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REGULAMENTE

REGULAMENTUL DE PUNERE IN APLICARE (UE) 2018/ 1032 AL COMISIEI
din 20 iulie 2018

de autorizare a unei prelungiri a utilizirii uleiului extras din microalgele Schizochytrium sp. ca
aliment nou in temeiul 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,

avand 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 piatd pe teritoriul Uniunii.

(2)  Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2017/2470 al Comisiei (%) a fost adoptat in temeiul articolului 8 din
Regulamentul (UE) 2015/2283, stabilind o listd a Uniunii cu alimentele noi autorizate.

(3)  In temeiul articolului 12 din Regulamentul (UE) 2015/2283, Comisia trebuie s3 decidi cu privire la autorizarea si
introducerea pe piata Uniunii a unui aliment nou si cu privire la actualizarea listei Uniunii.

(4)  Decizia de punere in aplicare (UE) nr. 463/2014 a Comisiei (°) a autorizat, in conformitate cu Regulamentul (CE)
nr. 258/97 al Parlamentului European si al Consiliului (*) privind alimentele si ingredientele alimentare noi,
introducerea pe piatd a uleiului care contine acid docosahexaenoic (DHA) extras din microalgele Schizochytrium
sp. ca ingredient alimentar nou pentru a fi utilizat in anumite alimente, in produse alimentare destinate utilizarii
in diete hipocalorice pentru sciderea in greutate, in alimentele dietetice destinate unor scopuri medicale speciale,
in alte produse alimentare cu destinatie nutritionald speciald, astfel cum sunt definite in Directiva 2009/39/CE
a Parlamentului European si a Consiliului (°) (cu exceptia preparatelor pentru sugari si formulelor de continuare)
si in suplimente alimentare.

(5)  Decizia de punere in aplicare (UE) 2015/545 a Comisiei (°) a autorizat, in conformitate cu Regulamentul (CE)
nr. 258/97, introducerea pe piatd a uleiului care contine acid docosahexaenoic (,DHA”) extras dintr-o tulpind
diferitd a microalgelor Schizochytrium sp. (ATCC PTA 9695) ca ingredient alimentar nou pentru a fi utilizat in
anumite alimente, inclusiv in preparatele pentru sugari si in formulele de continuare, in preparatele pe bazid de
cereale si in alimentele pentru copii destinate sugarilor si copiilor de varstd mici.

(6)  La 21 noiembrie 2016, societatea Mara Renewables Corporation a solicitat autorititii competente din Regatul
Unit extinderea utilizdrii uleiului extras dintr-o tulpind diferitd a microalgelor Schizochytrium sp. (tulpina T18) in
sensul articolului 1 alineatul (2) litera (d) din Regulamentul (CE) nr. 258/97. Cererea solicita utilizarea uleiului
extras din aceastd tulpind T18 a microalgelor Schizochytrium sp. pentru toate produsele alimentare autorizate prin
Deciziile de punere in aplicare (UE) nr. 463/2014 si (UE) 2015/545, precum si extinderea utilizarii acestuia la
piureuri de fructe si legume.

(7)  La data de 10 ianuarie 2017, societatea Mara Renewables Corporation a notificat Comisiei cd a introdus noul
ingredient alimentar ,ulei extras din microalgele Schizochytrium sp.” produs din tulpina T18 pe piata Uniunii in
temeiul articolului 5 din Regulamentul (CE) nr. 258/97. Societatea intentiona si utilizeze acest ingredient
alimentar nou in toate produsele alimentare autorizate anterior in temeiul Deciziei de punere in aplicare (UE)
nr. 463/2014.
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(8)  La data de 22 septembrie 2017, societatea Nutraveris a notificat Comisiei cd a introdus noul ingredient alimentar
,ulei extras din microalgele Schizochytrium sp.” produs din tulpina T18 pe piata Uniunii in temeiul articolului 5
din Regulamentul (CE) nr. 258/97. Societatea intentiona si utilizeze acest ingredient alimentar nou in toate
produsele alimentare autorizate anterior in temeiul Deciziilor de punere in aplicare (UE) nr. 463/2014 si (UE)
2015/545.

(9)  La data de 23 octombrie 2017, societatea BASF a notificat Comisiei ci a introdus noul ingredient alimentar ,ulei
extras din microalgele Schizochytrium sp.” produs din tulpina T18 pe piata Uniunii in temeiul articolului 5 din
Regulamentul (CE) nr. 258/97. Societatea intentiona sd utilizeze acest ingredient alimentar nou in toate produsele
alimentare autorizate anterior in temeiul Deciziilor de punere in aplicare (UE) nr. 463/2014 si (UE) 2015/545.

(10) In conformitate cu articolul 35 alineatul (1) din Regulamentul (UE) 2015/2283, orice cerere de introducere pe
piata Uniunii a unui aliment nou prezentatd unui stat membru in conformitate cu articolul 4 din Regulamentul
(CE) nr. 258/97 si care nu a fdcut obiectul unei decizii finale inainte de data de 1 ianuarie 2018 beneficiazd de
acelasi tratament ca si o cerere introdusd in conformitate cu Regulamentul (UE) 2015/2283.

(11) In timp ce cererea de extindere a utilizirii uleiului extras din specia de microalge Schizochytrium sp. (tulpina T18)
a fost adresatd unui stat membru in conformitate cu articolul 4 din Regulamentul (CE) nr. 258/97, cererea
indeplineste, si cerintele prevazute in Regulamentul (UE) 2015/2283.

(12) La data de 6 octombrie 2017, autoritatea competentd din Regatul Unit a emis raportul de evaluare initiald. Tn
acest raport, ea a concluzionat cd extinderea utilizdrii uleiului extras din tulpina T18 a microalgelor Schizochytrium
sp. indeplineste criteriile privind alimentele noi prevdzute la articolul 3 alineatul (1) din Regulamentul (CE)
nr. 258/97.

(13) La 7 octombrie 2017, Comisia a transmis raportul de evaluare initiald celorlalte state membre. In termenul de
60 de zile prevdzut la articolul 6 alineatul (4) primul paragraf din Regulamentul (CE) nr. 258/97, celelalte state
membre au formulat comentarii care au confirmat concluziile evaludrii initiale.

(14)  Concluziile raportului initial oferd suficiente motive pentru a se stabili cd extinderea utilizarii ulejului din tulpina
T18 a microalgelor Schizochytrium sp. este in conformitate cu articolul 12 alineatul (1) din Regulamentul (UE)
2015/2283.

(15) Regulamentul (UE) nr. 1308/2013 al Parlamentului European si al Consiliului (') de instituire a unei organizari
comune a pietelor produselor agricole prevede cerinte aplicabile produselor agricole, in special in sectorul laptelui
si al produselor lactate. Extinderea utilizarii uleiului bogat in DHA extras din tulpina T18 a microalgelor Schizo-
chytrium sp. ar trebui sd fie autorizatd fird a aduce atingere regulamentului respectiv.

(16) Directiva 2002/46/CE a Parlamentului European si a Consiliului (}) stabileste cerinte privind suplimentele
alimentare. Extinderea utilizdrii uleiului extras din tulpina T18 a speciei de microalge Schizochytrium sp. ar trebui
sd fie autorizatd fdrd a aduce atingere directivei respective.

(17) Regulamentul (UE) nr. 609/2013 al Parlamentului European si al Consiliului () stabileste cerinte privind
alimentele destinate sugarilor si copiilor de varstd micd, alimentele destinate unor scopuri medicale speciale si
inlocuitorii unei diete totale pentru controlul greutdtii. Extinderea utilizdrii uleiului extras din tulpina T18
a speciei de microalge Schizochytrium sp. ar trebui si fie autorizatd fard a aduce atingere regulamentului respectiv.

(18) Misurile previzute in prezentul regulament sunt conforme cu avizul Comitetului permanent pentru plante,
animale, produse alimentare §i hrand pentru animale,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1

Rubrica referitoare la uleiul extras din specia de microalge Schizochytrium sp. (T18) din lista cu alimente noi autorizate
a Uniunii, astfel cum este prevazutd la articolul 8 din Regulamentul (UE) 2015/2283, se modificd in conformitate cu
anexa la prezentul regulament.

Rubrica din lista Uniunii mentionati la alineatul (1) include conditiile de utilizare si cerintele privind etichetarea stabilite
in anexa la prezentul regulament.
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Autorizatia previzutd la prezentul articol se aplicdi fird a se aduce atingere dispozitiilor Regulamentului (UE)
nr. 1308/2013, ale Directivei 2002/46/CE si ale Regulamentului (UE) nr. 609/2013.

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.

Prezentul regulament este obligatoriu in toate elementele sale si se aplicd direct in toate statele
membre.

Adoptat la Bruxelles, 20 iulie 2018.

Pentru Comisie
Presedintele
Jean-Claude JUNCKER



In anexa la Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2017/2470, rubrica privind ,Ulei (T18) de Schizochytrium sp.” din tabelul 1 (Alimente noi autorizate) se inlocuieste cu urmitorul text:

ANEXA

Aliment nou autorizat

Conditiile in care poate fi utilizat alimentul nou

Cerinte specifice suplimentare privind etichetarea

Alte cerinte

,Ulei (T18) de Schizochytrium
sp.

Categorie specificd de alimente

Niveluri maxime

Produse lactate, cu exceptia bauturilor
pe bazi de lapte

200 mg[100 ¢ sau, pentru branze-
turi, 600 mg/100 g

Produse analoge lactatelor, cu excep-
tia bauturilor

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

Grdsimi tartinabile si sosuri pentru
salate

600 mg/100 g

Cereale pentru micul dejun

500 mg/100 g

Suplimente alimentare, astfel cum
sunt definite in Directiva 2002/46/CE

250 mg DHA/zi pentru populatia ge-
nerald

450 mg DHA/zi pentru femeile insar-
cinate si care aldpteazd

Inlocuitori ai unei diete totale pen-
tru controlul greutdtii, astfel cum
sunt definiti in Regulamentul (UE)
nr. 609/2013 si inlocuitori ai unei
mese pentru controlul greutdtii

250 mg/portie

Biuturi pe bazd de lapte si produse
similare destinate copiilor de varstd
micd

Alimente care trebuie sd compenseze
consumul in urma efortului muscular
intens, destinate in special sportivilor

Alimente pe care se mentioneazi ab-
senta sau prezenta in cantitdti reduse
a glutenului in conformitate cu cerin-
tele Regulamentului de punere in
aplicare (UE) nr. 828/2014

200 mg/100 g

Denumirea alimentului nou de pe eticheta pro-
duselor alimentare care il contin este «Ulei din
microalgele Schizochytrium sp.»”

T1/$81 1
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Aliment nou autorizat

Conditiile in care poate fi utilizat alimentul nou

Cerinte specifice suplimentare privind etichetarea

Alte cerinte

Categorie specificd de alimente

Niveluri maxime

Alimente destinate unor scopuri
medicale speciale, astfel cum sunt
definite  in  Regulamentul  (UE)
nr. 609/2013

in conformitate cu necesititile nutri-
tionale specifice persoanelor cirora le
sunt destinate produsele

Produse de panificatie (paine, chifle si
biscuiti dulci)

200 mg/100 g

Batoane din cereale

500 mg/100 g

Grdsimi pentru gdtit

360 mg/100 g

Bauturi nealcoolice (inclusiv produse
lactate analoge si bauturi pe bazi de
lapte)

80 mg/100 ml

Formule de inceput si formule de
continuare, astfel cum sunt definite in
Regulamentul (UE) nr. 609/2013

In conformitate cu Regulamentul (UE)
nr. 609/2013

Preparate pe bazd de cereale si ali-
mente pentru copii destinate sugarilor
si copiilor de varstd micd, astfel cum
sunt definite in Regulamentul (UE)
nr. 609/2013

200 mg/100 g

Piure de fructe/legume

100 mg/100 g
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