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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) 20251513
av den 28 juli 2025

om indring av genomférandeforordning (EU) 2017/2470 vad giller anvindningsvillkoren och de
ytterligare mirkningskraven f6r det nya livsmedlet olja fran Calanus finmarchicus

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING
med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av Europaparlamentets och rddets forordning (EU) 2015/2283 av den 25 november 2015 om nya livsmedel
och om 4ndring av Europaparlamentets och rddets forordning (EU) nr 1169/2011 och upphivande av Europaparlamentets
och radets forordning (EG) nr 258/97 och kommissionens foérordning (EG) nr 1852/2001 ('), sdrskilt artikel 12, och

av foljande skal:

(1)  Enligt forordning (EU) 2015/2283 far endast nya livsmedel som godkénts och inforts i unionsférteckningen 6ver nya
livsmedel slappas ut pd marknaden i unionen.

(2)  Ienlighet med artikel 8 i férordning (EU) 2015/2283 har en unionsforteckning dver nya livsmedel upprittats genom
kommissionens genomférandeforordning (EU) 2017/2470 (3.

(3)  Unionsforteckningen i bilagan till genomforandeférordning (EU) 20172470 innehéller olja fran Calanus finmarchicus
som ett godkdnt nytt livsmedel.

(4)  Genom kommissionens genomférandeférordning (EU) 2022/966 () godkéandes utslippandet pd marknaden av olja
fran Calanus finmarchicus for anviandning i kosttillskott enligt definitionen i Europaparlamentet och rddets
direktiv 2002/46EG (¥), upp till en maximihalt pa 1,0 g/dag (< 0,1 % astaxantinestrar, vilket ger < 1,0 mg astaxantin
per dag) for befolkningen i allménhet, utom spadbarn och smabarn, och upp till en maximihalt pé 2,3 g/dag (frin
0,1 % till < 0,25 % astaxantinestrar, vilket ger < 5,75 mg astaxantin per dag) for befolkningen i allménhet i
aldersgruppen over 14 ér.

(5) Den 16 december 2024 ansokte foretaget Calanus A[S (sokanden) hos kommissionen i enlighet med artikel 10.1 i
forordning (EU) 2015/2283 om indring av anvindningsvillkoren for det nya livsmedlet olja fran Calanus
finmarchicus. Sokanden foreslog en dndring av anvindningsvillkoren vad giller astaxantinestrar upp till en halt av
0,25 % for alla befolkningsgrupper. Sokanden begirde att maximihalten for astaxantinestrar i olja frén Calanus
finmarchicus skulle hojas till 0,25 % for barn frdn 3 ér till under 14 ar. For kosttillskott med den nuvarande godkinda
halten pa < 0,1 % astaxantinestrar som 4r avsedda for befolkningen i allménhet foreslog sokanden att de nuvarande
godkinda halterna av olja frin Calanus finmarchicus skulle sinkas frin 1,0 g/dag till 0,9 g/dag (< 0,25 %
astaxantinestrar, vilket ger < 2,25 mg astaxantin per dag), utom for spadbarn och smébarn. For kosttillskott som ar
avsedda for befolkningen i allménhet i dldersgruppen Gver 10 ar foreslog sokanden en maximihalt pd 2,2 g/dag

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

() Kommissionens genomfdrandeforordning (EU) 2017/2470 av den 20 december 2017 om upprittande av en unionsforteckning over
nya livsmedel i enlighet med Europaparlamentets och rddets férordning (EU) 2015/2283 om nya livsmedel (EUT L 351, 30.12.2017,
s. 72, ELL http:|/data.europa.eu/eli/reg_impl/2017/2470/o0j).

() Kommissionens genomfdrandeforordning (EU) 2022/966 av den 21 juni 2022 om indring av genomférandeférordning
(EU) 2017/2470 vad giller anvindningsvillkoren, de sirskilda mirkningskraven och specifikationerna for det nya livsmedlet olja frin
Calanus finmarchicus (EUT L 166, 22.6.2022, s. 125, ELL http://data.europa.eufelijreg_impl/2022/966/0j).

(*) Europaparlamentets och rddets direktiv 2002/46/EG av den 10 juni 2002 om tillnirmning av medlemsstaternas lagstiftning om
kosttillskott (EGT L 183, 12.7.2002, s. 51, ELL http://data.europa.eu/eli/dir/2002/460j).
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(< 0,25 % astaxantinestrar, vilket ger < 5,5 mg astaxantin per dag). For kosttillskott med den nuvarande godkinda
halten pé < 0,25 % astaxantinestrar som ir avsedda for befolkningen i allménhet i dldersgruppen 6ver 14 ar foreslog
sokanden dven att de nuvarande godkinda halterna av olja fran Calanus finmarchicus skulle hojas fran 2,3 g/dag till
3,1 g/dag (< 0,25 % astaxantinestrar, vilket ger < 7,75 mg astaxantin per dag). Slutligen begirde sokanden att de
ytterligare markningskraven skulle dndras, eftersom uppgiften om att kosttillskott som innehéller olja frén Calanus
finmarchicus inte bor intas av barn yngre dn 14 dr om ingrediensen innehdller > 0,1 % astaxantin inte lingre dr
limplig eftersom astaxantinhalten i olja frdn Calanus finmarchicus kommer att harmoniseras for alla
befolkningsgrupper.

Kommissionen anser att den begirda uppdateringen av unionsforteckningen avseende olja fran Calanus finmarchicus
ndr det giller dndringar av anvindningsvillkoren for barn frén 3 &r till under 10 &r, ungdomar fran 10 &r till under
14 &r och for befolkningen i allménhet i dldersgruppen 6ver 14 dr sannolikt inte kommer att paverka ménniskors
hilsa, och att Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet (livsmedelsmyndigheten) inte behover gora ndgon
sikerhetsutvirdering i enlighet med artikel 10.3 i forordning (EU) 2015/2283. Den foreslagna okningen av
astaxantinestrar i olja fran Calanus finmarchicus férvintas leda till intag av astaxantin som, i kombination med intaget
av astaxantin frn en normal kost, inte f6r ndgon befolkningsgrupp forvintas verstiga det acceptabla dagliga intag
pd 0,2 mg astaxantin/kg kroppsvikt som faststillts av livsmedelsmyndigheten (°).

Anvindningsvillkoren for det nya livsmedlet olja frén Calanus finmarchicus bor ddrfor dndras i enlighet med sokandens
forslag.

Det dr ocksa lampligt att dndra markningskraven for olja frin Calanus finmarchicus i enlighet med de foreslagna
anvindningsvillkoren, eftersom uppgiften om att kosttillskott som innehéller olja fran Calanus finmarchicus inte bor
intas av barn yngre dn 14 dr om ingrediensen innehaller > 0,1 % astaxantin inte lingre giller.

Uppgifterna i ansokan ger tillrackligt underlag for att man ska kunna faststilla att dndringarna av anvindnings-
villkoren och de sirskilda méirkningskraven for det nya livsmedlet olja fran Calanus finmarchicus uppfyller villkoren i
artikel 12 i forordning (EU) 2015/2283 och bor godkannas.

Bilagan till genomf6randeforordning (EU) 2017/2470 bor darfor dndras i enlighet med detta.

For att ge foretagarna tillrackligt med tid for att anpassa sina metoder och uppfylla kraven i den hér férordningen bér
det faststallas overgdngsbestimmelser for kosttillskott som innehéller olja frdn Calanus finmarchicus som lagligen har
slappts ut pd marknaden i unionen eller avsints till unionen fran tredjelinder fore dagen for ikrafttridandet av den
hér forordningen.

De dtgdrder som foreskrivs i denna forordning ar forenliga med yttrandet frin stindiga kommittén for vixter, djur,
livsmedel och foder.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Bilagan till genomforandeforordning (EU) 2017/2470 ska dndras i enlighet med bilagan till den hér férordningen.

() EFSA Journal, vol. 18(2020):2, artikelnr 5993 (https:|/efsa.onlinelibrary.wiley.com/doi/full/10.2903j.efsa.2020.5993).
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Artikel 2

1. Kosttillskott som innehdller olja fran Calanus finmarchicus som lagligen har slappts ut pd marknaden fore dagen for
ikrafttradandet av denna foérordning far saluforas fram till deras datum for minsta hallbarhetstid eller sista forbrukningsdag.

2. Kosttillskott som innehéller olja frdn Calanus finmarchicus som avsénts frdn ett tredjeland och var pd vig till unionen
fore dagen for denna forordnings ikrafttridande och som foljer de bestimmelser som var tillimpliga fore dagen for denna
forordnings ikrafttradande far saluforas fram till deras datum for minsta héllbarhetstid eller sista forbrukningsdag.

Artikel 3

Denna forordning trader i kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

Denna forordning ér till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfirdad i Bryssel den 28 juli 2025.

Pi kommissionens vignar
Ursula VON DER LEYEN
Ordforande

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/1513/oj



fo/¢151/szog/idwr Saxfijp/noedomna-erep//:dny 119

BILAGA

Bilagan till genomforandeforordning (EU) 2017/2470 ska dndras pé foljande sitt:

1. Itabell 1 (Godkinda nya livsmedel) ska posten "Olja fran Calanus finmarchicus” ersittas med foljande:

Godkint nytt livsmedel

Villkoren for hur det nya livsmedlet far anvindas

Ytterligare sirskilda markningskrav

Andra krav

”Olja fran Calanus
finmarchicus

Angiven livsmedelskategori

Maximihalter

Kosttillskott enligt definitionen
i direktiv 2002/46/EG, utom
kosttillskott for spidbarn och
smabarn

0,9 g/dag (< 2,25 mg
astaxantin per dag) for
befolkningen i allménhet i
aldersgruppen under 10 &r,
utom spadbarn och
smabarn

2,2 g/dag (< 5,5 mg
astaxantin per dag) for
befolkningen i allménhet i
aldersgruppen 10-14 ar

3,1 g/dag (< 7,75 mg
astaxantin per dag) for
befolkningen i allménhet i
aldersgruppen over 14 ar

Det nya livsmedlet ska vid mirkning av
livsmedel dér det ingdr benidmnas "olja frn
Calanus finmarchicus (kraftdjur)”.

Mirkningen av kosttillskott som innehéller
olja fran Calanus finmarchicus ska innehélla en
uppgift om att kosttillskotten inte bor intas

a) om andra kosttillskott som innehéller
astaxantinestrar intas samma dag,

b) avspidbarn och barn under 3 &r/barn
under 10 dr/barn och ungdomar under
14 r, beroende pa vilken dldersgrupp
kosttillskottet 4r avsett for.”
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