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KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) 2025/1513,
annettu 28 piivini heinikuuta 2025,

tiytintdonpanoasetuksen (EU) 2017/2470 muuttamisesta siltd osin kuin on kyse uuselintarvikkeen
Calanus finmarchicus -dyridisesti saatava oljy kiyttoedellytyksisti ja merkint6ji koskevista
lisivaatimuksista

(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 paiviand marraskuuta 2015 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) 2015/2283 (!)
ja erityisesti sen 12 artiklan,

seki katsoo seuraavaa:

(1)  Asetuksessa (EU) 2015/2283 sdddetddn, ettd unionin markkinoille voidaan saattaa vain sellaisia uuselintarvikkeita,
jotka on hyviksytty ja jotka on sisillytetty unionin uuselintarvikeluetteloon.

(2) Komission tiytintoonpanoasetuksessa (EU) 20172470 () vahvistetaan unionin uuselintarvikeluettelo asetuksen
(EU) 2015/2283 8 artiklan mukaisesti.

(3) Taytintoonpanoasetuksen (EU) 2017/2470 liitteessd vahvistettu unionin luettelo sisdltdid Calanus finmarchicus
-dyridisestd saatavan oljyn hyvaksyttynd uuselintarvikkeena.

(4) Komission tdytintoonpanoasetuksella (EU) 2022/966 () sallittiin Calanus finmarchicus -dyridisestd saatavan oljyn
saattaminen markkinoille kdytettdvaksi ravintolisissd, sellaisina kuin ne on médritelty Euroopan parlamentin ja
neuvoston direktiivissd 2002/46/EY (*), niin, ettd sen enimmadismédrd on 1,0 g paivissd (< 0,1 % astaksantiiniestereitd,
joista saatava astaksantiini < 1,0 mg paivissd) koko viestolle, pois lukien imevdiset ja pikkulapset, ja 2,3 g pdivissd
(0,1 % — < 0,25 % astaksantiiniestereitd, joista saatava astaksantiini < 5,75 mg péivassi) yli 14-vuotiaalle véestolle.

(5)  Yritys “Calanus A[S”, jdljempdnd ‘hakija’, esitti 16 pdivind joulukuuta 2024 komissiolle asetuksen
(EU) 2015/2283 10 artiklan 1 kohdan mukaisesti hakemuksen uuselintarvikkeen "Calanus finmarchicus -dyridisestd
saatava Oljy” kayttoedellytysten muuttamiseksi. Hakija ehdotti, ettd kayttoedellytyksid muutettaisiin astaksantii-
niesterien osalta niin, ettd taso olisi enintddn 0,25 prosenttia kaikille vdestoryhmille. Hakija pyysi, ettd Calanus
finmarchicus ~ -dyridisestd  saatavan Oljyn sisdltimin astaksantiiniesterien enimmiismadrdd nostettaisiin
3-14-vuotiaiden lasten osalta 0,25 prosenttiin. Niiden ravintolisien osalta, jotka sisiltavat talld hetkelld sallitun
enimmdaismddrdn < 0,1 prosenttia astaksantiiniestereitd ja jotka on tarkoitettu kdytettavaksi koko viestolle, hakija
ehdotti Calanus finmarchicus -dyridisestd saatavan oljyn tdlld hetkelld sallitun enimmadiskdyttomadrin laskemista
tasolta 1,0 g pdivissd tasolle 0,9 g péivissd (< 0,25 % astaksantiiniestereitd, joista saatava astaksantiini < 2,25 mg

() EUVLL 327,11.12.2015, s. 1, ELI: http://data.europa.eu/elijreg/2015/2283oj.

() Komission tdytintoonpanoasetus (EU) 2017/2470, annettu 20 pidivina joulukuuta 2017, unionin uuselintarvikeluettelon laatimisesta
uuselintarvikkeista annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) 2015/2283 mukaisesti (EUVL L 351, 30.12.2017,
s. 72, ELL http:|/data.europa.eu/eli/reg_impl/2017/2470/o0j).

() Komission tdytintoonpanoasetus (EU) 2022/966, annettu 21 pdivind kesikuuta 2022, tiytintdénpanoasetuksen (EU) 2017/2470
muuttamisesta siltd osin kuin on kyse uuselintarvikkeen Calanus finmarchicus -dyridisestd saatava oljy kayttoedellytyksistd, merkintojd
koskevista vaatimuksista ja eritelmistd (EUVL L 166, 22.6.2022, s. 125, ELI http://data.europa.eufelijreg_impl/2022/966/0j).

(*) Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2002/46/EY, annettu 10 paivina kesikuuta 2002, ravintolisid koskevan jasenvaltioiden
lainsddddnnon liahentdmisestd (EYVL L 183, 12.7.2002, s. 51, ELL: http://data.europa.eu/eli/dir/2002/46/0j).
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pdivissd) sekd imevdisten ja pikkulasten rajaamista kdyton ulkopuolelle. Hakija ehdotti yli 10-vuotiaalle véestolle
tarkoitettujen ravintolisien enimmdiskdyttomaidraksi 2,2 g pdivissd (< 0,25 % astaksantiiniestereitd, joista saatava
astaksantiini < 5,5 mg péivissd). Niiden ravintolisien osalta, jotka sisdltavit tilld hetkelld sallitun enimmaismairin
< 0,25 prosenttia astaksantiiniestereitd ja jotka on tarkoitettu kdytettiviksi yli 14-vuotiaalle vdestolle, hakija ehdotti
myos Calanus finmarchicus -dyridisestd saatavan 6ljyn tilld hetkelld sallitun enimmaiskdyttomaéirin nostamista tasolta
2,3 g péivissd tasolle 3,1 g pdivissa (< 0,25 % astaksantiiniestereitd, joista saatava astaksantiini < 7,75 mg péivéssd).
Lopuksi hakija pyysi muuttamaan merkint6ji koskevia lisivaatimuksia, koska maininta, jonka mukaan alle
14-vuotiaiden lasten ei pitdisi kdyttdd Calanus finmarchicus -dyridisestd saatavaa Oljyd sisiltivid ravintolisid, jos
ainesosa sisdltdd = 0,1 prosenttia astaksantiinia, ei ole endd asianmukainen, kun Calanus finmarchicus -dyridisestd
saatavan oljyn astaksantiinipitoisuus yhdenmukaistetaan kaikissa vdestoryhmissa.

Komissio katsoo, ettd pyydetty Calanus finmarchicus -dyridisestd saatavaa oljyd koskeva unionin luettelon pdivitys, joka
koskee muutoksia kayttoedellytyksiin 3—10-vuotiaiden lasten, 10-14-vuotiaiden nuorten ja yli 14-vuotiaan vieston
osalta, ei todenndkoisesti vaikuta ihmisten terveyteen ja ettd Euroopan elintarviketurvallisuusviranomaisen,
jaljempana ’elintarviketurvallisuusviranomainen’, ei ole tarpeen tehdd asetuksen (EU) 2015/2283 10 artiklan 3
kohdan mukaista turvallisuusarviointia. Calanus finmarchicus -dyridisestd saatavan 6ljyn astaksantiiniesterien tason
ehdotetun nostamisen odotetaan johtavan astaksantiinin saantiin, jonka yhdessd tavanomaisesta ruokavaliosta
saatavan astaksantiinin kanssa ei odoteta ylittdvin missddn viestoryhmassd elintarviketurvallisuusviranomaisen
vahvistamaa hyvaksyttivad pdivisaantia, joka on 0,2 mg astaksantiinia painokiloa kohti (%).

Sen vuoksi on aiheellista muuttaa uuselintarvikkeen Calanus finmarchicus -dyridisestd saatava oljy kayttoedellytyksid
hakijan ehdotuksen mukaisesti.

On myos aiheellista muuttaa Calanus finmarchicus -dyridisestd saatavaa oljyd koskevia merkintivaatimuksia
ehdotettujen kiyttoedellytysten mukaisesti, koska maininta, jonka mukaan alle 14-vuotiaiden lasten ei pitdisi kdyttad
Calanus finmarchicus -dyridisestd saatavaa Oljyd sisiltdvid ravintolisid, jos ainesosa sisdltdd > 0,1 prosenttia
astaksantiinia, ei endi ole asianmukainen.

Hakemuksessa annetut tiedot antavat riittivdt perusteet vahvistaa, ettd uuselintarviketta Calanus finmarchicus
-dyridisestd saatava Oljy koskevien kiyttoedellytysten ja merkintojd koskevien vaatimusten muutokset ovat asetuksen
(EU) 2015/2283 12 artiklan mukaisia ja ne olisi hyvaksyttava.

Taytintoonpanoasetuksen (EU) 2017/2470 liitettd olisi sen vuoksi muutettava.

Jotta talouden toimijoilla olisi riittédvasti aikaa mukauttaa kiytdntojddn tdiméin asetuksen vaatimusten mukaisiksi, olisi
sdddettava siirtymatoimenpiteistd, jotka koskevat Calanus finmarchicus -dyridisestd saatavaa 0ljyd sisiltdvid ravintolisid,
jotka on ennen timin asetuksen voimaantulopdivii laillisesti saatettu markkinoille tai lahetetty kolmansista maista
unioniin.

Tissd asetuksessa sdddetyt toimenpiteet ovat pysyvin kasvi-, eldin-, elintarvike- ja rehukomitean lausunnon mukaiset,

ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla

Muutetaan taytintdonpanoasetuksen (EU) 2017/2470 liite timan asetuksen liitteen mukaisesti.

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

1. Calanus finmarchicus -dyridisestd saatavaa Oljya sisltdvid ravintolisid, jotka on laillisesti saatettu markkinoille ennen
tdimdn asetuksen voimaantulopaivdd, voidaan pitdd kaupan niiden vdhimmadisséilyvyysajan pdattymiseen tai niiden
viimeiseen kayttopdivddan saakka.

2. Calanus finmarchicus -dyridisestd saatavaa oljyd sisdltavid ravintolisid, jotka oli ldhetetty kolmannesta maasta ja olivat
matkalla unioniin ennen timéan asetuksen voimaantulopdivii ja jotka olivat ennen timén asetuksen voimaantulopdivai
voimassa olleiden sddntjen mukaisia, voidaan pitdd kaupan niiden vihimmaissiilyvyysajan pddttymiseen tai niiden
viimeiseen kdyttopdivian saakka.

3 artikla

Tdmad asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentena pdivini sen jilkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa
lehdessd.

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

Tehty Brysselissd 28 pdivand heindkuuta 2025.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
Ursula VON DER LEYEN
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Muutetaan tdytintonpanoasetuksen (EU) 2017/2470 liite seuraavasti:

LIITE

1)  Korvataan Taulukossa 1 (Hyvaksytyt uuselintarvikkeet) oleva kohta "Calanus finmarchicus -dyridisestd saatava 6ljy” seuraavasti:

Hyviksytty uuselintarvike

Uuselintarvikkeen kayttoedellytykset

Merkintojd koskevat lisdvaatimukset

Muut vaatimukset

”Calanus finmarchicus
-dyridisestd saatava oljy

Midritelty elintarvikeluokka

Enimmdismddrit

Ravintolisit sellaisina kuin ne
on mddritelty direktiivissd
2002/46/EY, lukuun ottamatta
imeviisille ja pikkulapsille
tarkoitettuja ravintolisid

0,9 g | pdivi (< 2,25 mg
astaksantiinia paivissd) alle
10-vuotiaalle viestolle,
lukuun ottamatta imevdisia
ja pikkulapsia

2,2 g | pdivé (< 5,5 mg
astaksantiinia paivassd)
10-14-vuotiaalle vdestolle

3,1 g/ piivd (< 7,75 mg
astaksantiinia paivissd) yli
14-vuotiaalle viestolle

Uuselintarvikkeen nimitys sitd sisdltivien
elintarvikkeiden pakkausmerkinndissi on
”Calanus finmarchicus -dyridisestd saatava oljy”.

Calanus finmarchicus -dyridisestd saatavaa 6ljyd
sisltdvien ravintolisien
pakkausmerkinn6issd on oltava maininta
siitd, ettd

a)

niitd ef pitisi kayttds, jos samana pdivind
nautitaan muita astaksantiiniestereitd
sisaltdvia ravintolisia.

imeviisten ja alle 3-vuotiaiden lasten |
alle 10-vuotiaiden lasten [ 14-vuotiaiden
lasten ja nuorten ei pitdisi kdyttdd niité,
sen mukaan, mille ikdryhmille
ravintolisd on tarkoitettu.”
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