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DECIZIA DE PUNERE IN APLICARE A COMISIEI
din 14 iulie 2014

privind autorizarea introducerii pe piatd a uleiului extras din microalga Schizochytrium sp. ca ingre-
dient alimentar nou in temeiul Regulamentului (CE) nr. 258/97 al Parlamentului European si al
Consiliului si de abrogare a Deciziilor 2003/427/CE si 2009/778/CE

[notificatd cu numdrul C(2014) 4670]

(Numai textul in limba englezi este autentic)

(2014/463|UE)

COMISIA EUROPEANA,
avind in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

avand in vedere Regulamentul (CE) nr. 258/97 al Parlamentului European si al Consiliului din 27 ianuarie 1997 privind
alimentele si ingredientele alimentare noi ('), in special articolul 7,

intrucat:

(1)  Specificatiile uleiului extras din microalga Schizochytrium sp. au fost stabilite, iar introducerea sa pe piatd a fost
autorizatd pentru mai multe produse alimentare la anumite niveluri maxime de utilizare, prin Decizia
2003/427|CE a Comisiei (. Prima extindere a utilizarilor uleiului extras din microalga Schizochytrium sp. a fost
acordatd prin Decizia 2009/778|CE a Comisiei (*).

(2) La 16 ianuarie 2013, societatea DSM Nutritional Products a inaintat o cerere citre autorititile competente din
Regatul Unit in vederea extinderii utilizdrilor uleiului extras din microalga Schizochytrium sp. ca ingredient
alimentar nou. DSM Nutritional Products a achizitionat societatea Martek Biosciences, care a fost destinatarul
deciziilor anterioare, prin contractul incheiat la data de 30 iunie 2012.

(3)  La 29 aprilie 2013, organismul responsabil de evaluarea produselor alimentare din Regatul Unit a emis raportul
sdu de evaluare initiald. In raportul respectiv, organismul a ajuns la concluzia ci extinderea utilizdrilor acestui ulei
de alge indeplineste criteriile privind alimentele noi prevdzute la articolul 3 alineatul (1) din Regulamentul (CE)
nr. 258/97.

(4)  Ladata de 9 iulie 2013, Comisia a transmis raportul privind evaluarea initiald celorlalte state membre.

(5)  In termenul de 60 de zile previzut la articolul 6 alineatul (4) primul paragraf din Regulamentul (CE) nr. 258/97
au fost prezentate obiectii motivate. In particular, au fost prezentate obiectii care se refereau la aportul ridicat de
acid docosahexaenoic (DHA). In conformitate cu articolul 7 alineatul (1) din Regulamentul (CE) nr. 258/97, ar
trebui sd se adopte o decizie de punere in aplicare a Comisiei, care sd ia in considerare obiectiile formulate. Solici-
tantul a modificat in consecintd cererea privind cantitatea maxima de DHA in suplimentele alimentare. Aceastd
schimbare si explicatiile suplimentare oferite de citre solicitant au atenuat preocupdrile, spre multumirea statelor
membre si a Comisiei.

(6)  Directiva 2002/46/CE a Parlamentului European si a Consiliului () stabileste cerinte privind suplimentele alimen-
tare. Regulamentul (CE) nr. 1925/2006 al Parlamentului European si al Consiliului (°) stabileste cerinte privind
adaosul de vitamine §i minerale, precum si de anumite substante de alt tip in produsele alimentare. Directiva
2009/39/CE a Parlamentului European si a Consiliului (%) stabileste cerinte privind produsele alimentare cu desti-
natie nutritionald speciald. Directiva 96/8/CE a Comisiei (*) stabileste ceringe privind produsele alimentare utilizate
in dietele hipocalorice pentru sciderea in greutate. Utilizarea uleiului extras din microalga Schizochytrium sp. ar
trebui sd fie autorizatd fird a aduce atingere cerintelor din aceste acte legislative.

() JOL43,14.2.1997,p. 1.

(*) Decizia 2003/427|CE a Comisiei din 5 iunie 2003 privind autorizarea pentru plasarea pe piatd a uleiului bogat in DHA (acid docosahexa-
noic) din microalga Schizochytrium sp. ca ingredient alimentar nou conform Regulamentului (CE) nr. 258/97 al Parlamentului European si
al Consiliului JO L 144, 12.6.2003, p. 13).

(*) Decizia 2009/778|CE a Comisiei din 22 octombrie 2009 privind extinderea utilizarilor uleiului de alge extras din microalga Schizochy-
trium sp. ca ingredient alimentar nou conform Regulamentului (CE) nr. 258/97 al Parlamentului European si al Consiliului (JO L 278,
23.10.2009, p. 56).

(*) Directiva 200p2 [46/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 10 iunie 2002 referitoare la apropierea legislatiilor statelor membre
privind suplimentele alimentare JO L 183, 12.7.2002, p. 51).

() Regulamentul (CE) nr. 1925/2006 al Parlamentului European si al Consiliului din 20 decembrie 2006 privind adaosul de vitamine si
minerale, precum si de anumite substante de alt tip in produsele alimentare (JO L 404, 30.12.2006, p. 26).

(°) Directiva 2009/39/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 6 mai 2009 privind produsele alimentare cu destinatie nutritionald
speciald (JO L 124, 20.5.2009, p. 21).

() Directiva 96/8/CE a Comisiei din 26 februarie 1996 privind alimentele utilizate in regimurile hipocalorice pentru sciderea in greutate
(JOL 55,6.3.1996, p. 22).
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(7)  Din motive de claritate juridicd, Deciziile 2003/427CE si 2009/778|CE ar trebui abrogate si inlocuite de prezenta
decizie.

(8)  Notificdrile privind introducerea pe piatd a unui ingredient in mare masurd echivalent cu uleiul de alge, astfel
cum a fost autorizatd prin Deciziile 2003/427|CE si 2009/778|CE, care au fost transmise Comisiei in conformi-
tate cu articolul 5 din Regulamentul (CE) nr. 25897, riman valabile.

(9)  Masurile prevdzute in prezenta decizie sunt conforme cu avizul Comitetului permanent pentru lantul alimentar si

sindtatea animali,

ADOPTA PREZENTA DECIZIE:

Articolul 1
Uleiul extras din microalga Schizochytrium sp., cu specificatiile din anexa I, poate fi introdus pe piata Uniunii ca ingredient

alimentar nou, pentru utilizdrile si la nivelurile maxime stabilite in anexa II, fird a aduce atingere dispozitiilor Directivei
2002/46/CE, Regulamentului (CE) nr. 1925/2006, Directivei 2009/39/CE si Directivei 96/8/CE.

Articolul 2

Denumirea uleiului extras din microalga Schizochytrium sp. autorizat prin prezenta decizie, specificatd pe eticheta produ-
selor alimentare care 1l contin, este ,ulei extras din microalga Schizochytrium sp.”

Articolul 3

Deciziile 2003/427|CE si 2009/778/CE se abroga.

Articolul 4

Prezenta decizie se adreseazd societdtii DSM Nutritional Products, 6480 Dobbin Road, Columbia, MD 21045, SUA.

Adoptati la Bruxelles, 14 iulie 2014.

Pentru Comisie
Tonio BORG

Membru al Comisiei
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ANEXA 1

SPECIFICATIILE ULEIULUI EXTRAS DIN MICROALGA SCHIZOCHYTRIUM SP.

Test Specificatie
Indice de aciditate Maximum 0,5 mg KOH/g
Indice de peroxid (IP) Maximum 5,0 mEq/kg ulei
Umiditate si materii volatile Maximum 0,05 %
Substante nesaponificabile Maximum 4,5 %
Acizi grasi trans Maximum 1,0 %
Continut de DHA Minimum 32,0 %
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ANEXA 11

UTILIZARILE AUTORIZATE PENTRU ULEIUL EXTRAS DIN MICROALGA SCHIZOCHYTRIUM SP.

Categoria de alimente

Nivel maxim de utilizare a DHA

Produse lactate, cu exceptia bauturilor pe bazd de lapte

200 mg/100 g sau, pentru branzeturi, 600 mg/100 g

Produse analoge lactatelor, cu exceptia bauturilor

200 mg/100 g sau, pentru produse analoge branzeturilor,
600 mg/100 g

Grasime tartinabild si sosuri de salatd

Cereale pentru micul dejun

I
600 mg/100 g
500 mg/100 g

Suplimente alimentare

250 mg DHA per zi, conform recomanddrii fabricantului
pentru populatia normald

450 mg DHA per zi, conform recomandarii fabricantului
pentru femeile insircinate si care aldpteazd

Produse alimentare destinate a fi utilizate in regimuri hipo-
calorice pentru scdderea in greutate in sensul Directivei
96/8CE

250 mg per inlocuitor de masd

Alte produse alimentare cu destinatie nutritionald speciald
astfel cum sunt definite in Directiva 2009/39/CE, cu
exceptia preparatelor pentru sugari si a formulelor de
continuare

200 mg/100 g

Alimentele dietetice destinate unor scopuri medicale
speciale

In conformitate cu necesititile nutritionale specifice
persoanelor cirora le sunt destinate produsele

Produse de panificatie, paine si chifle, biscuiti dulci

200 mg/100 g

Batoane cu cereale

500 mg/100 g

Grdsimi pentru gatit

360 mg/100 g

Biuturi nealcoolice (inclusiv produse lactate analoge si
bauturi pe bazd de lapte)

80 mg/100 ml
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