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Horingsbrev vedr. tilladelse til markedsforing af Lacto-N-triose 11
(LNT II) produceret med et derivat af Kluyveromyces lactis-
stamme DSM 70799 som novel food i henhold til Europa Parlamen-
tets og Radets forordning (EU) Nr. 2015/2283 om nye foadevarer og
a&ndring af Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) Nr.

2017/2470.

Fodevarestyrelsen anmoder hermed om bemarkninger til vedheftede forslag om godkendelse af
markedsforing af Lacto-N-triose II (LNT II) produceret med et derivat af Kluyvero-myces lactis-
stamme DSM 70799 som novel food i henhold til EU’s novel food-forordning 2015/2283 om nye
fadevarer og om @ndring af Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) 2017/2470 (EU-listen
over godkendte nye fodevarer)

Ansggningen er indsendt den 6. februar 2024 af Shandong Henglu Biotechnology Co, Ltd. Produktet
gnskes anvendt i en reekke fodevarekategorier inkl. kosttilskud.

Den Europaiske Fadevaresikkerhedsautoritet (EFSA) har den 1. juli 2026 offentliggjort sin vurde-
ring af sikkerheden af Lacto-N-triose II (LNT II). EFSA vurderer, at produktet er sikkert at anvende
til det ansggte formal.

Pa baggrund af EFSAs vurdering har Kommissionen fremsat forslag om godkendelse af markedsfa-
ring af Lacto-N-triose IT (LNT II).

Godkendelsen af produktet vil pa baggrund af databeskyttelse udelukkende blive givet til Shandong
Henglu Biotechnology Co, Ltd for en periode pa 5 ar. Herefter vil godkendelsen overga til at vaere
gaeldende for alle virksomheder. Dette forhindrer dog ikke eventuelle andre ansggere i at ansgge om
novel food-godkendelse af denne fodevare, sé leenge ansggningen ikke baseres pa de data, der er
databeskyttede.

Forslaget forventes at komme til afstemning p4 megde i Den Stiende Komité for Planter, Dyr, Fade-
varer og Foder den 18. november.

Fodevarestyrelsen skal bede om eventuelle bemerkninger og kommentarer til forslaget senest den
4. november 2026 til novelfood @fvst.dk
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