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REGULAMENTUL DE PUNERE IN APLICARE (UE) 2025/ 1513 AL COMISIEI
din 28 iulie 2025

de modificare a Regulamentului de punere in aplicare (UE) 2017/2470 in ceea ce priveste conditiile
de utilizare si ceringele suplimentare privind etichetarea referitoare la alimentul nou ,,ulei de Calanus
finmarchicus”

(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 §i 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 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.

Lista Uniunii prevdzutd in anexa la Regulamentul de punere in aplicare (UE) 20172470 include uleiul de Calanus
finmarchicus ca aliment nou autorizat.

Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2022/966 al Comisiei (*) a autorizat introducerea pe piatd a uleiului de
Calanus finmarchicus in vederea utilizdrii in suplimentele alimentare, astfel cum sunt definite in Directiva 2002/46/CE
a Parlamentului European si a Consiliului (*), pand la un nivel maxim de 1,0 g/zi (< 0,1 % esteri ai astaxantinei,
rezultdnd un consum de astaxantind < 1,0 mg pe zi) pentru populatia generald, cu exceptia sugarilor si a copiilor de
varstd micd, si pand la un nivel maxim de 2,3 g/zi (intre 0,1 % si < 0,25 % esteri ai astaxantinei rezultdnd un consum
de astaxantind < 5,75 mg pe zi) pentru populatia generald cu varsta de peste 14 ani.

La 16 decembrie 2024, societatea Calanus A[S (,solicitantul”) a inaintat Comisiei o cerere in conformitate cu
articolul 10 alineatul (1) din Regulamentul (UE) 2015/2283 pentru a modifica conditiile de utilizare a alimentului
nou ,ulei de Calanus finmarchicus”. Solicitantul a propus modificarea conditiilor de utilizare in ceea ce priveste esterii
astaxantinei la un nivel de pand la 0,25 % pentru toate grupurile de populatie. El a solicitat o crestere a nivelului
maxim de pand la 0,25 % al esterilor astaxantinei continuti in uleiul de Calanus finmarchicus pentru copiii cu varsta
cuprinsd intre 3 si 14 ani. Pentru suplimentele alimentare destinate populatiei generale care contin nivelul autorizat
in prezent de < 0,1 % esteri ai astaxantinei, solicitantul a propus reducerea nivelurilor de utilizare autorizate in
prezent pentru uleiul de Calanus finmarchicus de la 1,0 g[zi la 0,9 gfzi (< 0,25 % esteri ai astaxantinei, rezultdnd un
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consum de astaxantind < 2,25 mg pe zi), excluzand sugarii si copiii de varstd micd. Pentru suplimentele alimentare
destinate populatiei generale in varstd de peste 10 ani, solicitantul a propus un nivel maxim de utilizare de 2,2 g/zi
(2 0,25 % esteri ai astaxantinei, rezultdnd un consum de astaxantini < 5,5 mg pe zi). Pentru suplimentele alimentare
destinate populatiei generale in varstd de peste 14 ani care contin nivelul autorizat in prezent de < 0,25 % esteri ai
astaxantinei, solicitantul a propus, de asemenea, cresterea nivelurilor de utilizare autorizate in prezent pentru uleiul
de Calanus finmarchicus de la 2,3 gfzi la 3,1 g/zi (< 0,25 % esteri ai astaxantinei, rezultdnd un consum de astaxantind
< 7,75 mg pe zi) In sfarsit, solicitantul a cerut modificarea cerintelor suplimentare privind etichetarea deoarece
mentiunea care indicd faptul ci suplimentele alimentare care contin ulei de Calanus finmarchicus nu ar trebui si fie
consumate de copiii cu varsta sub 14 ani dacid ingredientul contine > 0,1 % astaxantind nu mai este adecvati,
deoarece continutul de astaxantind al uleiului de Calanus finmarchicus va fi armonizat la nivelul tuturor grupurilor de
populatie.

Comisia considerd cd actualizarea solicitatd a listei Uniunii cu privire la uleiul de Calanus finmarchicus in ceea ce
priveste modificdrile conditiilor sale de utilizare pentru copiii cu varsta cuprinsi intre 3 si 10 ani, pentru adolescentii
cu varsta cuprinsd intre 10 si 14 ani si pentru populatia generald cu varsta de peste 14 ani nu este susceptibild de a
avea un efect asupra sdndtitii umane si cd nu este necesard o evaluare a sigurantei de citre Autoritatea Europeand
pentru Siguranta Alimentard (,autoritatea”) in conformitate cu articolul 10 alineatul (3) din Regulamentul
(UE) 2015/2283. Se preconizeaza cd cresterea propusi a esterilor astaxantinei din uleiul de Calanus finmarchicus va
duce la aporturi de astaxantind care, in combinatie cu aportul de astaxantind din dieta alimentard normald, nu vor
depdsi, in niciun grup de populatie, doza zilnica acceptabild de 0,2 mg de astaxantind/kg greutate corporald stabilitd
de autoritate (°).

Prin urmare, este adecvat si se modifice conditiile de utilizare a alimentului nou ,ulei de Calanus finmarchicus”, astfel
cum a propus solicitantul.

De asemenea, este adecvat sd se modifice cerintele privind etichetarea uleiului de Calanus finmarchicus, in conformitate
cu conditiile de utilizare propuse, deoarece mentiunea cd suplimentele alimentare care contin ulei de Calanus
finmarchicus nu ar trebui si fie consumate de copiii cu varsta sub 14 ani dacd ingredientul contine > 0,1 %
astaxantind nu se mai aplicd.

Informatiile furnizate in cerere oferd suficiente motive pentru a se stabili cd modificirile conditiilor de utilizare si ale
cerintelor specifice privind etichetarea referitoare la alimentul nou ,ulei de Calanus finmarchicus” sunt in conformitate
cu conditiile prevazute la articolul 12 din Regulamentul (UE) 2015/2283 si cd este necesar ca ele si fie aprobate.

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

Pentru a oferi operatorilor economici suficient timp pentru a-si adapta practicile in vederea respectdrii ceringelor
prezentului regulament, este necesar si se stabileascd masuri tranzitorii in ceea ce priveste suplimentele alimentare
care contin ulei de Calanus finmarchicus care au fost legal introduse pe piata Uniunii sau expediate citre Uniune din
tari terte inainte de data intririi in vigoare a prezentului regulament.

Misurile previzute in prezentul regulament sunt conforme cu avizul Comitetului permanent pentru plante, animale,
produse alimentare si hrand pentru animale,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1

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

() EFSA Journal 2020;18(2):5993, https://efsa.onlinelibrary.wiley.com/doi/full/10.2903j.efsa.2020.5993.
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Articolul 2

(1)  Suplimentele alimentare continand ulei de Calanus finmarchicus care au fost introduse pe piatd in mod legal inainte de
data intrdrii in vigoare a prezentului regulament pot fi comercializate pand la data durabilitdtii minimale sau pani la data-
limitd de consum corespunzitoare.

(2)  Suplimentele alimentare continand ulei de Calanus finmarchicus care au fost expediate dintr-o tara tertd si care se aflau
in drum spre Uniune inainte de data intririi in vigoare a prezentului regulament si care respectd normele in vigoare inainte

de data intrdrii in vigoare a prezentului regulament pot fi comercializate pand la data durabilititii minimale sau pand la
data-limitd de consum corespunzitoare.

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, 28 iulie 2025.

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), rubrica referitoare la ,Ulei de Calanus finmarchicus” se inlocuieste cu urmitorul text:

Aliment nou autorizat

Conditiile in care poate fi utilizat alimentul nou

Cerinte specifice suplimentare privind etichetarea

Alte cerinte

,»Ulei de Calanus finmarchicus

Categorie specificd de alimente

Niveluri maxime

Suplimente alimentare, astfel
cum sunt definite in Directiva
2002/46/CE, cu exceptia
suplimentelor alimentare
pentru sugari si copii de varstd
mica

0,9 g/zi (< 2,25 mg
astaxantind pe zi) pentru
populatia generald cu varsta
sub 10 ani, cu exceptia
sugarilor si a copiilor de
varstd micd

2,2 gzi (< 5,5 mg
astaxantind pe zi) pentru
populatia generald cu varste
cuprinse intre 10 si 14 ani

3,1g[zi (< 7,75 mg
astaxantind pe zi) pentru
populatia generald cu varsta
de peste 14 ani

Denumirea alimentului nou din etichetarea
produselor alimentare care il contin este «Ulei
de Calanus finmarchicus (crustaceu)».

Etichetarea suplimentelor alimentare care
contin ulei de Calanus finmarchicus trebuie sd
contind o mentiune conform cireia
suplimentele alimentare respective nu se
consuma:

(a) daci in aceeasi zi se consumd alte
suplimente alimentare care contin esteri
ai astaxantinei;

(b) de sugari si copii cu vérsta mai micd de 3
anifcopii cu varsta sub 10 ani/copii si
adolescenti cu varsta sub 14 ani, in
functie de grupurile de varsta carora le
este destinat suplimentul alimentar.”

Od
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