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REGULAMENTUL DE PUNERE IN APLICARE (UE) 2021/1377 AL COMISIEI
din 19 august 2021

de autorizare a modificirii conditiilor de utilizare a alimentului nou oleordsini bogati in astaxantinid

obtinuti din alga Haematococcus pluvialis 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) 20152283 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 temeiul articolului 8 din Regulamentul (UE) 2015/2283, a fost adoptat Regulamentul de punere in aplicare (UE)
20172470 al Comisiei (%) prin care a fost stabilitd o listd a Uniunii continand alimentele noi autorizate.

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

(4)  Alimentul nou ,oleordsini bogati in astaxantind obtinutd din alga Haematococcus pluvialis” a fost autorizat in temeiul
articolului 5 din Regulamentul (CE) nr. 258/97 al Parlamentului European si al Consiliului (%) pentru utilizarea in
suplimentele alimentare destinate populatiei generale, astfel cum sunt definite in Directiva 2002[46/CE a
Parlamentului European si a Consiliului (¥). Nivelurile maxime autorizate de oleordsind bogatd in astaxantind
obtinutd din alga Haematococcus pluvialis pentru populatia generald se situeazd in prezent la 40-80 mg de oleordsind
pe zi, rezultdnd < 8,0 mg de astaxantind pe zi.

(5)  La momentul stabilirii listei Uniunii cu alimente noi autorizate in 2017, Comisia a considerat cd, pe baza a doud
avize anterioare () (°) din 2014 ale Autorititii Europene pentru Siguranta Alimentard (denumitd in continuare
,autoritatea”), unul privind utilizarea astaxantinei in aditivii din hrana animalelor, astfel cum sunt definiti in
Regulamentul (CE) nr. 1831/2003 al Parlamentului European si al Consiliului (') privind aditivii din hrana
animalelor, care a stabilit o dozd zilnicd acceptabild (,DZA”) de 0,034 mg/kg de greutate corporald pe zi pentru
astaxantind, si altul privind siguranta astaxantinei ca ingredient alimentar nou, aportul de astaxantind din
suplimente alimentare care contin nivelurile maxime de utilizare autorizate, de pand la 8,0 mg pe zi, poate depisi
DZA si este posibil sd nu fie in conformitate cu conditiile stabilite la articolul 7 din Regulamentul (UE) 2015/2283.
Comisia a considerat cd lista Uniunii trebuie modificatd pentru a ajusta nivelurile autorizate de astaxantind in
lumina avizelor autoritatii din 2014.

() JOL327,11.12.2015,p. 1.

() Regulamentul de punere in aplicare (UE) 20172470 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).

() Regulamentul (CE) nr. 25897 al Parlamentului European si al Consiliului din 27 ianuarie 1997 privind alimentele si ingredientele
alimentare noi (JO L 43, 14.2.1997, p. 1).

(*) 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).

() EFSA Journal 2014;12(6):3724.

(®) EFSA Journal 2014;12(7):3757.

() Regulamentul (CE) nr. 1831/2003 al Parlamentului European si al Consiliului din 22 septembrie 2003 privind aditivii din hrana
animalelor (JO L 268, 18.10.2003, p. 29).
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(6)  De asemenea, in 2017, Comisia a luat cunostintd de noile dovezi stiintifice prezentate de operatorii economici in
cadrul consultdrii publice cu privire la proiectul de regulament de punere in aplicare de stabilire a listei cu alimente
noi autorizate a Uniunii, acestea indicAind o DZA considerabil mai mare pentru astaxantind decit cea stabilitd
anterior de autoritate. In plus, dovezile prezentate in cursul aceleiasi consultdri publice au demonstrat c3 exista deja
un aport considerabil de astaxantind din alimentatia normald, deoarece astaxantina este prezentd in mod natural in
unii pesti si crustacee.

(7)  La 27 februarie 2018, in conformitate cu articolul 29 alineatul (1) din Regulamentul (CE) nr. 178/2002 al
Parlamentului European si al Consiliului (), Comisia a solicitat autoritdtii si emitd un aviz cu privire la siguranta
astaxantinei atunci cand este utilizatd ca aliment nou in suplimentele alimentare la niveluri de pand la 8,0 mg/zi,
tinand seama de consumul total cumulat de astaxantini din toate sursele de alimente.

(8)  La 18 decembrie 2019, autoritatea a adoptat avizul sdu stiintific intitulat ,Siguranta astaxantinei pentru utilizarea sa
ca aliment nou in suplimentele alimentare” (°).

(9)  In avizul siu stiintific, autoritatea a concluzionat c4, pe baza noilor dovezi, DZA pentru astaxantind este de
0,2 mg/kg de greutate corporald pe zi. Luind in considerare DZA pentru astaxantind si aportul de astaxantind din
alimentatia normald, autoritatea a concluzionat ci aportul la nivelurile maxime autorizate in prezent de pani la
8,0 mg/zi de astaxantind din suplimentele alimentare care contin oleordsind bogatd in astaxantind obtinutd din alga
Haematococcus pluvialis este sigur pentru adulti si adolescenti cu varsta de peste 14 ani.

(10) Trebuie sd se stabileascd o denumire clard a alimentului nou si o cerintd de etichetare pentru suplimentele alimentare
care contin oleordsind bogatd in astaxantind obtinuti din alga Haematococcus pluvialis, pentru a se asigura cid
respectivele suplimente alimentare nu sunt consumate de copii si adolescenti cu varsta sub 14 ani.

(11) Prin urmare, anexa la Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2017/2470 trebuie modificatd in consecintd.

(12) Dovezile de pe piatd par si indice cd, desi suplimentele alimentare care contin < 8,0 mg de astaxantind sunt
autorizate in prezent pentru populatia generald, in practicd acestea nu sunt utilizate de copii si de adolescenti, ci
sunt utilizate aproape exclusiv de populatia adulti. Pentru a limita sarcina administrativi si pentru a oferi
operatorilor economici suficient timp pentru a-si adapta practicile in vederea respectdrii cerintelor prezentului
regulament, trebuie sd se prevadd perioade de tranzitie pentru a include suplimentele alimentare care contin
< 8,0 mg de astaxantind care au fost introduse pe piatd sau expediate din tiri terte citre Uniune si sunt destinate
populatiei generale, inainte de data intrarii in vigoare a prezentului regulament. Aceste masuri tranzitorii trebuie sd
tind seama de siguranta consumatorilor, furnizdndu-le informatii cu privire la utilizarea adecvati in conformitate cu
cerintele prezentului regulament.

(13) Mdésurile previzute in prezentul regulament sunt conforme cu avizul Comitetului permanent pentru plante, animale,
produse alimentare si hrand pentru animale,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1

(1)  Rubrica din lista cu alimente noi autorizate a Uniuni, astfel cum este prevdzuti la articolul 6 din Regulamentul (UE)
2015/2283 si inclusd in Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2017/2470, referitoare la alimentul nou oleordsind
bogatd in astaxantind obtinutd din alga Haematococcus pluvialis, se modifici in conformitate cu anexa la prezentul
regulament.

(2)  Rubrica din lista Uniunii mentionati la alineatul (1) include conditiile de utilizare si cerintele de etichetare stabilite in
anexa la prezentul regulament.

() Regulamentul (CE) nr. 178/2002 al Parlamentului European si al Consiliului din 28 ianuarie 2002 de stabilire a principiilor si a
cerinelor generale ale legislatiei alimentare, de instituire a Autoritdtii Europene pentru Siguranta Alimentard si de stabilire a
procedurilor in domeniul sigurantei produselor alimentare (JO L 31, 1.2.2002, p. 1).

() Grupul pentru nutritie, alimente noi si alergeni alimentari al EFSA, Scientific Opinion on the safety of astaxanthin as a novel food in food
supplements. EFSA Journal 2020;18(2):5993.
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Articolul 2

(1) Suplimentele alimentare care contin < 8,0 mg de astaxantind destinate populatiei generale si care au fost introduse pe
piatd in mod legal inainte de data intrdrii in vigoare a prezentului regulament pot fi comercializate pand la data durabilitatii
minimale sau pand la data-limitd de consum a acestora.

(2)  Suplimentele alimentare care contin < 8,0 mg de astaxantind destinate populatiei generale si importate in Uniune pot
fi comercializate pand la data durabilitdtii minimale a acestora sau pand la data-limitd de consum in cazul in care
importatorul acestor produse alimentare poate demonstra ci ele au fost expediate din tara tertd in cauzi si ci se aflau in
tranzit spre Uniune inainte de data intrarii in vigoare a prezentului regulament.

(3)  Operatorii din sectorul alimentar trebuie si furnizeze un anunt privind suplimentele alimentare mentionate la

alineatul (1) care s fie afisat la locul de vanzare, informand cumparitorii cd respectivele suplimente alimentare nu trebuie
sd fie consumate de sugari, copii si adolescenti cu varsta sub 14 ani.

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 aplica direct in toate statele
membre.

Adoptat la Bruxelles, 19 august 2021.

Pentru Comisie
Presedintele
Ursula VON DER LEYEN



In anexa la Regulamentul de punere in aplicare (UE) 20172470, rubrica referitoare la ,Oleordsini bogati in astaxantini obtinutd din alga Haematococcus pluvialis” din tabelul 1 (Alimente

noi autorizate) se inlocuieste cu urmatorul text:

ANEXA

~Aliment nou autorizat

Conditiile in care poate fi utilizat alimentul nou

Cerinte specifice suplimentare privind etichetarea

Alte cerinte

Categorie specificd de alimente

Niveluri maxime

,Oleordsind bogatd in astaxantind
obtinutd din alga Haematococcus
pluvialis”

Suplimente alimentare astfel cum
sunt  definite  in  Directiva
2002/46/CE, cu exceptia sugarilor,
copiilor de varstd mici, copiilor si
adolescentilor cu varsta sub 14 ani

40-80 mg/zi de oleordsina,
corespunzitoare a < 8 mg de
astaxantind pe zi

Denumirea alimentului nou mentionata pe eticheta
produselor alimentare care il contin este
«Oleordsind bogatd in astaxantind obtinutd din
alga Haematococcus pluvialis».

Etichetarea suplimentelor alimentare care contin
oleordsind bogatd in astaxantind obtinuti din alga
Haematococcus  pluvialis  trebuie sd includd o
mentiune potrivit cdreia aceste produse nu trebui
sd fie consumate de sugari, copii si adolescenti cu
varsta sub 14 ani.”
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