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Horingsbrev vedr. tilladelse til eendring af specifikationerne af 3-
Fucosyllactose produceret af en afledt stamme af Escherichia coli
BL21 (DE3) som novel food i henhold til Europa Parlamentets og
Radets forordning (EU) Nr. 2015/2283 om nye fadevarer og zn-
dring af Kommissionens gennemfgrelsesforordning (EU) Nr.

2017/2470

Fodevarestyrelsen anmoder hermed om bemarkninger til vedheftede forslag om godkendelse af
endringer af specifikationerne af 3-Fucosyllactose produceret af en afledt stamme af Escherichia
coli BL21 (DE3) som novel food i henhold til EU’s novel food forordning 2015/2283 om nye fodeva-
rer og om @ndring af Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) Nr. 2017/2470.

Ansggningen er indsendt den 25. april 2024 af Chr. Hansen A/S. Virksomheden gnsker at eendre de
nu fastsatte greensevaerdier for 3-Fucosyllactose til 1,75 g/1 for modermeelkserstatninger, tilskuds-
blandinger og fedevare til serlige medicinske formal tilegnet spaedbern og smabern som defineret i
forordning 609/2013. Derudover soger ansgger om at &ndre greenseverdien for 3-Fucosyllactose i
kosttilskud, beregnet til den generelle befolkning ud over spaedbern og smébern, fra 3,0 til 4.0 g/dag.

Den Europaiske Fodevaresikkerhedsautoritet (EFSA) har den 24. marts 2025 offentliggjort sin vur-
dering af sikkerheden af 3-Fucosyllactose produceret af en afledt stamme af Escherichia coli BL21
(DE3). EFSA vurderer, at produktet er sikkert at anvende til det ansggte formal.

Pé baggrund af EFSAs vurdering har Kommissionen fremsat forslag om godkendelse af markedsfa-
ring af 3-Fucosyllactose produceret af en afledt stamme af Escherichia coli BL21 (DE3).

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 bemarkninger og kommentarer til forslaget senest den
6. juni 2025 til novelfood @fvst.dk
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