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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) 2025/2242
av den 7 november 2025

om godkinnande for utslippande pi marknaden av extrakt av gul tomat som ett nytt livsmedel och
om indring 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 radets forordning (EU) nr 1169/2011 och upphivande av Europaparlamentets
och radets forordning (EG) nr 258/97 och kommissionens férordning (EG) nr 1852/2001 (%), sdrskilt artikel 12.1, och

av foljande skal:

(1)  Enligt forordning (EU) 2015/2283 far endast nya livsmedel som godkénts och inforts i unionsforteckningen 6ver nya
livsmedel slappas ut pd marknaden i unionen.

(2) Ienlighet med artikel 8 i férordning (EU) 2015/2283 har en unionsférteckning 6ver nya livsmedel upprittats genom
kommissionens genomférandeférordning (EU) 2017/2470 (3.

(3) Den 30 april 2024 ansokte foretaget Lycored Ltd (sokanden) hos kommissionen i enlighet med artikel 10.1 i
forordning (EU) 2015/2283 om att fd slippa ut extrakt av gul tomat p& marknaden i unionen som ett nytt livsmedel.
Sokanden begidrde att det nya livsmedlet skulle fd anvindas i kosttillskott enligt definitionen i Europaparlamentets
och radets direktiv 2002/46/EG () f6r vuxna.

(4)  Den 30 april 2024 ansokte sokanden dven hos kommissionen om skydd av foljande dganderittsligt skyddade data:
Omvint mutationstest (Ames test) (‘) och mikrokarntest in vitro pa lymfocyter frdn manniska ().

(5) Den 13 augusti 2024 begirde kommissionen att Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet
(livsmedelsmyndigheten) skulle gora en bedomning av extrakt av gul tomat som ett nytt livsmedel.

(6) Den 24 mars 2025 antog livsmedelsmyndigheten sitt vetenskapliga yttrande "Safety of yellow tomato extract as a
novel food pursuant to Regulation (EU) 2015/2283” () i enlighet med artikel 11 i férordning (EU) 2015/2283.

(7) 1 sitt vetenskapliga yttrande konstaterade livsmedelsmyndigheten att extrakt av gul tomat dr sikert under de
foreslagna anvandningsvillkoren.

(8) I sitt vetenskapliga yttrande konstaterade livsmedelsmyndigheten ocksé att dess slutsats om det nya livsmedlet
sikerhet byggde pa de dganderittsligt skyddade data (omvint mutationstest (Ames test) och mikrokarntest in vitro pa
lymfocyter frin ménniska) utan vilka livsmedelsmyndigheten inte hade kunnat bedéma det nya livsmedlet och nd sin
slutsats.

() EUTL 327,11.12.2015, s. 1, ELL http://data.europa.eu/elijreg/2015/2283/oj.

() Kommissionens genomforandeforordning (EU) 2017/2470 av den 20 december 2017 om upprittande av en unionsforteckning over
nya livsmedel i enlighet med Europaparlamentets och rddets forordning (EU) 2015/2283 om nya livsmedel (EUT L 351, 30.12.2017,
s. 72, ELL http:|/data.europa.eu/eli/reg_impl/2017/2470/0j).

() Europaparlamentets och rddets direktiv 2002/46/EG av den 10 juni 2002 om tillnirmning av medlemsstaternas lagstiftning om
kosttillskott (EGT L 183, 12.7.2002, s. 51, ELL: http://data.europa.eu/eli/dir/2002/460j).

(*) Bilaga 4.5 till ansokan.

() Bilaga 4.6 till ansokan.

(°) EFSA Journal, vol. 23(2025), artikelnr €9373.
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Kommissionen bad sokanden att ytterligare klargora sin motivering till anspraket pa dganderitten till dessa data och
studier och att klargora sitt ansprdk pad ensamritt att anvinda dem i enlighet med artikel 26.2 b i férordning
(EU) 2015/2283.

Sokanden har forklarat att ndr ansokan limnades in hade sokanden dganderitt och ensamritt till det omvinda
mutationstestet (Ames test) och mikrokarntestet in vitro pd lymfocyter fran ménniska, och att tredje part inte kan fa
tillgdng till, anvdnda eller hidnvisa till dessa data pa laglig vig.

Kommissionen bedomde alla uppgifter som sokanden limnat och anser att sokanden lamnat tillrickliga belagg for att
villkoren i artikel 26.2 i forordning (EU) 2015/2283 4r uppfyllda. Darfor bor uppgifter om omvint mutationstest
(Ames test) och mikrokérntest in vitro pd lymfocyter frin manniska skyddas i enlighet med artikel 27.1 i férordning
(EU) 2015/2283. Foljaktligen bor enbart sokanden fa slippa ut extrakt av gul tomat pa marknaden i unionen under
en period av fem 4r frin och med den dag dé den hir férordningen trader i kraft.

Att godkdnnandet enbart giller sokanden och att enbart s6kanden fir hinvisa till de uppgifter som ingdr i ansokan
innebar dock inte att senare sokande forbjuds att ansoka om godkidnnande att fa slippa ut samma nya livsmedel pa
marknaden, forutsatt att deras ansokan bygger pé lagligen erhdllna uppgifter till stod for ett sddant godkdnnande.

Inforandet av extrakt av gul tomat som ett nytt livsmedel i unionsforteckningen 6ver nya livsmedel bor omfatta de
uppgifter som avses i artikel 9.3 i forordning (EU) 2015/2283. I linje med de anvindningsvillkor for kosttillskott
som innehdller extrakt av gul tomat som sokanden foreslagit maste konsumenterna genom limplig markning
informeras om anvindningen av kosttillskott som innehéller extrakt av gul tomat.

Extrakt av gul tomat bor inforas i den unionsforteckning 6ver nya livsmedel som faststills i genomforandeférordning
(EU) 2017/2470. Bilagan till genomférandeforordning (EU) 20172470 bor darfor dndras i enlighet med detta.

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

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

1.

Artikel 1

Extrakt av gul tomat godkinns for utslippande pd marknaden i unionen. Extrakt av gul tomat ska inféras i den

unionsforteckning 6ver nya livsmedel som faststalls i genomférandeforordning (EU) 2017/2470.

2.

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

Artikel 2

Enbart foretaget Lycored Ltd () far slippa ut det nya livsmedel som anges i artikel 1 pd marknaden i unionen, under en
period av fem ar frn och med den 30 november 2025, sdvida inte en senare sokande erhdller godkinnande for det nya
livsmedlet utan hinvisning till de vetenskapliga data som skyddas i enlighet med artikel 3 eller med medgivande av
foretaget Lycored Ltd

() Adress: P.O Box 320, Beer Sheva 8410202, Israel.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/2242/oj



EUT L, 10.11.2025

SV

Artikel 3
De vetenskapliga data som ingdr i ans6kan och som uppfyller villkoren i artikel 26.2 i férordning (EU) 2015/2283 far inte
utan medgivande av foretaget Lycored Ltd anvindas till f6rmdn for en senare sokande under en period av fem &r frén och
med den dag da den hir forordningen trider i kraft.

Artikel 4

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

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

Utfdrdad i Bryssel den 7 november 2025.

P kommissionens vignar
Ursula VON DER LEYEN
Ordforande
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Bilagan till genomforandeforordning (EU) 2017/2470 ska dndras pé foljande sitt:

1. Foljande post ska inforas i tabell 1 (Godkdnda nya livsmedel):

BILAGA

Godkint nytt livsmedel

Villkoren for hur det nya livsmedlet fir anvindas

Ytterligare sirskilda markningskrav

Andra krav

Uppgiftsskydd

Extrakt av gul tomat

Angiven

Maximihalt
livsmedelskategori ariminater

Kosttillskott enligt
definitionen i
direktiv
2002/46(EG for
vuxna

100 mg/dag

1.

Det nya livsmedlet ska vid
mirkning av livsmedel dir det
ingdr bendmnas "extrakt av gul
tomat”.

Markningen av kosttillskott
som innehdller extrakt av gul
tomat ska innehélla en uppgift
om att kosttillskotten bor
konsumeras enbart av vuxna.

Godkint den 30 november 2025. Detta
inférande sker pd grundval av dganderittsligt
skyddade vetenskapliga ron och
vetenskapliga data som skyddas i enlighet

med artikel 26 i férordning (EU) 2015/2283.

Sokande: Lycored Ltd, P.O Box 320, Beer
Sheva 8410202, Israel.

Under den tid som uppgiftsskyddet giller far
endast Lycored Ltd slippa ut det nya
livsmedlet extrakt av gul tomat pa
marknaden i unionen, savida inte en senare
sokande erhaller godkdnnande for det nya
livsmedlet utan hidnvisning till de
dganderittsligt skyddade vetenskapliga ron
eller vetenskapliga data som skyddas i
enlighet med artikel 26 i forordning

(EU) 2015/2283 eller med medgivande av
Lycored Ltd

Datum da uppgiftsskyddet loper ut:
30 november 2030.
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2.

Foljande post ska inforas i tabell 2 (Specifikationer):

Godkint nytt livsmedel

Specifikation

"Extrakt av gul tomat

Beskrivning/definition
Det nya livsmedlet dr ett karotenoidrikt extrakt av fruktkottet frin mogna gula tomater (Lycopersicon esculentum Mill.) som erhélls genom
extraktion med superkritisk koldioxid.

Egenskaper/sammansittning
Utseende: Viskds, morkbrun vitska
Fukt: < 0,5 %

Proteiner: 0,2—-0,6 %

Lipider totalt: > 95 %

Mittat fett: 12-25 %
Enkelomattat fett: 17-30 %
Fleromaittat fett: 50-65 %
Transfettsyror: < 2 %
Ofértvélbara dmnen: < 20 %
Syratal: < 5 mg KOH/g *
Peroxidtal: < 15 mekv O,/kg **

Karotenoider:

Karotenoider totalt: 10-13 g/100 g

Fytoen + fytofluen (inklusive cis- och all-trans-isomerer): 7-10 g/100 g
Betakaroten: 0,1-0,5 g/100 g

Zetakaroten: 2—4 g[100 g

Lykopen: 0,1-0,4 g/100 g

Tungmetaller

Bly: < 1 mg/kg
Kadmium: < 1 mg/kg
Kvicksilver: < 0,1 mg/kg
Arsenik: < 1 mg/kg

Mikrobiologiska kriterier

Aeroba mikroorganismer totalt: < 1 000 CFU/g
E. coli: ¢j pavisade i 10 g

Salmonella: ¢j pavisade i 25 g

Staphylococcus aureus: ej pavisade i 10 g

Jast och mogel: < 100 CFU/g

*  Syratal baserat pd alla fettsyror.
** Baserat pd Codex Alimentarius-riktlinjerna for peroxidtal i koncentrerad olja (https://www.fao.org/3/y2774e[y2774e04.htm).

Forkortning: CFU: kolonibildande enheter”
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