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II

(Niet-wetgevingshandelingen)

VERORDENINGEN

UITVOERINGSVERORDENING (EU) 2018/1023 VAN DE COMMISSIE
van 23 juli 2018

tot rectificatie van Uitvoeringsverordening (EU) 2017/2470 tot vaststelling van de Unielijst van
nieuwe voedingsmiddelen

(Voor de EER relevante tekst)

DE EUROPESE COMMISSIE,
Gezien het Verdrag betreffende de werking van de Europese Unie,

Gezien Verordening (EU) 2015/2283 van het Europees Parlement en de Raad van 25 november 2015 betreffende nieuwe
voedingsmiddelen, tot wijziging van Verordening (EU) nr. 1169/2011 van het Europees Parlement en de Raad en tot
intrekking van Verordening (EG) nr. 258/97 van het Europees Parlement en de Raad en Verordening (EG) nr. 1852/2001
van de Commissie (!), en met name artikel 8,

Overwegende hetgeen volgt:

(1) Overeenkomstig artikel 8 van Verordening (EU) 2015/2283 moet de Commissie uiterlijk op 1 januari 2018 de
Unielijst vaststellen van de krachtens Verordening (EG) nr. 258/97 van het Europees Parlement en de Raad (?)
toegelaten of aangemelde nieuwe voedingsmiddelen.

(2)  De Unielijst van de krachtens Verordening (EG) nr. 25897 toegelaten of aangemelde nieuwe voedingsmiddelen is
bij Uitvoeringsverordening (EU) 2017/2470 van de Commissie (*) vastgesteld.

(3)  Overeenkomstig artikel 36 van Verordening (EU) 2015/2283 is de nieuwe verordening nieuwe voedingsmiddelen
van toepassing vanaf 1 januari 2018. In de periode tussen de stemming van het permanent comité over de
Unielijst op 6 december 2017 en de datum van toepassing van Verordening (EU) 2015/2283 op 1 januari
2018 is een aantal producten krachtens Verordening (EG) nr. 258/97 toegelaten of aangemeld. Deze producten
moeten daarom worden opgenomen in de bij Uitvoeringsverordening (EU) 2017/2470 vastgestelde Unielijst.

(4)  Op 19 december 2017 heeft de onderneming Demethra Biotech S.r.l. overeenkomstig artikel 5 van Verordening
(EG) nr. 258/97 de Commissie ervan in kennis gesteld dat zij het nieuwe voedingsmiddel ,extract van Echinacea
purpurea uit celculturen” in de Unie in de handel heeft gebracht. Dit nieuwe voedingsmiddel is niet in de Unielijst
opgenomen. Daarom moet een nieuwe vermelding worden toegevoegd aan de tabellen 1 en 2 van de bijlage bij
Uitvoeringsverordening (EU) 2017/2470.

(5)  Op 21 en 22 december 2017 hebben twee ondernemingen, DuPont Nutrition & Biosciences ApS en Friesland-
Campina Nederland BV, overeenkomstig artikel 5 van Verordening (EG) nr. 258/97 de Commissie ervan in kennis
gesteld dat zij het nieuwe voedingsmiddel ,2-fucosyllactose (microbiéle bron)” in de Unie in de handel hebben
gebracht. ,2-fucosyllactose (microbiéle bron)” was al opgenomen in de bijlage bij Uitvoeringsverordening (EU)
2017/2470. Bij die nieuwe kennisgevingen worden de numerieke waarden van verschillende in de specificaties van
dit nieuwe voedingsmiddel vermelde parameters gewijzigd. Daarom moet de vermelding voor ,2-fucosyllactose
(microbiéle bron)” in tabel 2 van de bijlage bij Uitvoeringsverordening (EU) 2017/2470 dienovereenkomstig
worden gecorrigeerd.

() PB L 327 van 11.12.2015, blz. 1.

(%) Verordening (EG) nr. 258/97 van het Europees Parlement en de Raad van 27 januari 1997 betreffende nieuwe voedingsmiddelen en
nieuwe voedselingrediénten (PB L 43 van 14.2.1997, blz. 1).

(}) Uitvoeringsverordening (EU) 2017/2470 van de Commissie van 20 december 2017 tot vaststelling van de Unielijst van nieuwe
voedingsmiddelen overeenkomstig Verordening (EU) 2015/2283 van het Europees Parlement en de Raad betreffende nieuwe voe-
dingsmiddelen (PB L 351 van 30.12.2017, blz. 72).
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(6)  Op 20 december 2017 heeft de onderneming c-LEcta GmbH overeenkomstig artikel 5 van Verordening (EG)
nr. 258/97 de Commissie ervan in kennis gesteld dat zij het nieuwe voedingsmiddel ,trehalose” in de Unie in
de handel heeft gebracht. ,Trehalose” is opgenomen in de bijlage bij Uitvoeringsverordening (EU) 2017/2470. Die
nieuwe kennisgeving betreft een nieuwe bron van trehalose, namelijk sacharose. Daarom moeten de specificaties
van de vermelding voor ,trehalose” in tabel 2 van de bijlage bij Uitvoeringsverordening (EU) 2017/2470 dien-
overeenkomstig worden gecorrigeerd.

(7)  Na de bekendmaking van Uitvoeringsverordening (EU) 2017/2470 zijn in de specificaties of gebruiksvoorwaarden
van een aantal toegelaten nieuwe voedingsmiddelen fouten of weglatingen opgemerkt. Daarom moet de in de
bijlage bij Uitvoeringsverordening (EU) 2017/2470 vastgestelde Unielijst worden gecorrigeerd.

(8)  Het nieuwe voedingsmiddel ,L-alanyl-L-glutamine” is overeenkomstig artikel 5 van Verordening (EG) nr. 258/97
onder bepaalde gebruiksvoorwaarden toegelaten. De categorie ,dranken die zijn afgestemd op grote spierinspan-
ning, vooral voor sportbeoefenaars” is per vergissing weggelaten. Daarom moet ,dranken die zijn afgestemd op
grote spierinspanning, vooral voor sportbeoefenaars” als toegestane levensmiddelencategorie worden toegevoegd
aan de vermelding voor ,L-alanyl-L-glutamine” in tabel 1 van de bijlage bij Uitvoeringsverordening
(EU) 2017/2470.

(9)  Het nieuwe voedingsmiddel ,glucosamine HCI” is overeenkomstig artikel 5 van Verordening (EG) nr. 258/97 onder
bepaalde gebruiksvoorwaarden toegelaten. De levensmiddelencategorie ,op melk gebaseerde dranken en soortge-
lijke producten bestemd voor peuters” is per vergissing toegevoegd en moet uit deze vermelding worden geschrapt.
Daarom moet de vermelding voor ,glucosamine HCI” in tabel 1 van de bijlage bij Uitvoeringsverordening
(EU) 2017/2470 worden gecorrigeerd.

(10)  Het nieuwe voedingsmiddel ,lacto-N-neotetraose” is onder bepaalde gebruiksvoorwaarden en bij bepaalde maxi-
mumgehalten toegelaten bij Uitvoeringsbesluit (EU) 2016/375 van de Commissie (!). De woorden ,maximaal
1,2 g/I” zijn per vergissing toegevoegd en moeten voor dit nieuwe voedingsmiddel worden geschrapt voor de
levensmiddelencategorie ,op melk gebaseerde dranken en soortgelijke producten bestemd voor peuters”. Daarom
moet de vermelding voor lacto-N-neotetraose” in tabel1 van de bijlage bij Uitvoeringsverordening
(EU) 2017/2470 worden gecorrigeerd.

(11)  Het nieuwe voedingsmiddel ,spermidinerijk tarwekiemextract (Triticum aestivum)” is overeenkomstig artikel 5 van
Verordening (EG) nr. 258/97 onder bepaalde gebruiksvoorwaarden toegelaten voor ,de volwassen bevolking, met
uitzondering van zwangere en borstvoeding gevende vrouwen”. De uitzondering voor zwangere en borstvoeding
gevende vrouwen is echter per vergissing niet in de Unielijst opgenomen. Daarom moet de vermelding voor
,spermidinerijk tarwekiemextract (Triticum aestivum)” in tabel 1 van de bijlage bij Uitvoeringsverordening
(EU) 2017/2470 worden gecorrigeerd.

(12)  Voor het nieuwe voedingsmiddel ,olie van Antarctisch krill (Euphausia superba)” in tabel 2 van de bijlage bij
Uitvoeringsverordening (EU) 2017/2470 is per vergissing het volgende voorschrift weggelaten, dat moet worden
toegevoegd: ,Oxidatiestabiliteit: van alle levensmiddelen die olie van Antarctisch krill (Euphausia superba) bevatten,
moet de oxidatiestabiliteit met geschikte, erkende nationale/internationale testmethoden (bv. AOAC) worden aange-
toond.” Daarom moet deze vermelding in tabel 2 van de bijlage bij Uitvoeringsverordening (EU) 20172470
worden gecorrigeerd.

(13)  Het nieuwe voedingsmiddel ,olie rijk aan fosfolipiden van Antarctisch krill (Euphausia superba)” is door de Finse
bevoegde autoriteiten onder bepaalde gebruiksvoorwaarden toegelaten (?). In de specificaties is per vergissing het
volgende voorschrift toegevoegd: ,Oxidatiestabiliteit: Van alle levensmiddelen die olie rijk aan fosfolipiden van
Antarctisch krill (Euphausia superba) bevatten, moet de oxidatiestabiliteit met geschikte, erkende nationalefinter-
nationale testmethoden (bv. AOAC) worden aangetoond.” Dit voorschrift moet worden geschrapt. Daarom moet de
vermelding voor ,olie rijk aan fosfolipiden van Antarctisch krill (Euphausia superba)” in tabel 2 van de bijlage bij
Uitvoeringsverordening (EU) 2017/2470 worden gecorrigeerd.

(14)  Het nieuwe voedingsmiddel ,chiazaden (Salvia hispanica)” is oorspronkelijk onder bepaalde gebruiksvoorwaarden
toegelaten bij Beschikking 2009/827/EG van de Commissie (*). In de specificaties is per vergissing het volgende
voorschrift toegevoegd: ,EU: koolhydraten zijn beschikbare koolhydraten = suiker + zetmeel)”. Dit voorschrift moet
worden geschrapt. Daarom moet de vermelding voor ,chiazaden (Salvia hispanica)” in tabel 2 van de bijlage bij
Uitvoeringsverordening (EU) 2017/2470 worden gecorrigeerd.

(") Uitvoeringsbesluit (EU) 2016/375 van de Commissie van 11 maart 2016 tot verlening van een vergunning voor het in de handel
brengen van lacto-N-neotetraose als nieuw voedselingrediént krachtens Verordening (EG) nr. 258/97 van het Europees Parlement en
de Raad (PB L 70 van 16.3.2016, blz. 22).

(?) Brief van 8 mei 2015 (https://ec.europa.euffood/sites/food|files/safety/docs/novel-food_authorisation_2015_auth-letter_krill-oil_nl.pdf).

(’) Beschikking 2009/827EG van de Commissie van 13 oktober 2009 tot verlening van een vergunning voor het in de handel brengen
van chiazaad (Salvia hispanica) als nieuw voedselingrediént krachtens Verordening (EG) nr. 25897 van het Europees Parlement en de
Raad (PB L 294 van 11.11.2009, blz. 14).


https://ec.europa.eu/food/sites/food/files/safety/docs/novel-food_authorisation_2015_auth-letter_krill-oil_nl.pdf
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(15)  Het nieuwe voedingsmiddel ,chitosanextract uit schimmels (Agaricus bisporus; Aspergillus niger)” is oorspronkelijk
overeenkomstig artikel 5 van Verordening (EG) nr. 258/97 onder bepaalde gebruiksvoorwaarden toegelaten. In de
specificaties is per vergissing het volgende voorschrift toegevoegd: ,Vetbindingsvermogen 800 x (% massa op basis
van nat gewicht): geslaagde test”. Dit voorschrift moet worden vervangen door: ,Vetbindingsvermogen 800 x (m/m
op basis van nat gewicht): geslaagde test”. Daarom moet de vermelding voor ,chitosanextract uit schimmels
(Agaricus bisporus; Aspergillus niger)” in tabel 2 van de bijlage bij Uitvoeringsverordening (EU) 2017/2470 worden
gecorrigeerd.

(16) Het nieuwe voedingsmiddel ,citicoline” is onder bepaalde gebruiksvoorwaarden toegelaten bij Uitvoeringsbesluit
2014/423/EU van de Commissie (!). In tabel 2 van de bijlage bij Uitvoeringsverordening (EU) 2017/2470 wordt in
de specificaties van het nieuwe voedingsmiddel ,citicoline” zowel een synthetisch als een microbieel productiepro-
ces vermeld. Na de bekendmaking van die verordening is duidelijk geworden dat het microbiéle proces voor de
productie van citicoline ook het synthetische proces omvat. Daarom moeten de specificaties voor ,citicoline” in
tabel 2 van de bijlage bij Uitvoeringsverordening (EU) 2017/2470 worden gecorrigeerd, zodat enkel het microbiéle
productieproces wordt vermeld.

(17)  Het nieuwe voedingsmiddel ,extract van Echinacea angustifolia uit celculturen” is oorspronkelijk overeenkomstig
artikel 5 van Verordening (EG) nr. 258/97 onder bepaalde gebruiksvoorwaarden toegelaten. In de specificaties zijn
per vergissing de woorden ,omschrijving/definitie” weggelaten. Daarom moet de vermelding voor ,extract van
Echinacea angustifolia uit celculturen” in tabel 2 van de bijlage bij Uitvoeringsverordening (EU) 2017/2470 worden
gecorrigeerd.

(18) Het nieuwe voedingsmiddel ,galacto-oligosacharide” is opgenomen in de bij Uitvoeringsverordening (EU)
20172470 vastgestelde Unielijst. In de specificaties zijn per vergissing de microbiéle bronnen Pichia pastoris,
Kluyveromyces lactis, Sporobolomyces singularis en Papiliotrema terrestris van het enzym [-galactosidase weggelaten.
Daarom moeten deze bronnen van f-galactosidase aan de vermelding voor ,galacto-oligosacharide” worden toe-
gevoegd in tabel 2 van de bijlage bij Uitvoeringsverordening (EU) 2017/2470.

(19)  Het nieuwe voedingsmiddel ,vitamine K, (menachinon)” is oorspronkelijk onder bepaalde gebruiksvoorwaarden
toegelaten bij Beschikking 2009/345/EG van de Commissie (?). De chemische definitie van vitamine K, is toege-
voegd aan de specificatie van op microbiologische wijze geproduceerde vitamine K, (menachinon-7) maar is per
vergissing weggelaten uit de specificatie van synthetische vitamine K, (menachinon-7). Daarom moet de vermelding
voor ,vitamine K, (menachinon)” in tabel 2 van de bijlage bij Uitvoeringsverordening (EU) 2017/2470 worden
gecorrigeerd.

(20)  Het nieuwe voedingsmiddel ,béta-glucanen uit gist” is onder bepaalde gebruiksvoorwaarden toegelaten bij Uitvoe-
ringsbesluit 2011/762/EU van de Commissie (}). In de specificaties verwijzen ,microbiologische gegevens” en
,zware metalen” per vergissing naar de drie vormen van béta-glucanen uit gist in plaats van naar de vorm ,niet
oplosbaar in water, maar dispergeerbaar in vele vloeibare matrices”. Daarom moet de vermelding voor ,beta-
glucanen uit gist” in tabel 2 van de bijlage bij Uitvoeringsverordening (EU) 2017/2470 worden gecorrigeerd.

(21)  Het nieuwe voedingsmiddel ,fytosterolen/fytostanolen” is onder bepaalde gebruiksvoorwaarden toegelaten bij Be-
schikking 2004/333/EG van de Commissie (*). Op 14 april 2016 heeft de onderneming BASF SE Human Nutrition,
ENS/HR overeenkomstig artikel 5 van Verordening (EG) nr. 258/97 de Commissie ervan in kennis gesteld dat zij
het nieuwe voedingsmiddel ,fytosterolen/fytostanolen” in de Unie in de handel heeft gebracht in de categorie
,voedingssupplementen”. De categorie ,voedingssupplementen” is per vergissing weggelaten. Daarom moet ,voe-
dingssupplementen” als toegelaten levensmiddelencategorie aan de vermelding voor fytosterolen/fytostanolen” in
tabel 1 van de bijlage bij Uitvoeringsverordening (EU) 2017/2470 worden toegevoegd.

(22)  Het nieuwe voedingsmiddel ,arachidonzuurrijke olie van de schimmel Mortierella alpina” is onder bepaalde gebruiks-
voorwaarden toegelaten bij Beschikking 2008/968/EG van de Commissie (°). De niet genetisch gemodificeerde
stam CBS 210.32 van de schimmel Mortierella alpina is per vergissing niet in de specificaties opgenomen. Daarom
moeten deze stam aan de vermelding voor ,arachidonzuurrijke olie van de schimmel Mortierella alpina” worden
toegevoegd in tabel 2 van de bijlage bij Uitvoeringsverordening (EU) 2017/2470.

(") Uitvoeringsbesluit 2014/423[EU van de Commissie van 1 juli 2014 tot verlening van een vergunning voor het in de handel brengen
van citicoline als nieuw voedselingrediént krachtens Verordening (EG) nr. 258/97 van het Europees Parlement en de Raad (PB L 196
van 3.7.2014, blz. 24).

(%) Beschikking 2009/345/EG van de Commissie van 22 april 2009 tot verlening van een vergunning voor het in de handel brengen van
vitamine K, (menachinon) uit Bacillus subtilis natto als nieuw voedselingrediént krachtens Verordening (EG) nr. 258/97 van het
Europees Parlement en de Raad (PB L 105 van 25.4.2009, blz. 16).

(}) Uitvoeringsbesluit 2011/762/EU van de Commissie van 24 november 2011 tot verlening van een vergunning voor het in de handel

brengen van beta-glucanen uit gist als nieuw voedselingrediént krachtens Verordening (EG) nr. 258/97 van het Europees Parlement en

de Raad (PB L 313 van 26.11.2011, blz. 41).

Beschikking 2004/333/EG van de Commissie van 31 maart 2004 tot verlening van een vergunning voor het in de handel brengen

van gele vetsmeersels, slasauzen, producten op basis van melk, producten op basis van gefermenteerde melk, sojadranken en

kaasachtige producten met toegevoegde fytosterolen/fytostanolen als nieuwe voedingsmiddelen of nieuwe voedselingrediénten krach-

tens Verordening (EG) nr. 25897 van het Europees Parlement en de Raad (PB L 105 van 14.4.2004, blz. 40).

Beschikking 2008/968/EG van de Commissie van 12 december 2008 tot verlening van een vergunning voor het in de handel

brengen van arachidonzuurrijke olie van Mortierella alpina als een nieuw voedselingrediént krachtens Verordening (EG) nr. 258/97 van

het Europees Parlement en de Raad (PB L 344 van 20.12.2008, blz. 123).
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(23)  Het nieuwe voedingsmiddel ,epigallocatechinegallaat als een gezuiverd extract van groenetheebladeren (Camellia
sinensis)” is oorspronkelijk overeenkomstig artikel 5 van Verordening (EG) nr. 258/97 onder bepaalde gebruiks-
voorwaarden toegelaten. De levensmiddelencategorie ,overeenkomstig Verordening (EG) nr. 1925/2006 verrijkte
levensmiddelen” is per vergissing toegevoegd en moet uit deze vermelding worden geschrapt. Bovendien moet
yJevensmiddelen” worden toegevoegd aan ,voedingssupplementen zoals gedefinieerd in Richtlijn 2002/46/EG” als
de toegelaten levensmiddelencategorie in de vermelding voor ,epigallocatechinegallaat als een gezuiverd extract van
groenetheebladeren (Camellia sinensis)” in tabel 1 van de bijlage bij Uitvoeringsverordening (EU) 2017/2470.

(24)  Het nieuwe voedingsmiddel ,lycopeen uit tomaten” is overeenkomstig artikel 5 van Verordening (EG) nr. 258/97
onder bepaalde gebruiksvoorwaarden toegelaten. De levensmiddelencategorie ,voedingssupplementen” is per ver-
gissing weggelaten en moet aan deze vermelding worden toegevoegd. Daarom moet ,voedingssupplementen” als
toegelaten levensmiddelencategorie aan de vermelding voor ,lycopeen uit tomaten” in tabel 1 van de bijlage bjj
Uitvoeringsverordening (EU) 2017/2470 worden toegevoegd.

(25) Bovendien is na de bekendmaking van Uitvoeringsverordening (EU) 2017/2470 vastgesteld dat de bijlage bij de
verordening verschillende typografische fouten bevat. Hoewel dergelijke typografische fouten gewoonlijk door
middel van een rectificatie worden gecorrigeerd, moeten de correcties van die typografische fouten omwille van
de duidelijkheid voor marktdeelnemers en handhavingsautoriteiten in deze corrigerende handeling worden opge-
nomen.

(26)  Gezien het grote aantal correcties is het passend de volledige bijlage bij Uitvoeringsverordening (EU) 2017/2470 te
vervangen.

(27)  De in deze verordening vervatte maatregelen zijn in overeenstemming met het advies van het Permanent Comité
voor planten, dieren, levensmiddelen en diervoeders,

HEEFT DE VOLGENDE VERORDENING VASTGESTELD:
Artikel 1
De bijlage bij Uitvoeringsverordening (EU) 2017/2470 wordt vervangen door de bijlage bij deze verordening.

Artikel 2

Deze verordening treedt in werking op de twintigste dag na die van de bekendmaking ervan in het Publicatieblad van de
Europese Unie.

Deze verordening is verbindend in al haar onderdelen en is rechtstreeks toepasselijk in elke
lidstaat.

Gedaan te Brussel, 23 juli 2018.

Voor de Commissie
De voorzitter
Jean-Claude JUNCKER
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BIJLAGE

UNIELIJST VAN NIEUWE VOEDINGSMIDDELEN
Inhoud van de lijst
1. De Unielijst bestaat uit de tabellen 1 en 2.
2. Tabel 1 betreft de toegelaten nieuwe voedingsmiddelen en bevat de volgende informatie:
Kolom 1: Toegelaten nieuw voedingsmiddel

Kolom 2: Voorwaarden waaronder het nieuwe voedingsmiddel mag worden gebruikt. Deze kolom is opgedeeld in
twee kolommen: Gespecificeerde levensmiddelencategorie en Maximumgehalten

Kolom 3: Aanvullende specifieke etiketteringsvoorschriften
Kolom 4: Andere voorschriften

3. Tabel 2 betreft de specificaties van de nieuwe voedingsmiddelen en bevat de volgende informatie:
Kolom 1: Toegelaten nieuw voedingsmiddel

Kolom 2: Specificaties
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