L 30/102 Euroopa Liidu Teataja 11.2.2022

KOMISJONI RAKENDUSMAARUS (EL) 2022/187,
10. veebruar 2022,

millega lubatakse vastavalt Euroopa Parlamendi ja ndukogu miirusele (EL) 2015/2283 lasta
uuendtoiduna turule tsetiiiilitud rasvhapped ning muudetakse komisjoni rakendusmiirust (EL)
2017/2470

(EMPs kohaldatav tekst)

EUROOPA KOMISJON,

vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut,

vottes arvesse Euroopa Parlamendi ja ndukogu 25. novembri 2015. aasta médrust (EL) 2015/2283, mis kisitleb uuendtoitu,
millega muudetakse Euroopa Parlamendi ja ndukogu maarust (EL) nr 1169/2011 ning tunnistatakse kehtetuks Euroopa
Parlamendi ja ndukogu méarus (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 rakendusmairus (EL) 2017/2470, (%) millega on
kehtestatud liidus lubatud uuendtoitude loetelu.

(3) 4. juunil 2020 esitas driithing Pharmanutra S.p.A. (edaspidi ,taotleja“) komisjonile mdairuse (EL) 2015/2283
artikli 10 16ike 1 kohase taotluse lasta uuendtoiduna liidu turule tsetiiiilitud rasvhapped. Taotleja taotles tsetiiiilitud
rasvhapete kasutamist toidulisandites, nagu on mdiratletud Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiivis
2002/46/EU (). Taotluses tipsustati, et toidulisandid on ette nihtud kasutamiseks tiiskasvanud elanikkonnale
maksimaalses koguses 2,1 g paevas.

() ELTL327,11.12.2015,1k 1.

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

() 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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(4)

Taotleja soovis komisjonilt konfidentsiaalsete andmete kaitsmist seoses mitmete taotluse toetuseks esitatud
andmetega. Tapsemalt on need jdrgmised: bakterite poordmutatsioonikatse; () mikrotuumade tekke in vitro
katse; (°) 14-pdevane toksilisuse uuring rottidega; (°) 13-nidalane toksilisuse uuring rottidega; (') koondtabel
toksilisuse uuringute statistiliselt oluliste tihelepanekute kohta; () analiiiisisertifikaadid, partiide katsetamine ja
analiiiisimeetodid; (°) stabiilsusuuringud (*%).

Vastavalt méidruse (EL) 2015/2283 artikli 10 l6ikele 3 konsulteeris komisjon 20. juulil 2020 Euroopa Toiduohutu-
sametiga (edaspidi ,toiduohutusamet) ja palus esitada teadusliku arvamuse tsetiiiilitud rasvhapete kui uuendtoidu
hindamise pdhjal.

26. mail 2021 véttis toiduohutusamet vastu teadusliku arvamuse ,Safety of Cetylated Fatty Acids as a Novel Food
pursuant to Regulation (EU) 2015/2283“ (1Y) (tsetuiilitud rasvhapete kui mdidruse (EL) 2015/2283 kohase
uuendtoidu ohutus). Arvamus on kooskdlas méddruse (EL) 2015/2283 artikli 11 nduetega.

Konealuses arvamuses joudis toiduohutusamet jdreldusele, et uuendtoit tsetiitilitud rasvhapped on tiiskasvanud
elanikkonna jaoks tarbitava koguse 1,6 g 66pdevas puhul ohutu. See ohutu tarbitav kogus on viiksem kui taotleja
poolt esitatud maksimaalne kogus 2,1 g pdevas. Toiduohutusamet mirkis, et rottidel subkroonilise miirgisuse
uuringus katsetatud suurimat annust peeti tdheldatavat kahjulikku toimet mitteavaldavaks doosiks (NOAEL).
Kohaldades méddramatusteguri vaikevéirtust ja kehakaalu vaikevaartust tdiskasvanud elanikkonna puhul, saadakse
tarbitava koguse médraks 1,6 g paevas.

Seepdrast annab toiduohutusameti arvamus piisava aluse viita, et tdiskasvanud -elanikkonnale mdeldud
toidulisandites maksimaalse kogusena 1,6 g péevas kasutatavad tsetiiiilitud rasvhapped vastavad médruse (EL)
2015/2283 artikli 12 1dike 1 kohastele turule laskmise tingimustele.

Tsetiiiilitud rasvhappeid sisaldavaid toidulisandeid ei tohiks tarbida alla 18-aastased isikud ning seet6ttu tuleks sellest
asjaolust tarbijate nduetekohaseks teavitamiseks niha ette margise ndue.

(10) Toiduohutusamet joudis oma arvamuses ka jareldusele, et bakterite poordmutatsioonikatse, mikrotuumade tekke in

vitro katse, 13-nddalane toksilisuse uuring rottidega, koondtabel toksilisuse uuringute statistiliselt oluliste
tihelepanekute kohta, analiiiisisertifikaadid, partiide katsetamine ja analiiiisimeetodid ning stabiilsusuuringud olid
aluseks uuendtoidu ohutuse kindlakstegemisele. Toiduohutusamet markis ka, et ta ei oleks saanud oma jireldusele
jouda ilma selliste andmeteta, mille taotleja viitis olevat konfidentsiaalsed.

(11) Komisjon palus taotlejal tiiendavalt selgitada pdhjendust, mis on esitatud seoses nende andmete konfidentsiaalsuse

kaitsmisega ning selgitada nende andmete kasutamise ainudiguse taotlemist, nagu on ndutud mdiruse (EL)
2015/2283 artikli 26 1ike 2 punktis b.

(12) Taotleja kinnitas, et taotluse esitamise ajal kuulusid lilkmesriigi diguse alusel talle kdnealuste andmete

)
’)
IO)
Il)

omandidigused ja nendele andmetele viitamise ainudigus, mistdttu ei ole need andmed kolmandate isikute jaoks
seaduslikult kittesaadavad ega kasutatavad ning kolmandad isikud ei tohi kdnealustele andmetele viidata.

Thompson, 2017. Report, Cetilar: Reverse Mutation Assay ‘Ames Test’ using Salmonella typhimurium and Escherichia coli Salmonella
typhimurium and Escherichia coli. Envigo Study Number: NW13QW. 4. detsember 2017 (avaldamata).

Morris, 2017. Report, Cetilar: micronucleus test in human lymphocytes in vitro. Envigo Study Number: SL29LL. Issue Date:
9. november 2017 (avaldamata).

Piras, 2019. Lopparuanne. 14-day repeated oral toxicity study in CRl CD (SD) Rat of the product named Cetilar. NB/080118
(avaldamata).

Piras, 2020. Final Report. 13-week repeated oral toxicity study of T/08/041 in CD ISG (SD) rats with concominant recovery study.
NB/080118 (avaldamata).

Appendix B3. Piras (2020) (avaldamata).

Annex III (avaldamata).

Annex IV (avaldamata).

EFSA Journal (2021); 19(7): 6670.
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(13) Komisjon hindas kogu teavet, mille taotleja oli esitanud, ning leidis, et taotleja on piisavalt tdendanud vastavust
maédruse (EL) 2015/2283 artikli 26 1dike 2 nouetele. Seega ei tohiks toiduohutusamet kasutada bakterite
poordmutatsioonikatset, (') mikrotuumade tekke in vitro katset, (**) 13-nidalast toksilisuse uuringut rottidega, (*4)
koondtabelit toksilisuse uuringute statistiliselt oluliste tdhelepanekute kohta, (*¥) analiiiisisertifikaate, partiide
katsetamist ja analiiiisimeetodeid (') ning stabiilsusuuringuid, ("7) mis sisalduvad taotleja toimikus, mdne jirgneva
taotleja hiivanguks viie aasta jooksul alates kiesoleva mdiruse joustumise kuupdevast. Seega tuleks sellel
ajavahemikul vdimaldada tsetiiiilitud rasvhappeid liidu turule lasta iiksnes taotlejal.

(14) Tsetiitilitud rasvhapete jaoks antud loa ja taotleja toimikus sisalduvatele andmetele viitamise ainudiguse andmisega
tiksnes taotlejale ei takistata siiski teisi taotlejaid esitamast sama uuendtoidu turulelaskmiseks loataotlust, kui see
pohineb mairuse (EL) 2015/2283 kohaselt loa andmist toetaval seaduslikult hangitud teabel.

(15) Seepdrast tuleks rakendusmaédruse (EL) 2017/2470 lisa vastavalt muuta.

(16) Kéesoleva mddrusega ettendhtud meetmed on kooskdlas alalise taime-, looma-, toidu- ja s66dakomitee arvamusega,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

Artikkel 1

1. Kdiesoleva maddruse lisas kirjeldatud tsetiiiilitud rasvhapped lisatakse liidus lubatud uuendtoitude loetellu, mis on
kehtestatud rakendusmairusega (EL) 2017/2470.

2. Viie aasta jooksul alates kdesoleva méidruse joustumise kuupdevast voib 1ikes 1 osutatud uuendtoitu liidus turule
lasta ainult esmane taotleja,

s.0 driithing Pharmanutra S.p.A.,
aadress: Via Delle Lenze 216/b, 56122 Pisa, Itaalia,

vilja arvatud juhul, kui mdni edasine taotleja saab kdnealuse uuendtoidu jaoks loa kdesoleva mairuse artikli 2 kohaselt
kaitstud andmetele osutamata vdi Pharmanutra S.p.A. ndusolekul.

3. Loikes 1 osutatud kanne liidu loetelus hdlmab kiesoleva mdairuse lisas esitatud kasutustingimusi ja
margistamisndudeid.

Artikkel 2

Taotlustoimikus esitatud uuringuandmeid, mille alusel amet hindas artiklis 1 osutatud uuendtoitu ja mis taotleja viitel on
konfidentsiaalsed ning milleta ei oleks selle uuendtoidu jaoks luba antud, ei kasutata viie aasta jooksul alates kdesoleva
madruse joustumise kuupdevast driithingu Pharmanutra S.p.A. loata iihegi jargneva taotleja hitvanguks.

(") Thompson, 2017. Report, Cetilar: Reverse Mutation Assay ‘Ames Test’ using Salmonella typhimurium and Escherichia coli Salmonella
typhimurium and Escherichia coli. Envigo Study Number: NW13QW. 4. detsember 2017 (avaldamata).

(") Morris, 2017. Report, Cetilar: micronucleus test in human lymphocytes in vitro. Envigo Study Number: SL29LL. Issue Date:
9. november 2017 (avaldamata).

(" Piras, 2020. Final Report. 13-week repeated oral toxicity study of T/08/041 in CD ISG (SD) rats with concominant recovery study.
NB/080118 (avaldamata).

(") Appendix B3. Piras (2020) (avaldamata).

(") Annex III (avaldamata).

(") Annex IV (avaldamata).
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Artikkel 3

Rakendusmiiruse (EL) 20172470 lisa muudetakse vastavalt kdesoleva mairuse lisale.

Artikkel 4

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

Kéesolev mairus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav kdikides lilkmesriikides.

Briissel, 10. veebruar 2022

Komisjoni nimel
president
Ursula VON DER LEYEN



Rakendusmiiruse (EL) 2017/2470 lisa muudetakse jargmiselt.

1) Tabelisse 1 (,Lubatud uuendtoidud®) lisatakse jirgmine kanne:

LISA

Lubatud uuendtoit

Uuendtoidu kasutamise tingimused

Tdiendavad mirgistuse erinduded

Muud nduded

Andmekaitse

,Tsetiiiilitud
rasvhapped

Madratud toidugrupp

Piirnorm 1.

Toidulisandid, nagu
mairatletud direktiivis
2002/46[EU,
tiiskasvanud
elanikkonnale

1,6 g paevas

Uuendtoidu nimetus seda sisaldava toidu-
lisandi mirgistusel on ,tsetiiiilitud rasv-

happed*.

. Uuendtoitu tsetiiiilitud rasvhappeid sisal-
davate toidulisandite margistusel peab
olema mirge, et kdnealuseid toidulisan-
deid ei tohiks tarbida alla 18-aastased isi-

kud.

Luba antud 3. mirtsil 2022. Kéesolev kanne pdhineb
midruse (EL) 2015/2283 artikli 26 kohaselt kaitstud
konfidentsiaalsetel ~ teaduslikel ~ tdenditel  ja
teadusandmetel.

Taotleja: Pharmanutra S.p.A., Via Delle Lenze 216/b,
56122 Pisa, Itaalia. Andmekaitseperioodi viltel voib
uuendtoitu tsetiitilitud rasvhappeid liidus turule lasta
tiksnes Pharmanutra S.p.A., vilja arvatud juhul, kui
moni hilisem taotleja saab konealuse uuendtoidu
jaoks loa mddruse (EL) 2015/2283 artikli 26
kohaselt kaitstud konfidentsiaalsetele teaduslikele
tdenditele ega teadusandmetele osutamata voi
Pharmanutra S.p.A. ndusolekul.

Andmekaitse aegumise kuupédev: 3. mirts 2027.

2) Tabelisse 2 (,Spetsifikatsioonid*) lisatakse jargmine kanne:

Lubatud uuendtoit

Spetsifikatsioon

,Tsetiiiilitud rasvhapped

Kirjeldus:

Omadused/koostis

trigliitseriidid 22-25 %

Uuendtoit hdlmab peamiselt tsetiiiilalkoholist, miiristiinhappest ja oleiinhappest siinteesitud tsetiitilitud miiristiinhappe ja tsetiiiilitud
oleiinhappe ning vihemal mairal muude tsetitiilitud rasvhapete ja muude oliividli ithendite segu.

Estrite sisaldus: 70-80 %, sealhulgas tsetiiiiloleaat 22-30 %, tsetiiiilmiiristaat 41-56 %,

901/0¢ 1
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Happesisaldus (mg KOH/g): < 5
Seebistumisarv (mg KOH/g): 130-150

Mikrobioloogilised kriteeriumid:
Acroobsete mikroobide iildarv: < 1 000 CFU/g
Pirm- ja hallitusseened: < 100 CFU/g

KOH: kaaliumhiidroksiid
CFU: kolooniat moodustav ithik*

(A4 Iaran!
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