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II

(Icke-lagstiftningsakter)

FORORDNINGAR

KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) 2023/65
av den 6 januari 2023

om rittelse av genomférandeforordning (EU) 2017/2470 om upprittande av en unionsforteckning
over nya livsmedel, genomférandeférordning (EU) 2018/1648 om godkinnande for utslippande pa
marknaden av xylooligosackarider som ett nytt livsmedel, genomférandeforordning (EU) 2019/1686
om godkinnande av en utvidgning av anvindningsomridet for vassleproteinisolat i katjonform av
mjolk frin nétkreatur som ett nytt livsmedel och genomfoérandeforordning (EU) 2021/96 om
godkinnande for utslippande pd marknaden av 3’-sialyllaktosnatriumsalt som ett nytt livsmedel

(Text av betydelse for EES)

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

med beaktande av Europaparlamentets och radets forordning (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 férordning (EG) nr 1852/2001 ('), srskilt artiklarna 8 och12,
och

av foljande skal:

(1)  Enligt artikel 8 i férordning (EU) 2015/2283 skulle kommissionen senast den 1 januari 2018 uppritta en unionsfor-
teckning 6ver nya livsmedel som godkints eller anmailts enligt Europaparlamentets och rddets forordning (EG)
nr 258/97 ().

(2)  Unionsforteckningen 6ver nya livsmedel som godkants eller anmilts enligt forordning (EG) nr 258/97 upprattades
genom kommissionens genomférandeférordning (EU) 2017/2470 ().

(3)  Kommissionen har upptickt fel i bilagan till genomforandeforordning (EU) 2017/2470. Det mdste goras rattelser for
att skapa tydlighet och klarhet om rittslaget for livsmedelsforetagare och medlemsstaternas behoriga myndigheter sé
att unionsforteckningen over nya livsmedel genomférs och anvinds pa ritt sitt.

() EUTL327,11.12.2015,s. 1.

() Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 258/97 av den 27 januari 1997 om nya livsmedel och nya livsmedelsingredienser
(EGTL 43, 14.2.1997, 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 forordning (EU) 2015/2283 om nya livsmedel (EUT L 351, 30.12.2017,
s.72).
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Anvindningsvillkoren for det nya livsmedlet “vassleproteinisolat i katjonform av mjolk frén notkreatur”, som
godkindes genom kommissionens genomforandeforordning (EU) 2018/1632 (), utvidgades genom
kommissionens genomforandeforordning (EU) 2019/1686 (°). I tabell 1 i bilagan till genomforandeférordning (EU)
2019/1686 hade linjerna som avskiljde de angivna livsmedelskategorierna och de godkinda maximihalterna
uteldmnats av misstag, och det var ddrfor oklart vilken livsmedelskategori som hérde samman med vilken godkind
anviandning. Detta kan skapa forvirring bland tillsynsmyndigheter och livsmedelsforetagare. Det ar dirfor
no6dvandigt att ritta bilagan till genomférandeférordning (EU) 2019/1686 och tabell 1 i bilagan till genomférande-
forordning 2017/2470.

Det nya livsmedlet ”3%-sialyllaktosnatriumsalt (mikrobiellt ursprung)” godkidndes genom kommissionens
genomférandeférordning (EU) 2021/96 (). De maximihalter som angetts for livsmedelskategorin “smaksatta
fermenterade mjolkbaserade produkter, inklusive virmebehandlade produkter” hade av misstag lagts till i livsmedels-
kategorin "ej smaksatta fermenterade mjolkbaserade produkter” och vice versa. Det dr dirfér nodvindigt att ritta
tabell 1 i bilagan till genomférandeférordning (EU) 2021/96 och tabell 1 i bilagan till genomférandeférordning (EU)
2017/2470.

Det nya livsmedlet "galaktooligosackarid” godkindes med vissa villkor for hur det fir anvindas i enlighet med
artikel 5 i forordning (EG) nr 258/97. Det mikrobiella ursprunget "Bacillus circulans” av enzymet "f-galaktosidas”
som anvindes vid framstallningen av galaktooligosackarid lades av misstag till i specifikationerna. Darfor bor denna
kalla till f-galaktosidas tas bort i posten for "galaktooligosackarid” i tabell 2 i bilagan till genomférandeforordning
(EU) 2017/2470.

Det nya livsmedlet “xylooligosackarider” godkindes med vissa villkor for hur det fir anvindas genom
kommissionens genomférandeforordning (EU) 2018/1648 ('), pd grundval av ett positivt yttrande om det nya
livsmedlets sdkerhet fran Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet (livsmedelsmyndigheten). Specifikationerna
for den sirapsliknande formen av "xylooligosackarider” inneh6ll av misstag inte parametern “torrsubstans” i den
motsvarande kolumnen. Felet har rittats till i Livsmedelsmyndighetens reviderade vetenskapliga yttrande (*). Darfor
bor specifikationerna for "xylooligosackarider” i tabell 2 i bilagan till genomforandeforordning (EU) 20172470 och
i bilagan till genomférandeforordning (EU) 2018/1648 rittas i enlighet med detta.

Genomforandeforordning (EU) 2017/2470, genomforandeforordning (EU) 2018/1648, genomforandeforordning
(EU) 2019/1686 och genomforandeforordning (EU) 2021/96 bor darfor réttas i enlighet med detta.

De dtgirder som foreskrivs i denna forordning ér forenliga med yttrandet frén stindiga kommittén for vaxter, djur,
livsmedel och foder.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

()

0)

Artikel 1

Bilagan till genomforandeforordning (EU) 2017/2470 ska rittas i enlighet med bilaga I till den hér férordningen.

Kommissionens genomforandeférordning (EU) 20181632 av den 30 oktober 2018 om godkidnnande for utsldppande pd marknaden
av vassleproteinisolat i katjonform av mjolk frén notkreatur som ett nytt livsmedel enligt Europaparlamentets och radets férordning
(EU) 2015/2283 och om 4ndring av kommissionens genomforandeforordning (EU) 2017/2470 (EUT L 272, 31.10.2018, s. 23).
Kommissionens genomforandeforordning (EU) 2019/1686 av den 8 oktober 2019 om godkdnnande av en utvidgning av
anvindningsomrddet for vassleproteinisolat i katjonform av mjolk frn notkreatur som ett nytt livsmedel enligt Europaparlamentets
och rddets forordning (EU) 2015/2283 och om 4ndring av kommissionens genomforandeforordning (EU) 20172470 (EUT L 258,
9.10.2019, 5. 13).

Kommissionens genomforandeforordning (EU) 2021/96 av den 28 januari 2021 om godkinnande for utslippande pd marknaden av
3'-sialyllaktosnatriumsalt som ett nytt livsmedel enligt Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2015/2283 och om 4ndring av
kommissionens genomforandeférordning (EU) 2017/2470 (EUT L 31, 29.1.2021, 5. 201).

Kommissionens genomf6randeférordning (EU) 2018/1648 av den 29 oktober 2018 om godkinnande for utslippande pd marknaden
av xylooligosackarider som ett nytt livsmedel enligt Europaparlamentets och rddets forordning (EU) 2015/2283 och om andring av
kommissionens genomférandeférordning (EU) 2017/2470 (EUT L 275, 6.11.2018, s. 1).

EFSA Journal, vol. 16(2018):7, artikelnr 5361.
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Artikel 2

Genomf6randeforordning (EU) 20181648 ska rittas i enlighet med bilaga II till den hér férordningen.

Artikel 3

Genomférandeférordning (EU) 2019/1686 ska rittas i enlighet med bilaga III till den hir férordningen.

Artikel 4

Genomférandeférordning (EU) 2021/96 ska rttas i enlighet med bilaga IV till den har férordningen.

Artikel 5

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

Denna forordning ar till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfdrdad i Bryssel den 6 januari 2023.

Pi kommissionens vignar
Ursula VON DER LEYEN
Ordférande



BILAGA 1

Rittelse av genomférandeférordning (EU) 2017/2470

Bilagan till genomforandeforordning (EU) 2017/2470 ska rittas pé foljande sitt:

1. Itabell 1 (Godkinda nya livsmedel) ska posten for vassleproteinisolat i katjonform av mj6lk frén notkreatur ersittas med foljande:

Godkint nytt livsmedel

Villkoren for hur det nya livsmedlet fir anvindas

Ytterligare sdrskilda markningskrav

Andra krav

Uppgiftsskydd

"Vassleproteinisolat
i katjonform av
mjolk fran
notkreatur

Angiven livsmedelskategori

Maximihalter

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

30 mg/100 g (pulver)

3,9 mg[/100 ml (rekonstituerat)

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

30 mg/100 g (pulver)

4,2 mg/100 ml (rekonstituerat)

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

300 mg/dag

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

30 mg/100 g (i pulverform for
spadbarn under de forsta manaderna
tills de borjar fa lamplig tillaggskost)

3,9 mg[/100 ml (rekonstituerad
produkt f6r spadbarn under de forsta
ménaderna tills de borjar fa lamplig
tilliggskost)

30 mg/100 g (i pulverform for
spadbarn som bérjar fa lamplig

tilliggskost)

Det nya livsmedlet ska vid markning av
livsmedel ddr det ingdr bendmnas
'vassleproteinisolat av mj6lk’.

Kosttillskott som innehéller
vassleproteinisolat i katjonform av mjolk
fran notkreatur ska mirkas med foljande

uppgift:

"Detta kosttillskott bor inte intas av

spadbarn/barn/ungdomar under 1/3/18

(*) ar.

(*) Beroende pa vilken dldersgrupp kost-
tillskottet dr avsett for.

Godkint den 20 november 2018.
Detta inforande sker pd grundval
av dganderittsligt skyddade
vetenskapliga ron och
vetenskapliga data som skyddas i
enlighet med artikel 26 i
forordning (EU) 2015/2283.
Sokande: Armor Protéines SAS,
19 bis, rue de la Libération 35460
Saint-Brice-en-Cogles, Frankrike.
Under den tid som
uppgiftsskyddet galler far endast
Armor Protéines SAS slippa ut det
nya livsmedlet vassleproteinisolat
i katjonform av mjolk fran
notkreatur pd marknaden i
unionen, savida inte en senare
sokande erhdller godkinnande for
det nya livsmedlet utan
hinvisning till de dganderittsligt
skyddade vetenskapliga ron eller
vetenskapliga data som dr
skyddade i enlighet med artikel 26
iforordning (EU) 2015/2283 eller
med medgivande av Armor
Protéines SAS. Datum dd
uppgiftsskyddet loper ut: den

20 november 2023.”

1
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4,2 mg[/100 ml (rekonstituerad
produkt for spadbarn som borjar fa
lamplig tilliggskost)

58 mg/dag for smabarn

380 mg/dag for barn och ungdomar
3-18 ar

610 mg/dag f6r vuxna
Kosttillskott enligt 25 mg/dag for spadbarn
definitionen i direktiv N o
2002/46[EG 58 mg/dag for smibarn

250 mg/dag for barn och ungdomar
3-18 ar

610 mg/dag f6r vuxna

€eoT’T’e

[AS ]
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2. Itabell 1 (Godkinda nya livsmedel) ska posten for 3’-Sialyllaktosnatriumsalt (3’-SL-natriumsalt) (mikrobiellt ursprung) ersittas med f6ljande:

Godkint nytt livsmedel

Villkoren for hur det nya livsmedlet fir anvindas

Ytterligare sdrskilda markningskrav

Andra krav

Uppgiftsskydd

-
Sialyllaktosnatrium-
salt (3’-SL-
natriumsalt)
(mikrobiellt
ursprung)

Angiven livsmedelskategori

Maximihalter (uttryckta som 3’-
sialyllaktos)

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

0,25 g/l

Ej smaksatta fermenterade
mjolkbaserade produkter

0,25 g/l (drycker)

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

Smaksatta, fermenterade
mjolkbaserade produkter,
inklusive virmebehandlade
produkter

0,25 g/l (drycker)

2,5 g/kg (andra produkter dn drycker)

Drycker (smaksatta drycker |0,25 g/l
utom drycker med ett pH

under 5)

Miislistinger 2,5 glkg

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

0,2 g/l i den konsumtionsfirdiga
slutprodukten som marknadsfors
som sddan eller som beretts enligt
tillverkarens anvisningar

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

0,15 g/l i den konsumtionsfardiga
slutprodukten som marknadsfors
som sddan eller som beretts enligt
tillverkarens anvisningar

Beredda spannmaélsbaserade
livsmedel och barnmat enligt
definitionen i férordning (EU)
nr 609/2013

0,15 g/l (drycker) i den
konsumtionsfirdiga slutprodukten
som marknadsfors som sddan eller
som beretts enligt tillverkarens
anvisningar

Det nya livsmedlet ska vid mirkning av
livsmedel ddr det ingdr bendmnas '3’
sialyllaktosnatriumsalt’.

Mirkningen av kosttillskott som
innehéller 3"-sialyllaktosnatriumsalt ska
innehalla en uppgift om att kosttillskotten
inte bor intas

a) omlivsmedel som tillsatts 3'-sialyllak-
tosnatriumsalt intas samma dag,
b) avspddbarn och smébarn.

Godkint den 18 februari 2021.
Detta inforande sker pa grundval
av dganderittsligt skyddade
vetenskapliga rén och
vetenskapliga data som skyddas i
enlighet med artikel 26 i
forordning (EU) 2015/2283.
Sokande: Glycom A/S, Kogle Allé
4, 2970 Horsholm, Danmark.
Under den tid som
uppgiftsskyddet giller far endast
Glycom A[S sldppa ut det nya
livsmedlet 3'-
sialyllaktosnatriumsalt pa
marknaden i unionen, savida inte
en senare sokande erhaller
godkinnande for det nya
livsmedlet utan hinvisning till de
dganderittsligt skyddade
vetenskapliga ron eller
vetenskapliga data som dr
skyddade i enlighet med artikel 26
iforordning (EU) 2015/2283 eller
med medgivande av Glycom A/S.
Datum da uppgiftsskyddet 16per
ut: den 18 februari 2026.”
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1,25 g/kg for andra produkter d4n
drycker

Mjolkbaserade drycker och | 0,15 g/li den konsumtionsfirdiga
liknande produkter som dr | slutprodukten som marknadsfors
avsedda for smabarn som sddan eller som beretts enligt
tillverkarens anvisningar

Komplett kostersattning for | 0,5 g/l (drycker)
viktkontroll enligt
definitionen i férordning (EU)
nr 609/2013

5 g/kg (andra produkter dn drycker)

Livsmedel for speciella I enlighet med sirskilda
medicinska dndamaél enligt | ndringsbehov hos de personer som
definitionen i férordning (EU) | produkterna ar avsedda for

nr 609/2013

Kosttillskott enligt 0,5 g/dag
definitionen i direktiv
2002/46/EG, utom
kosttillskott for spadbarn och
smabarn

3. Itabell 2 (Specifikationer) ska posten for galaktooligosackarid ersdttas med foljande:

"Galaktooligosackarid Beskrivning/definition

Galaktooligosackarid framstills av mjolklaktos genom en enzymprocess med hjilp av B-galaktosidaser frin Aspergillus oryzae,
Bifidobacterium bifidum, Pichia pastoris, Sporobolomyces singularis, Kluyveromyces lactis och Papiliotrema terrestris.

GOS: minst 46 % torrsubstans

Laktos: hogst 40 % torrsubstans

Glukos: hogst 22 % torrsubstans

Galaktos: minst 0,8 % torrsubstans

Aska: hogst 4,0 % torrsubstans

Protein: hogst 4,5 % torrsubstans

Nitrit: hogst 2 mg/kg”

€eoT’T’e
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4. Itabell 2 (Specifikationer) ska posten for xylooligosackarider ersittas med foljande:

Godkint nytt livsmedel

Specifikation

"Xylooligosackari-
der

Beskrivning

Det nya livsmedlet 4r en blandning av xylooligosackarider som erhélls av majskolvar (Zea mays ssp. mays) genom hydrolys med hjilp av en xylanas frin

Trichoderma reesei foljt av en reningsprocess.
Egenskaper/sammansittning

Parameter Pulverform 1 Pulverform 2 Sirapsliknande form
Fukt (%) <50 <50 -
Torrsubstans (%) - - 70-75
Protein (g/100g) <0,2

Aska (%) <0,3

pH 3,5-5,0

Kolhydrater totalt (/100 g) 297 295 >70
Xylooligosackarider (torrsubstans) (g/100 g) 295 =70 =70
Andra kolhydrater (g/100 g)* 2,5-7,5 2-16 1,5-31,5
Monosackarider totalt (g/100 g) 0-4,5 0-13 0-29
Glukos (g/100 g) 0-2 0-5 0-4
Arabinos (g/100 g) 0-1,5 0-3 0-10
Xylos (2/100 g) 0-1,0 0-5 0-15
Disackarider totalt (g/100 g) 27,5-48 25-43 26,5-42,5
Xylobios (xylooligosackarider DP2) (g/100 g) 25-45 23-40 25-40
Cellobios (g/100 g) 2,5-3 23 1,5-2,5
Oligosackarider totalt (g/100 g) 41-77 36-72 32-71
Xylotrios (xylooligosackarider DP3) (g/100 g) 27-35 18-30 18-30
Xylotetraos (xylooligosackarider DP4) (g/100 g) 10-20 10-20 8-20
Xylopentaos (xylooligosackarider DP5) (g/100 g) 3-10 5-10 3-10

1
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Xylohexaos (xylooligosackarider DP6) (g/100 1-5 1-5 1-5
g

Xyloheptaos (xylooligosackarider DP7) (g/100 0-7 2-7 2-6
8

Maltodextrin (g/100 g)* 0 20-25 0
Koppar (mg/kg) <5,0

Bly (mg/kg): <0,5

Arsenik (mg/kg) <0,3

Salmonella (CFU<[25 g)

¢j pavisade

E. coli (MPN¢/100 g)

¢j pavisade

Jast (CFU/g)

<10

Mogel (CFU/g)

<10

“  Andra kolhydrater omfattar monosackarider (glukos, xylos och arabinos) och cellobios.

> Maltodextrinhalten berdknas enligt den mangd som tillfors under processen.

DP: polymerisationsgrad.
¢ CFU: kolonibildande enheter
¢ MPN: Most Probable Number”

€eoT’T’e
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I punkt 2 i bilagan till genomforandeforordning (EU) 2018/1648 ska posten for xylooligosackarider i tabell 2 (Specifikationer) ersittas med foljande:

Riittelse av genomférandeférordning (EU) 2018/1648

BILAGA 1

Godkint nytt livsmedel

Specifikation

"Xylooligosackari-
der

Beskrivning

Det nya livsmedlet dr en blandning av xylooligosackarider som erhélls av majskolvar (Zea mays ssp. mays) genom hydrolys med hjilp av en xylanas fran Trichoderma

reesei foljt av en reningsprocess.
Egenskaper/sammansittning

Parameter Pulverform 1 Pulverform 2 Sirapsliknande form
Fukt (%) <5,0 <5,0 -
Torrsubstans (%) - - 70-75
Protein (g/100 g) <0,2

Aska (%) <03

pH 3,5-5,0

Kolhydrater totalt (g/100 g) 297 295 =70
Xylooligosackarider (torrsubstans) (g/100 g) 295 270 270
Andra kolhydrater (g/100 g) * 2,5-7,5 2-16 1,5-31,5
Monosackarider totalt (g/100 g) 0-4,5 0-13 0-29
Glukos (g/100 g) 0-2 0-5 0-4
Arabinos (g/100 g) 0-1,5 0-3 0-10
Xylos (g/100 g) 0-1,0 0-5 0-15
Disackarider totalt (g/100 g) 27,5-48 25-43 26,5-42,5
Xylobios (xylooligosackarider DP2) (g/100 g) 25-45 23-40 25-40
Cellobios (g/100 g) 2,5-3 2-3 1,5-2,5
Oligosackarider totalt (g/100 g) 41-77 36-72 32-71
Xylotrios (xylooligosackarider DP3) (g/100 g) 27-35 18-30 18-30
Xylotetraos (xylooligosackarider DP4) (g/100 g) 10-20 10-20 8-20

0r/9 1
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Xylopentaos (xylooligosackarider DP5) (/100 g) 3-10 5-10 3-10
Xylohexaos (xylooligosackarider DP6) (g/100 g) 1-5 1-5 1-5
Xyloheptaos (xylooligosackarider DP7) (g/100 g) 0-7 2-7 2-6
Maltodextrin (g/100 g) ® 0 20-25 0
Koppar (mg/kg) <5,0

Bly (mg/kg) <05

Arsenik (mg/kg) <0,3

Salmonella (CFU ¢[25 g)

¢j pavisade

E. coli (MPN ¢/100 g)

¢j pavisade

Jast (CFU/g)

<10

Mogel (CFU/g)

<10

*  Andra kolhydrater omfattar monosackarider (glukos, xylos och arabinos) och cellobios.

®  Maltodextrinhalten berdknas enligt den méingd som tillférs under processen.

DP: polymerisationsgrad.
¢ CFU: kolonibildande enheter
¢ MPN: Most Probable Number”

€eoT’T’e
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BILAGA 11

Riittelse av genomforandeforordning (EU) 2019/1686

I punkt 1 i bilagan till genomférandeférordning (EU) 2019/1686 ska posten for vassleproteinisolat i katjonform av mjolk frin notkreatur i tabell 1 (Godkinda nya livsmedel) ersittas med

foljande:

Godkint nytt livsmedel

Villkoren for hur det nya livsmedlet fir anvindas

Ytterligare sdrskilda markningskrav

Andra krav

Uppgiftsskydd

"Vassleproteinisolat i
katjonform av mjolk
fran notkreatur

Angiven livsmedelskategori

Maximihalter

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

30 mg/100 g (pulver)

3,9 mg/100 ml (rekonstituerat)

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

30 mg/100 g (pulver)

4,2 mg/100 ml (rekonstituerat)

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

300 mg/dag

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

30 mg/100 g (i pulverform for
spadbarn under de forsta
ménaderna tills de borjar fa

lamplig tillaggskost)

3,9 mg/100 ml (rekonstituerad
produkt for spadbarn under de
forstaméanaderna tills de borjar fa
lamplig tilliggskost)

30 mg/100 g (i pulverform for
spadbarn som borjar fa lamplig
tillaggskost)

Det nya livsmedlet ska vid markning
av livsmedel dér det ingdr bendmnas
'vassleproteinisolat av mjolk’.

Kosttillskott som innehdller
vassleproteinisolat i katjonform av
mjolk frén notkreatur ska markas
med foljande uppgift:

"Detta kosttillskott bor inte intas av
spadbarn/barnfungdomar under
1/3/18 (*) &r.

(*) Beroende pd vilken dldersgrupp
kosttillskottet ar avsett for.

Godkint den 20 november 2018.
Detta inférande sker pd grundval av
dganderittsligt skyddade
vetenskapliga ron och vetenskapliga
data som skyddas i enlighet med
artikel 26 i forordning (EU)
2015/2283. Sokande: Armor
Protéines SAS, 19 bis, rue de la
Libération 35460 Saint-Brice-en-
Cogleés, Frankrike. Under den tid som
uppgiftsskyddet galler far endast
Armor Protéines SAS sldppa ut det
nya livsmedlet vassleproteinisolat i
katjonform av mjolk fran nétkreatur
pad marknaden i unionen, sdvida inte
en senare sokande erhéller
godkinnande for det nya livsmedlet
utan hinvisning till de dganderittsligt
skyddade vetenskapliga ron eller
vetenskapliga data som 4r skyddade i
enlighet med artikel 26 i forordning
(EU) 2015/2283 eller med
medgivande av Armor Protéines SAS.
Datum dé uppgiftsskyddet loper ut:
den 20 november 2023.”
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4,2 mg[100 ml (rekonstituerad
produkt f6r spadbarn som borjar
fa lamplig tilliggskost)

58 mg/dag for smabarn

380 mg/dag for barn och
ungdomar 3-18 &r

610 mg/dag for vuxna

Kosttillskott enligt
definitionen i direktiv
2002/46/EG

25 mg/dag for spadbarn

58 mg/dag for smdbarn

250 mg/dag for barn och
ungdomar 3-18 ar

610 mg/dag for vuxna

€eoT’T’e
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BILAGA IV

Riittelse av genomforandeforordning (EU) 2021/96

I punkt 1 i bilagan till genomforandeférordning (EU) 2021/96 ska posten for 3'-sialyllaktosnatriumsalt (3-SL-natriumsalt) (mikrobiellt ursprung) i tabell 1 (Godkinda nya livsmedel)

ersittas med foljande:

Godkint nytt livsmedel

Villkoren for hur det nya livsmedlet fir anvindas

Ytterligare sirskilda
mirkningskrav

Andra krav

Uppgiftsskydd

”3’-Sialyllaktosnatriumsalt
(3’-SL-natriumsalt)
(mikrobiellt ursprung)

Angiven livsmedelskategori

Maximihalter (uttryckta som 3’-
sialyllaktos)

Ej smaksatta pastoriserade och | 0,25 gl

ej smaksatta steriliserade

(inklusive UHT-behandlade)

mjolkprodukter

Ej smaksatta fermenterade 0,25 g/l (drycker)

mjolkbaserade produkter

0,5 g/kg (andra produkter 4n
drycker)

Smaksatta, fermenterade
mjolkbaserade produkter,
inklusive vairmebehandlade
produkter

0,25 g/l (drycker)

2,5 g/kg (andra produkter dn
drycker)

Drycker (smaksatta drycker | 0,25 gfl

utom drycker med ett pH

under 5)

Miislistinger 2,5 glkg
Modersmjolksersittning 0,2 g/liden

enligt definitionen i konsumtionsfirdiga

forordning (EU) nr 609/2013

slutprodukten som
marknadsfors som sddan eller
som beretts enligt
tillverkarens anvisningar

Det nya livsmedlet ska vid
mirkning av livsmedel dir det
ingdr bendmnas '3’
sialyllaktosnatriumsalt’.
Mirkningen av kosttillskott
som innehaller 3'-
sialyllaktosnatriumsalt ska
innehélla en uppgift om att
kosttillskotten inte bor intas
a) om livsmedel som tillsatts
3’-sialyllaktosnatriumsalt
intas samma dag,
b) avspiadbarn och smabarn.

Godkint den 18 februari 2021.
Detta inforande sker pd
grundval av dganderittsligt
skyddade vetenskapliga ron
och vetenskapliga data som
skyddas i enlighet med

artikel 26 i forordning (EU)
2015/2283.

Sokande: Glycom A/S, Kogle
Allé 4, 2970 Horsholm,
Danmark. Under den tid som
uppgiftsskyddet galler far
endast Glycom A/S slippa ut
det nya livsmedlet 3’-
sialyllaktosnatriumsalt pa
marknaden i unionen, savida
inte en senare sokande erhaller
godkinnande for det nya
livsmedlet utan hanvisning till
de dganderittsligt skyddade
vetenskapliga ron eller
vetenskapliga data som dr
skyddade i enlighet med
artikel 26 i forordning (EU)
2015/2283 eller med
medgivande av Glycom A[S.
Datum dé uppgiftsskyddet
16per ut: den 18 februari
2026.”
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Tillskottsnéring enligt
definitionen i férordning (EU)
nr 609/2013

0,15 g/liden
konsumtionsfardiga
slutprodukten som
marknadsfors som sddan eller
som beretts enligt
tillverkarens anvisningar

Beredda spannmalsbaserade
livsmedel och barnmat enligt
definitionen i férordning (EU)
nr 609/2013

0,15 g/l (drycker) i den
konsumtionsfirdiga
slutprodukten som
marknadsfors som sédan eller
som beretts enligt
tillverkarens anvisningar

1,25 g[kg for andra produkter
4n drycker

Mjolkbaserade drycker och
liknande produkter som ar
avsedda for smibarn

0,15 g/liden
konsumtionsfirdiga
slutprodukten som
marknadsfors som sddan eller
som beretts enligt
tillverkarens anvisningar

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

0,5 g/l (drycker)

5 g/kg (andra produkter dn
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
2002/46[EG, utom
kosttillskott for spadbarn och
smabarn

0,5 g/dag
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