22.6.2022 Jornal Oficial da Unido Europeia L 166/125

REGULAMENTO DE EXECUCAO (UE) 2022/966 DA COMISSAO
de 21 de junho de 2022

que altera o Regulamento de Execucio (UE) 2017/2470 no que se refere as condi¢des de utilizagdo,
aos requisitos especificos de rotulagem e as especificacdes do novo alimento d6leo de Calanus
finmarchicus

(Texto relevante para efeitos do EEE)

A COMISSAO EUROPEIA,

Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia,

Tendo em conta o Regulamento (UE) 2015/2283 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 25 de novembro de 2015,
relativo a novos alimentos, que altera o Regulamento (UE) n.° 1169/2011 do Parlamento Europeu e do Conselho e que
revoga o Regulamento (CE) n.° 258/97 do Parlamento Europeu e do Conselho e o Regulamento (CE) n.° 1852/2001 da
Comissdo ('), nomeadamente o artigo 12.°,

Considerando o seguinte:

(1)

O Regulamento (UE) 2015/2283 determina que apenas os novos alimentos autorizados e incluidos na lista da Unido
de novos alimentos podem ser colocados no mercado da Unido.

Em conformidade com o disposto no artigo 8.° do Regulamento (UE) 2015/2283, o Regulamento de Execugio (UE)
2017/2470 (*) da Comisséo estabeleceu a lista da Unido de novos alimentos.

A lista da Unido estabelecida no anexo do Regulamento de Execucdo (UE) 2017/2470 inclui o éleo de Calanus
finmarchicus como novo alimento autorizado.

A Decisdo de Execugdo (UE) 2017/2353 da Comissdo (°) autorizou, em conformidade com o Regulamento (CE)
n.° 258/97 do Parlamento Europeu e do Conselho (), a colocacio no mercado de 6leo de Calanus finmarchicus como
ingrediente alimentar novo a utilizar em suplementos alimentares destinados a populagdo em geral.

Em 30 de novembro de 2021, a empresa «Calanus A[S» (crequerente») apresentou a Comissdo, em conformidade
com o artigo 10.°, n.° 1, do Regulamento (UE) 2015/2283, um pedido de alteragio das especificaces, das
condicdes de utilizacdo e dos requisitos especificos de rotulagem do novo alimento «dleo de Calanus finmarchicus». O
requerente propds a alteragdo das especificagdes do 6leo de Calanus finmarchicus no que diz respeito ao aumento do
nivel de ésteres de astaxantina até 0,25 %. Foi solicitado um aumento do nivel mdximo de ésteres de astaxantina
contidos no 6leo de Calanus finmarchicus até 0,25 % para pessoas com mais de catorze anos, para além do teor
méximo de < 0,1 % de 6leo de Calanus finmarchicus atualmente autorizado para a populagdo em geral. O requerente
propds reduzir os niveis autorizados de utilizacdo de 6leo de Calanus finmarchicus de 2,3 g/dia para 1,0 g/dia,
excluindo lactentes e criancas pequenas, para suplementos alimentares que contenham o nivel atualmente
autorizado de ésteres de astaxantina de < 0,1 % dleo, para a popula¢do em geral.

Em consequéncia das alteragdes propostas das especificagdes do 6leo de Calanus finmarchicus e das condigdes de
utilizagdo deste novo alimento, o requerente propds uma alteracdo da sua rotulagem, a fim de assegurar que os
consumidores apenas utilizam os suplementos alimentares destinados ao seu grupo etdrio. Além disso, a luz da
atual utilizacdo de suplementos alimentares que contém ésteres de astaxantina no mercado da Unido, o requerente
propos igualmente uma rotulagem especifica adicional para advertir os consumidores contra a utilizacio de
suplementos alimentares a base de 6leo de Calanus finmarchicus quando outros suplementos alimentares que contém
ésteres de astaxantina sdo consumidos no mesmo dia.

JOL 327 de 11.12.2015, p. 1.

Regulamento de Execugdo (UE) 2017/2470 da Comissdo, de 20 de dezembro de 2017, que estabelece a lista da Unido de novos
alimentos em conformidade com o Regulamento (UE) 2015/2283 do Parlamento Europeu e do Conselho relativo a novos alimentos
(JOL 351 de 30.12.2017, p. 72).

Decisdo de Execugdo (UE) 2017/2353 da Comissdo, de 14 de dezembro de 2017, que autoriza a colocagio no mercado de 6leo de
Calanus finmarchicus como novo ingrediente alimentar nos termos do Regulamento (CE) n.° 258/97 do Parlamento Europeu e do
Conselho (JOL 336 de 16.12.2017, p. 45).

Regulamento (CE) n.° 258/97 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 27 de janeiro de 1997, relativo a novos alimentos e
ingredientes alimentares (JO L 43 de 14.2.1997, p. 1).
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(7) A Comissdo considera que a atualizacdo solicitada da lista da Unido relativa as especificagdes do éleo de Calanus
finmarchicus e as consequentes alteracdes das suas condi¢des de utilizacdo para os estratos da populagio com mais
de 14 anos de idade ndo sdo suscetiveis de afetar a sadde humana e que nio é necessria uma avaliacio da
seguranga pela Autoridade Europeia para a Seguranca dos Alimentos (<Autoridade»), em conformidade com o
artigo 10.°, n.° 3, do Regulamento (UE) 2015/2283. Prevé-se que o aumento do nivel de ésteres de astaxantina no
6leo de Calanus finmarchicus de < 0,1 % para < 0,25 %, em suplementos alimentares destinados a estratos da
populagio com mais de 14 anos, resulte em niveis de ingestdo que, combinados com a ingestdo de astaxantina num
regime alimentar normal, ndo excedam a dose didria admissivel (<DDA») revista estabelecida pela Autoridade () de
0,2 mg astaxantina/kg de peso corporal.

(8)  Além disso, a Comissdo considera que a atualizagdo solicitada da lista da Unido relativa a reducio dos niveis de
utilizagdo atualmente autorizados do 6leo de Calanus finmarchicus de 2,3 g/dia para 1,0 g/dia em suplementos
alimentares destinados a populagdo em geral que contenham < 0,1 % de ésteres de astaxantina e a exclusdo de
lactentes e criangas pequenas também ndo sdo suscetiveis de afetar a saide humana e que ndo é necessdria uma
avaliagdo da seguranca da parte da Autoridade, em conformidade com o artigo 10.°, n.° 3, do Regulamento (UE)
2015/2283. A exclusdo de lactentes e criancas pequenas justifica-se porque a ingestio combinada prevista de
ésteres de astaxantina através de suplementos alimentares que contenham 6leo de Calanus finmarchicus com niveis de
< 0,1 % de ésteres de astaxantina e através do regime alimentar normal é suscetivel de exceder a dose didria
admissivel revista ((DDA») de 0,2 mg de astaxantina/kg de peso corporal estabelecida pela Autoridade para estes
grupos de consumidores.

(9) A alteragdo proposta das especificagdes e das condigdes de utilizagdo do 6leo de Calanus finmarchicus no que diz
respeito aos valores dos ésteres de astaxantina estd em conformidade com as conclusdes da avaliacdo de seguranga
relativa a astaxantina realizada pela Autoridade. Por conseguinte, é adequado alterar as especificagdes e as condi¢des
de utilizagdo do novo alimento 6leo de Calanus finmarchicus para os niveis propostos de ésteres de astaxantina.

(10)  As alteracdes propostas dos requisitos de rotulagem do 6leo de Calanus finmarchicus estdo em conformidade com as
conclusdes da avaliagdo de seguranga relativa a astaxantina realizada pela Autoridade. Além disso, a Comissdo
considera adequado estabelecer requisitos de rotulagem adicionais, a fim de evitar o consumo concomitante de
suplementos alimentares com astaxantina, que é suscetivel de exceder a DDA estipulada pela autoridade. Por
conseguinte, ¢ adequado incluir requisitos de rotulagem adicionais para esse novo alimento.

(11)  As informacdes fornecidas no pedido contém fundamentos suficientes para concluir que as altera¢des das condicdes
de utilizacdo, dos requisitos especificos de rotulagem e das especificagdes do novo alimento 6leo de Calanus
finmarchicus estdo em conformidade com as condigdes do artigo 12.° do Regulamento (UE) 2015/2283 e devem ser
aprovadas.

(12) O anexo do Regulamento de Execucdo (UE) 2017/2470 deve, por conseguinte, ser alterado em conformidade.

(13) A fim de dar aos operadores das empresas tempo suficiente para adaptarem as suas préticas de modo a cumprirem
os requisitos do presente regulamento, devem ser estabelecidas medidas transitérias no que respeita aos
suplementos alimentares que contenham 6leo de Calanus finmarchicus e que tenham sido legalmente colocados no
mercado da Unido ou expedidos de paises terceiros para a Unido antes da data de entrada em vigor do presente
regulamento.

(14) As medidas previstas no presente regulamento estdo em conformidade com o parecer do Comité Permanente dos
Vegetais, Animais e Alimentos para Consumo Humano e Animal,

ADOTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.0

O anexo do Regulamento de Execugio (UE) 2017/2470 é alterado em conformidade com o anexo do presente regulamento.

(°) Safety of astaxanthin for its use as a novel food in food supplements (ndo traduzido para portugués); EFSA Journal 2020;18(2):5993.
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Artigo 2.°

1. Ossuplementos alimentares a base de 6leo de Calanus finmarchicus que tenham sido legalmente colocados no mercado
antes da data de entrada em vigor do presente regulamento podem ser comercializados até a sua data de durabilidade

minima ou data-limite de utiliza¢3o.

2. Os suplementos alimentares a base de 6leo de Calanus finmarchicus que foram expedidos de um pais terceiro e que se
encontravam a caminho da Unido antes da data de entrada em vigor do presente regulamento e que cumpriam as regras
em vigor antes da data de entrada em vigor do presente regulamento podem ser comercializados até a sua data de

durabilidade minima ou data-limite de utilizagdo.

Artigo 3.°

O presente regulamento entra em vigor no vigésimo dia seguinte ao da sua publicagio no Jornal Oficial da Unido Europeia.

O presente regulamento ¢ obrigatério em todos os seus elementos e diretamente aplicivel em
todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 21 de junho de 2022.

Pela Comissdo
A Presidente
Ursula VON DER LEYEN



ANEXO

O anexo do Regulamento de Execucdo (UE) 2017/2470 ¢é alterado do seguinte modo:

1) No quadro 1 (Novos alimentos autorizados), a entrada relativa a «Oleo de Calanus finmarchicus» passa a ter a seguinte redagio:

Novo alimento autorizado

Condigdes em que 0 novo

alimento pode ser utilizado

Requisitos especificos de rotulagem
adicionais

Outros requisitos

«Oleo de Calanus
finmarchicus

Categoria especificada de alimentos

Niveis mdximos

1. A designacio do novo alimento a uti-

Suplementos alimentares, tal como
definidos na Diretiva 2002/46/CE,
exceto suplementos alimentares
destinados a lactentes e criancas
pequenas.

1,0 g/dia (< 0,1 % de ésteres de

astaxantina, resultando em < 1,0 mg de
astaxantina por dia) para a populagdo em

geral, excluindo lactentes e criangas
pequenas

2,3 g/dia (de 0,1 % para < 0,25 % de
ésteres de astaxantina, resultando em

< 5,75 mg de astaxantina por dia) para a
populacio em geral com mais de 14 anos

de idade

lizar na rotulagem dos géneros ali-
menticios que o contenham deve ser
“6leo de Calanus finmarchicus (crustd-
ceo)”.

2. A rotulagem dos suplementos ali-
mentares que contenham dleo de Ca-
lanus finmarchicus deve ostentar uma
mencdo que indique que esses suple-
mentos alimentares ndo devem ser
consumidos:

a) Se outros suplementos alimentares
que contém ésteres de astaxantina fo-
rem consumidos no mesmo dia;

b) Por lactentes e criancas com menos
de 3 anos;

¢) Por criancas com menos de 14 anos,
se o ingrediente contiver > 0,1 % de
astaxantina.»

2) No quadro 2 (Especificagdes), a entrada relativa a «Oleo de Calanus finmarchicus» passa a ter a seguinte redagio:

Novo alimento autorizado

Especificacdes

«Oleo de Calanus finmarchicus

Especificagdes:
Agua:<1,0 %

Descri¢do/definicio:
O novo alimento é um dleo ligeiramente viscoso de cor rubi, com um leve odor a marisco, extraido do crustdceo Calanus finmarchicus
(zooplancton marinho). O ingrediente é constituido essencialmente por ésteres de cera (> 85 %) com pequenas quantidades de
triglicéridos e de outros lipidos neutros.

Esteres de cera: > 85 %
Acidos gordos totais: > 46 %
Acido icosapentaenoico (EPA): > 3,0 %
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Acido docosa-hexaenoico (DHA): > 4,0 %
Alcoois gordos totais: > 28 %

Alcool gordo €20:1 n-9: > 9,0 %

Alcool gordo €22:1n-11:> 12 %

Acidos gordos trans: < 1,0 %

Esteres de astaxantina: < 0,25 %

Indice de peréxidos: < 3,0 meq O,/kg»
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