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KOMISIJOS JGYVENDINIMO SPRENDIMAS (ES) 2016/1190
2016 m. liepos 19 d.

kuriuo leidZiama pateikti rinkai transresveratrolj kaip nauja maisto sudedamaja dalj pagal Europos
Parlamento ir Tarybos reglamentg (EB) Nr. 258/97

(pranesta dokumentu Nr. C(2016) 4567)

(Tekstas autentiSkas tik angly kalba)

EUROPOS KOMISIJA,
atsizvelgdama j Sutartj dél Europos Sgjungos veikimo,

atsizvelgdama | 1997 m. sausio 27 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta (EB) Nr. 258/97 dél naujy maisto
produkty ir naujy maisto komponenty ('), ypac i jo 7 straipsni,

kadangi:

(I) 2012 m. lapkricio 8 d. bendrové ,DSM Nutritional Products Ltd.“ pateiké prasyma kompetentingoms Airijos
institucijoms leisti pateikti rinkai transresveratrolj kaip naujg maisto sudedamaja dalj, kaip apibrézta Reglamento
(EB) Nr. 258/97 1 straipsnio 2 dalies f punkte;

(2) 2013 m. birzelio 28 d. kompetentinga Airjjos maisto vertinimo tarnyba pateiké pirminio vertinimo ataskaitg.
Toje ataskaitoje ji padaré iSvada, kad transresveratrolis atitinka naujy maisto sudedamyjy daliy kriterijus,
isdéstytus Reglamento (EB) Nr. 258/97 3 straipsnio 1 dalyje;

(3) 2013 m. rugséjo 4 d. Komisija persiunté pirminio vertinimo ataskaitg kitoms valstybéms naréms;

(4)  per Reglamento (EB) Nr. 258/97 6 straipsnio 4 dalies pirmoje pastraipoje nustatyta 60 dieny laikotarpj buvo
pareiksta pagristy prieStaravimy;

(5) 2014 m. balandzio 3 d. Komisija pasikonsultavo su Europos maisto saugos tarnyba (toliau — EFSA), prasydama
jos atlikti papildomg transresveratrolio kaip naujos maisto sudedamosios dalies vertinimg pagal Reglamentg (EB)
Nr. 258/97;

(6) 2015 m. gruodzio 11 d. EFSA nuomonéje dél sintetinio transresveratrolio kaip naujo maisto produkto saugos (%)
padaryta i$vada, kad suaugusiesiems skirtuose maisto papilduose esantis transresveratrolis yra saugus, jei
naudojamas laikantis sitlomy naudojimo salygy;

(7)  minéta nuomoné suteikia pakankamg pagrindg nustatyti, kad transresveratrolis kaip nauja maisto sudedamoji
dalis atitinka Reglamento (EB) Nr. 258/97 3 straipsnio 1 dalyje nustatytus kriterijus;

(8)  EFSA nuomonéje taip pat nurodyta, kad transresveratrolis gali saveikauti su tam tikrais vaistais, todél vartotojus
bitina informuoti apie jo vartojima kartu su vaistais;

(9)  Europos Parlamento ir Tarybos direktyvoje 2002/46/EB (°) nustatyti maisto papildams taikomi reikalavimai.
Transresveratrolj turéty bati leista naudoti nepazeidziant $io teisés akto;

(10)  siame sprendime nustatytos priemonés atitinka Augaly, gyviiny, maisto ir pasary nuolatinio komiteto nuomong,

() OLL43,1997214,p.1.

() EFSA leidinys 2016;14(1):4368.

(}) 2002 m. birZelio 10 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2002/46/EB dél valstybiy nariy jstatymy, susijusiy su maisto papildais,
suderinimo (OLL 183,2002 7 12, p. 51).
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PRIEME S| SPRENDIMA;

1 straipsnis

Nepazeidziant Direktyvos 2002/46/EB nuostaty, $io sprendimo priedo nuostatas atitinkantis transresveratrolis gali bati
pateikiamas Sajungos rinkai kaip nauja maisto sudedamoji dalis, skirta naudoti kapsuliy ar tableciy pavidalo maisto
papilduose, skirtuose suaugusiesiems, jei tik nevirsijama didziausia 150 mg per dieng dozé.

2 straipsnis

1.  Zenklinant maisto produktus, kuriy sudétyje yra transresveratrolio, kurj leidZiama pateikti rinkai siuo sprendimu,
raSomas jos pavadinimas ,transresveratrolis“.

2. Maisto papildy, kuriy sudétyje yra transresveratrolio, etiketése turi biiti nurodyta, kad vaistus vartojantys Zmonés
turéty produktg vartoti tik priziGirimi gydytojo.

3 straipsnis

Sis sprendimas skirtas ,DSM Nutritional Products Ltd.“, Heanor Gate Ind. Est. Heanor, Derbishyre, Jungtiné Karalysté.

Priimta Briuselyje 2016 m. liepos 19 d.

Komisijos vardu
Vytenis ANDRIUKAITIS

Komisijos narys
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PRIEDAS

TRANSRESVERATROLIO SPECIFIKACIJA

Apibréztis:

Cheminis pavadinimas 5-[(E)-2-(4-hidroksifenil)etenil|benzen-1, 3-diolis
Cheminé formulé C.H,,0,

Molekuliné masé 228,25 Da

CAS Nr.: 501-36-0

Aprasas: transresveratrolis — tai beveik baltos ar net rusvai gelsvos spalvos kristalai.

Grynumas:

Transresveratrolis Ne maziau kaip 99 %
Visi $alutiniai produktai (susijusios medziagos) Ne daugiau kaip 0,5 %
Bet kokia paviené susijusi medziaga Ne daugiau kaip 0,1 %
Svinas Ne daugiau kaip 1 ppm
Gyvsidabris Ne daugiau kaip 0,1 ppm
Kadmis Ne daugiau kaip 0,5 ppm
Arsenas Ne daugiau kaip 1 ppm
Nuodzitivis Ne daugiau kaip 0,5 %
Sulfatiniai pelenai Ne daugiau kaip 0,1 %
Diizopropilaminas Ne daugiau kaip 50 mg/kg
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