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DECIZIA DE PUNERE IN APLICARE (UE) 2016/1 190 A COMISIEI
din 19 iulie 2016

de autorizare a introducerii pe piatd a trans-resveratrolului ca ingredient alimentar nou in temeiul
Regulamentului (CE) nr. 258/97 al Parlamentului European si al Consiliului

[notificatd cu numdrul C(2016) 4567]

(Numai textul in limba englezi este autentic)

COMISIA EUROPEANA,
avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

avand in vedere Regulamentul (CE) nr. 258/97 al Parlamentului European si al Consiliului din 27 ianuarie 1997 privind
alimentele si ingredientele alimentare noi ('), in special articolul 7,

intrucat:

(1)  La data de 8 noiembrie 2012, societatea DSM Nutritional Products Ltd. a inaintat o cerere cdtre autorititile
competente din Irlanda in vederea introducerii trans-resveratrolului pe piatd ca ingredient alimentar nou, in sensul
articolului 1 alineatul (2) litera (f) din Regulamentul (CE) nr. 258/97.

(2)  La data de 28 junie 2013, organismul competent de evaluare a produselor alimentare din Irlanda a emis raportul
de evaluare initiald. In raportul de evaluare, organismul respectiv a ajuns la concluzia ci trans-resveratrolul
indeplineste criteriile privind ingredientele alimentare noi previzute la articolul 3 alineatul (1) din Regulamentul
(CE) nr. 258/97.

(3)  La 4 septembrie 2013, Comisia a transmis celorlalte state membre raportul de evaluare initiala.

(4)  In termenul de 60 de zile previzut la articolul 6 alineatul (4) primul paragraf din Regulamentul (CE) nr. 258/97
au fost prezentate obiectii justificate.

(5)  La 3 aprilie 2014, Comisia a consultat Autoritatea Europeand pentru Siguranta Alimentard (EFSA), solicitindu-i
sd efectueze o evaluare suplimentard a trans-resveratrolului ca ingredient alimentar nou, in conformitate cu
Regulamentul (CE) nr. 258/97.

(6)  La 11 decembrie 2015, EFSA a concluzionat in avizul siu privind siguranta trans-resveratrolului sintetic ca
aliment nou (%) cd trans-resveratrolul utilizat in suplimente alimentare destinate adultilor este sigur in conditiile de
utilizare propuse.

(7)  Avizul oferd suficiente motive pentru a se stabili cd trans-resveratrolul ca ingredient alimentar nou respectd
criteriile prevazute la articolul 3 alineatul (1) din Regulamentul (CE) nr. 258/97.

(8) EFSA a mai precizat in avizul sdu cd trans-resveratrolul poate interactiona cu anumite medicamente i cd, prin
urmare, este necesard informarea consumatorilor pentru cazurile in care este consumat in combinatie cu
medicamente.

(9)  Directiva 2002/46/CE a Parlamentului European si a Consiliului (*) stabileste cerinte privind suplimentele
alimentare. Utilizarea trans-resveratrolului ar trebui autorizatd fird a aduce atingere cerintelor din actul legislativ
mentionat.

(10)  Masurile prevazute in prezenta decizie sunt conforme cu avizul Comitetului permanent pentru plante, animale,
produse alimentare si hrand pentru animale,

() JOL43,14.2.1997,p. 1.

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

(’) Directiva 2002/46/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 10 iunie 2002 referitoare la apropierea legislatiilor statelor membre
privind suplimentele alimentare JO L 183,12.7.2002, p. 51).
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ADOPTA PREZENTA DECIZIE:

Articolul 1

Trans-resveratrolul, astfel cum este mentionat in anexa la prezenta decizie, poate fi introdus pe piata Uniunii ca
ingredient alimentar nou, destinat utilizdrii in suplimentele alimentare sub formd de tablete sau capsule destinate
adultilor, in dozd maxima de 150 mg pe zi, fird a aduce atingere dispozitiilor Directivei 2002/46|CE.

Articolul 2

(1)  Denumirea trans-resveratrolului autorizatd prin prezenta decizie sa figureze pe eticheta produselor alimentare care
il contin este ,trans-resveratrol”.

(2)  Eticheta suplimentelor alimentare care contin trans-resveratrol trebuie si mentioneze faptul ci persoanele care
utilizeazd medicamente ar trebui sd consume produsul numai sub supraveghere medicala.

Articolul 3

Prezenta decizie se adreseazd societdtii comerciale DSM Nutritional Products Ltd, Heanor Gate Ind. Est. Heanor,
Derbyshire, Regatul Unit.

Adoptati la Bruxelles, 19 iulie 2016.

Pentru Comisie
Vytenis ANDRIUKAITIS

Membru al Comisiei
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ANEXA

SPECIFICATII PENTRU TRANS-RESVERATROL

Definitie:

Denumire chimicd

5-[(E)-2-(4-hidroxifenil)etenil]benzen-1,3-diol

Formuld chimicd C.H,,0,
Masi moleculard 228,25 Da
Nr. CAS 501-36-0

Descriere: Trans-resveratrolul se prezintd sub forma unor cristale de culoare alb-murdar spre bej

Puritate:

Trans-resveratrol

Cel putin 99 %

Total produse derivate (substante inrudite)

Cel mult 0,5 %

Orice substanti inruditd

Cel mult 0,1 %

Plumb Cel mult 1 ppm
Mercur Cel mult 0,1 ppm
Cadmiu Cel mult 0,5 ppm
Arsen Cel mult 1 ppm

Pierdere prin uscare

Cel mult 0,5 %

Cenusi sulfatatd

Cel mult 0,1 %

Diizopropilamind

Cel mult 50 mg/kg




	DECIZIA DE PUNERE ÎN APLICARE (UE) 2016/1190 A COMISIEI din 19 iulie 2016 de autorizare a introducerii pe piață a trans-resveratrolului ca ingredient alimentar nou în temeiul Regulamentului (CE) nr. 258/97 al Parlamentului European și al Consiliului [notificată cu numărul C(2016) 4567] (Numai textul în limba engleză este autentic) 

