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II

(Ikke-lovgivningsmessige retsakter)

FORORDNINGER

KOMMISSIONENS GENNEMFORELSESFORORDNING (EU) 2023/65
af 6. januar 2023

om berigtigelse af gennemforelsesforordning (EU) 2017/2470 om EU-listen over nye fodevarer, af

gennemforelsesforordning (EU) 2018/1648 om tilladelse til markedsforing af xylo-oligosaccharider

som en ny fedevare, af gennemforelsesforordning (EU) 2019/1686 om tilladelse til udvidelse af

anvendelsen af positivt ladet valleprotein-isolat fra komelk som en ny fedevare og af

gennemforelsesforordning (EU) 2021/96 om tilladelse til markedsfering af 3™-
sialyllactosenatriumsalt som en ny fedevare

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —
under henvisning til traktaten om Den Europziske Unions funktionsmade,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Ridets forordning (EU) 2015/2283 af 25. november 2015 om nye fedevarer,
om andring af Europa-Parlamentets og Ridets forordning (EU) nr. 1169/2011 og om ophzvelse af Europa-Parlamentets og
Rédets forordning (EF) nr. 258/97 og Kommissionens forordning (EF) nr. 1852/2001 ('), sarlig artikel 8 og 12, og

ud fra folgende betragtninger:

(1) T henhold til artikel 8 i forordning (EU) 2015/2283 skulle Kommissionen senest den 1. januar 2018 fastlagge
EU-listen over nye fedevarer, der er godkendt eller anmeldt i henhold til Europa-Parlamentets og Radets forordning
(EF) nr. 258/97 (2.

(2)  EU-listen over nye fodevarer, der er godkendt eller anmeldt i henhold til forordning (EF) nr. 258/97, blev fastlagt ved
Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) 2017/2470 ().

(3)  Kommissionen har konstateret fejl i bilaget til gennemforelsesforordning (EU) 2017/2470. Der er behov for
berigtigelser for at skabe klarhed og retssikkerhed for ledere af fedevarevirksomheder og for medlemsstaternes
kompetente myndigheder og dermed sikre korrekt gennemforelse og anvendelse af EU-listen over nye foedevarer.

() EUTL327af11.12.2015,s. 1.

() Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 258/97 af 27. januar 1997 om nye levnedsmidler og nye levnedsmiddelingredienser
(EFTL 43 af 14.2.1997, 5. 1).

() Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) 2017/2470 af 20. december 2017 om EU-listen over nye fedevarer i
overensstemmelse med Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2015/2283 om nye fodevarer (EUT L 351 af 30.12.2017,
s.72).
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Anvendelsesbetingelserne for den nye fedevare »positivt ladet valleprotein-isolat fra komeelke, der blev godkendt ved
Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) 2018/1632 (*), blev efterfolgende forlenget ved Kommissionens
gennemforelsesforordning (EU) 2019/1686 (). I tabel 1 i bilaget til gennemforelsesforordning (EU) 2019/1686 blev
linjerne mellem de specificerede fodevarekategorier og maksimumsindholdet ved en fejl udeladt, hvilket gjorde det
uklart, hvilken fodevarekategori der svarer til den tilladte anvendelse. Dette kan skabe forvirring for de
hdndhavende myndigheder og fadevarevirksomhedslederne. Det er derfor nedvendigt med en berigtigelse af bilaget
til gennemforelsesforordning (EU) 2019/1686 og tabel 1 i bilaget til gennemforelsesforordning (EU) 2017/2470.

Den nye fodevare »3'-sialyllactosenatriumsalt (mikrobiel kilde)« blev godkendt ved Kommissionens gennemferelses-
forordning (EU) 2021/96 (°). De maksimumsindhold, der er angivet for fedevarekategorien »Aromatiserede
produkter baseret pd fermenteret mealk, herunder varmebehandlede produkter, blev fejlagtigt tilfgjet til fodevareka-
tegorien »lkke-aromatiserede produkter baseret pd fermenteret maelk« og omvendt. Det er derfor ngdvendigt med en
berigtigelse af tabel 1 i bilaget til gennemforelsesforordning (EU) 2021/96 og tabel 1 i bilaget til gennemforelses-
forordning (EU) 2017/2470.

Den nye fedevare »galactooligosaccharid« blev godkendt pd visse anvendelsesbetingelser i henhold til artikel 5 i
forordning (EF) nr. 258/97. Den mikrobielle kilde »Bacillus circulans« for enzymet »p-galactosidase«, der anvendes til
fremstilling af galactooligosaccharid, blev ved en fejl fojet til specifikationerne. Denne kilde til f-galactosidase ber
derfor udgd af oplysningerne vedrerende »galactooligosaccharid« i tabel 2 i bilaget til gennemforelsesforordning (EU)
2017/2470.

Den nye fedevare »xylo-oligosaccharid« blev godkendt péd visse anvendelsesbetingelser ved Kommissionens
gennemforelsesforordning (EU) 2018/1648 () pa grundlag af en positiv udtalelse fra Den Europaiske Fodevaresik-
kerhedsautoritet (»autoriteten<) om sikkerheden ved den nye fodevare. Specifikationerne for sirupformen »xylo-
oligosaccharid« indeholdt ved en fejl ikke parameteren »torstof« i den tilsvarende kolonne. Denne fejl er blevet rettet
i autoritetens reviderede videnskabelige udtalelse (*). Specifikationerne vedrerende »xylo-oligosaccharid« i tabel 2 i
bilaget til gennemforelsesforordning (EU) 2017/2470 og i bilaget til gennemforelsesforordning (EU) 2018/1648 ber
derfor berigtiges.

Gennemfgrelsesforordning (EU) 2017/2470, gennemforelsesforordning (EU) 2018/1648, gennemforelsesforordning
(EU) 2019/1686 og gennemforelsesforordning (EU) 202196 ber derfor berigtiges.

Foranstaltningerne i denne forordning er i overensstemmelse med udtalelse fra Den Stdende Komité for Planter, Dyr,
Fedevarer og Foder —

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1

Bilaget til gennemforelsesforordning (EU) 2017/2470 berigtiges som angivet i bilag I til nervaerende forordning.

()

0)

Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) 2018/1632 af 30. oktober 2018 om tilladelse til markedsfering af positivt ladet
valleprotein-isolat fra komalk som en ny fedevare i henhold til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2015/2283 og om
@ndring af Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) 2017/2470 (EUT L 272 af 31.10.2018, s. 23).

Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) 2019/1686 af 8. oktober 2019 om tilladelse til udvidelse af anvendelsen af positivt
ladet valleprotein-isolat fra komalk som en ny fedevare i henhold til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2015/2283 og
om @ndring af Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) 2017/2470 (EUT L 258 af 9.10.2019, 5. 13).

Kommissionens gennemferelsesforordning (EU) 2021/96 af 28. januar 2021 om tilladelse til markedsfering af 3’-sialyllactosena-
triumsalt som en ny fedevare i henhold til Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) 2015/2283 og om @ndring af
Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) 2017/2470 (EUT L 31 af 29.1.2021, s. 201).

Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) 2018/1648 af 29. oktober 2018 om tilladelse til markedsforing af xylo-
oligosaccharider som en ny fodevare i henhold til Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) 2015/2283 og om @ndring af
Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) 2017/2470 (EUT L 275 af 6.11.2018, s. 1).

EFSA Journal 2018;16(7):5361.
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Artikel 2

Gennemforelsesforordning (EU) 2018/1648 berigtiges som angivet i bilag II til neervaerende forordning.

Artikel 3

Gennemforelsesforordning (EU) 2019/1686 berigtiges som angivet i bilag III til naervarende forordning.

Artikel 4

Gennemforelsesforordning (EU) 2021/96 berigtiges som angivet i bilag IV til naervaerende forordning.

Artikel 5

Denne forordning traeder i kraft pa tyvendedagen efter offentliggarelsen i Den Europeiske Unions Tidende.

Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og galder umiddelbart i hver medlemsstat.

Udferdiget i Bruxelles, den 6. januar 2023.

Pd Kommissionens veghe
Ursula VON DER LEYEN
Formand



BILAG 1

Berigtigelse af gennemfeorelsesforordning (EU) 2017/2470

I bilaget til gennemforelsesforordning (EU) 2017/2470 foretages folgende berigtigelser:

1) Oplysningerne vedrerende »Positivt ladet valleprotein-isolat fra komalk« i tabel 1 (Godkendte nye fadevarer) affattes sdledes:

Godkendt ny fodevare

Anvendelsesbetingelser for den nye fodevare

Supplerende specifikke merkningskrav

Andre krav

Databeskyttelse

»Positivt ladet

valleprotein-isolat
fra komelk

Specificeret fodevarekategori

Maksimumsindhold

Modermelkserstatninger som
defineret i forordning (EU)
nr. 609/2013

30 mg/100 g (pulver)

3,9 mg[100 ml (rekonstitueret)

Tilskudsblandinger som
defineret i forordning (EU)
nr. 609/2013

30 mg/100 g (pulver)

4,2 mg/100 ml (rekonstitueret)

Kosterstatning til veegtkontrol
som defineret i forordning
(EU) nr. 609/2013

300 mg/dag

Fodevarer til sarlige
medicinske formél som
defineret i forordning (EU)
nr. 6092013

30 mg/100 g (i pulverform til
spaedbern i de farste levemaneder,
indtil der suppleres med anden
passende kost)

3,9 mg/100 ml (i rekonstitueret form
til speedbern i de forste levemaneder,
indtil der suppleres med anden
passende kost)

30 mg/100 g (i pulverform til
spedbern, ndr supplering med
anden passende kost pabegyndes)

Den nye fodevare betegnes »valleprotein-
isolat (fra malk)« pd merkningen af de
fodevarer, der indeholder den.

Kosttilskud, der indeholder positivt ladet
valleprotein-isolat fra komelk, skal vare
mearket med folgende erklering:

»Dette kosttilskud md ikke indtages af

spedbern/bern/unge under et/trefatten

() dre

(*) Atheengigt af, hvilken aldersgruppe
kosttilskuddet er bestemt til.

Godkendt den 20. november 2018.
Godkendelsen er baseret pd
videnskabelig dokumentation og
videnskabelige data omfattet af
ejendomsrettigheder i
overensstemmelse med artikel 26 i
forordning (EU) 2015/2283.
Ansgger: Armor Protéines S.A.S., 19
bis, rue dela Libération, 35460 Saint-
Brice-en-Coglés, Frankrig. I
databeskyttelsesperioden ma den nye
fedevare positivt ladet valleprotein-
isolat fra komeelk kun markedsfores i
Unionen af Armor Protéines S.A.S.,
medmindre en efterfelgende anseger
far godkendt den nye fedevare uden
henvisning til de(n) videnskabelige
dokumentation eller videnskabelige
data omfattet af ejendomsrettigheder
i henhold til artikel 26 i forordning
(EU) 2015/2283 eller med samtykke
fra Armor Protéines S.A.S. Slutdato
for databeskyttelsen: 20. november
2023«

1
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4,2 mg/100 ml (i rekonstitueret form
til spedbern, ndr supplering med
anden passende kost pabegyndes)

58 mg pr. dag for smibern

380 mg/dag for bern og unge i
alderen 3-18 ar

610 mg pr. dag for voksne

Kosttilskud som defineret i
direktiv 2002/46/EF

25 mg pr. dag for spadbern

58 mg pr. dag for smabern

250 mg/dag for bern og unge i
alderen 3-18 ar

610 mg pr. dag for voksne

€eoT’Te

[vd]

apuopi], suorun aysiedoiny ua(q
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2) Itabel 1 (Godkendte nye fodevarer) affattes oplysningerne vedrgrende »3"-Sialyllactose (3’-SL) natriumsalt (mikrobiel kilde)« sdledes:

Godkendt ny fodevare

Anvendelsesbetingelser for den nye fodevare

Supplerende specifikke markningskrav

Andre krav

Databeskyttelse

»3 g
sialyllactosena-
triumsalt (3’-SL-
natriumsalt)

(mikrobiel kilde)

Specificeret fodevarekategori

Maksimumsindhold (udtrykt som 3’-
sialyllactose)

Tkke-aromatiserede pasteuriserede
og ikke-aromatiserede steriliserede
(herunder UHT-behandlede)
malkeprodukter

0,25 g/L

Ikke-aromatiserede, produkter
baseret pa fermenteret maelk

0,25 g/L (drikkevarer)

0,5 g/kg for andre produkter end
drikkevarer

Aromatiserede, produkter
baseret pa fermenteret melk,
herunder varmebehandlede
produkter

0,25 g/L (drikkevarer)

2,5 g[kg for andre produkter end

drikkevarer

Drikkevarer (aromatiserede 0,25¢g/L
drikkevarer, undtagen drikkevarer

med en pH-veerdi under 5)

Kornbaserede snackstenger 2,5 glkg

Modermalkserstatning som
defineret i forordning (EU)
nr. 609/2013

0,2 g/L i det feerdige brugsklare produkt,
markedsfort som sddan eller rekonstitueret
efter producentens anvisninger

Tilskudsblandinger som
defineret i forordning (EU)
nr. 609/2013

0,15 g/L i det feerdige brugsklare produkt,
markedsfort som sidan eller rekonstitueret
efter producentens anvisninger

Forarbejdede fedevarer baseret pa
cerealier og babymad bestemt il
spaedbern og sméabarn som defineret
i forordning (EU) nr. 609/2013

0,15 g/L (drikkevarer) i det feerdige
brugsklare produkt, markedsfort som
sddan eller rekonstitueret efter
producentens anvisninger

Den nye fodevare betegnes »3’-
sialyllactosenatriumsalt« pd
markningen af de fodevarer, der
indeholder den.

Det skal vaere angivet pd meerkningen
af kosttilskud, der indeholder 3’-
sialyllactosenatriumsalt, at de ikke
ber indtages:

a) hvis fedevarer med tilsat 3"-sialyl-
lactosenatriumsalt indtages
samme dag

b) af spedbern og smibern.

Godkendt den 18. februar 2021.
Godkendelsen er baseret pa
videnskabelig dokumentation og
videnskabelige data omfattet af
ejendomsrettigheder i
overensstemmelse med artikel 26
i forordning (EU) 2015/2283.
Ansgger: Glycom A/S, Kogle Allé
4,DK-2970 Horsholm, Danmark.
Idatabeskyttelsesperioden ma den
nye fodevare, 3'-
sialyllactosenatriumsalt, kun
markedsfares i Unionen af
Glycom A/[S, medmindre en
efterfolgende anseger far
godkendt den nye fodevare uden
henvisning til de(n)
videnskabelige dokumentation
eller videnskabelige data omfattet
af ejendomsrettigheder i henhold
til artikel 26 i forordning (EU)
2015/2283 eller med samtykke
fra Glycom A[S.

Slutdato for databeskyttelsen:

18. februar 2026.«
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1,25 g/kg for andre produkter end
drikkevarer

Melkebaserede drikkevarer og
lignende produkter til smdbgrn

0,15 g/Li det faerdige brugsklare produkt,
markedsfert som sddan eller
rekonstitueret efter producentens
anvisninger

Kosterstatning til vaegtkontrol
som defineret i forordning (EU)
nr. 609/2013

0,5 g/L (drikkevarer)

5 g/kg for andre produkter end
drikkevarer

Fadevarer til serlige medicinske
formal som defineret i
forordning (EU) nr. 609/2013

[ overensstemmelse med de sarlige
ernzringsmassige krav hos de personer,
som produkterne er beregnet til

Kosttilskud som defineret i
direktiv 2002/46EF, undtagen
kosttilskud til speedbern og

smabern

0,5 g pr. dag

€eoT’Te

[vd]

apuopi], suorun aysiedoiny ua(q

3) Itabel 2 (Specifikationer) affattes oplysningerne vedrerende »Galactooligosaccharid« sdledes:

»Galactooligosaccharid Beskrivelse/definition:

Galactooligosaccharid fremstilles af maelkelactose ved en enzymatisk proces med anvendelse af -galactosidaser fra Aspergillus oryzae,
Bifidobacterium bifidum, Pichia pastoris, Sporobolomyces singularis, Kluyveromyces lactis og Papiliotrema terrestris.

GOS: Mindst 46 % terstof (DM)

Lactose: Hojst 40 % DM

Glucose: Hojst 22 % DM

Galactose: Mindst 0,8 % DM

Aske: Hajst 4,0 % DM

Protein: Hojst 4,5 % DM

Nitrit: Hojst 2 mg/kg«

91




4) Ttabel 2 (Specifikationer) affattes oplysningerne vedrerende »Xylo-oligosaccharider« siledes:

Godkendt ny fodevare

Specifikationer

»Xylo-
oligosaccharider

Beskrivelse:

Den nye fedevare er en blanding af xylo-oligosaccharider (XOS) fremstillet af majskolber (Zea mays subsp. mays) via hydrolyse med en xylanase fra Trichoderma

reesei efterfulgt af oprensning.
Karakteristik/sammensaetning:

Parametre Pulver 1 Pulver 2 Sirup
Vandindhold (%) <50 <50 -
Torstof (%) - - 70-75
Protein (g/100 g) <0,2

Aske (%) <03

pH-vardi 3,5-5,0

Kulhydrater i alt (g/100 g) =97 295 >70
X0S-indhold (terstofbasis) (g/100 g) =95 =70 =70
Andre kulhydrater (g/100 g) * 2,5-7,5 2-16 1,5-31,5
Monosaccharider i alt (g/100 g) 0-4,5 0-13 0-29
Glucose (g/100 g) 0-2 0-5 0-4
Arabinose (g/100 g) 0-1,5 0-3 0-10
Xylose (g/100 g) 0-1,0 0-5 0-15
Disaccharider i alt (g/100 g) 27,5-48 25-43 26,5-42,5
Xylobiose (XOS DP2) (g/100 g) 25-45 23-40 25-40
Cellobiose (g/100 g) 2,5-3 2-3 1,5-2,5
Oligosaccharider i alt (g/100 g) 41-77 36-72 32-71
Xylobiose (XOS DP3) (g/100 g) 27-35 18-30 18-30
Xylotetraose (XOS DP4) (g/100 g) 10-20 10-20 8-20
Xylopentaose (XOS DP5) (g/100 g) 3-10 5-10 3-10

1
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Xylohexaose (XOS DP6) (g/100 g) 1-5 1-5 1-5
Xyloheptaose (XOS DP7) (g/100 g) 0-7 2-7 2-6
Maltodextrin (g/100 g) ® 0 20-25 0
Kobber (mg/kg) <50

Bly (mg/kg) <0,5

Arsen (mg/kg) <0,3

Salmonella (CFU <[25 g) Negativ

E. coli (MPN ¢/100 g) Negativ

Gersvampe (CFU/g) <10

Skimmelsvampe (CFU/g) <10

¢ Andre kulhydrater, inklusive monosaccharider (glucose, xylose og arabinose) og cellobiose.
*  Indholdet af maltodextrin beregnet efter den tilsatte maengde i processen.

DP: polymeriseringsgrad

¢ CFU: Kolonidannende enheder (Colony Forming Units).

4 MPN: mest sandsynlige antal«

€eoT’Te
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I nr. 2) i tabel 2 (Specifikationer) i bilaget til gennemforelsesforordning (EU) 2018/1648 affattes oplysningerne vedrgrende »Xylo-oligosaccharider« sdledes:

BILAG II

Berigtigelse af gennemfeorelsesforordning (EU) 2018/1648

Godkendt ny fedevare

Specifikationer

»Xylo-
oligosaccharider

Beskrivelse:

Den nye fodevare er en blanding af xylo-oligosaccharider (XOS) fremstillet af majskolber (Zea mays subsp. mays) via hydrolyse med en xylanase fra Trichoderma reesei

efterfulgt af oprensning.
Karakteristik[sammensaetning:

Parametre Pulver 1 Pulver 2 Sirup
Vandindhold (%) <5,0 <5,0 -
Torstof (%) - - 70-75
Protein (g/100 g) <0,2

Aske (%) <0,3

pH-verdi 3,5-5,0

Kulhydrater i alt (g/100 g) 297 295 =70
X0S-indhold (terstofbasis) (g/100 g) >95 >70 270
Andre kulhydrater (g/100 g) * 2,5-7,5 2-16 1,5-31,5
Monosaccharider i alt (g/100 g) 0-4,5 0-13 0-29
Glucose (g/100 g) 0-2 0-5 0-4
Arabinose (g/100 g) 0-1,5 0-3 0-10
Xylose (g/100 g) 0-1,0 0-5 0-15
Disaccharider i alt (g/100 g) 27,5-48 25-43 26,5-42,5
Xylobiose (XOS DP2) (g/100 g) 25-45 23-40 25-40
Cellobiose (g/100 g) 2,5-3 2-3 1,5-2,5
Oligosaccharider i alt (/100 g) 41-77 36-72 32-71
Xylobiose (XOS DP3) (g/100 g) 27-35 18-30 18-30
Xylotetraose (XOS DP4) (g/100 g) 10-20 10-20 8-20

0r/9 1
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Xylopentaose (XOS DP5) (g/100 g) 3-10 5-10 3-10
Xylohexaose (XOS DP6) (g/100 g) 1-5 1-5 1-5
Xyloheptaose (XOS DP7) (g/100 g) 0-7 2-7 2-6
Maltodextrin (g/100 g) ® 0 20-25 0
Kobber (mg/kg) <5,0

Bly (mg/kg) <05

Arsen (mg/kg) <0,3

Salmonella (CFU ¢[25 g) Negativ

E. coli (MPN ¢/100 g) Negativ

Geersvampe (CFU/g) <10

Skimmelsvampe (CFU/g) <10

*  Andre kulhydrater, inklusive monosaccharider (glucose, xylose og arabinose) og cellobiose.

®  Indholdet af maltodextrin beregnet efter den tilsatte maengde i processen.

DP: polymeriseringsgrad

¢ CFU: Kolonidannende enheder (Colony Forming Units).

¢ MPN: mest sandsynlige antalc

€eoT’Te
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BILAG 111

Berigtigelse af gennemforelsesforordning (EU) 2019/1686

Inr. 1) i tabel 1 (Godkendte nye fodevarer) i bilaget til gennemferelsesforordning (EU) 2019/1686 affattes oplysningerne vedrerende »Positivt ladet valleprotein-isolat fra komalk« sledes:

Godkendt ny fedevare

Anvendelsesbetingelser for den nye fodevare

Supplerende specifikke merkningskrav

Andre krav

Databeskyttelse

»Positivt ladet
valleprotein-isolat fra

komaelk

Specificeret fodevarekategori

Maksimumsindhold

Modermalkserstatninger som
defineret i forordning (EU)
nr. 609/2013

30 mg/100 g (pulver)

3,9 mg/100 ml (rekonstitueret)

Tilskudsblandinger som
defineret i forordning (EU)
nr. 609/2013

30 mg/100 g (pulver)

4,2 mg[100 ml (rekonstitueret)

Kosterstatning til vaegtkontrol
som defineret i forordning (EU)
nr. 609/2013

300 mg/dag

Fodevarer til serlige
medicinske formal som
defineret i forordning (EU)
nr. 609/2013

30 mg/100 g (i pulverform til
spadbern i de forste
levemdaneder, indtil der suppleres
med anden passende kost)

3,9 mg[100 ml (i rekonstitueret
form til spadbern i de forste
levemdaneder, indtil der suppleres
med anden passende kost)

30 mg/100 g (i pulverform til
spadbern, ndr supplering med
anden passende kost
pabegyndes)

Den nye fedevare betegnes
»alleprotein-isolat (fra meaelk)« pd

merkningen af de fodevarer, der
indeholder den.

Kosttilskud, der indeholder positivt
ladet valleprotein-isolat fra komalk,
skal veere maerket med folgende
erkleering:

»Dette kosttilskud md ikke indtages af
spedbern/bern/unge under
et/tre/atten (*) ar«

(*) Atfhengigt af, hvilken alders-
gruppe kosttilskuddet er bestemt
til.

Godkendt den 20. november 2018.
Godkendelsen er baseret pa
videnskabelig dokumentation og
videnskabelige data omfattet af
ejendomsrettigheder i
overensstemmelse med artikel 26 i
forordning (EU) 2015/2283.
Anseger: Armor Protéines S.A.S., 19
bis, rue de la Libération, 35460 Saint-
Brice-en-Cogles, Frankrig. I
databeskyttelsesperioden ma den nye
fedevare positivt ladet valleprotein-
isolat fra komalk kun markedsfores i
Unionen af Armor Protéines S.A.S.,
medmindre en efterfolgende anseger
far godkendt den nye fedevare uden
henvisning til de(n) videnskabelige
dokumentation eller videnskabelige
data omfattet af ejendomsrettigheder i
henholdtil artikel 26 i forordning (EU)
2015/2283 eller med samtykke fra
Armor Protéines S.A.S. Slutdato for
databeskyttelsen: 20. november
2023«
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4,2 mg[100 ml (i rekonstitueret
form til spadbern, nar
supplering med anden passende
kost pabegyndes)

58 mg pr. dag for smibern

380 mg/dag for bern og unge i
alderen 3-18 ar

610 mg pr. dag for voksne

Kosttilskud som defineret i
direktiv 2002/46EF

25 mg pr. dag for spedbern

58 mg pr. dag for smébern

250 mg/dag for bern og unge i
alderen 3-18 ar

610 mg pr. dag for voksne
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BILAG IV

Berigtigelse af gennemforelsesforordning (EU) 2021/96

Inr. 1) i tabel 1 (Godkendte nye fodevarer) i bilaget til gennemforelsesforordning (EU) 2021/96 affattes oplysningerne vedrerende »3-sialyllactosenatriumsalt (3’-SL-natriumsalt) (mikrobiel

kilde)« sdledes:

Godkendt ny fedevare

Anvendelsesbetingelser for den nye fodevare

Supplerende specifikke
mearkningskrav

Andre krav

Databeskyttelse

»3’-sialyllactosenatriumsalt
(3’-SL-natriumsalt)
(mikrobiel kilde)

Specificeret fedevarekategori

Maksimumsindhold (udtrykt
som 3’-sialyllactose)

Ikke-aromatiserede
pasteuriserede og ikke-
aromatiserede steriliserede
(herunder UHT-behandlede)
malkeprodukter.

0,25 g/L

Ikke-aromatiserede,
produkter baseret pa
fermenteret malk

0,25 g/L (drikkevarer)

0,5 g/kg for andre produkter
end drikkevarer

Aromatiserede, produkter
baseret pa fermenteret melk,
herunder varmebehandlede
produkter

0,25 g/L (drikkevarer)

2,5 g/kg for andre produkter

end drikkevarer

Drikkevarer (aromatiserede | 0,25 g/L
drikkevarer, undtagen

drikkevarer med en pH-veardi

under 5)

Kornbaserede snacksteenger | 2,5 g/kg

Modermaelkserstatning som
defineret i forordning (EU)
nr. 609/2013

0,2 g/Lidet feerdige brugsklare
produkt, markedsfort som
sadan eller rekonstitueret efter
producentens anvisninger

Den nye fedevare betegnes »3'-
sialyllactosenatriumsalt« pa
markningen af de fodevarer,
der indeholder den.

Det skal veere angivet pa

mearkningen af kosttilskud,

der indeholder 3'-

sialyllactosenatriumsalt, at de

ikke ber indtages:

a) hvis fedevarer med tilsat
3’-sialyllactosenatriumsalt
indtages samme dag

b) af spedbern og sméibern.

Godkendt den 18. februar
2021. Godkendelsen er baseret
pad videnskabelig
dokumentation og
videnskabelige data omfattet af
ejendomsrettigheder i
overensstemmelse med

artikel 26 i forordning (EU)
2015/2283.

Anseger: Glycom A[S, Kogle
Allé 4, DK-2970 Horsholm,
Danmark. I
databeskyttelsesperioden mé
den nye fodevare, 3-
sialyllactosenatriumsalt, kun
markedsfares i Unionen af
Glycom A/[S, medmindre en
efterfolgende anseger far
godkendt den nye fodevare
uden henvisning til de(n)
videnskabelige dokumentation
eller videnskabelige data
omfattet af
ejendomsrettigheder i henhold
til artikel 26 i forordning (EU)
2015/2283 eller med
samtykke fra Glycom A[S.
Slutdato for databeskyttelsen:
18. februar 2026.«
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Tilskudsblandinger som
defineret i forordning (EU)
nr. 609/2013

0,15 g/L i det feerdige
brugsklare produkt,
markedsfort som sddan eller
rekonstitueret efter
producentens anvisninger

Forarbejdede fodevarer
baseret pa cerealier og
babymad bestemt til
spedbern og smibern som
defineret i forordning (EU)
nr. 609/2013

0,15 g/L (drikkevarer) i det
feerdige brugsklare produkt,
markedsfort som sddan eller
rekonstitueret efter
producentens anvisninger

1,25 g/kg for andre produkter
end drikkevarer

Malkebaserede drikkevarer og
lignende produkter til
smabegrn

0,15 g/L i det feerdige
brugsklare produkt,
markedsfort som sddan eller
rekonstitueret efter
producentens anvisninger

Kosterstatning til vaegtkontrol
som defineret i forordning
(EU) nr. 609/2013

0,5 g/L (drikkevarer)

5 g/kg for andre produkter end
drikkevarer

Fodevarer til serlige
medicinske formal som
defineret i forordning (EU)
nr. 609/2013

[ overensstemmelse med de
sarlige ernzringsmaessige
krav hos de personer, som
produkterne er beregnet til

Kosttilskud som defineret i
direktiv 2002/46/EF,
undtagen kosttilskud til
spadbern og smibern

0,5 g pr. dag
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