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millega lubatakse lasta uuendtoiduna turule kaaliummagneesiumtrikloriidheksahiidraati ning
muudetakse rakendusmiirust (EL) 2017/2470

(EMPs kohaldatav tekst)

EUROOPA KOMISJON,

vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut,

vottes arvesse Euroopa Parlamendi ja ndukogu 25. novembri 2015. aasta mairust (EL) 2015/2283, mis kisitleb uuendtoitu,
millega muudetakse Euroopa Parlamendi ja ndukogu méarust (EL) nr 1169/2011 ning tunnistatakse kehtetuks Euroopa
Parlamendi ja ndukogu méarus (EU) nr 258/97 ja komisjoni méirus (EU) nr 18522001, (') eriti selle artikli 12 15iget 1,

ning arvestades jargmist:

(1)

0)

Méiruses (EL) 2015/2283 on sitestatud, et liidus voib turule lasta ainult loa saanud ja liidu uuendtoitude loetellu
kantud uuendtoitu.

Kooskolas méddruse (EL) 2015/2283 artikliga 8 on vastu vOetud komisjoni rakendusmairus (EL) 2017/2470, ()
millega on kehtestatud liidu uuendtoitude loetelu.

21. detsembril 2018 esitas ICL kontserni kuuluv driithing BK Giulini GmbH (edaspidi ,taotleja“) komisjonile mairuse
(EL) 2015/2283 artikli 10 Idike 1 kohase taotluse lubada viia uuendtoiduna liidu turule kaaliummagneesiumtriklo-
riidheksahtidraat. Taotleja taotles uuendtoidu kasutamist soola asendajana kergitatud leivatoodetes vdi samalaadsetes
toodetes, toorsoolatud lihas, kuumtoodeldud lihas vi maitsestatud lihas, konserveeritud voi osaliselt konserveeritud
vorstides ja sigavkiilmutatud pitsades, mis on ettendhtud.tdiskasvanud elanikkonnale

11. septembril 2019 palus komisjon Euroopa Toiduohutusametil (edaspidi ,toiduohutusamet) hinnata
uuendtoiduna kaaliummagneesiumtrikloriidheksahiidraati.

Hindamise kiigus esitas taotleja 19. aprillil 2023 taotluse kaitsta konfidentsiaalseid andmeid taotluse toetuseks
esitatud teadusuuringute ja teadusandmete kohta, nimelt tootmisprotsessi () ja koostist kasitlevaid andmeid (¥).

Pidades silmas uuendtoidus sisalduva bromiidi kogust ja arvestades, et toiduohutusameti teaduskomitees on kdimas
uuringud toidus ja s6ddas sisalduva bromiidi esinemisega kaasnevate riskide kohta inimeste ja loomade tervisele, (°)
palus toiduohutusamet 13. septembril 2024 taotlejalt kdnealuse uuendtoidu kavandatavad kasutusviisid ja kogused
labi vaadata. 26. novembri 2024 ndustus taotleja kaaliummagneesiumtrikloriidheksahiidraadi kavandatavad
kasutusviisid ja kogused 14bi vaatama. Tulemuseks oli, et kdnealust uuendtoitu on kavas kasutada toorsoolatud voi
maitsestatud lihas, kuumtoodeldud voi maitsestatud lihas, teraviljapdhistes toitudes ja konserveeritud voi osaliselt
konserveeritud vorstides, mis on ettendhtud tiiskasvanud elanikkonnale.

ELTL 327,11.12.2015, Ik 1, ELL http://data.europa.eu/elijreg/2015/2283/oj.

Komisjoni 20. detsembri 2017. aasta rakendusméirus (EL) 20172470, millega vastavalt Euroopa Parlamendi ja ndukogu maarusele
(EL) 2015/2283 uuendtoidu kohta kehtestatakse liidu uuendtoitude loetelu (ELT L 351, 30.12.2017, lk 72, ELI: http://data.europa.eu/
elifreg_impl/2017/2470/o0j).

Confidential Salona® Process Flowchart (part 1 and 2) (Annex Al); Confidential Specification EF brine (Annex A2); Manufacturing
licence (Annex B4); Salona® Process Flow chart non confidential — Al blacked out (part 1 and 2) (Annex B6); Salona® HACCP study
22.08.18 (Annex B8); Salona® HACCP study 3.10.18 (Annex B8); Salona® Impurity Profile 2014Y, 2015Y, 2016Y, 2017Y) (Annexes
B9,B10,B 11, B12).

Certificates of analysis (Annexes C25, C25.1, C25.2 and C28); Full study report LAUS_Statement Water Solubility_ OECD 105 resp. EU
A.6 (Annex S13); Full study report CURRENTA_X-Ray Diffraction_Melting Range (Annex S14); Full study report
LAUS_Solubilty_OECD_105_b4, b5, b6 (Annexes S4, S5 and S6); Full study report LAUS_combined water content b4, b5, b6
(Annexes S7, S8 and S9); Full study report LAUS water activity_b4, b5, b6 (Annexes S10, S11, S12).
https://open.efsa.europa.eu/questions/EFSA-Q-2022-00329.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/1530/o0j
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(7) Kooskolas maidruse (EL) 2015/2283 artikliga 11 vottis toiduohutusamet 17. detsembril 2024 vastu teadusliku
arvamuse ,Safety of mineral salt containing potassium and magnesium as a novel food pursuant to Article 10 of
Regulation (EU) 2015/2283)“ ().

(8)  Toiduohutusamet joudis oma teaduslikus arvamuses jdreldusele, et kaaliummagneesiumtrikloriidheksahiidraat on
kavandatud kasutustingimuste juures ohutu. Seepirast annab toiduohutusameti teaduslik arvamus piisavalt alust
viita, et kaaliummagneesiumtrikloriidheksahiidraat vastab kavandatud kasutustingimuste juures mdairuse
(EL) 2015/2283 artikli 12 1dike 1 kohastele turulelaskmise tingimustele.

(9)  Konealuses arvamuses mirkis toiduohutusamet veel seda, et uuendtoidust saadava magneesiumi ja kaaliumi tdiendav
tarbimine ei ole iildelanikkonnale ohtlik. Arvestades, et kdnealust uuendtoitu sisaldav toit voib valmiskujul sisaldada
magneesiumi ja/vdi kaaliumi koguses, mida peetakse Euroopa Parlamendi ja ndukogu méairuse (EL) nr 1169/2011 ()
XIII lisa A-osa punkti 2 kohaselt markimisvidrseteks kogusteks, on asjakohane tarbijaid sellest asjaolust teavitada.
Sellistel juhtudel peab toitumisalane teave sisaldama kaaliumi ja/v6i magneesiumi sisaldust.

(10) Oma teaduslikus arvamuses markis toiduohutusamet ka seda, et tema jareldus uuendtoidu ohutuse kohta pdhines
taotlusele lisatud teadusuuringuid ja teadusandmeid Kkisitlevatel konfidentsiaalsetel andmetel, tdpsemalt
tootmisprotsessi ja koostist kisitlevatel andmetel, ilma milleta ei oleks ta saanud uuendtoitu hinnata ja oma
jareldusele jouda.

(11) Komisjon palus taotlejal esitada kdnealuste andmete ja uuringutulemuste konfidentsiaalsuse kaitsmist késitleva
pohjenduse kohta lisaselgitusi ning selgitada maaruse (EL) 2015/2283 artikli 26 16ike 2 punkti b kohast ainudigust
seda teavet kasutada.

(12) Taotleja teatas, et taotluse esitamise ajal oli tal nende teadusuuringute ja andmete omamise ainudigus ning et
kolmandate isikute jaoks ei ole need andmed seaduslikult kittesaadavad ega kasutatavad ning nad ei tohi
konealustele andmetele viidata.

(13) Komisjon on hinnanud kogu taotleja esitatud teavet ning leidnud, et selle vastavus médruse (EL) 2015/2283 artikli 26
16ike 2 nduetele on piisavalt tdendatud. Seepdrast tuleks neid konfidentsiaalseid teadusuuringuid ja andmeid kaitsta
vastavalt médruse (EL) 2015/2283 artikli 27 ldikele 1. Seega tuleks lubada viie aasta jooksul alates kdesoleva
maédruse joustumisest liidu turule kaaliummagneesiumtrikloriidheksahtidraati viia ainult taotlejal.

(14) Kaaliummagneesiumtrikloriidheksahiidraadi jaoks antud loa ja taotleja toimikus sisalduvatele teadusuuringutele ja
andmetele viitamise ainudiguse andmisega iiksnes taotlejale ei takistata siiski teisi taotlejaid esitamast loataotlust
sama uuendtoidu turule viimiseks, kui nende taotlus pdhineb loa andmist toetaval seaduslikult hangitud teabel.

(15) On asjakohane, et liidu uuendtoitude loetellu kantakse koos uuendtoidu kaaliummagneesiumtrikloriidheksahii-
draadiga ka méiruse (EL) 2015/2283 artikli 9 16ikes 3 osutatud teave.

(16) Kaaliummagneesiumtrikloriidheksahiidraat tuleks lisada rakendusmiiruses (EL) 2017/2470 sitestatud liidu
uuendtoidu loetellu. Seepirast tuleks rakendusmairuse (EL) 2017/2470 lisa vastavalt muuta.

(°) EFSA Journal. 2025; 23:€9205.

() Euroopa Parlamendi ja ndukogu 25. oktoobri 2011. aasta méirus (EL) nr 1169/2011, milles kasitletakse toidualase teabe esitamist
tarbijatele ning millega muudetakse Furoopa Parlamendi ja ndukogu midrusi (EU) nr 1924/2006 ja (EU) nr 1925/2006 ning
tunnistatakse kehtetuks komisjoni direktiiv 87/250/EMU, ndukogu direktiiv 90/496/EMU, komisjoni direktiiv 1999/10/EU, Euroopa
Parlamendi ja ndukogu direktiiv 2000/13/EU, komisjoni direktiivid 2002/67/EU ja 2008/5/EU ning komisjoni miirus (EU)
nr 608/2004 (ELT L 304, 22.11.2011, 1k 18, ELL http://data.europa.eu/elijreg/2011/1169/0j).
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(17) Kdaesoleva mairusega ettendhtud meetmed on koosk®élas alalise taime-, looma-, toidu- ja so6dakomitee arvamusega,
ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

Artikkel 1
1. Liidus lubatakse turule lasta kaaliummagneesiumtrikloriidheksahiidraati.

Kaaliummagneesiumtrikloriidheksahiidraat lisatakse rakendusmidruses (EL) 20172470 sitestatud liidu uuendtoidu
loetellu.

2. Rakendusmdiruse (EL) 2017/2470 lisa muudetakse vastavalt kdesoleva madruse lisale.

Artikkel 2

Artiklis 1 osutatud uuendtoitu on viie aasta jooksul alates 20. augustist 2025 lubatud liidus turule viia ainult ICL kontserni
kuuluval ariithingul BK Giulini GmbH, (%) vilja arvatud juhul, kui mdni jirgmine taotleja saab kdnealuse uuendtoidu jaoks
loa ilma artikli 3 kohaselt kaitstud teadusandmetele osutamata vdi driithingu BK Giulini GmbH nd&usolekul.

Artikkel 3

Taotlustoimikus sisalduvaid teadusandmeid, mis vastavad mdiruse (EL) 2015/2283 artikli 26 1oikes 2 sitestatud
tingimustele, ei kasutata viie aasta jooksul alates kdesoleva mairuse jdustumise kuupéevast ithegi jirgmise taotleja huvides
ilma driiithingu BK Giulini GmbH ndusolekuta.

Artikkel 4
Kéesolev mairus joustub kahekiimnendal péeval parast selle avaldamist Euroopa Liidu Teatajas.

Kéesolev mairus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav kdikides lilkmesriikides.

Briissel, 30. juuli 2025

Komisjoni nimel
president
Ursula VON DER LEYEN

(*) Aadress: Am Hafen 2, 68526 Ladenburg, Saksamaa.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/1530/o0j
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LISA
Rakendusmiiruse (EL) 2017/2470 lisa muudetakse jargmiselt.
1)  Tabelisse 1 (,Lubatud uuendtoidud®) lisatakse tahestiku jarjekorras jirgmine kanne:
Lubatud uuendtoit Uuendtoidu kasutamise tingimused TﬁiendaYac} mdrgistuse Muud néuded Andmekaitse
erinduded
,Kaaliummagnee Uuendtoidu nimetus Luba antud 20. augustil 2025.
siumtrikloriidhek- Mudratud toidugrupp Piirnorm seda sisaldava ) o B
sahiidraat toiduaine margistusel Kéesolev kanne pohineb maéruse

Toorsoolatud (vdi maitsestatud) liha 1050 mg/100g

Kuumtoodeldud (voi maitsestatud) liha 700 mg/100 g

Teraviljapohised toidud 600 mg/100 g

Konserveeritud voi osaliselt 1050 mg/100 g

konserveeritud vorstid

on
,kaaliummagneesium
mineraalsool*.

Kui uuendtoidu
1dpptootele lisamise
jargselt esineb selles
kaaliumit ja/voi
magneesiumit
maaruse (EL)
nr1169/2011

XIII lisa A-osa punkti
2 kohaselt
markimisvairsetes
kogustes, tuleb
toitumisalases teabes
esitadakaaliumija/voi
magneesiumi kogus.

(EL) 2015/2283 artikli 26
kohaselt kaitstud
konfidentsiaalsetel teaduslikel
toenditel ja teadusandmetel.

Taotleja: BK Giulini, GmbH, ICL
kontserni liige, Am Hafen 2,
68526 Ladenburg, Saksamaa.

Andmekaitseperioodi viltel voib
uuendtoitu
kaaliummagneesiumtrikloriid-
heksahiidraati liidus turule viia
tiksnes ICL kontserni kuuluv
dritthing BK Giulini GmbH, vilja
arvatud juhul, kui moni jirgnev
taotleja saab kdnealuse
uuendtoidu jaoks loa ilma
madruse (EL) 2015/2283

artikli 26 kohaselt kaitstud
konfidentsiaalsetele teaduslikele
tdenditele ja teadusandmetele
osutamata voi ICL kontserni
kuuluva driiithingu BK Giulini
GmbHndusolekul.

Andmekaitsendude aegumise
kuupdev: 20. august 2030.*

14

§T0TL1e 1114



lofogs1/szog/idunr Saxfip/noedomna-erep//:dny 119

2)

Tabelisse 2 (,Spetsifikatsioonid®) lisatakse jargmine kanne:

Lubatud uuendtoit

Spetsifikatsioon

»Kaaliummagneesiumtriklo-

riidheksahiidraat

Kirjeldus/miiratlus:

Uuendtoit on mineraalsool, mis koosneb peamiselt kaaliummagneesiumtrikloriidheksahiidraadist. See on valge, kristalliline, peeneteraline, kergelt
hiigroskoopne toode, millel on iseloomulik soolane maitse. Seda toodetakse Surnumere mereveest mitmeastmelises kristallisatsiooniprotsessis,
mis hdlmab piikese toimel aurustumist.

Siinoniiiim:
kaaliummagneesiumkloriidhiidraat, karnalliit.

Identifitseerimine:

rontgenikiirguse difraktsiooniga positiivne
Omadused:

sulamispunkt (vahemik): 149,6-160,2 °C
lahustuvus:

— pH 1,94: 4,13 ja 6,80: histi lahustuv

— pH 8,06: kergelt lahustuv

— lahustumatud osad: < 0,3 % (massiprotsent)

Vesi 180 °C juures (kristallisatsioonivesi ja niiskus): 32 %-40 %

Peamised koostisosad:

kloriid: 40 %-42 % (massiprotsent)
kaalium: 11,0 %-13,6 % (massiprotsent)
magneesium: 7,9 %-8,9 % (massiprotsent)
kaltsium: < 0,2 % (massiprotsent)
naatrium: < 2,75 % (massiprotsent)

Raskmetallid:

arseen: < 0,1 mg/kg
kaadmium: < 0,1 mg/kg
elavhobe: < 0,05 mg/kg
plii: < 0,1 mg/kg

Mikroelemendid:

bromiid: < 0,40 % (massiprotsent)
strontsium: < 25 mg/kg
mangaan: < 3,0 mg/kg
raud: < 4,0 mg/kg

vask: < 0,5 mg/kg

boor: < 10 mg/kg
alumiinium: < 1,0 mg/kg
ldfosfor: < 5 mg/kg
sulfaat: < 500 mg/kg
nitritid: < 10 mg/kg
nitraat: < 400 mg/kg

ST0TL1e 11T
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Lubatud uuendtoit

Spetsifikatsioon

kloraat: < 0,2 mg/kg

bromaat: < 1 mg/kg

fluoriid: < 5 mg/kg

jood: < 0,1 mg/kg

Mikrobioloogilised nitajad:

bakterite iildarv: < 100 CFU/g

Escherichia coli: 1 grammis ei leidu

Salmonella: 25 grammis ei leidu

Soolataluvusega mikroorganismid: < 100 CFU/g

Summaarsed parameetrid:
orgaanilise stisiniku iildsisaldus: < 0,10 % (massiprotsent)

CFU: kolooniat moodustav ithik*
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