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REGLAMENTO DE EJECUCION (UE) 2021/1326 DE LA COMISION
de 10 de agosto de 2021

por el que se autoriza la comercializacién del aceite de Schizochytrium sp. (FCC-3204) como nuevo

alimento con arreglo al Reglamento (UE) 2015/2283 del Parlamento Europeo y del Consejo y se
modifica el Reglamento de Ejecucion (UE) 2017/2470 de la Comisién

(Texto pertinente a efectos del EEE)
LA COMISION EUROPEA,

Visto el Tratado de Funcionamiento de la Unién Europea,

Visto el Reglamento (UE) 2015/2283 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 25 de noviembre de 2015, relativo a los
nuevos alimentos, por el que se modifica el Reglamento (UE) n.° 1169/2011 del Parlamento Europeo y del Consejo y se
derogan el Reglamento (CE) n.° 258/97 del Parlamento Europeo y del Consejo y el Reglamento (CE) n.° 1852/2001 de la
Comision (1), y en particular su articulo 12,

Considerando lo siguiente:

(1)

El Reglamento (UE) 2015/2283 dispone que solo pueden comercializarse en la Unién los nuevos alimentos
autorizados e incluidos en la lista de la Union.

De conformidad con el articulo 8 del Reglamento (UE) 2015/2283, se adopt6 el Reglamento de Ejecucion (UE)
2017/2470 de la Comision (%), que establece una lista de la Union de los nuevos alimentos autorizados.

El 23 de enero de 2019, la empresa Fermentalg («solicitante») presentd a la Comision una solicitud de ampliacién del
uso del nuevo alimento «aceite de Schizochytrium sp.», de conformidad con el articulo 10, apartado 1, del Reglamento
(UE) 2015/2283. El solicitante pedia ampliar el uso del aceite de Schizochytrium sp. a preparados para lactantes y
preparados de continuaciéon destinados a lactantes y nifios de corta edad, conforme a las definiciones del
Reglamento (UE) n.° 609/2013 del Parlamento Europeo y del Consejo (). La cepa de Schizochytrium sp. utilizada por
el solicitante y a la que se referfa la solicitud se denomina FCC-3204.

El 15 de abril de 2019, el solicitante presentd a la Comisién otra solicitud de conformidad con el articulo 10,
apartado 1, del Reglamento (UE) 2015/2283, con objeto de cambiar las condiciones de uso del nuevo alimento
«aceite de Schizochytrium sp.». El solicitante pidié que se aumentara el contenido maximo de aceite de Schizochytrium
sp. en los complementos alimenticios, conforme a la definicién de la Directiva 2002/46/CE del Parlamento Europeo
y del Consejo (*), para la poblacién adulta, con exclusién de las mujeres embarazadas y lactantes. La cepa de
Schizochytrium sp. utilizada por el solicitante y a la que se referfa la solicitud es la misma cepa FCC-3204 antes
indicada.

De conformidad con el articulo 10, apartado 3, del Reglamento (UE) 2015/2283, la Comisién consulté a la
Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria (cAutoridad») el 13 de mayo de 2019 y le pidi6 que proporcionase un
dictamen cientifico tras evaluar la ampliacion del uso del aceite de Schizochytrium sp. como nuevo alimento en
preparados para lactantes y preparados de continuacién.

De conformidad con el articulo 10, apartado 3, del Reglamento (UE) 2015/2283, la Comisién consulté a la
Autoridad el 10 de julio de 2019 y le pidi6 que proporcionase un dictamen cientifico tras evaluar el cambio de las
condiciones de uso del aceite de Schizochytrium sp. como nuevo alimento en los complementos alimenticios.
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nuevos alimentos, de conformidad con el Reglamento (UE) 2015/2283 del Parlamento Europeo y del Consejo, relativo a los nuevos
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(7)  El 24 de noviembre de 2020, la Autoridad adopté dictdimenes cientificos «Safety of oil from Schizochytrium
limacinum (strain FCC-3204) for use in infant and follow-on formula as a novel food pursuant to Regulation (EU)
2015/2283» (°) y «Safety of oil from Schizochytrium limacinum (strain FCC-3204) for use in food supplements as a
novel food pursuant to Regulation (EU) 2015/2283» () sobre la seguridad del aceite de Schizochytrium limacinum
(cepa FCC-3204) como nuevo alimento con arreglo al Reglamento (UE) 2015/2283 para uso en preparados para
lactantes y preparados de continuacién, y para uso en complementos alimenticios. Los dictdmenes estin en
consonancia con los requisitos establecidos en el articulo 11 del Reglamento (UE) 2015/2283.

(8)  En estos dictdmenes, la Autoridad confirmé que la cepa FCC-3204 pertenece a la especie Schizochytrium limacinum, a
la que se atribuye la presuncion cualificada de seguridad (QPS) y que se incluyé en 2020 en la lista de agentes
biolégicos recomendados con QPS afiadidos intencionadamente a los alimentos o piensos ().

(9)  La Autoridad concluyé que el aceite de Schizochytrium sp. producido a partir de la cepa FCC-3204, perteneciente a la
especie Schizochytrium limacinum, es seguro en las condiciones propuestas de uso en los preparados para lactantes y
preparados de continuacién y, con un contenido mdximo de 1 g/dia, en los complementos alimenticios.

(10) Por lo que se refiere a la solicitud relativa a los complementos alimenticios, la Autoridad considerd que los datos
facilitados por el solicitante no eran suficientes para llegar a una conclusién sobre la seguridad del nuevo alimento
en los usos propuestos (3 g de DHA al dia en los complementos alimenticios para adultos, con exclusién de las
mujeres embarazadas y lactantes). No obstante, en su dictamen cientifico de 2012 sobre el nivel superior de ingesta
tolerable de dcido eicosapentaenoico (EPA), dcido docosahexaenoico (DHA) y dcido docosapentaenoico (DPA) (%), la
Autoridad concluyé que las ingestas suplementarias de DHA tinicamente hasta alrededor de 1 g/dia no plantean
problemas de seguridad para la poblacién en general. En consonancia con las conclusiones de la Autoridad y
teniendo en cuenta las opiniones de los Estados miembros, la Comision considera que esta autorizacién debe ser
aplicable para la poblacion general de més de 3 afios de edad.

(11) Debe establecerse un requisito relativo al etiquetado para informar adecuadamente a los consumidores de que los
complementos alimenticios que contienen aceite de Schizochytrium sp. (FCC-3204) no deben ser consumidos por
lactantes ni por nifios menores de 3 afios.

(12) Los datos presentados por el solicitante no permitieron llegar a una conclusién sobre la seguridad del aceite
producido a partir de otras cepas de las microalgas del género Schizochytrium. Por tanto, los dictdmenes de la
Autoridad no proporcionan motivos suficientes para establecer que el aceite producido a partir de otras cepas de las
microalgas del género Schizochytrium, cuando se utiliza en preparados para lactantes y preparados de continuacién y
cuando se utiliza, con contenidos aumentados, en los complementos alimenticios, cumple los requisitos del
articulo 12, apartado 1, del Reglamento (UE) 2015/2283.

(13) Ante los dictdmenes de la Autoridad, y teniendo en cuenta que el aceite de Schizochytrium sp. autorizado para el que
se solicitd una ampliacién de uso no es especifico de una especie ni de una cepa, es necesario autorizar la
comercializacion del aceite de la cepa FCC-3204 de Schizochytrium sp. en las condiciones de uso evaluadas, y no la
ampliacién del uso del aceite procedente de todas las cepas del género Schizochytrium, como pedia el solicitante.

(14) Procede, por lo tanto, modificar el Reglamento (UE) 20172470 en consecuencia.

(15) Las medidas previstas en el presente Reglamento se ajustan al dictamen del Comité Permanente de Vegetales,
Animales, Alimentos y Piensos.

HA ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

Articulo 1

1. Elaceite de Schizochytrium sp. (FCC-3204) que se especifica en el anexo del presente Reglamento se incluird en la lista
de la Unién de nuevos alimentos autorizados establecida en el Reglamento de Ejecucién (UE) 2017/2470.

EFSA Journal 2021;19(1):6344.

() EFSA Journal 2021;19(1):6345.

() EFSA BIOHAZ Panel (Comisién BIOHAZ de la EFSA) (2020): «Statement on the update of the list of QPS-recommended biological agents
intentionally added to food or feed as notified to EFSA 11: suitability of taxonomic units notified to EFSA until September 2019»
[Declaracién sobre la actualizacién de la lista de los agentes bioldgicos recomendados con QPS afiadidos intencionadamente a los
alimentos o piensos notificada a la EFSA 11: adecuacién de las unidades taxonémicas notificadas a la EFSA hasta septiembre de 2019],
EFSA Journal 2020;18(2):5965, 57 pp.

(*) EFSA Journal 2012;10(7):2815.
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2. Lainclusion en la lista de la Unién a la que se hace referencia en el apartado 1 comprenderd las condiciones de uso y
los requisitos de etiquetado establecidos en el anexo del presente Reglamento.

Articulo 2

El anexo del Reglamento de Ejecucion (UE) 20172470 se modifica de conformidad con el anexo del presente Reglamento.

Articulo 3

El presente Reglamento entrard en vigor a los veinte dias de su publicacion en el Diario Oficial de la Unidn Europea.

El presente Reglamento serd obligatorio en todos sus elementos y directamente aplicable en cada
Estado miembro.

Hecho en Bruselas, el 10 de agosto de 2021.

Por la Comisién
La Presidenta
Ursula VON DER LEYEN



ANEXO

El anexo del Reglamento de Ejecucién (UE) 2017/2470 se modifica como sigue:

1) Enel cuadro 1 (Nuevos alimentos autorizados) se inserta la entrada siguiente:

«Nuevo alimento autorizado

Condiciones en las que puede utilizarse el nuevo alimento Requisitos especificos de etiquetado adicionales Otros requisitos

Proteccién de datos

Aceite de Schizochytrium sp.
(FCC-3204)

Categoria especifica de alimentos |  Contenido mdximo de DHA | La denominacién del nuevo alimento en el

etiquetado de los productos alimenticios que lo
contengan serd “aceite de la microalga
Schizochytrium sp.”.

Preparados para lactantes y
preparados de continuacién, |De conformidad con el
tal como se definen en el Reglamento (UE)
Reglamento (UE) n.°609/2013
n.°609/2013

El etiquetado de los complementos
alimenticios que contengan aceite de
Directiva 2002/46/CE, parala |1 g/dfa Schizochytrium sp. (FCC-3204) deberd indicar
poblacién general de mds de 3 que no deben ser consumidos por lactantes ni
aflos por nifios menores de 3 afios.».

Complementos alimenticios,
conforme a la definicién de la

2) En el cuadro 2 (Especificaciones) se inserta la entrada siguiente:

«Nuevos alimentos autorizados

Especificaciones

Aceite de Schizochytrium sp. (FCC-3204)

Descripcién/definicién:

El nuevo alimento es un aceite producido a partir de la cepa FCC-3204 de la microalga Schizochytrium sp.

Composicion:

Indice de acidez: < 0,5 mg KOH/g

Indice de peréxidos (PV): < 5,0 meq/kg de aceite
Humedad y materia voldtil: < 0,05 %
Insaponificables: < 4,5 %

Acidos grasos trans: < 1,0 %

Acido docosahexaenoico (DHA): > 32,0 %

Valor p-anisidina: < 10».
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