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KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) 2018/1633,
annettu 30 pdivini lokakuuta 2018,

luvan  antamisesta jalostetun katkarapupeptidikonsentraatin  saattamiseksi —markkinoille
uuselintarvikkeena Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) 2015/2283 mukaisesti ja
komission 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,

seki katsoo seuraavaa:

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

(2)  Komission tdytintoonpanoasetus (EU) 2017/2470 (¥, jossa vahvistetaan unionin luettelo hyvaksytyistd uuselintar-
vikkeista, annettiin asetuksen (EU) 2015/2283 8 artiklan nojalla.

(3)  Komissio paittdd asetuksen (EU) 2015/2283 12 artiklan nojalla uuselintarvikkeen hyviksymisestd ja unionin
markkinoille saattamisesta sekd unionin luettelon saattamisesta ajan tasalle.

(4)  Yritys Marealis AS, jiljempind ‘hakija’, toimitti 22 péivind joulukuuta 2016 Suomen toimivaltaiselle
viranomaiselle hakemuksen pohjankatkaravun (Pandalus borealis) kuorien ja piiden entsymaattisella hydrolyysilld
valmistetun jalostetun katkarapupeptidikonsentraatin saattamisesta unionin markkinoille Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksen (EY) N:o 258/97 (}) 1 artiklan 2 kohdan e alakohdassa tarkoitettuna elintarvikkeen uutena
ainesosana. Hakemus koskee jalostetun katkarapupeptidikonsentraatin kdyttd ravintolisissd, jotka on tarkoitettu
yleisesti aikuisvdestolle.

(5)  Asetuksen (EU) 2015/2283 35 artiklan 1 kohdan mukaan kaikkia jdsenvaltiolle uuselintarvikkeista ja
elintarvikkeiden uusista ainesosista annetun asetuksen (EY) N:o 258/97 4 artiklan mukaisesti toimitettuja,
uuselintarvikkeiden unionin markkinoille saattamista koskevia hakemuksia, joista ei ole tehty lopullista pdatosti
ennen 1 pdivdd tammikuuta 2018, on kisiteltivd asetuksen (EU) 2015/2283 mukaisina hakemuksina.

(6)  Vaikka hakemus jalostetun katkarapupeptidikonsentraatin saattamisesta unionin markkinoille uuselintarvikkeena
toimitettiin jdsenvaltiolle asetuksen (EY) N:o 258/97 4 artiklan mukaisesti, se tdyttdd myos asetuksessa (EU)
2015/2283 vahvistetut vaatimukset.

(7)  Suomen toimivaltainen viranomainen antoi ensiarviointiraporttinsa 8 pdivind maaliskuuta 2017. Raportissaan se
tuli sithen tulokseen, ettd jalostettu katkarapupeptidikonsentraatti tdyttdd asetuksen (EY) N:o 258/97 3 artiklan
1 kohdassa elintarvikkeen uudelle ainesosalle asetetut arviointiperusteet.

(8)  Komissio toimitti ensiarviointiraportin muille jisenvaltioille 13 péivind maaliskuuta 2017. Muut jisenvaltiot
esittivit asetuksen (EY) N:o 258/97 6 artiklan 4 kohdan ensimmdiisessd alakohdassa sdidetyssi 60 pdivin
médrdajassa perusteltuja vastalauseita, jotka koskivat jalostetun katkarapupeptidikonsentraatin turvallisuutta
kuluttajille, joilla on alhainen, normaali tai korkea verenpaine, koska kyseiselld peptidikonsentraatilla oletetaan
olevan hypertensiivisid vaikutuksia ja silld saattaa olla sivuvaikutuksia, jotka liittyvit sen oletettuun angiotensiini-
konvertaasin (ACE:n) estoon, sekd syddnvaikutuksia ja yhteisvaikutuksia verenpainehdirididen hoidossa
kéytettavien ladkkeiden kanssa.

() EUVLL327,11.12.2015,s. 1.

(*) Komission tdytantdonpanoasetus (EU) 2017/2470, annettu 20 piivand 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 asetus (EY) N:o 258/97, annettu 27 pdivind tammikuuta 1997, uuselintarvikkeista ja
elintarvikkeiden uusista ainesosista (EYVL L 43, 14.2.1997,s. 1).
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(9)  Ottaen huomioon muiden jisenvaltioiden esittimdt vastalauseet komissio kuuli 21 pidivdnd syyskuuta 2017
Euroopan elintarviketurvallisuusviranomaista, jdljempénd ’elintarviketurvallisuusviranomainen’, ja pyysi sitd
tekemddn tdydentdvdn arvioinnin jalostetun katkarapupeptidikonsentraatin kiytostd elintarvikkeen uutena
ainesosana asetuksen (EY) N:o 258/97 mukaisesti.

(10) Hakija esitti 2 paivind helmikuuta 2018 komissiolle pyynnon, joka koski omistusoikeuden alaisten tietojen
suojaamista useiden hakemuksen tueksi esitettyjen tutkimusten osalta; niitd olivat de novo -peptidisynteesid
koskeva tutkimus ('), analyysiraportti ACE:hen kohdistuvia inhibitiovaikutuksia koskevasta tutkimuksesta (%),
akuutin oraalisen toksisuuden tutkimus (), in vitro -kddnteismutaatiotesti bakteereilla (¥), 90 vuorokautta kestdnyt
oraalisen toksisuuden tutkimus (°), arviointitutkimus jalostetun katkarapupeptidikonsentraatin antihyperten-
siivisistd vaikutuksista ja turvallisuudesta terveille ihmisille, joilla on lievdsti tai kohtalaisesti kohonnut
verenpaine (%), sekd kaksoissokkokokeena tehty, lumekontrolloitu rinnakkaistutkimus arvioinnista, joka koskee
ravintolisissd kdytettdvin jalostetun katkarapupeptidikonsentraatin antihypertensiivisid vaikutuksia ja turvallisuutta
terveille ihmisille, joilla on lievdsti tai kohtalaisesti kohonnut verenpaine (). Hakija esitti timdn pyynnon
uudelleen 29 pdivind maaliskuuta 2018 toimittamassaan myohemmassd hakemuksessa.

(11)  Elintarviketurvallisuusviranomainen antoi 18 piivind huhtikuuta 2018 tieteellisen lausunnon "Scientific Opinion
on the safety of shrimp peptide concentrate as a novel food pursuant to Regulation (EU) 2015/2283" jalostetun
katkarapupeptidikonsentraatin turvallisuudesta uuselintarvikkeena (}). Lausunto on asetuksen (EU) 2015/2283
11 artiklan vaatimusten mukainen.

(12) Lausunto antaa riittdvit perusteet vahvistaa, ettd jalostettu katkarapupeptidikonsentraatti on ehdotetuissa
kiyttotarkoituksissa ja ehdotetuilla kdyttomaarilld asetuksen (EU) 2015/2283 12 artiklan 1 kohdan mukainen,
kun sitd kdytetddn ravintolisien ainesosana.

(13) Lausunnossaan elintarviketurvallisuusviranomainen katsoi, ettd 90 vuorokautta kestineen oraalisen toksisuuden
tutkimuksen tietojen perusteella se saattoi arvioida jalostetun katkarapupeptidikonsentraatin toksisuusprofiilin ja
vahvistaa siihen littyvdn haitattoman vaikutustason (NOAEL). Tietoja arviointitutkimuksesta, joka koskee
jalostetun katkarapupeptidikonsentraatin antihypertensiivisid vaikutuksia ja turvallisuutta terveille ihmisille, joilla
on lievisti tai kohtalaisesti kohonnut verenpaine, ja tietoja kaksoissokkokokeena tehdysté, lumekontrolloidusta
rinnakkaistutkimuksesta, joka koskee arviointia ravintolisind kdytettdavin jalostetun katkarapupeptidikonsentraatin
antihypertensiivisistd vaikutuksista ja turvallisuudesta terveille ihmisille, joilla on lievésti tai kohtalaisesti
kohonnut verenpaine, kéytettiin perustana mdaaritettdessd kyseisen uuselintarvikkeen turvallisuutta tille kuluttaja-
ryhmalle. Sen vuoksi katsotaan, ettei jalostetun katkarapupeptidikonsentraatin turvallisuutta koskevia pdatelmia
olisi voitu tehdd ilman tietoja, jotka saatiin niitd tutkimuksia koskevista julkaisemattomista raporteista.

(14) Saatuaan elintarviketurvallisuusviranomaisen lausunnon komissio pyysi hakijaa tarkentamaan toimitettuja
perusteluja, jotka koskivat asetuksen (EU) 2015/2283 26 artiklan 2 kohdan a alakohdan mukaista
omistusoikeutta tutkimusraportteihin, ja tarkentamaan hakemustaan, joka koski asetuksen (EU) 2015/2283
26 artiklan 2 kohdan b alakohdan mukaista yksinomaista oikeutta kdyttdd viittauksia kyseisiin tutkimuksiin.
Lisaksi hakija ilmoitti, ettd silld oli hakemuksen jattShetkelld kansallisen lainsddddann6én mukainen omistusoikeus
ja yksinomainen oikeus kéyttdd viittauksia kyseisiin tutkimuksiin, joten kolmannet osapuolet eivit voineet
laillisesti tutustua tutkimuksiin tai kadyttdd niitd. Komissio on arvioinut kaikki hakijan toimittamat tiedot ja katsoo,
ettd hakija on perustellut riittdvasti asetuksen (EU) 2015/2283 26 artiklan 2 kohdassa sdddettyjen vaatimusten
tayttymisen.

(15)  Elintarviketurvallisuusviranomainen ei niin ollen asetuksen (EU) 2015/2283 26 artiklan 2 kohdan mukaan saa
kdyttdd seuraavia hakijan asiakirja-aineistossa olevia tutkimuksia, joita ilman se ei olisi voinut arvioida
uuselintarviketta, myohemmdin hakijan hyvaksi viiden vuoden aikana timin asetuksen voimaantulosta:
90 vuorokautta kestinyt oraalisen toksisuuden tutkimus, arviointitutkimus jalostetun katkarapupeptidikon-
sentraatin antihypertensiivisistd vaikutuksista ja turvallisuudesta terveille ihmisille, joilla on lievisti tai
kohtalaisesti kohonnut verenpaine, ja kaksoissokkokokeena tehty, lumekontrolloitu rinnakkaistutkimus, joka
koskee arviointia ravintolisind kiytettivan jalostetun katkarapupeptidikonsentraatin antihypertensiivisistd
vaikutuksista ja turvallisuudesta terveille ihmisille, joilla on lievasti tai kohtalaisesti kohonnut verenpaine. Sen
vuoksi timdn asetuksen nojalla hyviksytyn uuselintarvikkeen markkinoille saattaminen unionissa olisi rajattava
hakijaan viiden vuoden ajaksi.

(16) Kyseisen uuselintarvikkeen hyviksynnin ja sellaisen viittauksen rajaaminen hakijan yksinomaiseen kiyttoon, joka
kohdistuu edelld mainittuihin hakijan asiakirja-aineistossa oleviin tutkimuksiin (90 vuorokautta kestinyt oraalisen
toksisuuden  tutkimus, arviointitutkimus jalostetun katkarapupeptidikonsentraatin  antihypertensiivisistd
vaikutuksista ja turvallisuudesta terveille ihmisille, joilla on lievdsti tai kohtalaisesti kohonnut verenpaine, ja
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kaksoissokkokokeena tehty, lumekontrolloitu rinnakkaistutkimus, joka koskee arviointia ravintolisind kaytettavin
jalostetun katkarapupeptidikonsentraatin antihypertensitiivisistd vaikutuksista ja turvallisuudesta terveille ihmisille,
joilla on lievisti tai kohtalaisesti kohonnut verenpaine), ei kuitenkaan estd muita hakijoita hakemasta lupaa saman
uuselintarvikkeen markkinoille saattamiseen edellyttden, ettd niiden hakemus perustuu laillisesti hankittuihin
tietoihin, jotka tukevat tdiméin asetuksen mukaista lupaa.

(17) Koska uuselintarvike on perdisin dyridisistd ja saattaa sisdltdd pienid médrid kalaa, muita dyridisid tai nilvidisid,
jotka mainitaan Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) N:o 1169/2011 (') liitteessd II olevassa
luettelossa allergioita tai intoleransseja aiheuttavina aineina tai tuotteina, jalostettua katkarapupeptidikonsentraattia
sisaltdvit ravintolisit olisi merkittdvd asianmukaisesti kyseisen asetuksen 21 artiklan vaatimuksia noudattaen.

(18) Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivissi 2002[46/EY (?) vahvistetaan ravintolisid koskevat vaatimukset.
Jalostetun katkarapupeptidikonsentraatin kaytto olisi hyvaksyttivd, sanotun kuitenkaan rajoittamatta kyseisen
direktiivin sddnnosten soveltamista.

(19) Tassd asetuksessa sdddetyt toimenpiteet ovat pysyvan kasvi-, eldin-, elintarvike- ja rehukomitean lausunnon
mukaiset,

ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla

1. Tdmin asetuksen liitteessd mdédritelty jalostettu katkarapupeptidikonsentraatti sisillytetddn tdytintoonpanoase-
tuksella (EU) 2017/2470 perustettuun unionin hyviksyttyjen uuselintarvikkeiden luetteloon.

2. Viiden vuoden ajan timin asetuksen voimaantulosta ainoastaan alkuperdinen hakija
— yritys: Marealis AS,
— osoite: Stortorget 1, Kystens Hus, 2nd floor, N-9008 Tromsg; postiosoite: P.O. Box 1065, 9261 Tromsg, Norja;

saa saattaa unionin markkinoille 1 kohdassa tarkoitettua uuselintarviketta, paitsi jos myohempi hakija saa hyviksynnin
uuselintarvikkeelle ilman viittausta tdimén asetuksen 2 artiklan nojalla suojattuihin tietoihin tai yrityksen Marealis AS
suostumuksella.

3. Edelld 1 kohdassa tarkoitettuun unionin luettelossa olevaan kohtaan on lisittava timédn asetuksen liitteessd saddetyt
kayttoedellytykset ja merkintdvaatimukset.

4.  Tissd artiklassa sdddetty hyviksynti ei rajoita direktiivin 2002/46/EY ja asetuksen (EU) N:o 1169/2011 sddnndsten
soveltamista.

2 artikla

Tutkimuksia, jotka sisdltyvit hakemusasiakirjoihin, joiden perusteella elintarvikeviranomainen on arvioinut 1 artiklassa
tarkoitetun uuselintarvikkeen, ja joiden hakija on ilmoittanut tiyttivin asetuksen (EU) 2015/2283 26 artiklan
2 kohdassa siddetyt vaatimukset, ei saa kdyttdd myohemmain hakijan hyviksi viiden vuoden aikana timin asetuksen
voimaantulosta ilman yrityksen Marealis AS suostumusta.

3 artikla

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

(") Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) N:o 1169/2011, annettu 25 pdivand 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 seka komission asetuksen (EY) N:o 608/2004 kumoamisesta
(EUVLL 304, 22.11.2011,s. 18).

(*) Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2002/46/EY, annettu 10 piivini kesikuuta 2002, ravintolisid koskevan jdsenvaltioiden
lainsdddannon lahentimisestd (EYVLL 183,12.7.2002,s. 51).
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4 artikla

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

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

Tehty Brysselissd 30 pdivand lokakuuta 2018.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
Jean-Claude JUNCKER



Muutetaan tdytintoonpanoasetuksen (EU) 20172470 liite seuraavasti:

1) Lisdtddn viimeinen sarake taulukkoon 1 (Hyvaksytyt uuselintarvikkeet) seuraavasti:

"Tietosuoja”

LIITE

2) Lisdtddn taulukkoon 1 (Hyviksytyt uuselintarvikkeet) aakkosjdrjestyksen mukaisesti seuraava kohta:

Hyviksytty uuselintarvike

Uuselintarvikkeen kiyttoedellytykset

Merkint6jd koskevat lisavaatimukset

Muut vaati-
mukset

Tietosuoja

"Jalostettu
katkarapupeptidikonsent-
raatti

Mritelty elintarvikeluokka

Enimmdismdadrat

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

1 200 mg/[paiva

Uuselintarvikkeen nimitys sitd si-
sdltavien elintarvikkeiden pakkaus-
merkinnoissd on “jalostettu katka-
rapupeptidikonsentraatti”.

Hyviksytty 20. marraskuuta 2018. Tama li-
sdys perustuu asetuksen (EU) 2015/2283
26 artiklan mukaisesti suojattuun omistusoi-
keuden alaiseen tieteelliseen nayttoon ja tie-
toon.

Hakija: Marealis AS, Stortorget 1, Kystens
Hus, 2nd floor, N-9008 Tromse; postiosoite:
P.O. Box 1065, 9261 Tromse, Norja. Tieto-
suojakauden aikana uuselintarvike jalostettu
katkarapupeptidikonsentraatti on hyviksytty
unionin markkinoille saattamista varten aino-
astaan yrityksen Marealis AS osalta, paitsi jos
myohempi hakija saa uuselintarvikkeelle hy-
viksynnin ilman viittausta asetuksen (EU)
2015/2283 26 artiklan mukaisesti suojattuun
omistusoikeuden alaiseen ticteelliseen ndyt-
toon tai tietoon taikka yrityksen Marealis AS
suostumuksella.

Tietosuojan pdittymispaivd: 20. marraskuuta
2023

3) Lisataan taulukkoon 2 (Eritelmit) aakkosjarjestyksen mukaisesti seuraava kohta:

Hyviksytty uuselintarvike

Eritelmit

"Jalostettu
katkarapupeptidikonsent-
raatti

Kuvaus

Jalostettu katkarapupeptidikonsentraatti on peptidiseos, joka saadaan pohjankatkaravun (Pandalus borealis) kuorista ja péistd useiden puhdistusvaiheiden
kautta entsymaattisen proteolyysin jilkeen, jossa kdytetddn Bacillus licheniformis -bakteerin ja/tai Bacillus amyloliquefaciens -bakteerin proteaasia.
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Hyviksytty uuselintarvike

Eritelmit

Ominaisuudet/Koostumus

Kuiva-aineen kokonaispitoisuus (%): = 95,0 %

Peptidit (paino/kuiva-ainepaino): = 87,0 %, josta molekyylipainoltaan < 2 kDa:n peptidejd = 99,9 %
Rasva (paino-%): < 1,0 %

Hiilihydraatit (paino-%): < 1,0 %

Tuhka (paino-%): < 15,0 %

Kalsium: < 2,0 %

Kalium: < 0,15 %

Natrium: < 3,5 %

Raskasmetallit

Arseeni (epdorgaaninen): < 0,22 mg/kg

Arseeni (orgaaninen): < 51,0 mg/kg

Kadmium: < 0,09 mg/kg

Lyijy: < 0,18 mg/kg

Elohopea yhteensi: < 0,03 mg/kg

Mikrobiologiset vaatimukset:

Elinkykyisten solujen kokonaismédiri: < 20 000 PMY/g
Salmonella: ei havaittavissa 25 g:ssa

Listeria monocytogenes: ei havaittavissa 25 g:ssa
Escherichia coli: < 20 PMY/g

Koagulaasipositiivinen Staphylococcus aureus: < 200 PMY/g
Pseudomonas aeruginosa: ei havaittavissa 25 g:ssa
Hiiva/home: < 20 PMY/g

PMY: pesikkeen muodostavat yksikot”
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