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KOMISJONI RAKENDUSMAARUS (EL) 2023/4,
3.jaanuar 2023,

millega lubatakse lasta uuendtoiduna turule D,-vitamiini sisaldav seenepulber ning muudetakse
rakendusmaiirust (EL) 20172470

(EMPs kohaldatav tekst)

EUROOPA KOMISJON,
vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut,

vottes arvesse Euroopa Parlamendi ja ndukogu 25. novembri 2015. aasta médarust (EL) 2015/2283, mis kisitleb uuendtoitu,
millega muudetakse Euroopa Parlamendi ja ndukogu maarust (EL) nr 1169/2011 ning tunnistatakse kehtetuks Euroopa
Parlamendi ja ndukogu médrus (EU) nr 258/97 ja komisjoni mairus (EU) nr 18522001, () eriti selle artikli 12 Iiget 1,

ning arvestades jargmist:

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

(2)  Mdédruse (EL) 2015/2283 artikli 8 kohaselt vastu vdetud komisjoni rakendusmairusega (EL) 2017/2470 (3 kehtestati
liidu uuendtoitude loetelu.

(3)  21. veebruaril 2020 esitas ettevdtja Monterey Mushrooms Inc (edaspidi ,taotleja) komisjonile mairuse (EL)
2015/2283 artikli 10 1dike 1 kohase taotluse lubada lasta uuendtoiduna liidu turule D,-vitamiini sisaldav
seenepulber. Taotleja soovis D,-vitamiini sisaldavat seenepulbrit kasutada mitmes iildelanikkonnale ette nihtud
toiduaines. Samuti soovis taotleja kasutada uuendtoitu 7-11-kuiste imikute toidulisandites ning toidulisandites, mis
on midratletud Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiivis 2002/46/EU, () vilja arvatud imikute ja viikelaste
toidulisandid, meditsiinilisel ndidustusel kasutamiseks ettendhtud toidus, mis on méiratletud Euroopa Parlamendi ja
ndukogu mairuses (EL) nr 609/2013, () vilja arvatud meditsiinilisel ndidustusel kasutamiseks ettenihtud imiku- ja
viikelastetoit, ja kehakaalu alandamiseks ettendhtud paevase toidu asendajates, mis on mdaratletud maaruses (EL)
nr 609/2013. Taotlemisprotsessi kdigus loobus taotleja soovist saada luba kasutada uuendtoitu 7-11-kuiste imikute
toidulisandites.

(4)  21. veebruaril 2020. aastal esitas taotleja komisjonile taotluse kaitsta mitmeid konfidentsiaalseid andmeid, mis olid
taotluse toetuseks esitatud originaalandmed, nimelt D,-vitamiini sisaldavat seenepulbrit kirjeldavad andmed, ()
analiiiisitdendid ja partiide andmed, (%) séilivust kisitlevad aruanded (’) ning tarbitava koguse hindamise aruanne (%).

(5) 5. veebruaril 2021 palus komisjon Euroopa Toiduohutusametil (edaspidi ,toiduchutusamet“) hinnata uuendtoiduna
D,-vitamiini sisaldavat seenepulbrit.

() ELTL327,11.12.2015,1k 1.

(*) Komisjoni 20. detsembri 2017. aasta rakendusméidrus (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, lk 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).

() Euroopa Parlamendi ja ndukogu 12. juuni 2013. aasta maarus (EL) nr 609/2013 imikute ja viikelaste toidu, meditsiinilisel naidustusel

kasutamiseks ettendhtud toidu ning kehakaalu alandamiseks ettendhtud pdevase 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,

lk 35).

Annex I Identity of High Vitamin D2 Mushroom Powder.

Annex II Certificates of Analysis and Batch Data.

Annex III Stability Reports.

Annex V Intakes Assessment Report.
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Kooskolas mddruse (EL) 2015/2283 artikliga 11 vottis toiduohutusamet 26. aprillil 2022 vastu teadusliku arvamuse
,Safety of vitamin D, mushroom powder as a Novel food pursuant to Regulation (EU) 2015/2283 (NF 2019/1471)
“ () (,D,-vitamiini sisaldava seenepulbri kui méddruse (EL) 2015/2283 kohase uuendtoidu ohutus®),

Toiduohutusamet jéudis oma teaduslikus arvamuses jdreldusele, et kavandatud kasutusviisi ja kasutuskoguste juures
on D,-vitamiini sisaldav seenepulber ohutu. Seepirast annab kdnealune teaduslik arvamus piisavalt alust viita, et D,-
vitamiini sisaldav seenepulber vastab konkreetse kasutustingimuste puhul maaruse (EL) 2015/2283 artikli 12 15ike 1
kohastele turulelaskmise tingimustele.

Tuleks sitestada margistusndue, et teavitada tarbijaid nduetekohaselt sellest, et imikud ja alla 3-aastased lapsed ei
tohiks D,-vitamiini sisaldavat seenepulbrit sisaldavaid toidulisandeid tarbida.

Oma teaduslikus arvamuses markis toiduohutusamet ka seda, et tema jireldus uuendtoidu ohutuse kohta pShines
teaduslikel andmetel, mis on parit uuendtoidu kirjeldusest, teabest partiide analtiiside kohta, vastavatest
analiiiisitdenditest ja sdilivusuuringutest ning ilma milleta ei oleks ta saanud uuendtoitu hinnata ja oma jireldusele
jouda.

Komisjon palus taotlejal tdiendavalt selgitada pdhjendust, mis on esitatud seoses nende andmete konfidentsiaalsuse
kaitsmisega, ning selgitada nendele andmete kasutamise ainudiguse taotlemist kooskélas maaruse (EL) 2015/2283
artikli 26 16ike 2 punktiga b.

Taotleja teatas, et taotluse esitamise ajal oli tal uuendtoidu kirjelduses, partiide analiiiise késitlevas teabes ja vastavatel
analiiiisitdenditel esitatud ning sdilivusuuringutest saadud teadusandmete omandidigus ja nende kasutamise
ainudigus.

Komisjon on hinnanud kogu taotleja esitatud teavet ning leiab, et selle vastavus maaruse (EL) 2015/2283 artikli 26
16ike 2 nouetele on piisavalt tdendatud. Seepirast tuleks D,-vitamiini sisaldava seenepulbri kirjelduses, (*°)
analiiiisitdenditel ja partiisid késitlevas teabes (') ning sdilivust ksitlevates aruannetes (') esitatud teadusandmeid
kaitsta kooskolas madruse (EL) 2015/2283 artikli 27 loikega 1. Seega tuleks lubada viie aasta jooksul alates
kiesoleva mairuse joustumisest liidu turule D,-vitamiini sisaldavat seenepulbrit lasta ainult taotlejal.

D,-vitamiini sisaldava seenepulbri jaoks antud loa ja taotleja toimikus sisalduvatele teadusandmetele viitamise
ainudiguse andmisega iiksnes taotlejale ei takistata siiski jargmisi taotlejaid esitamast sama uuendtoidu turule
laskmiseks loataotlust, kui nende taotlus pShineb loa andmist toetaval seaduslikult hangitud teabel.

On asjakohane, et liidu uuendtoitude loetellu kantakse koos uuendtoidu D,-vitamiini sisaldava seenepulbriga ka
maédruse (EL) 2015/2283 artikli 9 15ikes 3 osutatud teave.

D,-vitamiini sisaldav seenepulber tuleks kanda rakendusmairuses (EL) 2017/2470 esitatud liidu uuendtoitude
loetellu. Seepdrast tuleks rakendusmairuse (EL) 2017/2470 lisa vastavalt muuta.

Kiesoleva méirusega ette nahtud meetmed on kooskdlas alalise taime-, looma-, toidu- ja sd6dakomitee arvamusega,

°) The EFSA Journal 2022; 20(6): 7326.

19 Annex I Identity of High Vitamin D2 Mushroom Powder.
") Annex II Certificates of Analysis and Batch Data.
') Annex III Stability Reports.
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ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

Artikkel 1
1. Liidus lubatakse turule lasta D,-vitamiini sisaldav seenepulber.
D,-vitamiini sisaldav seenepulber kantakse rakendusmairuses (EL) 2017/2470 esitatud liidu uuendtoitude loetellu.

2. Rakendusmdiruse (EL) 20172470 lisa muudetakse vastavalt kdesoleva mairuse lisale.

Artikkel 2

Viie aasta jooksul alates 24. jaanuarist 2023 on artiklis 1 osutatud uuendtoitu lubatud liidus turule lasta ainult ettevotjal
Monterey Mushrooms Inc, () vélja arvatud juhul, kui moni jirgmine taotleja saab konealuse uuendtoidu jaoks loa ilma
artikli 3 kohaselt kaitstud teadusandmetele osutamata vdi ettevdtja Monterey Mushrooms Inc ndusolekul.

Artikkel 3

Taotlustoimikus sisalduvaid teadusandmeid, mis vastavad mdiruse (EL) 2015/2283 artikli 26 15ikes 2 sitestatud
tingimustele, ei kasutata viie aasta jooksul alates kdesoleva miiruse jdustumise kuupéevast ithegi jirgmise taotleja huvides
ilma ettevdtja Monterey Mushrooms Inc ndusolekuta.

Artikkel 4
Kéesolev maarus joustub kahekiimnendal paeval parast selle avaldamist Euroopa Liidu Teatajas.

Kéesolev mairus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav kdikides lilkmesriikides.

Briissel, 3. jaanuar 2023

Komisjoni nimel
president
Ursula VON DER LEYEN

() Aadress: 260 Westgate Drive Watsonville, CA 95076, Ameerika Uhendriigid.



Rakendusmdiiruse (EL) 20172470 lisa muudetakse jirgmiselt.

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

LISA

Lubatud uuendtoit

Uuendtoidu kasutamise tingimused

Taiendavad margistuse
erinduded

Muud nduded

Andmekaitse

LD,-vitamiini
sisaldav
seenepulber

Madratud toidugrupp D ,-vitamiini piirnorm (g
100 grammi voi 100 milliliitri
kohta)

Piimaanaloogid 11

Muud piimatoodete analoogid, v.a |2,2

piimad

Hommikusoogihelbed ja 2,2

teraviljabatoonid

Supid 2,2

Kuivsupid 22,5

Vadakupulber 14,1

Puuvilja-, marja- ja 1,1

koogiviljamahlad ning -nektarid

Puuvilja-, marja- ja 12,4

koogiviljamahlapulbrid

Puuvilja-, marja- ja 3,4

koogiviljamahlakontsentraadid

(vedelad)

Karastusjoogid, mida turustatakse |1,1

tutsilise treeninguga seoses, ning
hapendatud mittealkohoolsed
joogid (v.a hapendatud
piimajoogid)

Meditsiinilisel ndidustusel
kasutamiseks ettendhtud toit, nagu
maddratletud madruses (EL)

nr 609/2013, vilja arvatud
imikutele meditsiinilisel
niidustusel kasutamiseks
ettendhtud toit

Vastavalt nende inimeste
toitumuslikele erivajadustele,
kellele tooted on ette nihtud,
kuid mitte iile 15 pg paevas

. Uuendtoidu nimetus seda

sisaldava toiduaine mir-
gistusel on ,D,-vitamiini
sisaldav UV-t6odeldud see-

nepulber”.
D,-vitamiini  sisaldavat
seenepulbrit  sisaldavate

toidulisandite maérgistusel
peab olema marge, et neid
ei tohiks tarbida imikud ja
alla 3-aastased lapsed.

Luba antud 24. jaanuaril 2023. Kéesolev
kanne pdhineb méaruse (EL) 2015/2283
artikli 26 kohaselt kaitstud
konfidentsiaalsetel teaduslikel tdenditel
ja teadusandmetel.

Taotleja: Monterey Mushrooms Inc, 260
Westgate Drive Watsonville, CA 95076,
Ameerika Uhendriigid.
Andmekaitseperioodi viltel voib
uuendtoitu D,-vitamiini sisaldavat
seenepulbrit liidus turule lasta iiksnes
Monterey Mushrooms Inc, vilja arvatud
juhul, kui moni jargnev taotleja saab
kdnealuse uuendtoidu jaoks loa mairuse
(EL) 2015/2283 artikli 26 kohaselt
kaitstud konfidentsiaalsetele teaduslikele
toenditele ja teadusandmetele osutamata
vdi Monterey Mushrooms Inc
nousolekul.

Andmekaitse aegumise kuupdev:

24. jaanuar 2028.°

1
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nr 609/2013

Kehakaalu alandamiseks
ettendhtud pdevase toidu
asendajad, nagu
madratletud madruses (EL)

15 pg paevas

Kehakaalu alandamise eesmirgil |5 pg toidukorra kohta
toidukorra toidu asendajad

toidulisandid

Toidulisandid, nagu maaratletud | 15 pg pdevas
direktiivis 2002/46/EU, v.a
imikutele ja vdikelastele ettenahtud

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

Lubatud uuendtoit

Spetsifikatsioon

,D,-vitamiini sisaldav seenepulber

Kirjeldus/miiratlus

Uuendtoidu toomiseks toodeldakse viilustatud|titkeldatud seeni Agaricus bisporus kontrollitud tingimustes UV-kiirgusega, millele jargneb

kuivatamine ja pulbriks jahvatamine.

UV-t6otlus: kiiritamine ultraviolettvalgusega, mille lainepikkuste vahemik on sarnane teiste maaruse (EL) 2015/2283 alusel loa saanud

uuendtoitude puhul kasutatuga

Omadused/koostis

D,-vitamiini sisaldus: 125-375 pg/g
Niiskus: < 7 %

Tuhk: < 13,5 %

Vee aktiivsus: < 0,5

Rasv: < 4,5%

Siisivesikud kokku: < 60 %

Valk: < 40 %

Raskmetallid

Plii: < 0,5 mg/kg
Kaadmium: < 0,5 mg/kg
Elavhabe: < 0,1 mg/kg
Arseen: < 0,3 mg/kg

Miikotoksiinid
Aflatoksiin B1: < 2 pglkg
Aflatoksiinid (B1, B2, G1 ja G2 summa): < 4 pg/kg

Mikrobioloogilised kriteeriumid
Aeroobsete bakterite tildarv: < 5000 CFU/g
Pirm- ja hallitusseente iildarv: < 100 CFU/g
Koliformsed bakterid: < 100 MPN/g
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Salmonella spp.: 25 g ei leidu

Staphylococcus aureus: 10 g ei leidu

Escherichia coli: 10 g ei leidu

Listeria monocytogenes: 25 g ei leidu

CFU: kolooniat moodustav ithik. MPN: kdige tdendosem arv.”

1
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