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KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) 2022/196,
annettu 11 péivini helmikuuta 2022,

luvan antamisesta UV-kisitellyn leivontahiivan (Saccharomyces cerevisiae) kiyton laajentamiseksi ja
eritelmien muuttamiseksi uuselintarvikkeena Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU)
2015/2283 mukaisesti seki 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,

seki 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)  Komission tdytintdonpanoasetuksessa (EU) 2017/2470 (¥ vahvistetaan unionin luettelo uuselintarvikkeista
asetuksen (EU) 2015/2283 8 artiklan mukaisesti.

(3)  UV-kasitelty leivontahiiva (Saccharomyces cerevisiae) sisdltyy hyvaksyttynd uuselintarvikkeena tdytintoonpanoa-
setuksen (EU) 2017/2470 liitteessi olevaan unionin luetteloon.

(4)  Komission tiytintoonpanopaitokselld 2014/396/EU (*) hyviksyttiin Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen
(EY) N:o 258/97 () ja Euroopan elintarviketurvallisuusviranomaisen lausunnon (°) mukaisesti UV-kisitellyn
leivontahiivan (Saccharomyces cerevisiae) markkinoille saattaminen kaytettdviksi uuselintarvikkeena tietyissd
elintarvikkeissa, mukaan lukien hiivalla nostatetut leivit ja simpyldt ja hiivalla nostatetut konditoriatuotteet seka
ravintolisit, sellaisina kuin ne on mairitelty Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivissd 2002/46/EY (°).

(50  Komission tdytintoonpanoasetuksella (EU) 2018/1018 () hyviksyttiin UV-kasitellyn leivontahiivan (Saccharomyces
cerevisiae) kayttotarkoituksen ja -mdéirien laajentaminen asetuksen (EU) 2015/2283 mukaisesti. Silld laajennettiin
erityisesti UV-Kkasitellyn leivontahiivan (Saccharomyces cerevisiae) kédyttdd uusiin elintarvikeryhmiin eli
kotipaistamiseen tarkoitettuun valmiiksi pakattuun tuore- ja kuivahiivaan sekd ravintolisiin ilman mainintaa
sallituista enimmaismairistd ja muutettiin hiivatiivisteen D,-vitamiinipitoisuutta.

() EUVLL 327,11.12.2015,s. 1.

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

(®) Komission tdytdntoonpanopiitos 2014396 /EU, annettu 24 pdivand kesikuuta 2014, luvan antamisesta UV-kisitellyn leivontahiivan
(Saccharomyces cerevisiae) saattamiseksi markkinoille elintarvikkeiden uutena ainesosana Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksen (EY) N:o 258/97 mukaisesti (EUVL L 186, 26.6.2014, s. 108).

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

() Scientific Opinion on the safety of vitamin D-enriched UV-treated baker’s yeast, EFSA Journal 2014; 12(1):3520.

(") Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2002/46[EY, annettu 10 piivind kesdkuuta 2002, ravintolisid koskevan jisenvaltioiden
lainsdddannon ldhentamisestd (EYVL L 183, 12.7.2002, s. 51).

() Komission tdytintdonpanoasetus (EU) 2018/1018, annettu 18 piivdnd heindkuuta 2018, luvan antamisesta UV-kisitellyn
leivontahiivan (Saccharomyces cerevisiae) kdyton laajentamiseksi uuselintarvikkeena Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen
(EU) 2015/2283 mukaisesti sekd komission tdytintdonpanoasetuksen (EU) 2017/2470 muuttamisesta (EUVL L 183, 19.7.2018, 5. 9).
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(6)  Yritys Lallemand Bio-Ingredients Division, jiljempana ‘hakija’, toimitti 15 pdivdnd toukokuuta 2020 komissiolle
asetuksen (EU) 2015/2283 10 artiklan 1 kohdan mukaisen hakemuksen uuselintarvikkeen “UV-Kisitelty
leivontahiiva (Saccharomyces cerevisiae)” kayttotarkoituksen laajentamiseksi. Hakija pyysi UV-kisitellyn leivontahiivan
(Saccharomyces cerevisiae) kiyton laajentamista useisiin muihin koko viestolle tarkoitettuihin elintarvikkeisiin. Hakija
pyysi myos lupaa uuselintarvikkeen kaytolle imeviisille ja pikkulapsille tarkoitetuissa elintarvikkeissa.

(7)  Komissio kuuli Euroopan elintarviketurvallisuusviranomaista, jiljempani “elintarviketurvallisuusviranomainen’, 20
pdivind heindkuuta 2020 asetuksen (EU) 2015/2283 10 artiklan 3 kohdan mukaisesti ja pyysi sitd antamaan
tieteellisen lausunnon UV-kisitellyn leivontahiivan (Saccharomyces cerevisiae) kiyton laajentamisesta uuselintar-
vikkeena.

(8)  Elintarviketurvallisuusviranomainen antoi 28 péivind huhtikuuta 2021 tieteellisen lausunnon "Safety of extended
uses of UV-treated baker’s yeast as a novel food pursuant to Regulation (EU) 2015/2283” (¥). Tieteellinen lausunto
on asetuksen (EU) 2015/2283 11 artiklan vaatimusten mukainen.

(9)  Lausunnossaan elintarviketurvallisuusviranomainen totesi, ettd UV-kisitelty leivontahiiva (Saccharomyces cerevisiae) on
turvallista ehdotetuissa kiyttoolosuhteissa. Sen vuoksi elintarviketurvallisuusviranomaisen lausunto antaa riittavit
perusteet vahvistaa, ettd UV-kasitelty leivontahiiva (Saccharomyces cerevisiae) tdyttdd erityisissd kiyttoolosuhteissa
asetuksen (EU) 2015/2283 12 artiklan 1 kohdan mukaiset markkinoille saattamisen edellytykset.

(10) Komission direktiivin 2006/125/EY (°) mukaisesti lastenruokiin ei saa lisitd D-vitamiinia. UV-kisiteltyd
leivontahiivaa (Saccharomyces cerevisiae) ei pitdisi hyviksyd kdytettdviksi lastenruoissa sen sisdltiméin D,-vitamiinin
vuoksi. Lisdksi Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1925/2006 (*°) mukaisesti vitamiineja ei saa
lisatd kisittelemattomiin elintarvikkeisiin. Sen vuoksi UV-kisiteltyd leivontahiivaa (Saccharomyces cerevisiae) ei pitdisi
hyvaksya ehdotettuun kiyttoon sammakkoeldimissd, matelijoissa, etanoissa, hyonteisissd, levissi ja alkeistumallisissa
sekd sienissd, sammaleissa ja jakalissa.

(11) Elintarviketuvallisuusviranomaisen lausunnon mukaisesti UV-kisitellyn leivontahiivan (Saccharomyces cerevisiae) on
oltava inaktivoidussa muodossa, kun sitd kdytetddn didinmaitokorvikkeissa, vieroitusvalmisteissa, viljapohjaisissa
valmisruoissa tai Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksessa (EU) N:o 609/2013 (') maéadritellyissd erityisiin
lddkinnallisiin tarkoituksiin tarkoitetuissa elintarvikkeissa, minkid vuoksi on aiheellista muuttaa uuselintarvikkeen
eritelmia.

(12) Hakemuksessa ja elintarviketurvallisuusviranomaisen lausunnossa annetut tiedot antavat riittdvdt perusteet
vahvistaa, ettd uuselintarvikkeen eritelmien ja kiyttoedellytysten muutokset téyttavit sen markkinoille saattamisen
edellytykset asetuksen (EU) 2015/2283 12 artiklan mukaisesti.

(13)  Sen vuoksi taytintoonpanoasetuksen (EU) 2017/2470 liitetti olisi muutettava.

(14) Téssd asetuksessa sdddetyt toimenpiteet ovat pysyvin kasvi-, eldin-, elintarvike- ja rehukomitean lausunnon
mukaiset,

() EFSA Journal 2021; 19(6):6602.

() Komission direktiivi 2006/125/EY, annettu 5 pdivind joulukuuta 2006, imevdisille ja pikkulapsille tarkoitetuista viljapohjaisista
valmisruoista ja muista lastenruoista (Kodifioitu toisinto) (EUVL L 339, 6.12.2006, s. 16).

(") Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1925/2006, annettu 20 paivind joulukuuta 2006, vitamiinien, kivenniisaineiden
ja erdiden muiden aineiden lisddmisestd elintarvikkeisiin (EUVL L 404, 30.12.2006, s. 26).

(") Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) N:o 609/2013, annettu 12 piivind kesikuuta 2013, imeviisille ja pikkulapsille
tarkoitetuista ruoista, erityisiin ladkinnallisiin tarkoituksiin tarkoitetuista elintarvikkeista ja painonhallintaan tarkoitetuista ruokavali-
onkorvikkeista ja neuvoston direktiivin 92/52/ETY, komission direktiivien 96/8/EY, 1999/21/EY, 2006/125/EY ja 2006/141EY,
Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2009/39/EY sekd komission asetusten (EY) N:o 41/2009 ja (EY) N:o 953/2009
kumoamisesta (EUVL L 181, 29.6.2013, s. 35).
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ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla

1. Muutetaan tdytintd6npanoasetuksen (EU) 20172470 liitteessd olevaan hyviksyttyjen uuselintarvikkeiden luetteloon
sisdltyvauuselintarviketta "UV-Kisitelty leivontahiiva (Saccharomyces cerevisiae)” koskeva kohta tdmin asetuksen liitteen
mukaisesti.

2. Edelld 1 kohdassa tarkoitettuun kohtaan unionin luettelossa lisitddn liitteessd vahvistetut kayttoedellytykset ja
merkintdvaatimukset.

2 artikla

Tamad asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentena pdivini sen jilkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa
lehdessa.

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

Tehty Brysselissd 11 pdivind helmikuuta 2022.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
Ursula VON DER LEYEN



Muutetaan taytintoonpanoasetuksen (EU) 2017/2470 liite seuraavasti:

LIITE

1) Korvataan taulukossa 1 (Hyvaksytyt uuselintarvikkeet) oleva kohta "UV-kisitelty leivontahiiva (Saccharomyces cerevisiae)” seuraavasti:

Hyvgksytty Uuselintarvikkeen kayttoedellytykset Merkintojd koskevat lisdvaatimukset Muut Tietosuoja
uuselintarvike vaatimukset
"UV-kisitelty Maritelty elintarvikeluokka D ,-vitamiinin enimmdismddrdt | Uuselintarvikkeen nimitys sitd siséltdvien elintarvikkeiden
leivontahiiva - - pakkausmerkinnoissd on "D-vitamiinia siséltavé hiiva” tai "D ,-
(Saccharomyces l-'lluvallannostatetut leivit ja 5 1g[100 ¢ vitamiinia sisiltava hiiva”.
cerevisiae) sdmpyldt
Hiivalla nostatetut 5pg/100 g

konditoriatuotteet

Ravintolisit, sellaisina kuin ne
on mddritelty direktiivissd
2002/46/EY

Direktiivin 2002 / 46 / EY
mukaisesti

Kotipaistamiseen tarkoitettu
valmiiksi pakattu tuore- tai
kuivahiiva

45 1g/100 g tuorehiivaa
200 pg/100 g kuivahiivaa

1. Uuselintarvikkeen nimitys elintarvikkeiden pakkausmerkin-
noissi on "D-vitamiinia sisaltdva hiiva” tai "D,-vitamiinia si-
sdltavd hiiva”.

2. Uuselintarvikkeen pakkausmerkinnéissd on oltava mainin-
ta, ettd elintarvike on tarkoitettu ainoastaan leivontaan ja
ettd sitd ei pitdisi syddd raakana.

3. Uuselintarvikkeen pakkausmerkinnoissi on oltava kaytto-
ohjeet loppukuluttajille, jotta enimmdispitoisuus 5
pg/100 g D,-vitamiinia kotona paistetuissa lopputuotteissa

ei ylity.

Uuselintarvikkeen nimitys sitd sisaltdvien elintarvikkeiden
pakkausmerkinnoissd on "D-vitamiinia siséltava hiiva” tai "D ,-

” 9

vitamiinia sisiltava hiiva”.

Ruoat, myos valmisateriat 31g/100 g
(muut kuin keitot ja salaatit)

Keitot ja salaatit 51g/100 g
Paistetut tai puristetut vilja-, |5 pg/100 g

siemen- tai juurespohjaiset
tuotteet

[44Iaa 4!

[ ]

nya] uaulf[esia uruorun uedoorng

6¥[1€ 1



Aidinmaidonkorvikkeet ja
vieroitusvalmisteet, sellaisina
kuin ne on madritelty
asetuksessa (EU) N:o 609/2013

Asetuksen (EU) N:o 609/2013
mukaisesti

Viljapohjaiset valmisruoat,
sellaisina kuin ne on mairitelty
asetuksessa (EU) N:o 609/2013

Asetuksen (EU) N:o 609/2013
mukaisesti

Jalostetut hedelmituotteet 1,5 ng/100 g
Vihannesjalosteet 2 ng/100 g
Leipd ja sen kaltaiset tuotteet |5 pg/100 g
Aamiaisviljatuotteet 41ng/100 g
Makaronivalmisteet, taikinat ja | 5 pg/100 g
niiden kaltaiset tuotteet

Muut viljapohjaiset tuotteet 3 png/100 g
Mausteet, 10 ug/100 g
maustamisvalmisteet,

kastikeainekset, jalkiruokien

kastikkeet ja paallysteet

Proteiinituotteet 10 pug/100 g
Juusto 2 pg/100 g
Maitojalkiruoat ja niiden 2pg/100 g
kaltaiset tuotteet

Hapatettu maito tai hapatettu | 1,5 pug/100 g
kerma

Maitojauheet ja -tiivisteet 25pug/100 g
Maitopohjaiset tuotteet, hera ja | 0,5 pug/100 g

kerma

0s/1€ 1

[ ]
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Lihaa ja maitotuotteita
jaljittelevit tuotteet

2,5 ug/100 g

Painonhallintaan tarkoitetut
ruokavalionkorvikkeet,
sellaisina kuin ne on mdaritelty
asetuksessa (EU) N:o 609/2013

51g/100 g

Ateriankorvikkeet
painonhallintaan

51g/100 g

Erityisiin ladkinnallisiin
tarkoituksiin tarkoitetut
elintarvikkeet, sellaisina kuin ne
on madritelty asetuksessa (EU)
N:0 609/2013

Niiden henkilviden
ravitsemuksellisten
erityisvaatimusten mukaisesti,
joille tuotteet on tarkoitettu

2) Korvataan taulukossa 2 (Eritelmit) oleva kohta "UV-Kisitelty leivontahiiva (Saccharomyces cerevisiae)” seuraavasti:

Hyviksytty uuselintarvike

Eritelmat

"UV-kisitelty leivontahiiva (Saccharomyces

cerevisiae)

Kuvaus [ Mdiritelma

Leivontahiiva (Saccharomyces cerevisiae) kasitellddn ultraviolettivalolla, mikd saa aikaan ergosterolin muuntumisen D,-
vitamiiniksi (ergokalsiferoliksi). Hiivatiivisteen D,-vitamiinipitoisuus vaihtelee vililli 800 000-3 500 000 IU D-vitamiinia/
100 g (200-875 pg/g).

Aidinmaitokorvikkeissa, vieroitusvalmisteissa, viljapohjaisissa valmisruoissa sekd Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksessa (EU) N:o 609/2013 mairitellyissd erityisiin lddkinnallisiin tarkoituksiin tarkoitetuissa elintarvikkeissa kiytettivan
hiivan on oltava inaktivoidussa muodossa, kun taas muihin elintarvikkeisiin kdytettdva hiiva voi olla mutta sen ei tarvitse olla
inaktivoidussa muodossa.

Hiivatiiviste sekoitetaan tavalliseen leivontahiivaan, jotta enimmaismaari ei ylity kotipaistamiseen tarkoitetussa valmiiksi
pakatussa tuore- tai kuivahiivassa.

Kellertdvanruskeita irtonaisia rakeita.

D,-vitamiini

Kemiallinen nimi: (5Z,7E,22E)-(35)-9,10-sekoergosta-5,7,10(19),22-tetraen-3-oli
Synonyymi: Ergokalsiferoli

CAS-numero: 50-14-6

Molekyylipaino: 396,65 g/mol

Hiivatiivisteen mikrobiologiset vaatimukset
Koliformiset bakteerit: < 10%/g

Escherichia coli: < 10/g

Salmonella: Ei esiinny 25 g:ssa”
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