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FORORDNINGAR

KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) 2021 / 120
av den 2 februari 2021

om godkinnande for utslippande pd marknaden av delvis avfettat rapspulver frin Brassica rapa L.
och Brassica napus L. som ett nytt livsmedel enligt Europaparlamentets och ridets forordning (EU)
2015/2283 och om idndring 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 dndring av Europaparlamentets och rddets forordning (EU) nr 1169/2011 och upphivande av Europaparlamentets
och radets forordning (EG) nr 258/97 och kommissionens foérordning (EG) nr 1852/2001 (Y, sérskilt artikel 12, och

av foljande skal:

)

Enligt forordning (EU) 2015/2283 far endast nya livsmedel som godkants och inforts i unionsforteckningen slippas
ut pd marknaden i unionen.

I enlighet med artikel 8 i forordning (EU) 2015/2283 antogs kommissionens genomforandeférordning (EU)
2017/2470 (*) genom vilken en unionsforteckning 6ver godkinda nya livsmedel upprittas.

Den 31 december 2018 ansokte foretaget Avena Nordic Grain Oy (nedan kallat sgkanden) hos kommissionen i
enlighet med artikel 10.1 i forordning (EU) 2015/2283 om att fa sldppa ut delvis avfettat rapspulver frdn Brassica
rapa L. och Brassica napus L. av dubbelldga sorter (00) som ett nytt livsmedel pd marknaden i unionen. S6kanden
ansokte om att delvis avfettat rapspulver frdn Brassica rapa L. och Brassica napus L. skulle fa anvindas i miislistanger,
miisli och liknande blandade frukostcerealier, extruderade frukostcerealieprodukter, snacks utom chips och
liknande, brunt glutenfritt brod, matbréd och portionsbrod med sirskilda ingredienser tillsatta, matbrod och
portionsbrod av flerkorn, kottsubstitut samt kottbullar.

Sokanden foreslog ocksa att eftersom proteinfraktionen av delvis avfettat rapspulver frdn Brassica rapa L. och Brassica
napus L. liknar sddant rapsfroprotein som godkints som nytt livsmedel genom kommissionens genomforandebeslut
2014/424(EU () for vilket Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet (nedan kallad myndigheten) konstaterat ()

EUTL 327,11.12.2015,s. 1.
Kommissionens genomforandeforordning (EU) 20172470 av den 20 december 2017 om upprittande av en unionsforteckning dver
nya livsmedel i enlighet med Europaparlamentets och rddets férordning (EU) 2015/2283 om nya livsmedel (EUT L 351, 30.12.2017,
s.72).
Kommissionens genomforandebeslut 2014/424/EU av den 1 juli 2014 om tillstdnd for utslippande pd marknaden av rapsfroprotein
som ny livsmedelsingrediens enligt Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 258/97 (EUT L 196, 3.7.2014, 5. 27).
EFSA Journal, vol. 11(2013):10, artikelnr 3420.
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att risken for sensibilisering inte kan uteslutas och att det 4r sannolikt att det kan utlosa allergiska reaktioner hos
ménniskor som 4r allergiska mot senap, bor markningen av livsmedel som innehéller delvis avfettat rapspulver
franBrassica rapa L. och Brassica napus L. vara sidan att médnniskor som ér allergiska mot senap kan undvika att
fortira sddana livsmedel.

(5)  Den 31 december 2018 ansokte ocksa sokanden hos kommissionen om skydd av dganderittsligt skyddade data for
en randomiserad dubbelblind klinisk studie pd ménniskor i fyra veckor med parallell kontrollgrupp for att bedoma
huruvida det nya livsmedlet ar sidkert och acceptabelt hos friska konsumenter (°).

(6)  Den 19 juni 2019 bad kommissionen myndigheten att bedoma delvis avfettat rapspulver fran Brassica rapa L. och
Brassica napus L. som ett nytt livsmedel i enlighet med artikel 10.3 i férordning (EU) 2015/2283.

(7)  Den 30 juni 2020 antog myndigheten det vetenskapliga yttrandet "Safety of rapeseed powder from Brussica rapa L.
and Brassica napus L. as a novel food pursuant to Regulation (EC) 2015/2283” () i enlighet med kraven i artikel 11 i
forordning (EU) 2015/2283.

(8)  Idet vetenskapliga yttrandet konstaterade myndigheten att delvis avfettat rapspulver fran Brassica rapa L. och Brassica
napus L. dr sdkert under foreslagna anvindningsvillkor. Myndigheten konstaterade dock dven att delvis avfettat
rapspulver frdn Brassica rapa L. och Brassica napus L. kan utlosa allergiska reaktioner hos manniskor som ér allergiska
mot senap. Saledes ger det vetenskapliga yttrandet tillrdckligt underlag for att man ska kunna faststilla att delvis
avfettat rapspulver fran Brassica rapa L. och Brassica napus L. uppfyller kraven for godkdnnande i artikel 12.1 i
forordning (EU) 2015/2283 ndr det anvinds i mislistinger, misli och liknande blandade frukostcerealier,
extruderade frukostcerealieprodukter, snacks utom chips och liknande, brunt glutenfritt brod, matbrod och
portionsbrod med sirskilda ingredienser tillsatta, matbrod och portionsbrod av flerkorn, kottsubstitut samt
kottbullar, under forutsittning att mérkningen av livsmedel som innehéller delvis avfettat rapspulver frén Brassica
rapa L. och Brassica napus L. dr sddan att méinniskor som 4r allergiska mot senap kan undvika att fortdra sddana
livsmedel.

(9)  Myndighetens yttrande och sékandens uppgifter om sammansittning och specifikation ger ocksa tillrackligt
underlag for att ange total kolhydratmingd i specifikationen for nya livsmedel, eftersom detta dr en viktig
ndringskomponent och inkluderandet av den kompletterar detta nya livsmedels profil.

(10) I yttrandet konstaterar myndigheten att den kunde ha dragit sina slutsatser om sikerheten hos delvis avfettat
rapspulver fran Brassica rapa L. och Brassica napus L. under de foreslagna anvindningsvillkoren utan de uppgifter
som enligt sokanden bor vara dganderittsligt skyddade (en randomiserad dubbelblind klinisk studie pd ménniskor i
fyra veckor med parallell kontrollgrupp for att bedéma huruvida det nya livsmedlet ar sikert och acceptabelt hos
friska konsumenter).

(11) Kommissionen anser darfor att villkoren i artikel 26.2 i forordning (EU) 2015/2283 inte dr uppfyllda, och att det
begirda dganderittsliga skyddet av uppgifterna i ansokan inte kan beviljas. Det ar dirfor lampligt att godkdnnandet
av delvis avfettat rapspulver fran Brassica rapa L. och Brassica napus L. som nytt livsmedel och inférandet av det i
unionsforteckningen 6ver godkinda nya livsmedel bara innehaller de uppgifter som avses i artikel 9.3 i férordning
(EU) 2015/2283.

(12) Bilagan till genomf6randeférordning (EU) 2017/2470 bor darfor dndras i enlighet med detta.

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

() Medfiles Ltd, 2018 (opublicerad).
(®) EFSA Journal, vol. 18(2020):7, artikelnr 6197.
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HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

1. Delvis avfettat rapspulver fran Brassica rapa L. och Brassica napus L. enligt bilagan till den hir forordningen ska inféras i
den unionsforteckning over godkdnda nya livsmedel som upprittats genom genomférandeforordning (EU) 2017/2470.

2. Uppgifterna i den unionsforteckning som avses i punkt 1 ska omfatta de anviandningsvillkor och markningskrav som
anges i bilagan.

Artikel 2

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

Artikel 3

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

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

Utfirdad i Bryssel den 2 februari 2021.

Pi kommissionens vignar
Ursula VON DER LEYEN
Ordforande



Bilagan till genomforandeforordning (EU) 2017/2470 ska dndras pé foljande sitt:

1. Foljande post ska inforas i tabell 1 (Godkénda nya livsmedel) i alfabetisk ordning:

BILAGA

Godkint nytt livsmedel

Villkoren for hur det nya livsmedlet far anvindas

Ytterligare sarskilda markningskrav

Andra krav

"Delvis avfettat rapspulver

fran Brassica rapa L. och
Brassica napus L.

Angiven livsmedelskategori

Maximihalter

Maslistdnger, blandade

20g/100 g

Miisli och liknande frukost-
cerealier

20g/100 g

Extruderade frukostcerealie-
produkter

20¢/100 g

Snacks (utom potatischips)

15¢/100 ¢

Matbrod och portionsbrod
med sirskilda ingredienser
tillsatta (t.ex. fron, russin,
orter)

7 /100 g

Brunt brod forsett med upp-
gifter om franvaro eller redu-
cerad forekomst av gluten i
enlighet med kraven i kom-
missionens genomforande-
forordning (EU) nr
828/2014

7 /100 g

Matbrod och portionsbrod
av flerkorn

7 ¢/100 g

Kottsubstitut

10¢g/100 g

Kottbullar

10¢/100 g

Det nya livsmedlet ska vid mirkning av livs-
medel dir det ingdr bendmnas “delvis avfettat
rapspulver”.

Mirkningen av livsmedel som innehaller "del-
vis avfettat rapspulver frdn Brassica rapa L. och
Brassica napus L.” ska innehalla en uppgift om
att denna ingrediens kan orsaka en allergisk
reaktion hos personer som ir allergiska mot
senap och produkter ddrav. Denna uppgift ska
placeras ndra innehéllsforteckningen.”
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2. Foljande post ska inforas i tabell 2 (Specifikationer) i alfabetisk ordning:

Godkant nytt livsmedel

Specifikation

"Delvis avfettat rapspulver frin Brassica rapa
L. och
Brassica napus L.

Definition: Pulvret framstlls frén delvis avfettade fron av icke genetiskt modifierad Brassica rapa L. och Brassica napus L. av dubbelldga
sorter (00) genom en rad bearbetningssteg for att minska halten glukosinolater och fytater.

Killa: Fron av Brassica rapa L. och Brassica napus L.

Egenskaper/sammansittning

Protein (N x 6,25): 33,0-43,0 %

Lipider: 14,0-22,0 %

Kolhydrater totalt (*): 33,0-40,0 %

Fibrer totalt (**): 33,0-43,0 %

Fukt: < 7,0 %

Aska: 2,0-5,0 %

Glukosinolater totalt: < 0,3 mmol/kg (< 120 mg/kg)
Fytater: <1,5%

Peroxidtal (i vikt av det nya livsmedlet): < 3,0 mEq O,/kg

Tungmetaller

Bly: < 0,2 mg/kg

Arsenik (oorganiskt): < 0,2 mg/kg
Kadmium: < 0,2 mg/kg
Kvicksilver: < 0,1 mg/kg
Aluminium: < 35,0 mg/kg

Mikrobiologiska kriterier

Bakterietal totalt (30 °C): < 5 000 CFU/g

Enterobacteriaceae: < 10 CFU/g

Salmonella sp.: ¢j pavisade i 25 g

Jast och mogel: < 100 CFU/g

Bacillus cereus: < 100 CFU/g

(*) Enligt differens: 100 % - [protein % + fukt % + fett % + aska %]

(**) AOAC 2011.25 (Enzymatisk gravimetri)

CFU: kolonibildande enheter, AOAC: Association of Official Agricultural Chemists”
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