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Hgring vedr. tilladelse til markedsfgring af ekstrakt af tranebaer som novel food i
henhold til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) Nr. 2015/2283 om nye
fodevarer og om a&ndring af Kommissionens gennemfgrelsesforordning (EU) Nr.
2017/2470.

Fgdevarestyrelsen anmoder hermed om bemaerkninger til vedhaeftede forslag om godkendelse af
ekstrakt af tranebeer til brug i kosttilskud til voksne i henhold til EU’s novel food forordning
2015/2283 om nye fgdevarer og om andring af Kommissionens gennemfgrelsesforordning (EU)
Nr. 2017/2470.

Tranebaer-ekstraktet bestar af koncentreret saft af modne baer af tranebaer sorten (Vaccinium
macrocarpon). Produktet indeholder 55-60% proanthocyanidiner. Andre indholdsstoffer er
anthocyaniner, andre phenoliske stoffer sdsom flavonoler, samt sukre og organiske syrer.
Tranebeerekstraktet skal ifglge forslaget anvendes i kosttilskud.

Ansggningen fra virksomheden Ocean Spray Cranberries Inc. er i 2011 indsendt til de franske
feadevaremyndigheder i henhold til de tidligere novel food regler i forordning 258/97. De franske
myndigheder vurderede i september 2014, at tranebzerekstraktet opfylder kriterierne for
godkendelse i henhold til novel food reglerne og dermed er sikkert at markedsfgre. Der kom dog
efterfglgende bemaerkninger fra andre medlemslande med hensyn til utilstraekkelige data om
sikkerheden for bgrn fra 1 og 3 &r, ufuldstaendig specifikation af den nye fgdevare og mangel pa
information om protein-indholdet i forhold til at udelukke risikoen for allergi.

Ifglge reglerne i novel food forordning 2015/2283 skal ansggninger, som ikke er faerdigbehandlede
under de tidligere regler overga til behandling under den nye forordning. Ansgger har derfor gen-
indsendt sin ansggning i henhold til de nye regler i forordning 2015/2283. Ansgger har desuden
ansggt om databeskyttelse i 5 ar pd grundlag af virksomhedens eneret pa baggrund af studier af
sammensaetningen af produktet samt indtagsberegninger for tranebazer-juice.

I lyset af de fremsatte bemaerkninger har EU-kommissionen anmodet Den Europeeiske
Fgdevaresikkerhedsautoritet (EFSA) om en udtalelse. EFSA har i juni 2018 offentliggjort sin
vurdering af sikkerheden af tranebaer ekstraktet til de ansggte formal. Ansgger havde angivet, at
produktet gnskedes anvendt i en reekke fgdevarer, herunder drikkevarer, te, yoghurt og drikke-
yoghurt, men at disse fodevarer ikke var tiltaenkt spaedbgrn, smabgrn samt bgrn og unge under 19
ar. Autoriteten vurderede, at produktet er sikkert at anvende til de ansggte formal. Autoriteten
vurderede desuden, at vurderingen ikke kunne have veeret udfgrt uden de studier, som
virksomheden gnsker beskyttet.

Kommissionen informerede ansgger om, at markedsfgring i almindelige fgdevarer vil kraeve, at der
indsendes oplysninger om sikkerheden for spaedbgrn, smabgrn samt bgrn og unge under 19 ar.
Som alternativ foreslog Kommissionen ansgger at begraense sin ansggning til kun at gaelde
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kosttilskud til voksne. Ansgger valgte derfor at begraense ansggningen til kosttilskud til voksne.
EFSA har vurderet, at denne anvendelse er sikker.

Da tranebaer ekstrakt koncentrat til brug i kosttilskud opfylder kravene for godkendelse i henhold
til novel food reglerne, har Kommissionen fremsat forslag om godkendelse af produktet.
Godkendelsen vil pd baggrund af databeskyttelsen for en periode pa 5 ar udelukkende blive givet
til produktet fra Ocean Spray Cranberries. Herefter vil godkendelse overga til at vaere gaeldende for
alle virksomheder.

Forslaget om godkendelse forventes at komme til afstemning pd mgde i Den Stdende Komité for
Planter, Dyr, Fgdevarer og Foder den 17. september 2018.

Eventuelle spgrgsmal bedes rettet til Fgdevarestyrelsen, specialkonsulent Hanne Boskov Hansen pa
tif. 72 27 66 51 eller e-mail hbo@fvst.dk

Fgdevarestyrelsen skal bede om eventuelle bemarkninger og kommentarer til forslaget senest den
14. september 2018 til 29@fvst.dk og hbo@fvst.dk
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