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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) 2018/ 1631
av den 30 oktober 2018

om godkinnande for utslippande pd marknaden av tranbirsextrakt i pulverform som ett nytt
livsmedel enligt Europaparlamentets och ridets forordning (EU) 2015/2283 och om #ndring 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 rddets forordning (EU) 2015/2283 av den 25 november 2015 om nya
livsmedel och om édndring av Europaparlamentets och rddets férordning (EU) nr 1169/2011 och upphivande av
Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 258/97 och kommissionens forordning (EG) nr 1852/2001 ('),
sarskilt artikel 12, och

av foljande skal:

(1)  Enligt forordning (EU) 2015/2283 fir endast nya livsmedel som godkints och inforts i unionsforteckningen
slappas ut pd marknaden i unionen.

(2) 1 enlighet med artikel 8 i forordning (EU) 2015/2283 antogs kommissionens genomforandeférordning (EU)
2017/2470 (%) genom vilken en unionsférteckning 6ver godkdnda nya livsmedel upprittas.

(3)  Enligt artikel 12 i forordning (EU) 2015/2283 ska kommissionen besluta om godkinnande och utslippande av
ett nytt livsmedel pd unionsmarknaden och om uppdatering av unionsforteckningen.

(4)  Den 20 september 2011 ansokte foretaget Ocean Spray Cranberries Inc. (nedan kallat sokanden) hos den behoriga
myndigheten i Frankrike om att fd slippa ut tranbarsextrakt i pulverform pd unionsmarknaden som ett nytt
livsmedel i den mening som avses i artikel 1.2 ¢ i Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 258/97 (%).
Ansokan giller anvdndning av tranbirsextrakt i pulverform i drycker med fruktsmak, sportdrycker, drycker
gjorda av te, vitaminberikat vatten, yoghurt och yoghurtdrycker.

(5) Den 11 december 2014 utfirdade den behoriga myndigheten i Frankrike sin forsta utvirderingsrapport.
I rapporten drogs slutsatsen att tranbérsextrakt i pulverform uppfyller kriterierna for nya livsmedelsingredienser
i artikel 3.1 i forordning (EG) nr 258/97. Dessutom uttryckte den behoriga myndigheten i Frankrike farhdgor om
mojliga risker for overkonsumtion av polyfenoler hos barn mellan ett och tre ar till f6ljd av intaget av polyfenol
fran det nya livsmedlet och frén andra polyfenolkallor i barns kost.

(6)  Kommissionen vidarebefordrade den forsta utvirderingsrapporten till de andra medlemsstaterna den 16 januari
2015. Motiverade invindningar framfordes av andra medlemsstater inom den period pd 60 dagar som faststills
i artikel 6.4 forsta stycket i forordning (EG) nr 258/97 pa grund av att uppgifterna inte var tillrickliga for att
man skulle kunna utesluta risken for smabarn mellan ett och tre ar, att specifikationen for det nya livsmedlet var
ofullstindig och att de uppgifter om proteinhalt som behovs for att man ska kunna utesluta risken for allergi
saknades.

(7)  Med hansyn till den forsta utvirderingsrapporten frdn den behériga myndigheten i Frankrike och de invindningar
som ndgra medlemsstater framférde bad kommissionen den 20 april 2016 Europeiska myndigheten for
livsmedelssikerhet (nedan kallad myndigheten) att gora en kompletterande utvirdering av tranbdrsextrakt
i pulverform som nytt livsmedel i enlighet med forordning (EG) nr 258/97.

(8)  Sokanden har meddelat myndigheten att det nya livsmedlet inte dr avsett att saluforas till spadbarn, smabarn och
andra barn under 19 ér.

() EUTL327,11.12.2015,s. 1.

(*) Kommissionens genomférandeférordning (EU) 20172470 av den 20 december 2017 om upprittande av en unionsforteckning 6ver
nya livsmedel i enlighet med Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2015/2283 om nya livsmedel (EUT L 351, 30.12.2017,
s.72).

(}) Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 258/97 om nya livsmedel och nya livsmedelsingredienser (EGT L 43, 14.2.1997,s. 1).
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(9)  Den 4 april 2017 antog myndigheten yttrandet "Scientific Opinion on the safety of cranberry extract powder as
a novel food ingredient pursuant to Regulation (EC) No 258/97” dir den konstaterade att tranbérsextrakt dr
sikert vid de anvdndningar som anmilts av sokanden ('). Yttrandet utarbetades och antogs av myndigheten
i enlighet med forordning (EG) nr 258/97, men det uppfyller ocksd kraven i artikel 11 i férordning (EU)
2015/2283.

(10) Den 7 juni 2017 underrittade kommissionen sokanden om sin och vissa medlemsstaters stindpunkt att det, med
tanke pé risken for att spadbarn, smdbarn och andra barn under 19 dr kan konsumera de avsedda produkterna,
for att ett godkdnnande ska kunna beviljas kravs en kompletterande sakerhetsutvirdering for dessa dldersgrupper.
Kommissionen ansdg att risken i samband med konsumtion for de aldergrupper for vilka myndigheten inte dragit
ndgon slutsats skulle kunna begriansas, om tranbirsextrakt godkdnns i kosttillskott for vuxna ().

(11) Den 22 december 2017 underrittade sokanden kommissionen om sitt beslut att i detta skede ansoka om
godkinnande for anvidndning av tranbarsextrakt i kosttillskott fér den vuxna befolkningen i allminhet, utan att
det paverkar senare ansokningar om en utvidgning av anvindningsvillkoren pd grundval av en kompletterande
sikerhetsbedomning utférd av myndigheten.

(12) Enligt artikel 35.1 i forordning (EU) 2015/2283 ska en ansokan om att fd slippa ut ett nytt livsmedel pd
marknaden i unionen som inldmnas till en medlemsstat i enlighet med artikel 4 i férordning (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. Ansokan uppfyller ocksd kraven i forordning (EU) 2015/2283.

(13) Myndighetens yttrande ger tillrackligt underlag for att man ska kunna faststilla att tranbarsextrakt i pulverform
vid anviandning i kosttillskott for den vuxna befolkningen i allmidnhet uppfyller kriterierna i artikel 12.1
i forordning (EU) 2015/2283.

(14) Den 2 maj 2018 ansokte sokanden hos kommissionen om skydd av dganderittsligt skyddade data for tre studier
som limnats till stod for ansokan, nirmare bestimt en tioveckors Klinisk studie pd friska vuxna (’), en
tolvveckors klinisk studie pd vuxna med 1ag till méttlig risk for hjdrt- och kérlsjukdomar (*) och en rapport om
inverkan pa det systemiska immunforsvaret, biomarkorer i urin och systemiska biomarkorer for hilsoeffekter och
pa avforingen hos minniskor under tio veckors anvindning (°). Dessutom ansokte sokanden hos kommissionen
om skydd av idganderittsligt skyddade data nir det giller uppgifter om konsumtion av dess tranbdrsdryck
i Europa samt uppgifter om konsumtion med avseende pad barn (°). Dessutom ansokte sokanden hos
kommissionen om skydd av dganderittsligt skyddade data ndr det giller uppgifter om sammansittningen (') och
det berdknade intaget av tranbarsdrycker (¥).

(15) Den 27 juni 2018 ansdg myndigheten (°) att den vid utarbetandet av yttrandet om tranbirsextrakt i pulverform
som nytt livsmedel behovde uppgifterna om sammansittningen (tabell IX.b-1, ursprunglig ansokan, juni 2011,
s. 24) och det berdknade intaget av tranbirsdrycker (Ocean Sprays svar pd medlemsstaternas invindningar,
november 2015) for att beskriva och ange specifikationer for det nya livsmedlet samt for faroidentifiering och
bedémning av om det potentiella intaget av proantocyanidiner frdn det nya livsmedlet dr jamforbart med intaget
av proantocyanidiner vid konsumtion av tranbirsdrycker. Det anses darfor att det inte hade gitt att dra nigra
slutsatser om sikerheten for tranbdrsextrakt i pulverform utan ovannamnda uppgifter.

(16) Efter att ha fatt myndighetens yttrande bad kommissionen sékanden att ytterligare klargora sin motivering till
begiran om &ganderittsligt skydd av uppgifterna och sin begiran om ensamritt att anvdnda uppgifterna
i enlighet med artikel 26.2 a och b i férordning (EU) 2015/2283.

(") EfsaJournal, vol. 15(2017):5, artikelnr 4777.

() Kosttillskott omfattas av sirskilda mirknings- och marknadsforingskrav i enlighet med Europaparlamentets och ridets direktiv
2002/46[EG av den 10 juni 2002 om tillndrmning av medlemsstaternas lagstiftning om kosttillskott (EGT L 183, 12.7.2002, s. 51).

(*) Nantz et al., opublicerad.

(*) Juturu et al., opublicerad.

(*) Opubl icerad rapport.

(®) Ursprunglig ansokan, juni 2011.

() Tabell IX.b-1, ursprunghg ansokan, juni 2011, s. 24.

() Ocean Sprays svar pd medlemsstaternas invindningar, november 2015.

() Protokoll fran plenarméte den 28-29 juni 2018 i Efsas vetenskapliga panel for dietprodukter, nutrition och allergier.
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(17) Sokanden har forklarat att den ndr ansokan limnades in hade dganderitt till rénen och data och ensamritt att
anvinda dem enligt nationell ritt, och att tredje man darfor inte kunde fa tillgdng till eller anvinda dessa
vetenskapliga ron eller vetenskapliga data pd laglig vdg. Kommissionen bedémde alla uppgifter som sokanden
lamnat och ansdg att sokanden limnat tillrickliga beligg for att kraven i artikel 26.2 i forordning (EU)
2015/2283 ir uppfyllda.

(18) I enlighet med artikel 26.2 i férordning (EU) 2015/2283 bor de uppgifter om sammansittningen och det
beriknade intaget som ingdr i sokandens dokumentation, och utan vilka det nya livsmedlet inte hade kunnat
bedémas av myndigheten, inte anvindas till formén for en senare sokande under en period av fem &r frn och
med det datum d& den hir forordningen trader i kraft. Foljaktligen bor enbart sokanden under en period av fem
ar fa slappa ut det nya livsmedel som godkinns genom den hir forordningen pa marknaden i unionen.

(19) Att godkinnandet av detta nya livsmedel enbart giller sokanden och att enbart sokanden fir hanvisa till de
vetenskapliga ronen eller vetenskapliga data i ansokan innebdr dock inte att andra sokande forbjuds anséka om
godkinnande att fd sldppa ut samma nya livsmedel pd marknaden, forutsatt att deras ansokningar bygger pd
lagligen erhéllna uppgifter till stod for ett godkdnnande enligt denna forordning.

(20) I direktiv 2002/46[EG faststills krav for kosttillskott. Anvindningen av tranbérsextrakt i pulverform bor tilldtas
utan att det paverkar tillimpningen av kraven i den lagstiftningen.

(21)  De étgirder som foreskrivs i denna forordning ar forenliga med yttrandet frin stindiga kommittén for vixter,
djur, livsmedel och foder.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

1. Tranbirsextrakt i pulverform enligt bilagan till den hir férordningen ska inféras i den unionsforteckning Gver nya
livsmedel som upprittats genom genomforandeforordning (EU) 2017/2470.

2. Under en period av fem ar frdn och med det datum da denna forordning trader i kraft fir endast den sokande,
— foretag: Ocean Spray Cranberries Inc.,
— adress: One Ocean Spray Drive Lakeville-Middleboro, MA, 02349, Forenta staterna,

slippa ut det nya livsmedel som anges i punkt 1 pd marknaden i unionen, sdvida inte en senare sokande erhiller
godkinnande for samma nya livsmedel utan hdnvisning till de dganderittsligt skyddade uppgifterna i enlighet med
artikel 2 i denna f6rordning eller med medgivande av Ocean Spray Cranberries Inc.

3. Uppgifterna i den unionsforteckning som avses i punkt 1 ska omfatta de anvindningsvillkor och markningskrav
som anges i bilagan till den hir férordningen.

4. Godkdnnandet enligt denna artikel ska inte paverka tillimpningen av bestimmelserna i direktiv 2002/46/EG.

Artikel 2

Uppgifterna som ingdr i ansokan och som ligger till grund for myndighetens bedomning av det nya livsmedel som
anges i artikel 1, och som av den sokande uppges uppfylla kraven i artikel 26.2 i férordning (EU) 2015/2283, fir inte
utan medgivande av Ocean Spray Cranberries Inc. anvindas till formén for en senare s6kande under en period av fem ar
fran och med det datum da denna forordning trader i kraft.

Artikel 3

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

Artikel 4

Denna forordning trader i kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella
tidning.
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Denna férordning 4r till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfdrdad i Bryssel den 30 oktober 2018.

Pi kommissionens vignar
Jean-Claude JUNCKER
Ordférande



BILAGA
Bilagan till genomforandeférordning (EU) 20172470 ska dndras pé foljande sitt:
1. Foljande sista kolumn ska ldggas till i tabell 1 (Godkinda nya livsmedel):
"Uppgiftsskydd”
2. Foljande post ska inforas i tabell 1 (Godkidnda nya livsmedel) i alfabetisk ordning:
”Glci):ji{riréagytt Villkoren for hur det nya livsmedlet far anvindas Ytterligare sdrskilda markningskrav Andra krav Uppgiftsskydd
Tranbérsextrakt Angiven livsmedelskategori Maximihalter Det nya livsmedlet ska vid markning Godkint den 20 november 2018. Detta inforande sker pé
i pulverform - — av livsmedel dér det ingdr bendmnas grundval av dganderittsligt skyddade vetenskapliga ron och
Kosttillskott i enlighet 350 mg/dag “tranbérsextrakt i pulverform”. vetenskapliga data som skyddas i enlighet med artikel 26

med direktiv
2002/46[EG for vuxna

i forordning (EU) 2015/2283.

Sokande: Ocean Spray Cranberries Inc., One Ocean Spray
Drive Lakeville-Middleboro, MA, 02349, Forenta staterna.

Under den tid som uppgiftsskyddet giller far endast Ocean
Spray Cranberries Inc. slippa ut det nya livsmedlet tran-
bdrsextrakt i pulverform pd marknaden i unionen, sdvida
inte en senare sokande erhdller godkinnande for det nya
livsmedlet utan hénvisning till de dganderdttsligt skyddade
vetenskapliga ron eller vetenskapliga data som ar skyddade
i enlighet med artikel 26 i forordning (EU) 2015/2283 eller
med medgivande av Ocean Spray Cranberries Inc.

Datum da uppgiftsskyddet loper ut: 20 november 2023.”

3. Foljande post ska inforas i tabell 2 (Specifikationer) i alfabetisk ordning:

"Godkant nytt
livsmedel

Specifikation

Tranbérsextrakt Beskrivning/definition
i pulverform

bir av tranbérssorten Vaccinium macrocarpon.
Egenskaper/sammansittning

Fukt (% vikt/vikt): < 4

Proantocyanidiner (% vikt/torrvikt)

— OSC-DMAC-metoden () (3): 55,0-60,0 eller
— BL-DMAC-metoden () (): 15,0-18,0

Tranbirsextrakt i pulverform ar ett vattenlosligt fenolrikt extrakt i pulverform som beretts genom en etanolextraktion av den koncentrerade saften av friska, mogna
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Godkint nytt

livsmedel Specifikation

Fenoler totalt (GAE (%), % vikt/torrvikt) (%)

— Folin-Ciocalteau-metoden: > 46,2

Loslighet (vatten): 100 %, utan synliga olosliga partiklar
Etanol (mg/kg): < 100

Filteranalys: 100 % genom 30 mesh-filter

Utseende och arom, som pulver: friflytande, djuprod farg. Jordig arom utan brind karaktar.
Tungmetaller

Arsenik (ppm): < 3

Mikrobiologiska kriterier

Jast: < 100 CFU (g

Mégel: < 100 CFU/g

Aeroba mikroorganismer: < 1 000 CFU/g

Koliforma bakterier: < 10 CFU/g

Escherichia coli: < 10 CFU/g

Salmonella: ej pavisade i 375 g

OSC-DMAC-metoden (4-dimetylaminokanelaldehyd) (Ocean Spray Cranberries, Inc) Martin MA, Ramos S, Mateos R, Marais JPJ, Bravo-Clemente, L, Khoo C and Goya L. Food Res Intl 2015 71: 68-82.
Modifierat frin Cunningham DG, Vannozzi S, O'Shea E, Turk R (2002): Ho C-T, Zheng QY (red.) Quality Management of Nutraceuticals ACS Symposium series 803, Washington DC. Quantitation of PACs

by DMAC Color Reaction, s. 151-166.

BL-DMAC-metoden (4-dimetylaminokanelaldehy) (Brunswick Lab), Multi-laboratory validation of a standard method for quantifying proanthocyanidins in cranberry powders. Prior RL, Fan E, Ji H, Howell

A, Nio C, Payne M]J, Reed J. J Sci Food Agric. 2010 Jul; 90(9):1473-8.

De olika virden for dessa tre parametrar beror pd att olika metoder har anvints.
GAE: gallsyrackvivalenter.

CFU: kolonibildande enheter.”
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