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REGULAMENTO DE EXECUCAO (UE) 2021/51 DA COMISSAO
de 22 de janeiro de 2021
que autoriza uma alteragio das condi¢des de utilizacio do novo alimento trans-resveratrol ao abrigo
do Regulamento (UE) 2015/2283 do Parlamento Europeu e do Conselho e que altera o Regulamento
de Execucio (UE) 2017/2470 da Comissio
(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.° 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.

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

A Decisdo de Execugdo (UE) 2016/1190 da Comissdo (}) autorizou a colocagio no mercado da Unido de trans-
-resveratrol como novo ingrediente alimentar ao abrigo do Regulamento (CE) n.° 258/97 do Parlamento Europeu e
do Conselho (%), a utilizar em suplementos alimentares, tal como definidos na Diretiva 2002/46/CE do Parlamento
Europeu e do Conselho (), sob a forma de cdpsulas ou comprimidos, para a populacdo adulta.

Em 31 de janeiro de 2020, a empresa DSM Nutritional Products Europe («requerente») apresentou a Comissdo, em
conformidade com o artigo 10.%, n.° 1, do Regulamento (UE) 2015/2283, um pedido de alteracio das condigdes de
utilizagdo do novo alimento trans-resveratrol. O requerente solicitou a alteracio dos formatos de distribui¢do dos
suplementos alimentares que contém o novo alimento trans-resveratrol, em especial a remocdo dos formatos
especificos de distribui¢do, cdpsulas ou comprimidos, como as tnicas formas autorizadas dos suplementos
alimentares constantes da lista da Unido.

O requerente considera que a alteragdo dos formatos de distribuicdo de suplementos alimentares que contenham
trans-resveratrol é necessdria, uma vez que permitiria a utilizagdo de trans-resveratrol em outras formas de
suplementos alimentares que ndo cdpsulas ou comprimidos.

Existem varios novos alimentos atualmente autorizados em suplementos alimentares e enumerados na lista da Unido
de novos alimentos para os quais os formatos de distribuicio ndo foram especificados. Por conseguinte, a alteragio
dos formatos de distribuicio de suplementos alimentares que contenham trans-resveratrol asseguraria coeréncia no
que respeita as condig¢des de utilizagdo dos suplementos alimentares e proporcionaria mais opgdes aos operadores
das empresas do setor alimentar para acompanharem as preferéncias dos consumidores.
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Regulamento de Execugdo (UE) 2017/2470 da Comissdo, de 20 de dezembro de 2017, que estabelece a lista da Unido de novos
alimentos em conformidade com o Regulamento (UE) 2015/2283 do Parlamento Europeu e do Conselho relativo a novos alimentos
(JO L 351de 30.12.2017, p. 72).

Decisdo de Execugdo (UE) 2016/1190 da Comissdo, de 19 de julho de 2016, relativa a autorizagdo de colocacio no mercado de trans-
-resveratrol como novo ingrediente alimentar, nos termos do Regulamento (CE) n.° 258/97 do Parlamento Europeu e do Conselho (JO
L 196 de 21.7.2016, p. 53).

Regulamento (CE) n.° 258/97 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 27 de janeiro de 1997, relativo a novos alimentos e
ingredientes alimentares (JO L 43 de 14.2.1997, p. 1).

Diretiva 2002/46/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 10 de junho de 2002, relativa a aproximagdo das legislagdes dos
Estados-Membros respeitantes aos suplementos alimentares (JO L 183 de 12.7.2002, p. 51).
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(7) A Comissdo ndo solicitou um parecer da Autoridade Europeia para a Seguranga dos Alimentos, em conformidade
com o artigo 10.°, n.° 3, uma vez que a alteracdo das condicdes de utilizacio do novo alimento trans-resveratrol
através da remocdo dos formatos especificos de distribui¢do em suplementos alimentares nio é suscetivel de afetar a
satide humana. Por conseguinte, justifica-se alterar as condi¢des de utiliza¢do do novo alimento trans-resveratrol para
autorizar a sua utilizacdo sob qualquer forma de suplementos alimentares ao nivel maximo previamente autorizado.

(8) O nivel mdximo de trans-resveratrol em suplementos alimentares autorizados pela Decisio de Execu¢do (UE)
2016/1190 e indicado na lista da Unido de novos alimentos mantém-se inalterado. As considera¢des de seguranca
que apoiaram a autorizacdo de trans-resveratrol em suplementos alimentares permanecem vélidas e a remogdo dos
formatos especificos de distribuicdo dos suplementos alimentares ndo suscita preocupagdes de seguranga.

(9) O anexo do Regulamento de Execucdo (UE) 2017/2470 deve, por conseguinte, ser alterado em conformidade.

(10) 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.°
1. A entrada relativa ao trans-resveratrol constante da lista da Unido de novos alimentos autorizados prevista no
artigo 6.° do Regulamento (UE) 2015/2283 e incluida no Regulamento de Execugdo (UE) 2017/2470 é alterada em
conformidade com o anexo do presente regulamento.

2. A entrada na lista da Unido referida no n.° 1 deve incluir as condi¢des de utilizagdo e os requisitos de rotulagem
definidos no anexo.

Artigo 2.

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

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

Feito em Bruxelas, em 22 de janeiro de 2021.

Pela Comissdo
A Presidente
Ursula VON DER LEYEN



ANEXO

No anexo do Regulamento de Execucdo (UE) 2017/2470, a entrada relativa a «Trans-resveratrol» no quadro 1 (Novos alimentos autorizados) passa a ter a seguinte redagdo:

Novo alimento
autorizado

Condigdes em que o novo alimento pode ser utilizado

Requisitos especificos de rotulagem adicionais

Outros requisitos

Protecdo de dados

«Trans-resveratrol

Categoria especificada de alimentos Niveis mdximos

Suplementos alimentares, tal | 150 mg/dia
como definidos na Diretiva
2002/46/CE, para a popula-
¢do adulta

. A designacio do novo alimento a utilizar na rotu-

lagem dos suplementos alimentares que o conte-
nham deve ser trans-resveratrol.

Na rotulagem dos suplementos alimentares que
contém trans-resveratrol deve figurar uma adver-
téncia dirigida as pessoas que tomam medicamen-
tos indicando que s6 devem consumir o produto
sob vigilancia médica.»
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