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II

(Muut kuin lainsddtamisjarjestyksessi hyviksyttavat saddokset)

ASETUKSET

KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) 2018/1023,
annettu 23 piivini heinikuuta 2018,

unionin uuselintarvikeluettelon laatimisesta annetun tiytintoonpanoasetuksen (EU) 2017/2470
oikaisemisesta

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)
EUROOPAN KOMISSIO, joka
ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen,

ottaa huomioon uuselintarvikkeista, Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) N:o 1169/2011 muuttamisesta
sekd Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 258/97 ja komission asetuksen (EY) N:o 1852/2001
kumoamisesta annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) 2015/2283 (1) ja erityisesti sen 8 artiklan,

sekd katsoo seuraavaa:

(1)  Asetuksen (EU) 2015/2283 8 artiklan mukaan komissio laatii 1 pdivddn tammikuuta 2018 mennessd unionin
luettelon uuselintarvikkeista, jotka on hyvaksytty tai joista on annettu ilmoitus Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksen (EY) N:o 258/97 (?) mukaisesti.

(2)  Komission tdytintoonpanoasetuksella (EU) 2017/2470 (%) perustettiin unionin luettelo uuselintarvikkeista, jotka on
hyviksytty tai joista on annettu ilmoitus asetuksen (EY) N:o 258/97 mukaisesti.

(3)  Asetuksen (EU) 2015/2283 36 artiklan mukaan uutta uuselintarvikeasetusta sovelletaan 1 pdivistd tammikuuta
2018. Joitakin tuotteita on hyviksytty tai niistd on annettu ilmoitus asetuksen (EY) N:o 258/97 mukaisesti
6 pdivian joulukuuta 2017 (pdivd, jona pysyvd komitea ddnesti unionin luettelosta) ja 1 pdivin tammikuuta
2018 (asetuksen (EU) 2015/2283 soveltamisen alkamispéivé) vilisend ajanjaksona. Kyseiset tuotteet olisi sen vuoksi
lisdttdava tdytintoonpanoasetuksella (EU) 20172470 perustettuun unionin luetteloon.

(4)  Yritys Demera Biotech S.r.l. ilmoitti 19 péivini joulukuuta 2017 komissiolle saattaneensa unionin markkinoille
uuselintarvikkeen "Echinacea purpurea -kasvin solukkoviljelmdstd saatava uute” asetuksen (EY) N:o 258/97 5 artiklan
mukaisesti. Kyseinen uuselintarvike ei vield sisilly unionin luetteloon. Sen vuoksi tdytintoonpanoasetuksen (EU)
2017/2470 liitteessd oleviin taulukoihin 1 ja 2 olisi lisdttdvd uusi kohta.

(5)  Kaksi yritystd, DuPont Nutrition & Biosciences ApS ja FrieslandCampina Nederland BV, ilmoittivat 21 ja 22 pdi-
vani joulukuuta 2017 komissiolle saattaneensa unionin markkinoille uuselintarvikkeen "2’fukosyllaktoosi (mikro-
biaalinen)” asetuksen (EY) N:o 258/97 5 artiklan mukaisesti. ”2-Fukosyllaktoosi (mikrobiaalinen)” sisiltyy jo tay-
tintoonpanoasetuksen (EU) 2017/2470 liitteeseen. Kyseisilld uusilla ilmoituksilla muutetaan useiden timin uus-
elintarvikkeen eritelmdssd lueteltujen muuttujien numeerisia arvoja, joten tdytintdoonpanoasetuksen (EU)

”

2017/2470 liitteessd olevassa taulukossa 2 oleva kohta "2-fukosyllaktoosi (mikrobiaalinen)” olisi oikaistava.

() EUVLL 327, 11.12.2015, s. 1.

(%) Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 258/97, annettu 27 pdivind tammikuuta 1997, uuselintarvikkeista ja elintarvik-
keiden uusista ainesosista (EYVL L 43, 14.2.1997, s. 1).

(}) Komission tdytintoonpanoasetus (EU) 2017/2470, annettu 20 paivana joulukuuta 2017, unionin uuselintarvikeluettelon laatimisesta
uuselintarvikkeista annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) 2015/2283 mukaisesti (EUVLL 351, 30.12.2017,
s. 72).
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(6)  Yritys c-LEcta GmbH ilmoitti komissiolle 20 paivind joulukuuta 2017 saattaneensa unionin markkinoille uus-
elintarvikkeen "trehaloosi” asetuksen (EY) N:o 258/97 5 artiklan mukaisesti. "Trehaloosi” sisiltyy jo tdytintoonpa-
noasetuksen (EU) 2017/2470 liitteeseen. Tamd uusi ilmoitus koskee trehaloosin uutta ldhdettd, sakkaroosia. Sen
vuoksi tdytintoonpanoasetuksen (EU) 2017/2470 liitteessd olevassa taulukossa 2 olevaa kohtaa "trehaloosi” kos-
kevat eritelmit olisi oikaistava.

(7)  Téytdntoonpanoasetuksen (EU) 2017/2470 julkaisemisen jilkeen havaittiin joitakin virheitd tai puutteita, jotka
liittyvat joidenkin hyvaksyttyjen uuselintarvikkeiden eritelmiin tai kayttedellytyksiin. Taytintoonpanoasetuksen
(EU) 2017/2470 liitteessd vahvistettu unionin luettelo olisi sen vuoksi oikaistava.

(8)  Uuselintarvike “L-alanyyli-L-glutamiini” on hyviksytty tietyin kdyttoedellytyksin asetuksen (EY) N:o 258/97 5 ar-
tiklan mukaisesti. Luokka “juomat, jotka on tarkoitettu korvaamaan erittdin voimakkaan lihasponnistuksen aihe-
uttamaa kulutusta, erityisesti urheilijoilla” on virheellisesti jatetty pois. Sen vuoksi on tarpeen tehdd oikaisu, jolla
lisitddn "juomat, jotka on tarkoitettu korvaamaan erittdin voimakkaan lihasponnistuksen aiheuttamaa kulutusta,
erityisesti urheilijoilla” sallittuna elintarvikeluokkana tiytintéonpanoasetuksen (EU) 2017/2470 liitteessd olevassa
taulukossa 1 olevaan kohtaan "L-alanyyli-L-glutamiini”.

(9)  Uuselintarvike "glukosamiinihydrokloridi” on hyviksytty tietyin kayttoedellytyksin asetuksen (EY) N:o 258/97
5 artiklan mukaisesti. Elintarvikeluokka “pikkulapsille tarkoitetut maitopohjaiset juomat ja vastaavat tuotteet” on
lisatty virheellisesti, ja se olisi poistettava tdstd kohdasta. Sen vuoksi on tarpeen oikaista tdytintdonpanoasetuksen
(EU) 2017/2470 liitteessd olevassa taulukossa 1 oleva kohta "glukosamiinihydrokloridi”.

(10)  Uuselintarvike “lakto-N-neotetraoosi” on hyviksytty tietyin kiyttoedellytyksin ja enimmadismédrin komission tdy-
tantoonpanopadtokselld (EU) 2016/375 (!). Ilmaisu “enintddn 1,2 g/I” on lisétty virheellisesti, ja se olisi poistettava
taiman uuselintarvikkeen elintarvikeluokasta "pikkulapsille tarkoitetut maitopohjaiset juomat ja vastaavat tuotteet”.
Sen vuoksi on tarpeen oikaista taytintoonpanoasetuksen (EU) 20172470 liitteessd olevassa taulukossa 1 oleva
kohta "lakto-N-neotetraoosi”.

(11)  Uuselintarvike “runsaasti spermidiinid sisiltivd vehndnalkiouute (Triticum aestivum)” on hyvaksytty tietyin kdytto-
edellytyksin "aikuisille, lukuun ottamatta raskaana olevia ja imettavid diteja” asetuksen (EY) N:o 258/97 5 artiklan
mukaisesti. Raskaana olevien ja imettdvien ditien poissulkeminen on kuitenkin jadnyt virheellisesti pois unionin
luettelosta. Sen vuoksi on tarpeen oikaista tiytintoonpanoasetuksen (EU) 2017/2470 liitteessd olevassa taulukossa
1 oleva kohta "runsaasti spermidiinid sisdltivd vehninalkiouute (Triticum aestivum)”.

(12)  Téaytintoonpanoasetuksen (EU) 2017/2470 liitteessd olevassa taulukossa 2 olevasta uuselintarvikkeesta “eteldnkril-
listd Euphausia superba saatava rasvauute” on jadnyt virheellisesti pois seuraava vaatimus, joka olisi lisittavd: "Ha-
pettumiskestavyys: Kaikista etelankrillistd Euphausia superba saatua, runsaasti fosfolipidejd sisiltavaa oljya sisaltavistd
elintarvikkeista olisi osoitettava hapettumiskestavyys asianmukaista ja tunnustettua kansallista/kansainvalistd testa-
usmenetelmdd (esim. AOAC) kiyttden”. Sen vuoksi on tarpeen oikaista tdytintdonpanoasetuksen (EU) 2017/2470
liitteessd olevassa taulukossa 2 oleva kyseinen kohta.

(13)  Suomen toimivaltaiset viranomaiset ovat hyvaksyneet uuselintarvikkeen "runsaasti fosfolipidejd sisdltava etelankril-
listd (Euphausia superba) saatava rasvauute” tietyin kayttoedellytyksin (?). Eritelmaidn on lisdtty virheellisesti seuraava
vaatimus: "Hapettumiskestivyys: Kaikista etelankrillistd Euphausia superba saatua, runsaasti fosfolipidejd sisaltavia
oljy4 sisaltavistd elintarvikkeista olisi osoitettava hapettumiskestdvyys asianmukaista ja tunnustettua kansallista/kan-
sainvilistd testausmenetelmdd (esim. AOAC) kayttden”. Tamé vaatimus olisi poistettava. Sen vuoksi on tarpeen
oikaista kohta "runsaasti fosfolipidejd sisdltdva etelankrillistd (Euphausia superba) saatava rasvauute” tdytintdonpano-
asetuksen (EU) 2017/2470 liitteen taulukossa 2.

(14)  Uuselintarvike "Chian (Salvia hispanica) siemenet” hyviksyttiin alun perin tietyin kiyttdedellytyksin komission
pddtokselld 2009/827/EY (°). Eritelmddn on lisitty virheellisesti seuraava vaatimus: "(EU: saatavilla olevat
hiilihydraatit = sokeri + tarkkelys)”. Tdma vaatimus olisi poistettava. Sen vuoksi on tarpeen oikaista tiytintoonpa-
noasetuksen (EU) 2017/2470 liitteessd olevassa taulukossa 2 oleva kohta ”Chian (Salvia hispanica) siemenet”.

(") Komission tdytintoonpanopditds (EU) 2016/375, annettu 11 pdivind maaliskuuta 2016, luvan antamisesta lakto-N-neotetraoosin
saattamiseksi markkinoille elintarvikkeiden uutena ainesosana Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 258/97
mukaisesti (EUVLL 70, 16.3.2016, s. 22).

() Kirje 8.toukokuuta 2015 (https://ec.europa.eu/food/sites/food|files/safety/docs/novelfood_authorisation_2015_auth-letter_krill-oil_fi.
pdf)

(}) Komission paitos 2009/827[EY, tehty 13 péivind lokakuuta 2009, luvan antamisesta Chia-kasvin (Salvia hispanica) siementen saat-
tamiseksi markkinoille elintarvikkeiden uutena ainesosana Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 258/97 mukaisesti
(EUVL L 294, 11.11.2009, s. 14).


https://ec.europa.eu/food/sites/food/files/safety/docs/novel-food_authorisation_2015_auth-letter_krill-oil_fi.pdf
https://ec.europa.eu/food/sites/food/files/safety/docs/novel-food_authorisation_2015_auth-letter_krill-oil_fi.pdf
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(150 Uuselintarvike “sienistd (Agaricus bisporus; Aspergillus niger) saatava kitosaaniuute” hyviksyttiin alun perin tietyin
kiyttoedellytyksin asetuksen (EY) N:o 258/97 5 artiklan mukaisesti. Eritelmddn on lisitty virheellisesti seuraava
vaatimus: "Rasvansitomiskapasiteetti 800 x 9 (paino/mirkipainosta): ldpdissyt testin”. Tdmd vaatimus olisi korvat-
tava vaatimuksella "Rasvansitomiskapasiteetti 800 x (paino/markapainosta): lapaissyt testin”. Sen vuoksi on tarpeen
oikaista tdytintoonpanoasetuksen (EU) 2017/2470 liitteen taulukossa 2 oleva kohta “sienistd (Agaricus bisporus;
Aspergillus niger) saatava kitosaaniuute”.

(16)  Uuselintarvike “sitikoliini” on hyvaksytty tietyin kéyttoedellytyksin komission tdytintoonpanopiditokselld
2014/423[EU ("). Taytintoonpanoasetuksen (EU) 20172470 liitteen taulukossa 2 uuselintarvikkeen sitikoliini”
eritelmdssd viitataan sitikoliiniin, joka on tuotettu joko synteettisesti tai mikrobiaalisesti. Mainitun asetuksen
julkaisemisen jalkeen kavi selvaksi, etti sitikoliinin valmistuksessa kiytettdvadn mikrobiaaliseen menetelméin sisal-
tyy myos synteettinen menetelmd. Ndin ollen tdytintdonpanoasetuksen (EU) 2017/2470 liitteen taulukossa 2
esitetyt “sitikoliinia” koskevat eritelmat olisi oikaistava siten, ettd niihin sisdltyy ainoastaan mikrobiaalinen tuotanto.

(17)  Uuselintarvike "Echinacea angustifolia -kasvin solukkoviljelmistd saatava uute” hyviksyttiin alun perin tietyin kéytto-
edellytyksin asetuksen (EY) N:o 258/97 5 artiklan mukaisesti. Eritelmdstd jai virheellisesti pois ilmaisu "kuvaus/mai-
ritelma”. Sen vuoksi on tarpeen oikaista tiytintoonpanoasetuksen (EU) 2017/2470 liitteen taulukossa 2 oleva
kohta "Echinacea angustifolia -kasvin solukkoviljelmastd saatava uute”.

(18)  Uuselintarvike "galakto-oligosakkaridi” sisiltyy tdytintoonpanoasetuksella (EU) 2017/2470 perustettuun unionin
luetteloon. Eritelmdstd on virheellisesti jitetty pois entsyymin "beta-galaktosidaasi” mikrobildhteet Pichia pastoris,
Kluyveromyces lactis, Sporobolomyces singularis ja Papiliotrema terrestris. Sen vuoksi nima beta-galaktosidaasin lahteet
olisi lisdttdva tdytintdonpanoasetuksen (EU) 2017/2470 liitteessd olevassa taulukossa 2 olevaan kohtaan “galakto-

oligosakkaridi”.

(19)  Uuselintarvike "K,-vitamiini (menakinoni)” hyvaksyttiin alun perin tietyin kdyttoedellytyksin komission paitokselld
2009/345[EY (3). K,-vitamiinin kemiallinen méaritelma lisdttiin mikrobiologisesti tuotetun K,-vitamiinin (menaki-
noni-7) eritelmédn, mutta sitd ei virheellisesti lisitty synteettisen K,-vitamiinin (menakinoni-7) eritelmdin. Sen
vuoksi on tarpeen oikaista tdytdntoonpanoasetuksen (EU) 2017/2470 liitteessd olevassa taulukossa 2 oleva kohta
"K,-vitamiini (menakinoni)”.

(20)  Uuselintarvike "hiivan betaglukaanit” hyvaksyttiin tietyin kiyttoedellytyksin komission tdytdntoonpanopaitokselld
2011/762[EU (). Eritelmissd “mikrobiologiset tiedot” ja "raskasmetallit” viitataan virheellisesti hiivan betaglugaanien
kolmeen muotoon sen sijaan, ettd niissd viitattaisiin muotoon "liukenematon veteen mutta dispergoituva moniin
nestemdisiin matriiseihin”. Sen vuoksi on tarpeen oikaista tdytintoonpanoasetuksen (EU) 2017/2470 liitteessd
olevassa taulukossa 2 oleva kohta “hiivan betaglukaanit”

(21)  Uuselintarvike ’fytosterolit/fytostanolit on hyvaksytty tietyin kayttoedellytyksin  komission pédtokselld
2004/333/EY (*). Yritys BASF SE Human Nutrition, ENS/HR ilmoitti komissiolle 14 pdivind huhtikuuta 2016
saattaneensa unionin markkinoille uuselintarvikkeen “fytosterolit/fytostanolit” luokassa “ravintolisit” asetuksen
(EY) N:o 258/97 5 artiklan mukaisesti. Luokka "ravintolisit” on jitetty virheellisesti pois. Sen vuoksi on tarpeen
tehdd oikaisu, jolla lisitddn “ravintolisit” sallittuna elintarvikeluokkana tdytintoonpanoasetuksen (EU) 2017/2470
liitteessd olevassa taulukossa 1 olevaan kohtaan "fytosterolit/fytostanolit”.

(22)  Uuselintarvike "Mortierella alpina -sienestd saatava runsaasti arakidonihappoa sisdltavd oljy” on hyviksytty tietyin
kayttoedellytyksin komission pditokselld 2008/968/EY (°). Mortierella alpina -sienen ei-muuntogeeninen kanta "CBS
210.32” on virheellisesti jadnyt pois eritelméstd. Sen vuoksi kyseinen kanta olisi lisattava taytantoonpanoasetuksen
(EU) 2017/2470 liitteessd olevassa taulukossa 2 olevaan kohtaan "Mortierella alpina -sienestd saatava runsaasti
arakidonihappoa sisaltavd oljy”.

(") Komission tdytintoonpanopiitos 2014/423[EU, annettu 1 pdivdnd heindkuuta 2014, luvan antamisesta sitikoliinin markkinoille
saattamiseksi elintarvikkeiden uutena ainesosana Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 258/97 mukaisesti
(EUVLL 196, 3.7.2014, s. 24).

(%) Komission piitos 2009/345(EY, tehty 22 pdivind huhtikuuta 2009, Bacillus subtilis natto -bakteerista saatavan K,-vitamiinin (mena-
kinoni) markkinoille saattamisen sallimisesta elintarvikkeiden uutena ainesosana Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY)
N:o 25897 mukaisesti (EUVL L 105, 25.4.2009, s. 16).

(}) Komission tdytintoonpanopaitds 2011/762/EU, annettu 24 pdivind marraskuuta 2011, luvan antamisesta hiivan betaglukaanien
saattamiseksi markkinoille elintarvikkeiden uutena ainesosana Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 258/97
mukaisesti (EUVL L 313, 26.11.2011, s. 41.)

() Komission paitos 2004/333[EY, tehty 31 pdivind maaliskuuta 2004, luvan antamisesta saattaa markkinoille rasvalevitteet, salaatti-
kastikkeet, maitotyyppiset tuotteet, hapatetusta maidosta valmistetut tuotteet, soijajuomat ja juustotyyppiset tuotteet, joihin on lisitty
fytosteroleja/fytostanoleja uuselintarvikkeina tai elintarvikkeiden uusina ainesosina Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY)
N:o 25897 mukaisesti (EUVL L 105, 14.4.2004, s. 40).

(°) Komission paitos 2008/968/EY, tehty 12 pdivind joulukuuta 2008, luvan antamisesta Mortierella alpina -sienestd saatavan runsaasti
arakidonihappoa sisiltdvan oljyn saattamiseksi markkinoille elintarvikkeiden uutena ainesosana Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksen (EY) N:o 258/97 mukaisesti (EUVL L 344, 20.12.2008, s. 123).
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(23)  Uuselintarvike "epigallokatekiinigallaatti vihredn teen (Camellia sinensis) lehdistd saatuna puhdistettuna uutteena”
hyviksyttiin alun perin tietyin kdyttoedellytyksin asetuksen (EY) N:o 258/97 5 artiklan mukaisesti. Elintarvike-
luokka "asetuksen (EY) N:o 1925/2006 mukaisesti tdydennetyt elintarvikkeet” on lisitty virheellisesti, ja se olisi
poistettava tdstd kohdasta. Lisdksi on tarpeen tehdd oikaisu, jolla lisitddn “elintarvikkeet” sallittuun elintarvike-
luokkaan “ravintolisit sellaisina kuin ne on mddritelty direktiivissi 2002/46/EY” tdytintoonpanoasetuksen (EU)
2017/2470 liitteessd olevassa taulukossa 1 olevaan kohtaan “epigallokatekiinigallaatti vihredn teen (Camellia sinensis)
lehdistd saatuna puhdistettuna uutteena”.

(24)  Uuselintarvike "tomaatista saatu lykopeeni” on hyviksytty tietyin kiyttoedellytyksin asetuksen (EY) N:o 258/97
5 artiklan mukaisesti. Elintarvikeluokka “ravintolisit” on jdtetty virheellisesti pois, ja se olisi lisdttdvé tihdn kohtaan.
Sen vuoksi on tarpeen tehdd oikaisu, jolla lisitddn “ravintolisat” sallittuna elintarvikeluokkana tdytint66npano-
asetuksen (EU) 2017/2470 liitteessd olevassa taulukossa 1 olevaan kohtaan “"tomaatista saatu lykopeeni”.

(25 Lisdksi liitteessd on havaittu tdytintd6npanoasetuksen (EU) 2017/2470 julkaisemisen jilkeen useita kirjoitusvirhei-
td. Yleensd kirjoitusvirheet korjataan oikaisulla, mutta jotta asia olisi selked talouden toimijoiden ja valvontaviran-
omaisten kannalta, kyseisten kirjoitusvirheiden korjaus olisi sisillytettdva tdhin oikaisevaan asetukseen.

(26)  Korjausten mddrdn vuoksi on aiheellista korvata tdytintoonpanoasetuksen (EU) 2017/2470 koko liite.

(27)  Tassd asetuksessa sdddetyt toimenpiteet ovat pysyvan kasvi-, eldin-, elintarvike- ja rehukomitean lausunnon mu-
kaiset,

ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla

Korvataan taytantoonpanoasetuksen (EU) 2017/2470 liite timédn asetuksen liitteelld.

2 artikla

Tdma asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentend pdivana sen jalkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa
lehdessd.

Tdamd asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa jasenval-
tioissa.

Tehty Brysselissd 23 paiviand heindkuuta 2018.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
Jean-Claude JUNCKER
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LIITE

UNIONIN UUSELINTARVIKELUETTELO

Luettelon sisalt6
1. Unionin luettelo koostuu taulukoista 1 ja 2.
2. Taulukko 1 sisdltdd hyvaksytyt uuselintarvikkeet ja seuraavat tiedot:

Sarake 1: Hyviksytty uuselintarvike

Sarake 2: Uuselintarvikkeen kayttoedellytykset. Timd sarake on jaettu edelleen kahteen: Mairitelty elintarvikeluokka

ja Enimmdismaarat

Sarake 3: Merkintojd koskevat lisivaatimukset

Sarake 4: Muut vaatimukset
3. Taulukko 2 sisdltdad uuselintarvikkeiden eritelmit ja seuraavat tiedot:

Sarake 1: Hyviksytty uuselintarvike

Sarake 2: Eritelmat
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