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REGULAMENTUL DE PUNERE IN APLICARE (UE) 2018/1132 AL COMISIEI
din 13 august 2018

de autorizare a unei modificiri a denumirii si a cerintelor specifice privind etichetarea alimentului
nou zeaxantind sintetici in temeiul Regulamentului (UE) 2015/2283 al Parlamentului European si al
Consiliului si de modificare a Regulamentului de punere in aplicare (UE) 2017/2470 al Comisiei

(Text cu relevanti pentru SEE)

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

avand in vedere Regulamentul (UE) 2015/2283 al Parlamentului European si al Consiliului din 25 noiembrie 2015
privind alimentele noi, de modificare a Regulamentului (UE) nr. 1169/2011 al Parlamentului European si al Consiliului
si de abrogare a Regulamentului (CE) nr. 25897 al Parlamentului European si al Consiliului si a Regulamentului (CE)
nr. 1852/2001 al Comisiei ('), in special articolul 12,

intrucat:

(1) Regulamentul (UE) 2015/2283 prevede cd doar alimentele noi autorizate si incluse in lista Uniunii pot fi
introduse pe piatd pe teritoriul Uniunii.

(2)  Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2017/2470 al Comisiei (%), care stabileste o listd a Uniunii cu alimentele
noi autorizate, a fost adoptat in temeiul articolului 8 din Regulamentul (UE) 2015/2283.

(3)  In temeiul articolului 12 din Regulamentul (UE) 2015/2283, Comisia trebuie sd prezinte un proiect de act de
punere in aplicare de autorizare a introducerii pe piata Uniunii a unui aliment nou si de actualizare a listei
Uniunii.

(4)  Zeaxantina naturald este o componentd a unei alimentatii umane normale, fiind prezentd in multe fructe si
legume verzi, precum si in gdlbenusul de ou. De asemenea, ea este utilizatd in prezent in suplimente alimentare,
astfel cum sunt definite in Directiva 2002/46/CE a Parlamentului European si a Consiliului ().

(5)  Decizia de punere in aplicare 2013/49/UE a Comisiei (*) a autorizat, in conformitate cu Regulamentul (CE)
nr. 258/97 al Parlamentului European si al Consiliului (°), introducerea pe piatd a zeaxantinei sintetice ca
ingredient alimentar nou in suplimentele alimentare in doza zilnici maximi de pand la 2 mg pe zi. Denumirea
pentru zeaxantina sintetici autorizatd prin Decizia de punere in aplicare 2013/49/UE de pe etichetele produselor
alimentare care o contin este ,zeaxantind sintetica”.

(6)  La 23 februarie 2018, societatea DSM Nutritional Products Europe (denumitd in continuare ,solicitantul”)
a fnaintat o cerere citre Comisie pentru a autoriza modificarea denumirii §i a cerintelor de etichetare specifice
pentru zeaxantina sinteticd in sensul articolului 10 alineatul (1) din Regulamentul (UE) 2015/2283. Prin cerere se
solicitd eliminarea termenului ,sinteticd” din denumirea alimentului nou, astfel cum este inclusd in lista Uniunii, si
din etichetarea produselor alimentare care il contin.

(7)  Solicitantul considerd ci modificarea denumirii si a cerintelor de etichetare ale zeaxantinei este necesard pentru
a atenua orice potential impact economic negativ presupus de utilizarea termenului ,sinteticd” pe eticheta
suplimentelor alimentare care contin zeaxantina sinteticd, avind in vedere conotatia negativd a termenului
ysinteticd”. Solicitantul afirmd de asemenea cd, cel mai probabil, operatorii economici care introduc pe piatd
suplimente alimentare continind alimente noi sintetice autorizate care nu poartd mentiunea ,sintetice” pe

etichetele lor, nu se confruntd cu un astfel de potential impact economic negativ.

() JOL327,11.12.2015, p. 1.

() Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2017/2470 al Comisiei din 20 decembrie 2017 de stabilire a listei cu alimente noi a Uniunii in
conformitate cu Regulamentul (UE) 2015/2283 al Parlamentului European si al Consiliului privind alimentele noi (JO L 351,
30.12.2017,p.72).

(*) 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).

(*) Decizia de punere in aplicare 2013/49/UE a Comisiei din 22 ianuarie 2013 de autorizare a introducerii pe piatd a zeaxantinei sintetice ca
ingredient alimentar nou conform Regulamentului (CE) nr. 258/97 al Parlamentului European si al Consiliului (JO L 21, 24.1.2013,
p.32).

() Regulamentul (CE) nr. 258/97 al Parlamentului European si al Consiliului din 27 januarie 1997 privind alimentele si ingredientele
alimentare noi JO L 43, 14.2.1997, p. 1).
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(8)  Existd o serie de substante sintetice autorizate in prezent si incluse in lista Uniunii de alimente noi, care isi au
echivalentul de origine naturald corespunzitor si ambele forme sunt utilizate in suplimentele alimentare. Totusi,
aceste substante sintetice nu sunt desemnate drept sintetice in lista Uniunii §i nu sunt etichetate ca atare.
Modificarea denumirii i a etichetdrii zeaxantinei sintetice va asigura coerenta cu denumirea si etichetarea acestor
substante sintetice.

(9)  Nu existd modificdri privind utilizarile si nivelurile de utilizare propuse ale zeaxantinei atunci cind este utilizatd
ca ingredient in suplimentele alimentare, aspectele privind siguranta care au sprijinit autorizarea zeaxantinei
sintetice prin Decizia de punere in aplicare 2013/49/UE rdman valabile i, prin urmare, aceastd modificare nu
ridicd probleme de sigurantd. Tinind seama de acesti factori legitimi, modificirile propuse sunt conforme cu
articolul 12 alineatul (1) din Regulamentul (UE) 2015/2283.

(10)  Punerea in aplicare a noilor cerinte de etichetare in conformitate cu prezentul regulament de punere in aplicare ar
putea implica modificdri pentru operatorii economici care introduc zeaxantina sinteticd pe piatd in prezent. Prin
urmare, este adecvat si se prevadd o perioadd de tranzitie.

(11) Directiva 2002/46/CE stabileste cerintele privind suplimentele alimentare. Modificarea denumirii si a cerintelor de
etichetare specifice pentru zeaxantind ar trebui autorizata fird a aduce atingere cerintelor din respectiva directiva.

(12) Masurile previzute in prezentul regulament sunt conforme cu avizul Comitetului permanent pentru plante,

animale, produse alimentare si hrand pentru animale,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1

(1)  Rubrica referitoare la zeaxantind din lista cu alimente noi autorizate a Uniunii, astfel cum este prevdzutd la
articolul 8 din Regulamentul (UE) 2015/2283, se modificd in conformitate cu anexa la prezentul regulament.

(2)  Rubrica din lista Uniunii mentionatd la alineatul (1) include conditiile de utilizare si cerintele privind etichetarea
stabilite in anexa la prezentul regulament.

(3)  Autorizatia prevazuti la prezentul articol se aplica fird a se aduce atingere dispozitiilor Directivei 2002/46/CE.

Articolul 2

Anexa la Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2017/2470 se modifici in conformitate cu anexa la prezentul
regulament.

Articolul 3
Suplimentele alimentare care contin zeaxantind sinteticd si care respectd Regulamentul (UE) 2015/2283, astfel cum este

aplicabil inainte de intrarea in vigoare a prezentului regulament, pot fi introduse pe piatd pand la 3 septembrie 2019 si
pot rimane pe piatd pand la epuizarea stocurilor.

Articolul 4

Prezentul regulament intrd in vigoare in a doudzecea zi de la data publicdrii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

Prezentul regulament este obligatoriu in toate elementele sale si se aplicd direct in toate statele
membre.

Adoptat la Bruxelles, 13 august 2018.

Pentru Comisie
Presedintele
Jean-Claude JUNCKER



ANEXA

S

In tabelul 1 (Alimente noi autorizate) din anexa la Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2017/2470, rubrica referitoare la ,Zeaxantind” se inlocuieste cu urmitorul text:

Aliment nou autorizat

Conditiile in care poate fi utilizat alimentul nou

Cerinte specifice suplimentare privind etichetarea

LZeaxantind

Categorie specificd de alimente

Niveluri maxime

Suplimente alimentare, astfel cum sunt definite in Directiva
2002/46/CE

2 mg/zi

Denumirea alimentului nou mentionat pe eticheta produse-
lor alimentare care il contin este «Zeaxantind».”
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