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FORORDNINGER

KOMMISSIONENS GENNEMF@RELSESFORORDNING (EU) 2021 / 120
af 2. februar 2021

om tilladelse til markedsfering af pulver af delvist affedtede rapsfre af Brassica rapa L. og Brassica
napus L. som en ny foedevare i henhold til Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU)
2015/2283 og om andring af Kommissionens gennemferelsesforordning (EU) 2017/2470

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —

under henvisning til traktaten om Den Europziske Unions funktionsmade,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2015/2283 af 25. november 2015 om nye fodevarer,
om @ndring af Europa-Parlamentets og Ridets forordning (EU) nr. 1169/2011 og om ophzvelse af Europa-Parlamentets og
Rédets forordning (EF) nr. 258/97 og Kommissionens forordning (EF) nr. 1852/2001 ('), sarlig artikel 12, og

ud fra felgende betragtninger:

(1)

[ forordning (EU) 2015/2283 fastsattes det, at kun nye fedevarer, der er godkendt og opfert pd EU-listen, ma
markedsfores i Unionen.

Kommissionens gennemfprelsesforordning (EU) 2017/2470 (*) om EU-listen over nye fedevarer blev vedtaget i
henhold til artikel 8 i forordning (EU) 2015/2283.

Den 31. december 2018 indgav virksomheden Avena Nordic Grain Oy (vansegeren< en ansegning til
Kommissionen i overensstemmelse med artikel 10, stk. 1, i forordning (EU) 2015/2283 om at markedsfore pulver
af delvist affedtede 00-lave rapsfre fra Brassica rapa L. og Brassica napus L. i Unionen som en ny fedevare. Ansegeren
anmodede om, at pulver af delvist affedtede rapsfre af Brassica rapa L. og Brassica napus L. anvendes i kornbaserede
snacksteenger, mysli og lignende blandede morgenmadscerealier, ekstruderede morgenmadscerealier, snacks,
undtagen chips og lignende, brunt glutenfrit bred, bred og boller tilsat sarlige ingredienser, flerkornsbred og
-boller, kaderstatninger og kedboller.

Ansggeren foreslog ogsd, eftersom proteindelen af pulveret af delvist affedtede rapsfre af Brassica rapa L. og Brassica
napus L. ligner det rapsfroprotein, som er godkendt som ny fedevare ved Kommissionens gennemforelsesafgorelse
2014/424[EU (}), og om hvilket Den Europaiske Fadevaresikkerhedsautoritet (»autoriteten<) konkluderede (), at en
risiko for sensibilisering ikke kan udelukkes, og at det er sandsynligt, at det kan udlose allergiske reaktioner hos

() EUTL 327 af 11.12.2015,s. 1.

() Kommissionens gennemferelsesforordning (EU) 2017/2470 af 20. december 2017 om EU-listen over nye fodevarer i overensstemmelse med

Europa-Parlamentets og Ridets forordning (EU) 2015/2283 om nye fedevarer (EUT L 351 af 30.12.2017, s. 72).

() Kommissionens gennemforelsesafgorelse 2014/424/EU af 1. juli 2014 om tilladelse til markedsforing af rapsfreprotein som en ny

levnedsmiddelingrediens i henhold til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 258/97 (EUT L 196 af 3.7.2014, s. 27).
(*) EFSA Journal 2013; 11(10):3420.
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personer, som er allergiske overfor sennep, at markning af fodevarer, som indeholder pulver af delvist affedtede
rapsfre af Brassica rapa L. og Brassica napus L. ger det muligt for personer, som er allergiske overfor sennep, at undgé
indtagelsen af disse fodevarer.

(5)  Den 31. december 2018 indgav ansegeren ogsd en anmodning til Kommissionen med henblik pa beskyttelse af data
omfattet af ejendomsrettigheder for en undersegelse om Kklinisk forseg hos mennesker med randomiseret
dobbeltblind, kontrolleret, parallelgruppe og 4-ugers intervention for at undersgge sikkerheden ved og
tolerabiliteten af den nye fodevare blandt sunde forbrugere (°).

(6)  Den 19. juni 2019 anmodede Kommissionen autoriteten om at gennemfere en vurdering af pulveret af delvist
affedtede rapsfre af Brassica rapa L. og Brassica napus L. som ny fedevare i overensstemmelse med artikel 10, stk. 3, i
forordning (EU) 2015/2283.

(7)  Den 30. juni 2020 vedtog autoriteten den videnskabelige udtalelse »Safety of rapeseed powder from Brassica rapa L.
and Brassica napus L. as a novel food pursuant to Regulation (EC) 2015/2283« (°) i overensstemmelse med artikel 11
i forordning (EU) 2015/2283.

(8)  Isin videnskabelige udtalelse konkluderede autoriteten, at pulver af delvist affedtede rapsfre af Brassica rapa L. og
Brassica napus L. er sikkert under de foresldede anvendelsesbetingelser. Den konkluderede dog ogs4, at pulveret af
delvist affedtede rapsfre af Brassica rapa L. og Brassica napus L. kan udlgse allergiske reaktioner hos personer, som er
allergiske over for sennep. Derfor giver den videnskabelige udtalelse tilstraekkeligt grundlag til at fastsla, at pulver af
delvist affedtede rapsfre af Brassica rapa L. og Brassica napus L., ndr det anvendes i kornbaserede snackbarer, mysli og
lignende blandede morgenmadscerealier, ekstruderede morgenmadscerealier, snacks, undtagen chips og lignende,
brunt glutenfrit bred, bred og boller tilsat serlige ingredienser, flerkornsbred og -boller, kaderstatninger og
kedboller, og forudsat at markningen af fodevarer, som indeholder pulver af delvist affedtede rapsfre af Brassica
rapa L. og Brassica napus L., gor det muligt for personer, der er allergiske overfor sennep, at undga at indtage disse
fadevarer, er i overensstemmelse med godkendelseskravene i artikel 12, stk. 1, i forordning (EU) 2015/2283.

(9)  Autoritetens udtalelse og de sammensatnings- og specifikationsdata, som ansggeren har indsendt, giver ogsd
tilstreekkeligt grundlag til at medtage det samlede kulhydratindhold i specifikationerne for den nye fodevare, da det
er en vigtig ernaringskomponent, som, hvis det medtages, vil komplettere denne nye fedevares naeringsstofprofil.

(10)  Autoriteten vurderede i sin videnskabelige udtalelse, at konklusionerne vedrerende sikkerheden af pulveret af delvist
affedtede rapsfre af Brassica rapa L. og Brassica napus L. under de foresldede anvendelsesbetingelser kunne vaere ndet
uden de data, som ansegeren havde angivet som varende omfattet af ejendomsrettigheder (»A randomised double-
blind, controlled, parallel-group, 4-week intervention, human clinical trial study, to assess the safety and tolerability
of the novel food among healthy consumers«).

(11) Derfor vurderer Kommissionen, at kravene fastsat i artikel 26, stk. 2, i forordning (EU) 2015/2283 ikke er opfyldt,
og der kan ikke gives beskyttelse af data omfattet af ejendomsrettigheder, som ansegeren anmodede om i
ansggningen. Derfor bar pulveret af delvist affedtede rapsfre af Brassica rapa L. og Brassica napus L. godkendes som
ny fedevare, og dens optagelse pd EU-listen over godkendte nye fodevarer ber udelukkende indeholde de
oplysninger, der henvises til i artikel 9, stk. 3, i forordning (EU) 2015/2283.

(12) Bilaget til gennemforelsesforordning (EU) 2017/2470 ber derfor andres.

(13) Foranstaltningerne i denne forordning er i overensstemmelse med udtalelse fra Den Stdende Komité for Planter, Dyr,
Fedevarer og Foder —

() Medfiles Ltd, 2018 (ikke offentliggjort).
(®) EFSA Journal 2020: 18(7):6197.
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VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1

1. Pulver af delvist affedtede rapsfre af Brassica rapa L. og Brassica napus L., som specificeret i bilaget til nervarende
forordning, opferes i EU-listen over godkendte nye fadevarer i gennemforelsesforordning (EU) 2017/2470.

2. De i stk. 1 omhandlede oplysninger i EU-listen skal omfatte de i bilaget fastsatte anvendelsesbetingelser og
mearkningskrav.

Artikel 2

Bilaget til gennemforelsesforordning (EU) 2017/2470 andres som anfert i bilaget til nervaerende forordning.

Artikel 3

Denne forordning traeder i kraft pa tyvendedagen efter offentliggerelsen i Den Europeiske Unions Tidende.

Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og gzlder umiddelbart i hver medlemsstat.

Udferdiget i Bruxelles, den 2. februar 2021.

Pa Kommissionens vegne
Ursula VON DER LEYEN
Formand



BILAG

I bilaget til gennemforelsesforordning (EU) 2017/2470 foretages folgende sendringer:

1) Folgende indszttes i tabel 1 (Godkendte nye fodevarer) i den alfabetiske rackkefolge:

vlLe 1

[va]

Godkendt ny fodevare Anvendelsesbetingelser for den nye fodevare Supplerende specifikke markningskrav Andre krav
»Pulver af delvist affedtede |  Specificeret fadevarekategori Maksimumsindhold Den nye fodevare betegnes »pulver af delvist
rapsfro af Brassica rapa L. affedtede rapsfre« pd markningen af de fode-
8 Snackbarer baseret pd korn- |20 g/100 g varet, der 1ndeholder dfn' )

Brassica napus L. blandin Det skal vare angivet pd markningen af fode-
5 varer, der indeholder »pulver af delvist affed-
tede rapsfro« af Brassica rapa L. og Brassica
Mysli og lignende morgen-|20 g/100 g napus L., at de kan udlese allergiske reaktioner
madscerealier hos forbrugere, som er allergiske over for sen-
nep og produkter heraf. Erkleringen skal
Ekstruderede morgenmad- | 20 /100 g anbringes tet pd ingredienslisten.«
scerealier
Snacks (undtagen kartoffel-| 15 g/100 g
chips)
Brad og boller tilsat specielle | 7 g/100 g
ingredienser (som f.eks. frg,
rosiner, urter)
Brunt bred med angivelser |7 g/100 g
om fravar eller reduceret
forekomst af gluten i over-
ensstemmelse med kravene
i Kommissionens gennemfe-
relsesforordning (EU)
nr. 828/2014
Flerkornsbred og -boller 7¢/100 g
Kederstatninger 10 g/100 g
Kadboller 10 g/100 g

apuapi, suorun aysiedoiny uaQq

1¢0TCe



2) Folgende indsattes i tabel 2 (Specifikationer) i den alfabetiske rackkefolge:

Godkendt ny fedevare

Specifikationer

»Pulver af delvist affedtede rapsfre af Bras-
sica rapa L. og
Brassica napus L.

Definition: Pulveret er fremstillet af delvist affedtede 00-lave rapsfre af ikkegenmodificeret Brassica rapa L. og Brassica napus gennem en
raekke forarbejdningstrin med henblik pa at reducere indholdet af glucosinolater og phytater.

Kilde: Fro af Brassica rapa L. og Brassica napus L.

Karakteristik/sammensaetning:

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

Lipider: 14,0-22,0 %

Kulhydrater i alt (*): 33,0-40,0 %

Kostfibre i alt (**): 33,0-43,0 %

Vandindhold: < 7,0 %

Aske: 2,0-5,0 %

Glucosinolater i alt: < 0,3 mmol/kg (< 120 mg/kg)
Phytat: < 1,5 %

Peroxidtal (vaegt af ny fedevare) < 3,0 mEq O,/kg

Tungmetaller:

Bly: < 0,2 mg/kg

Arsen (uorganisk): < 0,2 mg/kg
Cadmium: < 0,2 mg/kg
Kvikselv: < 0,1 mg/kg
Aluminium: < 35,0 mg/kg

Mikrobiologiske kriterier:

Samlet kimtal (30 °C): < 5 000 CFU/g

Enterobakterier: < 10 CFU/g

Salmonella spp.: Negativi 25 g

Geer- og skimmelsvampe: < 100 CFU/g

Bacillus cereus: < 100 CFU/g

(*) Beregnet ved differencen: 100 % — (protein % + vandindhold % + fedt % + aske %)

(**) AOAC 2011.25 (Enzymatisk gravimetri)

CFU: kolonidannende enheder (Colony Forming Units); AOAC: Association of Official Agricultural Chemists«

120CCe

[vd]
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