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(Muud kui seadusandlikud aktid)

MAARUSED

KOMISJONI RAKENDUSMAARUS (EL) 2020/1163,
6. august 2020,

millega lubatakse vastavalt Euroopa Parlamendi ja ndukogu méirusele (EL) 2015/2283 lasta
uuendtoiduna turule D,-vitamiini sisaldav seenepulber ning muudetakse komisjoni
rakendusmaiirust (EL) 20172470

(EMPs kohaldatav tekst)

EUROOPA KOMISJON,
vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut,

vottes arvesse Euroopa Parlamendi ja ndukogu 25. novembri 2015. aasta maérust (EL) 2015/2283, mis kisitleb uuendtoitu,
millega muudetakse Euroopa Parlamendi ja ndukogu méarust (EL) nr 1169/2011 ning tunnistatakse kehtetuks Euroopa
Parlamendi ja ndukogu maarus (EU) nr 258/97 ja komisjoni méirus (EU) nr 1852/2001, () eriti selle artiklit 12,

ning arvestades jargmist:

(1)  Mdédruses (EL) 2015/2283 on sitestatud, et liidus voib turule lasta ainult loa saanud ja liidu loetellu kantud
uuendtoitu.

(2)  Vastavalt mairuse (EL) 2015/2283 artiklile 8 vdeti vastu komisjoni rakendusmdairus (EL) 2017/2470, (%) millega
kehtestatakse liidus lubatud uuendtoitude loetelu.

(3)  Mddruse (EL) 2015/2283 artikli 12 kohaselt peab komisjon tegema otsuse uuendtoidu lubamise ja liidu turule
laskmise ning liidu loetelu ajakohastamise kohta.

(4)  17.juulil 2018 esitas ettevdtja Oakshire Naturals, LP. (edaspidi ,taotleja“) komisjonile maaruse (EL) nr 2015/2283
artikli 10 16ike 1 kohase taotluse lasta liidu turule uuendtoiduna D,-vitamiini sisaldav seenepulber. Taotluses
kisitletakse D,-vitamiini sisaldava seenepulbri kasutamist mitmesugustes iildelanikkonnale tarbimiseks ettendhtud
toitudes ja jookides, Euroopa Parlamendi ja ndukogu mdiruses (EL) nr 609/2013 (}) maaratletud meditsiinilisel
ndidustusel kasutamiseks ettendhtud toitudes (vilja arvatud imikutele ettendhtud toidud) ning Euroopa Parlamendi
ja ndukogu direktiivis 2002/46/EU (‘) maratletud toidulisandites, mis on ette nahtud iile 7 kuu vanustele isikutele.

() ELTL327,11.12.2015,1k 1.

() Komisjoni 20. detsembri 2017. aasta rakendusmdaarus (EL) 2017/2470, millega vastavalt Euroopa Parlamendi ja ndukogu méirusele
(EL) 2015/2283 uuendtoidu kohta kehtestatakse liidu uuendtoitude loetelu (ELT L 351, 30.12.2017, 1k 72).

(*) Euroopa Parlamendi ja ndukogu 12. juuni 2013. aasta méirus (EL) nr 609/2013 imikute ja viikelaste toidu, meditsiinilisel ndidustusel
kasutamiseks ettendhtud toidu ning kehakaalu alandamiseks ettendhtud péevase toidu asendajate kohta, millega tunnistatakse kehtetuks
ndukogu direktiiv 92/52/EMU, komisjoni direktiivid 96/8/EU, 1999/21/EU, 2006/125/EU ja 2006/141[EU, Euroopa Parlamendi ja
ndukogu direktiiv 2009/39/EU ning komisjoni méérused (EU) nr 41/2009 ja (EU) nr 953/2009 (ELT L 181, 29.6.2013, Ik 35).

(Y Euroopa Parlamendi ja ndukogu 10. juuni 2002. aasta direktiiv 2002/46/EU toidulisandeid kisitlevate likmesriikide digusaktide
ithtlustamise kohta (EUT L 183, 12.7.2002, Ik 51).
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EFSA Journal (2020); 18(1
EFSA Journal (2018); 16(8): 5365.

Taotleja esitas komisjonile ka palve konfidentsiaalsete andmete kaitsmiseks seoses taotluse toetuseks esitatud
teaduslike andmetega, nagu tooraine ja abiainete spetsifikatsioonid, () D,-vitamiini sisaldava seenepulbri
analiiiisitdendid ja partiide andmed (%) ning aruanded () D,-vitamiini sisaldava seenepulbri stabiilsuse kohta.

Komisjon kiisis 18. oktoobril 2018 Euroopa Toiduohutusametilt (edaspidi ,toiduohutusamet®) arvamust ja palus
sellel hinnata D,-vitamiini sisaldavat seenepulbrit kui uuendtoitu vastavalt mairuse (EL) 2015/2283 artikli 10
loikele 3.

Toiduohutusamet vottis 28. novembril 2019 vastu teadusliku arvamuse ,Safety of vitamin D, mushroom powder as
a novel food pursuant to Regulation (EU) 2015/2283 (D,-vitamiini sisaldava seenepulbri ohutus uuendtoiduna
médruse (EL) 2015/2283 kohaselt) (¥). See teaduslik arvamus on kooskdlas médruse (EL) 2015/2283 artiklis 11
sdtestatud nouetega.

Toiduohutusamet jéudis oma teaduslikus arvamuses jireldusele, et D,-vitamiini sisaldav seenepulber on kavandatud
kasutusviiside ja -koguste korral ohutu, kui seda kasutatakse mitmesugustes toitudes ja jookides, meditsiinilisel
ndidustusel kasutamiseks ettendhtud toitudes (vdlja arvatud imikutele ettendhtud toitudes) ning iile 1 aasta vanustele
isikutele ettendhtud toidulisandites. Toiduohutusamet mirkis ka, et D-vitamiini sisaldavate voi sellega rikastatud
muude toitude suure tarbimise korral vdib 7-12-kuuste imikute puhul D,-vitamiini sisaldava seenepulbriga
toidulisandite tarbimine 10 pg D-vitamiiniga vordvairses koguses pdhjustada sellise D-vitamiini kogutarbimise, mis
tiletaks D-vitamiini lubatavat pievadoosi (°). Seetdttu on asjakohane jireldada, et 7-12-kuuste imikute puhul ei
pruugi D,-vitamiini sisaldava seenepulbriga toidulisandite tarbimine 10 pg D-vitamiiniga vOrdviirses koguses
vastata maidruse (EL) 2015/2283 artiklis 7 sdtestatud tingimustele ning seetdttu ei saa selle uuendtoidu sellist
kasutamist lubada.

Teaduslikus arvamuses on siiski esitatud piisavalt tendeid selle kohta, et D,-vitamiini sisaldav seenepulber vastab
kavandatud kasutusviiside ja -koguste korral ning vanematele kui tiheaastastele isikutele ettendhtud toidulisandites
kasutamise puhul, méaruse (EL) 2015/2283 artikli 12 1dikele 1.

Toiduohutusamet leidis oma teaduslikus arvamuses, et andmed, mis saadi tooraine ja abiainete spetsifikatsioonidest,
D,-vitamiini sisaldava seenepulbri analiiiisitenditest ja partiide andmete ning aruannetest D,-vitamiini sisaldava
seenepulbri stabiilsuse kohta, andsid aluse olla kindel uuendtoidu ohutuses. Komisjon on sellele tuginedes
seisukohal, et ilma kdnealuste uuringute aruannetest saadud andmeteta ei oleks olnud voimalik teha jireldust D,-
vitamiini sisaldava seenepulbri ohutuse kohta.

Pirast toiduohutusametilt teadusliku arvamuse saamist palus komisjon taotlejalt tiiendavaid selgitusi seoses D,-
vitamiini sisaldavat seenepulbrit kisitlevate konfidentsiaalsete andmetega, mis leiduvad I lisas (tooraine ja abiained),
II lisas (analitisitdendid ja partiide andmed) ja III lisas (stabiilsust kisitlevad aruanded), ning selgitada neile
aruannetele ja uuringutele viitamise ainudiguse taotlemist, nagu on osutatud médruse (EL) 2015/2283 artikli 26
16ike 2 punktides a ja b.

Taotleja kinnitas, et talle kuulusid taotluse esitamise ajal riikliku diguse alusel kdnealuste uuringute andmete
omandidigused ja nendele uuringutele viitamise ainudigus ning seepirast ei ole konealuste uuringute tulemused
kolmandate isikute jaoks seaduslikult kittesaadavad ega kasutatavad.

Komisjon on hinnanud kogu taotleja esitatud teavet ning leiab, et taotleja on piisavalt tdendanud vastavust méaruse
(EL) 2015/2283 artikli 26 1dike 2 nduetele. Seetdttu ei tohiks toiduohutusamet kasutada taotleja toimikus
sisalduvate uuringute andmeid, mis olid aluseks toiduohutusameti otsusele, millega kinnitati kdnealuse uuendtoidu
ohutust ning ilma milleta ei oleks toiduohutusamet saanud uuendtoitu hinnata, ithegi jargneva taotleja hiivanguks
viie aasta jooksul alates kidesoleva mairuse joustumisest. Seepdrast tuleks viie aasta jooksul voimaldada kiesoleva
midruse alusel lubatud uuendtoitu turule lasta tiksnes taotlejal.

() Oakshire Naturals 2017 (avaldamata)
(®) Oakshire Naturals 2016 (avaldamata)
() Oakshire Naturals 2018 (avaldamata)
©)
)

): 5948.
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(14) D,-vitamiini sisaldava seenepulbri jaoks antud loa ja taotleja toimikus sisalduvatele teaduslikele andmetele viitamise
ainudiguse andmisega iiksnes taotlejale ei takistata siiski teisi taotlejaid esitamast sama uuendtoidu turulelaskmiseks
loataotlust, mis pdhineb kdesoleva midruse kohaselt loa andmist toetaval seaduslikult hangitud teabel.

(15) Kéesoleva méddrusega ette nihtud meetmed on koosk®olas alalise taime-, looma-, toidu- ja so6dakomitee arvamusega,
ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

Artikkel 1

1. Kéesoleva méidruse lisas kirjeldatud D,-vitamiini sisaldav seenepulber lisatakse liidus lubatud uuendtoitude loetellu,
mis on kehtestatud rakendusmairusega (EL) 2017/2470.

2. Viie aasta jooksul alates kdesoleva méiruse jdustumise kuupdevast voib iiksnes jargmine taotleja:
— Ariithing: Oakshire Naturals, LP.
— Aadress: PO Box 388, Kennett Square, Pennsylvania 19348, Ameerika Uhendriigid

lasta 16ikes 1 osutatud uuendtoitu liidus turule, vélja arvatud juhul, kui méni hilisem taotleja saab kdnealuse uuendtoidu
jaoks loa artikli 2 kohaselt kaitstud andmetele osutamata v®i dritthingu Oakshire Naturals, LP ndusolekul.

3. Loikes 1 osutatud kanne liidu loetelus hdlmab kéesoleva méiruse lisas sitestatud kasutustingimusi ja margistamisndudeid.

Artikkel 2

Taotleja toimikus esitatud uuringuid ja aruandeid, mille alusel toiduohutusamet hindas artiklis 1 osutatud uuendtoitu ja mis
taotleja véitel vastavad maaruse (EL) 2015/2283 artikli 26 16ikes 2 sitestatud nduetele, ei kasutata viie aasta jooksul alates
kdesoleva mddruse joustumise kuupdevast ilma driithingu Oakshire Naturals, LP ndéusolekuta iihegi jirgneva taotleja
hiivanguks.

Artikkel 3

Rakendusmdiruse (EL) 2017/2470 lisa muudetakse vastavalt kiesoleva mairuse lisale.

Artikkel 4

Kiesolev mairus joustub kahekiimnendal péeval parast selle avaldamist Euroopa Liidu Teatajas.

Kiesolev mairus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav kdikides lilkmesriikides.

Briissel, 6. august 2020

Komisjoni nimel
eesistuja
Ursula VON DER LEYEN



Rakendusmiiruse (EL) 2017/2470 lisa muudetakse jargmiselt.

LISA

(1) Tabelisse 1 (,Lubatud uuendtoidud®) lisatakse tihestikulises jarjekorras jargmine kanne:

Lubatud uuendtoit

Uuendtoidu kasutamise tingimused

Taiendavad margistuse erinduded

Muud nduded

Andmekaitse

,,D,-vitamiini sisaldav
seenepulber

Madratud toidugrupp

D,-vitamiini piirnorm ()

Hommikusoogihelbed

2,25 pg D,-vitamiini 100 g kohta

Pirmiga kergitatud leib ja pagaritoo-

ted

2,25 pg D,-vitamiini 100 g kohta

Teraviljatooted ja makaronitooted

2,25 pg D,-vitamiini 100 g kohta

Puuvilja- vdi marjamahl ja marja- voi

puu-/kdogivilja segujoogid

1,125 pg D,-vitamiini 100 ml
kohta

Piim ja piimatooted (v.a vedelad pii-

matooted)

2,25 pg D,-vitamiini 100 g koh-
ta/1,125 pg D,-vitamiini 100 ml
kohta (joogid)

Juust (vélja arvatud kodujuust, ricotta

ja kovad riivitavad juustud)

2,25 pg D,-vitamiini 100 g kohta

Toidukorda asendavad batoonid ja
joogid

2,25 pg D,-vitamiini 100 g koh-
ta/1,125 pg D,-vitamiini 100 ml
kohta (joogid)

Piimatoodete analoogid

2,25 pg D,-vitamiini 100 g koh-
ta/1,125 pg D,-vitamiini 100 ml
kohta (joogid)

Lihaanaloogid

2,25 pg D,-vitamiini 100 g kohta

Supid ja puljongid

2,25 pg D,-vitamiini 100 g kohta

Pressitud koogiviljasuupisted

2,25 pg D,-vitamiini 100 g kohta

Meditsiinilisel ndidustusel kasutami-
seks ette nahtud toit, nagu mairatle-
tud mairuses (EL) nr 609/2013, v.a

imikutele ette nahtud toit

15 pg paevas

Toidulisandid, nagu mairatletud di-

rektiivis 2002/46/EU, mis on ette

nahtud tildelanikkonnale, vilja arva-

tud imikud

15 pg paevas

Uuendtoidu nimetus seda sisal-
dava toiduaine margistusel on
,2UV-toodeldud seenepulber, mis
sisaldab D-vitamiini“ voi ,UV-
to6deldud seenepulber, mis sisal-
dab D,-vitamiini*.

D,-vitamiini sisaldava seenepul-
briga toidulisandite margistusel
peab olema kirjas, et imikud ei
tohi neid tarbida.

Luba antud 27. augustil 2020.
Kiesolev kanne pohineb méidruse
(EL) 2015/2283 artikli 26 koha-
selt kaitstud konfidentsiaalsetel
teaduslikel tdenditel ja teadu-
sandmetel.

Taotleja: Oakshire Naturals, LP,
PO Box 388 Kennett Square,
Pennsylvania 19348, Ameerika
Uhendriigid. ~ Andmekaitsepe-
rioodi viltel vdib uuendtoitu
D,-vitamiini sisaldavat seenepul-
brit liidus turule lasta iiksnes
Oakshire Naturals, LP., vilja arva-
tud juhul, kui moni hilisem taot-
leja saab konealuse uuendtoidu
jaoks  loa  mddruse  (EL)
2015/2283 artikli 26 kohaselt
kaitstud konfidentsiaalsetele tea-
duslikele tdenditele ja teadusand-
metele osutamata v6i Oakshire
Naturals, LP. ndusolekul.
Andmekaitse aegumise kuupiev:
27.august 2025.

() D,-vitamiini sisaldavas seenepulbri puhul kasutatakse D-vitamiini miinimumsisaldust 1 000 pg D,-vitamiini 1 grammi seenepulbri kohta.”
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(2) Tabelisse 2 (,Spetsifikatsioonid*) lisatakse tahestikulises jirjekorras jargmine kanne:

Lubatud uuendtoit Spetsifikatsioon
,,D,-vitamiini sisaldav Miiratlus:
seenepulber D,-vitamiini sisaldav seenepulber on granuleeritud pulber, mis on valmistatud homogeniseeritud Agaricus bisporus’e seentest, mida on t66deldud UV-
kiirgusega.

Seened pestakse, homogeniseeritakse ja suspendeeritakse vees, et saada seenepulp. Seenepulp liigub ldbi UV-lambi alt. Seejirel pulp filtritakse,
kuivatatakse ja jahvatatakse ning saadakse D,-vitamiini sisaldav seenepulber.
UV-kiirgusega tootlemine: ultraviolettkiirgusega tootlemine sarnases lainepikkuste vahemikus, nagu uuendtoidu miirusega lubatud, UV-kiirgusega
to6deldud uuendtoidu puhul.

Omadused/koostis

D,-vitamiini sisaldus: 1000 — 1300 pg 1 g seenepulbri kohta (*)
Niiskusesisaldus: < 10,0 %

Tuhk: < 13,5 %

Raskmetallid

Plii (Pb): < 0,5 mg/kg

Kaadmium: < 0,5 mg/kg

Elavhobe: < 0,1 mg/kg

Arseen: < 0,3 mg/kg

Miikotoksiinid

Aflatoksiinid (B1+B2+G1+G2 summa): < 4 pg/kg

Mikrobioloogilised kriteeriumid:

Bakterite tildarv: < 5000 CFU (*¥)/g

Pirmi- ja hallitusseened: < 100 CFU/g

Salmonella spp.: Ei leidu 25 grammis

Staphylococcus aureus: < 10 CFU/g

Escherichia coli: < 10 CFU|g

Koliformsed bakterid: < 10 CFU/g

Enterobakterid: < 10 CFU/g

Listeria monocytogenes: Ei leidu 25 grammis

(*) Teisendatud rahvusvahelistest ithikutest (RU), kasutades teisendustegurit 0,025 pg = 1 RU.
(**) CFU kolooniat moodustav ithik*
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