o

BN Jurnalul Oficial RO
BB 2l Uniunii Europene Seria L
2023/2847 21.12.2023

REGULAMENTUL DE PUNERE IN APLICARE (UE) 2023/2847 AL COMISIEI
din 20 decembrie 2023
de autorizare a introducerii pe piatd ca aliment nou a biomasei de culturd celulard de mere si de

modificare a Regulamentului de punere in aplicare (UE) 2017/2470

(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 alineatul (1),

intrucat:

(1)

Regulamentul (UE) 2015/2283 prevede ci doar alimentele noi autorizate si incluse in lista cu alimente noi a Uniunii
pot fi introduse pe piata Uniunii.

In conformitate cu articolul 8 din Regulamentul (UE) 2015/2283, Regulamentul de punere in aplicare
(UE) 2017/2470 al Comisiei () a stabilit o listd a Uniunii cu alimente noi.

La 14 aprilie 2020, societatea Mibelle Group Biochemistry (,solicitantul”) a prezentat Comisiei, in conformitate cu
articolul 10 alineatul (1) din Regulamentul (UE) 2015/2283, o cerere de autorizare a introducerii pe piata Uniunii,
ca aliment nou, a biomasei de culturi celulard de mere. Solicitantul a cerut utilizarea biomasei de culturi celulard de
mere in suplimentele alimentare, astfel cum sunt definite in Directiva 2002/46/CE a Parlamentului European si a
Consiliului ().

La 2 decembrie 2020, Comisia a solicitat Autoritdtii Europene pentru Siguranta Alimentard (,autoritatea”) si
efectueze o evaluare a biomasei de culturd celulard de mere ca aliment nou.

La 24 mai 2023, autoritatea a adoptat un aviz stiintific intitulat ,Siguranta biomasei de culturd celulard de mere ca
aliment nou in temeiul Regulamentului (UE) 2015/2283” (¥, in conformitate cu articolul 11 din Regulamentul
(UE) 2015/2283.

In avizul sdu stiintific, autoritatea a concluzionat ca alimentul nou biomasi de cultura celulard de mere este sigur in
conditiile de utilizare propuse, in suplimente alimentare pentru populatia adultd, la niveluri maxime de 0,15 mg/zi.
Prin urmare, avizul stiintific respectiv contine suficiente motive pentru a se stabili ¢i, in conditiile de utilizare
propuse, biomasa de culturd celulard de mere indeplineste conditiile de introducere pe piatd in conformitate cu
articolul 12 alineatul (1) din Regulamentul (UE) 2015/2283.

Este adecvat ca includerea biomasei de culturd celulard de mere ca aliment nou in lista cu alimente noi a Uniunii si
contind informatiile mentionate la articolul 9 alineatul (3) din Regulamentul (UE) 2015/2283. in acest sens, in
conformitate cu conditiile de utilizare a suplimentelor alimentare care contin biomasa de culturd celulard de mere,
astfel cum au fost propuse de solicitant si evaluate de autoritate, este necesar sd se informeze consumatorii, printr-o
etichetare adecvatd, cd suplimentele alimentare care contin biomasd de culturd celulard de mere sunt destinate
populatiei adulte.

JOL327,11.12.2015, p. 1, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2015/2283oj.
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, ELL: http://data.europa.eu/elijreg_impl/2017/2470]oj).
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, ELL http://data.europa.eu/eli/dir/2002/46/0j).
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8 Biomasa de culturd celulard de mere trebuie inclusd in lista cu alimente noi a Uniunii prevazutd in Regulamentul de
p g
punere in aplicare (UE) 2017/2470. Prin urmare, anexa la Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2017/2470
trebuie modificatd in consecinta.
9 Misurile previzute in prezentul regulament sunt conforme cu avizul Comitetului permanent pentru plante, animale,
pr 1p gular p p p
produse alimentare si hrand pentru animale,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1
(1)  Biomasa de culturd celulard de mere este autorizati pentru a fi introdusd pe piatd in Uniune.

Biomasa de culturd celulard de mere se include in lista cu alimente noi a Uniunii previzutd in Regulamentul de punere in
aplicare (UE) 2017/2470.

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

Articolul 2

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 decembrie 2023.

Pentru Comisie
Presedinta
Ursula VON DER LEYEN
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ANEXA

Anexa la Regulamentul de punere in aplicare (UE) 20172470 se modificd dupd cum urmeazi:

1. in tabelul 1 (Alimente noi autorizate), se introduce urmdtoarea rubrica:

Aliment nou autorizat Conditiile in care poate fi utilizat alimentul nou Cerinte specifice suplimentare privind etichetarea Alte cerinte Protectia datelor
,Biomasi de culturd Categorie specificd de alimente Niveluri maxime
celulard de mere
Suplimente alimentare, astfel cum sunt | 0,15 mg/zi 1. Denumirea alimentului nou mentionat
definite in Directiva 2002/46/CE, pe eticheta produselor alimentare care il
destinate populatiei adulte contin este ,biomasd de culturd celulard
de mere”.

2. Etichetarea suplimentelor alimentare care
contin alimentul nou trebuie s contind o
mentiune conform cireia acestea trebuie
sd fie consumate numai de citre persoa-
nele cu varsta peste 18 ani.”;

2. 1in tabelul 2 (Specificatii), se introduce urmdtoarea rubrica:

Alimente noi autorizate

Specificatii

,Biomasi de culturi celulard de mere

Descriere/definitie:
Alimentul nou este o biomasi de celule cultivate si omogenizate de mere din soiul elvetian Uttwiler Spitlauber (Malus domestica Borkh.).

Procesul de productie constd in colectarea in conditii sterile a unor sectiuni specifice de mere, care sunt apoi plasate pe un mediu solid cu
scopul de a induce, in conditii sterile, formarea unui tesut de tip calus primar, compus din celule dediferentiate. Celulele care formeaza
calusul sunt apoi cultivate in mediu lichid si ulterior omogenizate, tratate termic si uscate.

Caracteristici/Compozitie:

Umiditate: 10,9-15,5 g/100 g

Cenusa: 11,8-20,8 g/100 g

Proteine: 14,3-20,0 g/100 g

Grasimi: 0,6-2,5 g[100 g

Carbohidrati nedigerabili: 17,1-25,2 g/100 g

Alti carbohidrati [calculati (*)]: 21,9-38,9 g/100 g

Zaharuri totale: 17,1-32,6 g/100g
Fructozd: 10,8-20,2 g/100 g
Glucozi: 3,8-7,0 g/100 g
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Fenoli totali: 0,15-0,29 g/100 g
Acid malic: 0,41-1,19 g/100 g
Acid succinic: 0,14-0,26 g/100 g

(*) Alti carbohidrati (g/100g) = 100 (reziduu uscat) — cenusd — proteine (azot x 6,25) — grasimi totale — acid succinic — acid L-malic - fibre alimentare.”

Oy

czoceric “10l(



	Regulamentul de punere în aplicare (UE) 2023/2847 al Comisiei din 20 decembrie 2023 de autorizare a introducerii pe piață ca aliment nou a biomasei de cultură celulară de mere și de modificare a Regulamentului de punere în aplicare (UE) 2017/2470 
	ANEXĂ 


