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KOMMISSIONENS GENNEMFORELSESAFGORELSE
af 24. juni 2014

om tilladelse til markedsforing af UV-behandlet bagegeer (Saccharomyces cerevisiae) som en ny
levnedsmiddelingrediens i henhold til Europa-Parlamentets og Ridets forordning (EF) nr. 258/97

(meddelt under nummer C(2014) 4114)

(Kun den franske udgave er autentisk)

(2014/396/EU)
EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —
under henvisning til traktaten om Den Europaiske Unions funktionsméde,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 258/97 af 27. januar 1997 om nye levnedsmidler
og nye levnedsmiddelingredienser (!), sarlig artikel 7, og

ud fra felgende betragtninger:

(1)  Lallemand SAS indgav den 4. maj 2012 en ansegning til de kompetente myndigheder i Det Forenede Kongerige
om tilladelse til at markedsfore UV-behandlet bagegeer (Saccharomyces cerevisiae) som en ny levnedsmiddelingre-
diens. UV-behandlet bagegzr er beregnet til at blive anvendt til fremstilling af bred, boller/rundstykker og finere
bagvark, der er gaerhaevet, og i kosttilskud.

(2)  Det Forenede Kongeriges kompetente fedevarevurderingsorgan afgav den 31. august 2012 den forste vurderings-
rapport. I rapporten konkluderedes det, at UV-behandlet bagegzr opfylder kriterierne for nye levnedsmidler i arti-
kel 3, stk. 1, i forordning (EF) nr. 258/97.

(3)  Den 11. september 2012 fremsendte Kommissionen den ferste vurderingsrapport til de gvrige medlemsstater.

(4)  Inden for det tidsrum pd 60 dage, der er fastsat i artikel 6, stk. 4, forste afsnit, i forordning (EF) nr. 258/97, blev
der fremsat begrundede indsigelser.

(5)  Den 14. april 2013 anmodede Kommissionen Den Europaiske Fedevaresikkerhedsautoritet (EFSA) om at foretage
en yderligere vurdering af UV-behandlet bagegar som en ny levnedsmiddelingrediens i henhold til forordning (EF)
nr. 258/97.

(6)  Den 12. december 2013 konkluderede EFSA i sin videnskabelige udtalelse (3 om sikkerheden ved vitamin
D-beriget UV-behandlet bagegeer, at UV-behandlet bagegar med et forhgjet indhold af vitamin D, er sikkert under
de patenkte anvendelsesbetingelser.

(7)  Udtalelsen er siledes tilstrakkeligt grundlag for at fastsld, at UV-behandlet bagegar som en ny levnedsmiddelin-
grediens opfylder kriterierne i artikel 3, stk. 1, i forordning (EF) nr. 258/97.

(8)  Ved Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2002/46/EF (*) og Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF)
nr. 1925/2006 (*) er der fastsat saerlige bestemmelser for anvendelse af vitaminer og mineraler, nér de tilsattes til
fodevarer og kosttilskud. Anvendelsen af UV-behandlet bagegzr ber tillades, uden at nevnte serlige bestemmelser
derved tilsideszttes.

(9)  Foranstaltningerne i denne afgerelse er i overensstemmelse med udtalelse fra Den Stdende Komité for Fadevare-
kaden og Dyresundhed —

(") EFTL43af 14.2.1997,s. 1

(*) EFSA Journal 2014;12(1):3520.

(’) Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2002/46/EF af 10. juni 2002 om indbyrdes tilnermelse af medlemsstaternes lovgivninger om
kosttilskud (EFT L 183 af 12.7.2002, s. 51).

(*) Europa-Parlamentets og Ridets forordning (EF) nr. 1925/2006 af 20. december 2006 om tilsatning af vitaminer og mineraler samt visse
andre stoffer til fedevarer (EUT L 404 af 30.12.2006, s. 26).
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VEDTAGET DENNE AFGORELSE:

Artikel 1

UV-behandlet bagegzr, jf. bilag I, kan markedsferes i Unionen som en ny levnedsmiddelingrediens til de i bilag Il angivne
anvendelsesformal og under overholdelse af de i samme bilag fastsatte maksimalgreenseverdier, uden at direktiv
2002/46/EF og forordning (EF) nr. 1925/2006 tilsidesattes.

Artikel 2

UV-behandlet bagegzr, som godkendes ved denne afgorelse, betegnes »vitamin D-ger« eller »vitamin D,-gar« pd maerk-
ningen af de fedevarer, der indeholder det.

Artikel 3

Denne afgerelse er rettet til Lallemand SAS, 19 Rue des Briquetiers BP59, 31702 Blagnac Cedex, Frankrig.

Udferdiget i Bruxelles, den 24. juni 2014.

Pi Kommissionens vegne
Tonio BORG

Medlem af Kommissionen
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BILAG I

SPECIFIKATION AF UV-BEHANDLET BAGEG/AR

Definition:

Bagegar (Saccharomyces cerevisiae) behandles med ultraviolet lys for at fremkalde en omdannelse af ergosterol til vitamin D,
(ergocalciferol). Vitamin D,-indholdet i garkoncentratet varierer mellem 1 800 000 og 3 500 000 IE vitamin D/100 g
(450-875 pngfg).

Beskrivelse: Gyldenbrunt, fritflydende granulat

Vitamin D,:

Kemisk navn 5Z,7E,22E)-35-9,10-secoergosta-5,7,10(19),22-tetraen-3-ol
Synonym Ergocalciferol

CAS-nr. 50-14-6

Molekylvaegt 396,65 g/mol

Mikrobiologiske kriterier for gaerkoncentratet:

Colibakterier Ikke over 1 000 pr. g
Escherichia coli Ikke over 10 pr. g
Salmonella spp. Ingeni25¢g

BILAG II

TILLADTE ANVENDELSESFORMAL FOR UV-BEHANDLET BAGEG AR

Fodevarekategori Gransevardi for anvendelse
Gearhavede bred og boller/rundstykker 5 pg vitamin D, pr. 100 g ferdigt produkt
Garhavet finere bagverk 5 pg vitamin D, pr. 100 g ferdigt produkt
Kosttilskud 5 pg vitamin D, pr. dag
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