@; Ministeriet for Fodevarer,
=== Landbrug og Fiskeri

Kemi og Fadevarekvalitet
Den 12.02.2024

Horingsbrev vedr. zendringer af specifikationer for 2’-Fucosyllac-
tose 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 bemerkninger til vedheftede forslag om godkendelse af
endrede specifikationer for 2’-Fucosyllactose (2’-FL) (mikrobiel kilde) og e&ndringer af anvendel-
sesbetingelser for 2’-Fucosyllactose (2’-FL) i henhold til EU’s novel food forordning 2015/2283 om
nye fadevarer og om &ndring af Kommissionens gennemfgrelsesforordning (EU) Nr. 2017/2470.

Ansggningerne er indsendt den 23. marts 2021 af Kyowa Hakko Bio Co., Ltd. og d. 30. juni 2021 og
27. oktober 2023 af Chr. Hansen A/S.

Kyowa Hakko Bio Co., Ltd gnsker at &ndre specifikationerne saledes, at 2’-FL (mikrobiel kilde) kan
produceres ved brug af den genmodificeret derivatstamme af Escherichia coli W (ATCC 9637). Den
Europaiske Fadevaresikkerhedsautoritet (EFSA) har den 26. september 2023 offentliggjort sin vur-
dering af sikkerheden af 2’-FL (mikrobiel kilde) ved brug af Escherichia coli W (ATCC 9637).

Chr. Hansen A/S gnsker at hgjne maksimumvaerdien for endotoksiner i specifikationerne for 2’-FL
(mikrobiel kilde) fremstillet med Escherichia coli stamme BL21. Kommissionen vurderer, at den on-
skede &ndring ikke kan fa indvirkning pa menneskers sundhed, og at en sikkerhedsvurdering fore-
taget af EFSA ikke er ngdvendig.

Chr. Hansen A/S gnsker at &ndre anvendelsesbetingelserne ved at hgjne de maksimalt tilladte ni-
veauer for 2’-FL i modermalkserstatninger og tilskudsblandinger til spaeedbern og smabern. EFSA
har den 26. september 2023 offentliggjort sin vurdering af sikkerheden af 2’-FL ved de forslaet for-
hgjet maksimumvaerdier. Autoriteten vurderer, at produktet er sikkert at anvende til det ansogte
formal.

P& baggrund af information for ansggere og EFSAs vurderinger har Kommissionen fremsat forslag
om andring af specifikationer for markedsfering af 2’-FL (mikrobiel kilde) og a&endring af anvendel-
sesbetingelser for markedsfering af 2’-FL.

Forslaget om a&ndring forventes at komme til afstemning pa mgde i Den Stdende Komité for Planter,
Dyr, Fadevarer og Foder den 27. februar 2024.

Fodevarestyrelsen skal bede om eventuelle bemerkninger og kommentarer til forslaget senest den
22, februar 2024 til novelfood @fvst.dk
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