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KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) 2025/1509,
annettu 25 piivini heinikuuta 2025,

tiytintoonpanoasetuksen (EU) 2017/2470 muuttamisesta uuselintarvikkeen fytosterolit/fytostanolit
eritelmien osalta

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN KOMISSIO, joka

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 on sisdllytetty unionin uuselintarvikeluetteloon.

(2) Komission tiytintdonpanoasetuksessa (EU) 20172470 () vahvistetaan unionin uuselintarvikeluettelo asetuksen
(EU) 2015/2283 8 artiklan mukaisesti.

(3)  Uuselintarvike fytosterolit/fytostanolit on sallittu tietyin kdyttoedellytyksin ja tiettyind enimmdismdarind
komission paatoksilli 2000/500/EY (), 2004/333[EY (), 2004/334/EY (), 2004/335[EY (9, 2004/336/EY (),

() EUVLL 327,11.12.2015, s. 1, ELL http://data.europa.cu/eli/reg/2015/2283 oj.

() Komission taytintoonpanoasetus (EU) 2017/2470, annettu 20 pidivina joulukuuta 2017, unionin uuselintarvikeluettelon laatimisesta
uuselintarvikkeista annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) 2015/2283 mukaisesti (EUVL L 351, 30.12.2017,
s. 72, ELL: http:|/data.europa.eu/eli/reg_impl/2017/2470/o0j).

() Komission pditos 2000/500/EY, tehty 24 pdivina heindkuuta 2000, rasvalevitteiden, joihin on lisitty fytosteroliestereitd, markkinoille
saattamisen sallimisesta uuselintarvikkeina tai elintarvikkeiden uusina ainesosina Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY)
N:o 258/97 mukaisesti (EYVL L 200, 8.8.2000, s. 59, ELL: http:|/data.europa.eu/eli/dec/2000/500/0j).

(*) Komission padtds 2004/333/EY, tehty 31 pdivind maaliskuuta 2004, rasvalevitteiden, salaattikastikkeiden, maitotyyppisten tuotteiden,
hapatetusta maidosta valmistettujen tuotteiden, soijajuomien ja juustotyyppisten tuotteiden, joihin on lisitty fytosterolejaf
fytostanoleja, markkinoille saattamisen sallimisesta uuselintarvikkeina tai elintarvikkeiden uusina ainesosina Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksen (EY) N:o 258/97 mukaisesti (EUVL L 105, 14.4.2004, s. 40, ELI: http://data.europa.eu/eli/dec/2004/333/o0j).

() Komission pddtos 2004/334/EY, tehty 31 piivind maaliskuuta 2004, rasvalevitteiden, maitotyyppisten tuotteiden, jogurttityyppisten
tuotteiden ja maustekastikkeiden, joihin on lisitty fytosteroleja/fytostanoleja, markkinoille saattamisen sallimisesta uuselintarvikkeina
tai elintarvikkeiden uusina ainesosina Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 258/97 mukaisesti (EUVL L 105,
14.4.2004, s. 43, ELL http://data.europa.eu/eli/dec/2004/334/0j).

(") Komission pditds 2004/335[EY, tehty 31 péivdand maaliskuuta 2004, maitotyyppisten tuotteiden ja jogurttityyppisten tuotteiden,
joihin on lisitty fytosteroliestereitd, markkinoille saattamisen sallimisesta elintarvikkeiden uusina ainesosina Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksen (EY) N:o 258/97 mukaisesti (EUVL L 105, 14.4.2004, s. 46, ELL http:[/data.europa.eu/eli/dec/2004/335/0j).

() Komission pddtos 2004/336/EY, tehty 31 piivind maaliskuuta 2004, rasvalevitteiden, maitopohjaisten hedelmdjuomien,
jogurttityyppisten tuotteiden ja juustotyyppisten tuotteiden, joihin on lisitty fytosteroleja/fytostanoleja, markkinoille saattamisen
sallimisesta uuselintarvikkeina tai elintarvikkeiden uusina ainesosina Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 258/97
mukaisesti (EUVL L 105, 14.4.2004, s. 49, ELI http://data.europa.eu/eli/dec/2004/336/0j).
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2004/845/EY (), 2006/58/EY (), 2006/59/EY (%), 2007/343[EY ('), 2008/36[EY (') ja se on aiemmin
hyviksytty Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 258/97 (%) 5 artiklan mukaisesti.

(4) Taytintdonpanoasetuksen (EU) 2017/2470 litteessd vahvistettu unionin luettelo sisdltdd ndin ollen fytosterolit/
fytostanolit hyviksyttynd uuselintarvikkeena.

(5)  Yritys Advanced Organic Materials SA, jdljempini 'hakija’, esitti 29 pdivina kesdkuuta 2023 komissiolle asetuksen
(EU) 2015/2283 10 artiklan 1 kohdan mukaisesti hakemuksen uuselintarvikkeen fytosterolit/fytostanolit eritelmien
muuttamiseksi. Hakija pyysi nostamaan "muiden sterolien/stanolien” enimmdaismédraa tasosta 3,0 prosenttia tasolle
< 7,0 prosenttia, jotta voidaan ottaa paremmin huomioon ja kattaa auringonkukkapohjaisten fytosterolien/
fytostanolien luonnollinen koostumus ja luonnolliset suhteet.

(6) Hakija esitti 29 paivani kesdkuuta 2023 komissiolle my6s pyynnon, joka koski seuraavien omistusoikeuden alaisten
tietojen suojaamista: koostumustiedot (**), mikrobiologisia tekijoité, raskasmetalleja, torjunta-aineita, aflatoksiineja ja
sulfaattituhkaa koskeva analyysiraportti (}), dioksiineja ja polykloorattuja bifenyyleja (PCB-yhdisteet), polysyklisid
aromaattisia hiilivetyja (PAH-yhdisteet) ja liuotinjddmia koskeva analyysiraportti (%), hiukkaskokojakaumaa koskeva
raportti (V), stabiilisuustutkimusta koskeva raportti (**) ja validointiraportti sisdisestd menettelystd fytosterolipi-
toisuuden méarittdmiseksi kaasukromatografian avulla (**).

(7)  Komissio kuuli Euroopan elintarviketurvallisuusviranomaista, jiljempana ‘elintarviketurvallisuusviranomainen’, 4
pdivind tammikuuta 2024 asetuksen (EU) 2015/2283 10 artiklan 3 kohdan mukaisesti ja pyysi sitd antamaan
tieteellisen lausunnon uuselintarvikkeen fytosterolit/fytostanolit kayttoedellytysten muuttamisesta.

(8)  Elintarviketurvallisuusviranomainen antoi 28 pdivind marraskuuta 2024 uuselintarvikkeen fytosterolit/fytostanolit
eritelmien muuttamista koskevan tieteellisen lausunnon “Safety of a change of specifications of phytosterols/
phytostanols as a novel food pursuant to Regulation (EU) 2015/2283” (*) asetuksen (EU) 2015/2283 11 artiklan
mukaisesti.

(*) Komission paitos 2004/845(EY, tehty 12 pdivind marraskuuta 2004, maitopohjaisten juomien, joihin on lisitty fytosteroleja/

fytostanoleja, markkinoille saattamisen sallimisesta uuselintarvikkeina tai elintarvikkeiden uusina ainesosina Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksen (EY) N:o 258/97 mukaisesti (EUVL L 366, 11.12.2004, s. 14, ELL http://data.europa.eu/eli/dec/2004/845(2)/0j).

() Komission pddtds 2006/58[EY, tehty 24 pidivind tammikuuta 2006, ruisleivin, johon on lisitty fytosteroleja/fytostanoleja,

markkinoille saattamisen sallimisesta uuselintarvikkeina tai elintarvikkeiden uusina ainesosina Euroopan parlamentin ja neuvoston

asetuksen (EY) N:o 258/97 mukaisesti (EUVL L 31, 3.2.2006, s. 18, ELL: http://data.europa.eu/eli/dec/2006/58(1)/0j).

Komission pddtos 2006/59[EY, tehty 24 piivind tammikuuta 2006, ruisleivin, johon on lisdtty fytosteroleja/fytostanoleja,

markkinoille saattamisen sallimisesta uuselintarvikkeina tai elintarvikkeiden uusina ainesosina Euroopan parlamentin ja neuvoston

asetuksen (EY) N:o 258/97 mukaisesti (EUVL L 31, 3.2.2006, s. 21, ELI: http://data.europa.eu/eli/dec/2006/59(1)/0j).

(") Komission paitds 2007/343/EY, tehty 15 péivana toukokuuta 2007, oljyn, johon on lisitty fytosteroleja/fytostanoleja, markkinoille
saattamisen sallimisesta elintarvikkeiden uutena ainesosana Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 258/97
mukaisesti (EUVL L 129, 17.5.2007, s. 63, ELL: http://data.europa.eu/eli/dec/2007 /343 oj).

(") Komission paddtos 2008/36/EY, tehty 10 pdivind tammikuuta 2008, lisittyjd fytosteroleja tai fytostanoleja sisdltdvien riisijuomien
markkinoille saattamisen sallimisesta uuselintarvikkeena Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 258/97 mukaisesti
(EUVLL 8,11.1.2008, s. 15, ELI: http://data.europa.eu/eli/dec/2008/36(1)/0j).

(") 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, ELL: http:|/data.europa.eu/eli/reg/1997/2580j).

(**) Hakemuksen liitteet 11 a ja 12 a — viiden Advasterol 90 S F- ja Advasterol Ester S-erdn fytosteroli-/fytostanolikoostumus; liitteet 17 b
ja 17 ¢ — Advasterol 90 S F:n ja Advasterol Ester S:n analyyseja koskevat todistukset.

(**) Hakemuksen liitteet 11 b ja 12 b — viiden Advasterol 90 S F- ja Advasterol Ester S -erin mikrobit, raskasmetallit, torjunta-aineet,
aflatoksiinit ja sulfaattituhka.

(*) Hakemuksen liitteet 11 ¢ ja 12 ¢ — viiden Advasterol 90 S F -erdn dioksiinit ja polyklooratut bifenyylit (PCB-yhdisteet), polysykliset
aromaattiset hiilivedyt (PAH-yhdisteet) ja liuotinjadmat.

(") Hakemuksen liitteet 13 aja 13 b — Advasterol 90 S F:n ja Advasterol Ester S:n hiukkaskokojakauma.

(**) Hakemuksen liite 17 a — Advasterol 90 S F:n ja Advasterol Ester S:n stabiilisuustutkimus.

(**) Hakemuksen liite 17 e — validointitiedot sisdisestd menettelysti fytosterolipitoisuuden méirittimiseksi kaasukromatografian avulla.

(*) https://doi.org/10.2903/j.efsa.2025.9162.

(10
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(13)

(15)

(16)

(17)

(18)

Elintarviketurvallisuusviranomainen yksiloi tieteellisessd lausunnossaan "muiden sterolien/stanolien” fraktiosta nelja
fytosterolia, joiden osuus tdstd fraktiosta on vahintdin kaksi kolmasosaa, kun fytosteroleja/fytostanoleja tuotetaan
auringonkukkadljystd. Koska "muiden fytosterolien” fraktion osuus auringonkukasta peréisin olevissa fytosteroleissa/
fytostanoleissa on suurempi, katsotaan aiheelliseksi nostaa "muiden sterolien/stanolien” sallittu pitoisuus tasosta
< 3,0 prosenttia tasolle < 7,0 prosenttia.

Elintarviketurvallisuusviranomaisen lausunnossa todettiin, ettd uuselintarvike fytosterolit/fytostanolit on turvallinen,
kun eritelmid muutetaan ehdotetulla tavalla. Kyseinen tieteellinen lausunto antaa niin ollen riittivét perusteet sen
vahvistamiselle, ettd uuselintarvike fytosterolit/fytostanolit, jonka eritelmid on muutettu, tiyttdd sen markkinoille
saattamista koskevat edellytykset asetuksen (EU) 2015/2283 12 artiklan 1 kohdan mukaisesti.

Elintarviketurvallisuusviranomainen totesi tieteellisessd lausunnossaan myos, ettd sen paitelmit, jotka tehtiin
tarkkojen lisitietojen perusteella, perustuivat tieteellisiin tutkimuksiin ja tietoihin ja erityisesti koostumusta koskeviin
tietothin sekd validointiraporttiin sisdisestd menetelmdstd fytosterolipitoisuuden maédrittimiseksi kaasukroma-
tografian avulla. llman niitd tietoja uuselintarviketta ei olisi voitu arvioida ja eik sitd koskevia pdatelmii olisi voitu
tehda.

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

Hakija ilmoitti, etti silld oli hakemuksen jdttimishetkelld omistusoikeus ja yksinomainen oikeus kayttda viittauksia
tieteellisiin tutkimuksiin ja tietoihin ja erityisesti koostumusta koskeviin tietoihin sekd validointiraporttiin sisdisestd
menetelmisté fytosterolipitoisuuden madrittdmiseksi kaasukromatografian avulla ja ettd kolmannet osapuolet eivit
voi laillisesti tutustua kyseisiin tietoihin, kdyttdd niitd tai viitata niihin.

Komissio arvioi kaikki hakijan toimittamat tiedot ja katsoi, ettd tdmid on riittdvasti perustellut asetuksen
(EU) 2015/2283 26 artiklan 2 kohdassa sdddettyjen vaatimusten tdyttymisen. Sen vuoksi koostumusta koskevat
tiedot ja validointiraportti sisdisestdi menetelmistd fytosterolipitoisuuden mdirittimiseksi kaasukromatografian
avulla olisi suojattava asetuksen (EU) 2015/2283 27 artiklan 1 kohdan mukaisesti. Niin ollen ainoastaan hakijalle
olisi annettava lupa saattaa unionin markkinoille viiden vuoden ajan timén asetuksen voimaantulosta fytosteroleja/
fytostanoleja, joita uutetaan auringonkukasta ja joissa on vahintddn 3 prosenttia mutta vihemman kuin 7 prosenttia
"muiden sterolien/stanolien” fraktiosta.

Fytosteroleja/fytostanoleja koskevan hyviksynnin ja hakijan asiakirja-aineistossa oleviin tieteellisiin tutkimuksiin ja
tietoihin 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.

Taytintoonpanoasetuksen (EU) 2017/2470 liitteessd vahvistetussa unionin luettelossa uuselintarvike “fytosterolit/
fytostanolit”, jota uutetaan kasveista, myos auringonkukista, ja jossa "muiden sterolien/stanolien” fraktion osuus on
vihemmin kuin 3,0 prosenttia, on yleisesti hyviksytty eiki siihen sovelleta tietosuojaa. Tamd muutos ei vaikuta
kyseiseen voimassa olevaan hyvaksyntdan.

Taytantoonpanoasetuksen (EU) 2017/2470 liitettd olisi sen vuoksi muutettava.

Tassi asetuksessa saddetyt toimenpiteet ovat pysyvén kasvi-, eldin-, elintarvike- ja rehukomitean lausunnon mukaiset,
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ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla

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

2 artikla

Ainoastaan yritys Advanced Organic Materjals SA (*') saa saattaa unionin markkinoille uuselintarviketta "fytosterolit/
fytostanolit”, jossa on enintddn 3,0 prosenttia mutta vihemman kuin 7,0 prosenttia muita steroleja/stanoleja, tdimin
asetuksen liitteessd esitetyn mukaisesti viiden vuoden ajan 17 paivistd elokuuta 2025, paitsi jos myShempi hakija saa
hyviksynnan kyseiselle uuselintarvikkeelle ilman viittausta 3 artiklan nojalla suojattuihin tieteellisiin tietoihin tai yrityksen
Advanced Organic Materials SA suostumuksella.

3 artikla
Tieteellisi 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 Advanced Organic Materials SA suostumusta.

4 artikla

Tdma asetus tulee voimaan kahdentenakymmenenteni piivana sen jilkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa
lehdessa.

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

Tehty Brysselissd 25 pdivand heindkuuta 2025.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
Ursula VON DER LEYEN

(*') Osoite: Street 14, No 507, Parque Industrial Pilar, B1629, Provincia de Buenos Aires, Argentiina.
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Muutetaan tdytintonpanoasetuksen (EU) 2017/2470 liite seuraavasti:

1)

Lisitddn taulukkoon 2 (Eritelmit) aakkosjdrjestyksen mukaisesti uuselintarviketta fytosterolit/fytostanolit koskeva kohta seuraavasti:

Hyviksytty uuselintarvike Eritelmat

"Fytosterolit/fytostanolit Kuvaus/Miiritelma:

Fytosterolit ja fytostanolit ovat auringonkukasta uutettuja steroleja ja stanoleja, jotka esiintyvit joko vapaina steroleina ja
stanoleina tai esterdityneind elintarvikekayttoon soveltuvien rasvahappojen kanssa.

Koostumus (GC-FID tai vastaava menetelm):

p-sitosterolia: < 81 %

p-sitostanolia: < 35 %

kampesterolia: < 40 %

kampestanolia: < 15 %

stigmasterolia: < 30 %

brassikasterolia: < 3,0 %

muita steroleja/stanoleja: 3,0 % mutta < 7,0 % ()

(')  Hyvaksytty 17. elokuuta 2025.
Tamd lisdys perustuu asetuksen (EU) 2015/2283 26 artiklan mukaisesti suojattuun omistusoikeuden alaiseen tieteelliseen néyttd6n ja tietoon.
Hakija: Advanced Organic Materials SA, Street 14, No 507, Parque Industrial Pilar, B1629, Provincia de Buenos Aires, Argentiina.
Tietosuojakauden aikana uuselintarvike fytosterolit/fytostanolit, joissa on vahintddn 3,0 prosenttia mutta < 7,0 prosenttia muita steroleja/stanoleja, on hyviksytty unionin markkinoille saattamista
varten ainoastaan yrityksen Advanced Organic Materials SA osalta, paitsi jos my6hempi hakija saa uuselintarvikkeelle hyviksynnin ilman viittausta asetuksen (EU) 2015/2283 26 artiklan mukaisesti
suojattuun omistusoikeuden alaiseen tieteelliseen ndyttoon tai tietoon taikka yrityksen Advanced Organic Materials SA suostumuksella.
Tietosuojan paittymispaiva: 17. elokuuta 2030.”
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