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REGULAMENTUL DE PUNERE IN APLICARE (UE) 2022/672 AL COMISIEI
din 22 aprilie 2022

de modificare a Regulamentului de punere in aplicare (UE) 2017/2470 in ceea ce priveste
specificatiile alimentului nou trans-resveratrol (din sursd microbiani)

(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. 258/97 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 ci doar alimentele noi autorizate si incluse in lista Uniunii cu alimente noi
pot fi introduse pe piata Uniunii.

(2)  In temeiul articolului 8 din Regulamentul (UE) 2015/2283, Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2017/2470 al
Comisiei (%) a stabilit o listd a Uniunii cu alimente noi.

(3)  Lista Uniunii previzutd in anexa la Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2017/2470 include trans-resveratrolul
din surse sintetice si microbiene ca aliment nou autorizat.

(4)  Pebaza echivalentei sale substantiale cu resveratrolul, al cdrui consum a fost anterior datei de 15 mai 1997 extras din
troscotul japonez (Fallopia japonica), alimentul nou trans-resveratrol din sursi microbiand a fost autorizat ca
ingredient alimentar nou in temeiul articolului 5 din Regulamentul (CE) nr. 258/97 al Parlamentului European si al
Consiliului () pentru a fi utilizat in suplimentele alimentare, astfel cum sunt definite in Directiva 2002/46/CE a
Parlamentului European si a Consiliului (*), sub forma de capsule sau tablete destinate adultilor.

(5)  Decizia de punere in aplicare (UE) 2016/1190 a Comisiei (°) a autorizat introducerea pe piata Uniunii a trans-
resveratrolului sintetic ca ingredient alimentar nou in temeiul Regulamentului (CE) nr. 25897, destinat de
asemenea utilizdrii in suplimentele alimentare, astfel cum sunt definite in Directiva 2002/46/CE, sub formd de
tablete sau capsule destinate adultilor.

(6)  Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2021/51 al Comisiei (°) a modificat conditiile de utilizare a trans-
resveratrolului. In special, restrictiile privind formatele de prezentare a suplimentelor alimentare care contin
alimentul nou au fost ridicate.

() 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).

() Regulamentul (CE) nr. 258/97 al Parlamentului European si al Consiliului din 27 ianuarie 1997 privind alimentele si ingredientele
alimentare noi (JO L 43, 14.2.1997, p. 1).

(*) 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 (UE) 2016/1190 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 (JO L 196,
21.7.2016, p. 53).

() Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2021/51 al Comisiei din 22 ianuarie 2021 de autorizare a unei modificdri a conditiilor de
utilizare a alimentului nou ,trans-resveratrol” 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 23, 25.1.2021, p. 10).
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(7)  La 29 iulie 2021, societatea Evolva AG (denumitd in continuare ,solicitantul”) a prezentat Comisiei, in conformitate
cu articolul 10 alineatul (1) din Regulamentul (UE) 2015/2283, o cerere de modificare a specificatiilor trans-
resveratrolului din sursd microbiana. Solicitantul a cerut eliminarea cerintei ca 100 % din particulele alimentului
nou produs de S. cerevisiae si aibd 0 mirime mai micd de 62,23 micrometri (< 62,23 pm).

(8)  Solicitantul justificd cererea ardtdnd ci modificarea este necesard pentru a tine seama de variatia marimii particulelor
de trans-resveratrol din sursd microbiand in cursul procesului siu de productie si de prelucrare in vederea utilizarii in
suplimentele alimentare. In sprijinul cererii, solicitantul a furnizat date analitice care demonstreazi ci profilul
mdrimii particulelor de trans-resveratrol din sursd microbiand este comparabil cu profilul marimii particulelor de
trans-resveratrol sintetizat chimic care a fost evaluat de Autoritatea Europeand pentru Siguranta Alimentard
(denumitd in continuare ,autoritatea”) () si pentru care nu sunt incluse cerinte privind médrimea particulelor in lista
de alimente noi a Uniunii.

(9)  Comisia considerd ci actualizarea solicitatd a listei Uniunii nu este susceptibild sd aibd un efect asupra sindtatii
umane si cd o evaluare a sigurantei efectuatd de autoritate in conformitate cu articolul 10 alineatul (3) din
Regulamentul (UE) 2015/2283 nu este necesard, deoarece eliminarea solicitatd a cerintei privind mirimea
particulelor pentru trans-resveratrolul din sursd microbiand nu ii modifica profilul de sigurantd dat fiind cd dovezile
analitice prezentate de solicitant demonstreaza ci profilul sdu de distributie granulometricd este comparabil cu cel al
trans-resveratrolului sintetizat chimic care a fost evaluat de autoritate.

(10) Informatiile furnizate in cerere oferd suficiente motive pentru a se stabili ¢ modificirile solicitate ale specificatiilor
trans-resveratrolului sunt in conformitate cu conditiile previzute la articolul 12 din Regulamentul (UE) 2015/2283
si ar trebui aprobate.

(11) Prin urmare, anexa la Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2017/2470 trebuie modificatd in consecintd.

(12) Mdésurile prevazute in prezentul regulament sunt conforme cu avizul Comitetului permanent pentru plante, animale,
produse alimentare si hrand pentru animale,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1

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

Articolul 2

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

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

Adoptat la Bruxelles, 22 aprilie 2022.

Pentru Comisie
Presedinta
Ursula VON DER LEYEN

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



ANEXA

In tabelul 2 (Specificatii) din anexa la Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2017/2470, rubrica referitoare la trans-resveratrol se inlocuieste cu urmatorul text:

97/TT1 1

Aliment nou autorizat Specificatii

,Trans-resveratrol Descriere/definitie:
Sintetic: Trans-resveratrolul se prezintd sub forma unor cristale albicioase spre bej.
Denumire chimica: 5-[(E)-2-(4-hidroxifenil)etenil]benzen-1,3-diol

Formula chimici: C,,H,,0;
Masa moleculari: 228,25 Da

Nr. CAS: 501-36-0

Puritate:

Trans-resveratrol: = 98 %-99 %

Total produse secundare (substante conexe): < 0,5 %

Orice substantd inruditd: < 0,1 %

Cenusd sulfatd: < 0,1 %

Pierdere prin uscare: < 0,5 %

Metale grele:

Plumb: < 1,0 ppm

Mercur: < 0,1 ppm

Arsen: < 1,0 ppm

Impuritati:

Diizopropilamine: < 50 mg/kg

Sursd microbiand: O tulpind modificatd genetic de Saccharomyces cerevisiae
Aspect: Pulbere albicioasd spre usor gdlbuie

Continut de trans-resveratrol: Min. 98 % g/g (exprimat in substanta uscatd)

Cenusd: Max. 0,5 % g/g

Umiditate: Max. 3 % g/g”

suadoing nuniun [e [ePYQ [newInf

4414 474



	Regulamentul de punere în aplicare (UE) 2022/672 al Comisiei din 22 aprilie 2022 de modificare a Regulamentului de punere în aplicare (UE) 2017/2470 în ceea ce privește specificațiile alimentului nou trans-resveratrol (din sursă microbiană) 
	ANEXĂ 


