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KOMISJONI RAKENDUSMAARUS (EL) 2021/1377,
19. august 2021,
millega lubatakse vastavalt Euroopa Parlamendi ja ndukogu miirusele (EL) 2015/2283 muuta
uuendtoidu vetikast Haematococcus pluvialis saadud astaksantiinirikka 6livaigu kasutustingimusi
ning muudetakse komisjoni rakendusmiirust (EL) 2017/2470
(EMPs kohaldatav tekst)
EUROOPA KOMISJON,

vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut,

vottes arvesse Euroopa Parlamendi ja ndukogu 25. novembri 2015. aasta méddrust (EL) 2015/2283, mis kisitleb 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 1852/2001, () eriti selle artiklit 12,

ning arvestades jargmist:

(1)

Miiruses (EL) 2015/2283 on sitestatud, et liidus voib turule lasta ainult loa saanud ja liidu loetellu kantud
uuendtoitu.

Vastavalt mairuse (EL) 2015/2283 artiklile 8 vdeti vastu komisjoni rakendusméairus (EL) 2017/2470, (%) millega
kehtestatakse liidus lubatud uuendtoitude loetelu.

Miiruse (EL) 2015/2283 artikli 12 kohaselt peab komisjon tegema otsuse uuendtoidu lubamise ja liidu turule
laskmise ning liidu loetelu ajakohastamise kohta.

Uuendtoitu ,vetikast Haematococcus pluvialis saadud astaksantiinirikas 6livaik“ on vastavalt Euroopa Parlamendi ja
ndukogu méiruse (EU) nr 258/97 () artiklile 5 lubatud kasutada iildelanikkonnale ettendhtud toidulisandites, nagu
need on mératletud Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiivis 2002/46/EU (*). Vetikast Haematococcus pluvialis
saadud astaksantiinirikka olivaigu lubatud piirnorm iildelanikkonna puhul on praegu 40-80 mg &livaiku péevas,
mis vastab kogusele < 8,0 mg astaksantiini paevas.

Euroopa Liidu lubatud uuendtoitude loetelu koostamise ajal 2017. aastal, tuginedes Euroopa Toiduohutusameti
(edaspidi ,toiduohutusamet) poolt 2014. aastal koostatud kahele arvamusele, () () millest ks kisitles
astaksantiini kasutamist s6ddalisandites vastavalt Euroopa Parlamendi ja ndukogu miirusele (EU) nr 1831/2003
loomasootades kasutatavate soodalisandite kohta, (7) millega madrati astaksantiini aktsepteeritavaks paevadoosiks
0,034 mg kehamassi kg kohta, ning teine kisitles astaksantiini kui toidu uuendkoostisosa ohutust, leidis komisjon,
et astaksantiini tarbimisel toidulisandite kaudu, mis sisaldavad maksimaalse lubatud doosi kuni 8,0 mg astaksantiini
pdevas, voib tarbimine tletada aktsepteeritava pdevadoosi ning olla vastuolus maaruse (EL) 2015/2283 artikli 7
nduetega. Komisjon leidis, et liidu loetelu tuleks muuta, et kohandada astaksantiini lubatud miira vastavalt
toiduohutusameti 2014. aasta arvamustele.

ELTL 327,11.12.2015,1k 1.

Komisjoni 20. detsembri 2017. aasta rakendusmdirus (EL) 2017/2470, millega vastavalt Euroopa Parlamendi ja ndukogu mairusele
(EL) 2015/2283 uuendtoidu kohta kehtestatakse liidu uuendtoitude loetelu (ELT L 351, 30.12.2017, lk 72).

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 27. jaanuari 1997. aasta méérus (EU) nr 258/97 uuendtoidu ja toidu uuendkoostisosade kohta (EUT
L 43,14.2.1997,1k 1).

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 10. juuni 2002. aasta direktiiv 2002/46/EU toidulisandeid kisitlevate likmesriikide digusaktide
ithtlustamise kohta (EUT L 183, 12.7.2002, Ik 51).

EFSA Journal (2014); 12(6):3724.

EFSA Journal (2014); 12(7):3757.

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 22. septembri 2003. aasta méirus (EU) nr 18312003 loomasdétades kasutatavate soodalisandite
kohta (ELT L 268, 18.10.2003, lk 29).
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(6)  Komisjon sai 2017. aastal teada ka uutest teaduslikest tdenditest, mille ettevdtjad esitasid avaliku konsultatsiooni
kiigus rakendusmairuse eelndu kohta, millega kehtestatakse liidus lubatud uuendtoitude loetelu, ning milles viidati
astaksantiini oluliselt suuremale aktsepteeritavale pievadoosile, kui see oli toiduohutusameti poolt varem
kehtestatud. Lisaks nditasid sama avaliku konsultatsiooni kiigus esitatud tdendid, et tavapdrase toidu kaudu
saadakse markimisvaarne kogus astaksantiini, kuna seda esineb looduslikult mdnedes kalades ja koorikloomades.

(7)  27. veebruaril 2018 palus komisjon kooskdlas Euroopa Parlamendi ja ndukogu maiiruse (EU) nr 1782002 ()
artikli 29 ldikega 1 toiduohutusametil esitada arvamuse astaksantiini ohutuse kohta, kui seda kasutatakse
uuendtoiduna toidulisandites koguses kuni 8,0 mg pdevas, vdttes arvesse astaksantiini kogu kumulatiivset tarbimist
koikidest toiduallikatest.

(8)  18. detsembril 2019 vottis toiduohutusamet vastu teadusliku arvamuse astaksantiini kui uuendtoidu ohutuse kohta
toidulisandites (°).

(9)  Toiduohutusamet jéudis oma teaduslikus arvamuses jireldusele, et uute tdendite pdhjal on astaksantiini aktseptee-
ritavaks pdevadoosiks 0,2 mg kehamassi kg kohta pdevas. Vottes arvesse astaksantiini aktsepteeritavat paevadoosi ja
astaksantiini tarbimist tavalise toidu kaudu, jdudis toiduohutusamet jdreldusele, et uuendtoidu vetikast
Haematococcus pluvialis saadud astaksantiinirikka &livaigu praegu lubatud piirnorm kuni 8,0 mg pievas on
tdiskasvanutele ja tile 14-aastastele noorukitele ohutu.

(10) Tuleks sitestada uuendtoidu selge nimetus ja mirgistamise ndue toidulisandite puhul, mis sisaldavad uuendtoitu
vetikast Haematococcus pluvialis saadud astaksantiinirikast livaiku tagamaks, et neid toidulisandeid ei tarbi alla
14-aastased lapsed ja noorukid.

(11)  Seetottu tuleks maaruse (EL) 2017/2470 lisa vastavalt muuta.

(12) Toendid turu kohta niivad viitavat sellele, et kuigi kuni 8,0 mg astaksantiini sisaldavad toidulisandid on praegu
lubatud tarbimiseks iildelanikkonnale, siis lapsed ja noorukid neid tegelikult ei tarbi, vaid seda teevad peaaegu
eranditult tdiskasvanud. Halduskoormuse vahendamiseks ja selleks, et anda ettevdtjatele piisavalt aega kohandada
oma tavasid, et tdita kdesoleva mairuse ndudeid, tuleks ette niha tileminekuperiood kuni 8,0 mg astaksantiini
sisaldavate toidulisandite suhtes, mis on enne kiesoleva mairuse joustumist turule lastud voi kolmandatest riikidest
liitu saadetud ja mis on ette nihtud iildelanikkonnale. Kdnealuste tileminekumeetmete puhul tuleks vdtta arvesse
tarbijate ohutust, andes neile teavet asjakohase kasutuse kohta kooskdlas kiesoleva madruse nduetega.

(13) Kéesoleva mddrusega ettendhtud meetmed on kooskdlas alalise taime-, looma-, toidu- ja s66dakomitee arvamusega,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

Artikkel 1

1.  Midruse (EL) 2015/2283 artikli 6 sdtete kohase liidus lubatud uuendtoitude loetelu kannet, mis on lisatud
rakendusmairusesse (EL) 2017/2470 ja milles kisitletakse uuendtoitu vetikast Haematococcus pluvialis saadud astaksantii-
nirikast dlivaiku, muudetakse vastavalt kdesoleva mairuse lisale.

2. Loikes 1 osutatud kanne liidu loetelus holmab kiesoleva mdaidruse lisas sitestatud kasutustingimusi ja
margistamisndudeid.

() Euroopa Parlamendi ja ndukogu 28. jaanuari 2002. aasta midrus (EU) nr 178/2002, millega sitestatakse toidualaste digusnormide
iildised pdhimdtted ja nduded, asutatakse Euroopa Toiduohutusamet ja kehtestatakse toidu ohutusega seotud menetlused (EUT L 31,
1.2.2002, Ik 1).

() EFSA Panel on Nutrition, Novel Foods and Food Allergens, Scientific Opinion on the safety of astaxanthin as a novel food in food
supplements (EFSA eritoidu, toitumise ja allergia komisjon. Teaduslik arvamus astaksantiini kui uuendtoidu ohutuse kohta
toidulisandites). EFSA Journal (2020); 18(2):5993.
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Artikkel 2

1. Toidulisandeid, mis sisaldavad kuni 8,0 mg astaksantiini, mis on mdeldud tarbimiseks iildelanikkonnale ja mis on
seaduslikult turule lastud enne kéesoleva mairuse jdustumise kuupieva, tohib turustada kuni nende minimaalse siilimisaja
voi tarvitamise tahtaja l6puni.

2. Liitu imporditud ja iildelanikkonnale tarbimiseks mdeldud toidulisandeid, mis sisaldavad kuni 8,0 mg astaksantiini,
voib turustada kuni nende minimaalse séilivusaja vdi tarvitamisaja [8puni juhul, kui asjaomase toidu importija suudab
tdendada, et see on saadetud kolmandast riigist ning oli teel liitu enne kdesoleva mairuse joustumise kuupieva.

3. Toidukditlejad peaksid I6ikes 1 osutatud toidulisandite kohta panema miitigikohas vilja teate, et neid ei tohi tarbida
imikud, lapsed ja alla 14-aastased noorukid.

Artikkel 3

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

Kéesolev mairus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav kdikides lilkmesriikides.

Briissel, 19. august 2021

Komisjoni nimel
president
Ursula VON DER LEYEN



LISA

Rakendusmiiruse (EL) 2017/2470 lisas asendatakse tabelis 1 (,Lubatud uuendtoidud®) kanne ,Vetikast Haematococcus pluvialis saadud astaksantiinirikas 6livaik* jairgmisega:

Lubatud uuendtoit

Uuendtoidu kasutamise tingimused

Tiiendavad mirgistuse erinduded

Muud néuded

,Vetikast ~ Haematococcus  pluvialis
saadud astaksantiinirikas dlivaik

Mairatud toidugrupp Piirnorm

Toidulisandid, nagu mdiratletud
direktiivis ~ 2002/46/EU,  vilja | 40-80 mg dlivaiku péevas, s.o kuni
arvatud imikud, viikelapsed, lapsed 8 mg astaksantiini pdevas

ja alla 14-aastased noorukid

Uuendtoidu nimetus seda sisaldava toiduaine
mirgistusel on ,Vetikast Haematococcus pluvialis
saadud astaksantiinirikas olivaik*

Vetikast ~ Haematococcus ~ pluvialis  saadud
astaksantiinirikast dlivaiku sisaldavate
toidulisandite margistusel peab olema mirge, et
imikud, lapsed ja alla 14-aastased noorukid ei
tohiks neid tarbida.”
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