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KOMMISSIONENS GENNEMF@RELSESFORORDNING (EU) 2023/2847
af 20. december 2023

om tilladelse til markedsforing af biomasse af @blecellekultur som en ny fedevare og om @ndring af
gennemforelsesforordning (EU) 20172470

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —
under henvisning til traktaten om Den Europziske Unions funktionsmade,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) 2015/2283 af 25. november 2015 om nye fodevarer,
om a@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, stk. 1, og

ud fra felgende betragtninger:

(1)  1forordning (EU) 2015/2283 fastsettes det, at kun nye fodevarer, der er godkendt og opfert pd EU-listen over nye
fodevarer, md markedsfores i Unionen.

(2)  Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) 2017/2470 (3) indeholder en EU-liste over nye fadevarer i henhold
til artikel 8 i forordning (EU) 2015/2283.

(3)  Den 14. april 2020 indgav virksomheden Mibelle Group Biochemistry (ransegerenc) en ansggning til Kommissionen
i overensstemmelse med artikel 10, stk. 1, i forordning (EU) 2015/2283 om tilladelse til at markedsfore biomasse af
ablecellekultur pd EU-markedet som en ny fedevare. Ansggeren anmodede om tilladelse til at anvende biomasse af
ablecellekultur i kosttilskud som defineret i Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2002/46/EF ().

(4)  Den 2. december 2020 anmodede Kommissionen Den Europaiske Fadevaresikkerhedsautoritet (»autoriteten«) om at
foretage en vurdering af biomasse af ablecellekultur som en ny fodevare.

(5)  Den 24. maj 2023 vedtog autoriteten sin videnskabelige udtalelse »Safety of apple fruit cell culture biomass as a
novel food pursuant to Regulation (EU) 2015/2283« (%), jf. artikel 11 i forordning (EU) 2015/2283.

(6)  1sin videnskabelige udtalelse konkluderede autoriteten, at den nye fodevare biomasse af ablecellekultur under de
pataenkte anvendelsesbetingelser er sikker i kosttilskud til voksne ved maksimumsvardier pa 0,15 mg/dag. Den
videnskabelige udtalelse danner derfor tilstrakkeligt grundlag for at fastsla, at biomasse af ablecellekultur, ndr den
anvendes under de patenkte anvendelsesbetingelser, opfylder kravene til markedsfering i overensstemmelse med
artikel 12, stk. 1, i forordning (EU) 2015/2283.

(7)  Optagelsen af biomasse af ablecellekultur som en ny fedevare pd EU-listen over nye fodevarer ber indeholde de
oplysninger, der er omhandlet i artikel 9, stk. 3, i forordning (EU) 2015/2283. I overensstemmelse med de
anvendelsesbetingelser for kosttilskud, der indeholder biomasse af ablecellekultur, som ans@geren har foreslet, og
som autoriteten har vurderet, er det i denne forbindelse nedvendigt at informere forbrugerne med en passende
merkning om, at kosttilskud, der indeholder biomasse af ablecellekultur er bestemt til voksne.

() EUTL 327 af11.12.2015, s. 1, ELL http:[/data.europa.eu/eli/reg/2015/2283/oj.

() Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) 2017/2470 af 20. december 2017 om EU-listen over nye fedevarer i
overensstemmelse med Europa-Parlamentets og Rdets forordning (EU) 2015/2283 om nye fodevarer (EUT L 351 af 30.12.2017,
s. 72, ELL http:|/data.europa.eu/eli/reg_impl/2017/2470/oj).

() Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2002/46/EF af 10. juni 2002 om indbyrdes tilnarmelse af medlemsstaternes lovgivninger om
kosttilskud (EFT L 183 af 12.7.2002, s. 51, ELL http://data.europa.eu/eli/dir/2002/460j).

(*) EFSA Journal 2023;21(7):8065
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EUT L af 21.12.2023

(8)  Biomasse af ablecellekultur ber opferes pd EU-listen over nye fodevarer i gennemforelsesforordning
(EU) 2017/2470. Bilaget til gennemferelsesforordning (EU) 2017/2470 ber derfor aendres.

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

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1
1. Det tillades at markedsfere biomasse af &blecellekultur i Unionen.
Biomasse af ablecellekultur opferes pa EU-listen over nye fedevarer i gennemferelsesforordning (EU) 2017/2470.

2. Bilaget til gennemforelsesforordning (EU) 2017/2470 sndres som anfert i bilaget til naerverende forordning.

Artikel 2

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

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

Udferdiget i Bruxelles, den 20. december 2023.

Pd Kommissionens veghe
Ursula VON DER LEYEN
Formand
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BILAG
I bilaget til gennemforelsesforordning (EU) 2017/2470 foretages folgende sendringer:
1) Folgende indsettes i tabel 1 (Godkendte nye fedevarer):
Godkendt ny fedevare Anvendelsesbetingelser for den nye fodevare Supplerende specifikke mearkningskrav Andre krav Databeskyttelse
»Biomasse af Specificeret fodevarekategori Maksimums-indhold
ablecellekultur
Kosttilskud som defineret i direktiv 0,15 mg/dag 1. Den nye fodevare betegnes »biomasse af
2002/46EF bestemt til voksne ablecellekultur« pd markningen af de fo-

devarer, der indeholder den.

2. Det skal vaere angivet pd mearkningen af
kosttilskud, der indeholder den nye fode-
vare, at de kun ber indtages af personer
over 18 dr.

2) Itabel 2 (Specifikationer) indsattes folgende rakke:

Godkendt ny fodevare

Specifikationer

»Biomasse af &blecellekultur

Beskrivelse/definition:
Den nye fodevare er en biomasse af dyrkede og homogeniserede celler af den schweiziske ablesort Uttwiler Spatlauber (Malus domestica

Borkh.).

Produktionsprocessen bestar af under sterile forhold at indsamle konkrete stykker af de abler, som dernaest anbringes pa et fast medium
med henblik pd at inducere dannelsen af primert kallusvaev bestdende af dedifferentierede celler under sterile forhold. Kalluscellerne
dyrkes dernzst i et flydende medium og bliver efterfolgende homogeniseret, varmebehandlet og torret.

Karakteristik/sammensatning:

Vandindhold: 10,9-15,5 g/100 g

Aske: 11,8-20,8 g/100 g

Protein: 14,3-20,0 g/100 g

Fedtstoffer: 0,6-2,5 g/100 g

Ikkefordgjelige kulhydrater: 17,1-25,2 g/100 g
Andre kulhydrater (beregnet (*)): 21,9-38,9 g/100 g

Sukkerindhold i alt: 17,1-32,6 g/100 g
Fructose: 10,8-20,2 g/100 g
Glucose: 3,8-7,0 g/100 g
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Phenoler i alt: 0,15-0,29 g/100 g
ZAblesyre: 0,41-1,19 g[100 g
Ravsyre: 0,14-0,26 g/100 g

(*) Andre kulhydrater (g/100 g) = 100 (terstofrest) — aske — protein (kveelstof x 6,25) — fedt i alt — ravsyre — L-ablesyre — kostfibre«
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