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REGULAMENTOS

REGULAMENTO DE EXECUCAO (UE) 2018/1032 DA COMISSAO
de 20 de julho de 2018

que autoriza a extensdo da utilizacio de 6leo da microalga Schizochytrium sp. como novo alimento,
ao abrigo do Regulamento (UE) 2015/2283 do Parlamento Europeu e do Conselho, e que altera
o Regulamento de Execucio (UE) 2017/2470 da Comissdo

(Texto relevante para efeitos do EEE)

A COMISSAO EUROPEIA,
Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia,

Tendo em conta o Regulamento (UE) 2015/2283 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 25 de novembro de 2015,
relativo a novos alimentos, que altera o Regulamento (UE) n.° 1169/2011 do Parlamento Europeu e do Conselho e que
revoga o Regulamento (CE) n.> 258/97 do Parlamento Europeu e do Conselho e o Regulamento (CE) n.°c 1852/2001 da
Comissdo ('), nomeadamente o artigo 12.°,

Considerando o seguinte:

(1) O Regulamento (UE) 2015/2283 determina que apenas os novos alimentos autorizados e incluidos na lista da
Unido podem ser colocados no mercado da Unido.

(2)  Em conformidade com o disposto no artigo 8.° do Regulamento (UE) 2015/2283, foi adotado o Regulamento de
Execugdo (UE) 2017/2470 da Comissdo (3, que estabelece a lista da Unido de novos alimentos autorizados.

(3)  Nos termos do artigo 12.° do Regulamento (UE) 2015/2283, a Comissdo deve tomar uma decisio sobre
a autorizagdo e a colocagio no mercado da Unido de um novo alimento e a atualizacdo da lista da Unido.

(4) A Decisdo de Execucio (UE) n.o 463/2014 da Comissdo (}) autorizou, em conformidade com o Regulamento (CE)
ne 258/97 do Parlamento Europeu e do Conselho (*) relativo a novos alimentos e ingredientes alimentares,
a colocagdo no mercado de 6leo que contém acido docosa-hexaenoico (DHA) da microalga Schizochytrium sp. como
novo ingrediente alimentar destinado a ser utilizado em certos alimentos, em alimentos destinados a serem
utilizados em dietas de restri¢do calérica para reducdo de peso, em alimentos dietéticos para fins medicinais
especificos e em outros alimentos destinados a uma alimentagdo especial, tal como definidos na Diretiva
2009/39/CE do Parlamento Europeu e do Conselho () (excluindo férmulas para lactentes e foérmulas de
transicdo), bem como em suplementos alimentares.

(5) A Decisdo de Execucdo (UE) 2015/545 da Comissdo (%) autorizou, em conformidade com o Regulamento (CE)
n.° 258/97, a colocagdo no mercado de 6leo que contém dcido docosa-hexaenoico (DHA) de outra estirpe da
microalga Schizochytrium sp. (ATCC PTA-9695), como novo ingrediente alimentar destinado a ser utilizado em
certos alimentos, incluindo férmulas para lactentes e férmulas de transi¢do, bem como alimentos transformados
a base de cereais e alimentos para bebés destinados a lactentes e criangas de tenra idade.

(6) Em 21 de novembro de 2016, a empresa Mara Renewables Corporation apresentou um pedido a autoridade
competente do Reino Unido para a extensdo da utilizacdo de dleo produzido por uma estirpe diferente da
microalga Schizochytrium sp. (estirpe T18), na ace¢do do artigo 1.0, n° 2, alinea d), do Regulamento (CE)
n.° 258/97. O pedido solicitou a utilizacio de 6leo de Schizochytrium sp., estirpe T18, em todos os alimentos
autorizados pelas Decisdes de Execucdo (UE) no 463/2014 e (UE) 2015/545, e a extensdo da sua utilizagdo
a purés de frutas e produtos horticolas.

(7)  Em 10 de janeiro de 2017, a empresa Mara Renewables Corporation notificou a Comissdo de que colocou no
mercado da Unido o novo ingrediente alimentar «6leo de Schizochytrium sp.» produzido com a estirpe T18, em
conformidade com o artigo 5.° do Regulamento (CE) n. 258/97. A empresa pretendia utilizar este novo
ingrediente alimentar em todos os alimentos previamente autorizados ao abrigo da Decisdo de Execucdo (UE)
n.° 463/2014.
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Em 22 de setembro de 2017, a empresa Nutraveris notificou a Comissio de que colocou no mercado da Unido
o novo ingrediente alimentar «dleo de Schizochytrium sp.» produzido com a estirpe T18, em conformidade com
o artigo 5.° do Regulamento (CE) n.° 258/97. A empresa pretendia utilizar este novo ingrediente alimentar em
todos os alimentos previamente autorizados ao abrigo das Decisdes de Execugio (UE) n. 463/2014 e (UE)
2015/545.

Em 23 de outubro de 2017, a empresa BASF notificou a Comissdo de que colocou no mercado da Unido o novo
ingrediente alimentar «6leo de Schizochytrium sp.» produzido com a estirpe T18, em conformidade com
o artigo 5.° do Regulamento (CE) n.° 258/97. A empresa pretendia utilizar este novo ingrediente alimentar em
todos os alimentos previamente autorizados ao abrigo das Decisdes de Execu¢do (UE) n.o 463/2014 e (UE)
2015/545.

Nos termos do artigo 35.°, n.° 1, do Regulamento (UE) 2015/2283, qualquer pedido para colocar um novo
alimento no mercado da Unido, apresentado a um Estado-Membro nos termos do artigo 4.° do Regulamento (CE)
n.° 258/97 e para o qual uma decisdo final ndo tenha sido tomada antes de 1 de janeiro de 2018, ¢ tratado como
um pedido apresentado ao abrigo do Regulamento (UE) 2015/2283.

Embora o pedido de extensdo da utilizagdo de dleo da microalga da espécie Schizochytrium sp., estirpe T18, tenha
sido apresentado a um Estado-Membro em conformidade com o artigo 4.° do Regulamento (CE) n.° 258/97,
satisfaz igualmente os requisitos enunciados no Regulamento (UE) 2015/2283.

Em 6 de outubro de 2017, a autoridade competente do Reino Unido emitiu o seu relatério de avaliagdo inicial.
Nesse relatério, chegou a conclusio de que a extensdo da utilizacio de 6leo da microalga Schizochytrium sp.,
estirpe T18, satisfaz os critérios aplicaveis aos novos alimentos estabelecidos no artigo 3.2, n.> 1, do Regulamento
(CE) n.> 258/97.

Em 7 de outubro de 2017, a Comissdo transmitiu o relatorio de avaliacio inicial aos outros Estados-
-Membros. Os outros Estados-Membros apresentaram observagdes no prazo de 60 dias previsto no artigo 6.°,
n.° 4, primeiro pardgrafo, do Regulamento (CE) n.c 258/97, que confirmaram as conclusdes da avaliagdo inicial.

As conclusdes do relatério inicial fornecem fundamentos suficientes para determinar que a extensdo da utilizagdo
de dleo da microalga Schizochytrium sp., estirpe T18, cumpre o disposto no artigo 12.°, n.> 1, do Regulamento
(UE) 2015/2283.

O Regulamento (UE) n.> 1308/2013 do Parlamento Europeu e do Conselho ('), que estabelece uma organizagdo
comum dos mercados dos produtos agricolas, estabelece requisitos para os produtos agricolas, designadamente
para o leite e produtos lacteos. A extensdo da utilizacdo de dleo rico em DHA da microalga Schizochytrium sp.,
estirpe T18, deve ser autorizada sem prejuizo do disposto nesse regulamento.

A Diretiva 2002/46/CE do Parlamento Europeu e do Conselho (?) estabelece requisitos relativos aos suplementos
alimentares. A extensdo da utilizagdo de 6leo da microalga da espécie Schizochytrium sp., estirpe T18, deve ser
autorizada sem prejuizo do disposto nessa diretiva.

O Regulamento (UE) n.° 609/2013 do Parlamento Europeu e do Conselho (}) estabelece requisitos relativos aos
alimentos para lactentes e criancas pequenas, aos alimentos destinados a fins medicinais especificos e aos
substitutos integrais da dieta para controlo do peso. A extensdo da utilizacdo de 6leo da microalga da espécie
Schizochytrium sp., estirpe T18, deve ser autorizada sem prejuizo do disposto nesse regulamento.

As medidas previstas no presente regulamento estdo em conformidade com o parecer do Comité Permanente dos
Vegetais, Animais e Alimentos para Consumo Humano e Animal,

ADOTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.

A entrada relativa ao 6leo da microalga da espécie Schizochytrium sp. (T18) constante da lista da Unido de novos

3

alimentos autorizados, prevista no artigo 8.° do Regulamento (UE) 2015/2283, é alterada em conformidade com
o anexo do presente regulamento.

A entrada na lista da Unido referida no n. 1 deve incluir as condi¢des de utilizagdio e os requisitos de rotulagem
definidos no anexo do presente regulamento.
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A autorizagdo definida no presente artigo é aplicdvel sem prejuizo do disposto no Regulamento (UE) n.c 1308/2013, na
Diretiva 2002/46/CE e no Regulamento (UE) n.c 609/2013.

Artigo 2.0

O anexo do Regulamento de Execucdo (UE) 2017/2470 € alterado em conformidade com o anexo do presente
regulamento.

Artigo 3.

O presente regulamento entra em vigor no vigésimo dia seguinte ao da sua publicacio no Jornal Oficial da Unido
Europeia.

O presente regulamento ¢é obrigatério em todos os seus elementos e diretamente aplicavel em
todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 20 de julho de 2018.

Pela Comissdo
O Presidente
Jean-Claude JUNCKER



No anexo do Regulamento de Execugdo (UE) 2017/2470, a entrada relativa a «6leo de Schizochytrium sp. (T18)» no quadro 1 (Novos alimentos autorizados) passa a ter a seguinte redagdo:

ANEXO

Novo alimento autorizado

Condicdes em que o novo alimento pode ser utilizado

Requisitos especificos de rotulagem adicionais

Outros requisitos

«Oleo de Schizochy-
trium sp. (T18)

Categoria especificada de alimentos

Niveis mdximos

Produtos lacteos, exceto bebidas lac-
teas

200 mg/100 g ou, para produtos de
queijo, 600 mg/100 g

Sucedineos de produtos licteos, ex-
ceto bebidas

200 mg/100 g ou, para sucedineos
de produtos de queijo, 600 mg/100 g

Gorduras para barrar e guarni¢des

600 mg/100 g

Cereais para pequeno-almoco

500 mg/100 g

Suplementos alimentares, tal como
definidos na Diretiva 2002/46/CE

250 mg de DHA/dia para a populacdo
em geral

450 mg de DHA/dia para mulheres
gravidas e lactantes

Substitutos integrais da dieta para
controlo do peso, tal como definidos
no Regulamento (UE) n.° 609/2013,
e substitutos de refeicdio para con-
trolo do peso

250 mg|refeicio

Bebidas licteas e produtos semelhan-
tes destinados a criangas pequenas

Alimentos adaptados a um esforgo
muscular intenso, sobretudo para os
desportistas

Alimentos que ostentam mengdes so-
bre a auséncia ou a presenca reduzida
de glaten em conformidade com os
requisitos do Regulamento de Execu-
¢do (UE) no 828/2014 da Comissio

200 mg[100 g

A designacdo do novo alimento a utilizar na ro-
tulagem dos géneros alimenticios que o conte-
nham deve ser “Oleo da microalga Schizochy-
trium sp.”»
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Novo alimento autorizado

Condigdes em que o novo alimento pode ser utilizado

Requisitos especificos de rotulagem adicionais

Outros requisitos

Categoria especificada de alimentos

Niveis mdximos

Alimentos destinados a fins medici-
nais especificos, tal como definidos
no Regulamento (UE) n.° 609/2013

Em conformidade com as necessida-
des nutricionais especificas das pes-
soas a que os produtos se destinam

Produtos de panificagdo (pdes, paezi-
nhos e bolachas e biscoitos adiciona-
dos de edulcorantes)

200 mg[100 g

Barras de cereais

500 mg/100 g

Gorduras para cozinhar

360 mg/100 g

Bebidas ndo alcodlicas (incluindo su-
cedaneos de produtos lacteos e bebi-
das lacteas)

80 mg/100 ml

Férmulas para lactentes e féormulas de
transicdo, tal como definidas no Re-
gulamento (UE) n.° 609/2013

Em conformidade com o Regulamento
(UE) no 609/2013

Alimentos transformados a base de
cereais e alimentos para bebés desti-
nados a lactentes e criancas pequenas,
tal como definidos no Regulamento
(UE) n.° 609/2013

200 mg/100 g

Puré de frutas/produtos horticolas

100 mg/100 g
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