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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) 2021/900
av den 3 juni 2021

om godkinnande av en indring av anvindningsvillkoren for galaktooligosackarid som ett nytt
livsmedel enligt Europaparlamentets och ridets forordning (EU) 2015/2283 och om indring av
kommissionens genomférandeférordning (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 rédets forordning (EG) nr 258/97 och kommissionens férordning (EG) nr 1852/2001 ('), sdrskilt artikel 12, och

av foljande skal:

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

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

(3)  Den 20 januari 2014 informerade foretaget Yakult Pharmaceutical Industry Co., Ltd kommissionen, i enlighet med
artikel 5 i Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 258/97 (*), om att det avsdg att slippa ut galaktooligo-
sackarid pd marknaden som ett nytt livsmedel for anvindning i en rad livsmedel, inklusive modersmjolksersittning
och tillskottsndring enligt definitionerna i Europaparlamentets och rddets forordning (EU) nr 609/2013 (%.
Galaktooligosackarid infordes darfor i unionsforteckningen 6ver nya livsmedel.

(4)  Den 3 mars 2020 limnade foretaget Yakult Pharmaceutical Industry Co., Ltd (sokanden) in en ansokan till
kommissionen i enlighet med artikel 10.1 i férordning (EU) 2015/2283 om en dndring av anvindningsvillkoren f6r
det nya livsmedlet galaktooligosackarid. Sokanden begirde att maximihalten av det nya livsmedlet galaktooligo-
sackarid i kosttillskott skulle hojas fran 0,333 kg GOS/kg kosttillskott (33,3 %) till 0,450 kg GOS/kg kosttillskott
(45,0 %) for befolkningen i allmidnhet. Under ansokningsforfarandet godtog sokanden att spadbarn och smébarn
inte skulle omfattas av ansokan.

(5)  Den 18 juni 2020 bad kommissionen Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet (livsmedelsmyndigheten) att i
enlighet med artikel 10.3 i forordning (EU) 2015/2283 avge ett vetenskapligt yttrande genom att gora en
bedémning av dndringen av anvindningsvillkoren for det nya livsmedlet galaktooligosackarid.

(6) Den 17 december 2020 antog livsmedelsmyndigheten ett vetenskapligt yttrande, “Safety of a change in the
conditions of use of galacto-oligosaccharides as a novel food ingredient in food supplements pursuant to Regulation
(EU) 2015/2283” (*). Yttrandet uppfyller kraven i artikel 11 i forordning (EU) 2015/2283.

() EUTL 327,11.12.2015,s. 1.

() Kommissionens genomférandeférordning (EU) 2017/2470 av den 20 december 2017 om upprittande av en unionsforteckning over
nya livsmedel i enlighet med Europaparlamentets och radets férordning (EU) 2015/2283 om nya livsmedel (EUT L 351, 30.12.2017,
s.72).

() Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 258/97 av den 27 januari 1997 om nya livsmedel och nya livsmedelsingredienser
(EGTL 43, 14.2.1997, 5. 1).

() Europaparlamentets och rddets forordning (EU) nr 609/2013 av den 12 juni 2013 om livsmedel avsedda for spidbarn och smébarn,
livsmedel for speciella medicinska dndamdl och komplett kostersittning for viktkontroll och om upphivande av radets direktiv
92/52/EEG, kommissionens direktiv 96/8/EG, 1999/21/EG, 2006/125EG och 2006/141/EG, Europaparlamentets och radets direktiv
2009/39/EG och kommissionens forordningar (EG) nr 41/2009 och (EG) nr 953/2009 (EUT L 181, 29.6.2013, s. 35).

() EFSA Journal, vol. 19(2021):1, artikelnr 6384.
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(7)  Livsmedelsmyndigheten konstaterar i yttrandet att den foreslagna 6kningen av maximihalten av galaktooligosackarid
som ett nytt livsmedel i kosttillskott dr sdker under de foreslagna anvindningsvillkoren.

(8)  Myndighetens yttrande ger tillrackligt underlag for att man ska kunna faststilla att galaktooligosackarid under de
foreslagna anviandningsvillkoren uppfyller kraven i artikel 12.1 i forordning (EU) 2015/2283 f6r befolkningen i
allminhet, utom spiadbarn och smébarn.

(9)  Bilagan till genomf6randeforordning (EU) 2017/2470 bor dérfor dndras i enlighet med detta.

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

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1
1. Uppgifterna om det nya livsmedlet galaktooligosackarid som inforts i den unionsforteckning 6ver godkdnda nya
livsmedel enligt artikel 6 i forordning (EU) 2015/2283 som finns i bilagan till genomférandeférordning (EU) 2017/2470

ska dndras i enlighet med bilagan till den hir férordningen.

2. Uppgifterna i den unionsforteckning som avses i punkt 1 ska omfatta de anvindningsvillkor och mérkningskrav som
anges i bilagan till den hir férordningen.

Artikel 2

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.

Utfdrdad i Bryssel den 3 juni 2021.

Pi kommissionens vignar
Ursula VON DER LEYEN
Ordforande



BILAGA

I tabell 1 (Godkdnda nya livsmedel) i bilagan till genomforandeférordning (EU) 2017/2470 ska uppgifterna om det nya livsmedlet galaktooligosackarid ersittas med foljande:

Godkint nytt livsmedel

Villkoren fér hur det nya livsmedlet fir anvindas

Ytterligare sarskilda
markningskrav

Andra krav

”Galaktooligosackarid

Angiven livsmedelskategori

Maximihalter (uttryckta som kg
galaktooligosackarid/kg slutligt livsmedel)

Kosttillskott enligt definitionen i direktiv
2002/46/EG

0,333

Kosttillskott enligt definitionen i direktiv
2002/46/EG, utom for spadbarn och smabarn

0,450 (vilket motsvarar 5,4 g galaktooligosackarid/
portion, hogst 3 portioner/dag upp till 16,2 g/dag)

Mjolk 0,020
Mjolkdrycker 0,030
Méltidsersittning for viktkontroll (som dryck) 0,020
Icke mjolkbaserade motsvarigheter till 0.020
mjolkprodukter ’

Yoghurt 0,033
Desserter baserade pd mj6lkprodukter 0,043
Frysta desserter baserade pd mjolkprodukter 0,043
Fruktdrycker och energidrycker 0,021
Méltidsersattningsdrycker for spadbarn 0,012
Juice for barn 0,025
Yoghurtdryck for barn 0,024
Dessert for barn 0,027
Snacks for barn 0,143
Cerealier for barn 0,027
Dr"ycker avsedda att ersdtta fb.rlus"ter. vid mycket 0013
krivande muskelarbete, sirskilt for idrottande ’

Juice 0,021

1¢0T9Y

[AS ]

Surupn efoIyj0 suduorun eysrpdoing

c/ll61 1



Fyllning till frukt- eller birpajer 0,059
Beredningar av frukter och bir 0,125
Stanger 0,125
Spannmal 0,125
Modersmjolksersittning och tillskottsnaring enligt 0,008"

definitionen i forordning (EU) nr 609/2013

v/[L61 1

[AS ]

Surupn efoIyj0 suduorun eysrpdoing

120C9Y
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