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REGULAMENTUL DE PUNERE IN APLICARE (UE) 2018/ 1633 AL COMISIEI
din 30 octombrie 2018

de autorizare a introducerii pe piatd a concentratului peptidic rafinat din crevete 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 §i a Regulamentului (CE)
nr. 1852/2001 al Comisiei ('), in special articolul 12,

intrucat:

(1) Regulamentul (UE) 2015/2283 prevede ci doar alimentele noi autorizate i incluse in lista Uniunii pot fi
introduse pe piatd pe teritoriul Uniunii.

(2)  In temeiul articolului 8 din Regulamentul (UE) 2015/2283, s-a adoptat Regulamentul de punere in aplicare (UE)
20172470 al Comisiei (3, care stabileste lista Uniunii cu alimentele noi autorizate.

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

(4)  La 22 decembrie 2016, societatea Marealis AS (denumitd in continuare ,solicitantul”) a depus, la autoritatea
competentd din Finlanda, o cerere de introducere pe piata Uniunii a concentratului peptidic rafinat din crevete
produs prin hidroliza enzimaticd a carapacelor si capetelor de crevete nordic (Pandalus borealis) ca ingredient
alimentar nou in sensul articolului 1 alineatul (2) litera (¢) din Regulamentul (CE) nr. 258/97 al Parlamentului
European si al Consiliului (). Prin cerere se solicitd autorizarea utilizdrii concentratului peptidic rafinat din
crevete in suplimentele alimentare pentru populatia adultd generala.

(5)  In temeiul articolului 35 alineatul (1) din Regulamentul (UE) 2015/2283, orice cerere de introducere pe piatd pe
teritoriul Uniunii a unui aliment nou care este prezentatd unui stat membru in conformitate cu articolul 4 din
Regulamentul (CE) nr. 258/97 privind alimentele si ingredientele alimentare noi si care nu a ficut obiectul unei
decizii finale inainte de data de 1 ianuarie 2018 beneficiazd de acelasi tratament ca si o cerere introdusi in
conformitate cu Regulamentul (UE) 2015/2283.

(6)  Desi cererea de introducere pe piatd a concentratului peptidic rafinat din crevete ca aliment nou in Uniune a fost
prezentatd unui stat membru in conformitate cu articolul 4 din Regulamentul (CE) nr. 258/97, ea indeplineste, de
asemenea, cerintele prevazute in Regulamentul (UE) 2015/2283.

(7)  Autoritatea competentd din Finlanda a emis raportul de evaluare initiald la 8 martie 2017. In respectivul raport,
autoritatea a ajuns la concluzia cd respectivul concentrat peptidic rafinat din crevete indeplineste criteriile
aplicabile ingredientelor alimentare noi prevazute la articolul 3 alineatul (1) din Regulamentul (CE) nr. 258/97.

(8)  La 13 martie 2017, Comisia a transmis raportul de evaluare initiald celorlalte state membre. Celelalte state
membre au formulat obiectii motivate in termenul de 60 de zile previzut la articolul 6 alineatul (4) primul
paragraf din Regulamentul (CE) nr. 258/97 cu privire la siguranta concentratului peptidic rafinat din crevete in
cazul consumatorilor hipo-, normo- si hipertensivi date fiind presupusele sale efecte antihipertensive, potentialele
sale efecte secundare legate de capacitatea sa presupusi de inhibare a enzimei de conversie a angiotensinei (ACE)
si efectele sale cardiace potentiale, si cu privire la potentialele interactiuni cu medicamentele folosite in
tratamentul tulburdrilor de tensiune arteriald.

() 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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Avand in vedere obiectiile ridicate de celelalte state membre, Comisia a consultat Autoritatea Europeand pentru
Siguranta Alimentard (denumitd in continuare ,autoritatea”) la 21 septembrie 2017, solicitdndu-i sd efectueze
o evaluare suplimentard a concentratului peptidic rafinat din crevete ca ingredient alimentar nou in conformitate
cu Regulamentul (CE) nr. 258/97.

(10) La 2 februarie 2018, solicitantul a prezentat Comisiei o cerere de protectie a datelor care fac obiectul dreptului de

proprietate pentru o serie de studii prezentate in sprijinul cererii, §i anume un studiu de sintezd de novo
a peptidelor (), raportul de analizd a studiului efectelor inhibatoare asupra ACE (3, un studiu de toxicitate orald
acutd (), un test in vitro a mutatiei bacteriene inverse (*), un studiu de toxicitate orald de 90 de zile (°), un studiu
de evaluare a efectelor antihipertensive si a sigurantei concentratului peptidic rafinat din crevete in cazul
indivizilor sdndtosi cu hipertensiune usoard sau moderatd (°), precum si un studiu paralel in regim dublu-orb,
controlat cu placebo asupra evaludrii efectului antihipertensiv si a sigurantei suplimentului dietetic cu concentrat
peptidic rafinat din crevete in cazul indivizilor sindtosi cu hipertensiune usoard sau moderatd (). Aceastd
solicitare a fost reiteratd de solicitant printr-o cerere ulterioard depusi la 29 martie 2018.

(11) La 18 aprilie 2018, autoritatea a adoptat un ,Aviz stiintific privind siguranta concentratului peptidic rafinat din

crevete ca aliment nou in temejul Regulamentului (UE) 2015/2283” (¥). Respectivul aviz respectd cerintele de la
articolul 11 din Regulamentul (UE) 2015/2283.

(12)  Avizul respectiv oferd suficiente motive pentru a se stabili cd, pentru utilizdrile si la nivelurile de utilizare

propuse, atunci cind este folosit ca ingredient in suplimentele alimentare, concentratul peptidic rafinat din crevete
respectd dispozitiile de la articolul 12 alineatul (1) din Regulamentul (UE) 2015/2283.

(13)  in avizul siu, autoritatea a considerat ci datele din studiul de toxicitate orald de 90 de zile au servit drept bazi

pentru evaluarea profilului de toxicitate al concentratului peptidic rafinat din crevete si pentru stabilirea nivelului
la care nu se observd niciun efect advers. Datele obtinute din studiul de evaluare a efectelor antihipertensive si
a sigurantei concentratului peptidic rafinat din crevete in cazul indivizilor sindtosi cu hipertensiune usoard sau
moderatd, precum si datele obtinute din studiul paralel in regim dublu-orb, controlat cu placebo asupra evaludrii
efectului antihipertensiv si a sigurantei suplimentului dietetic cu concentrat peptidic rafinat din crevete in cazul
indivizilor sindtosi cu hipertensiune usoard sau moderatd, au servit drept bazi pentru a stabili siguranta
alimentului nou pentru aceastd categorie de consumatori. Prin urmare, se considerd cd, dacd nu ar fi existat datele
din rapoartele nepublicate ale studiilor mentionate, nu s-ar fi putut ajunge la aceste concluzii privind siguranta
concentratului peptidic rafinat din crevete.

(14) Dupad ce a primit avizul autoritdtii, Comisia a cerut solicitantului clarificri suplimentare cu privire la justificarea

revendicdrii dreptului de proprietate asupra rapoartelor studiilor in cauzi si clarificdri in privinta afirmatiei sale
conform cireia acesta are un drept exclusiv de a face trimiteri la studiile respective, astfel cum se mentioneazi la
articolul 26 alineatul (2) literele (a) si (b) din Regulamentul (UE) 2015/2283. Totodatd, solicitantul a declarat c3,
la data la care a fost depusd cererea, detinea drepturi de proprietate si drepturi exclusive de a face trimitere la
studiile respective in temeiul legislatiei nationale si cd, prin urmare, partile terte nu puteau avea acces si nu
puteau utiliza in mod legal respectivele studii. Comisia a evaluat toate informatiile furnizate de solicitant si
considerd ci solicitantul a justificat in mod suficient indeplinirea cerintelor previzute la articolul 26 alineatul (2)
din Regulamentul (UE) 2015/2283.

(15) In consecintd, in conformitate cu articolul 26 alineatul (2) din Regulamentul (UE) 2015/2283, studiul de

toxicitate orald de 90 de zile, studiul de evaluare a efectelor antihipertensive si a sigurantei concentratului peptidic
rafinat din crevete in cazul indivizilor sindtosi cu hipertensiune usoard sau moderatd si studiul paralel in regim
dublu-orb, controlat cu placebo asupra evaludrii efectului antihipertensiv si a sigurantei suplimentului dietetic cu
concentrat peptidic rafinat din crevete in cazul indivizilor sdnitosi cu hipertensiune usoard sau moderatd,
cuprinse in dosarul solicitantului, fird de care alimentul nou nu ar fi putut fi evaluat de autoritate, nu ar trebui
utilizate de autoritate in beneficiul unui solicitant ulterior pe o perioadd de cinci ani de la data intririi in vigoare
a prezentului regulament. Tn consecintd, introducerea pe piata Uniunii a alimentului nou autorizat prin prezentul
regulament ar trebui limitatd la solicitantul in cauzd pe o perioadd de cinci ani.

(16) Cu toate acestea, restringerea autorizatiei acestui aliment nou si a trimiterii la studiul de toxicitate orald de 90 de

zile, la studiul de evaluare a efectelor antihipertensive si a sigurantei concentratului peptidic rafinat din crevete in
cazul indivizilor sdndtosi cu hipertensiune usoard sau moderatd si la studiul paralel in regim dublu-orb, controlat
cu placebo asupra evaludrii efectului antihipertensiv si a sigurantei suplimentului dietetic cu concentrat peptidic
rafinat din crevete in cazul indivizilor sindtosi cu hipertensiune usoard sau moderatd, cuprinse in dosarul
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solicitantului, la utilizarea exclusivi a solicitantului nu impiedicd alti solicitanti si ceard o autorizatie de
introducere pe piatd pentru acelasi aliment nou, cu conditia ca cererea lor si se bazeze pe informatii obtinute in
mod legal, care stau la baza autorizirii in temeiul prezentului regulament.

(17) Dat fiind cd sursa alimentului nou provine din crustacee si cd acesta poate contine urme de peste, de alte
crustacee si de moluste, care sunt mentionate in anexa II la Regulamentul (UE) nr. 1169/2011 al Parlamentului
European si al Consiliului (*) printre substantele sau produsele care cauzeazd alergii sau intolerante, suplimentele
alimentare care contin concentrat peptidic rafinat din crevete ar trebui etichetate corespunzitor in conformitate
cu cerintele de la articolul 21 din regulamentul respectiv.

(18) Directiva 2002[46/CE a Parlamentului European si a Consiliului (%) stabileste cerintele aplicabile suplimentelor
alimentare. Utilizarea concentratului peptidic rafinat din crevete ar trebui autorizatd fird a aduce atingere
respectivei directive.

(19) Masurile prevdzute in prezentul regulament sunt conforme cu avizul Comitetului permanent pentru plante,
animale, produse alimentare si hrand pentru animale,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1

(1)  Concentratul peptidic rafinat din crevete, cu specificatiile din anexa la prezentul regulament, se include in lista cu
alimentele noi autorizate a Uniunii, stabilitd in Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2017/2470.

(2)  Pe o perioadd de cinci ani de la data intrdrii in vigoare a prezentului regulament numai solicitantul initial:
— Societatea: Marealis AS;

— Adresd: Stortorget 1, Kystens Hus, 2nd floor, N-9008 Tromsg, adresa postald: P.O. Box 1065, 9261 Tromse,
Norvegia

este autorizat sd introducd pe piata Uniunii alimentul nou mentionat la alineatul (1), cu exceptia cazului in care un
solicitant ulterior obtine autorizatia pentru alimentul nou, fird a face trimitere la datele protejate in temeiul articolului 2
din prezentul regulament sau cu acordul Marealis AS.

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

(4)  Autorizatia previzutd in prezentul articol nu aduce atingere dispozitiilor din Directiva 2002/46/CE si din
Regulamentul (UE) nr. 1169/2011.

Articolul 2

Studiile cuprinse in dosarul de cerere, pe baza cirora autoritatea a evaluat alimentul nou mentionat la articolul 1 si
despre care solicitantul sustine cd indeplinesc cerintele previzute la articolul 26 alineatul (2) din Regulamentul (UE)
2015/2283, nu pot fi utilizate in favoarea unui solicitant ulterior pe o perioadd de cinci ani de la data intririi in vigoare
a prezentului regulament fard acordul societitii Marealis AS.

Articolul 3

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

(") Regulamentul (UE) nr. 1169/2011 al Parlamentului European si al Consiliului din 25 octombrie 2011 privind informarea consuma-
torilor cu privire la produsele alimentare, de modificare a Regulamentelor (CE) nr. 19242006 si (CE) nr. 1925/2006 ale Parlamentului
European si ale Consiliului si de abrogare a Directivei 87/250/CEE a Comisiei, a Directivei 90/496/CEE a Consiliului, a Directivei
1999/10/CE a Comisiei, a Directivei 2000/13/CE a Parlamentului European si a Consiliului, a Directivelor 2002/67/CE si 2008/5/CE ale
Comisiei §i a Regulamentului (CE) nr. 608/2004 al Comisiei (JO L 304, 22.11.2011, p. 18).

(*) 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).



L 272/32 Jurnalul Oficial al Uniunii Europene 31.10.2018

Articolul 4

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, 30 octombrie 2018.

Pentru Comisie
Presedintele
Jean-Claude JUNCKER



ANEXA

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

1. In tabelul 1 (Alimente noi autorizate), se adaugd urmatoarea ultimd coloani:

JProtectia datelor”

2. In tabelul 1 (Alimente noi autorizate), se insereazi urmitoarea rubrici in ordine alfabetici:

Aliment nou autorizat

Conditiile in care poate fi utilizat alimentul nou

Cerinte specifice suplimentare privind
etichetarea

Alte cerinte

Protectia datelor

,Concentrat peptidic
rafinat din crevete

Categorie specificd de alimente

Niveluri maxime

Suplimente alimentare, astfel
cum sunt definite in Directiva
2002/46/CE, destinate popula-
tiei adulte

1 200 mg/zi

Denumirea alimentului nou de pe
eticheta produselor alimentare
care il contin este «concentrat
peptidic rafinat din crevete».

Autorizat la 20 noiembrie 2018. Aceastd in-
cludere se bazeazd pe dovezi stiintifice si date
stiintifice care fac obiectul unui drept de pro-
prietate, protejate in conformitate cu artico-
lul 26 din Regulamentul (UE) 2015/2283.

Solicitant: Marealis AS., Stortorget 1, Kystens
Hus, 2nd floor, N-9008 Tromsg, adresa pos-
tald: P.O. Box 1065, 9261 Tromse, Norvegia.
Pe perioada protectiei datelor, alimentul nou
concentrat peptidic rafinat din crevete este au-
torizat sd fie introdus pe piatd pe teritoriul
Uniunii numai de citre Marealis AS., cu ex-
ceptia cazului in care un solicitant ulterior
obtine autorizatia pentru alimentul nou fard
a face trimitere la dovezile stiintifice sau la
datele stiintifice care fac obiectul unui drept
de proprietate, protejate in conformitate cu ar-
ticolul 26 din Regulamentul (UE) 2015/2283,
sau cu acordul Marealis AS.

Data de incheiere
20 noiembrie 2023.”

a protectiei datelor:

3. In tabelul 2 (Specificatii), se insereazd urmitoarea rubrici in ordine alfabetica:

Alimente noi autorizate

Specificatie

,Concentrat peptidic
rafinat din crevete

Descriere

Concentratul peptidic rafinat din crevete este un amestec de peptide obtinut din carapace si capete de crevete nordic (Pandalus borealis) printr-o serie de etape
de purificare dupd o proteolizd enzimaticd cu ajutorul unei proteaze obtinute din Bacillus licheniformis si[sau Bacillus amyloliquefaciens.
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Alimente noi autorizate

Specificatie

Caracteristici/Compozitie

Substantd uscati totald (%): > 95,0 %

Peptide (g/greutate substantd uscatd): = 87,0 % din care peptide cu masa moleculard < 2 kDa: = 99,9 %
Grisimi (g/g): < 1,0 %

Carbohidrati (g/g): < 1,0 %

Cenusa (g/g): < 15,0 %

Calciu: < 2,0 %

Potasiu: < 0,15 %

Sodiu: < 3,5 %

Metale grele

Arsen (anorganic): < 0,22 mg/kg

Arsen (organic): < 51,0 mg/kg

Cadmiu: < 0,09 mg/kg

Plumb: < 0,18 mg/kg

Mercur total: < 0,03 mg/kg

Criterii microbiologice:

Numdrul total de celule viabile: < 20 000 UFC/g
Salmonella: ND|25 g

Listeria monocytogenes: ND[25 g

Escherichia coli: < 20 UFC/g

Staphylococcus aureus coagulazo-pozitiv: < 200 UFC/g
Pseudomonas aeruginosa: ND/25 g
Mucegaiuri/drojdii: < 20 UFC/g

UFC: unititi formatoare de colonii

ND: nedetectabil”
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