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REGULAMENTE

REGULAMENTUL DE PUNERE IN APLICARE (UE) 2018/460 AL COMISIEI
din 20 martie 2018

de autorizare a introducerii pe piatd a florotaninurilor din Ecklonia cava ca aliment nou in temeijul
Regulamentului (UE) 2015/2283 al Parlamentului European si al Consiliului si de modificare
a Regulamentului de punere in aplicare (UE) 2017/2470 al Comisiei

(Text cu relevanti pentru SEE)

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

avind in vedere Regulamentul (UE) 2015/2283 al Parlamentului European si al Consiliului din 25 noiembrie 2015
privind alimentele noi, de modificare a Regulamentului (UE) nr. 1169/2011 al Parlamentului European si al Consiliului
si de abrogare a Regulamentului (CE) nr. 258/97 al Parlamentului European si al Consiliului si a Regulamentului (CE)
nr. 1852/2001 al Comisiei (*), in special articolul 12,

intrucat:

(1)  Regulamentul (UE) 2015/2283 prevede cd doar alimentele noi autorizate si incluse in lista Uniunii pot fi
introduse pe piata Uniunii.

(2)  In conformitate cu articolul 8 din Regulamentul (UE) 2015/2283, a fost adoptat Regulamentul de punere in
aplicare (UE) 2017/2470 al Comisiei (%), care stabileste o listd a Uniunii cu alimentele noi autorizate.

(3)  In conformitate cu articolul 12 din Regulamentul (UE) 2015/2283, Comisia transmite un proiect de act de
punere in aplicare privind introducerea pe piata Uniunii a unui aliment nou si actualizarea listei Uniunii.

(4)  In conformitate cu articolul 35 alineatul (1) din Regulamentul (UE) 2015/2283, orice cerere de introducere
a unui aliment nou pe piata Uniunii care este transmisd unui stat membru in conformitate cu articolul 4 din
Regulamentul (CE) nr. 25897 al Parlamentului European si al Consiliului ) si in cazul cireia nu s-a luat nicio
decizie finald inainte de 1 januarie 2018, este tratatd ca o cerere introdusd in temeiul Regulamentului (UE)
2015/2283.

(5)  La data de 14 mai 2015, societatea Botamedi Inc. a Inaintat o cerere citre autoritatea competentd din Irlanda
vizdnd introducerea pe piata Uniunii a florotaninurilor extrase din alga marind comestibild Ecklonia cava (,florota-
ninuri din Ecklonia cava”) ca ingredient alimentar nou in sensul articolului 1 alineatul (2) litera (¢) din
Regulamentul (CE) nr. 258/97. Cererea solicitd ca florotaninurile din Ecklonia cava sd fie utilizate in suplimentele
alimentare destinate populatiei generale, cu exceptia copiilor cu vérste sub 12 ani.

(6)  In timp ce cererea de introducere a florotaninurilor din Ecklonia cava ca aliment nou pe piata Uniunii a fost
depusd in conformitate cu articolul 4 din Regulamentul (CE) nr. 258/97, cererea indeplineste, de asemenea,
cerintele previzute in Regulamentul (UE) 2015/2283.

(7)  Autoritatea competentd din Irlanda a emis raportul ei de evaluare initiald la 29 martie 2016. In raportul respectiv
s-a concluzionat cd este necesard o evaluare suplimentard a florotaninurilor din Ecklonia cava, in conformitate cu
articolul 6 alineatul (3) din Regulamentul (CE) nr. 258/97.

(8)  La 10 mai 2016, Comisia a transmis raportul de evaluare initiald celorlalte state membre. Statele membre, in
termenul de 60 de zile previzut la articolul 6 alineatul (4) primul paragraf din Regulamentul (CE) nr. 258/97, au
fost de acord cu raportul de evaluare initiald intocmit de Irlanda.

() JOL327,11.12.2015,p. 1.

(*) Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2017/2470 al Comisiei din 20 decembrie 2017 de stabilire a listei cu alimente noi a Uniunii in
conformitate cu Regulamentul (UE) 2015/2283 al Parlamentului European si al Consiliului privind alimentele noi (JO L 351,
30.12.2017,p.72).

¢) Regulamentu? (CE) nr. 258/97 al Parlamentului European si al Consiliului din 27 ianuarie 1997 privind alimentele si ingredientele
alimentare noi JO L 43, 14.2.1997, p. 1).
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Avénd in vedere raportul de evaluare initiald intocmit de Irlanda, cu care celelalte state membre au fost de acord,
Comisia a consultat, la 22 julie 2016, Autoritatea Europeand pentru Siguranta Alimentard (EFSA), solicitindu-i si
efectueze o evaluare suplimentari a florotaninurilor din Ecklonia cava ca ingredient alimentar nou in conformitate
cu Regulamentul (CE) nr. 258/97.

La 20 septembrie 2017, EFSA a adoptat un ,Aviz stiintific privind siguranta florotaninurilor din Ecklonia cava ca
aliment nou in conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 258/97” (). Acest aviz, desi elaborat si adoptat de EFSA in
conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 258/97, respectd cerintele de la articolul 11 din Regulamentul (UE)
2015/2283.

Avizul EFSA a evidentiat faptul cd aportul de iod din suplimentele alimentare care contin florotaninuri din
Ecklonia cava poate fi ingrijoritor pentru persoanele aflate la risc de boli tiroidiene §i cd, in cazul in care
persoanele care nu se afld la risc de boli tiroidiene consumd suplimente alimentare care contin florotaninuri din
Ecklonia cava in plus fatd de alte suplimente alimentare care contin iod, aportul lor total de iod poate depsi limita
superioard stabilitd pentru iod (?). Etichetele suplimentelor alimentare care contin florotaninuri din Ecklonia cava
ar trebui, prin urmare, si contind informatii corespunzdtoare.

In plus, avand in vedere utilizarea preconizatd si faptul cd cererea de autorizare exclude copiii cu vérste sub
12 ani, etichetele suplimentelor alimentare care contin florotaninuri din Ecklonia cava ar trebui, de asemenea, sd
contind informatii corespunzdtoare in acest sens.

Prin urmare, avizul EFSA oferd suficiente motive pentru a se stabili faptul ci florotaninurile din Ecklonia cava, in
cadrul utilizirilor si al nivelurilor de utilizare propuse atunci cand sunt utilizate ca ingrediente in suplimentele
alimentare, respectd criteriile previzute la articolul 12 alineatul (1) din Regulamentul (UE) 2015/2283.

Directiva 2002/46/CE a Parlamentului European si a Consiliului () stabileste cerintele pentru suplimentele
alimentare. Utilizarea florotaninurilor din Ecklonia cava ar trebui autorizatd fird a aduce atingere respectivei
directive.

Misurile prevdzute in prezentul regulament sunt conforme cu avizul Comitetului permanent pentru plante,
animale, produse alimentare si hrand pentru animale,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

(1)

Articolul 1

Florotaninurile din Ecklonia cava, cu specificatiile din anexa la prezentul regulament, se includ in lista Uniunii cu

alimente noi autorizate, astfel cum se prevede la articolul 8 din Regulamentul (UE) 2015/2283.

(2)

Rubrica din lista Uniunii mentionatd la alineatul (1) include conditiile de utilizare si cerintele de etichetare stabilite

in anexa la prezentul regulament.

)

Autorizatia previzutd in prezentul articol nu aduce atingere dispozitiilor Directivei 2002/46/CE.

Articolul 2

Anexa la Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2017/2470 se modifici in conformitate cu anexa la prezentul
regulament.

Articolul 3

Prezentul regulament intrd in vigoare in a doudzecea zi de la data publicirii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

(") EFSA Journal 2017;15(10):5003.

(*) Aviz al Comitetului stiintific pentru alimente privind limita superioard tolerabild a aportului de iod, 7.10.2002.

(’) Directiva 2002/46/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).
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Prezentul regulament este obligatoriu in toate elementele sale si se aplica direct in toate statele
membre.

Adoptat la Bruxelles, 20 martie 2018.

Pentru Comisie
Presedintele
Jean-Claude JUNCKER



ANEXA

Anexa la Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2017/2470 se modificd dupd cum urmeaza:

1. Urmdtoarea rubricd se insereazd in tabelul 1 (Alimente noi autorizate) in ordine alfabetici:

Aliment nou autorizat

Conditiile in care poate fi utilizat alimentul nou

Cerinte specifice suplimentare privind etichetarea

Alte cerinte

,Florotaninuri din
Ecklonia cava

Categorie specificd de alimente

Niveluri maxime

Suplimente alimentare, astfel cum
sunt definite in Directiva 2002/46/CE,
destinate populatiei generale, cu ex-
ceptia copiilor cu varste sub 12 ani

163 mg/zi pentru
adolescentii cu varste intre
12 5i 14 ani;

230 mg/zi pentru
adolescentii cu varste peste
14 ani;

263 mg/zi pentru adulti.

Denumirea alimentului nou de pe eticheta produselor alimen-
tare care il contin este «Florotaninuri din Ecklonia cava»

Suplimentele alimentare care contin florotaninuri din Ecklonia
cava poartd urmatoarea mentiune:

(a) Acest supliment alimentar nu trebuie sd fie consumat de

citre copiifadolescenti cu véarsta mai micd de doispreze-
ce/paisprezece/optsprezece (*) ani.

Acest supliment alimentar nu trebuie si fie consumat de
citre persoanele cu boli tiroidiene sau de citre persoanele
care stiu cd se afld la risc de aparitie a bolilor tiroidiene
sau care au fost identificate ca avand un astfel de risc.

Acest supliment alimentar nu trebuie sd fie consumat de
persoane care consumd simultan si alte suplimente alimen-
tare care contin iod.

in functie de grupa de varsti cireia ii este destinat suplimentul ali-
mentar.”

2. Urmdtoarea rubrici se insereazi in tabelul 2 (Specificatii) in ordine alfabetici:

Alimente noi autorizate

Specificatie

,Florotaninuri din
Ecklonia cava

Descriere/definitie:

Florotaninurile din Ecklonia cava sunt obtinute prin extractie alcoolicd din alga marind comestibild Ecklonia cava. Extractul este o pulbere de culoare maro inchis,

bogatd in florotaninuri, compusi polifenolici care se pot intalni ca metaboliti secundari in anumite specii de alge brune.

Caracteristici/Compozitie
Continut de florotaninuri: 90 + 5 %
Activitate antioxidanti: > 85 %
Umiditate: < 5 %

Cenusd: < 5%

Criterii microbiologice:

Numdrul total de celule viabile: < 3 000 UFC/[g
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Alimente noi autorizate

Specificatie

Mucegaiuri/drojdii: < 300 UFC/g
Coliforme: Test negativ
Salmonella spp.: Test negativ

Staphylococcus aureus: Test negativ

Metale grele si halogeni:

Plumb: < 3 mg/kg

Mercur: < 0,1 mg/kg

Cadmiu: < 3 mg/kg

Arsen: < 25 mg/kg

Arsen anorganic: < 0,5 mg/kg

lod: 150 — 650 mg/kg

UFC: Unitdti formatoare de colonii (Colony Forming Units — CFU)”
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