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Hgring vedr. tilladelse til markedsfgring af 2’fucosyllactose/difucosyllactose blanding i
henhold til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) Nr. 2015/2283 om nye
fodevarer og om a&ndring af Kommissionens gennemfgrelsesforordning (EU) Nr.
2017/2470.

Fgdevarestyrelsen anmoder hermed om bemaerkninger til vedhaeftede forslag og bilag til forslag
om godkendelse af 2'fucosyllactose/difucosyllactose blanding fra virksomheden Glycom A/S til brug
i kosttilskud, modermaelkserstatning, tilskudsblandinger og en raekke andre fgdevarekategorier
som angivet i bilaget. Ansggningerne fra virksomheden Glycom A/S, Danmark, er indsendt i april
2018.

2'fucosyllactose og difucosyllactose er oligosaccharider (kulhydrater), som fremstilles mikrobielt
med en genetisk modificeret E. coli stamme. Ifglge forslaget skal 2'fucosyllactose/difucosyllactose
blandingen anvendes i kosttilskud, modermaelkserstatning, tilskudsblandinger og en raekke andre
fgdevarekategorier i neermere angivne maksimale mangder som angivet i bilaget.
Specifikationerne for 2’fucosyllactose/difucosyllactose blandingen fremgar af forslagets bilag.

Ifolge forslaget, skal det fremga af maerkningen pa modermaelkserstatning og tilskudsblandinger,
der indeholder 2'fucosyllactose/difucosyllactose blanding, at produkterne ikke bgr gives pa samme
dag, som der gives modermeaelk eller andre fgdevarer med tilsat 2'fucosyllactose/difucosyllactose
blanding eller 2’fucosyllactose.

Den Europziske Fgdevaresikkerhedsautoritet (EFSA) har i maj 2019 offentliggjort sin vurdering af
sikkerheden af 2’fucosyllactose/difucosyllactose blanding til de ansggte formal. Autoriteten
vurderer, at da indtaget af 2'fucosyllactose og difucosyllactose fra de patsenkte anvendelser ikke vil
overstige det naturlige indtag af 2’fucosyllactose og difucosyllactose hos bgrn der ammes, er
produktet sikkert at anvende under de ansggte betingelser og til den ansggte malgruppe.

Godkendelsen vil pd baggrund af databeskyttelsen for en periode pd 5 ar udelukkende blive givet
til produktet fra Glycom A/S. Herefter vil godkendelsen overg3 til at vaere gaeldende for alle
virksomheder.

Vedhaeftede forslag om godkendelse af 2’fucosyllactose/difucosyllactose blanding forventes at
komme til afstemning pa mgde i Den Stdende Komité for Planter, Dyr, Fodevarer og Foder den 26.
september 2019.

Eventuelle spgrgsmal bedes rettet til Fgdevarestyrelsen, Hanne Boskov Hansen pa tif. 72 27 66 51
eller e-mail hbo@fvst.dk

Fgdevarestyrelsen skal bede om eventuelle bemaerkninger og kommentarer til forslaget senest
mandag den 12. september 2019 til 29 @fvst.dk og hbo@fvst.dk
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