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KOMISJONI RAKENDUSMAARUS (EL) 2025/1513,
28. juuli 2025,

millega muudetakse rakendusmiirust (EL) 2017/2470 uuendtoidu Calanus finmarchicus’e oli
kasutustingimuste ja tiiendavate mirgistamisnduete osas

(EMPs kohaldatav tekst)

EUROOPA KOMISJON,

vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut,

vottes arvesse Euroopa Parlamendi ja ndukogu 25. novembri 2015. aasta médrust (EL) 2015/2283, mis kisitleb uuendtoitu,
millega muudetakse Euroopa Parlamendi ja ndukogu méarust (EL) nr 1169/2011 ning tunnistatakse kehtetuks Euroopa
Parlamendi ja ndukogu maarus (EU) nr 258/97 ja komisjoni méirus (EU) nr 1852/2001, (') eriti selle artiklit 12,

ning arvestades jargmist:

(1)

Méiruses (EL) 2015/2283 on sitestatud, et liidus vdib 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.

Rakendusmidruse (EL) 2017/2470 lisas esitatud liidu loetelus on lubatud uuendtoiduna loetletud Calanus
finmarchicus'e Bli.

Komisjoni rakendusmaarusega (EL) 2022/966 (°) on lubatud turule lasta Calanus finmarchicus'e 8li kasutamiseks
direktiivis 2002/46/EU (*) médératletud toidulisandites koguses kuni 1,0 g pdevas (< 0,1 % astaksantiini estreid, mis
teeb < 1,0 mg astaksantiini pdevas) iildelanikkonna puhul, vilja arvatud imikud ja viikelapsed, ning kuni 2,3 g
pdevas (0,1 % kuni < 0,25 % astaksantiini estreid, mis teeb < 5,75 mg astaksantiini péevas) iildelanikkonna puhul,
kes on vanemad kui 14 aastat.

16. detsembril 2024 esitas driithing Calanus A/S (edaspidi ,taotleja“) komisjonile médruse (EL) 2015/2283 artikli 10
1dike 1 kohase taotluse uuendtoidu Calanus finmarchicus'e 8li kasutustingimuste muutmiseks. Taotleja tegi ettepaneku
muuta astaksantiini estrite kasutustingimusi, suurendades kogust kuni 0,25 %ni kdigi elanikkonnarithmade puhul.
Ariithing taotles Calanus finmarchicus'e dlis sisalduvate astaksantiini estrite piirnormi suurendamist kuni 0,25 %ni
laste puhul, kes on vanuses 3 kuni 14. Uldelanikkonna jaoks ette nihtud toidulisandite puhul, mis sisaldavad
astaksantiini estreid praegu lubatud mdéiral, st < 0,1 %, tegi taotleja ettepaneku vihendada praegu lubatud Calanus
finmarchicus'e 6li tarbimiskogust 1,0 grammilt pdevas 0,9 grammini pdevas (< 0,25 % astaksantiini estreid, mis teeb
< 2,25 mg astaksantiini pdevas) ning jitta kasutajate hulgast vilja imikud ja viikelapsed. Toidulisandite puhul, mis

ELTL 327,11.12.2015, lk 1, ELL. http://data.europa.eu/eli/reg/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/2017/2470/0j).

Komisjoni 21. juuni 2022. aasta rakendusméirus (EL) 2022/966, millega muudetakse rakendusmaarust (EL) 2017/2470 uuendtoidu
Calanus finmarchicus'e dli kasutustingimuste, mirgistamise erinduete ja spetsifikatsioonide osas (ELT L 166, 22.6.2022, lk 125, ELL
http://data.europa.eufeli/reg_impl/2022/966/0)).

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 10. juuni 2002. aasta direktiiv 2002/46/EU toidulisandeid kasitlevate liikmesriikide digusaktide
ithtlustamise kohta (EUT L 183, 12.7.2002, Ik 51, ELL http://data.europa.eu/eli/dir/2002[460j).
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(12)

on ette nihtud iildelanikkonnale, kes on vanemad kui 10 aastat, tegi taotleja ettepaneku kehtestada piirnorm 2,2 g
péevas (< 0,25 % astaksantiini estreid, mis teeb < 5,5 mg astaksantiini paevas). Uldelanikkonna jaoks ette nihtud
toidulisandite puhul, mis sisaldavad astaksantiini estreid vanemate kui 14aastaste iildelanikkonda kuuluvate isikute
puhul praegu lubatud miiral, st < 0,25 %, tegi taotleja ettepaneku suurendada praegu lubatud Calanus finmarchicus'e
dli tarbitavat kogust 2,3 grammilt pdevas 3,1 grammini péevas (< 0,25 % astaksantiini estreid, mis teeb < 7,75 mg
astaksantiini pdevas). Lopuks taotles taotleja tdiendavate mairgistamisnduete muutmist, kuna viide, et Calanus
finmarchicus'e 6li sisaldavaid toidulisandeid ei tohiks tarbida alla 14aastased lapsed, kui selle koostises leidub > 0,1 %
astaksantiini, ei ole enam asjakohane, kuna Calanus finmarchicuse 6li astaksantiinisisaldus ihtlustatakse koigi
elanikkonnarithmade puhul.

Komisjon leiab, et liidu loetelus Calanus finmarchicus'e 8li puudutava kande osas taotletud ajakohastamine seoses
konealuse uuendtoidu kasutustingimuste muutmisega 3—10aastaste laste, 10—14aastaste noorukite ja iile 14aastaste
iildelanikkonna hulka kuuluvate isikute puhul ei mojuta tdendoliselt inimeste tervist ning et Euroopa
Toiduohutusameti poolne (edaspidi ,toiduohutusamet®) médruse (EL) 2015/2283 artikli 10 1dike 3 kohane
ohutushindamine ei ole vajalik. Calanus finmarchicusest saadud o&li astaksantiini estrite sisalduse kavandatav
suurenemine toob eeldatavasti kaasa astaksantiini tarbimise, mis koos tavalisest toitumisest saadava astaksantiini
tarbimisega ei iileta itheski elanikkonnarithmas toiduohutusameti kehtestatud aktsepteeritavat paevadoosi, milleks
on 0,2 mg astaksantiini kehamassi kilogrammi kohta (*).

Seepirast on asjakohane muuta uuendtoidu Calanus finmarchicus'e 6li kasutustingimusi vastavalt taotleja ettepanekule.

Samuti on asjakohane muuta Calanus finmarchicus'e dli margistamisndudeid kooskdlas kavandatud kasutustin-
gimustega, kuna enam ei kohaldata viidet, et Calanus finmarchicus'e dli sisaldavaid toidulisandeid ei tohiks tarbida alla
14aastased lapsed, kui nende koostises leidub > 0,1 % astaksantiini.

Taotluses esitatud teave annab piisavalt alust viita, et uuendtoidu Calanus finmarchicus'e 8li kasutustingimuste ja
tdiendavate mairgistamisnduete muudatused on kooskdlas mdidruse (EL) 2015/2283 artiklis 12 sitestatud
tingimustega ja need muudatused tuleks heaks kiita.

Seepérast tuleks rakendusmairuse (EL) 2017/2470 lisa vastavalt muuta.

Selleks et anda ettevdtjatele piisavalt aega kohandada oma tavasid nii, et need vastaksid kidesoleva mairuse nduetele,
tuleks kehtestada iileminekumeetmed Calanus finmarchicus'e 6li sisaldavate toidulisandite suhtes, mis on enne
kiesoleva mairuse joustumise kuupdeva seaduslikult liidu turule lastud voi kolmandatest riikidest liitu ldhetatud.

Kiesoleva miidrusega ettendhtud meetmed on kooskdlas alalise taime-, looma-, toidu- ja soodakomitee arvamusega,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

Artikkel 1

Rakendusmairuse (EL) 20172470 lisa muudetakse vastavalt kiesoleva mairuse lisale.

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

1. Calanus finmarchicus'e Oli sisaldavaid toidulisandeid, mis on seaduslikult turule lastud enne kiesoleva mairuse
joustumise kuupéeva, voib turustada kuni nende minimaalse sailimisaja voi tarvitamise tdhtaja 16puni.

2. Calanus finmarchicus'e oli sisaldavaid toidulisandeid, mis on ldhetatud kolmandast riigist ja mis olid teel liitu enne
kdesoleva mdiruse joustumise kuupdeva ning mis vastavad enne kdesoleva mdiruse joustumise kuupdeva kehtinud
eeskirjadele, voib turustada kuni nende minimaalse siilimisaja voi tarvitamise tihtaja 16puni.

Artikkel 3

Kiesolev mairus joustub kahekiimnendal pdeval parast selle avaldamist Euroopa Liidu Teatajas.

Kiesolev mairus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav kdikides litkmesriikides.

Briissel, 28. juuli 2025

Komisjoni nimel
president
Ursula VON DER LEYEN
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Rakendusmiiruse (EL) 2017/2470 lisa muudetakse jargmiselt.

LISA

1)  Tabelis 1 (,Lubatud uuendtoidud®) asendatakse kanne ,Calanus finmarchicus'e 6li“ jargmisega:

Lubatud uuendtoit

Uuendtoidu kasutamise tingimused

Taiendavad mérgistuse erinduded

Muud nduded

,»Calanus finmarchicus’e 6li

Madratud toidugrupp

Piirnorm

Toidulisandid, nagu on
médratletud direktiivis
2002/46[EU, vilja arvatud
imikute ja viikelaste
toidulisandid

0,9 g pédevas (< 2,25 mg
astaksantiini pdevas)
tildelanikkonna (alla
10aastased) puhul, vilja
arvatud imikud ja

viikelapsed

2,2 g péevas (< 5,5 mg
astaksantiini pdevas)
tildelanikkonna
(10-14aastased) puhul

3,1 g pdevas (< 7,75 mg
astaksantiini pdevas)
tildelanikkonna (iile
14aastased) puhul

Uuendtoidu nimetus seda sisaldava toiduaine
mirgistusel on ,Calanus finmarchicus'e
(koorikloomad) oli“.

Calanus finmarchicus'e 6li sisaldavate
toidulisandite margistusel peab olema marge,
et kdnealuseid toidulisandeid ei tohiks
tarbida:

a) kui samal péeval tarbitakse muid
astaksantiini estreid sisaldavaid
toidulisandeid;

b) imikud ja alla kolmeaastased lapsed [ alla
10aastased lapsed | alla 14aastased
noorukid séltuvalt vanuserithmast, mille
jaoks toidulisand on ette nahtud.

14

§T0TL'6C 1114



	Komisjoni rakendusmäärus (EL) 2025/1513, 28. juuli 2025, millega muudetakse rakendusmäärust (EL) 2017/2470 uuendtoidu Calanus finmarchicus’e õli kasutustingimuste ja täiendavate märgistamisnõuete osas
	LISA 


