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I

(Icke-lagstiftningsakter)

FORORDNINGAR

KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) 2018/1023
av den 23 juli 2018

om rittelse av genomférandeférordning (EU) 2017/2470 om upprittande av en unionsforteckning
over 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 rédets forordning (EU) 2015/2283 om nya livsmedel och om éndring av
Europaparlamentets och rddets férordning (EU) nr 1169/2011 och upphivande av Europaparlamentets och radets for-
ordning (EG) nr 258/97 och kommissionens forordning (EG) nr 1852/2001 (%), sirskilt artikel 8, och

av foljande skal:

(1) Enligt artikel 8 i foérordning (EU) 2015/2283 ska kommissionen senast den 1 januari 2018 uppritta en unions-
forteckning 6ver nya livsmedel som godkénts eller anmélts enligt Europaparlamentets och ridets forordning (EG)
nr 258/97 (3.

(2)  Unionsforteckningen 6ver nya livsmedel som godkints eller anmalts enligt forordning (EG) nr 258/97 upprittades
genom kommissionens genomforandeforordning (EU) 20172470 (%).

(3)  Den nya férordningen om nya livsmedel dr tillimplig frin och med den 1 januari 2018 i enlighet med artikel 36 i
forordning (EU) 2015/2283. Ett antal produkter godkindes eller anmildes enligt forordning (EG) nr 258/97 under
tiden mellan stindiga kommitténs omrostning om unionsforteckningen den 6 december 2017 och den 1 januari
2018 da forordning (EU) 2015/2283 blev tillimplig. Dessa produkter bor dirfor inforas i den unionsforteckning
som upprittats genom genomforandeforordning (EU) 2017/2470.

(4)  Den 19 december 2017 anmalde foretaget Demethra Biotech S.r.l. till kommissionen att det hade slippt ut den nya
livsmedlet extrakt fran cellkulturer av Echinacea purpurea pa unionsmarknaden i enlighet med artikel 5 i férordning
(EG) nr 258/97. Detta nya livsmedel inférdes inte i unionsforteckningen. Dirfor bor en ny post laggas till i
tabellerna 1 och 2 i bilagan till genomférandeférordning (EU) 2017/2470.

(5)  Den 21 och 22 december 2017 anmilde tvd foretag, DuPont Nutrition & Biosciences ApS och FrieslandCampina
Nederland BV, till kommissionen att de hade slappt ut det nya livsmedlet 2’-fukosyllaktos (mikrobiellt ursprung) pa
unionsmarknaden i enlighet med artikel 5 i forordning (EG) nr 258/97. 2’-Fukosyllaktos (mikrobiellt ursprung) var
redan infort i bilagan till genomférandeférordning (EU) 2017/2470. Dessa nya anmalningar dndrar de numeriska
virdena for flera parametrar som anges i specifikationerna for detta nya livsmedel, och dirfor bor posten for
2'-fukosyllaktos (mikrobiellt ursprung) i tabell 2 i bilagan till genomférandeférordning (EU) 2017/2470 rittas i
enlighet med detta.

() EUT L 327, 11.12.2015, s. 1.

(%) Europaparlamentets och rddets férordning (EG) nr 258/97 av den 27 januari 1997 om nya livsmedel och nya livsmedelsingredienser
(EGT L 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).
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Den 20 december 2017 anmdlde foretaget c-LEcta GmbH till kommissionen att det hade slippt ut den nya
livsmedlet trehalos pa unionsmarknaden i enlighet med artikel 5 i férordning (EG) nr 258/97. Trehalos infordes
i bilagan till genomforandeférordning (EU) 2017/2470. Den nya anmélan ror en nya killa till trehalos, ndmligen
sackaros. Specifikationerna for trehalos i tabell 2 i bilagan till genomforandeforordning (EU) 2017/2470 bor darfor
rittas i enlighet med detta.

Efter att genomforandeforordning (EU) 2017/2470 hade offentliggjorts pdvisades ett antal felaktigheter och ute-
limnanden avseende specifikationerna och anvindningsvillkoren for ett antal godkidnda nya livsmedel. Unions-
forteckningen i bilagan till genomforandeforordning (EU) 2017/2470 bor darfor rittas.

Det nya livsmedlet L-alanyl-L-glutamin godkdndes med vissa villkor for hur det fir anvindas i enlighet med
artikel 5 1 forordning (EG) nr 258/97. Kategorin "drycker avsedda att ersitta forluster vid mycket kravande mus-
kelarbete, sarskilt for idrottande” utelimnades av misstag. Darfor maste det goras en rittelse genom tilligg av
“drycker avsedda att ersitta forluster vid mycket kravande muskelarbete, sirskilt for idrottande” som godkind
livsmedelskategori i posten for L-alanyl-L-glutamin i tabell 1 i bilagan till genomférandeférordning (EU)
2017/2470.

Det nya livsmedlet glukosamin HCl godkidndes med vissa villkor for hur det fir anvindas i enlighet med artikel 5 i
forordning (EG) nr 258/97. Livsmedelskategorin "mjolkbaserade drycker och liknande produkter som dr avsedda
for smabarn” lades till av misstag och bor strykas fran denna post. Dirfér mdste det goras en rittelse av posten for
glukosamin HCl i tabell 1 i bilagan till genomforandeférordning (EU) 2017/2470.

Det nya livsmedlet lakto-N-neotetraos godkdndes med vissa villkor for hur det far anvindas och vid vilka max-
imihalter genom kommissionens genomforandebeslut (EU) 2016/375 (!). Uppgiften "i en koncentration av upp till
1,2 g[I” lades till av misstag och bor tas bort fran livsmedelskategorin "mj6lkbaserade drycker och liknande
produkter som 4r avsedda for smabarn” for detta nya livsmedel. Darfér mdste det goras en rittelse av posten
for lakto-N-neotetraos i tabell 1 i bilagan till genomférandeférordning (EU) 2017/2470.

Det nya livsmedlet spermidinrikt vetegroddsextrakt (Triticum aestivum) godkdndes med vissa villkor for hur det far
anvindas "for vuxna, utom gravida och ammande kvinnor” i enlighet med artikel 5 i forordning (EG) nr 258/97.
Uppgiften "utom gravida och ammande kvinnor” utelimnades dock av misstag i unionsforteckningen. Foljaktligen
mdste det goras en rittelse av posten for spermidinrikt vetegroddsextrakt (Triticum aestivurm) i tabell 1 i bilagan till
genomférandeférordning (EU) 2017/2470.

I posten for det nya livsmedlet olja fran antarktisk krill (Euphausia superba) i tabell 2 i bilagan till genomférandefor-
ordning (EU) 2017/2470 utelimnades av misstag foljande krav, som bor laggas till: "Oxidationsstabilitet: For alla
livsmedel som innehaller olja fran antarktisk krill (Euphausia superba) bor oxidationsstabilitet demonstreras genom
limpliga och erkinda nationella/internationella analysmetoder (t.ex. AOAC).”. Ddrfor mdste det goras en rittelse av
denna post i tabell 2 i bilagan till genomférandeférordning (EU) 2017/2470.

Det nya livsmedlet fosfolipidrik olja frin antarktisk krill (Euphausia superba) godkidndes av de finska behoriga
myndigheterna (%) med vissa villkor for hur det far anvindas. I specifikationerna lades féljande krav till av misstag:
”Oxidationsstabilitet: For alla livsmedel som innehéller fosfolipidrik olja fran antarktisk krill (Euphausia superba) bor
oxidationsstabilitet demonstreras genom ldmpliga och erkdnda nationella/internationella analysmetoder (t.ex.
AOAC).” Detta krav bor tas bort. Darfor maste det goras en rittelse av posten for fosfolipidrik olja fran antarktisk
krill (Euphausia superba) i tabell 2 i bilagan till genomférandeférordning (EU) 2017/2470.

Det nya livsmedlet chiafro (Salvia hispanica) godkdndes ursprungligen genom kommissionens beslut
2009/827/EG (}) med vissa villkor for hur det far anvindas. I specifikationerna lades foljande krav till av misstag:
”(EU: kolhydrater ir tillgangliga kolhydrater = socker + stirkelse)”. Detta krav bor tas bort. Darfor méste det goras
en rittelse av posten for chiafro (Salvia hispanica) i tabell 2 i bilagan till genomf6randeférordning (EU) 2017/2470.

(") Kommissionens genomférandebeslut (EU) 2016/375 av den 11 mars 2016 om tillstind for utslippande pad marknaden av lakto-N-
neotetraos som ny livsmedelsingrediens enligt Europaparlamentets och rddets férordning (EUT L 70, 16.3.2016, s. 22).

(3 Skrivelse av den 8 maj 2015 (https://ec.europa.cu/food|sites/food|files/safety/docs/novel-food_authorisation_2015_auth-letter_krill-oil_
en.pdf).

(}) Kommissionens beslut 2009/827EG av den 13 oktober 2009 om tillstind for utslippande pd marknaden av chiafrd (Salvia hispanica)
som ny livsmedelsingrediens enligt Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 258/97, (EUT L 294, 11.11.2009, s. 14).


https://ec.europa.eu/food/sites/food/files/safety/docs/novel-food_authorisation_2015_auth-letter_krill-oil_en.pdf
https://ec.europa.eu/food/sites/food/files/safety/docs/novel-food_authorisation_2015_auth-letter_krill-oil_en.pdf
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(150 Det nya livsmedlet kitosanextrakt av svamp (Agaricus bisporus, Aspergillus niger) godkindes ursprungligen med vissa
villkor for hur det fir anvindas i enlighet med artikel 5 i forordning (EG) nr 258/97. I specifikationerna lades
foljande krav till av misstag: “Fettbindande férmdga 800 x 9 vikt/vatvikt: godkdnd”. Detta krav bor ersdttas med
“Fettbindande formdga 800 x vikt/vatvikt: godkdnd”. Darfor méste det goras en rittelse av posten for kitosan-
extrakt av svamp (Agaricus bisporus, Aspergillus niger) i tabell 2 i bilagan till genomférandeforordning (EU)
2017/2470.

(16)  Det nya livsmedlet citikolin godkdndes med vissa villkor for hur det fir anvindas genom kommissionens genom-
forandebeslut 2014/423/EU ('). I tabell 2 i bilagan till genomforandeforordning (EU) 2017/2470 giller specifika-
tionerna for detta nya livsmedel citikolin som framstalls antingen genom en syntetisk eller en mikrobiologisk
process. Efter att forordningen offentliggjorts blev det uppenbart att den mikrobiologiska processen for framstall-
ning av citikolin ocksd omfattade den syntetiska processen. Specifikationerna for citikolin i tabell 2 i bilagan till
genomférandeférordning (EU) 2017/2470 bor darfor rittas sd att de enbart innehdller den mikrobiologiska fram-
stallningsprocessen.

(17)  Det nya livsmedlet extrakt fran cellkulturer av Echinacea angustifolia godkdndes ursprungligen med vissa villkor for
hur det fir anvindas i enlighet med artikel 5 i férordning (EG) nr 258/97. I specifikationerna utelimnades av
misstag orden “beskrivning/definition”. Darfor méste det goras en rittelse av posten for extrake frin cellkulturer av
Echinacea angustifolia i tabell 2 i bilagan till genomférandeférordning (EU) 2017/2470.

(18)  Det nya livsmedlet galaktooligosackarid ar infort i den unionsforteckning som upprittats genom kommissionens
genomférandeférordning (EU) 2017/2470. De mikrobiella ursprungen Pichia pastoris, Kluyveromyces lactis, Sporobo-
lomyces singularis och Papiliotrema terrestris for enzymen f-galaktosidas utelimnades av misstag i specifikationerna.
Dirfor bor dessa kallor till f-galaktosidas laggas till i posten for galaktooligosackarid i tabell 2 i bilagan till
genomférandeférordning (EU) 2017/2470.

(199 Det nya livsmedlet vitamin K, (menakinon) godkdndes ursprungligen genom kommissionens beslut
2009/345/EG () med vissa villkor for hur det fir anvindas. Den kemiska definitionen av vitamin K, lades till i
specifikationerna for mikrobiologiskt framstillt vitamin K, (menakinon-7) men av misstag lades den inte till i
specifikationerna for syntetiskt vitamin K, (menakinon-7). Dirfér méste det goras en rittelse av posten for
vitamin K, (menakinon) i tabell 2 i bilagan till genomforandeforordning (EU) 2017/2470.

(20) Det nya livsmedlet beta-glukaner fran jast godkdndes med vissa villkor for hur det fir anvindas genom kom-
missionens genomforandebeslut (EU) 2011/762[EU (?). I specifikationerna avser "mikrobiologiska uppgifter” och
"tungmetaller” felaktigt de tre formerna av beta-glukaner fran jast i stillet for formen “olosliga i vatten, men
utspadningsbara i ménga flytande matriser”. Darfér méste det goras en rittelse av posten for beta-glukaner fran jast
i tabell 2 i bilagan till genomforandeférordning (EU) 2017/2470.

(21)  Det nya livsmedlet fytosteroler eller fytostanoler godkindes genom kommissionens beslut 2004/333/EG (¥) med
vissa villkor f6r hur det far anvindas. Den 14 april 2016 anmilde foretaget BASF SE Human Nutrition, ENS/HR till
kommissionen att det hade sldppt ut den nya livsmedlet fytosteroler eller fytostanoler pd unionsmarknaden i
kategorin “kosttillskott” i enlighet med artikel 5 i férordning (EG) nr 258/97. Kategorin “kosttillskott” utelimnades
av misstag. Darfor mdste det goras en rittelse genom tilligg av kosttillskott som godkind livsmedelskategori i
posten for fytosteroler eller fytostanoler i tabell 1 i bilagan till genomférandeférordning (EU) 2017/2470.

(22)  Det nya livsmedlet arakidonsyrarik olja frdn svampen Mortierella alpina godkindes genom kommissionens beslut
2008/968/EG (°) med vissa villkor for hur det fir anvindas. Av misstag infordes inte den icke genetiskt modifie-
rade stammen CBS 210.32 av svampen Mortierella alpina i specifikationerna. Darfor bor denna stam ldggas till i
posten for arakidonsyrarik olja fran svampen Mortierella alpina i tabell 2 i bilagan till genomférandeforordning (EU)
2017/2470.

(") Kommissionens genomforandebeslut 2014/423[EU av den 1 juli 2014 om tillstind for utslippande pd marknaden av citikolin som
ny livsmedelsingrediens enligt Europaparlamentets och ridets forordning (EG) nr 258/97 (EUT L 196, 3.7.2014, s. 24).

(%) Kommissionens beslut 2009/345/EG av den 22 april 2009 om tillstind for utslippande pd marknaden av vitamin K, (menakinon)
fran Bacillus subtilis natto som ny livsmedelsingrediens enligt Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 258/97 (EUT L 105,
25.4.2011, s. 16).

(}) Kommissionens genomforandebeslut 2011/762/EU av den 24 november 2011 om tillstdnd for utslippande pd marknaden av beta-
glukaner frdn jast som en ny livsmedelsingrediens enligt Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 258/97, (EUT L 313,
26.11.2011, s. 41).

(*) Kommissionens beslut 2004/333/EG av den 31 mars 2004 om tillstdind for utslippande pd marknaden av gula bredbara fetter,
salladsdressing, mjolkliknande produkter, fermenterade mjélkliknande produkter, sojadrycker och ostliknande produkter med tillsats
av fytosteroler eller fytostanoler som nya livsmedel eller nya livsmedelsingredienser enligt Europaparlamentets och radets forordning
(EG) nr 258/97 (EUT L 105, 14.4.2004, s. 40).

(°) Kommissionens beslut 2008/968/EG av den 12 december 2008 om tillstand for utslippande pd marknaden av arakidonsyrarik olja
frdn Mortierella alpina som ny livsmedelsingrediens enligt Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 258/97 (EUT L 344,
20.12.2008, s. 123).
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(23) Det nya livsmedlet epigallokatekingallat som renat extrakt av blad av gront te (Camellia sinensis) godkandes
ursprungligen med vissa villkor for hur det fir anvindas i enlighet med artikel 5 i forordning (EG) nr 258/97.
Livsmedelskategorin "livsmedel som berikats i enlighet med forordning (EG) nr 1925/2006” lades till av misstag
och bor strykas frdn denna post. Dessutom mdste det goras en rttelse genom tilligg av “livsmedel” i “kosttillskott
enligt definitionen i direktiv 2002/46/EG” som godkind livsmedelskategori i posten for epigallokatekingallat som
renat extrakt av blad av gront te (Camellia sinensis) i tabell 1 i bilagan till genomforandeférordning (EU) 2017/2470.

(24)  Det nya livsmedlet lykopen frdn tomater godkindes med vissa villkor for hur det fir anvindas i enlighet med
artikel 5 i férordning (EG) nr 258/97. Livsmedelskategorin "kosttillskott” utelimnades av misstag och bor laggas till
i denna post. Dirfor mdste det goras en rittelse genom tilligg av kosttillskott som godkind livsmedelskategori i
posten for lykopen fran tomater i tabell 1 i bilagan till genomforandeforordning (EU) 2017/2470.

(25)  Efter att genomforandeférordning (EU) 2017/2470 hade offentliggjorts uppticktes dessutom flera korrekturfel i
bilagan. Sddana korrekturfel brukar vanligtvis korrigeras genom en rittelse, men for att gora texten tydligare for
ekonomiska aktorer och tillsynsmyndigheter bor korrigeringen av dessa korrekturfel ingd i denna rittelseakt.

(26)  Med tanke pd antalet korrigeringar bor hela bilagan till genomforandeforordning (EU) 2017/2470 ersittas.

(27)  De atgirder som foreskrivs i denna forordning ar forenliga med yttrandet frdn stindiga kommittén for vaxter, djur,
livsmedel och foder.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1
Bilagan till genomf6randeférordning (EU) 2017/2470 ska ersittas med bilagan till den hir férordningen.

Artikel 2

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

Utfirdad i Bryssel den 23 juli 2018.

Pd kommissionens vignar
Jean-Claude JUNCKER
Ordforande
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BILAGA

UNIONSFORTECKNING OVER NYA LIVSMEDEL
Forteckningens innehall
1. Unionsforteckningen ska bestd av tabellerna 1 och 2.
2. Tabell 1 innehaller de godkidnda nya livsmedlen och foljande uppgifter:
Kolumn 1: Godkint nytt livsmedel

Kolumn 2: Villkoren fér hur det nya livsmedlet far anvindas. Denna kolumn bestdr av tvéd delar: angiven livsmedels-
kategori och maximihalter

Kolumn 3: Ytterligare sarskilda markningskrav
Kolumn 4: Andra krav

3. Tabell 2 innehaller specifikationerna for de nya livsmedlen och foljande uppgifter:
Kolumn 1: Godkint nytt livsmedel

Kolumn 2: Specifikationer
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