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Den 20.05.2025

Horingsbrev vedr. korrigerende restakt vedrorende sendring i tilla-
delse til markedsforing af 3-Fucosyllactose produceret af en afledt
stamme af Escherichia coli K-12 DH1 og tilladelse til 2&2ndring af be-
tingelserne af DHA og EPA-rig Schizochytrium sp. olie som novel
food i henhold til Europa Parlamentets og Radets forordning (EU)
Nr. 2015/2283 om nye fodevarer og a&ndring af Kommissionens
gennemforelsesforordning (EU) Nr. 2017/2470

Fodevarestyrelsen anmoder hermed om bemarkninger til vedhaftede forslag om godkendelse af
markedsfering af/tilladelse til 2endring af betingelserne/specifikationerne af X som novel food i hen-
hold til EU’s novel food forordning 2015/2283 om nye fadevarer og om @&ndring af Kommissionens
gennemforelsesforordning (EU) Nr. 2017/2470.

Kommissionen har identificeret fejl i bilaget til forordning 2017/2470. korrigering er nodvendigt for
at forhindre misforstaelser og for at sikre juridisk sikkerhed.

Ifolge EU-forordning 2023/2210 var der, for 3-Fucosyllactose produceret af en afledt stamme af
Escherichia coli K-12 DH1, givet tilladelse til markedsforing. Der foreslas at tilfaje fodevarekatego-
rien for fadevare til speciale medicinske formal bestemt til speedbern og smabern pa 1,75 g/L eller
1,75 g/kg i det endelige produkt.

Ifolge EU-forordning 258/97 var der givet tilladelse til markedsforing af DHA og EPA-rig Schi-
zochytrium sp. Olie i en reekke fodevare. Der forslés at tilfoje fodevarekategorien kosttilskud bestemt
til born mellem 18 méneder og 18 ar, med en grense pa 250 mg/dag.

Begge forslag har veeret omfattet af EFSAs oprindelige risikovurderinger. EFSA vurderede fodeva-
rene sikre til de ansggte formal.

Forslaget om a&ndring forventes at komme til afstemning pa mede i Den Stdende Komité for Planter,
Dyr, Fadevarer og Foder den 12. juni 2025.

Fodevarestyrelsen skal bede om eventuelle bemerkninger og kommentarer til forslaget senest den
6 juni 2025 til novelfood @fvst.dk
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