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KOMMISSIONENS GENNEMFORELSESFORORDNING (EU) 2025/1513
af 28. juli 2025

om @ndring af gennemforelsesforordning (EU) 2017/2470 for si vidt angér
anvendelsesbetingelserne, de supplerende maerkningskrav for den nye fodevare olie fra Calanus
finmarchicus

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —
under henvisning til traktaten om Den Europziske Unions funktionsmade,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) 2015/2283 af 25. november 2015 om nye fedevarer,
om @ndring af Europa-Parlamentets og Ridets forordning (EU) nr. 1169/2011 og om ophzvelse af Europa-Parlamentets og
Rédets forordning (EF) nr. 258/97 og Kommissionens forordning (EF) nr. 1852/2001 ('), srlig artikel 12, og

ud fra felgende betragtninger:

(1) Iforordning (EU) 2015/2283 fastsattes det, at kun nye fodevarer, der er godkendt og opfert pa EU-listen over nye
fodevarer, ma markedsfores i Unionen.

(2) Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) 2017/2470 (*) indeholder en EU-liste over nye fedevarer i henhold til
artikel 8 i forordning (EU) 2015/2283.

(3)  EU-listen i bilaget til gennemforelsesforordning (EU) 20172470 omfatter den godkendte nye fodevare olie fra
Calanus finmarchicus.

(4)  Ved Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) 2022/966 (°) blev det tilladt at markedsfere olie fra Calanus
finmarchicus til anvendelse i kosttilskud som defineret i Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2002/46/EF () op til
en grensevardi pd 1,0 g/dag (< 0,1 % astaxanthinestere, hvilket resulterer i < 1,0 mg astaxanthin pr. dag) for den
almindelige befolkning, undtagen spadbern og smabern, og op til et maksimumsindhold pa 2,3 g/dag (fra 0,1 % til
< 0,25 % astaxanthinestere, hvilket resulterer i < 5,75 mg astaxanthin pr. dag) for den almindelige befolkning pé over
14 ar.

(5) Den 16. december 2024 indgav virksomheden Calanus A/S (ansegeren<) en ansegning til Kommissionen i
overensstemmelse med artikel 10, stk. 1, i forordning (EU) 2015/2283 om andring af anvendelsesbetingelserne for
den nye fodevare olie fra Calanus finmarchicus. Ansegeren foreslog at @ndre anvendelsesbetingelserne for olie fra
Calanus finmarchicus med hensyn til astaxanthinestere til et niveau pd op til 0,25 % for alle befolkningsgrupper. De
anmodede om en forhejet maksimumsgranse pé op til 0,25 % astaxanthinestere i olie fra Calanus finmarchicus til
bern i alderen 3-14 &r. For kosttilskud, der indeholder det nuvarende tilladte indhold af astaxanthinestere pa
< 0,1 %, som er bestemt til den almindelige befolkning, foreslog ansegeren at reducere det nuvarende tilladte
anvendelsesindhold af olie fra Calanus finmarchicus fra 1,0 g/dag til 0,9 g/dag (< 0,25 % astaxanthinestere, hvilket
resultater 1 < 2,25 mg astaxanthin pr. dag), undtagen for spedbern og smabern. For kosttilskud, der er bestemt til

() EUTL 327 af 11.12.2015, s. 1, ELL: http:|/data.europa.eu/eli/reg/2015/2283/oj.

() Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) 2017/2470 af 20. december 2017 om EU-listen over nye fedevarer i
overensstemmelse med Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2015/2283 om nye fodevarer (EUT L 351 af 30.12.2017,
s. 72, ELL http:|/data.europa.eu/eli/reg_impl/2017/2470/o0j).

() Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) 2022/966 af 21. juni 2022 om ndring af gennemferelsesforordning
(EU) 2017/2470 for sd vidt angdr anvendelsesbetingelserne, de serlige markningskrav og specifikationerne for den nye fedevare olie
fra Calanus finmarchicus (EUT L 166 af 22.6.2022, s. 125, ELI http://data.europa.eufelijreg_impl/2022/966]0j).

(*) Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2002/46/EF af 10. juni 2002 om indbyrdes tilnaermelse af medlemsstaternes lovgivninger om
kosttilskud (EFT L 183 af 12.7.2002, s. 51, ELIL http://data.europa.eu/eli/dir/2002/46/0j).
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den almindelige befolkning pa over 10 &r, foreslog ans@geren et maksimalt anvendelsesniveau pé 2,2 g/dag (< 0,25 %
astaxanthinestere, hvilket resulterer i < 5,5 mg astaxanthin pr. dag). For kosttilskud, der indeholder det nuvarende
tilladte indhold af astaxanthinestere pd < 0,25 %, som er bestemt til den almindelige befolkning over 14 &r, foreslog
ansegeren at gge det nuverende tilladte anvendelsesindhold af olie fra Calanus finmarchicus fra 2,3 g/dag til 3,1 g/dag
(< 0,25 % astaxanthinestere, hvilket resulterer i < 7,75 mg astaxanthin pr. dag), undtagen for spaedbern og smibern.
Endelig anmodede ansggeren om at @ndre de supplerende markningskrav, da angivelsen af, at kosttilskud, der
indeholder olie fra Calanus finmarchicus, ikke ber indtages af bern under 14 dr, hvis ingrediensen indeholder = 0,1 %
astaxanthin, ikke langere er hensigtsmaessig, da astaxanthinindholdet i olie fra Calanus finmarchicus vil blive
harmoniseret pa tveers af alle befolkningsgrupper.

Kommissionen finder, at den gnskede ajourfering af EU-listen vedrerende specifikationerne for olie fra Calanus
finmarchicus og de deraf folgende @ndringer i anvendelsesbetingelserne for bern i alderen 3-10 &r, for teenagere i
alderen 10-144r og for den generelle befolkning over 14 &r ikke forventes at f virkninger for menneskers sundhed,
og at en sikkerhedsevaluering foretaget af Den Europeiske Fodevaresikkerhedsautoritet (rautoriteten«) i henhold til
artikel 10, stk. 3, i forordning (EU) 2015/2283 ikke er nedvendig. Den foresldede stigning i astaxanthinestere i olie
fra Calanus finmarchicus forventes at resultere i indtag af astaxanthin, som i kombination med indtaget af astaxanthin
fra den almindelige kost, ikke forventes at overstige det acceptable daglige indtag (»ADI«) pa 0,2 mg astaxanthin/kg
kropsvagt, som autoriteten har fastsat (°).

Anvendelsesbetingelserne for den nye fedevare olie fra Calanus finmarchicus ber derfor andres som foresldet af
ansggeren.

Merkningskravene for olie fra Calanus finmarchicus ber ogsd andres i overensstemmelse med de foresldede
anvendelsesbetingelser, da angivelsen om, at kosttilskud, der indeholder olie fra Calanus finmarchicus, ikke ber
indtages af born under 14 ér, hvis ingrediensen indeholder > 0,1 % astaxanthin, ikke leengere finder anvendelse.

Oplysningerne i ansggningen giver tilstraeckkeligt grundlag til at fastsl, at eendringerne af anvendelsesbetingelserne og
de sarlige markningskrav for den nye fodevare olie fra Calanus finmarchicus er i overensstemmelse med betingelserne i
artikel 12 i forordning (EU) 2015/2283 og ber godkendes.

Bilaget til gennemforelsesforordning (EU) 20172470 ber derfor @ndres.

For at give virksomhedslederne tilstreekkelig tid til at tilpasse deres praksis til at opfylde kravene i denne forordning
ber der fastsaettes overgangsforanstaltninger for kosttilskud, der indeholder olie fra Calanus finmarchicus, og som
lovligt er blevet markedsfort pd EU-markedet eller afsendt fra tredjelande til Unionen inden datoen for denne
forordnings ikrafttreeden.

Foranstaltningerne i denne forordning er i overensstemmelse med udtalelse fra Den Stdende Komité for Planter, Dyr,
Fedevarer og Foder —

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1

Bilaget til gennemforelsesforordning (EU) 2017/2470 andres som anfert i bilaget til neervaerende forordning.

() EFSA Journal 2020: 18(2):5993, https://efsa.onlinelibrary.wiley.com/doi/full/10.2903j.efsa.2020.5993.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/1513/oj


https://efsa.onlinelibrary.wiley.com/doi/full/10.2903/j.efsa.2020.5993

EUT L af 29.7.2025

DA

Artikel 2

1. Kosttilskud bestdende olie fra Calanus finmarchicus, som lovligt er markedsfort inden datoen for denne forordnings
ikrafttreden, kan markedsferes indtil datoen for mindste holdbarhed eller sidste anvendelsesdato.

2. Kosttilskud, der indeholder olie fra Calanus finmarchicus, der er afsendt fra et tredjeland og var pd vej til Unionen inden
datoen for denne forordnings ikrafttreden, og som opfylder de regler, der var geldende for datoen for denne forordnings
ikrafttreden, kan markedsfores indtil datoen for mindste holdbarhed eller sidste anvendelsesdato.

Artikel 3

Denne forordning traeder i kraft pd tyvendedagen efter offentliggarelsen i Den Europeiske Unions Tidende.

Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og gzlder umiddelbart i hver medlemsstat.

Udferdiget i Bruxelles, den 28. juli 2025.

Pa Kommissionens vegne
Ursula VON DER LEYEN
Formand
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BILAG

I bilaget til gennemforelsesforordning (EU) 2017/2470 foretages folgende sendringer:

1)  Itabel 1 (Godkendte nye fodevarer) affattes oplysningerne vedrgrende »Olie fra Calanus finmarchicus« sdledes:

Godkendt ny fodevare

Anvendelsesbetingelser for den nye fodevare

Supplerende specifikke markningskrav

Andre krav

»Olie fra Calanus finmarchicus

Specificeret fedevarekategori

Maksimumsindhold

Kosttilskud som defineret i
direktiv 2002/46/EF, undtagen
kosttilskud til spedbern og
sméibern

0,9 g pr. dag (< 2,25 mg
astaxanthin pr. dag) for den
almindelige befolkning
under 10 ar, undtagen
spedbern og smibern

2,2 g pr.dag (< 5,5 mg
astaxanthin pr. dag) for den
almindelige befolkning i
alderen 10 til 14 ar

3,1 gpr.dag (< 7,75 mg
astaxanthin pr. dag) for den
almindelige befolkning over
14 ar.

1.

Den nye fedevare betegnes »olie fra Calanus
finmarchicus (krebsdyr)« pd mearkningen af de
fodevarer, der indeholder den.

Det skal fremga af meerkningen af kosttilskud,
der indeholder olie fra Calanus finmarchicus, at
de pagaldende kosttilskud ikke ber indtages:

a) hvis andre kosttilskud, der indeholder
astaxanthinestere, indtages samme dag

b) af spedbern og smdbgrn under 3 ar/
bern under 10 dr/bern og teenagere
under 14 ar athengigt af, hvilken
aldersgruppe kosttilskuddet er
bestemt til.«
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