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KOMISIJOS REGLAMENTAS (ES) 2025/352
2025 m. vasario 21 d.

kuriuo dél kalcidiolio monohidrato, naudojamo maisto papildams gaminti, i$ dalies kei¢iama Europos
Parlamento ir Tarybos direktyva 2002/46/EB

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS KOMISIJA,
atsizvelgdama i Sutartj dél Europos Sgjungos veikimo,

atsizvelgdama i 2002 m. birZelio 10 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2002/46/EB dél valstybiy nariy istatymy,
susijusiy su maisto papildais, suderinimo (), visy pirma j jos 4 straipsnio 5 dalj,

kadangi:

(1)  Direktyvos 2002/46(EB I ir Il prieduose pateiktas vitaminy ir mineraliniy medziagy bei jy formy, kurie gali bati
naudojami maisto papildams gaminti, sgrasas;

(2)  pagal Direktyvos 2002/46/EB 14 straipsnj nuostatos dél vitaminy ir mineraliniy medZiagy maisto papilduose,
galinCiuose turéti jtakos visuomenés sveikatai, turi bhti priimamos pasikonsultavus su Europos maisto saugos
tarnyba (toliau — Tarnyba);

(3)  gavusi Europos Komisijos prasymg pateikti nuomone dél kalcidiolio monohidrato kaip naujo maisto produkto pagal
Europos Parlamento ir Tarybos reglamentg (ES) 2015/2283 (3 ir kaip vitamino D $altinio pagal
Direktyva 2002/46/EB 2021 m. geguZés 25 d. Tarnyba $iuo klausimu priémé moksling nuomong (’);

(4)  remiantis ta nuomone, kalcidiolio monohidrato naudojimas maisto papilduose nekelia saugos problemy, jei
laikomasi leidimo jj naudoti salygy, nustatyty Komisijos jgyvendinimo reglamentu (ES) 2024/1052 (%). Kalcidiolio
monohidratas, remiantis palankia Tarnybos nuomone ir leidimu jj naudoti kaip nauja maisto sudedamajg dalj, kaip
nustatyta [gyvendinimo reglamente (ES) 2024/1052, turéty bati jtrauktas | Direktyvos 2002/46/EB II priede
pateiktg vitaminy ir mineraliniy medZziagy sarasg, kad jj baty galima naudoti maisto papilduose kaip vitamino D
Saltinj;

(5)  todél Direktyva 2002[46/EB turéty bati atitinkamai i§ dalies pakeista;

(6)  siame reglamente nustatytos priemonés atitinka Augaly, gyviiny, maisto ir pasary nuolatinio komiteto nuomong,

PRIEME S| REGLAMENTA;

1 straipsnis

Direktyvos 2002/46EB II priedas i§ dalies keic¢iamas pagal sio reglamento prieda.

() OLL183,20027 12, p. 51, ELL: http://data.europa.eueli/dir/2002/46oj.

(* 2015 m. lapkri¢io 25 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2015/2283 dél naujy maisto produkty, i§ dalies keiiantis
Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta (ES) Nr. 1169/2011 ir panaikinantis Europos Parlamento ir Tarybos reglamentg (EB)
Nr. 258/97 ir Komisijos reglamenta (EB) Nr. 18522001 (OL L 327,2015 12 11, p. 1, ELL: http://data.europa.eu/elifreg/2015/22830j).

() EFSA NDA Panel. Safety of calcidiol monohydrate produced by chemical synthesis as a novel food pursuant to Regulation
(EU) 2015/2283, EFSA Journal 2021;19(6):6660.

() 2024 m. balandzio 10 d. Komisijos jgyvendinimo reglamentas (ES) 2024/1052, kuriuo leidZiama pateikti rinkai kalcidiolio
monohidrata kaip naujag maisto produkty ir i§ dalies keiciamas Igyvendinimo reglamentas (ES) 2017/2470 (OL L 2024/1052,
2024 4 11, ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1052/0j).

ELL http://data.europa.eu/elijreg/2025/352/0j
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2 straipsnis
Sis reglamentas jsigalioja dvidesimta diena po jo paskelbimo Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje.
Sis reglamentas privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

Priimta Briuselyje 2025 m. vasario 21 d.

Komisijos vardu
Pirmininké
Ursula VON DER LEYEN
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PRIEDAS

Direktyvos 2002/46/EB 1I priede A dalies 2 punkte (VITAMINAS D) po b) punkto ergokalciferoliui skirto jraso jterpiamas
8is jradas:

,€) kalcidiolio monohidratas®

®) Iradytas Sajungos naujy maisto produkty sarade pagal 2017 m. gruodzio 20 d. Komisijos igyvendinimo reglamenta
(ES) 2017/2470, kuriuo pagal Europos Parlamento ir Tarybos reglamentg (ES) 2015/2283 dél naujy maisto produkty
nustatomas Sgjungos naujy maisto produkty sarasas (OL L 351, 2017 12 30, p. 72, ELL: http://data.europa.euelif
reg_impl/2017/2470]0j)..
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