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KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) 2021/1974,
annettu 12 piivini marraskuuta 2021,

luvan antamisesta Synsepalum dulcificum -kasvin kuivattujen hedelmien saattamiseksi markkinoille
uuselintarvikkeena Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) 2015/2283 mukaisesti ja
komission tiytintonpanoasetuksen (EU) 2017/2470 muuttamisesta

(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 25 pdivind marraskuuta 2015 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) 2015/2283 (})
ja erityisesti sen 12 artiklan,

sekd katsoo seuraavaa:

(1)  Asetuksessa (EU) 2015/2283 sdddetddn, ettd unionin markkinoille voidaan saattaa vain sellaisia uuselintarvikkeita,
jotka on hyviksytty ja jotka mainitaan unionin luettelossa.

(2)  Asetuksen (EU) 2015/2283 8 artiklan nojalla annettiin komission tdytintdonpanoasetus (EU) 2017/2470 (3, jossa
vahvistetaan unionin luettelo hyviksytyistd uuselintarvikkeista.

(3)  Yritys Medicinal Gardens S.L., jiljempani ‘hakija’, esitti 14 péivind marraskuuta 2018 komissiolle asetuksen (EU)
2015/2283 10 artiklan 1 kohdan mukaisesti hakemuksen Synsepalum dulcificum -kasvin kuivattujen hedelmien
saattamisesta unionin markkinoille uuselintarvikkeena. Hakemus koskee Synsepalum dulcificum -kasvin kuivattujen
hedelmien kéyttoa ravintolisissd, sellaisina kuin ne on médritelty Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivissd
2002/46[EY (%), siten, ettd enimmdiissaantitaso on 0,9 g[pdivd ja kohdeviestond aikuisvdesto, raskaana olevia ja
imettdvid naisia lukuun ottamatta.

(4)  Lisdksi hakija pyysi komissiolta omistusoikeuden alaisten tieteellisten tietojen suojaa joukolle hakemuksen tueksi
toimitettuja tutkimuksia, jotka ovat koostumustutkimukset (¥), rotilla tehty akuutin oraalisen toksisuuden
tutkimus (°), bakteerien kdidnteiset mutaatiotestit (°), nisakkdiden in vivo -erytrosyyttimikrotumatesti (),
nisdkissoluilla tehty in vitro -mikrotumatesti (*), 90 péivin oraalinen toistuvan annostelun myrkyllisyystutkimus
14 piivdn palautumisajalla (°) seki aistinvarainen tutkimus (%).

(5)  Komissio kuuli Euroopan elintarviketurvallisuusviranomaista, jdljempind elintarviketurvallisuusviranomainen’,
25 péivind maaliskuuta 2019 asetuksen (EU) 2015/2283 10 artiklan 3 kohdan mukaisesti ja pyysi sitd arvioimaan
Synsepalum dulcificum -kasvin kuivattujen hedelmien kiytt6d uuselintarvikkeena ja antamaan asiasta tieteellisen
lausunnon.

() EUVLL 327,11.12.2015,s. 1.

() Komission tdytintoonpanoasetus (EU) 2017/2470, annettu 20 piivind joulukuuta 2017, unionin uuselintarvikeluettelon laatimisesta
uuselintarvikkeista annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) 2015/2283 mukaisesti (EUVL L 351, 30.12.2017, s. 72).

() Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2002/46EY, annettu 10 pdivini kesikuuta 2002, ravintolisid koskevan jisenvaltioiden

lainsdddannon lihentamisestd (EYVL L 183, 12.7.2002, s. 51).

(*) Medicinal Gardens S.L., 2017-2020 (ei julkaistu).

() Medicinal Gardens S.L. tutkimus nro IF-81517 (ei julkaistu, 2018c).

(®) Medicinal Gardens S.L. tutkimus nro IF-74616 (ei julkaistu, 2018a) ja tutkimus nro 20229053 (ei julkaistu, 20204a).

() Medicinal Gardens S.L. tutkimus nro IF-74516 (ei julkaistu, 2018b).

() Medicinal Gardens S.L. tutkimuskoodi: 20/020-013C (ei julkaistu, 2020Db).

(’) Medicinal Gardens S.L. tutkimus nro 73416 (ei julkaistu, 2018d).
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Elintarviketurvallisuusviranomainen antoi 27 pdivind huhtikuuta 2021 asetuksen (EU) 2015/2283 11 artiklan
mukaisesti tieteellisen lausunnon (') Synsepalum dulcificum -kasvin kuivattujen hedelmien turvallisuudesta uuselintar-
vikkeena.

Lausunnossaan elintarviketurvallisuusviranomainen ei vahvistanut aikuisille tarkoitetuissa ravintolisissd kdytettivien
Synsepalum dulcificum -kasvin kuivattujen hedelmien enimmadissaantitasoksi hakijan ehdottamaa 0,9 g/piivi, koska
pdivisaanti ylittéisi turvallisena pidetyn tason (10 milligrammaa painokiloa kohti pdivissd). Elintarviketurvallisuus-
viranomainen totesi kuitenkin, ettd Synsepalum dulcificum -kasvin kuivatut hedelmit ovat aikuisille turvallisia, kun
niitd on lisitty ravintolisiin niin, ettd pdivittdinen enimmdisannos on 0,7 g, mikd vastaa oletuspainoltaan
70-kiloisen aikuisen turvallista saantia. Ndin ollen elintarviketurvallisuusviranomaisen lausunto antaa riittavat
perusteet vahvistaa, ettd Synsepalum dulcificun -kasvin kuivatut hedelmit ovat asetuksen (EU) 2015/2283 7 artiklan
aja b alakohdan ja 12 artiklan 1 kohdan mukaisia, kun péivittdinen enimmdisannos on 0,7 grammaa.

Elintarviketurvallisuusviranomainen kaytti lausunnossaan todistusndytt66n perustuvaa lihestymistapaa ja havaitsi
ristireaktion mahdollisuuden Synsepalum dulcificun -kasvin kuivattujen hedelmien ja maapahkinoiden valilld
mirakuliinin ja maapahkindproteiinien proteiinisekvenssin homologian in silico -analyysien ja entsyymivilitteisen
immunosorbenttiméarityksen (ELISA) in vitro -seulontakokeen alustavien tulosten perusteella. Tadydentdvad
kokeellista tai epidemiologista in vivo -lisindyttod, jota yleensd tarvitaan, jotta voidaan varmistaa tai sulkea pois se
mahdollisuus, ettd havaittu ristireaktion mahdollisuus voi ilmeta todellisissa olosuhteissa, ei kuitenkaan ole. Ottaen
huomioon ndyton puutteen ja saatavilla olevan in vitro -datan, joka osoittaa, ettd mirakuliini hajoaa nopeasti ja
tdydellisesti nielemisen jdlkeen, komissio katsoo tilld hetkelld olevan epdtodennakoistd, ettd Synsepalum dulcificum
-kasvin kuivattujen hedelmien potentiaali aiheuttaa ristireaktio maapihkindiden kanssa ilmenisi todellisissa
olosuhteissa, joten unionin hyviksyttyjen uuselintarvikkeiden luetteloon ei pitdisi sisdllyttdd mitddn erityisid
merkintdvaatimuksia.

Lausunnossaan elintarviketurvallisuusviranomainen totesi, ettdi sen paitelmit uuselintarvikkeen turvallisuudesta
perustuvat koostumustutkimuksiin, rotilla tehtyyn akuutin oraalisen toksisuuden tutkimukseen, kahteen bakteerien
kddnteiseen mutaatiotestiin, nisikkdiden in vivo -erytrosyyttimikrotumatestiin, nisikdssoluilla tehtyyn in vitro
-mikrotumatestiin ja 90 pdivin oraaliseen toistuvan annostelun myrkyllisyystutkimukseen 14 pdivin
palautumisajalla. Se totesi myos, ettei se olisi voinut tehdd kyseistd paitelmad ilman hakijan asiakirja-aineistoon
sisaltyvistd julkaisemattomista tutkimusraporteista saatuja tietoja.

Komissio pyysi hakijaa tarkentamaan antamiaan perusteluja, jotka koskivat omistusoikeutta kyseisiin tieteellisiin
tutkimuksiin, ja selventimddn pyynt6ddn, joka koski asetuksen (EU) 2015/2283 26 artiklan 2 kohdan b
alakohdassa tarkoitettua yksinomaista oikeutta kayttaa viittauksia kyseisiin tutkimuksiin.

Hakija ilmoitti, ettd silld oli hakemuksen jdttimisajankohtana omistusoikeus ja yksinoikeus viitata koostumustut-
kimuksiin, rotilla tehtyyn akuutin oraalisen toksisuuden tutkimukseen, kahteen bakteerien kainteiseen
mutaatiotestiin, nisakkdiden in vivo -erytrosyyttimikrotumatestiin, nisikassoluilla tehtyyn in vitro -mikrotumatestiin
ja 90 pdivin oraaliseen toistuvan annostelun myrkyllisyystutkimukseen 14 péivin palautumisajalla, joten
kolmannet osapuolet eivit voi laillisesti tutustua tai viitata kyseisiin tutkimuksiin eivatkd kayttda niitd.

Komissio arvioi kaikki hakijan toimittamat tiedot ja katsoi, ettd hakija on riittdvasti perustellut asetuksen (EU)
2015/2283 26 artiklan 2 kohdassa sdddettyjen vaatimusten tdyttymisen. Néin ollen hakijan asiakirja-aineistoon
sisaltyvid tutkimuksia, jotka ovat koostumustutkimukset, rotilla tehty akuutin oraalisen toksisuuden tutkimus, kaksi
bakteerien kédnteinen mutaatiotesti, nisikkaiden in vivo -erytrosyyttimikrotumatesti, nisdkéssoluilla tehty in vitro
-mikrotumatesti ja 90 piivin oraalinen toistuvan annostelun myrkyllisyystutkimus 14 péivin palautumisajalla,
joiden perusteella elintarviketurvallisuusviranomainen muodosti pditelmidnsd kyseisen uuselintarvikkeen
turvallisuudesta ja joita ilman se ei olisi pystynyt arvioimaan kyseistd uuselintarviketta, ei tulisi kdyttdd minkdin
myohemmin hakijan hyviksi viiden vuoden aikana timin asetuksen voimaantulosta. Ndin ollen ainoastaan
hakijalla olisi oltava lupa saattaa Synsepalum dulcificum -kasvin kuivattuja hedelmid unionin markkinoille kyseisend
ajanjaksona.

(") Safety of dried fruits of Synsepalum dulcificum as a novel food pursuant to Regulation (EU) 2015/2283; EFSA Journal 2021;19(6):6600.
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(13)  Synsepalum dulcificum -kasvin kuivattuja hedelmid koskevan hyviksynnin ja hakijan asiakirja-aineistossa oleviin
tutkimuksiin kohdistuvan viittauksen rajaaminen yksinomaan hakijan yksinomaiseen kiyttoon ei kuitenkaan estd
muita hakijoita hakemasta lupaa saman uuselintarvikkeen markkinoille saattamiseksi edellyttden, ettd hakemus
perustuu tallaista lupaa tukeviin laillisesti hankittuihin tietoihin.

(14)  Sen vuoksi taytintoonpanoasetuksen (EU) 2017/2470 liitettd olisi muutettava.
(15) Tissd asetuksessa sdddetyt toimenpiteet ovat pysyvin kasvi-, eldin-, elintarvike- ja rehukomitean lausunnon
mukaiset,

ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla

1. Synsepalum dulcificun -kasvin kuivatut hedelmit, sellaisena kuin ne ovat mddriteltynd tdmin asetuksen liitteessd,
sisdllytetddn tdytintoonpanoasetuksella (EU) 2017/2470 perustettuun unionin hyvaksyttyjen uuselintarvikkeiden
luetteloon.

2. Viiden vuoden ajan 5 péivistd joulukuuta 2021 ainoastaan seuraava alkuperdinen hakija:
Yritys: Medicinal Gardens S.L,;
Osoite: Marqués de Urquijo 47, 1° D, Office 1, Madrid, 28008, Espanja,

saa saattaa unionin markkinoille 1 kohdassa tarkoitettua uuselintarviketta, paitsi jos my6hempi hakija saa hyvaksynnin
uuselintarvikkeelle ilman viittausta tdimén asetuksen 2 artiklan nojalla suojattuihin tietoihin taikka yrityksen Medicinal
Gardens S.L. suostumuksella.

3. Edelld olevassa 1 kohdassa tarkoitettuun kohtaan unionin luettelossa sisillytetddn timin asetuksen liitteessd
vahvistetut kdyttoedellytykset ja merkintdvaatimukset.
2 artikla

Tutkimuksia, jotka sisdltyvit hakemusasiakirja-aineistoon, jonka perusteella elintarviketurvallisuusviranomainen on
arvioinut 1 artiklassa tarkoitetun uuselintarvikkeen, ja joihin nihden hakija on ilmoittanut silld olevan omistusoikeus ja
joiden puuttuessa uuselintarviketta ei olisi voitu hyvaksyd, ei saa kidyttdd myohemmdn hakijan hyviksi viiden vuoden
aikana 5 péivistd joulukuuta 2021 ilman yrityksen Medicinal Gardens S.L. suostumusta.

3 artikla

Muutetaan taytintdonpanoasetuksen (EU) 2017/2470 liite timan asetuksen liitteen mukaisesti.

4 artikla

Tam4 asetus tulee voimaan kahdentenakymmenenteni piiviana sen jilkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa
lehdessd.

Tdmid asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa
jasenvaltioissa.

Tehty Brysselissd 12 pdivind marraskuuta 2021.
Komission puolesta

Puheenjohtaja
Ursula VON DER LEYEN



Muutetaan taytintdonpanoasetuksen (EU) 2017/2470 liite seuraavasti:

1) Lisatddn taulukkoon 1 (Hyvaksytyt uuselintarvikkeet) seuraava kohta:

LIITE

Hﬁaksytty Uuselintarvikkeen kayttoedellytykset Merkint6jd koskevat lisavaatimukset Muut Tietosuoja
uuselintarvike vaatimukset
”Synsepalum Mééritelty elintarvikeluokka Enimmdismadrit . Uuselintarvikkeen nimitys siti si- Hyviksytty 5. joulukuuta 2021. Tama lisdys perustuu
dulcificam sdltdvien elintarvikkeiden pak- asetuksen (EU) 2015/2283 26 artiklan mukaisesti
-kasvin - eolisit sellaisina kui L kausmerkinnoissd on "Synsepa- suojattuun omistusoikeuden alaiseen tieteelliseen ndyttoon
kuivatut Ravinto %salt se d'alslinfl Kuin ne 0,7 glpdivd ynsepalum  dulcificum  -kasvin ja tietoon.
hedelmiit on maddritelty direktiivissd : o . . ) ) .
2002/46/EY aikuisille, lukuun kuivatut hedetmét” Hakija: Medicinal Gardens S.L. Marqués de Urquijo 47, 1°D,
ottamatta raskaana olevia ja Office 1, Madrid, 28008, Espanja.
imettavia naisia Tietosuojakauden aikana uuselintarvike on hyvaksytty
Synsepalum dulcificum -kasvin kui- unionin markkinoille saattamista varten ainoastaan yrityksen
' Vﬁ ttuPa hedelmi sisiltivien ra- Medicinal Gardens S.L. osalta, paitsi jos myShempi hakija saa
vin tojlisien akkausmerkinndissi kyseiselle uuselintarvikkeelle hyviksynnin ilman viittausta
olisi oltava lr:)nainin ta siiti. ett ra- asetuksen (EU) 2015/2283 26 artiklan mukaisesti suojattuun
vintolisii saavat kivitii ainoas- omistusoikeuden alaiseen tieteelliseen ndyttoon tai tietoon
taan aikuiset lukugrtl oftamatta taikka yrityksen Medicinal Gardens S.L. suostumuksella.
raskaana olevia ja imettévid nais- Tietosuojan padttymispdiva: 5. joulukuuta 2026.”
ia.
2) Lisitddn taulukkoon 2 (Eritelmit) seuraava kohta:
Hyviksytty uuselintarvike Eritelmit
”Synsepalum dulcificum -kasvin kuivatut | Kuvaus/Miiritelma:

hedelmit

Ominaisuudet/Koostumus:

Kosteus (g/100 g): < 6
Tuhka (g/100 g): 3,5-8,5
Hiilihydraatin kokonaisméara (g/100 g): 70-87

Uuselintarvike Sapotaceae-heimoon kuuluvan kasvin Synsepalum dulcificum (Schumach. & Thonn.) Daniell kylmakuivattua hedelmilihaa
ja kivettomien hedelmien kuorta. Niistd syntyva puristekakku jauhetaan jauheeksi.
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Ny udulena uruorun uedooiny
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Sokerit (g/100 g): 50-75

Kuitu g/100 g: 1-6,5

Proteiinin kokonaismiiri (g/100 g): 3,5-6,0
(*)Mirakuliini (g/100 g): 1,5-2,5
Kokonaisrasva (g/100 g): 0,50-3,50

Mikrobiologiset vaatimukset:

Aerobinen kokonaispesikemaird: < 10* PMY (**)/g
Bacillus cereus (oletettu): < 100 PMY/g

Sulfiittia vahentdva Clostridia: < 30 PMY/g
Enterobakteerien kokonaispesakemairi: < 100 PMY/g
Hiivat ja homeet: < 500 PMY/g

Torjunta-aineet:

Torjunta-ainetasot asetuksessa (EY) N:o 396/2005 (') vahvistetun koodin 0820990 ("Muut”, mausteena kdytettyjen hedelmien ja marjojen
ryhmissd) mukaisesti.

(*) Mirakuliini on osa proteiinin kokonaispitoisuutta

(**) PMY: pesikkeen muodostavat yksikot

(") Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 396/2005, annettu 23 pdivini helmikuuta 2005, torjunta-ainejidmien enimmaismairistd kasvi- ja eldinperdisissd elintarvikkeissa ja rehuissa tai niiden
pinnalla sekd neuvoston direktiivin 91/414/ETY muuttamisesta (EUVL L 70, 16.3.2005, s. 1).”

10T 1T'ST

[ ]

Ny udulena uruorun uedooiny

6/T0v 1



	Komission täytäntöönpanoasetus (EU) 2021/1974, annettu 12 päivänä marraskuuta 2021, luvan antamisesta Synsepalum dulcificum -kasvin kuivattujen hedelmien saattamiseksi markkinoille uuselintarvikkeena Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) 2015/2283 mukaisesti ja komission täytäntöönpanoasetuksen (EU) 2017/2470 muuttamisesta 
	LIITE 


