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KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) 2023/4,
annettu 3 piivini tammikuuta 2023,

luvan antamisesta sienisti valmistetun D,-vitamiinijavheen saattamiseksi —markkinoille
uuselintarvikkeena ja tiytint6onpanoasetuksen (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 1 kohdan,

seki katsoo seuraavaa:

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

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

(3)  Yritys Monterey Mushrooms Inc, jiljempana "hakija’, esitti 21 pdivind helmikuuta 2020 komissiolle asetuksen (EU)
2015/2283 10 artiklan 1 kohdan mukaisesti hakemuksen sienistd valmistetun D,-vitamiinijauheen saattamisesta
unionin markkinoille uuselintarvikkeena. Hakija pyysi lupaa sienistd valmistetun D,-vitamiinjjauheen kiytolle
useissa koko viestolle tarkoitetuissa elintarvikkeissa. Hakija pyysi lupaa myos kyseisen uuselintarvikkeen kaytolle
7-11 kuukauden ikdisille imevdisille tarkoitetuissa ravintolisissd sekd Euroopan parlamentin ja neuvoston
direktiivissd 2002/46/EY (}) mddritellyissd ravintolisissd, lukuun ottamatta imeviisille ja pikkulapsille tarkoitettuja
ravintolisid, Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksessa (EU) N:o 609/2013 (*) maddritellyissd erityisiin
laakinnallisiin tarkoituksiin tarkoitetuissa elintarvikkeissa, lukuun ottamatta imeviisille erityisiin lddkinnallisiin
tarkoituksiin tarkoitettuja elintarvikkeita, sekd asetuksessa (EU) N:o 609/2013 mddritellyissd painonhallintaan
tarkoitetuissa ruokavalionkorvikkeissa. Hakumenettelyn aikana hakija peruutti uuselintarvikkeen kiyttod 7-11
kuukauden ikiisille imeviisille tarkoitetuissa ravintolisissd koskevan pyyntonsa.

(4)  Lisaksi hakija esitti 21 péivdnd helmikuuta 2020 komissiolle pyynnon, joka koski omistusoikeuden alaisten tietojen
suojaamista useiden hakemuksen tueksi esitettyjen alkuperdisten tietojen osalta; nditd tietoja ovat sienistd
valmistetun D,-vitamiinijauheen tunnistetiedot (°), analyysitodistukset ja erien tiedot (), stabiilisuutta kisittelevit
raportit () sekd saantia koskeva arviointiraportti ().

(5)  Komissio pyysi 5 pdivand helmikuuta 2021 Euroopan elintarviketurvallisuusviranomaista, jaljempéni ’elintarvike-
turvallisuusviranomainen’, arvioimaan sienistd valmistettua D,-vitamiinijauhetta uuselintarvikkeena.

() EUVLL 327,11.12.2015,s. 1.

() Komission tiytintoonpanoasetus (EU) 2017/2470, annettu 20 piivdnd 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 pdivind kesikuuta 2002, ravintolisid koskevan jisenvaltioiden
lainsdddidnnon lihentdmisestd (EYVL L 183, 12.7.2002, s. 51).

() Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) N:o 609/2013, annettu 12 péivind kesikuuta 2013, imeviisille ja pikkulapsille

tarkoitetuista ruoista, erityisiin lddkinnallisiin 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 2006/141|EY,

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).

Liite I Identity of High Vitamin D2 Mushroom Powder.

Liite II Certificates of Analysis and Batch Data.

Liite III Stability Reports.

Liite V Intakes Assessment Report.
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Elintarviketurvallisuusviranomainen antoi 26 paivana huhtikuuta 2022 tieteellisen lausunnon "Safety of vitamin D,
mushroom powder as a Novel food pursuant to Regulation (EU) 2015/2283 (NF 2019/1471)” (°) asetuksen (EU)
2015/2283 11 artiklan mukaisesti.

Elintarviketurvallisuusviranomainen totesi lausunnossaan, ettd sienistd valmistetun D,-vitamiinijauheen kdytto on
ehdotetuissa kayttotarkoituksissa ja ehdotettuina kdyttomdaarind turvallista. Elintarviketurvallisuusviranomaisen
lausunto antaa ndin ollen riittdvit perusteet sen vahvistamiselle, ettd sienistd valmistetun D,-vitamiinijauheen kaytto
erityisten kayttoedellytysten mukaisesti tdyttdd sen markkinoille saattamista koskevat edellytykset asetuksen (EU)
2015/2283 12 artiklan 1 kohdan mukaisesti.

Olisi sdddettidvd merkintdvaatimuksesta, jotta kuluttajille voidaan tiedottaa asianmukaisesti, ettd imeviisten ja alle
3-vuotiaiden lasten ei pitdisi kdyttdd sienistd valmistettua D,-vitamiinijauhetta siséltdvid ravintolisia.

Elintarviketurvallisuusviranomainen totesi lausunnossaan myos, ettd sen padtelmd uuselintarvikkeen
turvallisuudesta perustui tieteellisiin tietoihin, joita ovat uuselintarvikkeen tunnistetiedot, erdanalyysien tiedot ja
niitd koskevat analyysitodistukset sekd stabiilisuustutkimukset ja joita ilman se ei olisi voinut arvioida
uuselintarviketta ja tehdé paatelmiddn.

Komissio pyysi hakijaa tarkentamaan antamiaan perusteluja, jotka koskivat omistusoikeutta niihin tietoihin, ja
selventdmdin pyyntoddn, joka koski asetuksen (EU) 2015/2283 26 artiklan 2 kohdan b alakohdassa tarkoitettua
yksinomaista oikeutta kdyttda viittauksia kyseisiin tietoihin.

Hakija ilmoitti, ettd silld oli hakemuksen jdttimishetkelld omistusoikeus ja yksinomainen oikeus kiyttdd viittauksia
tieteellisiin tietoihin, joita ovat uuselintarvikkeen tunnistetiedot, erdanalyysien tiedot ja niitd koskevat analyysito-
distukset sekd stabiilisuustutkimukset.

Komissio arvioi kaikki hakijan toimittamat tiedot ja katsoi, ettd tima on riittavasti perustellut asetuksen (EU) 2015/
2283 26 artiklan 2 kohdassa sdddettyjen vaatimusten tdyttymisen. Sen vuoksi tieteelliset tiedot, joita ovat sienistd
valmistetun D,-vitamiinijauheen tunnistetiedot (1), mdaritysselosteet ja erdanalyysien tiedot ja niitd koskevat
analyysitodistukset (') sekd stabiilisuutta kisittelevit raportit ('), olisi suojattava asetuksen (EU) 2015/
2283 27 artiklan 1 kohdan mukaisesti. Ndin ollen ainoastaan hakijalle olisi annettava lupa saattaa sienistd
valmistettua D,-vitamiinijauhetta unionin markkinoille viiden vuoden ajan tdmin asetuksen voimaantulosta.

Sienistd valmistettua D,-vitamiinijauhetta koskevan hyviksynnin ja hakijan asiakirja-aineistossa oleviin tieteellisiin
tietothin kohdistuvan viittauksen rajaaminen hakijan yksinomaiseen kiyttoon ei kuitenkaan estd myohempid
hakijoita hakemasta hyviksyntdd saman uuselintarvikkeen markkinoille saattamiseksi edellyttden, ettd hakemus
perustuu laillisesti hankittuihin tietoihin, jotka tukevat tillaista hyviksyntaa.

On aiheellista, etti sienistd valmistetun D,-vitamiinijauheen sisillyttiminen uuselintarvikkeena unionin uuselintarvi-
keluetteloon sisaltdd asetuksen (EU) 2015/2283 9 artiklan 3 kohdassa tarkoitetut tiedot.

Sienistd valmistettu D,-vitamiinijauhe olisi sisillytettdva taytintoonpanoasetuksessa (EU) 2017/2470 vahvistettuun
unionin uuselintarvikkeiden luetteloon. Sen vuoksi tdytintdonpanoasetuksen (EU) 2017/2470 liitettd olisi
muutettava.

Tissd asetuksessa sdddetyt toimenpiteet ovat pysyvin kasvi-, eldin-, elintarvike- ja rehukomitean lausunnon
mukaiset,

%) EFSA Journal (2022); 20(6):7326.

19 Liite I Identity of High Vitamin D2 Mushroom Powder.
") Liite II Certificates of Analysis and Batch Data.
1) Liite III Stability Reports.
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ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla
1. Sallitaan sienistd valmistetun D,-vitamiinijauheen saattaminen markkinoille unionissa.

Sisillytetddn sienistd valmistettu D,-vitamiinijauhe tdytintoonpanoasetuksessa (EU) 20172470 vahvistettuun unionin
uuselintarvikkeiden luetteloon.

2. Muutetaan tdytintdonpanoasetuksen (EU) 2017/2470 liite timén asetuksen liitteen mukaisesti.

2 artikla
Ainoastaan yritys Monterey Mushrooms Inc (*’) saa saattaa unionin markkinoille 1 artiklassa tarkoitettua uuselintarviketta
viiden vuoden ajan 24 piivastd tammikuuta 2023, paitsi jos myohempi hakija saa kyseiselle uuselintarvikkeelle

hyvaksynndn ilman viittausta 3 artiklan nojalla suojattuihin tieteellisiin tietoihin tai yrityksen Monterey Mushrooms Inc
suostumuksella.

3 artikla
Tieteellisid tietoja, jotka sisiltyvit hakemusasiakirjoihin ja jotka tdyttavit asetuksen (EU) 2015/2283 26 artiklan 2 kohdassa
sdddetyt edellytykset, ei saa kdyttdd myohemmin hakijan hyvaksi viiden vuoden aikana timén asetuksen voimaantulosta
ilman yrityksen Monterey Mushrooms Inc suostumusta.

4 artikla

Tdmad asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentend pdivini sen jilkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa
lehdessd.

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

Tehty Brysselissd 3 pdivdnd tammikuuta 2023.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
Ursula VON DER LEYEN

(*) Osoite: 260 Westgate Drive Watsonville, CA 95076, Yhdysvallat.



LIITE

Muutetaan taytintdonpanoasetuksen (EU) 2017/2470 liite seuraavasti:

1) Lisdtddn taulukkoon 1 (Hyviksytyt uuselintarvikkeet) kohta seuraavasti:

Hyv‘aksytt.y Uuselintarvikkeen kayttoedellytykset Mel"k}nto;z.i koskevat Muut vaatimukset Tietosuoja
uuselintarvike lisavaatimukset
”Sienistd Midritelty elintarvikeluokka D ,-vitamiinin enimmdismddrdt | 1. Uuselintarvikkeen nimitys Hyviksytty 24. tammikuuta 2023. Tima
valmistettu D,- (ug/100 g tai 100 ml) sitd sisdltavien elintarvik- lisdys perustuu asetuksen (EU) 2015/
vitamiinijauhe . - keiden  pakkausmerkin- 2283 26 artiklan mukaisesti suojattuun
Maitoa jaljittelevit tuotteet 11 noissd on “UV-kisitelty, omistusoikeuden alaiseen tieteelliseen
Muita maitotuotteita kuin maitoa | 2,2 sienistd valmistettu jauhe, ndyttoon ja tietoon.
jaljittelevit tuotteet ]0ka sisdltdd D,-vitamii- Hakija: Monterey Mushr(?oms Ing, 260
nia”. Westgate Drive Watsonville, CA 95076,
Aamiaisviljatuotteet ja viljapatukat | 2,2 2. Sienistd valmistettua D,- Yhdysvallat.
- vitamiinijauhetta ~ sisdltd- Tietosuojakauden aikana uuselintarvike
Keitot 22 vien ravintolisien pakkaus- sienistd valmistettu D,-vitamiinijauhe on
Kuivakeitot 225 merkinnéissi on oltava hyviksytty unionin markkinoille
’ maininta siitd, ettd ime- saattamista varten ainoastaan yrityksen
Herajauhe 14,1 véisten ja alle 3-vuotiaiden Monterey Mushrooms Inc osalta, paitsi
lasten ei pitdisi kayttda ra- jos my6hempi hakija saa
Hedelrpéi—/ vihannesmehut ja L1 vintolisda. uuselintarvikkeelle hyvaksynnin ilman
nektarit viittausta asetuksen (EU) 2015/
Hedelma-[vihannesmehujauhe 12,4 228326a rtiklan mgkaisesFi suojattuun
omistusoikeuden alaiseen tieteelliseen
Hedelmi-|vihannesmehutiiviste | 3,4 ndytt6on tai tietoon taikka yrityksen
(nestemdinen) Monterey Mushrooms Inc
suostumuksella.
Virvoitusjuomat, jotka on L1 Tietosuojan padttymispaivi:
tarkoitettu nautittavaksi litkunnan 24. tammikuuta 2028.”
yhteydessi, ja fermentoidut
alkoholittomat juomat (lukuun
ottamatta fermentoituja
maitopohjaisia juomia)
Erityisiin ladkinnallisiin Niiden henkiliden
tarkoituksiin tarkoitetut ravitsemuksellisten
elintarvikkeet sellaisina kuin ne on | erityisvaatimusten mukaisesti,
médritelty asetuksessa (EU) joille tuotteet on tarkoitettu,
N:o 609/2013, lukuun ottamatta | mutta kuitenkin enintddn 15
imeviisille tarkoitettuja pg/vrk
elintarvikkeita
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Painonhallintaan tarkoitetut 15 pgfvrk
ruokavalionkorvikkeet,

sellaisina kuin ne on madritelty
asetuksessa (EU) N:o 609/2013

Ateriankorvikkeet 5 pg/ateria
painonhallintaan

Ravintolisit sellaisina kuin ne on | 15 pgfvrk
médritelty direktiivissd
2002/46/EY, lukuun ottamatta
imeviisille ja pikkulapsille
tarkoitettuja ravintolisid

(2) Lisdtadn taulukkoon 2 (Eritelmat) kohta seuraavasti: [Julkaisutoimisto lisid englanninkielisen toisinnon mukaiseen aakkosjdrjestykseen.]

Hyviksytty uuselintarvike Eritelmat

"Sienistd valmistettu D,-vitamiinjjauhe |Kuvaus/Miiritelmai:

Uuselintarvike valmistetaan altistamalla viipaloidut/kuutioidut Agaricus bisporus -sienet UV-siteilylle, jonka jilkeen ne kuivataan ja
jauhetaan jauheeksi.

UV-siteilytys: Sateilytys ultraviolettivalossa eri aallonpituuksilla, jotka vastaavat asetuksen (EU) 2015/2283 nojalla hyviksyttyjen
uuselintarvikkeiden UV-Kisittelyssa kiytettyja aallonpituuksia.

Ominaisuudet/Koostumus:
D,-vitamiinipitoisuus: 125-375 pg/g
Kosteus: < 7 %

Tuhka: < 13,5 %

Vesiaktiivisuus: < 0,5

Rasva: < 4,5 %

Hiilihydraattien kokonaismaira: < 60 %
Proteiini: < 40 %

Raskasmetallit:

Lyjjy: < 0,5 mg/kg
Kadmium: < 0,5 mg/kg
Elohopea: < 0,1 mg/kg
Arsenikki: < 0,3 mg/kg

Mykotoksiinit:
Aflatoksiini B1: < 2 pglkg
Aflatoksiinit (B1 + B2 + G1 + G2 yhteensd): < 4 pg/kg

Mikrobiologiset vaatimukset:

Acrobisten mikro-organismien kokonaismdaara: < 5 000 PMY/g
Hiivan ja homeen pesikemdira yhteensd: < 100 PMY/g
Koliformiset bakteerit: < 100 MPN/g
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Salmonella spp.: Ei esiinny 25 g:ssa

Staphylococcus aureus: Ei esiinny 10 g:ssa

Escherichia coli: Ei esiinny 10 g:ssa

Listeria monocytogenes: Ei esiinny 25 g:ssa

PMY: pesikkeitd muodostavat yksikot. MPN: todennakéisin lukumédra.”
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