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FORORDNINGAR

KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) 2018/460
av den 20 mars 2018

om godkinnande for utslippande pa marknaden av florotanniner frin Ecklonia cava som ett nytt
livsmedel enligt Europaparlamentets och ridets forordning (EU) 2015/2283 och om &ndring av
kommissionens genomférandeforordning (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)  Iforordning (EU) 2015/2283 foreskrivs att endast nya livsmedel som godkédnts och inforts i unionsforteckningen
far sldppas ut pd marknaden i unionen.

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

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

(4)  Enligt artikel 35.1 i forordning (EU) 2015/2283 ska en ansokan 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 fére den 1 januari 2018 behandlas som
en ansokan i enlighet med forordning (EU) 2015/2283.

(5)  Den 14 maj 2015 ansokte foretaget Botamedi Inc. hos den behériga myndigheten i Irland om att f& sldppa ut
florotanniner som utvinns ur den dtliga havsalgen Ecklonia cava (nedan kallade florotanniner fran Ecklonia cava) pa
unionsmarknaden som en ny livsmedelsingrediens i den mening som avses i artikel 1.2 ¢ i forordning (EG)
nr 258/97. Ansokan giller anvindning av florotanniner frin Ecklonia cava i kosttillskott for befolkningen
i allminhet, utom barn under 12 ar.

(6)  Ansokan om att fi slippa ut florotanniner fran Ecklonia cava som ett nytt livsmedel pd unionsmarknaden
ldamnades in i enlighet med artikel 4 i férordning (EG) nr 258/97, men den uppfyller ocksa kraven i férordning
(EU) 2015/2283.

(7)  Den 29 mars 2016 utfirdade den behoriga myndigheten i Irland sin forsta utvirderingsrapport. I rapporten
konstaterade myndigheten att det kriavdes en kompletterande utvirdering av florotanniner frdn Ecklonia cava
i enlighet med artikel 6.3 i forordning (EG) nr 258/97.

(8)  Kommissionen vidarebefordrade den forsta utvirderingsrapporten till de andra medlemsstaterna den 10 maj
2016. Medlemsstaterna godkinde Irlands forsta utvirderingsrapport inom den 60-dagarsperiod som foreskrivs
i artikel 6.4 forsta stycket i férordning (EG) nr 258/97.

(y 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 forordning (EU) 2015/2283 om nya livsmedel (EUT L 351, 30.12.2017,
s.72).

(*) Europaparlamentets och rddets férordning (EG) nr 258/97 av den 27 januari 1997 om nya livsmedel och nya livsmedelsingredienser
(EGTL 43,14.2.1997,s.1).
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Med avseende pd den forsta utvdrderingsrapporten, som utfirdats av Irland och godkints av de andra
medlemsstaterna, bad kommissionen den 22 juli 2016 Europeiska myndigheten for livsmedelssidkerhet (Efsa) att
gora en kompletterande utvirdering av florotanniner frdn Ecklonia cava som ny livsmedelsingrediens i enlighet
med forordning (EG) nr 258/97.

Den 20 september 2017 antog Efsa det vetenskapliga yttrandet Safety of Ecklonia cava phlorotannins as a novel food
pursuant to Regulation (EC) No 258/97 (!). Yttrandet utarbetades och antogs av Efsa i enlighet med forordning (EG)
nr 258/97, men det uppfyller ocksd kraven i artikel 11 i forordning (EU) 2015/2283.

I Efsas yttrande betonas att intaget av jod frdn kosttillskott som innehéller florotanniner frén Ecklonia cava kan
vara ett problem for ménniskor som ir i riskzonen for skoldkortelsjukdomar, och att om méanniskor som inte dr
i riskzonen f6r skoldkortelsjukdomar utéver andra kosttillskott som innehéller jod dessutom tar kosttillskott som
innehéller florotanniner frén Ecklonia cava kan deras totala intag av jod 6verskrida den faststillda ovre grinsen for
jod (3. Kosttillskott som innehéller florotanniner fran Ecklonia cava bor dérfor mérkas pd lampligt sitt.

Med hinsyn till den avsedda anvdndningen och den omstindigheten att ansokan om godkidnnande inte giller
barn under 12 ar bor kosttillskott som innehaller florotanniner frin Ecklonia cava dessutom mérkas pd limpligt
sitt med avseende pé detta.

Efsas yttrande ger foljaktligen tillrdckligt underlag for att man ska kunna faststilla att florotanniner frén Ecklonia
cava vid anvidndning som ingrediens i kosttillskott uppfyller kriterierna i artikel 12.1 i férordning (EU) 2015/2283
vid foreslagen anvindning och vid de foreslagna halterna.

I Europaparlamentets och rddets direktiv 2002/46/EG (}) faststills krav for kosttillskott. Anvindningen av
florotanniner fran Ecklonia cava bor tillatas utan att det paverkar tillimpningen av det direktivet.

De étgiarder som foreskrivs i denna forordning ar forenliga med yttrandet fran stindiga kommittén for vixter,
djur, livsmedel och foder.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

1.

Artikel 1

Florotanniner fran Ecklonia cava enligt bilagan till den hir forordningen ska inforas i unionsférteckningen Gver nya

livsmedel enligt artikel 8 i forordning (EU) 2015/2283.

2.

Uppgifterna i den unionsforteckning som avses i punkt 1 ska omfatta de anvindningsvillkor och markningskrav

som faststélls i bilagan till den hir férordningen.

3.

Godkdnnandet enligt denna artikel ska inte paverka tillimpningen av bestimmelserna i direktiv 200246 EG.

Artikel 2

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

Artikel 3

Denna forordning trider i kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella
tidning.

(") EfsaJournal, vol. 15(2017):10, artikelnr 5003.

(*) Opinion of the Scientific Committee on Food on the Tolerable Upper Intake Level of Iodine, 7.10.2002.

(*) Europaparlamentets och rddets direktiv 2002/46/EG av den 10 juni 2002 om tillndrmning av medlemsstaternas lagstiftning om
kosttillskott (EGTL 183, 12.7.2002,s. 51).
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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



BILAGA

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

1. Foljande uppgifter ska inforas i tabell 1 (Godkdnda nya livsmedel) i alfabetisk ordning:

Godkint nytt livsmedel

Villkoren for hur det nya livsmedlet far anvindas

Ytterligare sdrskilda markningskrav

Andra krav

’Florotanniner frin
Ecklonia cava

Angiven livsmedelskategori Maximihalter

Kosttillskott enligt definitionen i direk- | 163 mg/dag for ungdomar

tiv 2002/46/EG avsedda for befolk- | 12-14 ar
ningen i allméinhet, utom barn under

12 dr over 14 ar

263 mg/dag for vuxna

230 mg/dag f6r ungdomar

Det nya livsmedlet ska vid markning av livsmedel ddr det ingér
bendmnas "florotanniner frén Ecklonia cava”.

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

a) Detta kosttillskott bor inte intas av barn/ungdomar under
12/14/18 (*) 4r.

b) Detta kosttillskott bor inte intas av personer med skoldkor-
telsjukdom eller personer som dr medvetna om att de ar el-
ler som har konstaterats vara i riskzonen for att utveckla
skoldkortelsjukdom.

¢) Detta kosttillskott bor inte intas om andra kosttillskott inne-
hallande jod ocksd intas.

(*) Beroende pa vilken aldersgrupp kosttillskottet dr avsett for.”

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

Godkint nytt livsmedel

Specifikation

Florotanniner frin
Ecklonia cava

Beskrivning/definition

Florotanniner fran Ecklonia cava erhdlls genom alkoholextraktion frdn den dtliga havsalgen Ecklonia cava. Extraktet r ett morkbrunt pulver som dr rikt pa floro-

tanniner, polyfenolforeningar 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

810T°¢'1C

[AS ]

Surupn epppoyjo susuorun eysodoing
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Godkint nytt livsmedel

Specifikation

Mogeljast: < 300 CFU/g
Koliforma bakterier: ej 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”

9/8/ 1

[AS ]

Surupn efpproyjo susuorun eysodong

810T°¢'IC
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