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KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) 2025/1549,
annettu 30 piivini heinikuuta 2025,

tiytintoonpanoasetusten (EU) 2023/2210 ja (EU) 2022/1365 oikaisemisesta siltd osin kuin on kyse
uuselintarvikkeiden Escherichia coli -kannasta K-12 DH1 johdetun kannan avulla tuotettu
3-fukosyllaktoosi ja Schizochytrium sp. -mikrolevisti valmistettu runsaasti DHA:ta ja EPA:ta sisiltivi
oljy kiyttoedellytyksisti

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

sekd katsoo seuraavaa:

(1)  Asetuksen (EU) 2015/2283 8 artiklan mukaan komission oli maar4 laatia 1 paivddn tammikuuta 2018 mennessd
unionin luettelo uuselintarvikkeista, jotka on hyviksytty tai joista on annettu ilmoitus Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksen (EY) N:o 258/97 () nojalla.

(2)  Unionin luettelo uuselintarvikkeista, jotka on hyvéksytty tai joista on annettu ilmoitus asetuksen (EY) N:o 258/97
mukaisesti, laadittiin komission tdytint66npanoasetuksella (EU) 2017/2470 ().

(3)  Komissio on havainnut virheitd tiytintoonpanoasetuksen (EU) 2017/2470 liitteessd. Oikaisut ovat tarpeen selkeyden
ja oikeusvarmuuden takaamiseksi elintarvikealan toimijoille ja jdsenvaltioiden toimivaltaisille viranomaisille, milld
varmistetaan unionin uuselintarvikeluettelon asianmukainen taytdntoonpano ja kiytto.

(4)  Yhdistyneen kuningaskunnan toimivaltainen viranomainen salli vuonna 2012 Schizochytrium sp. -mikrolevistd
valmistetun runsaasti DHA:ta ja EPA:ta sisiltivin 6ljyn asetuksen (EY) N:o 258/97 4 artiklan 2 kohdan mukaisesti
saatettavaksi markkinoille uuselintarvikkeena kaytettaviksi useissa elintarvikkeissa, mukaan lukien 250
milligramman piivdannoksena Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivissi 2002[46/EY (%) tarkoitetuissa
ravintolisissd, jotka on tarkoitettu normaalivdestolle, ja 450 milligramman pdivdannoksena ravintolisissd, jotka on
tarkoitettu raskaana oleville ja imettiville naisille. Normaaliviestolld tarkoitetaan koko vdestod. Hakemukseen sisaltyi
kuitenkin saantia koskeva arviointi, joka koski koko vdestod lukuun ottamatta alle 18 kuukauden ikéisia lapsia.

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

() Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 258/97, annettu 27 pdivind tammikuuta 1997, uuselintarvikkeista ja
elintarvikkeiden uusista ainesosista (EYVL L 43, 14.2.1997, s. 1, ELL: http:|/data.europa.eu/eli/reg/1997/2580j).

() Komission tdytintoonpanoasetus (EU) 2017/2470, annettu 20 piivina 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/2017/2470/0j).

(*) Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2002/46/EY, annettu 10 paivina kesikuuta 2002, ravintolisid koskevan jisenvaltioiden
lainsddddnnon lihentdmisestd (EYVL L 183, 12.7.2002, s. 51, ELL http://data.europa.euleli/dir/2002/46oj.
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Schizochytrium sp. -mikrolevistd saatavan, runsaasti DHA:ta ja EPA:ta sisiltdavin 6ljyn kdyttoedellytysten muuttaminen
hyviksyttiin vuonna 2015 annetulla komission tdytintdonpanopaitokselld (EU) 2015/546 (°), jolla DHA:n ja EPA:n
enimmdaismddrat muulle aikuisvéestolle kuin raskaana oleville ja imettaville naisille tarkoitetuissa ravintolisissd
nostettiin 3 000 milligrammaan péivissa.

Kun unionin alkuperdinen uuselintarvikkeiden luettelo vahvistettiin tdytintd6npanoasetuksella (EU) 2017/2470,
kyseisen uuselintarvikkeen kéytto 250 milligramman pdivdannoksena ravintolisissd, jotka on tarkoitettu lapsille (18
kk — 18 v), jatettiin virheellisesti pois. Kun Schizochytrium sp. -mikrolevistd saatavan runsaasti DHA:ta ja EPA:ta
sisdltavan Oljyn kdyttéedellytyksid muutettiin komission tdytintoonpanoasetuksella (EU) 20221365 (%), tihdn
muutokseen ei mydskddn sisillytetty kyseisen uuselintarvikkeen kayttod 250 milligramman pdivdannoksena
ravintolisissd, jotka on tarkoitettu lapsille (18 kk — 18 v). Sen vuoksi on tarpeen oikaista tdytintoonpanoasetus
(EU) 2022/1365 siten, ettd sithen sisillytetddn uuselintarvikkeen Schizochytrium sp. -mikrolevistd valmistetun
runsaasti DHA:ta ja EPA:ta sisiltdvin oljyn kiytto 250 milligramman péivdannoksena ravintolisissd, jotka on
tarkoitettu lapsille (18 kk — 18 v).

Escherichia coli K-12 DH1 -kannasta johdetun kannan avulla tuotetun 3-fukosyllaktoosin (3-FL), joka hyviksyttiin
uuselintarvikkeena komission tdytintoonpanoasetuksella (EU) 2023/2210 (), kayttoedellytyksiin ei virheellisesti
sisillytetty Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksessa (EU) N:o 609/2013 (*) mddriteltyja imeviisille ja
pikkulapsille erityisiin lddkinnallisiin tarkoituksiin tarkoitettuja elintarvikkeita, jotka sisiltyivit hakijan pyyntoon ja
joita Euroopan elintarviketurvallisuusviranomainen, jiljempani ’elintarviketurvallisuusviranomainen’, oli arvioinut
kyseistd uuselintarviketta koskevassa lausunnossaan (). Elintarviketurvallisuusviranomainen totesi lausunnossaan,
ettd 3-fukosyllaktoosin enimmaiskdyttomadrat imeviisille ja pikkulapsille erityisiin ladkinnillisiin tarkoituksiin
tarkoitetuissa elintarvikkeissa eivat saisi ylittdd kyseiselle vdestoryhmalle tarkoitettuja vastaavia elintarvikeryhmia
koskevissa ehdotetuissa kdyttotarkoituksissa tarkennettuja enimmaismairid eli didinmaidonkorvikkeissa ja vieroitus-
valmisteissa sallittua enimmaisméddrdd 1,75 g/l. Sen vuoksi on aiheellista lisdtd kyseinen kayttotarkoitus kyseisen
uuselintarvikkeen kayttoedellytyksiin ja oikaista taytintoonpanoasetus (EU) 2023/2210.

Tassi asetuksessa saddetyt toimenpiteet ovat pysyvén kasvi-, eldin-, elintarvike- ja rehukomitean lausunnon mukaiset,

ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla

Oikaistaan taytinto6npanoasetus (EU) 20221365 timdin asetuksen liitteen I mukaisesti.

2 artikla

Oikaistaan tdytinto6npanoasetus (EU) 20232210 timdn asetuksen liitteen II mukaisesti.

Komission tdytintdonpanopditds (EU) 2015/546, annettu 31 piivind maaliskuuta 2015, Schizochytrium sp. -mikrolevistd saatavan,
runsaasti DHA:ta ja EPA:ta sisdltdvdn oljyn kdyttoalan laajentamisesta elintarvikkeiden uutena ainesosana Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksen (EY) N:o 258/97 mukaisesti (EUVL L 90, 2.4.2015, s. 11, ELL: http://data.europa.eu/eli/dec_impl/2015/546/0j).
Komission tdytintdonpanoasetus (EU) 20221365, annettu 4 piivind elokuuta 2022, tiytintdonpanoasetuksen (EU) 2017/2470
muuttamisesta uuselintarvikkeen "Schizochytrium sp. -mikrolevistd saatava runsaasti DHA:ta ja EPA:ta sisiltiva 6ljy” kdyttoedellytysten
osalta (EUVL L 205, 5.8.2022, s. 230, ELL: http://data.europa.eu/elijreg_impl/2022/1365/0j).

Komission tdytintoonpanoasetus (EU) 2023/2210, annettu 20 piivind lokakuuta 2023, luvan antamisesta Escherichia coli -kannasta
K-12 DHI1 johdetun kannan avulla tuotetun 3-fukosyllaktoosin saattamiseksi markkinoille uuselintarvikkeena ja komission
tdytintoonpanoasetuksen (EU) 2017/2470 muuttamisesta (EUVL L, 2023/2210, 23.10.2023, ELL: http://data.europa.eu/elijreg_impl|
2023/2210/0j).

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) N:o 609/2013, annettu 12 pdivind kesikuuta 2013, imeviisille ja pikkulapsille
tarkoitetuista ruoista, erityisiin lddkinnillisiin tarkoituksiin tarkoitetuista elintarvikkeista ja painonhallintaan tarkoitetuista ruokavali-
onkorvikkeista ja neuvoston direktiivin 92/52/ETY, komission direktiivien 96/8/EY, 1999/21/EY, 2006/125/EY ja 2006/141/EY,
Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2009/39/EY sekd komission asetusten (EY) N:o 41/2009 ja (EY) N:o 953/2009
kumoamisesta (EUVL L 181, 29.6.2013, s. 35, ELL http://data.europa.eufeli/reg/2013/609/o0j).

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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3 artikla

Tama asetus tulee voimaan kahdentenakymmenenteni péiviana sen jilkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa
lehdessa.

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

Tehty Brysselissd 30 pdivand heindkuuta 2025.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
Ursula VON DER LEYEN
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LITEI

TAYTANTOONPANOASETUKSEN (EU) 2022/1365 OIKAISEMINEN

Korvataan tdytintoonpanoasetuksen (EU) 2022/1365 liitteessd oleva taulukko seuraavasti:

Hyviksytty uuselintarvike Uuselintarvikkeen kayttoedellytykset Merkintojd koskevat lisivaatimukset Vaai\i/[r?lli(se ; Tietosuoja
"Schizochytrium sp. Maritelty elintarvikeluokka DHA:n ja EPAmn Uuselintarvikkeen nimitys sitd
-mikrolevistid yhteenlasketut sisdltivien elintarvikkeiden
valmistettu runsaasti enimmdismddrat pakkausmerkinn6issd on
DHA:ta ja EPA:ta ”Schizochytrium sp. -mikrolevastd

saatava runsaasti DHA:ta ja EPA:ta

sisiltivi oljy
sisaltava oljy”

Ravintolisit, sellaisina kuin ne | 3 000 mg/pdivd
on madritelty direktiivissd
2002/46/EY, aikuisille, lukuun
ottamatta raskaana olevia ja
imettdvid naisia

Ravintolisit, sellaisina kuin ne | 450 mg/pdivid
on mddritelty direktiivissd
2002/46/EY, raskaana oleville
ja imettaville naisille

Ravintolisit, sellaisina kuin ne | 250 mg/pdivd
on mddritelty direktiivissd
2002/46/EY, lapsille (18 kk -

18 v)

Erityisiin ladkinnallisiin Niiden henkiliden
tarkoituksiin tarkoitetut ravitsemuksellisten
elintarvikkeet, sellaisina kuin erityisvaatimusten

ne on mddritelty asetuksessa mukaisesti, joille tuotteet
(EU) N:o 609/2013 on tarkoitettu
Painonhallintaan tarkoitetut 250 mg/ateria

ruokavalionkorvikkeet
sellaisina kuin ne on
madritelty asetuksessa (EU)
N:o 609/2013 ja
ateriankorvikkeet
painonhallintaan

1
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Hyviksytty uuselintarvike

Uuselintarvikkeen kdyttoedellytykset

Merkintojd koskevat lisivaatimukset

Muut
vaatimukset

Tietosuoja

Pikkulapsille tarkoitetut
maitopohjaiset juomat ja
vastaavat tuotteet

Imeviisten ja pikkulasten
viljapohjaiset valmisruoat ja
muut lastenruoat sellaisina
kuin ne on mddritelty
asetuksessa (EU)

N:0 609/2013

Elintarvikkeet, jotka on
tarkoitettu korvaamaan
erittdin voimakkaan
lihasponnistuksen
aiheuttamaa kulutusta,
erityisesti urheilijoilla

Elintarvikkeet, joissa on maininta
siitd, ettd ne eivat sisilld gluteenia
tai ettd gluteenia on vihennetty
komission
taytint6onpanoasetuksen (EU)
N:0 828/2014 (') vaatimusten
mukaisesti

Leipomatuotteet (leivit,
sampylit, makeat keksit ja
pikkuleivat)

200 mg/100 g

Aamiaisviljatuotteet

500 mg/100 g

Ruokarasvat

360 mg/100 g

Maitotuotteita jdljittelevit
tuotteet lukuun ottamatta
juomia

600 mg/100 g juusto;

200 mg/100 g soijatuotteet
ja maitotuotteita jaljittelevit
tuotteet (lukuun ottamatta
juomia)

Maitotuotteet lukuun
ottamatta maitopohjaisia
juomia

600 mg/100 g juusto;
200 mg/100 g
maitotuotteet (myods
maito, maitorahka ja
jogurttituotteet; lukuun
ottamatta juomia)
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Hyviksytty uuselintarvike

Uuselintarvikkeen kdyttoedellytykset

Merkintojd koskevat lisivaatimukset

Muut
vaatimukset

Tietosuoja

Alkoholittomat juomat 80 mg/100 g
(mukaan lukien maitotuotteita
jaljittelevat ja maitopohjaiset
juomat)

Viljapatukat/vilipalapatukat 500 mg/100 g

Levitettavit rasvat ja 600 mg/100 g
salaatinkastikkeet

Kalan korvikkeet 300 mg/100 g
Lihan korvikkeet 300 mg/100 g

()

Komission tdytantoonpanoasetus (EU) N:o 828/2014, annettu 30 pidivdnd heindkuuta 2014, kuluttajille annettavia tietoja siitd, ettd elintarvike ei sisdlld gluteenia tai ettd gluteenia on vahennetty, koskevista

vaatimuksista (EUVL L 228, 31.7.2014, s. 5, ELL: http:|/data.europa.eu/eli/reg_impl/2014/828/0j).”

1
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LITEII

TAYTANTOONPANOASETUKSEN (EU) 2023/2210 OIKAISEMINEN

Korvataan tdytintoonpanoasetuksen (EU) 2023/2210 liitteessd olevan 1 kohdan taulukko seuraavasti:

Hyviksytty uuselintarvike

Uuselintarvikkeen kayttoedellytykset

Merkintojd koskevat lisivaatimukset

Muut
vaatimukset

Tietosuoja

”3-Fukosyllaktoosi
(3-FL) (tuotettu E. coli
-kannasta K-12 DH1
johdetun kannan avulla)

Maritelty Enimmdismddrdt (ilmaistuna
elintarvikeluokka 3-fukosyllaktoosina)
Aidinmaidonkorvik- 1,75 g/l kéyttovalmiissa

keet sellaisina kuin ne
on mddritelty
asetuksessa (EU)

N:0 609/2013

lopputuotteessa, joko
sellaisenaan myytavina tai
valmistajan ohjeiden mukaan
ennastettuna

Vieroitusvalmisteet
sellaisina kuin ne on
madritelty asetuksessa
(EU) N:o 609/2013

1,75 g/l kayttovalmiissa
lopputuotteessa, joko sellaisenaan
myytivand tai valmistajan ohjeiden
mukaan ennastettuna

Maustamattomat
pastoroidut ja
maustamattomat steriloidut
(myos iskukuumennetut)
maitotuotteet

2,0 g/l

Maustamattomat
fermentoidut
maitopohjaiset tuotteet

2,0 g/l (juomat)

4,0 g/kg (muut tuotteet kuin
juomat)

Maustetut 2,0 g/l (juomat)

fermentoidut -
maitopohjaiset 12,0 g/kg (muut tuotteet kuin
tuotteet, myos ]uomat)

lampokasitellyt

tuotteet

Viljapatukat 25,0 gkg

Maitopohjaiset juomat | 2,0 g/l kdyttovalmiissa

ja vastaavat tuotteet

lopputuotteessa, joko
sellaisenaan myytavini tai
valmistajan ohjeiden mukaan
ennastettuna

12,0 g/kg (muut tuotteet kuin
juomat)

Uuselintarvikkeen nimitys sitd
sisiltdvien elintarvikkeiden
pakkausmerkinnoissd on
”3-fukosyllaktoosi”.

3-Fukosyllaktoosia (3-FL) sisaltavien
ravintolisien pakkausmerkinndissi
on oltava maininta siitd, ettd

a) alle 3-vuotiaiden lasten ei pitaisi
kéyttaa niitd

b) niitd ei pitéisi kdyttdd, jos samana
pdivand kaytetddn muita
elintarvikkeita, joihin on lisétty
3-fukosyllaktoosia.

Hyviksytty 12. marraskuuta 2023. Tamd
lisdys perustuu asetuksen (EU)
2015/2283 26 artiklan mukaisesti
suojattuun omistusoikeuden alaiseen
tieteelliseen nadyttoon ja tietoon.

Hakija: "Glycom A/[S”, Kogle Allé 4, 2970
Horsholm, Tanska. Tietosuojakauden
aikana uuselintarvike 3-fukosyllaktoosi,
joka on tuotettu E. coli -kannasta K-12
DH1 johdetun kannan avulla, on
hyviksytty unionin markkinoille
saattamista varten ainoastaan yrityksen
Glycom A[S osalta, paitsi jos myohempi
hakija saa uuselintarvikkeelle
hyviksynnan ilman viittausta asetuksen
(EU) 2015/2283 26 artiklan mukaisesti
suojattuun omistusoikeuden alaiseen
tieteelliseen nadyttoon tai tietoon taikka
yrityksen Glycom A[S suostumuksella.

Tietosuojan pdattymispdiva:
12. marraskuuta 2028.”
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Hyviksytty uuselintarvike

Uuselintarvikkeen kdyttoedellytykset

Merkintojd koskevat lisivaatimukset

Muut
vaatimukset

Tietosuoja

Juomat (maustetut
juomat pois lukien
juomat, joiden

pH-arvo on alle 5)

1,25 g/l

Painonhallintaan
tarkoitetut
ruokavalionkorvikkeet
sellaisina kuin ne on
médritelty asetuksessa
(EU) N:o 609/2013

2,0 g/l (juomat)

25,0 g/kg (muut tuotteet kuin
juomat)

Imeviisille ja
pikkulapsille erityisiin
ladkinnallisiin
tarkoituksiin
tarkoitetut
elintarvikkeet sellaisina
kuin ne on méiritelty
asetuksessa (EU)

N:0 609/2013

Henkil6iden, joille tuotteet on
tarkoitettu, ravitsemuksellisten
erityisvaatimusten mukaisesti,
mutta kuitenkin enintdin

1,75 g/l tai 1,75 g/kg
kayttovalmiissa lopputuotteessa,
joko sellaisenaan myytivina tai
valmistajan ohjeiden mukaan
ennastettuna.

Erityisiin
lddkinnallisiin
tarkoituksiin
tarkoitetut
elintarvikkeet sellaisina
kuin ne on méiritelty
asetuksessa (EU)

N:0 609/2013, lukuun
ottamatta imeviisille ja
pikkulapsille
tarkoitettuja
elintarvikkeita

Henkiloiden, joille tuotteet on
tarkoitettu, ravitsemuksellisten
erityisvaatimusten mukaisesti,
mutta kuitenkin enintdan 4,0 g/l
tai 4,0 g/kg kayttovalmiissa
lopputuotteessa, joko
sellaisenaan myytivini tai
valmistajan ohjeiden mukaan
ennastettuna.

Koko viestolle, lukuun
ottamatta imevdisia ja
pikkulapsia, tarkoitetut
ravintolisit sellaisina
kuin ne on médritelty
direktiivissd
2002/46/EY

4,0 gfvrk

1
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