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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) 2018/461
av den 20 mars 2018

om godkinnande av en utvidgning av anvindningsomridet for ett taxifolinrikt extrakt som ett
nytt livsmedel enligt Europaparlamentets och radets férordning (EU) 2015/2283 och om indring
av kommissionens genomforandeforordning (EU) 2017/2470

(Text av betydelse for EES)
EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING
med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av Europaparlamentets och ridets férordning (EU) 2015/2283 av den 25 november 2015 om nya
livsmedel och om dndring av Europaparlamentets och rddets foérordning (EU) nr 1169/2011 och upphivande av
Europaparlamentets och ridets forordning (EG) nr 258/97 och kommissionens forordning (EG) nr 1852/2001 ('),
sarskilt artikel 12, och

av foljande skal:

(1) I forordning (EU) 2015/2283 foreskrivs att endast nya livsmedel som godkints och inforts i unionsforteckningen
far slippas ut pd marknaden i unionen.

(2) I enlighet med artikel 8 i forordning (EU) 2015/2283 antogs kommissionens genomforandeforordning (EU)
2017/2470 (%) genom vilken det upprittas en forteckning 6ver godkidnda nya livsmedel.

(3)  Enligt artikel 12 i forordning (EU) 2015/2283 ska kommissionen ldgga fram ett utkast till genomférandeakt om
utslippande av ett nytt livsmedel p& unionsmarknaden och om uppdatering av unionsforteckningen.

(4)  Den 23 augusti 2010 ansokte foretaget Ametis JSC hos den behoriga myndigheten i Forenade kungariket om att
fa slappa ut taxifolinrikt extrakt fran trd av dahurisk liark (Larix gmelinii [Rupr.] Rupr) pd unionsmarknaden som
en ny livsmedelsingrediens i den mening som avses i artikel 1.2 e i Europaparlamentets och rddets férordning
(EG) nr 258/97 (’). Ansokan gillde anvindning av taxifolinrikt extrakt i kosttillskott for personer 6ver 14 dr, och
i alkoholfria drycker, yoghurt och chokladkonfektyr for befolkningen i allménhet, utom spadbarn, smabarn och
barn upp till 9 4r.

(5)  Den 13 december 2016 antog Efsa yttrandet Scientific Opinion on the safety of taxifolin-rich extract as a novel food
pursuant to Regulation (EC) No 258/97 (*). 1 yttrandet konstaterade Efsa att taxifolinrikt extrakt ar siakert vid
foreslagen anvindning och vid de foreslagna halterna.

(6)  Genom kommissionens genomforandebeslut (EU) 2017/2079 (°) godkindes, i enlighet med forordning (EG)
nr 258/97, utsldppandet pd marknaden av taxifolinrikt extrakt frdn trd av dahurisk lirk (Larix gmelinii [Rupr.]
Rupr) som ett nytt livsmedel for anvindning i kosttillskott for befolkningen i allmédnhet, utom spddbarn,
smabarn, barn och ungdomar under 14 ér.

(7) 1 den hir genomforandeférordningen behandlas de aterstdende anvindningsomrdden och halter for vilka
sokanden hade ansokt om godkinnande. Kommissionen inledde en kompletterande utvirdering innan den fattade
ett slutligt beslut om hela ansokan, for att sikerstilla att taxifolinrikt extrakt i andra former dn i kosttillskott
ocksd dr sikert ndr det konsumeras av spadbarn, smabarn och barn under 9 ér.

() EUTL327,11.12.2015,s. 1.

() Kommissionens genomforandeférordning (EU) 2017/2470 av den 20 december 2017 om upprittande av en unionsforteckning ver
nya livsmedel i enlighet med Europaparlamentets och radets férordning (EU) 2015/2283 om nya livsmedel (EUT L 351, 30.12.2017,
s.72).

é) Euro)paparlamentets och rédets forordning (EG) nr 258/97 av den 27 januari 1997 om nya livsmedel och nya livsmedelsingredienser
(EGTL 43,14.2.1997,s. 1).

(*) EFSA Journal, vol. 15(2017):2, artikelnr 4682.

() Kommissionens genomférandebeslut (EU) 2017/2079 av den 10 november 2017 om tillstdnd f6r utslippande pd marknaden av
taxifolinrikt extrakt som en ny livsmedelsingrediens enligt Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 258/97 (EUT L 295,
14.11.2017,s. 81).
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Den 3 maj 2017 fick sokanden information om och godtog kommissionens kompletterande begiran till Efsa.
I samband med detta ansokte sokanden ocksd om ytterligare utvidgning av anvidndningsomrddet och
anvandningsvillkoren for taxifolinrikt extrakt till att dven omfatta anvdndning som nytt livsmedel
i mjolkprodukter for befolkningen i allminhet och om inférande i specifikationerna for det nya livsmedlet av ett
kemiskt namn som inte fanns i den ursprungliga ansékan men som ingick i Efsas yttrande frdn 2016. Sokanden
lamnade kompletterande information till Efsa om dessa utvidgningar av anvindningsomréadet.

Den 28 juni 2017 samrddde kommissionen med Efsa och bad den gora en kompletterande sikerhetsbedémning
av taxifolinrikt extrakt i alkoholfria drycker, chokladkonfektyr och mjélkprodukter for alla befolkningsgrupper.

Enligt artikel 35.1 i forordning (EU) 2015/2283 ska en ansdkan om att slippa ut ett nytt livsmedel pa
marknaden i unionen som inldmnas till en medlemsstat i enlighet med artikel 4 i Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 258/97 och for vilken inget slutligt beslut fattats fore den 1 januari 2018 behandlas som en
ansokan i enlighet med forordning (EU) 2015/2283.

Den 25 oktober 2017 antog Efsa yttrandet Scientific Opinion on the safety of taxifolin-rich extract (). Yttrandet
utarbetades och antogs av Efsa i enlighet med férordning (EG) nr 258/97, men det uppfyller ocksé kraven
i artikel 11 i forordning (EU) 2015/2283.

Yttrandet ger tillrickligt underlag for att man ska kunna faststilla att taxifolinrikt extrakt vid anvindning som
ingrediens i alkoholfria drycker, mjolkprodukter och chokladkonfektyr for alla befolkningsgrupper uppfyller
kriterierna i artikel 12.1 i forordning (EU) 2015/2283.

I Europaparlamentets och rddets férordning (EU) nr 1308/2013 () faststills krav f6r mjolk och mjélkprodukter
som ocksd giller taxifolinrikt extrakt nir det anvinds som ingrediens i mj6lkprodukter. Enligt del Il punkt 2
i bilaga VII till den forordningen fr taxifolinrikt extrakt inte anvindas i syfte att helt eller delvis ersitta ndgon
mjolkbestdndsdel. Anvindningen av taxifolinrikt extrakt som nytt livsmedel i mjolkprodukter madste dérfor
begrinsas i enlighet med detta.

De étgiarder som foreskrivs i denna férordning ir forenliga med yttrandet frin stindiga kommittén for vixter,
djur, livsmedel och foder.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

1. De uppgifter i unionsforteckningen over godkinda nya livsmedel enligt artikel 8 i férordning (EU) 2015/2283 som
avser amnet taxifolinrikt extrakt ska dndras i enlighet med bilagan till den hér forordningen.

2. Uppgifterna i den unionsforteckning som avses i punkt 1 ska omfatta de anvidndningsvillkor och mérkningskrav
som faststills i bilagan till den har forordningen.

Artikel 2

Bilagan till genomforandeférordning (EU) 20172470 ska dndras i enlighet med bilagan till den hir forordningen.

Denna
tidning.

Artikel 3

forordning trader i kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella

(") EFSA Journal, vol. 15(2017):11, artikelnr 5059.

(*) Europaparlamentets och rddets forordning (EU) nr 1308/2013 av den 17 december 2013 om upprittande av en samlad
marknadsordning for jordbruksprodukter och om upphivande av radets forordningar (EEG) nr 922/72, (EEG) nr 234/79, (EG)
nr 1037/2001 och (EG) nr 1234/2007 (EUTL 347, 20.12.2013,s. 671).
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Denna férordning 4r till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfdrdad i Bryssel den 20 mars 2018.

Pi kommissionens vignar
Jean-Claude JUNCKER
Ordférande



Bilagan till genomforandeférordning (EU) 20172470 ska dndras pé foljande sitt:

BILAGA

1. Uppgifterna om taxifolinrikt extrakt i tabell 1 (Godkdnda nya livsmedel) ska ersittas med foljande:

Godkint nytt livsmedel

Villkoren for hur det nya livsmedlet far anvindas

Ytterligare sdrskilda markningskrav

Andra krav

"Taxifolinrikt extrakt

dir det ingdr benidmnas 'taxifolinrikt extrakt’.”

2002/46[EG avsedda for befolkningen i allmanhet,
utom spadbarn, smabarn, barn och ungdomar
under 14 &r

Angiven livsmedelskategori Maximihalter
Naturell yoghurt/frukt- och baryoghurt (¥) 0,020 g/kg
Kefir (*) 0,008 g/kg
Karnmjolk (*) 0,005 g/kg
Mjolkpulver () 0,052 g/kg
Gradde (¥ 0,070 g/kg
Syrad gradde 0,050 g/kg
Ost (¥) 0,090 g/kg
Smor (¥) 0,164 glkg
Chokladkonfektyr 0,070 g/kg
Alkoholfria drycker 0,020 g/l
Kosttillskott ~ enligt  definitionen i direktiv 100 mg/dag

sitta ndgon mjolkbestandsdel.

(*) Nar taxifolinrikt extrakt anvands i mjolkprodukter far det inte helt eller delvis er-

Det nya livsmedlet ska vid markning av livsmedel

2. Uppgifterna under "Definit

ion” i posten "Taxifolinrikt extrakt” i tabell 2 (Specifikationer) ska ersittas med foljande:

Godkint nytt livsmedel

Specifikation

"Taxifolinrikt extrakt

Definition

av cis-formen”

Kemiskt namn: [(2R,3R)-2-(3,4 dihydroxifenyl)-3,5,7-trihydroxi-2,3-dihydrokrom-4-on, dven kallad (+) trans-(2R,3R)-dihydroquercetin] och med hogst 2 %

01/8/ 1

[AS ]
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