+
== Fodevareministeriet
F@devarestyrelsen

Kemi og Fadevarekvalitet
J.ar. 2020-29-22-01197
Den 06.08.2020

Horing vedr. tilladelse til markedsforing af 3’-Sialyllactose (‘3’-SL’)
natrium salt som novel food i henhold til Europa-Parlamentets og
Radets forordning (EU) Nr. 2015/2283 om nye feadevarer og om
a&ndring af Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) Nr.

2017/2470

Fodevarestyrelsen anmoder hermed om bemerkninger til vedhaftede forslag om godkendelse af 3’-
Sialyllactose (‘3’-SL’) natrium salt i henhold til EU’s novel food forordning 2015/2283 om nye
fadevarer og om a&ndring af Kommissionens gennemferelsesforordning (EU) Nr. 2017/2470.

Ansggningen er indsendt af virksomheden Glycom A/S, Danmark i februar 2019. 3’-Sialyllactose
(‘3’-SL’) natrium salt gnskes anvendt i ikke-aromatiserede pasteuriserede og steriliserede
meelkeprodukter, aromatiserede og ikke-aromatiserede fermenterede melke-baserede produkter,
miisli-barer, aromatiserede drikkevarer, modermaelkserstatninger og babymad, forarbejdede
cerealie-baserede fodevarer til sma born, fodevarer til seerlige medicinske formaél,
maltidserstatninger til vaegtkontrol og kosttilskud i naermere fastsatte maksimale mangder.

3’-Sialyllactose (‘3’-SL’) natrium salt fremstilles ved mikrobiel fermentering med den genetisk
modificerede mikroorganisme Escherichia coli-stamme K12 DH1.

Den Europaiske Fadevaresikkerhedsautoritet (EFSA) har i marts 2020 offentliggjort sin
vurdering af sikkerheden af 3’-Sialyllactose (‘3’-SL’) natrium salt til de ansggte formal. Autoriteten
vurderer, at produktet er sikkert at anvende under de foresldede anvendelsesbetingelser og for de
foresldede malgrupper.

Da 3’-Sialyllactose (‘3’-SL’) natrium salt opfylder kravene for godkendelse i henhold til novel food
reglerne, har Kommissionen fremsat forslag om godkendelse af produktet.

Godkendelsen vil pa baggrund af databeskyttelse for en periode pa 5 ar udelukkende blive givet til
produktet fra Glycom A/S. Herefter vil godkendelsen overga til at vaere geldende for alle
virksomheder. Dette forhindrer dog ikke eventuelle andre ansggere i at ansgge om novel food
godkendelse af denne fadevare, sa leenge ansogningen ikke baseres pa de data, der er
databeskyttede.

Forslaget om godkendelse forventes at komme til afstemning pd mede i Den Stdende Komité for
Planter, Dyr, Fodevarer og Foder den 21. september 2020.

Fodevarestyrelsen skal bede om eventuelle bemarkninger senest mandag den 7. september
2020 pr. e-mail til novelfood @fvst.dk.

Eventuelle speorgsmal bedes rettet til Fodevarestyrelsen pa e-mail novelfood @fvst.dk.
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