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REGULAMENTUL DE PUNERE IN APLICARE (UE) 2025/ 1549 AL COMISIEI
din 30 iulie 2025

de rectificare a Regulamentelor de punere in aplicare (UE) 2023/2210 si (UE) 2022/1365 in ceea ce
priveste conditiile de utilizare a alimentelor noi 3-fucozil-lactozi produsi de o tulpini derivati de
Escherichia coli K-12 DH1 si ulei de Schizochytrium sp. bogat in DHA si EPA

(Text cu relevantd 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. 25897 al Parlamentului European si al Consiliului si a Regulamentului (CE)
nr. 1852/2001 al Comisiei (), in special articolele 8 si 12,

intrucat:

(1) In temeiul articolului 8 din Regulamentul (UE) 2015/2283, Comisia trebuia si stabileascd, pand la 1 ianuarie 2018, o
listd a Uniunii cu alimentele noi autorizate sau notificate in temeiul Regulamentului (CE) nr. 258/97 al Parlamentului
European si al Consiliului (3).

(2)  Lista Uniunii cu alimentele noi autorizate sau notificate in temeiul Regulamentului (CE) nr. 258/97 a fost stabilitd prin
Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2017/2470 al Comisiei ().

(3) Comisia a identificat erori in anexa la Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2017/2470. Sunt necesare rectificdri
pentru a oferi claritate si securitate juridicd operatorilor din sectorul alimentar si autoritdtilor competente din statele
membre, asigurdnd astfel punerea in aplicare si utilizarea corespunzitoare a listei Uniunii cu alimente noi.

(4)  In temeiul articolului 4 alineatul (2) din Regulamentul (CE) nr. 258/97, autoritatea competentd din Regatul Unit a
autorizat, in 2012, introducerea pe piatd a uleiului de Schizochytrium sp. bogat in DHA si EPA ca aliment nou destinat
utilizdrii intr-o serie de alimente, inclusiv suplimente alimentare, astfel cum sunt definite in Directiva 2002/46/CE a
Parlamentului European si a Consiliului (%), destinate ,populatiei normale” la niveluri de 250 mg/zi, si in suplimente
alimentare destinate femeilor insircinate si femeilor care aldpteazi la 450 mg/zi. Prin populatie normald se intelege
populatia generald. Cu toate acestea, cererea a inclus o evaluare a aportului in ceea ce priveste populatia generald, cu
exceptia copiilor cu varsta sub 18 luni.

() JOL327,11.12.2015, p. 1, ELL http://data.europa.cu/eli/reg/2015/2283 oj.

() Regulamentul (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, ELL: http://data.europa.eu/elijreg/1997/258/0j).

() 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).

(*) 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, ELIL: http://data.europa.eu/eli/dir/2002/46/0j).

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/1549/0j 1/8


http://data.europa.eu/eli/reg/2015/2283/oj
http://data.europa.eu/eli/reg/1997/258/oj
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2017/2470/oj
http://data.europa.eu/eli/dir/2002/46/oj

JOL, 31.7.2025

(5) In 2015, decizia de punere in aplicare (UE) 2015/546 a Comisiei (°) a autorizat o modificare a conditiilor de utilizare
a uleiului de Schizochytrium sp. bogat in DHA si EPA, majorand nivelurile maxime de DHA si EPA din suplimentele
alimentare pentru populatia adultd, cu exceptia femeilor insdrcinate si a femeilor care aldpteazd, la 3 000 mgzi.

(6) Atunci cand lista initiald a Uniunii cu alimente noi a fost stabilitd prin Regulamentul de punere in aplicare
(UE) 2017/2470, utilizarea acestui aliment nou in suplimentele alimentare pentru copii cu virsta cuprinsd intre
18 luni si 18 ani la niveluri de 250 mg/zi a fost omisd in mod eronat. In plus, atunci cand conditiile de utilizare a
uleiului de Schizochytrium sp. bogat in DHA si EPA au fost modificate prin Regulamentul de punere in aplicare
(UE) 2022/1365 al Comisiei (®), aceastd modificare nu a inclus utilizarea acestui aliment nou in suplimentele
alimentare pentru copii cu varste cuprinse intre 18 luni si 18 ani la niveluri de 250 mg/zi. Prin urmare, este necesar
s se rectifice Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2022/1365 pentru a include utilizarea alimentului nou ulei
de Schizochytrium sp. bogat in DHA si EPA in suplimentele alimentare pentru copii cu varste cuprinse intre 18 luni
si 18 ani la niveluri de 250 mg/zi.

(7)  Conditiile de utilizare a 3-fucozil-lactozei (3-FL) produse dintr-o tulpind derivatd de Escherichia coli K-12 DH1
autorizatd ca aliment nou prin Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2023/2210 al Comisiei () nu au inclus, in
mod eronat, alimentele destinate unor scopuri medicale speciale pentru sugari si copii de varstd micd, astfel cum
sunt definite in Regulamentul (UE) nr. 609/2013 al Parlamentului European si al Consiliului (%), care a fost cerutd de
solicitant si care a fost evaluatd de Autoritatea Europeand pentru Siguranta Alimentard (denumitd in continuare
,autoritatea”) in avizul siu (°) privind acest aliment nou. In avizul respectiv, autoritatea a concluzionat ci utilizarea
nivelurilor maxime de 3-FL in alimentele destinate unor scopuri medicale speciale la sugari si copii de varstd micd nu
trebuie sd fie mai mare decét nivelurile maxime specificate pentru utilizdrile propuse in categoriile de alimente
corespunzdtoare pentru acest grup de populatie, care ar fi nivelurile maxime de 1,75 g/l autorizate in formulele de
inceput si in formulele de continuare. Prin urmare, este adecvat ca aceastd utilizare si fie addugatd in conditiile de
utilizare a acestui aliment nou, iar Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2023/2210 si fie rectificat in consecinta.

(8)  Mdisurile prevazute in prezentul regulament sunt conforme cu avizul Comitetului permanent pentru plante, animale,
produse alimentare si hrand pentru animale,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1

Regulamentul de punere in aplicare (UE) 20221365 se rectificd in conformitate cu anexa I la prezentul regulament.

Articolul 2

Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2023/2210 se rectificd in conformitate cu anexa II la prezentul regulament.

() Decizia de punere in aplicare (UE) 2015/546 a Comisiei din 31 martie 2015 privind autorizarea extinderii utilizdrii uleiului bogat in
DHA si EPA, extras din microalga Schizochytrium sp., ca ingredient alimentar nou conform Regulamentului (CE) nr. 258/97 al
Parlamentului European si al Consiliului (O L 90, 2.4.2015, p. 11, ELL http://data.europa.culeli/dec_impl/2015/546/0j).

(®) Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2022/1365 al Comisiei din 4 august 2022 de modificare a Regulamentului de punere in
aplicare (UE) 2017/2470 in ceea ce priveste conditiile de utilizare a alimentului nou ulei de Schizochytrium sp. bogat in DHA si EPA
(JO L 205, 5.8.2022, p. 230, ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2022/1365/0j).

() Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2023/2210 al Comisiei din 20 octombrie 2023 de autorizare a introducerii pe piad
a 3-fucozil-lactozei produse dintr-o tulpind derivatd de Escherichia coli K-12 DH1 ca aliment nou si de modificare a Regulamentului de
punere in aplicare (UE) 2017/2470 (JO L, 2023/2210, 23.10.2023, ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2023/2210/o0j).

() Regulamentul (UE) nr. 609/2013 al Parlamentului European si al Consiliului din 12 iunie 2013 privind alimentele destinate sugarilor si
copiilor de varstd mic3, alimentele destinate unor scopuri medicale speciale si inlocuitorii totali ai dietei in scop de control al greutatii si
de abrogare a Directivei 92/52/CEE a Consiliului, a Directivelor 96/8/CE, 1999/21/CE, 2006/125/CE si 2006/141/CE ale Comisiei, a
Directivei 2009/39/CE a Parlamentului European si a Consiliului si a Regulamentelor (CE) nr. 41/2009 si (CE) nr. 953/2009 ale
Comisiei (JO L 181, 29.6.2013, p. 35, ELL http://data.europa.eu/elijreg/2013/609/0j).

() Safety of 3-fucosyllactose (3-FL) produced by a derivative strain of Escherichia coli K-12 DHI as a novel food pursuant to Regulation
(EU) 2015/2283 [Siguranta 3-fucozil-lactozei (3-FL) produse dintr-o tulpind derivatd de Escherichia coli K-12 DH1 ca aliment nou in
conformitate cu Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2015/2283]. EFSA Journal 2023;21(6):8026.
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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, 30 iulie 2025.

Pentru Comisie
Presedinta
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/1549/0j
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ANEXAI

RECTIFICARE ADUSA REGULAMENTULUI DE PUNERE IN APLICARE (UE) 2022/1365

In anexa la Regulamentul de punere in aplicare (UE) 20221365, tabelul se inlocuieste cu urmitorul text:

Aliment nou autorizat

TN L . Cerinte specifice suplimentare privind
Conditiile in care poate fi utilizat alimentul nou wesp P p

Alte cerinte

Protectia datelor

etichetarea
,Ulei de Categorie specificd de alimente Niveluri maxime de DHA | Denumirea alimentului nou de pe
Schizochytrium sp. si EPA (combinati) eticheta produselor alimentare care
bogat in DHA si EPA il contin este «Ulei bogat in DHA si

EPA produs din microalga

Suplimente alimentare, astfel 3000 mg/zi
Schizochytrium sp.»

cum sunt definite in Directiva
2002/46/CE, destinate
populatiei adulte, cu exceptia
femeilor insdrcinate si a
femeilor care aldpteazi

Suplimente alimentare, astfel 450 mgzi
cum sunt definite in Directiva
2002/46/CE, destinate
femeilor insarcinate si femeilor
care aldpteazd

Suplimente alimentare, astfel | 250 mg/zi
cum sunt definite in Directiva
2002/46/CE pentru copii cu
varsta cuprinsd intre 18 luni

si 18 ani

Alimente destinate unor In functie de necesititile
scopuri medicale speciale, nutritionale speciale ale
astfel cum sunt definite in persoanelor carora le
Regulamentul (UE) sunt destinate produsele

nr. 609/2013

Inlocuitori ai unei diete totale | 250 mg/portie
pentru controlul greutatii,
astfel cum sunt definiti in
Regulamentul (UE)

nr. 609/2013 si inlocuitori ai
unei mese pentru controlul
greutdtii

Od
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Aliment nou autorizat

Conditiile in care poate fi utilizat alimentul nou

Cerinte specifice suplimentare privind
etichetarea

Alte cerinte

Protectia datelor

Biuturi pe baza de lapte si
produse similare destinate
copiilor de varstd micd

Preparate pe bazd de cereale si
alimente pentru copii
destinate sugarilor si copiilor
de varstd micd, astfel cum sunt
definite in Regulamentul (UE)
nr. 609/2013

Alimente care trebuie s
compenseze consumul in
urma efortului muscular
intens, destinate in special
sportivilor

Alimente pe care se
mentioneazd absenta sau
prezenta in cantitdti reduse a
glutenului in conformitate cu
ceringele Regulamentului de
punere in aplicare (UE)

nr. 828/2014 al Comisiei ()

Produse de panificatie (paine,
chifle si biscuiti dulci)

200 mg/100 g

Cereale pentru micul dejun

500 mg/100 g

Grasimi pentru gatit

360 mg/100 g

Inlocuitori de produse lactate,
cu exceptia bauturilor

600 mg/100 g pentru
branzd; 200 mg[/100 g
pentru produse din soia
si imitatii de produse
lactate (cu exceptia
bauturilor)

Produse lactate, cu exceptia
bauturilor pe bazd de lapte

600 mg/100 g pentru
branzd; 200 mg[/100 g
pentru produse lactate
(inclusiv lapte, branzi
proaspitd si produse pe
bazi de iaurt; cu
exceptia bauturilor)

ST0T L1 ‘1Ol
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Aliment nou autorizat Conditiile in care poate fi utilizat alimentul nou

Cerinte specifice suplimentare privind
etichetarea

Alte cerinte

Protectia datelor

Biuturi nealcoolice (inclusiv 80 mg/100 g
inlocuitori de produse lactate
si bauturi pe baza de lapte)

Batoane din cereale/batoane 500 mg/100 g

nutritive

Grésimi tartinabile si sosuri 600 mg/100 g
pentru salate

Inlocuitori de peste 300 mg/100 g
Inlocuitori de carne 300 mg/100 g

()

Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 828/2014 al Comisiei din 30 iulie 2014 privind cerintele de furnizare a informatiilor citre consumatori cu privire la absenta sau prezenta in cantitati reduse a

glutenului in alimente (JO L 228, 31.7.2014, p. 5, ELL http:|/data.europa.eu/eli/reg_impl/2014/828/0j).”

Od
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ANEXA 1T

RECTIFICARE ADUSA REGULAMENTULUI DE PUNERE iN APLICARE (UE) 2023/2210

La punctul 1 din anexa la Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2023/2210, tabelul se inlocuieste cu urmitorul text:

Aliment nou autorizat

Conditiile in care poate fi utilizat alimentul nou

Cerinte specifice suplimentare privind
etichetarea

Alte cerinte

Protectia datelor

,3-fucozil-lactozid
(3-FL”) (produsi de o
tulpini derivati de E.
coli K-12 DH1)

Categorie specificd de
alimente

Niveluri maxime (exprimate ca
3-fucozil-lactozd)

Formule de inceput,
astfel cum sunt definite
in Regulamentul (UE)
nr. 609/2013

1,75 gl in produsul final gata de
utilizare, comercializat ca atare
sau reconstituit conform
instructiunilor producdtorului

Formule de
continuare, astfel cum
sunt definite in
Regulamentul (UE)
nr. 609/2013

1,75 gflin produsul final gata de
utilizare, comercializat ca atare
sau reconstituit conform
instructiunilor producatorului

Produse lactate
pasteurizate
nearomatizate si
sterilizate (inclusiv
prin UHT)
nearomatizate

2,0 g/l

Produse pe bazid de
lapte fermentat
nearomatizate

2,0 g/l (bauturi)

4,0 g[kg (alte produse decat
bauturile)

Produse pe bazid de
lapte fermentat
aromatizate, inclusiv
produse tratate termic

2,0 g/l (bauturi)

12,0 g/kg (alte produse decat
bauturile)

Batoane din cereale

25,0 g/kg

Biuturi pe bazi de
lapte si produse
similare

2,0 g/l in produsul final gata de
utilizare, comercializat ca atare
sau reconstituit conform
instructiunilor producatorului

12,0 g/kg (alte produse decat
bauturile)

Denumirea alimentului nou
mentionat pe eticheta produselor
alimentare care il contin este
«3-fucozil-lactozd».

Etichetarea suplimentelor
alimentare care contin 3-fucozil-
lactozd (3-FL) trebuie sd contini o
mentiune care si indice ci:

(@) nu trebuie sd fie consumate de
copiii cu varsta sub 3 anj;

(b) nu trebuie utilizate in cazul in
care alte alimente cu adaos de
3-fucozil-lactozd sunt
consumate in aceeasi zi.

Autorizat la 12 noiembrie 2023. Aceastd
includere se bazeazd pe dovezi stiintifice
si date stiintifice care fac obiectul unui
drept de proprietate, protejate in
conformitate cu articolul 26 din
Regulamentul (UE) 2015/2283.

Solicitant: «Glycom A/[S», Kogle Allé 4,
2970 Horsholm, Danemarca. Pe perioada
protectiei datelor, alimentul nou
3-fucozil-lactozd produsi din tulpini
derivate de E. coli K-12 DH1 este
autorizat si fie introdus pe piatd pe
teritoriul Uniunii numai de cdtre Glycom
A[S, cu exceptia cazului in care un
solicitant ulterior obtine autorizatia
pentru alimentul nou firi 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 «Glycom
AlS».

Data de incheiere a protectiei datelor: 12
noiembrie 2028.”
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Aliment nou autorizat

Conditiile in care poate fi utilizat alimentul nou

Cerinte specifice suplimentare privind
etichetarea

Alte cerinte

Protectia datelor

Bauturi (bduturile
aromatizate, cu
exceptia bauturilor cu
un pH mai mic de 5)

1,25 g/l

Inlocuitorii unei diete
totale pentru controlul
greutdtii, astfel cum
sunt definiti in
Regulamentul (UE)

nr. 609/2013

2,0 g/l (bauturi)

25,0 g/kg (alte produse decat
bauturile)

Alimente destinate
unor scopuri medicale
speciale pentru sugari
si copii de varstd micd,
astfel cum sunt definite
in Regulamentul (UE)
nr. 609/2013

in conformitate cu cerintele
nutritionale speciale ale
persoanelor cdrora le sunt
destinate produsele, dar in orice
caz nu mai mult de 1,75 g/l sau
1,75 g/kg in produsul final gata
de utilizare, comercializat ca
atare sau reconstituit conform
instructiunilor producdtorului.

Alimente destinate
unor scopuri medicale
speciale, astfel cum
sunt definite in
Regulamentul (UE)

nr. 609/2013, cu
exceptia produselor
alimentare pentru
sugari si copii de varstd
micd

in conformitate cu cerintele
nutritionale speciale ale
persoanelor cdrora le sunt
destinate produsele, dar in orice
caz nu mai mult de 4,0 g/l sau
4,0 g[kg in produsul final gata
de utilizare, comercializat ca
atare sau reconstituit conform
instructiunilor producdtorului.

Suplimente alimentare,
astfel cum sunt definite
in Directiva
2002/46/CE, destinate
populatiei generale, cu
exceptia sugarilor si
copiilor de varstd micd

4,0 g[zi

Od
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