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REGULAMENTUL DE PUNERE IN APLICARE (UE) 2025/1530 AL COMISIEI
din 30 iulie 2025
de autorizare a introducerii pe piatd a triclorurii de potasiu si magneziu hexahidrat ca aliment nou 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 temeiul articolului 8 din Regulamentul (UE) 2015/2283, Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2017/2470 al
Comisiei () a stabilit o listd cu alimente noi a Uniunii.

La 21 decembrie 2018, societatea BK Giulini GmbH, membri a ICL Group (denumitd in continuare ,solicitantul”) a
transmis Comisiei, in conformitate cu articolul 10 alineatul (1) din Regulamentul (UE) 2015/2283, o cerere de
autorizare a introducerii triclorurii de potasiu si magneziu hexahidrat pe piata Uniunii ca aliment nou. Solicitantul a
cerut ca alimentul nou si fie utilizat ca inlocuitor de sare in painea dospitd sau in alte tipuri similare de paine, in
carnea crudd maturatd, in carnea gititd maturatd sau condimentatd, in cirnati conservati sau partial conservati,
precum si in preparate de pizza congelate rapid destinate populatiei adulte.

La 11 septembrie 2019, Comisia a solicitat Autorititii Europene pentru Siguranta Alimentard (denumitd in
continuare ,autoritatea”) s efectueze o evaluare a triclorurii de potasiu si magneziu hexahidrat ca aliment nou.

In cursul evaludrii, la 19 aprilie 2023, solicitantul a depus o cerere de protectie a studiilor si a datelor stiintifice care
fac obiectul unui drept de proprietate, prezentate in sprijinul cererii, $i anume cu privire la procesul de productie (%)
si la datele privind compozitia (%).

Din cauza nivelului de bromurd din alimentul nou si avand in vedere activitatea in curs a Comitetului stiintific al
autorititii cu privire la riscurile pentru sdnitatea umana §i animald generate de prezenta bromurii in alimente §i in
hrana pentru animale (°), autoritatea a cerut solicitantului, la 13 septembrie 2024, si revizuiasci utilizdrile si
nivelurile de utilizare propuse ale alimentului nou. La 26 noiembrie 2024, solicitantul a fost de acord si revizuiascd
in consecintd utilizdrile si nivelurile de utilizare propuse pentru triclorura de potasiu si magneziu hexahidrat. Prin
urmare, alimentul nou este destinat utilizdrii in carnea crudd maturatd sau condimentatd, in carnea gatitd maturatd
sau condimentatd, in preparatele pe bazd de cereale si in cirnatii conservati sau partial conservati, destinati
populatiei adulte.

JOL 327,11.12.2015, p. 1, ELL: http://data.europa.eu/eli/reg/2015/2283 oj.

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.eufeli/reg_impl/2017/2470/oj).

Confidential Salona® Process Flowchart (partile 1 si 2) (anexa Al); Confidential Specification EF brine (anexa A2); Manufacturing
licence (anexa B4); Salona® Process Flow chart non confidential — Al blacked out (partile 1 i 2) (anexa B6); Salona® HACCP study
22.08.18 (ancxa B8); Salona® RM HACCP study 3.10.18 (anexa B8); Salona® Impurity Profile 2014Y, 2015Y, 2016Y, 2017Y)
(anexele B9, B10, B 11, B12).

Certificates of analysis (anexele C25, C25.1, C25.2 si C28); Full study report LAUS_Statement Water Solubility OECD 105 resp. EU
A.6 (anexa S13); Full study report CURRENTA_X-Ray Diffraction_Melting Range (anexa S14); Full study report
LAUS_Solubilty_OECD_105_b4, b5, b6 (anexele S4, S5 si S6); Full study report LAUS_combined water content b4, b5, b6
(anexele S7, S8 si S9); Full study report LAUS water activity_b4, b5, b6 (anexele S10, S11, S12).
https://open.efsa.europa.eu/questions/EFSA-Q-2022-00329.
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(11)

(13)

(14)

La 17 decembrie 2024, autoritatea a adoptat avizul stiintific privind ,siguranta sirii minerale care contine potasiu si
magneziu ca aliment nou in temeiul articolului 10 din Regulamentul (UE) 2015/2283” (%) in conformitate cu
articolul 11 din Regulamentul (UE) 2015/2283.

In avizul sdu stiintific, autoritatea a concluzionat ci triclorura de potasiu si magneziu hexahidrat este sigurd in
conditiile de utilizare propuse. Prin urmare, avizul stiintific al autoritatii contine suficiente motive pentru a se stabili
cd, in conditiile de utilizare propuse, triclorura de potasiu si magneziu hexahidrat indeplineste conditiile de
introducere pe piatd in conformitate cu articolul 12 alineatul (1) din Regulamentul (UE) 2015/2283.

In avizul respectiv, autoritatea a observat, de asemenea, ci aportul suplimentar de magneziu si de potasiu din
alimentul nou nu reprezintd o problema de siguranti pentru populatia generald. Cu toate acestea, avand in vedere cd
alimentele care contin alimentul nou pot ajunge si contind o cantitate de magneziu sisau potasiu care este
consideratd semnificativd in temeiul punctului 2 din partea A a anexei XIII la Regulamentul (UE) nr. 1169/2011 al
Parlamentului European si al Consiliului (), este oportun sd se informeze consumatorii cu privire la acest fapt. In
astfel de cazuri, declaratia nutritionald contine cantitatea de potasiu si/sau magneziu.

In avizul siu stiintific, autoritatea a precizat, de asemenea, c si-a bazat concluzia privind siguranta alimentului nou
pe studiile si datele stiintifice care fac obiectul unui drept de proprietate, prezentate in sprijinul cererii, i anume cu
privire la datele privind procesul de productie si la datele privind compozitia, fird de care nu ar fi putut evalua
alimentul nou si nu ar fi putut ajunge la respectiva concluzie.

Comisia a cerut solicitantului sd clarifice suplimentar justificarea detinerii dreptului de proprietate asupra studiilor si
datelor stiintifice respective care fac obiectul unui drept de proprietate si sd clarifice pretentia sa privind detinerea
unui drept exclusiv de a face trimiteri la ele, in conformitate cu articolul 26 alineatul (2) litera (b) din Regulamentul
(UE) 2015/2283.

Solicitantul a declarat cd, la momentul depunerii cererii, detinea drepturi de proprietate si drepturi exclusive de
trimitere la datele si studiile respective care fac obiectul unui drept de proprietate si cd partile terte nu pot accesa,
utiliza sau face trimitere in mod legal la datele si studiile respective.

Comisia a evaluat toate informatiile transmise de solicitant si a considerat cd acesta a justificat in mod suficient
indeplinirea cerintelor prevazute la articolul 26 alineatul (2) din Regulamentul (UE) 2015/2283. Prin urmare, datele
si studiile respective care fac obiectul unui drept de proprietate trebuie protejate in conformitate cu articolul 27
alineatul (1) din Regulamentul (UE) 2015/2283. in consecintd, este necesar ca doar solicitantul sa fie autorizat si
introduci triclorura de potasiu si magneziu hexahidrat pe piata Uniunii in cursul unei perioade de cinci ani de la
intrarea in vigoare a prezentului regulament.

Cu toate acestea, restrictionarea autorizarii triclorurii de potasiu si magneziu hexahidrat si a trimiterii la studiile si la
datele stiintifice continute in dosarul solicitantului in sensul utilizarii exclusive de citre acesta nu impiedica solicitanti
ulteriori sa solicite o autorizatie de introducere pe piatd a aceluiasi aliment nou, cu conditia ca cererea lor sd se bazeze
pe informatii obtinute in mod legal in sprijinul unei astfel de autorizatii.

Este adecvat ca includerea triclorurii de potasiu si magneziu hexahidrat ca aliment nou in lista cu alimente noi a
Uniunii si contind informatiile mentionate la articolul 9 alineatul (3) din Regulamentul (UE) 2015/2283.

Este necesar ca triclorura de potasiu si magneziu hexahidrat si fie inclusi in lista cu alimente noi a Uniunii
mentionatd in Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2017/2470. Prin urmare, este necesar ca anexa la
Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2017/2470 si fie modificatd in consecint.

(®) EFSA Journal 2025;23:€9205.

() Regulamentul (UE) nr. 1169/2011 al Parlamentului European si al Consiliului din 25 octombrie 2011 privind informarea
consumatorilor cu privire la produsele alimentare, de modificare a Regulamentelor (CE) nr. 1924/2006 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 si a Regulamentului (CE) nr. 608/2004 al Comisiei (JO L 304, 22.11.2011, p. 18, ELL: http://data.europa.eu/
elijreg/2011/1169/0j).
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(17) Misurile 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)  Triclorura de potasiu si magneziu hexahidrat se autorizeazd pentru a fi introdusa pe piata Uniunii.

Triclorura de potasiu si magneziu hexahidrat se include in lista cu alimente noi a Uniunii mentionatd in Regulamentul de
punere in aplicare (UE) 2017/2470.

(2)  Anexa la Regulamentul de punere in aplicare (UE) 20172470 se modificd in conformitate cu anexa la prezentul
regulament.

Articolul 2
Numai societatea BK Giulini GmbH, membra a ICL Group (), este autorizatd sd introducd pe piata Uniunii alimentul nou
mentionat la articolul 1, pentru o perioadd de cinci ani de la 20 august 2025, cu exceptia cazului in care un solicitant
ulterior obtine o autorizatie pentru alimentul nou respectiv fird a face trimitere la studiile si datele stiintifice protejate in
temeiul articolului 3 sau cu acordul BK Giulini GmbH, membri a ICL Group.

Articolul 3
Datele stiintifice continute in dosarul aferent cererii si care indeplinesc conditiile prevdzute la articolul 26 alineatul (2) din
Regulamentul (UE) 2015/2283 nu se utilizeazd in beneficiul unui solicitant ulterior timp de cinci ani de la data intrarii in
vigoare a prezentului regulament fard acordul BK Giulini GmbH, membrd a ICL Group.

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 iulie 2025.

Pentru Comisie
Presedinta
Ursula VON DER LEYEN

(*) Adresa: Am Hafen 2, 68526 Ladenburg, Germania.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/1530/o0j 3/6
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ANEXA

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

1.  intabelul 1 (Alimente noi autorizate), se introduce urmitoarea rubrici, in ordine alfabetici:

Aliment nou autorizat

Conditiile in care poate fi utilizat alimentul nou

Cerinte specifice
suplimentare privind

Alte cerinte

Protectia datelor

etichetarea
,Tricloruri de Denumirea Autorizat la data de 20 august
potasiu si magneziu Categorie specific de alimente Niveluri maxime alimentului nou 2025.
hexahidrat mentionat pe eticheta .
produselor Aceastd includere se bazeazi pe

Carne crudd maturati (sau condimentat)

1050 mg/100g

Carne gititd maturatd (sau condimentat3)

700 mg/100 g

Manciruri pe bazd de cereale

600 mg/100 g

Carnati conservati sau partial conservati

1050 mg/100 g’

alimentare care il
contin este «sare
minerald de potasiu si
magneziu.

In cazul in care
adiugarea
alimentului nou la un
produs final are ca
rezultat o cantitate de
potasiu si/sau
magneziu
consideratd
semnificativi in
conformitate cu
partea A punctul 2
din anexa XIII la
Regulamentul (UE)
nr. 1169/2011,
declaratia
nutritionald contine
cantitatea de potasiu
si/sau magneziu.

dovezi stiintifice si date stiintifice
care fac obiectul unui drept de
proprietate, fiind protejate in
conformitate cu articolul 26 din
Regulamentul (UE) 2015/2283.

Solicitant: BK Giulini, GmbH,
membrd a ICL Group, Am Hafen
2, 68526 Ladenburg, Germania.

Pe perioada protectiei datelor,
alimentul nou Triclorurd de
potasiu si magneziu hexahidrat
este autorizat s fie introdus pe
piata Uniunii numai de catre BK
Giulini GmbH, membri a ICL
Group, cu exceptia 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 articolul 26 din
Regulamentul (UE) 2015/2283,
sau cu acordul BK Giulini GmbH,
membrid a ICL Group.

Data de incheiere a protectiei
datelor: 20 august 2030”

Od
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2.

In tabelul 2 (Specificatii), se introduce urmatoarea rubrici:

Aliment nou autorizat

Specificatii

»Tricloruri de potasiu si
magneziu hexahidrat

Descriere/Definitie:

Alimentul nou este o sare minerald, care constd in principal din triclorurd de potasiu si magneziu hexahidrat. Este un produs cristalin alb, albicios,
fin, granular, usor higroscopic, cu un gust sdrat caracteristic. Este produs printr-un proces de cristalizare in mai multe etape a apei de mare din
Marea Moartd prin evaporare solari.

Sinonim:
Clorurd de potasiu si magneziu hidrat, carnalit.

Identitate:
Pozitiv prin difractie cu raze X

Caracteristici:

Punct de topire (interval): 149,6-160,2 °C
Solubilitate:

— pH 1,94; 4,13 5i 6,80: liber solubild
— pH 8,06: usor solubild

— Parti insolubile: < 0,3 % (g/g)

Apdla 180 °C (apd de cristalizare plus umiditate): 32 %-40 %

Componentele principale:

Cloruri: 40 %-42 % (g/g)
Potasiu: 11,0 %-13,6 % (g/g)
Magneziu: 7,9 %-8,9 % (g/g)
Calciu: < 0,2 % (g/g)

Sodiu: < 2,75 % (g/g)

Metale grele:

Arsen < 0,1 mg/kg
Cadmiu < 0,1 mg/kg
Mercur < 0,05 mg/kg
Plumb < 0,1 mg/kg

Oligoelemente:

Bromuri: < 0,40 % (g/g)
Strontiu: < 25 mg/kg
Mangan: < 3,0 mg/kg
Fier: < 4,0 mg/kg
Cupru: < 0,5 mg/kg
Bor: < 10 mg/kg
Aluminiu: < 1,0 mg/kg
Fosfor total: < 5 mg/kg
Sulfat: < 500 mg/kg
Nitrit: < 10 mg/kg
Nitrat: < 400 mg/kg

ST0T L1 ‘1Ol
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Aliment nou autorizat

Specificatii

Clorat: < 0,2 mg/kg
Bromat: < 1 mg/kg

Fluorurd: < 5 mg/kg
lod: < 0,1 mg/kg

Parametri microbiologici:

Numdr total de microorganisme: < 100 UFC/g
E. coli: nedetectat in 1 g

Salmonella: nedetectatd in 25 g
Microorganisme tolerante la sare: < 100 UFC/g
Suma parametrilor:

carbon organic total < 0,10 % (g/g)

UFC: unitdti formatoare de colonii”

Od
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