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KOMISSION TAYTANTOONPANOPAATOS (EU) 2017/115,
annettu 20 pidivind tammikuuta 2017,

luvan antamisesta fermentoiduista soijapavuista valmistetun uutteen saattamiseksi markkinoille
elintarvikkeiden uutena ainesosana Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 258/97
mukaisesti

(tiedoksiannettu numerolla C(2017) 165)

(Ainoastaan englanninkielinen teksti on todistusvoimainen)
EUROOPAN KOMISSIO, joka
ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen,

ottaa huomioon uuselintarvikkeista ja elintarvikkeiden uusista ainesosista 27 péivind tammikuuta 1997 annetun
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 258/97 (') ja erityisesti sen 7 artiklan 1 kohdan,

seki katsoo seuraavaa:

(1)  Japan Bio Science Laboratory esitti 8 pdivana toukokuuta 2014 Belgian toimivaltaisille viranomaisille hakemuksen
fermentoiduista soijapavuista valmistetun uutteen saattamisesta markkinoille elintarvikkeiden uutena ainesosana
asetuksen (EY) N:o 258/97 1 artiklan 2 kohdan d alakohdan mukaisesti. Hakemuksessa mainittiin, ettd raskaana
olevien ja imettdvien naisten ei pidd kdyttdd tuotetta.

(2)  Belgian toimivaltainen elintarvikkeiden arviointielin antoi ensiarvioraporttinsa 1 piivdni joulukuuta 2014.
Raportissaan se tuli sithen tulokseen, ettd fermentoiduista soijapavuista valmistettu uute tdyttdd asetuksen (EY)
N:o 258/97 3 artiklan 1 kohdassa elintarvikkeiden uusille ainesosille asetetut arviointiperusteet.

(3)  Komissio toimitti ensiarvioraportin muille jisenvaltioille 6 pdivind tammikuuta 2015.

(4)  Muut jasenvaltiot esittivit perusteltuja muistutuksia asetuksen (EY) N:o 258/97 6 artiklan 4 kohdan
ensimmiisessid alakohdassa sdddetyssd 60 pdivin médraajassa.

(5)  Komissio pyysi 22 pdiviand huhtikuuta 2015 Euroopan elintarviketurvallisuusviranomaista, jiljempadna 'EFSA,,
tekemdidn lisdarvioinnin fermentoiduista soijapavuista valmistetun uutteen kaytostd elintarvikkeiden uutena
ainesosana asetuksen (EY) N:o 258/97 mukaisesti.

(6)  EFSA toteaa 28 piiviand kesikuuta 2016 antamassaan lausunnossa (%) fermentoidun soijapapu-uutteen turvalli-
suudesta uuselintarvikkeena, ettd fermentoiduista soijapavuista valmistettu uute on aikuisille tarkoitetuissa
ravintolisissd turvallinen hakijan ehdottamin kéyttGedellytyksin, kun sen pdivittdiinen kulutus on enintdin
100 mg. Tamd lausunto antaa riittdvit perusteet vahvistaa, ettd fermentoiduista soijapavuista valmistettu uute
elintarvikkeiden uutena ainesosana tdyttdd asetuksen (EY) N:o 258/97 3 artiklan 1 kohdassa vahvistetut perusteet.

(7)  Lausunnossaan EFSA totesi, ettd fermentoiduista soijapavuista valmistettu uute sisaltdd nattokinaasia, jolla on
parenteraalisesti annettuna in vitro -fibrinolyyttinen vaikutus ja in vivo -trombolyyttinen vaikutus eldimiin. Sen
vuoksi on tarpeen tiedottaa kuluttajille, ettd lddketieteellinen seuranta on tarpeen, kun fermentoiduista
soijapavuista valmistettua uutetta nautitaan yhdessi ladkkeiden kanssa.

(8)  Lausunnossaan EFSA toteaa, ettd altistumisen liikkumavara on riittdvd ottaen huomioon hakijan fermentoiduista
soijapavuista valmistetulle uutteelle ehdottaman enimmdissaantitason.

(9)  Lausunnossaan EFSA katsoo, ettd riski saada allerginen reaktio fermentoiduista soijapavuista valmistetulle
uutteelle on samanlainen kuin muiden soijasta saatavien tuotteiden tapauksessa, jotka on merkittdvd Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) N:o 1169/2011 (°) liitteen II mukaisesti. Niin ollen kyseinen
elintarvikkeiden uusi ainesosa on merkittdvd asetuksen (EY) N:o 258/97 ja asetuksen (EU) N:o 1169/2011
8 artiklan mukaisesti.

() EYVLL43,14.2.1997,s.1.

(*) EFSA Journal 2016; 14(7): 4541.

(’) Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) N:o 1169/2011, annettu 25 pdivind lokakuuta 2011, elintarviketietojen antamisesta
kuluttajille, Euroopan parlamentin ja neuvoston asetusten (EY) N:o 1924/2006 ja (EY) N:o 1925/2006 muuttamisesta sekd komission
direktiivin 87/250/ETY, neuvoston direktiivin 90/496/ETY, komission direktiivin 1999/10/EY, Euroopan parlamentin ja neuvoston
direktiivin 2000/13/EY, komission direktiivien 2002/67EY ja 2008/5/EY sekd komission asetuksen (EY) N:o 608/2004 kumoamisesta
(EUVLL 304,22.11.2011, . 18).
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(10) Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivissa 2002[46/EY (') vahvistetaan ravintolisid koskevat vaatimukset.
Fermentoiduista sojjapavuista valmistetun uutteen kdytolle olisi myonnettivd lupa, sanotun kuitenkaan
rajoittamatta kyseisen direktiivin sddnnosten soveltamista.

(11) Tassd padtoksessd sdddetyt toimenpiteet ovat pysyvin kasvi-, eldin-, elintarvike- ja rehukomitean lausunnon

mubkaiset,

ON HYVAKSYNYT TAMAN PAATOKSEN:

1 artikla

Rajoittamatta direktiivin 2002/46/EY soveltamista fermentoiduista soijapavuista valmistettu uute, sellaisena kuin se
madritellddn timdn paitoksen liitteessd, voidaan saattaa unionin markkinoille elintarvikkeiden uutena ainesosana
kaytettavaksi aikuisviestolle, ei kuitenkaan raskaana oleville ja imettaville naisille, tarkoitetuissa ravintolisissd kapselin,
tabletin tai jauheen muodossa niin, ettd enimmdéisannos on 100 mg fermentoiduista soijapavuista valmistettua uutetta
pdivéssd.

2 artikla

1. Talla paatokselld sallitun fermentoiduista sojjapavuista valmistetun uutteen nimitys sitd sisdltdvien elintarvikkeiden
pakkausmerkinnoissd on "fermentoiduista soijapavuista valmistettu uute”.

2. Rajoittamatta asetuksen (EY) N:o 258/97 ja asetuksen (EU) N:o 1169/2011 8 artiklan mukaisia muita merkint6jd
koskevia vaatimuksia fermentoiduista soijapavuista valmistettua uutetta sisiltdvien ravintolisien merkinnoissd on oltava
myos maininta, ettd ladkkeitd kdyttavien henkildiden olisi nautittava tuotetta ainoastaan lddkarin valvonnassa.

3 artikla

T4md padtds on osoitettu yritykselle Japan Bio Science Laboratory Osaka Head Office 1-4-40 Fukushima-ku, Osaka-city
Osaka 5533-0003 Japan.

Tehty Brysselissd 20 pdivind tammikuuta 2017.

Komission puolesta
Vytenis ANDRIUKAITIS

Komission jésen

(") Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2002/46/EY, annettu 10 piivini kesikuuta 2002, ravintolisid koskevan jdsenvaltioiden
lainsdddannon lahentdmisestd (EYVLL 183,12.7.2002,s. 51).
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LIITE

FERMENTOIDUISTA SOIJAPAVUISTA VALMISTETUN UUTTEEN ERITELMA

Kuvaus: Fermentoiduista soijapavuista valmistettu uute on hajuton maidonvalkea jauhe. Siind on 30 prosenttia
fermentoiduista soijapavuista valmistettua uutejauhetta ja 70 prosenttia maissitirkkelyksestd saatua resistenttid dekstriinid
(kantaja-aineena), joka lisdtddn valmistuksen aikana. K,-vitamiini poistetaan valmistusprosessin aikana.

Fermentoiduista soijapavuista valmistettu uute sisdltdd nattokinaasia, joka on eristetty natto-nimisestd elintarvikkeesta,
joka valmistetaan fermentoimalla ei-muuntogeenisid soijapapuja (Glycine max L.) Bacillus subtilis var. natto -bakteerin

tietylld kannalla.

Fermentoidun soijapapu-uutteen eritelmi

Parametrit

Eritelmaarvot

Nattokinaasin aktiivisuus

20 000-28 000 FU (")/g ()

Tunnistetiedot Vahvistettavissa
Ominaisuudet Ei pahaa makua tai hajua
Kuivaushavio Enintddn 10 %

K,-vitamiini

Enintddn 0,1 mg/kg

Raskasmetallit
Lyijy
Arseeni

Enintddn 20 mg/kg
Enintddn 5 mg/kg
Enintddn 3 mg/kg

Elinkelpoisten aerobisten mikro-organismien kokonais-
maard

Enintddn 1 000 PMY (})/g

Hiiva ja home

Enintddn 100 PMY/g

Kolibakteerit

Enintddn 30 PMY/g

[ti6itd muodostavat bakteerit

Enintddn 10 PMY/g

Escherichia coli

Puuttuu/25 g

Salmonella sp

Puuttuu/25 g

Listeria

Puuttuu/25 g

(") FU: Fibriinin hajoamisyksikko
() Madritysmenetelmd kuten kuvattu Takaoksa et al. (2010)
(®) PMY: Pesikkeen muodostava yksikko
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