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(Ikke-lovgivningsmessige retsakter)

FORORDNINGER

KOMMISSIONENS GENNEMFARELSESFORORDNING (EU) 2023/ 52
af 4. januar 2023

om tilladelse til markedsfering af 3-fucosyllactose produceret af en afledt stamme af Escherichia coli
BL21(DE3) som en ny fedevare og om @ndring af gennemforelsesforordning (EU) 2017/2470

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —

under henvisning til traktaten om Den Europziske Unions funktionsmadde,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) 2015/2283 af 25. november 2015 om nye fodevarer,
om @ndring af Europa-Parlamentets og Ridets forordning (EU) nr. 1169/2011 og om ophzvelse af Europa-Parlamentets og
Rédets forordning (EF) nr. 258/97 og Kommissionens forordning (EF) nr. 1852/2001 ('), sarlig artikel 12, og

ud fra felgende betragtninger:

(1)

I forordning (EU) 2015/2283 fastsattes det, at kun nye fedevarer, der er godkendt og opfert pd EU-listen over nye
fodevarer, ma markedsfores i Unionen.

Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) 2017/2470 (3 indeholder en EU-liste over nye fedevarer i henhold
til artikel 8 i forordning (EU) 2015/2283.

Ved Kommissionens gennemferelsesforordning (EU) 2021/2029 (%) blev det tilladt at markedsfore 3-fucosyllactose
fremstillet ved mikrobiel fermentering under anvendelse af den genetisk modificerede stamme K12 MG1655 af
Escherichia coli (»E. coli«) som en ny fadevare i henhold til forordning (EU) 2015/2283.

Den 17. marts 2020 indgav virksomheden Chr. Hansen A/S (vansegeren<) en ansegning til Kommissionen i
overensstemmelse med artikel 10, stk. 1, i forordning (EU) 2015/2283 om tilladelse til at markedsfore
3-fucosyllactose (»3-FL¢) fremstillet ved mikrobiel fermentering med en genetisk modificeret stamme af E. coli
BL21(DE3) i Unionen som en ny fodevare. Ansggeren anmodede om tilladelse til, at 3-fucosyllactose anvendes i
modermalkserstatninger og tilskudsblandinger som defineret i Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU)
nr. 609/2013 (%), forarbejdede fodevarer baseret pé cerealier til spaedbern og smabern og babymad til spaedbern og

EUTL 327 af 11.12.2015, s. 1.
Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) 2017/2470 af 20. december 2017 om EU-listen over nye fodevarer i
overensstemmelse med Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2015/2283 om nye fodevarer (EUT L 351 af 30.12.2017,
s. 72).
Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) 2021/2029 af 19. november 2021 om tilladelse til markedsfering af 3-fucosyllactose
(3-FL) som en ny fedevare i henhold til Europa-Parlamentets og Ridets forordning (EU) 2015/2283 og om andring af Kommissionens
gennemforelsesforordning (EU) 2017/2470 (EUT L 415 af 22.11.2021, s. 9).
Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) nr. 609/2013 af 12. juni 2013 om fedevarer bestemt til spadbern og sméibern,
fodevarer til serlige medicinske formél og kosterstatning til vaegtkontrol og om ophavelse af Rédets direktiv 92/52/EQF,
Kommissionens direktiv 96/8/EF, 1999/21/EF, 2006/125/EF og 2006/141/EF, Europa-Parlamentets og Rddets direktiv 2009/39/EF og
Kommissionens forordning (EF) nr. 41/2009 og (EF) nr. 953/2009 (EUT L 181 af 29.6.2013, s. 35).
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smabern som defineret i forordning (EU) nr. 609/2013, fedevarer til speedbern og smdbern til sarlige medicinske
formdl som defineret i forordning (EU) nr. 609/2013, fodevarer til swrlige medicinske formdl som defineret i
forordning (EU) nr. 609/2013, undtagen fodevarer til spedbern og sméibern, og i malkebaserede drikkevarer og
lignende produkter bestemt til smabern og i kosttilskud som defineret i Europa-Parlamentets og Radets direktiv
2002/46/EF () beregnet til den almindelige befolkning. Efterfolgende andrede ansegeren den 17. juni 2022 den
oprindelige anmodning i ansegningen om anvendelse af 3-FL i kosttilskud for at ekskludere speedbern og smabern.
Ansggeren foreslog ogsd, at kosttilskud, som indeholder 3-FL, ikke ber anvendes, hvis der indtages andre fodevarer
med tilsat 3-fucosyllactose samme dag.

Den 17. marts 2020 indgav ansegeren ogsd en anmodning til Kommissionen om beskyttelse af data omfattet af
ejendomsrettigheder vedrarende videnskabelige undersagelser og data, der er fremlagt til stotte for ansegningen, bl.
a. metodevalidering med massespektrometri ("MS«), nuklear magnetisk resonans ("NMR«) og high-performance
anion-exchange chromatography with pulsed amperometric detection (-\HPAEC-PAD«) og resultaterne med henblik
pd bestemmelse af identiteten af 3-FL og kulhydratbiprodukter (%), en beskrivelse af den genetisk modificerede
stamme til produktion af 3-FL (') og et registreringsbevis for den genetisk modificerede stamme til produktion af
3-FL (%), real-time revers transkriptase-polymerase kadereaktionssystem (»qPCR«) og metodevalideringsrapporter for
den genetisk modificerede stamme til produktion 3-FL (), en tilbagemutationstest med bakterier med 3-FL (1), en in
vitro-mikrokernetest i pattedyrceller med 3-FL ('), en 7-dages dosisintervalfindende undersegelse af oral toksicitet i
rotter med 3-FL (*2) og en 90-dages undersogelse af oral toksicitet i rotter med 3-FL ().

Den 23. september 2020 anmodede Kommissionen Den Europziske Fadevaresikkerhedsautoritet (autoriteten<) om
at foretage en vurdering af 3-fucosyllactose fremstillet ved mikrobiel fermentering ved anvendelse af en genetisk
modificeret produktionsstamme og afledt af vaertsstammen E. coli BL21(DE3) som en ny fedevare, jf. artikel 10,
stk. 3, i forordning (EU) 2015/2283.

Den 29. april 2022 vedtog autoriteten den videnskabelige udtalelse »Safety of 3-fucosyllactose produced by a
derivative strain of Escherichia coli BL21(DE3) as a novel food pursuant to Regulation (EU) 2015/2283« (*4), jf.
artikel 11 i forordning (EU) 2015/2283.

Autoriteten konkluderede i sin videnskabelige udtalelse, at 3-FL er sikkert under de foresldede anvendelsesbetingelser
for de foresldede befolkningsmalgrupper. Den videnskabelige udtalelse danner derfor tilstraekkeligt grundlag for at
fastsld, at 3-FL, ndr det anvendes i modermealkserstatninger og tilskudsblandinger som defineret i forordning (EU)
nr. 609/2013, forarbejdede fedevarer baseret pa cerealier til spaedbern og smibern og babymad til spaedbern og
smabern som defineret i forordning (EU) nr. 609/2013, fedevarer til speedbern og smdbern til sarlige medicinske
formdl som defineret i forordning (EU) nr. 609/2013, fedevarer til serlige medicinske formdl som defineret i
forordning (EU) nr. 609/2013, undtagen fodevarer til spedbern og sméibern, og i malkebaserede drikkevarer og
lignende produkter bestemt til smibern og i kosttilskud som defineret i direktiv 2002/46/EF, opfylder godkendel-
seskravene, jf. artikel 12, stk. 1, i forordning (EU) 2015/2283.

Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2002/46/EF af 10. juni 2002 om indbyrdes tilnarmelse af medlemsstaternes lovgivninger om
kosttilskud (EFT L 183 af 12.7.2002, s. 51).

Chr. Hansen 2019 og 2021 (ikke offentliggjort).

Chr. Hansen 2019 og 2021 (ikke offentliggjort).

Chr. Hansen 2020 (ikke offentliggjort).

Chr. Hansen 2021 (ikke offentliggjort).

Chr. Hansen 2018 (ikke offentliggjort) og Parschat K., Ochme A., Leuschner J., Jennewein S., and Parkot J. 2020. A safety evaluation of
mixed human milk oligosaccharides in rats. Food and Chemical Toxicology, 136, 111118.

Chr. Hansen 2018 (ikke offentliggjort) og Parschat K., Ochme A., Leuschner J., Jennewein S., and Parkot J. 2020. A safety evaluation of
mixed human milk oligosaccharides in rats. Food and Chemical Toxicology, 136, 111118.

Chr. Hansen 2018 og 2021 (ikke offentliggjort) og Parschat K., Ochme A., Leuschner J., Jennewein S., and Parkot J. 2020. A safety
evaluation of mixed human milk oligosaccharides in rats. Food and Chemical Toxicology, 136, 111118.

Chr. Hansen 2019 og 2021 (ikke offentliggjort) og Parschat K., Ochme A., Leuschner J., Jennewein S., and Parkot J. 2020. A safety
evaluation of mixed human milk oligosaccharides in rats. Food and Chemical Toxicology, 136, 111118.

EFSA Journal 2022;20(5):7329.



5.1.2023

Den Europaiske Unions Tidende

L33

©)

(14)

(15)
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Autoriteten vurderede i sin videnskabelige udtalelse, at konklusionerne vedrerende 3-FL’s sikkerhed ikke kunne have
vearet ndet uden de undersogelser og data om metodevalidering med MS, NMR og HPAEC-PAD og resultaterne med
henblik pd bestemmelse af identiteten af 3-FL og kulhydratbiprodukterne, der findes i den nye fedevare, beskrivelsen
af den genetisk modificerede stamme til produktion af 3-FL, registreringsbeviset for den genetisk modificerede
stamme til produktion af 3-FL, qPCR-systemet og metodevalideringsrapporten for den genetisk modificerede
stammer til produktion af 3-FL, tilbagemutationstesten med bakterier med 3-FL, in vitro-mikrokernetesten i
pattedyrsceller med 3-FL, den 7-dages dosisintervalfindende undersegelse af oral toksicitet i rotter med 3-FL og den
90-dages underspgelse af oral toksicitet i rotter med 3-FL.

Kommissionen bad ansegeren om yderligere at pracisere begrundelsen for paberébelse af ejendomsrettigheder til
disse videnskabelige undersegelser og data og at redegore nermere for deres paberédbelse af eneret til at henvise til
disse, jf. artikel 26, stk. 2, litra b), i forordning (EU) 2015/2283.

Ansegeren erklerede, at vedkommende i henhold til national ret havde ejendomsrettigheder og eneret til at henvise
til de videnskabelige undersggelser og data om metodevalidering med MS, NMR og HPAEC-PAD og resultaterne
med henblik pd bestemmelse af identiteten af 3-FL og kulhydratbiprodukterne, der findes i den nye fedevare,
beskrivelsen af den genetisk modificerede stamme til produktion af 3-FL, registreringsbeviset for den genetisk
modificerede stamme til produktion af 3-FL, qPCR-systemet og metodevalideringsrapporten for den genetisk
modificerede stammer til produktion af 3-FL, tilbagemutationstesten med bakterier med 3-FL, in vitro-
mikrokernetesten i pattedyrsceller med 3-FL, den 7-dages dosisintervalfindende undersggelse af oral toksicitet i
rotter med 3-FL og den 90-dages undersogelse af oral toksicitet i rotter med 3-FL pd det tidspunkt, hvor de indgav
ansegningen, og at tredjeparter ikke lovligt kan fa adgang til, anvende eller henvise til disse data og undersogelser.

Kommissionen vurderede alle de af ansegeren fremlagte oplysninger og vurderede, at ansggeren pa beherig vis har
godtgjort, at kravene i artikel 26, stk. 2, i forordning (EU) 2015/2283 er opfyldt. De videnskabelige undersegelser
og data om metodevalidering med MS, NMR og HPAEC-PAD og resultaterne med henblik pd bestemmelse af
identiteten af 3-FL og kulhydratbiprodukterne, der findes i den nye fodevare, beskrivelsen af den genetisk
modificerede stamme til produktion af 3-FL, registreringsbeviset for den genetisk modificerede stamme til
produktion af 3-FL, qPCR-systemet og metodevalideringsrapporten for den genetisk modificerede stammer til
produktion af 3-FL, tilbagemutationstesten med bakterier med 3-FL, in vitro-mikrokernetesten i pattedyrsceller med
3-FL, den 7-dages dosisintervalfindende undersggelse af oral toksicitet i rotter med 3-FL og den 90-dages
undersegelse af oral toksicitet i rotter med 3-FL ber derfor beskyttes i overensstemmelse med artikel 27, stk. 1, i
forordning (EU) 2015/2283. Det ber derfor udelukkende vare ansegeren, der tillades at markedsfore
3-fucosyllactose produceret med en afledt stamme af E. coli BL21(DE3) i Unionen i en periode pd fem ar fra denne
forordnings ikrafttreeden.

Begransningen af godkendelsen af 3-FL produceret med en afledt stamme af E. coli BL21(DE3) og ansg@gerens krav
om eneret til at kunne henvise til de videnskabelige undersogelser og data, der er indeholdt i ansegerens dossier, er
imidlertid ikke til hinder for, at efterfolgende ansggere kan ansege om tilladelse til at markedsfere den samme nye
fadevare, forudsat at deres ansggning er baseret pa lovligt indhentede oplysninger til statte for en sddan godkendelse.

I overensstemmelse med anvendelsesbetingelserne for kosttilskud, der indeholder 3-FL, som foresldet af ansegeren
og vurderet af autoriteten, er det nedvendigt at oplyse forbrugerne med en passende mearkning om, at kosttilskud,
der indeholder 3-FL, ikke bar indtages af speedbern og bern under tre r og ikke ber anvendes, hvis der samme dag
indtages andre fedevarer med tilsat 3-FL.

Optagelsen af 3-FL produceret med en afledt stamme af E. coli BL21(DE3) som en ny fedevare pd EU-listen over nye
fedevarer ber indeholde de oplysninger, der er omhandlet i artikel 9, stk. 3, i forordning (EU) 2015/2283.

3-FL produceret med en afledt stamme af E. coli BL21(DE3) ber opferes pd EU-listen over nye fodevarer i
gennemforelsesforordning (EU) 2017/2470. Bilaget til gennemferelsesforordning (EU) 2017/2470 ber derfor
andres.

Foranstaltningerne i denne forordning er i overensstemmelse med udtalelse fra Den Stdende Komité for Planter, Dyr,
Fadevarer og Foder —
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VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1
1. Deter tilladt at markedsfore 3-fucosyllactose produceret med en afledt stammer af E. coli BL21(DE3) i Unionen.

3-Fucosyllactose produceret med en afledt stamme af E. coli BL21(DE3) opferes pd EU-listen over nye fodevarer i
gennemforelsesforordning (EU) 2017/2470.

2. Bilaget til gennemforelsesforordning (EU) 2017/2470 sndres som angivet i bilaget til naerverende forordning.

Artikel 2

Kun virksomheden Chr. Hansen A[S (*) har tilladelse til at markedsfere den i artikel 1 omhandlede nye fodevare i Unionen i
en periode pd fem &r fra den 25. januar 2023, medmindre en efterfolgende anseger fir godkendt den nye fedevare uden
henvisning til de videnskabelige data, der er beskyttet i henhold til artikel 3, eller med samtykke fra Chr. Hansen A/S.

Artikel 3

De videnskabelige data, som er indeholdt i ansegningsdossieret, og som opfylder betingelserne i artikel 26, stk. 2, i
forordning (EU) 2015/2283, md i en periode pé fem dr fra datoen for nervarende forordnings ikrafttreeden ikke anvendes
til fordel for en efterfelgende anseger uden samtykke fra Chr. Hansen A/S.

Artikel 4
Denne forordning traeder i kraft pa tyvendedagen efter offentliggerelsen i Den Europeiske Unions Tidende.

Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og galder umiddelbart i hver medlemsstat.

Udferdiget i Bruxelles, den 4. januar 2023.

Pa Kommissionens vegne
Ursula VON DER LEYEN

Formand

(**) Adresse: Bage Allé 10-12, 2970 Horsholm, Danmark.



BILAG

I bilaget til gennemforelsesforordning (EU) 2017/2470 foretages folgende sendringer:

1) Folgende indsettes i tabel 1 (Godkendte nye fedevarer) i den alfabetiske raeckkefolge:

Godkendt ny fodevare

Anvendelsesbetingelser for den nye fodevare

Supplerende specifikke
mearkningskrav

Andre krav

Databeskyttelse

»3-Fucosyllactose
(»3-FL«)

(produceret af en afledt
stamme af E. coli
BL21(DE3))

Specificeret fodevarekategori

Maksimumsindhold

Modermalkserstatning som
defineret i forordning (EU)
nr. 609/2013

0,90 g/l1 det feerdige brugsklare produkt,
markedsfort som sddan eller rekonstitueret
efter producentens anvisninger

Tilskudsblandinger som
defineret i forordning (EU)
nr. 609/2013

1,20 g/l i det feerdige brugsklare produkt,
markedsfort som sddan eller rekonstitueret
efter producentens anvisninger

Forarbejdede fodevarer baseret
pa cerealier og babymad til
spaedbern og smabgrn som
defineret i forordning (EU)

nr. 609/2013

1,20 g/l eller 1,20 g/kg i det feerdige
brugsklare produkt, markedsfort som sddan
eller rekonstitueret efter producentens
anvisninger

Malkebaserede drikkevarer og
lignende produkter til smébgrn

1,20 g/l i det faerdige brugsklare produkt,
markedsfort som sddan eller rekonstitueret
efter producentens anvisninger

Fodevarer til serlige
medicinske formal til speedbern
og sméibern som defineret i
forordning (EU) nr. 609/2013

I overensstemmelse med de serlige
erneringsbehov hos de spadbern og
smabgrn, som produkterne er beregnet til,
men under alle omstendigheder hgjst 0,9 g/1
eller 0,9 g/kg (hvis de er beregnet til
spadbern fra 0 til 6 maneder) og hejst 1,2 g/l
eller 1,2 g/kg (hvis de er beregnet til
spedbern fra 6 til 12 maneder og/eller til
smabgrn) i det faerdige brugsklare produkt,
markedsfort som sddan eller rekonstitueret
efter producentens anvisninger.

Den nye fodevare betegnes
»3-fucosyllactose« pa
merkningen af de fodevarer,

der indeholder den.

Det skal fremga af
merkningen af kosttilskud,
der indeholder
3-fucosyllactose (3-FL), at:

a) de ikke ber indtages af

bern under tre ar

b) de ikke bor anvendes, hvis
andre fodevarer, der inde-
holder tilsat 3-fucosyllac-
tose, indtages samme dag.

Godkendt den 25.1.2023.
Godkendelsen er baseret pa
videnskabelig dokumentation
og videnskabelige data omfattet
af ejendomsrettigheder i
overensstemmelse med

artikel 26 i forordning (EU)
2015/2283.

Anseger: Chr. Hansen A/S, Boge
Allé 10-12, 2970 Horsholm,
Denmark. I
databeskyttelsesperioden ma
den nye fodevare,
3-fucosyllactose, kun
markedsferes i Unionen af Chr.
Hansen A/S medmindre en
efterfolgende anseger far
godkendt den nye fedevare uden
henvisning til de(n)
videnskabelige dokumentation
eller videnskabelige data
omfattet af ejendomsrettigheder
i henhold til artikel 26 i
forordning (EU) 2015/2283
eller med samtykke fra Chr.
Hansen A/S.

Slutdato for databeskyttelsen:
25.1.2028«
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Fodevarer til serlige [ overensstemmelse med de sarlige
medicinske formél som erneringsmassige krav hos de personer,
defineret i forordning (EU) som produkterne er beregnet til

nr. 609/2013, undtagen
fedevarer bestemt til speedbern
og sméibern

Kosttilskud som defineret i 3 g pr. dag
direktiv 2002/46/EF til den
almindelige befolkning,
undtagen spadbern og
smabern

2) Folgende indsaettes i tabel 2 (Specifikationer) i den alfabetiske rackkefolge:

Godkendt ny fodevare Specifikationer

»3-Fucosyllactose (»3-FL«) Beskrivelse:
(produceret af en afledt stamme af E. coli

BL21(DE3)) 3-Fucosyllactose (3-FL) er et renset, hvidt til offwhite pulver, der fremstilles ved en mikrobiel fermentering og har et begranset indhold af

D-lactose, L-fucose, D-galactose og D-glucose.

Definition:

Kemisk betegnelse: f-D-Galactopyranosyl-(1— 4)- [a-L-fucopyranosyl-(1— 3)]- D-glucopyranose
Kemisk formel: C;3H5,015

Molekylmasse: 488,44 Da

CAS-nr.: 41312-47-4

Kilde: En genetisk modificeret stamme af Escherichia coli BL21(DE3)
Karakteristik[sammensatning:

3-Fucosyllactose (% af torstof): = 90,0 % (w/w)

D-Lactose (% af torstof): < 5,0 % (w/w)

D-glucose (% af terstof): < 3,0 % (wfw)

D-galactose (% af terstof): < 3,0 % (w|w)

L-Fucose (% af torstof): < 3,0 % (w/w)

Samlet indhold af andre kulhydrater (% af torstof) (): < 5,0 % (w/w)
Vandindhold: < 9,0 % (w|w)

Aske: < 1,0 % (wfw)

Restprotein: < 0,01 % (w/w)
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Tungmetaller og forurenende stoffer:
Arsen: < 0,2 mg/kg
Aflatoksin M1: < 0,025 pg/kg

Mikrobiologiske kriterier:

Kimtal normalt < 1 000 CFU (*)/g
Enterobakterier: < 10 CFU/g

Salmonella spp. Ingen i 25 g

Geer- og skimmelsvampe: < 100 CFU/g
Cronobacter (Enterobacter) sakazakii: Ingen i 10 g

Rest-endotoksiner: < 10 EU (**)/mg

() Samlet indhold af andre kulhydrater = 100 (% (w/w) af torstof) — kvantificerede kulhydrater (% (w/w) af torstof) — Aske (% (w/|w) af tarstof).

() FU: kolonidannende enheder (Colony Forming Units)

(**) EU: endotoksinenhedere.
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