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KOMISJONI RAKENDUSMAARUS (EL) 2025/1549,
30. juuli 2025,

millega parandatakse rakendusméirusi (EL) 20232210 ja (EL) 2022/1365 seoses uuendtoitude
Escherichia coli K-12 DH1 tuletatud tiive abil saadud 3-fukesiiiillaktoosi ning mikrovetikast
Schizochytrium sp. saadud DHA- ja EPA-rikka 6li kasutustingimustega

(EMPs kohaldatav tekst)

EUROOPA KOMISJON,

vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut,

vottes arvesse Euroopa Parlamendi ja ndukogu 25. novembri 2015. aasta mddrust (EL) 2015/2283, mis kasitleb uuendtoitu,
millega muudetakse Euroopa Parlamendi ja ndukogu maarust (EL) nr 1169/2011 ning tunnistatakse kehtetuks Euroopa
Parlamendi ja ndukogu méarus (EU) nr 258/97 ja komisjoni mairus (EU) nr 18522001, (') eriti selle artikleid 8 ja 12,

ning arvestades jargmist:

(1)  Madruse (EL) 2015/2283 artikli 8 kohaselt pidi komisjon koostama 1. jaanuariks 2018 liidu loetelu uuendtoitudest,
mis on lubatud vdi millest on teatatud vastavalt Euroopa Parlamendi ja ndukogu miirusele (EU) nr 258/97 (3.

(2) Midruse (EU) nr 258/97 alusel lubatud vdi teatatud uuendtoitude liidu loetelu on kehtestatud komisjoni
rakendusmadirusega (EL) 2017/2470 ().

(3)  Komisjon on leidnud rakendusmairuse (EL) 2017/2470 lisas vigu. On vaja teha parandusi, et tagada toidukditlejate ja
liikmesriikide pédevate asutuste jaoks selgus ja Oiguskindlus ning tagada niiviisi liidu uuendtoitude loetelu
nduetekohane rakendamine ja kasutamine.

(4)  Kooskdlas madruse (EU) nr 258/97 artikli 4 1dikega 2 andis Uhendkuningriigi padev asutus 2012. aastal loa lasta
uuendtoiduna turule mikrovetikast Schizochytrium sp. saadud DHA- ja EPA-rikas 6li kasutamiseks mitmes toidus,
sealhulgas Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiivis 2002/46/EU (*) madratletud toidulisandites, mis on ette
ndhtud tavatarbijatele koguses 250 mg péevas, ning rasedatele ja imetavatele naistele ettendhtud toidulisandites
koguses 450 mg pdevas. Tavatarbijate all mdistetakse siin iildelanikkonda. Taotlus sisaldas tildelanikkonna hulgas
levinud tarbimise hindamist, jittes vilja alla 18 kuu vanused lapsed.

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

() Euroopa Parlamendi ja ndukogu 27. jaanuari 1997. aasta méarus (EU) nr 258/97 uuendtoidu ja toidu uuendkoostisosade kohta
(EUTL 43, 14.2.1997, Ik 1, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/1997/258/0j).

() Komisjoni 20. detsembri 2017. aasta rakendusmdirus (EL) 2017/2470, millega vastavalt Euroopa Parlamendi ja ndukogu miirusele
(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).

(Y Euroopa Parlamendi ja ndukogu 10. juuni 2002. aasta direktiiv 2002/46/EU toidulisandeid ksitlevate likmesriikide digusaktide
ithtlustamise kohta (EUT L 183, 12.7.2002, Ik 51, ELL http://data.europa.eu/eli/dir/2002[460j).
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2015. aastal lubati komisjoni rakendusotsusega (EL) 2015/546 () muuta mikrovetikast Schizochytrium sp. saadud
DHA- ja EPA-rikka oli kasutustingimusi, suurendades DHA ja EPA sisalduse tilempiire tdiskasvanutele moeldud
toidulisandites 3 000 mg-ni paevas, vilja arvatud rasedate ja imetavate naiste puhul.

Kui rakendusméirusega (EL) 2017/2470 kehtestati liidu uuendtoitude esialgne loetelu, jaeti sellest ekslikult vilja selle
uuendtoidu kasutamine toidulisandites, mis on ette ndhtud 18 kuu kuni 18 aasta vanustele lastele koguses 250 mg
pdevas. Lisaks, kui mikrovetikast Schizochytrium sp. saadud DHA- ja EPA-rikka o6li kasutustingimusi muudeti
komisjoni rakendusmdairusega (EL) 2022/1365, () ei hdlmanud see muudatus kdnealuse uuendtoidu kasutamist
toidulisandites, mis on ette nihtud 18 kuu kuni 18 aasta vanustele lastele koguses 250 mg pédevas. Seepérast on vaja
rakendusmdarust (EL) 2022/1365 parandada, et lisada uuendtoidu mikrovetikast Schizochytrium sp. saadud DHA- ja
EPA-rikka 6li kasutamine 18 kuu kuni 18 aasta vanustele lastele ettendhtud toidulisandites koguses 250 mg pdevas.

Komisjoni rakendusmairusega (EL) 2023/2210 (’) uuendtoiduna lubatud Escherichia coli K-12 DH1 tuletatud tiive abil
saadud 3-fukosiiiillaktoosi (3-FL) kasutustingimused ei holmanud ekslikult imikutele ja viikelastele meditsiinilisel
ndidustusel kasutamiseks ettendhtud toitu, nagu on mddratletud Euroopa Parlamendi ja ndukogu miiruses (EL)
nr 609/2013, () nagu taotleja oli taotlenud ja mida Euroopa Toiduohutusamet (edaspidi ,toiduohutusamet) oli
hinnanud oma arvamuses (°) konealuse uuendtoidu kohta. Konealuses arvamuses joudis toiduohutusamet
jareldusele, et 3-FLi piirnormid imikutele ja viikelastele meditsiinilisel ndidustusel kasutamiseks ettendhtud toidus ei
tohiks olla suuremad kui selle elanikkonnarithma vastavates toidugruppides, nagu imiku piimasegu ja
jatkupiimasegu, mille puhul lubatud piirnormid on 1,75 g liitri kohta. Seepirast on asjakohane lisada kdnealune
kasutusviis kdnealuse uuendtoidu kasutustingimustesse ja rakendusmaéarust (EL) 20232210 vastavalt parandada.

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

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

Artikkel 1

Rakendusmairust (EL) 20221365 parandatakse vastavalt kiesoleva mairuse I lisale.

Artikkel 2

Rakendusmairust (EL) 2023/2210 parandatakse vastavalt kdesoleva mairuse II lisale.

Komisjoni 31. martsi 2015. aasta rakendusotsus (EL) 2015/546, millega lubatakse vastavalt Euroopa Parlamendi ja ndukogu méidrusele
(EU) nr 258/97 laiendada toidu uuendkoostisosa, mikrovetikatest Schizochytrium sp. saadud suure DHA ja EPA sisaldusega oli
kasutusala (ELT L 90, 2.4.2015, 1k 11, ELL http://data.europa.eu/eli/dec_impl/2015/546/0j).

Komisjoni 4. augusti 2022. aasta rakendusméirus (EL) 20221365, millega muudetakse rakendusméidrust (EL) 2017/2470 seoses
uuendtoidu mikrovetikast Schizochytrium sp. saadud DHA- ja EPA-rikka oli kasutustingimustega (ELT L 205, 5.8.2022, lk 230, ELL
http://data.curopa.eu/elifreg_impl/2022/1365/0j).

Komisjoni 20. oktoobri 2023. aasta rakendusmadarus (EL) 2023/2210, millega lubatakse uuendtoiduna turule lasta Escherichia coli K-12
DH1 tuletatud tiive abil saadud 3-fukosiiiillaktoos ning muudetakse rakendusmiirust (EL) 2017/2470 (ELT L, 2023/2210,
23.10.2023, ELL http://data.europa.euleli/reg_impl/2023/2210/0j).

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 12. juuni 2013. aasta méirus (EL) nr 609/2013 imikute ja viikelaste toidu, meditsiinilisel ndidustusel
kasutamiseks ettendhtud toidu ning kehakaalu alandamiseks ettendhtud pdevase toidu asendajate kohta, millega tunnistatakse
kehtetuks ndukogu direktiiv 92/52/EMU, komisjoni direktiivid 96/8/EU, 1999/21/EU, 2006/125/EU ja 2006/141/EU, Euroopa
Parlamendi ja ndukogu direktiiv 2009/39/EU ning komisjoni méérused (EU) nr 41/2009 ja (EU) nr 953/2009 (ELT L 181, 29.6.2013,
lk 35, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2013/609/0j).

Safety of 3-fucosyllactose (3-FL) produced by a derivative strain of Escherichia coli K-12 DH1 as a novel food pursuant to Regulation
(EU) 2015/2283. EFSA Journal, 2023;21(6):8026.
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Artikkel 3

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

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/1549/0j
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I LISA

RAKENDUSMAARUSE (EL) 2022/1365 PARANDUS

Rakendusmidruse (EL) 20221365 lisa tabel asendatakse jargmisega:

Lubatud uuendtoit

Uuendtoidu kasutamise tingimused

Taiendavad margistuse erinduded

Muud
nouded

Andmekaitse

,Mikrovetikast
Schizochytrium sp.
saadud DHA- ja EPA-
rikas &li

Mdratud toidugrupp DHA ja EPA piirnorm
kokku
Toidulisandid, nagu 3000 mg pdevas

madratletud direktiivis
2002/46[EU; tiiskasvanud
elanikkonnale, v.a rasedatele
vOi imetavatele naistele

Toidulisandid, nagu
madratletud direktiivis
2002/46[EU, rasedatele voi
imetavatele naistele

450 mg pdevas

Toidulisandid, nagu on
madratletud direktiivis
2002/46/EU, lastele vanuses
18 kuud kuni 18 aastat

250 mg pdevas

Meditsiinilisel ndidustusel
kasutamiseks ettendhtud toit,
nagu médratletud méiruses
(EL) nr 609/2013

Vastavalt nende inimeste
toitumuslikele
erivajadustele, kellele
tooted on ette nahtud

Kehakaalu alandamiseks
ettendhtud pdevase toidu
asendaja, nagu madratletud
médruses (EL) nr 609/2013, ja
kehakaalu alandamiseks
ettendhtud iihe toidukorra
toidu asendajad

250 mg | toidukord

Uuendtoidu nimetus seda sisaldava
toiduaine maérgistusel on
~mikrovetikast Schizochytrium sp.
saadud DHA- ja EPA-rikas oli“.
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Lubatud uuendtoit

Uuendtoidu kasutamise tingimused

Taiendavad margistuse erinduded

Muud
nouded

Andmekaitse

Piimapohised joogid ja
sarnased viikelastele
ettenahtud tooted

Imikutele ja viikelastele
ettendhtud teraviljapShine
toodeldud toit ja imikutoit,
nagu médratletud méiruses
(EL) nr 609/2013

Eelkoige sportlastele
intensiivsest lihaste todst
tingitud energiakao
korvamiseks ettenahtud
toiduained

Toiduained, mille mérgistusel
on esitatud véljendid gluteeni
puudumise voi vihendatud
sisalduse kohta vastavalt
komisjoni rakendusmairuse
(EL) nr 828/2014 (!) nduetele

Pagaritooted (leiva- ja
saiatooted ning magusad
kiipsised)

200 mg [ 100 g

Hommikusoogihelbed

500 mg [ 100 g

Toidurasvad

360 mg [ 100 g

Piimatoodete analoogid, v.a
joogid

600 mg | 100 g juustu
puhul; 200 mg [ 100 g
soja ja piimatoodete
analoogide puhul (v.a
joogid)

Piimatooted, v.a piimapohised

joogid

600 mg | 100 g juustu
puhul; 200 mg [ 100 g
piimatoodete puhul (sh
piim, toorjuust ja
jogurtitooted; joogid)

ST0TL1e 11T
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Lubatud uuendtoit

Uuendtoidu kasutamise tingimused

Taiendavad margistuse erinduded

Muud
nouded

Andmekaitse

Mittealkohoolsed joogid (sh 80mg/100¢g
piimatoodete analoogid ja

piimapdhised joogid)

Teravilja-/energiabatoonid 500 mg [ 100 g
Voiderasvad ja kastmed 600mg /100 g
Kalaanaloogid 300mg [ 100 g
Lihaanaloogid 300 mg [ 100 g

()

Komisjoni 30. juuli 2014. aasta rakendusméirus (EL) nr 828/2014, milles kisitletakse tarbijatele esitatava teabe ndudeid gluteeni puudumise voi vihendatud sisalduse kohta toidus (ELT L 228, 31.7.2014,

lk 5, ELL: http://data.europa.eu/elijreg_impl/2014/828/o0j).“
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IT LISA

RAKENDUSMAARUSE (EL) 2023/2210 PARANDUS

Rakendusmdiruse (EL) 2023/2210 lisas asendatakse punktis 1 olev tabel jirgmisega:

Lubatud uuendtoit

Uuendtoidu kasutamise tingimused

Taiendavad margistuse erinduded

Muud
nouded

Andmekaitse

,3-fukosiiiillaktoos
(3-FL) (saadud E. coli
K-12 DH1 tuletatud
tiive abil)

Madratud toidugrupp

Piirnorm (valjendatud
3-fukosiiiillaktoosina)

Imiku piimasegu, nagu
médratletud médruses
(EL) nr 609/2013

1,75 g/l kasutusvalmis
16pptootes, mida turustatakse
sellisena voi mis on tootja
juhiste kohaselt valmistatud

Jatkupiimasegu, nagu
madratletud méddruses

1,75 g/l kasutusvalmis
16pptootes, mida turustatakse

(EL) nr 609/2013 sellisena v6i mis on tootja
juhiste kohaselt valmistatud

Maitsestamata 2,0/l

pastoriseeritud ja

maitsestamata

steriliseeritud (k.a

korgkuumutatud)

piimatooted

Maitsestamata 2,0 g/l jookide puhul

hapendatud -

piimapdhised tooted 4,0 g[kg muude toodete kui
jookide puhul

Maitsestatud 2,0 g/l jookide puhul

hapendatud -

piimapdhised tooted, 12,0 g/kg muude toodete kui

sealhulgas jookide puhul

kuumtoddeldud tooted

Teraviljabatoonid

25,0 g/kg

Piimapohised joogid ja
samalaadsed tooted

2,0 g/l kasutusvalmis
16pptootes, mida turustatakse
sellisena vdi mis on tootja
juhiste kohaselt valmistatud

12,0 g/kg muude toodete kui
jookide puhul

Uuendtoidu nimetus seda sisaldava
toiduaine mérgistusel on
,»3-fukosiiiillaktoos*.

3-fukosiiiillaktoosi (3-FL) sisaldavate
toidulisandite mérgistusel peab
olema marge, et

a)

b)

neid ei tohi tarbida alla
3-aastased lapsed;

neid ei tohi kasutada samal
pdeval, mil tarbitakse muud
toitu, mis sisaldab lisatud
3-fukosiiiillaktoosi.

Luba antud 12. novembril 2023.
Kéesolev kanne pohineb médruse (EL)
2015/2283 artikli 26 kohaselt kaitstud
konfidentsiaalsetel teaduslikel tdenditel ja
teaduslikel andmetel.

Taotleja: Glycom A/S, Kogle Allé 4, 2970
Horsholm, Taani. Andmekaitseperioodi
viltel vaib uuendtoitu E. coli K-12 DH1
tuletatud tiive abil saadud
3-fukosiitillaktoosi liidus turule lasta
tiksnes Glycom A[S, vilja arvatud juhul,
kui moni hilisem taotleja saab konealuse
uuendtoidu jaoks loa mairuse (EL)
2015/2283 artikli 26 kohaselt kaitstud
konfidentsiaalsetele teaduslikele
tdenditele ja teadusandmetele osutamata
v0i Glycom A/Si ndusolekul.

Andmekaitse aegumise kuupéev:
12. november 2028.
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Lubatud uuendtoit

Uuendtoidu kasutamise tingimused

Taiendavad margistuse erinduded

Muud
nouded

Andmekaitse

Joogid (maitsestatud
joogid, vilja arvatud
joogid, mille pH on
alla 5)

1,25 g/l

Kehakaalu
alandamiseks
ettendhtud pdevase
toidu asendaja, nagu
madratletud mairuses

2,0 g/l jookide puhul

25,0 g/kg muude toodete kui
jookide puhul

(EL) nr 609/2013

Imikutele ja Vastavalt nende isikute
viikelastele toitumuslikele erivajadustele,
meditsiinilisel kellele tooted on ette nihtud,
ndidustusel kuid mitte rohkem kui 1,75 g/l
kasutamiseks voi 1,75 glkg kasutusvalmis

ettendhtud toit, nagu
madratletud mairuses

1dpptootes, mida turustatakse
sellisena voi mis on tootja

(EL) nr 609/2013 juhiste kohaselt valmistatud
Meditsiinilisel Vastavalt nende isikute
ndidustusel toitumuslikele erivajadustele,
kasutamiseks kellele tooted on ette nihtud,

ettendhtud toit, nagu
madratletud mairuses
(EL) nr 6092013,
vélja arvatud imikutele
ja viikelastele
meditsiinilisel
niidustusel
kasutamiseks
ettenihtud toit

kuid mitte rohkem kui 4,0 g/l
voi 4,0 glkg kasutusvalmis
16pptootes, mida turustatakse
sellisena vdi mis on tootja
juhiste kohaselt valmistatud

Toidulisandid, nagu
madratletud direktiivis
2002/46/EU,
iildelanikkonnale, v.a
imikutele ja
viikelastele

4,0 g pdevas

14
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