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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) 2020/1 559
av den 26 oktober 2020

om indring av genomférandeférordning (EU) 2017/2470 om upprittande av en unionsférteckning
6ver nya livsmedel

(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 férordning (EU) 2015/2283 av den 25 november 2015 om nya livsmedel
och om dndring av Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 1169/2011 och upphivande av Europaparlamentets
och radets forordning (EG) nr 258/97 och kommissionens forordning (EG) nr 1852/2001 (), sérskilt artikel 12, och

av foljande skal:

(1)  Enligt artikel 8 i férordning (EU) 2015/2283 skulle kommissionen senast den 1 januari 2018 uppritta en unionsfor-
teckning 6ver nya livsmedel som godkints eller anmalts enligt Europaparlamentets och rddets forordning (EG)
nr 258/97 (.

(2)  Unionsforteckningen 6ver nya livsmedel som godkants eller anmilts enligt forordning (EG) nr 258/97 upprittades
genom kommissionens genomférandeférordning (EU) 2017/2470 ().

(3) Den forsta unionsforteckningen 6ver nya livsmedel som upprittats i bilagan till genomforande-
forordning (EU) 2017/2470 rittades genom kommissionens genomforandeférordning (EU)
2018/1023 (*) och bilagan ersattes. Innan dess hade kommissionen antagit de dtta genomforandeférord-
ningarna (EU) 2018/460 (), (EU) 2018/461 (%), (EU) 2018/462 (), (EU) 2018/469 (%), (EU) 2018/991 (),

() EUTL 327,11.12.2015,s. 1.

(*) Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 258/97 av den 27 januari 1997 om nya livsmedel och nya livsmedelsingredienser
(EGTL 43,14.2.1997,s. 1).

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

(*) Kommissionens genomforandeforordning (EU) 2018/1023 av den 23 juli 2018 om rittelse av genomférandeforordning (EU)
2017/2470 om upprittande av en unionsforteckning over nya livsmedel (EUT L 187, 24.7.2018, s. 1).

() Kommissionens genomforandeforordning (EU) 2018/460 av den 20 mars 2018 om godkidnnande for utslippande pd marknaden av
florotanniner frén Ecklonia cava som ett nytt livsmedel enligt Europaparlamentets och rddets forordning (EU) 2015/2283 och om
dndring av kommissionens genomforandeforordning (EU) 2017/2470 (EUT L 78, 21.3.2018, s. 2).

() Kommissionens genomforandeférordning (EU) 2018/461 av den 20 mars 2018 om godkinnande av en utvidgning av
anvindningsomrddet for ett taxifolinrikt extrakt som ett nytt livsmedel enligt Europaparlamentets och radets forordning (EU)
2015/2283 och om dndring av kommissionens genomf6randeforordning (EU) 2017/2470 (EUT L 78, 21.3.2018, s. 7).

() Kommissionens genomférandeférordning (EU) 2018/462 av den 20 mars 2018 om godkinnande av en utvidgning av
anvindningsomradet for L-ergotionein som ett nytt livsmedel enligt Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2015/2283 och
om dndring av kommissionens genomf6randeférordning (EU) 2017/2470 (EUT L 78, 21.3.2018, s. 11).

() Kommissionens genomfoérandeforordning (EU) 2018/469 av den 21 mars 2018 om godkinnande av utslippande pd marknaden av ett
extrakt av tre vixtrotter (Cynanchum wilfordii Hemsley, Phlomis umbrosa Turcz. och Angelica gigas Nakai) som ett nytt livsmedel enligt
Europaparlamentets och rddets férordning (EU) 2015/2283 och om éndring av kommissionens genomférandeférordning (EU)
2017/2470 (EUTL 79, 22.3.2018, 5. 11).

() Kommissionens genomforandeforordning (EU) 2018/991 av den 12 juli 2018 om godkinnande for utslippande pd marknaden av
lysozymhydrolysat frin honsaggvita som ett nytt livsmedel enligt Europaparlamentets och rddets forordning (EU) 2015/2283 och om
dndring av kommissionens genomforandeférordning (EU) 2017/2470 (EUTL 177, 13.7.2018, s. 9).
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(EU) 2018/1011 ('), (EU) 2018/1018 (*!) och (EU) 20181032 (**) som godkdnner utslippande pa
marknaden av nya livsmedel respektive godkdnner en utvidgning av anvindningsomrddet for nya
livsmedel. Genom dessa genomférandeforordningar uppdaterades ocksd unionsforteckningen.
Emellertid finns inte de nya livsmedlen och de utvidgade anvindningsomrddena for nya livsmedel lingre
med i den forteckning som ersattes genom genomforandeforordning (EU) 2018/1023.

(4)  Av tydlighets- och rittssdkerhetsskil bor darfor unionsforteckningen 6ver nya livsmedel i bilagan till genomférande-
forordning (EU) 20172470 4ndras sd att dessa nya livsmedel och de utvidgade anvindningsomradena for nya
livsmedel aterigen 4r inforda i unionsforteckningen. Eftersom dessa nya livsmedel och utvidgade
anvindningsomréden for nya livsmedel var inforda i unionsférteckningen fram till dess att genomforandeforordning
(EU) 2018/1023 tradde i kraft den 13 augusti 2018, bor den hir forordningen tillimpas frin och med den dagen.

(5)  De atgirder som foreskrivs i denna férordning ar forenliga med yttrandet fran stindiga kommittén for vixter, djur,
livsmedel och foder.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Bilagan till genomforandeforordning (EU) 2017/2470 ska dndras i enlighet med bilagan till den hér férordningen.

Artikel 2
Denna forordning trader i kraft samma dag som den offentliggérs i Europeiska unionens officiella tidning.

Den ska tillimpas fran och med den 13 augusti 2018.

Denna forordning ar till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfdrdad i Bryssel den 26 oktober 2020.

Pd kommissionens vignar
Ursula VON DER LEYEN
Ordférande

(") Kommissionens genomfbrandeforordning (EU) 2018/1011 av den 17 juli 2018 om godkdnnande av en utvidgning av
anvindningsomradet for UV-behandlade champinjoner som ett nytt livsmedel enligt Europaparlamentets och radets forordning (EU)
2015/2283 och om dndring av kommissionens genomf6randeférordning (EU) 2017/2470 (EUT L 181, 18.7.2018, s. 4).

(") Kommissionens genomfbrandeforordning (EU) 2018/1018 av den 18 juli 2018 om godkdnnande av en utvidgning av
anvindningsomréddet for UV-bestralad bagerijést (Saccharomyces cerevisiae) som ett nytt livsmedel enligt Europaparlamentets och radets
forordning (EU) 2015/2283 och om 4dndring av kommissionens genomforandeférordning (EU) 2017/2470 (EUT L 183, 19.7.2018,
s. 9).

(") Kommissionens genomférandeforordning (EU) 2018/1032 av den 20 juli 2018 om godkidnnande av en utvidgning av
anvindningsomrddet f6r olja frén mikroalgen Schizochytrium sp. som ett nytt livsmedel enligt Europaparlamentets och rddets
forordning (EU) 2015/2283 och om 4dndring av kommissionens genomforandeforordning (EU) 2017/2470 (EUT L 185, 23.7.2018,
s. 9).



Bilagan ska dndras pa foljande sitt:

BILAGA

1. Tabell 1 (Godkdnda nya livsmedel) ska dndras pa foljande sitt:

a) Foljande post ska inforas mellan posten for olja fran Echium plantagineum och posten for hydrolysat frin dggmembran:

Godkint nytt livsmedel

Villkoren for hur det nya livsmedlet far anvindas

Ytterligare srskilda markningskrav

Andra krav

“Florotanniner frin Angiven livsmedelskategori

Maximihalter

Ecklonia cava
Kosttillskott enligt definitionen i

direktiv 2002/46EG avsedda for

163 mg/dag for ungdomar 12-
14 ar

Det nya livsmedlet ska vid mérkning av livsmedel dér det ingar
benimnas “florotanniner fran Ecklonia cava”.

Kosttillskott som innehéller florotanniner frin Ecklonia cava ska
mirkas med foljande uppgift:

befolkningen i aollménhet, utom | 230 mg|dag for ungdomar 6ver | ) Deta kosttillskott bor inte intas av barnfungdomar under
barn under 12 &r 14 ar 12/14/18 O 4r.

263 mg|dag for vuxna b) Detta kosttillskott bér inte intas av personer med
skoldkortelsjukdom eller personer som 4r medvetna om att
de dr eller som har konstaterats vara i riskzonen for att
utveckla skoldkortelsjukdom.

¢) Detta kosttillskott bor inte intas om andra kosttillskott
innehéllande jod ocksd intas.
(*)  Beroende pé vilken dldersgrupp kosttillskottet r avsett for.”
b) Posten for taxifolinrikt extrakt ska ersittas med f6ljande:
”Taxifolinrikt Angiven livsmedelskategori Maximihalter Det nya livsmedlet ska vid markning av livsmedel dir det ingdr
extrakt bendmnas "taxifolinrikt extrakt”.
Naturell yoghurt/frukt- och 0,020 g/kg
biryoghurt ©
Kefir © 0,008 g/kg
Kéarnmjolk ¢ 0,005 g/kg
Mjolkpulver © 0,052 g/kg
Gridde © 0,070 g/kg
Syrad gradde © 0,050 g/kg
Ost 0,090 g/kg
Smor © 0,164 g/kg
Chokladkonfektyr 0,070 g/kg
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Alkoholfria drycker

0,020 g/l

Kosttillskott enligt definitionen i
direktiv 2002/46[EG avsedda for
befolkningen i allménhet, utom
spadbarn, smabarn, barn och
ungdomar under 14 &r

100 mg/dag

() Nar taxifolinrikt extrakt anvinds i mjolkprodukter fir det inte helt
eller delvis ersitta ndgon mjolkbestandsdel.”

¢) Posten for L-ergotionein ska ersittas med foljande:

”L-ergotionein

Angiven livsmedelskategori Maximihalter
Alkoholfria drycker 0,025 g/kg
Mjolkbaserade drycker 0,025 g/kg
Farska mjolkprodukter (¥) 0,040 g/kg
Miislistinger 0,2 g/kg
Chokladkonfektyr 0,25 g/kg

Kosttillskott enligt definitionen i
direktiv 2002/46EG

30 mg/dag for befolkningen i all-
méinhet (utom gravida och
ammande kvinnor)

20 mg/dag for barn over tre dr

()  Nar L-ergotionein anvinds i mjolkprodukter fir det inte helt eller
delvis ersitta ndgon mjolkbestdndsdel.”

Det nya livsmedlet ska vid markning av livsmedel dér det ingdr
bendmnas "L-ergotionein”.

d) Foljande post ska inforas mellan posten for L-ergotionein och posten for jarn(Il)natrium-EDTA:

“Extrakt av tre
vaxtrotter
(Cynanchum wilfor-
dii Hemsley, Phlomis
umbrosa Turcz. och
Angelica gigas
Nakai)

Angiven livsmedelskategori

Maximihalter

Kosttillskott enligt definitionen i
direktiv 2002/46[EG f6r vuxna

175 mg/dag

Det nya livsmedlet ska vid markning av livsmedel dir det ingar
bendmnas "extrakt av tre vixtrotter (Cynanchum wilfordii Hemsley,
Phlomis umbrosa Turcz. och Angelica gigas Nakai)”.

Mirkningen av kosttillskott som innehaller extrakt av de tre vixt-
rotterna ska innehélla en uppgift som placeras nira innehéllsfor-
teckningen om att det inte ska intas av personer som ar allergiska
mot selleri.”
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e) Foljande post ska inforas mellan posten f6r lykopenoleoresin fran tomater och posten for magnesiumcitratmalat:

“Lysozymbhydroly-
sat fran honsiggvita

Angiven livsmedelskategori

Maximihalter

Kosttillskott enligt definitionen i
direktiv 2002/46EG f6r vuxna

1000 mg/dag

Det nya livsmedlet ska vid markning av kosttillskott ddr det ingdr

” 9

benimnas "lysozymhydrolysat frin honsiggvita”.

Posten for UV-behandlade champinjoner (Agaricus bisporus) ska ersittas med f6ljande:

”UV-behandlade
champinjoner
(Agaricus bisporus)

Angiven livsmedelskategori

Maximihalter av vitamin D,

Champinjoner (Agaricus bisporus)

20 pg vitamin D,/100 g révikt

1. Det nya livsmedlet ska vid mérkning av produkten som sddan
eller av livsmedel dir det ingdr benimnas "UV-behandlade
champinjoner (Agaricus bisporus)”.

2. Det nya livsmedlets bendmning i méirkningen av produkten
som sddan eller av livsmedel dir det ingér ska atfoljas av en
uppgift om att "kontrollerad ljusbehandling har anvints for
att oka D-vitaminhalten” eller att "UV-behandling har anvints
for att 6ka halten av vitamin D,".”

Posten for UV-bestrdlad bagerijast (Saccharomyces cerevisiae) ska ersittas med foljande:

”UV-bestrilad
bagerijist
(Saccharomyces
cerevisiae)

Angiven livsmedelskategori

Maximihalter av vitamin D,

Jasta matbrod och portionsbrod

5 pg vitamin D,/100 g

Jasta finare bageriprodukter

5 pg vitamin D,[/100 g

Kosttillskott enligt definitionen i
direktiv 2002/46[EG

Det nya livsmedlet ska vid markning av livsmedel dér det ingdr
bendmnas "vitamin D-jdst” eller "vitamin D,-jést".

Fardigforpackad farsk jist och
torrjast for bakning i hemmet

45 pg/100 g for farsk jast
200 pg/100 g for torrjast

1. Det nya livsmedlet ska vid mérkning av livsmedel dér det ingdr
bendmnas "vitamin D-jdst” eller "vitamin D,-jést”.

2. Mirkningen av det nya livsmedlet ska innehélla en uppgift om
att det endast dr avsett for bakning och att det inte bor dtas ratt.

3. Mirkningen av det nya livsmedlet ska innehdlla en
bruksanvisning for slutkonsumenterna si att en hogsta
koncentration pé 5 pg vitamin D,/100 g i firdiga hembakade
produkter inte 6verskrids.”
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h) Posten for olja fran Schizochytrium sp. (T18) ska ersittas med foljande:

”Olja fran
Schizochytrium sp.
(T18)

Angiven livsmedelskategori

Maximihalter

Mjolkprodukter, utom mjolkbase-
rade drycker

200 mg/100 g, eller i friga om
ostprodukter 600 mg/100 g

Icke mjolkbaserade motsvarigheter
till mjolkprodukter, utom drycker

200 mg/100 g, eller i friga om icke
mjolkbaserade ostliknande pro-

dukter 600 mg/100 g
Bredbara fetter och dressingar 600 mg/100 g
Frukostcerealier 500 mg/100 g

Kosttillskott enligt definitionen i
direktiv 2002/46[EG

250 mg DHA /dag for befolkningen
i allmanhet

450 mg DHA/dag for gravida och
ammande kvinnor

Komplett kostersittning for vikt- 250 mg/maltid
kontroll enligt definitionen i for-

ordning (EU) nr 609/2013 och

maltidsersittning for viktkontroll

Mjolkbaserade drycker och lik- 200 mg/100 g

nande produkter som &r avsedda
for smabarn

Livsmedel avsedda att intas i sam-
band med mycket kravande mus-
kelarbete, sirskilt for idrottande

Livsmedel forsedda med uppgifter
om franvaro eller reducerad fore-
komst av gluten i enlighet med
kraven i kommissionens genom-
forandeforordning (EU)

nr 828/2014

Livsmedel for speciella medicinska
andamal enligt definitionen i for-
ordning (EU) nr 609/2013

I enlighet med sirskilda nirings-
behov hos de personer som pro-
dukterna dr avsedda for

Bageriprodukter (matbrod, por- 200 mg/100 g
tionsbrod och sota kex)

Muslistinger 500 mg/100 g
Matlagningsfett 360 mg[/100 g

Det nya livsmedlet ska vid mérkning av livsmedel dir det
ingdr bendmnas “olja frdn mikroalgen Schizochytrium sp.”
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Alkoholfria drycker (inklusive icke | 80 mg/100 ml
mjolkbaserade motsvarigheter till
mjolkprodukter och mj6lkbase-
rade drycker)

Modersmjolksersittning och till- [ enlighet med forordning (EU)
skottsnaring enligt definitionen i nr 609/2013
forordning (EU) nr 609/2013

Beredda spannmalsbaserade livs- 200 mg/100 g
medel och barnmat enligt defini-
tionen i férordning (EU)

nr 609/2013

Frukt-/gronsakspuré 100 mg/100 g

2. Tabell 2 (Specifikationer) ska dndras pd foljande sitt:

a) Foljande post ska inforas mellan posten for olja fran Echium plantagineum och posten for hydrolysat frin dggmembran:

Godkint nytt livsmedel Specifikation

“Florotanniner frin Ecklonia cava Beskrivning/definition

Florotanniner fran Ecklonia cava erhalls genom alkoholextraktion fran den itliga havsalgen Ecklonia cava. Extraktet dr ett mork-
brunt pulver som r rikt pa florotanniner, polyfenolféreningar som finns som sekundira metaboliter i vissa arter av brunalger.
Egenskaper/sammansittning
Florotanninhalt: 90 £ 5 %
Antioxidantaktivitet: > 85 %

Fukt: < 5%

Aska: < 5 %

Mikrobiologiska kriterier

Totalt antal levande celler: < 3 000 CFU/g
Mogel/jast: < 300 CFU/[g

Koliforma bakterier: ¢j pavisade i test
Salmonella spp.: ¢j pavisade i test
Staphylococcus aureus: ej pavisade i test
Tungmetaller och halogener

Bly: < 3,0 mg/kg

Kvicksilver: < 0,1 mg/kg

Kadmium: < 3,0 mg/kg

Arsenik: < 25,0 mg/kg

Oorganisk arsenik: < 0,5 mg/kg

Jod: 150,0-650,0 mg/kg

CFU: kolonibildande enheter”

0c0T0T°LC

[AS ]

Surupn efoIyj0 suduorun eysrpdoing

€1//5€ 1



b) Uppgifterna under "Definition” i posten for taxifolinrikt extrakt ska ersittas med foljande:

"Taxifolinrikt extrakt

Definition
Kemiskt namn: [(2R,3R)-2-(3,4-dihydroxifenyl)-3,5,7-trihydroxi-2, 3-dihydrokrom-4-on, dven kallad (+) trans-(2R,3R)-dihydro-
quercetin] och med hogst 2 % av cis-formen”

) Foljande post ska inforas mellan posten for L-ergotionein och posten for jarn(ll)natrium-EDTA:

“Extrakt av tre vixtrotter (Cynanchum wilfordii
Hemsley, Phlomis umbrosa Turcz. och Angelica
gigas Nakai)

Beskrivning/definition

Blandningen av de tre vixtrotterna ar ett gulbrunt fint pulver framstillt genom hetvattenextraktion, koncentration genom
avdunstning och spraytorkning
Sammansittning hos extraktet av en blandning av de tre vixtrétterna
Rot av Cynanchum wilfordii: 32,5 % (vikt/vike)
Rot av Phlomis umbrosa: 32,5 % (vikt/vikt)
Rot av Angelica gigas: 35,0 % (vikt/vikt)
Specifikation

Viktforlust vid torkning: hogst 100 mg/g
Innehill

Kanelsyra: 0,012-0,039 mg/g
Shanzhisidmetylester: 0,20-1,55 mg/g
Nodakenin: 3,35-10,61 mg/g

Metoxsalen: < 3 mg/g

Fenoler: 13,0-40,0 mg/g

Kumariner: 13,0-40,0 mg/g

Iridoider: 13,0-39,0 mg/g

Saponiner: 5,0-15,5 mg/g
Niringskomponenter

Kolhydrater: 600-880 mg/g

Proteiner: 70-170 mg/g

Fetter: < 4 mg/g

Mikrobiologiska parametrar

Totalt antal levande bakterier: < 5000 CFU/g
Jast och mogel totalt: < 100 CFU/g
Koliforma bakterier: < 10 CFU/g

Salmonella: ¢j pavisadei 25 g

Escherichia coli: ¢j pavisade i 25 g
Staphylococcus aureus: ¢j pavisade i 25 g
Tungmetaller

Bly: < 0,65 mg/kg

Arsenik: < 3,0 mg/kg

Kvicksilver: < 0,1 mg/kg

Kadmium: < 1,0 mg/kg

CFU: kolonibildande enheter”
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d) Foljande post ska inforas mellan posten for lykopenoleoresin fran tomater och posten fér magnesiumcitratmalat:

“Lysozymhydrolysat frin honsiggvita

Beskrivning/definition
Lysozymhydrolysat frin honsiggvita framstills av lysozym fran honsdggvita genom en enzymatisk process, med anvindning
av subtilisin fran Bacillus licheniformis.
Produkten ir ett benvitt till ljusgult pulver.
Specifikation

Protein (TN(*) x 5,30): 80-90 %
Tryptofan: 5-7 %

Forhallandet mellan tryptofan och LNAA(**): 0,18-0,25
Hydrolysgrad: 19-25 %

Fukt: <5 %

Aska: <10 %

Natrium: < 6 %

Tungmetaller

Arsenik: <1 ppm

Bly: <1 ppm

Kadmium: < 0,5 ppm

Kvicksilver: < 0,1 ppm

Mikrobiologiska kriterier

Totalt antal acroba bakterier: < 10* CFU/g
Jast och mogel totalt: < 102 CFU/g
Enterobakterier: < 10 CFU/g

Salmonella spp.: ¢j pavisadei 25 g
Escherichia coli: ¢j pavisade i 10 g
Staphylococcus aureus: ¢j pavisade i 10 g
Pseudomonas aeruginosa: ej pavisadei 10 g

*  TN: totalkvive

**  LNAA: stora neutrala aminosyror”

e) Posten for UV-behandlade champinjoner (Agaricus bisporus) ska ersittas med foljande:

”UV-behandlade champinjoner (Agaricus

bisporus)

Beskrivning/definition

Kommersiellt odlad Agaricus bisporus pé vilken UV-behandling tillimpas for skordade champinjoner.
UV-behandling: bestrdlning med ultraviolett ljus inom vaglingdsintervallet 200-800 nm.

Vitamin D,

Kemiskt namn: (3f,5Z,7E,22E)-9,10-sekoergosta-5,7,10(19),22-tetraen-3-ol

Synonym: ergokalciferol

CAS-nr: 50-14-6

Molekylvikt: 396,65 g/mol

Innehill

Vitamin D, i slutprodukten: 5-20 pg/100 g ravikt vid héllbarhetstidens utgdng”
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f) Posten for UV-bestrélad bagerijast (Saccharomyces cerevisiae) ska ersittas med foljande:

”UV-bestrilad bagerijist (Saccharomyces
cerevisiae)

Beskrivning/definition

Bagerijdst (Saccharomyces cerevisiae) bestralas med ultraviolett ljus for att ergosterol ska omvandlas till vitamin D, (ergokalciferol).
Halten vitamin D, i jastkoncentratet varierar mellan 800 000 och 3 500 000 IU vitamin D/100 g (200-875 pg/g). Jasten kan
vara inaktiverad.

Jastkoncentratet blandas med vanlig bagerijist sa att maximihalten i fardigforpackad farsk jast och torrjast for bakning i hem-
met inte overskrids.

Brunt friflytande granulat.

Vitamin D,

Kemiskt namn: (5Z,7E,22E)-(35)-9,10-sekoergosta-5,7,10(19),22-tetraen-3-ol

Synonym: ergokalciferol

CAS-nr: 50-14-6

Molekylvikt: 396,65 g/mol

Mikrobiologiska kriterier for jistkoncentratet

Koliforma bakterier: < 10%/g

Escherichia coli: < 10/g

Salmonella: ¢j pavisade i 25 g”
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