21.3.2018 Den Europeiske Unions Tidende L 78/7

KOMMISSIONENS GENNEMFORELSESFORORDNING (EU) 2018/461
af 20. marts 2018

om tilladelse til udvidelse af anvendelsen af taxifolinrig ekstrakt som en ny fedevare i henhold til
Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2015/2283 og om andring af Kommissionens
gennemferelsesforordning (EU) 2017/2470

(E@S-relevant tekst)

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

under henvisning til Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) 2015/2283 af 25. november 2015 om nye
fedevarer, om @ndring af Europa-Parlamentets og Rddets 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 ('), serlig
artikel 12, og

ud fra felgende betragtninger:

(1) I henhold til forordning (EU) 2015/2283 ma kun nye fedevarer, der er godkendt og opfert pad EU-listen,
markedsferes i Unionen.

(2)  Kommissionens gennemferelsesforordning (EU) 2017/2470 (3, der indeholder en EU-liste over godkendte nye
fodevarer, blev vedtaget i henhold til artikel 8 i forordning (EU) 2015/2283.

(3) I henhold til artikel 12 i forordning (EU) 2015/2283 skal Kommissionen forelaeegge et udkast til gennemforel-
sesretsakt om markedsforing i Unionen af en ny fedevare og om ajourfering af EU-listen.

(4)  Den 23. august 2010 anmodede virksomheden Ametis JSC Det Forenede Kongeriges kompetente myndighed om
tilladelse til at markedsfere taxifolinrig ekstrakt fra tree af ostsibirisk laerk (Larix gmelinii (Rupr.) Rupr) pd EU-
markedet som en ny fedevareingrediens i den i artikel 1, stk. 2, litra e), i Europa-Parlamentets og Rédets
forordning (EF) nr. 258/97 (}) omhandlede betydning. Der blev i ansegningen anmodet om tilladelse til at
anvende taxifolinrig ekstrakt i kosttilskud til personer over 14 &r og i ikke-alkoholholdige drikkevarer, yoghurt og
chokoladevarer til den almindelige befolkning, undtagen spadbern, smabern og bern op til 9 ar.

(5)  Den 13. december 2016 vedtog EFSA »Scientific Opinion on the safety of taxifolin-rich extract as a novel food
pursuant to Regulation (EC) No 258/97« (*). I udtalelsen konkluderede EFSA, at taxifolinrig ekstrakt er sikkert ved
de foresldede anvendelser og anvendelsesniveauer.

(6)  Ved Kommissionens gennemforelsesafgorelse (EU) 2017/2079 () blev der i overensstemmelse med forordning
(EF) nr. 258/97 givet tilladelse til markedsfering af taxifolinrig ekstrakt fra trae af ostsibirisk laerk (Larix gmelinii
(Rupr.) Rupr) som en ny fedevare til anvendelse i kosttilskud til den almindelige befolkning, undtagen spadbern,
smabern og bern og unge under 14 ér.

(7)  Ved nzrvarende gennemforelsesforordning adresseres de resterende anvendelser og anvendelsesniveauer, som
ansggeren gnskede tilladelse til. For Kommissionen traf endelig beslutning om det fulde anvendelsesomride for
ansggningen, indledte den en yderligere evaluering for at sikre, at taxifolinrig ekstrakt ogsd er sikkert ved
indtagelse i andre former end i kosttilskud af spaedbern, smabern og bern under 9 ér.

(') EUTL327af11.12.2015,s. 1.

(*) Kommissionens gennemfgrelsesforordning (EU) 2017/2470 af 20. december 2017 om EU-listen over nye fodevarer i overensstemmelse
med Europa-Parlamentets og Rddets forordning (EU) 2015/2283 om nye fedevarer (EUT L 351 af 30.12.2017, 5. 72).

(®) 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).

() EFSA Journal 2017; 15(2):4682.

() Kommissionens gennemforelsesafgorelse (EU) 2017/2079 af 10. november 2017 om tilladelse til markedsforing af taxifolinrig ekstrakt
som en ny levnedsmiddelingrediens i henhold til Europa-Parlamentets og Ridets forordning (EF) nr. 258/97 (EUT L 295 af 14.11.2017,
s. 81).
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(8)  Den 3. maj 2017 blev ansegeren oplyst om og tilsluttede sig Kommissionens yderligere anmodning til EFSA. Ved
denne lejlighed anmodede ansegeren ogsd om, at anvendelsen og anvendelsesbetingelserne for taxifolinrig
ekstrakt blev yderligere udvidet til ogsd at omfatte en anvendelse som en ny fedevare i maelkeprodukter til den
almindelige befolkning, og om, at et kemisk navn, der ikke fremgik af den oprindelige ansggning, men som var
medtaget i EFSA’s udtalelse fra 2016, blev opfert i oplysningerne vedrerende specifikationerne for den nye
fodevare. Med henblik pd disse udvidelser af anvendelsen fremlagde ansegeren yderligere oplysninger for EFSA.

(9)  Den 28. juni 2017 radferte Kommissionen sig med EFSA og anmodede den om at foretage en supplerende
sikkerhedsvurdering for taxifolinrig ekstrakt i ikke-alkoholholdige drikkevarer, chokoladevarer og maelkeprodukter
til alle befolkningsgrupper.

(10) I henhold til artikel 35, stk. 1, i forordning (EU) 2015/2283 skal en ansggning om markedsfering i Unionen af
en ny fedevare, der er indgivet til en medlemsstat i henhold til artikel 4 i forordning (EF) nr. 25897, og som der
ikke er truffet endelig beslutning om inden den 1. januar 2018, behandles som en ansggning i henhold til
forordning (EU) 2015/2283.

(11) Den 25. oktober 2017 vedtog EFSA »Scientific Opinion on the safety of taxifolin-rich extract« (*). Denne udtalelse
er, selv om den er udarbejdet og vedtaget af EFSA i henhold til forordning (EF) nr. 258/97, i overensstemmelse
med kravene i artikel 11 i forordning (EU) 2015/2283.

(12) Denne udtalelse giver tilstreekkeligt grundlag til at fastsla, at taxifolinrig ekstrakt ved anvendelse som en
ingrediens i ikke-alkoholholdige drikkevarer, chokoladevarer og malkeprodukter til alle befolkningsgrupper er
i overensstemmelse med artikel 12, stk. 1, i forordning (EU) 2015/2283.

(13) Der er ved Europa-Parlamentets og Rddets forordning (EU) nr. 1308/2013 (%) fastsat krav for malk og
mejeriprodukter, der gelder for taxifolinrig ekstrakt ved anvendelse som en ingrediens i malkeprodukter.
I henhold til del I, punkt 2, i bilag VII til navnte forordning md taxifolinrig ekstrakt ikke anvendes
i mejeriprodukter med henblik pé helt eller delvis at erstatte en malkebestanddel. Anvendelsen af taxifolinrig
ekstrakt som en ny fodevare i maelkeprodukter skal derfor begraenses tilsvarende.

(14) Foranstaltningerne i denne forordning er i overensstemmelse med udtalelse fra Den Stdende Komité for Planter,
Dyr, Fodevarer og Foder —

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1

1. De oplysninger i EU-listen over godkendte nye fodevarer, jf. artikel 8 i forordning (EU) 2015/2283, der vedrorer
stoffet taxifolinrig ekstrakt, @ndres som angivet i bilaget til narverende forordning.

2. Dei stk. 1 omhandlede oplysninger i EU-listen skal omfatte de i bilaget til denne forordning fastsatte anvendelses-
betingelser og maerkningskrav.
Artikel 2

Bilaget til gennemforelsesforordning (EU) 2017/2470 sendres som angivet i bilaget til neervarende forordning.

Artikel 3

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

() EFSA Journal 2017;15(11):5059.

(*) Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) nr. 1308/2013 af 17. december 2013 om en felles markedsordning for landbrugs-
produkter og om ophavelse af Radets forordning (EQF) nr. 922/72, (EQF) nr. 234/79, (EF) nr. 1037/2001 og (EF) nr. 1234/2007
(EUTL 347 af 20.12.2013,s. 671).
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Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og gelder umiddelbart i hver
medlemsstat.

Udferdiget i Bruxelles, den 20. marts 2018.

Pd Kommissionens vegne
Jean-Claude JUNCKER

Formand



BILAG

I bilaget til gennemferelsesforordning (EU) 2017/2470 foretages folgende andringer:

1) Oplysningerne vedrgrende »taxifolinrig ekstrakt« i tabel 1 (Godkendte nye fodevarer) affattes sdledes:

Godkendt ny fodevare Anvendelsesbetingelser for den nye fodevare Supplerende specifikke markningskrav Andre krav
»Taxifolinrig ekstrakt Specificeret fodevarekategori Maksimumsindhold Den nye fodevare betegnes »taxifolinrig ekstrakt«
pd mearkningen af de fedevarer, der indeholder
Yoghurt naturel/yoghurt med frugt (¥) 0,020 g/kg den«
Kefir (¥) 0,008 g/kg
Kaernemeelk (*) 0,005 g/kg
Melkepulver (*) 0,052 g/kg
Flade (*) 0,070 g/kg
Syrnet flade (*) 0,050 g/kg
Ost (¥ 0,090 g/kg
Smer () 0,164 g/kg
Chokoladevarer 0,070 g/kg
Ikke-alkoholholdige drikkevarer 0,020 g/l
Kosttilskud som defineret i direktiv 2002/46/EF 100 mg pr. dag
bestemt til den almindelige befolkning, undtagen
spedbern, smdbern og bern og unge un-
der 14 ar
(*) Ved anvendelse i maelkeprodukter ma taxifolinrig ekstrakt ikke helt eller delvis er-
statte en mealkebestanddel.

2) Oplysningerne vedrerende

»definition« af »taxifolinrig ekstrakt« i tabel 2 (Specifikationer) affattes séledes:

Godkendt ny fodevare

Specifikation

»Taxifolinrig ekstrakt

Definition:

Kemisk betegnelse: [(2R,3R)-2-(3,4 dihydroxyphenyl)-3,5,7-trihydroxy-2,3-dihydrochromen-4-on, ogsd kaldet (+)trans-(2R,3R)-dihydroquercetin] og med
hejst 2 % af cis-formenc
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