L 122/24 Utedni véstnik Evropské unie 25.4.2022

PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2022/672
ze dne 22. dubna 2022,

kterym se méni provddéci nafizeni (EU) 2017/2470, pokud jde o specifikace nové potraviny trans-
resveratrol (z mikrobidlniho zdroje)

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovéni Evropské unie,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2015/2283 ze dne 25. listopadu 2015 o novych potravindch,
o zméné nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 1169/2011 a o zru$eni nafizen{ Evropského parlamentu a Rady
(ES) ¢. 258/97 a natizeni Komise (ES) ¢. 18522001 (!), a zejména na ¢lanek 12 uvedeného natizeni,

vzhledem k témto ddvodim:

(1)  Nafizeni (EU) 2015/2283 stanovi, Ze na trh v Unii sméji byt uvddény pouze nové potraviny povolené a zafazené na
seznam Unie pro nové potraviny.

(2)  Vsouladu s ¢lankem 8 natizeni (EU) 2015/2283 zfidilo provaddéci natizeni Komise (EU) 2017/2470 (3 seznam Unie
pro nové potraviny.

(3)  Seznam Unie stanoveny v piiloze provddéciho nafizeni (EU) 2017/2470 zahrnuje trans-resveratrol ze syntetickych
a mikrobidlnich zdroji jako povolenou novou potravinu.

(4)  Nové potravina trans-resveratrol z mikrobidlniho zdroje byla povolena jako nové slozka potravin podle ¢lanku 5
nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 258/97 () pro pouziti v doplicich stravy, jak jsou definovany ve
smérnici Evropského parlamentu a Rady 2002/46/ES (*), ve formé tobolek nebo tablet pro dospélé na zdkladé jeji
podstatné rovnocennosti s resveratrolem s historii konzumace pfed 15. kvétnem 1997 extrahovanym z kiidlatky
japonské (Fallopia japonica).

(5)  Provadéci rozhodnuti Komise (EU) 2016/1190 (°) povolilo uvedeni syntetického trans-resveratrolu na trh Unie jako
nové slozky potravin podle nafizeni (ES) ¢. 258/97 rovnéz pro pouziti v doplitcich stravy, jak je definuje smérnice
Evropského parlamentu a Rady 2002/46/ES, ve formé tobolek nebo tablet uréenych dospélym.

(6)  Provddéci natizeni Komise (EU) 2021/51 (°) zménilo podminky pouZziti trans-resveratrolu. Zejména byla zrusena
omezeni tykajici se formy dodani u dopliikts stravy obsahujicich tuto novou potravinu.

() Uf.vést. L 327,11.12.2015, s. 1.

(%) Provadéci nafizeni Komise (EU) 2017/2470 ze dne 20. prosince 2017, kterym se zfizuje seznam Unie pro nové potraviny v souladu
s naifzenfm Evropského parlamentu a Rady (EU) 2015/2283 o novych potravinach (Uf. vést. L 351, 30.12.2017, s. 72).

() Naiizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 258/97 ze dne 27. ledna 1997 o novych potravinich a novych slozkich potravin (U.
vest. L 43,14.2.1997,s. 1).

(*) Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2002/46/ES ze dne 10. Cervna 2002 o sblizovani prdvnich ptedpisti ¢lenskych stdtd
tykajicich se doplitkd stravy (Ut. vést. L 183, 12.7.2002, s. 51).

() Provddéci rozhodnuti Komise (EU) 2016/1190 ze dne 19. ¢ervence 2016, kterym se povoluje uvedeni trans-resveratrolu na trh jako
nové slozky potravin podle nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 258/97 (Ut. vést. L 196, 21.7.2016, s. 53).

() Provddéci nafizeni Komise (EU) 2021/51 ze dne 22. ledna 2021, kterym se povoluje zména podminek pouziti nové potraviny ,trans-
resveratrolu” podle nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2015/2283 a kterym se méni provddéci nafizeni Komise (EU)
2017/2470 (UF. vést. L 23, 25.1.2021, 5. 10).
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(7)  Dne 29. ¢ervence 2021 podala spole¢nost Evolva AG (dile jen ,Zadatel“) Komisi v souladu s ¢l. 10 odst. 1 nafizeni
(EU) 2015/2283 z4dost o zménu specifikaci trans-resveratrolu z mikrobidlniho zdroje. Zadatel pozddal o zruseni
pozadavku, aby 100 % ¢astic nové potraviny ziskdvané ze S. cerevisize mélo velikost mensi nez 62,23 mikrometrt
(< 62,23 pm).

(8)  Zadatel odtivodiiuje zddost tim, Ze uvadi, Ze zména je nezbytnd, aby se zohlednily rozdily ve velikosti Eastic trans-
resveratrolu z mikrobialniho zdroje v priibéhu jeho vyrobniho procesu a zpracovani pro pouziti v dopliicich stravy.
Na podporu Zddosti predlozil Zadatel analytické tidaje prokazujici, Ze profil velikosti Cdstic trans-resveratrolu
z mikrobidlniho zdroje je srovnatelny s profilem velikosti ¢astic chemicky syntetizovaného trans-resveratrolu, ktery
vyhodnotil Evropsky tfad pro bezpe¢nost potravin (dale jen ,Gfad“) () a pro néjz nejsou na seznam Unie pro nové
potraviny zafazeny Zadné pozadavky na velikost astic.

(9)  Komise se domnivd, Ze pozadovand aktualizace seznamu Unie pravdépodobné nema vliv na lidské zdravi a Ze
hodnoceni bezpec¢nosti provedené tGfadem v souladu s ¢l. 10 odst. 3 nafizeni (EU) 2015/2283 neni nutné, nebot
pozadované odstranéni pozadavku na velikost &astic trans-resveratrolu z mikrobidlniho zdroje neméni jeho
bezpecnostni profil, protoze analytické dikazy predlozené Zadatelem prokazuji, Ze jeho profil distribuce velikosti
Castic je srovnatelny s profilem chemicky syntetizovaného trans-resveratrolu, ktery tifad vyhodnotil.

(10) Informace uvedené v zadosti poskytuji dostate¢né odtvodnéni k zavéru, Ze pozadované zmény specifikaci trans-
resveratrolu jsou v souladu s podminkami ¢ldnku 12 nafizeni (EU) 2015/2283 a mély by byt schvéleny.

(11) Pfiloha provadéciho nafizeni (EU) 20172470 by proto méla byt odpovidajicim zptisobem zménéna.
(12) Opatieni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se stanoviskem Stdlého vyboru pro rostliny, zvifata, potraviny
a krmiva,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1

Pfiloha provddéciho nafizeni (EU) 2017/2470 se méni v souladu s piflohou tohoto nafizeni.
Cldnek 2

Toto naifzen{ vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhlaseni v Urednim véstniku Evropské unie.

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a piimo pouzitelné ve vSech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 22. dubna 2022.

Za Komisi
predsedkyné
Ursula VON DER LEYEN

(') EFSA Journal 2016; 14(1):4368.



V tabulce 2 (Specifikace) ptilohy provddéciho natizeni (EU) 2017/2470 se polozka pro trans-resveratrol nahrazuje timto:

PRILOHA

Povolend nové potravina

Specifikace

»Irans-resveratrol

Popis|definice:
Synteticky Trans-resveratrol tvoif bélavé az bézové krystaly.
Chemicky nazev: 5-[(E)-2-(4-hydroxyfenyl)ethenyl]benzen-1,3-diol

Chemicky vzorec: C;,H;,0;
Molekulova hmotnost: 228,25 Da

CAS: 501-36-0

Cistota:

Trans-resveratrol = 98 %-99 %

Vedlejsi produkty celkem (pifbuzné latky): < 0,5 %
Jakakoli samostatnd ptibuznd latka: < 0,1 %
Sulfdtovy popel: < 0,1 %

Ubytek hmotnosti susenim: < 0,5 %

Tézké kovy:

Olovo: < 1,0 ppm

Rtut: < 0,1 ppm

Arsen: < 1,0 ppm

Necistoty:

Diisopropylamin < 50 mg/kg

Mikrobidlni zdroj: Geneticky modifikovany kmen Saccharomyces cerevisiae
Vzhled: Bélavy az bézovy prasek

Obsah trans-resveratrolu: min. 98 % hmot. (v susing)
Popel: max. 0,5 % hmot.

Vlhkost: max. 3 % hmot.*
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