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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) 2021/2029
av den 19 november 2021

om godkinnande for utslippande pd marknaden av 3-fukosyllaktos (3-FL) som ett nytt livsmedel
enligt Europaparlamentets och rddets forordning (EU) 2015/2283 och om indring av
kommissionens genomforandeforordning (EU) 2017/2470

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING
med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av Europaparlamentets och rddets férordning (EU) 2015/2283 av den 25 november 2015 om nya livsmedel
och om dndring av Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 1169/2011 och upphivande av Europaparlamentets
och radets forordning (EG) nr 258/97 och kommissionens foérordning (EG) nr 1852/2001 (), sérskilt artikel 12, och

av foljande skal:

(1)  Enligt forordning (EU) 2015/2283 far endast nya livsmedel som godkants och inforts i unionsforteckningen slappas
ut pd marknaden i unionen.

(2) T enlighet med artikel 8 i férordning (EU) 2015/2283 antogs kommissionens genomférandeférordning (EU)
2017/2470 (3 genom vilken en unionsforteckning 6ver godkdnda nya livsmedel upprittas.

(3) Den 1 oktober 2019 limnade foretaget DuPont Nutrition & Biosciences ApS (sokanden) in en ansékan till
kommissionen i enlighet med artikel 10.1 i forordning (EU) 2015/2283 om att fd slippa ut 3-fukosyllaktos (3-FL),
som framstills genom mikrobiell fermentering med en genetiskt modifierad stam av Escherichia coli (stam K12
MG1655), pd marknaden i unionen som ett nytt livsmedel. Sokanden begirde att 3-FL skulle fd anvindas som ett
nytt livsmedel i e smaksatta pastoriserade och ej smaksatta steriliserade (inklusive UHT-behandlade)
mjolkprodukter, smaksatta och ej smaksatta fermenterade mjolkbaserade produkter inklusive virmebehandlade
produkter, miislistinger, icke mjolkbaserade motsvarigheter till mjolkprodukter, mjolkfri yoghurt, drycker
(smaksatta drycker, energidrycker, sportdrycker) samt i modersmjolkersittning, tillskottsniring, beredda spannmals-
baserade livsmedel och barnmat for spidbarn och smédbarn, komplett kostersittning for viktkontroll och livsmedel
for speciella medicinska dndamdl enligt definitionerna i Europaparlamentets och rddets forordning (EU)
nr 609/2013 (), i mjolkbaserade drycker och liknande produkter som ar avsedda for sméabarn samt i kosttillskott
enligt definitionen i Europaparlamentets och rédets direktiv 2002/46/EG (*) avsedda for befolkningen i allminhet,
utom spadbarn. Under ansokningsforfarandet godtog sokanden att sméabarn (upp till tre ar) inte skulle omfattas av
ansokan for godkdnnande av det nya livsmedlet i kosttillskott. Sokanden foreslog ocksd att kosttillskott som
innehdller 3-FL inte bor anvindas om andra livsmedel som tillsatts 3-FL intas samma dag.

() EUTL 327,11.12.2015,s. 1.

() Kommissionens genomférandeférordning (EU) 2017/2470 av den 20 december 2017 om upprittande av en unionsforteckning éver
nya livsmedel i enlighet med Europaparlamentets och rddets férordning (EU) 2015/2283 om nya livsmedel (EUT L 351, 30.12.2017,
s.72).

() Europaparlamentets och rddets forordning (EU) nr 609/2013 av den 12 juni 2013 om livsmedel avsedda for spidbarn och smébarn,
livsmedel for speciella medicinska dndamdl och komplett kostersittning for viktkontroll och om upphivande av ridets direktiv
92/52[EEG, kommissionens direktiv 96/8/EG, 1999/21/EG, 2006/125EG och 2006/141/EG, Europaparlamentets och radets direktiv
2009/39/EG och kommissionens forordningar (EG) nr 41/2009 och (EG) nr 953/2009 (EUT L 181, 29.6.2013, s. 35).

(*) Europaparlamentets och radets direktiv 2002/46/EG av den 10 juni 2002 om tillnirmning av medlemsstaternas lagstiftning om
kosttillskott (EGT L 183, 12.7.2002, s. 51).
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(4)  Den 1 oktober 2019 ansokte sokanden dven hos kommissionen om skydd av dganderittsligt skyddade data for ett
antal studier som ldmnats till stod f6r ansokan, ndrmare bestimt detaljerade uppgifter om karakteriseringen av den
bakteriella produktionsstammen (*), produktionsprocessen for det nya livsmedlet (), analyser av de olika partierna
av 3-FL (), analytiska rapporter om karakteriseringen genom NMR (kdrnmagnetisk resonans) av 3-FL och av 3-FL
som finns naturligt i modersmjolk (%), stabilitetsrapporter f6r 3-FL (°), bedomningsrapporter om intag av 3-FL (!9),
ett omvint bakteriellt mutationstest (!), ett mikrokirntest in vitro pd moss ('), ett mikrokarntest in vitro med
dggstocksceller frdn kinesisk hamster (), ett kromosomavvikelsetest in vitro pd daggdjur med lymfocyter frin
minniska ('), ett test av akut oral toxicitet pa rattor (**), en 90-dagars oral toxicitetsstudie pd rittor inklusive analys
av serum och urin (%), en 6-dagars oral toxicitetsstudie pd smdgrisar (/) och en 3-veckors oral toxicitetsstudie pa

nyfodda grisar (*%).

(5)  Den 29 januari 2020 bad kommissionen Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet (livsmedelsmyndigheten) att
genomfora en bedomning av 3-FL som ett nytt livsmedel i enlighet med artikel 10.3 i férordning (EU) 2015/2283.

(6)  Den 25 maj 2021 antog livsmedelsmyndigheten ett vetenskapligt yttrande om sikerheten hos 3-fukosyllaktos (3-FL)
som ett nytt livsmedel i enlighet med foérordning (EU) 2015/2283 (*).

(7) 1 det vetenskapliga yttrandet konstaterade livsmedelsmyndigheten att 3-FL dr sdkert under foreslagna
anvindningsvillkor for de foreslagna mélgrupperna. Det vetenskapliga yttrandet ger darfor tillrackligt underlag for
att faststélla att 3-FL uppfyller kraven i artikel 12.1 i férordning (EU) 2015/2283 nidr det anvinds i ej smaksatta
pastoriserade och ej smaksatta steriliserade (inklusive UHT-behandlade) mjolkprodukter, smaksatta och ej smaksatta
fermenterade mjolkbaserade produkter inklusive virmebehandlade produkter, miislistinger, icke mjolkbaserade
motsvarigheter till mjolkprodukter, mj6lkfri yoghurt, drycker (smaksatta drycker, energidrycker, sportdrycker) samt
i modersmjolkersattning, tillskottsndring, beredda spannmaélsbaserade livsmedel och barnmat for spadbarn och
smabarn, komplett kostersittning for viktkontroll och livsmedel for speciella medicinska dndamadl enligt
definitionerna i forordning (EU) nr 609/2013, i mjolkbaserade drycker och liknande produkter som ar avsedda for
smabarn samt i kosttillskott enligt definitionen i direktiv 2002/46/EG avsedda for befolkningen i allminhet, utom
spadbarn och smébarn.

(8)  Isitt vetenskapliga yttrande tog livsmedelsmyndigheten hinsyn till att den inte hade kunnat nd sina slutsatser om
sikerheten hos 3-FL utan data frdn de detaljerade uppgifterna om karakteriseringen av den bakteriella
produktionsstammen, produktionsprocessen for det nya livsmedlet, analyser av de olika partierna av 3-FL,
analytiska rapporter om karakteriseringen genom NMR (kdrnmagnetisk resonans) av 3-FL och av 3-FL som finns
naturligt i modersmjolk, stabilitetsrapporter for 3-FL, bedomningsrapporter om intag av 3-FL, ett omvint bakteriellt
mutationstest, ett mikrokarntest in vitro pd moss, ett mikrokarntest in vitro med dggstocksceller frin kinesisk hamster,
ett kromosomavvikelsetest in vitro pa diggdjur med lymfocyter frdn manniska, ett test av akut oral toxicitet pé réttor,
en 90-dagars oral toxicitetsstudie pé rattor inklusive analys av serum och urin, en 6-dagars oral toxicitetsstudie pa
smagrisar och en 3-veckors oral toxicitetsstudie pa nyfodda grisar.

(9)  Efter att ha fatt livsmedelsmyndighetens vetenskapliga yttrande bad kommissionen sokanden att ytterligare klargora
sin motivering till anspraket pa dganderitten till data frin de detaljerade uppgifterna om karakteriseringen av den
bakteriella produktionsstammen, produktionsprocessen for det nya livsmedlet, analyser av de olika partierna av
3-FL, analytiska rapporter om karakteriseringen genom NMR (kdrnmagnetisk resonans) av 3-FL och av 3-FL som
finns naturligt i modersmjolk, stabilitetsrapporter for 3-FL, bedomningsrapporter om intag av 3-FL, ett omvint
bakteriellt mutationstest, ett mikrokarntest in vitro pd moss, ett mikrokarntest in vitro med dggstocksceller fran
kinesisk hamster, ett kromosomavvikelsetest in vitro p& ddggdjur med lymfocyter frdn ménniska, ett test av akut oral
toxicitet pd rattor, en 90-dagars oral toxicitetsstudie pd rattor inklusive analys av serum och urin, en 6-dagars oral
toxicitetsstudie pd smagrisar och en 3-veckors oral toxicitetsstudie pd nyfodda grisar.

) DuPont Nutrition & Biosciences ApS, 2019 (opublicerad).
) DuPont Nutrition & Biosciences ApS, 2019 (opublicerad).
’) DuPont Nutrition & Biosciences ApS, 2019 (opublicerad).
) DuPont Nutrition & Biosciences ApS, 2019 (opublicerad).
) DuPont Nutrition & Biosciences ApS, 2019 (opublicerad).
%) DuPont Nutrition & Biosciences ApS, 2019 (opublicerad).
DuPont Nutrition & Biosciences ApS, 2019 (opublicerad),
DuPont Nutrition & Biosciences ApS, 2019 (opublicerad),
DuPont Nutrition & Biosciences ApS, 2019 (opublicerad),
DuPont Nutrition & Biosciences ApS, 2019 (opublicerad),

( )

( )

( )

)
) itt et al., Food and Chemical Toxicology, 134 (2019).
) .
)
)
%) DuPont Nutrition & Biosciences ApS, 2019 (opublicerad),
)
)
)
)

.P (2019)
. Pitt et al., Food and Chemical Toxicology, 134 (2019).
. Pitt et al., Food and Chemical Toxicology, 134 (2019).
. Pitt et al., Food and Chemical Toxicology, 134 (2019).
. Pitt et al., Food and Chemical Toxicology, 134 (2019).
. Pitt et al., Food and Chemical Toxicology, 134 (2019).

et et N Nt it

DuPont Nutrition & Biosciences ApS, 2019 (opublicerad),
DuPont Nutrition & Biosciences ApS, 2019 (opublicerad).
DuPont Nutrition & Biosciences ApS, 2019 (opublicerad).
"Safety of 3-Fucosyllactose (3-FL) as a novel food pursuant to Regulation (EU) 2015/2283”, EFSA Journal, vol. 19(2021):6,
artikelnr 6662.



22.11.2021 Europeiska unionens officiella tidning L 415/11

(10) Sokanden har forklarat att nir ansokan limnades in hade sokanden dganderitt och ensamritt till studierna enligt
nationell rdtt, och att tredje part dirfor inte kunde {4 tillgdng till eller anvinda studierna pé laglig vig.

(11) Kommissionen bedomde alla uppgifter som sokanden ldimnat och ansag att s6kanden lamnat tillrickliga beldgg for
att villkoren i artikel 26.2 i férordning (EU) 2015/2283 dr uppfyllda. De uppgifter som ingdr i ansokan, som
tjanade som underlag for livsmedelsmyndighetens slutsatser om det nya livsmedlets sikerhet och sikerheten hos
3-FL, och utan vilka det nya livsmedlet inte hade kunnat bedomas av livsmedelsmyndigheten, bor dirfor inte
anvindas av livsmedelsmyndigheten till {6rmén f6r en senare sokande under en period av fem ér fran och med det
datum da denna forordning trader i kraft. Foljaktligen bor enbart sokanden fa slippa ut 3-FL pd marknaden i
unionen under den perioden.

(12) Att godkdnnandet av 3-FL enbart giller sokanden och att enbart sokanden far hinvisa till uppgifterna i ansokan
innebar dock inte att andra sokande forbjuds att ans6ka om godkinnande att fa slippa ut samma nya livsmedel pa
marknaden, forutsatt att deras ansokan bygger pa lagligen erhéllna uppgifter till stod for ett sidant godkdnnande
enligt férordning (EU) 2015/2283.

(13) Ilinje med de anvindningsvillkor for kosttillskott som innehaller 3-FL som sokanden foreslagit och som livsmedels-
myndigheten bedomt, méste konsumenterna genom limplig mirkning informeras om att kosttillskott som
innehdller 3-FL inte bor intas samma dag som andra livsmedel som tillsatts 3-FL.

(14) Bilagan till genomf6randeférordning (EU) 2017/2470 bor darfor dndras i enlighet med detta.

(15) De atgirder som foreskrivs i denna férordning ar forenliga med yttrandet fran stindiga kommittén for vixter, djur,
livsmedel och foder.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

1. 3-fukosyllaktos (3-FL) enligt bilagan till den har forordningen ska inféras i den unionsforteckning 6ver godkinda nya
livsmedel som upprittats genom genomforandeférordning (EU) 2017/2470.

2. Under en period av fem ar frén och med det datum d& den hir forordningen trader i kraft far endast den ursprungliga
sokanden,

foretag: DuPont Nutrition & Biosciences ApS

adress: Langebrogade 1, 1001 K6penhamn K, Danmark

slippa ut det nya livsmedel som avses i punkt 1 pd marknaden i unionen, sdvida inte en senare sokande erhaller
godkdnnande for det nya livsmedlet utan att anvinda de uppgifter som skyddas i enlighet med artikel 2 eller med
medgivande av sokanden.

3. Uppgifterna i den unionsforteckning som avses i punkt 1 ska omfatta de anvandningsvillkor och mérkningskrav som
anges i bilagan.

Artikel 2

Studierna som ingér i ansokan och som ligger till grund for livsmedelsmyndighetens bedomning av det nya livsmedel som
anges i artikel 1, och som den sokande uppger sig ha dganderitt till och utan vilka det nya livsmedlet inte hade kunnat
godkinnas, far inte utan medgivande av DuPont Nutrition & Biosciences ApS anvindas till forman for en senare sokande
under en period av fem ar frdn och med det datum d& denna férordning trader i kraft.
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Artikel 3

Bilagan till genomforandeforordning (EU) 2017/2470 ska dndras i enlighet med bilagan till den hir férordningen.

Artikel 4

Denna forordning trader i kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

Denna férordning ir till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfdrdad i Bryssel den 19 november 2021.

Pd kommissionens vignar
Ursula VON DER LEYEN
Ordférande



BILAGA

Bilagan till genomférandeforordning (EU) 20172470 ska dndras pé foljande sitt:

1. Foljande post ska inforas i tabell 1 (Godkdnda nya livsmedel):

"Godkint nytt livsmedel

Villkoren for hur det nya livsmedlet far anvindas

Ytterligare sdrskilda
mirkningskrav

Andra
krav

Uppgiftsskydd

3-fukosyllaktos (3-FL)
(mikrobiellt ursprung)

Angiven livsmedelskategori

Maximihalter

Ej smaksatta pastoriserade och ¢j
smaksatta steriliserade (inklusive
UHT-behandlade)
mjolkprodukter

0,85 g/l

Ej smaksatta och smaksatta
fermenterade mj6lkbaserade
produkter, inklusive
viarmebehandlade produkter

0,5 g/l (drycker)

5,0 g/kg (andra produkter in drycker)

Icke mjolkbaserade
motsvarigheter till

0,85 g/l (drycker)

mjolkprodukter 8,5 g/kg (andra produkter dn drycker)
Smaksatta drycker, energidrycker | 1,0 g/l

och sportdrycker

Miislistidnger 30,0 g/kg

Modersmjolksersdttning enligt
definitionen i forordning (EU)
nr 609/2013

0,85 g/l i den konsumtionsfirdiga
slutprodukten som marknadsfors
som sddan eller som beretts enligt
tillverkarens anvisningar

Tillskottsnaring enligt
definitionen i férordning (EU)
nr 609/2013

0,85 g/l i den konsumtionsfardiga
slutprodukten som marknadsfors
som sddan eller som beretts enligt
tillverkarens anvisningar

Mjolkbaserade drycker och
liknande produkter som ar
avsedda for smabarn

0,85 g/l (drycker) i den konsum-
tionsfirdiga slutprodukten som
marknadsfors som sddan eller som
beretts enligt tillverkarens anvisnin-
gar

Det nya livsmedlet ska vid
mirkning av livsmedel dir det
ingar bendmnas
”3-fukosyllaktos”.
Markningen av kosttillskott
som innehaller
3-fukosyllaktos (3-FL) ska
innehalla en uppgift om att
kosttillskotten inte bor intas
a) om livsmedel som tillsatts
3-fukosyllaktos intas sam-
ma dag,
b) av spadbarn och smédbarn
under 3 4r.

Godkint den 12 december 2021. Detta
inforande sker pa grundval av
dganderittsligt skyddade vetenskapliga
ron och vetenskapliga data som skyddas i
enlighet med artikel 26 i forordning (EU)
2015/2283.

Sokande: DuPont Nutrition & Biosciences
ApS, Langebrogade 1, 1001 K6penhamn
K, Danmark. Under den tid som
uppgiftsskyddet giller far endast DuPont
Nutrition & Biosciences ApS slippa ut det
nya livsmedlet 3-fukosyllaktos pa
marknaden i unionen, savida inte en
senare sokande erhaller godkdnnande for
det nya livsmedlet utan hinvisning till de
dganderittsligt skyddade vetenskapliga
ron eller vetenskapliga data som ar
skyddade i enlighet med artikel 26 i
forordning (EU) 2015/2283 eller med
medgivande av DuPont Nutrition &
Biosciences ApS.

Datum dé uppgiftsskyddet loper ut:

12 december 2026.”

1¢oc1ree

[AS ]

Surupn efoIyj0 suduorun eysrpdoing

Cr/sT1v 1



Beredda spannmaélsbaserade
livsmedel och barnmat for
spadbarn och smabarn enligt
definitionerna i forordning (EU)
nr 609/2013

0,3 g/l (drycker) i den konsumtions-
fardiga slutprodukten som mar-
knadsfors som sddan eller som
beretts enligt tillverkarens anvisnin-
gar

3,0 g/kg for andra produkter dn
drycker

Komplett kostersittning for
viktkontroll enligt definitionen i
forordning (EU) nr 609/2013

2,0 g/l (drycker)

30,0 g/kg (andra produkter 4n
drycker)

Livsmedel for speciella
medicinska dndamal enligt
definitionen i férordning (EU)
nr 609/2013

[ enlighet med sarskilda
ndringsbehov hos de personer som
produkterna dr avsedda for

Kosttillskott enligt definitionen i
direktiv 2002/46EG, utom
kosttillskott f6r spadbarn och
smdbarn

5,0 g/dag

2. Foljande post ska inforas i tabell 2 (Specifikationer):

"Godkint nytt livsmedel

Specifikation

Beskrivning

3-fukosyllaktos (3-FL)
(mikrobiellt ursprung)

3-fukosyllaktos (3-FL) dr ett renat, vitt till benvitt pulver som framstills genom mikrobiell fermentering och innehaller begrinsade
halter D-laktos, L-fukos, D-galaktos och D-glukos.

Kalla: En genetiskt modifierad stam av Escherichia coli K-12.

Definition

Kemisk formel: C,3H5,0;5

Kemiskt namn: f-D-galaktopyranosyl-(1 — 4)[-a-L-fukopyranosyl-(1 — 3)]-D-glukopyranos
Molekylmassa: 488,44 Da

CAS-nr: 41312-47-4

Egenskaper/sammansittning

3-fukosyllaktos (% av torrsubstansen): > 90,0 % (vikt/vikt)

D-laktos (% av torrsubstansen): < 5,0 % (vikt/vikt)

L-fukos (% av torrsubstansen): < 3,0 % (vikt/vikt)

Summan av D-galaktos och D-glukos (% av torrsubstansen): < 3,0 % (vikt/vikt)
Summan av andra kolhydrater* (% av torrsubstansen): < 3,0 % (vikt/vikt)

v1/STH 1

[AS ]

Surupn efoIyj0 suduorun eysrpdoing
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Fukt: < 5,0 % (vikt/vikt)

pH (20 °C, 5 % losning): 3,0-7,5
Proteinrester: < 0,01 % (vikt/vikt)

Aska (%): < 0,5
Tungmetaller/féroreningar

Arsenik: < 0,2 mg/kg

Kadmium: < 0,05 mg/kg

Bly: < 0,05 mg/kg

Kvicksilver: < 0,1 mg/kg

Aflatoxin M1: < 0,025 pg/kg

Aflatoxin B1: < 0,1 pg/kg
Endotoxinrester: < 0,3 EU/mg
Mikrobiologiska kriterier

Bakterietal totalt: < 1 000 CFU/g
Enterobacteriaceae: ¢j pavisadei 10 g
Salmonella sp.: ¢j pavisade i 25 g
Cronobacter (Enterobacter) sakazakii: ej pavisade i 10 g
Listeria monocytogenes: ¢j pavisade i 25 g
Bacillus cereus: < 10 CFU/g

Jast: < 100 CFU/g

Mogel: < 100 CFU/g

CFU: kolonibildande enheter, EU: endotoxinenheter, *Summan av andra kolhydrater: 3-fukosyllaktosisomer, difukosyllaktosisomer och
oligomerer.”
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