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(Acte fard caracter legislativ)

REGULAMENTE

REGULAMENTUL (UE) 2021/418 AL COMISIEI
din 9 martie 2021

de modificare a Directivei 2002/46/CE a Parlamentului European si a Consiliului in ceea ce priveste
clorura de ribozid-nicotinamida si malatul citrat de magneziu utilizate la fabricarea suplimentelor
alimentare si in ceea ce priveste unititile de mdsuri utilizate pentru cupru

(Text cu relevanti pentru SEE)

COMISIA EUROPEANA,

avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

avand in vedere Directiva 2002/46/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 10 iunie 2002 referitoare la apropierea
legislatiilor statelor membre privind suplimentele alimentare (!), in special articolul 4 alineatul (5),

intrucat:

(1)

Anexele I si II la Directiva 2002/46/CE stabilesc lista vitaminelor §i a mineralelor care pot fi folosite la fabricarea
suplimentelor alimentare, precum si formele acestor vitamine §i minerale.

In conformitate cu articolul 14 din Directiva 2002/46/CE, dispozitiile cu privire la vitaminele si mineralele din
suplimentele alimentare care pot avea un efect asupra sindtdtii publice se adoptd dupi consultarea Autoritatii
Europene pentru Siguranta Alimentard (,autoritatea”).

In conformitate cu articolul 14 alineatul (1) si alineatul (3) litera (a) din Regulamentul (CE) nr. 178/2002 al
Parlamentului European si al Consiliului (?), produsele alimentare nu se introduc pe piatd daci sunt nesigure in ceea
ce priveste conditiile normale de utilizare a produselor alimentare de citre consumator.

In urma unei cereri din partea Comisiei Europene de a emite un aviz cu privire la clorura de ribozid-nicotinamidi ca
aliment nou, inclusiv cu privire la utilizarea sa in suplimente alimentare ca sursi de niacind si la biodisponibilitatea
nicotinamidei, o forma de niacind, din aceastd sursd, in contextul Directivei 2002/46/CE, la 4 iulie 2019 autoritatea
a adoptat un aviz stiintific privind siguranta clorurii de ribozid-nicotinamidi ca ingredient alimentar nou pentru
utilizarea ca sursd de niacind in suplimente alimentare ().

Din avizul respectiv reiese ci utilizarea clorurii de ribozid-nicotinamidd in suplimentele alimentare nu ridicd
probleme de sigurantd, cu conditia respectdrii anumitor limite care sunt stabilite in aprobarea acestei substante prin
Regulamentul (UE) 2020/16 al Comisiei (*).

() JOL183,12.7.2002, p. 51.

() Regulamentul (CE) nr. 178/2002 al Parlamentului European si al Consiliului din 28 ianuarie 2002 de stabilire a principiilor si a
cerinelor generale ale legislatiei alimentare, de instituire a Autoritdtii Europene pentru Siguranta Alimentard si de stabilire a
procedurilor in domeniul sigurantei produselor alimentare (JO L 31, 1.2.2002, p. 1).

() EFSA Journal 2019;17(8):5775.

() Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2020/16 al Comisiei din 10 ianuarie 2020 de autorizare a introducerii pe piatd a clorurii de
ribozid-nicotinamida ca aliment nou 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 (O L 7, 13.1.2020, p. 6).
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Pe baza avizului favorabil al autorititii si pe baza autorizdrii ca ingredient alimentar nou conform Regulamentului
(UE) 2020/16, clorura de ribozid-nicotinamidd trebuie inclusd in lista care figureazd in anexa II la Directiva
2002/46]CE.

In temeiul articolului 8 din Regulamentul (UE) 2015/2283 al Parlamentului European si al Consiliului (°), malatul
citrat de magneziu a fost inclus in lista Uniunii care cuprinde alimentele noi autorizate previzutd in anexa la
Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2017/2470 al Comisiei (°). Aceastd listd prevede cd malatul citrat de
magneziu este autorizat exclusiv ca ingredient alimentar nou pentru utilizarea in suplimente alimentare, conform
definitiei din Directiva 2002/46/CE. Lista nu include insi o limitd zilnici maximd pentru utilizarea sa in suplimente
alimentare.

In urma unei cereri din partea Comisiei Europene de a emite un aviz cu privire la sursa de nutrienti malat citrat de
magneziu, autoritatea a adoptat un aviz stiintific privind biodisponibilitatea magneziului din malatul citrat de
magneziu atunci cind acesta este addugat in suplimente alimentare in scopuri nutritive (). Autoritatea a
concluzionat cd malatul citrat de magneziu este o sursa din care magneziul este biodisponibil. Evaluarea biodisponi-
bilitatii unei surse de nutrienti este relevanti pentru evaluarea sigurantei acesteia, astfel cum explicd autoritatea in
documentul sdu orientativ ,Guidance on safety evaluation of sources of nutrients and bioavailability of nutrient
from the sources” (,Orientdri privind evaluarea sigurantei surselor de nutrienti si biodisponibilitatea nutrientilor din
surse”) (¥). Autoritatea explicd faptul ¢ abordarea sa in ceea ce priveste evaluarea biodisponibilitdtii unei surse de
nutrienti este sd utilizeze studii comparative ce tin seama de biodisponibilitatea formelor chimice ale nutrientului
care sunt deja incluse in listele pozitive din legislatia relevanti. De asemenea, conform explicatiilor autoritatii,
clasificarea biodisponibilititii unei surse de nutrienti ca fiind echivalentd cu o sursd de referintd ori superioard sau
inferioard acesteia are implicatii in ceea ce priveste siguranta sursei in cadrul utilizérilor si nivelurilor de utilizare
propuse si in ceea ce priveste valorile orientative relevante bazate pe starea de sdndtate, precum doza maximd (DM)
tolerabili in cazul nutrientului insusi.

In documentul siu de orientare mentionat mai sus, autoritatea explici faptul cd evaluarea sigurantei unei surse de
nutrienti nu include o evaluare a functiei fiziologice, nutritionale, sau a sigurantei nutrientului in sine, in
conformitate cu temeiul juridic relevant pentru aceastd evaluare. Cu toate acestea, autoritatea a explicat faptul ci,
dacd utilizdrile si nivelurile de utilizare propuse ale sursei ar putea atinge DM pentru respectivul nutrient, ar tine
seama de acest lucru in evaluarea sa privind siguranta. In avizul sdu stiintific privind biodisponibilitatea malatului
citrat de magneziu, autoritatea a mentionat cd, la nivelurile maxime de utilizare propuse pentru malatul citrat de
magneziu, DM existentd pentru magneziu in suplimentele alimentare, in apd sau addugat la alimente si bauturi
(250 mg pe zi) a fost depdsitd. Directiva 2002/46/CE recunoaste faptul c¢i un aport excesiv de vitamine si de
minerale poate avea efecte nefaste pentru sindtate i, prin urmare, poate fi necesari stabilirea unor limite maxime de
sigurantd pentru acestea in suplimentele alimentare, dupd caz. Aceste limite maxime trebuie stabilite {inindu-se
seama de DM a vitaminei sau mineralului, astfel cum este stabilitd prin evaluarea stiintifici a riscurilor pe baza unor
date stiintifice general acceptate, si de aportul de nutrient in cauzi prin regimul alimentar normal. Trebuie mentionat
faptul ¢4, in 2001, Comitetul stiintific pentru alimentatie (°) a stabilit DM pentru magneziu pe baza unui efect laxativ
moderat i trecdtor, care este usor reversibil si la care organismul se poate adapta cu usurintd in citeva zile. Pe baza
unor date stiingifice general acceptate, efectele nefaste raportate in urma aportului de magneziu atunci cind este
folosit la fabricarea de suplimente alimentare nu sunt considerate a fi de o naturd serioasd care ar necesita stabilirea
unei limite maxime de sigurantd pentru utilizarea malatului citrat de magneziu la nivelurile de utilizare propuse in
suplimente alimentare. Aceastd situatie ar putea fi insd revizuitd, pe misurd ce devin disponibile informatii stiintifice
care ar demonstra necesitatea de a stabili o limitd maxima de sigurantd armonizatd pentru magneziu. In plus, pani la
stabilirea unor astfel de limite la nivelul UE, pot fi aplicate normele nationale care reglementeazi utilizarea
magneziului la fabricarea de suplimente alimentare, pe baza criteriilor stabilite la articolul 5 din Directiva
2002/46/CE.

(10)  Pe baza avizului favorabil al autoritdtii cu privire la biodisponbilitatea magneziului din malatul citrat de magneziu si

pe baza autorizdrii malatului citrat de magneziu ca ingredient alimentar nou conform Regulamentului de punere in
aplicare (UE) 2017/2470, malatul citrat de magneziu trebuie inclus in lista care figureazd in anexa II la Directiva
2002/46/CE.

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. 258/97 al Parlamentului European si al Consiliului si a Regulamentului (CE) nr. 1852/2001 al Comisiei (JO L 327, 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).

EFSA Journal 2018;16(12):5484.

EFSA Journal 2018;16(6):5294.

http:/[www.efsa.europa.eu/sites/default/files/efsa_rep/blobserver_assets/ndatolerableuil pdf
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(11)

In temeiul articolului 8 alineatele (1) si (3) din Directiva 2002/46/CE, cantitatea de cupru continutd intr-un
supliment alimentar trebuie declaratd pe etichetd sub formd numericd, utilizind unitdtile de masurd mentionate in
anexa I la Directiva 2002/46/CE. In temeiul articolului 8 alineatul (3) din Directiva 2002/46/CE, informatiile cu
privire la aceastd substanti trebuie si fie exprimate, de asemenea, ca procent din valorile de referintd stabilite in
anexa XIII la Regulamentul (UE) nr. 1169/2011 al Parlamentului European si al Consiliului (). In temeiul anexei I la
Directiva 2002/46/CE, unitatile de misurd pentru cupru care trebuie folosite pe etichetele suplimentelor alimentare
sunt exprimate ca ,jug”, in timp ce cele care trebuie folosite pentru cupru in conformitate cu Regulamentul (UE)
nr. 1169/2011 sunt exprimate ca ,mg”. Din motive de coerentd si de claritate, unititile de masurd pentru cupru din
anexa I la Directiva 2002/46/CE trebuie s fie exprimate tot ca ,mg”. Deoarece modificarea unitdtilor de masurd
pentru cupru nu este susceptibild de a avea un efect asupra sindtdtii umane, nu este necesar sd se solicite avizul
autoritatii.

A fost consultat Grupul consultativ pentru lantul alimentar, sindtatea animald si sdndtatea plantelor si observatiile
sale au fost luate in considerare.

Pentru a se evita perturbarea comertului, trebuie ca producdtorilor si li se acorde suficient timp pentru a se
conforma noilor unititi de misurd pentru cupru. In plus, in absenta unor probleme de sigurantd, trebuie si fie
permisd comercializarea stocurilor existente de suplimente alimentare care contin cupru dupi data de aplicare a
articolului 1 din prezentul regulament, pand la epuizarea stocurilor respective.

Prin urmare, Directiva 2002/46/CE trebuie modificatd in consecintd.

Misurile prevdzute in prezentul regulament sunt conforme cu avizul Comitetului permanent pentru lantul alimentar
si sdndtatea animald,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1

Anexa I la Directiva 2002/46/CE se modifica in conformitate cu anexa la prezentul regulament.

Articolul 2

Anexa II la Directiva 2002/46/CE se modificd in conformitate cu anexa la prezentul regulament.

Articolul 3

Produsele care au fost introduse pe piatd sau etichetate inainte de 30 septembrie 2022 si care nu sunt conforme cu punctul
1 din anexa la prezentul regulament pot fi comercializate dupa data respectivd, pand la epuizarea stocurilor.

Articolul 4

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

Articolul 1 se aplicd de la 30 septembrie 2022.

(") Regulamentul (UE) nr. 1169/2011 al Parlamentului European si al Consiliului din 25 octombrie 2011 privind informarea
consumatorilor cu privire la produsele alimentare, de modificare a Regulamentelor (CE) nr. 19242006 si (CE) nr. 1925/2006 ale
Parlamentului European si ale Consiliului si de abrogare a Directivei 87/250/CEE a Comisiei, a Directivei 90/496/CEE a Consiliului, a
Directivei 1999/10/CE a Comisiei, a Directivei 2000/13/CE a Parlamentului European si a Consiliului, a Directivelor 2002/67|CE
si 2008/5/CE ale Comisiei si a Regulamentului (CE) nr. 608/2004 al Comisiei (JO L 304, 22.11.2011, p. 18).
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Prezentul regulament este obligatoriu in toate elementele sale si se aplicd direct in toate statele
membre.

Adoptat la Bruxelles, 9 martie 2021.

Pentru Comisie
Presedintele
Ursula VON DER LEYEN
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ANEXA

Directiva 2002/46/CE se modificd dupd cum urmeaza:
1. La punctul 2 din anexa [, intrarea ,Cupru (ug)” se inlocuieste cu urmdtorul text:
,Cupru (mg)”.
2. Anexa Il se modificd dupd cum urmeaza:
(@) lapunctul A.7. NIACINA, dupa intrarea ,inozitol hexanicotinat (inozitol hexaniacinat)” se introduce urmatorul text:
,(d) clorurd de ribozid-nicotinamida”;
(b) la punctul B, dupi intrarea ,clorurd de magneziu” se adaugd urmitorul text:

,malat citrat de magneziu”.
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