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REGULAMENTUL DE PUNERE iN APLICARE (UE) 2019/1976 AL COMISIEI
din 25 noiembrie 2019
de autorizare a introducerii pe piatd a fenil-capsaicinei 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
(Text cu relevantd 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 pot fi introduse pe piatd
pe teritoriul Uniunii.

In temeiul articolului 8 din Regulamentul (UE) 2015/2283, a fost adoptat Regulamentul de punere in aplicare (UE)
2017/2470 al Comisiei (}) in care a fost stabilitd o listd a Uniunii continand alimentele noi autorizate.

in temeiul articolului 12 din Regulamentul (UE) 2015/2283, Comisia trebuie si decidd cu privire la autorizarea si
introducerea pe piata Uniunii a unui aliment nou, precum si cu privire la actualizarea listei Uniunii.

La data de 7 februarie 2018, societatea aXichem AB (denumitd in continuare ,solicitantul”) a inaintat o cerere Comisiei, in
conformitate cu articolul 10 alineatul (1) din Regulamentul (UE) 2015/2283, pentru a introduce substanta fenil-capsaicind
obtinutd prin sintezd chimica pe piata Uniunii ca aliment nou. Cererea se referd la utilizarea fenil-capsaicinei in alimentele
destinate unor scopuri medicale speciale, astfel cum sunt definite in Regulamentul (UE) nr. 609/2013 al Parlamentului
European si al Consiliului (%), cu exceptia celor destinate sugarilor, copiilor de varstd micd si copiilor sub 11 ani, precum si
in suplimentele alimentare astfel cum sunt definite in Directiva 2002/46/CE a Parlamentului European si a Consiliului (*),
destinate populatiei generale cu varsta de peste 11 ani.

De asemenea, solicitantul a adresat Comisiei o cerere de protectie a datelor care fac obiectul unui drept de proprietate
pentru mai multe studii transmise in sprijinul cererii, si anume un studiu in vivo privind absorbtia, distributia,
metabolizarea si excretia (ADME) efectuat pe sobolani cu fenil-capsaicind (°), un studiu ADME in vivo efectuat pe sobolani
cu capsaicind (), un test de mutatie inversd pe bacterii cu fenil-capsaicind (), un test in vitro de micronucleu pe celule de
mamifere cu fenil-capsaicind (), un studiu de 90 de zile privind toxicitatea orald efectuat pe sobolani Wistar cu fenil-
capsaicind (°) si un test de activare a receptorului TRPV1 cu utilizarea liniei celulare HEK293 cu fenil-capsaicind si
capsaicind ().

La 27 august 2018, Comisia a consultat Autoritatea Europeand pentru Siguranta Alimentard (denumitd in continuare
,autoritatea”), solicitindu-i sd efectueze o evaluare a fenil-capsaicinei ca aliment nou in conformitate cu articolul 10
alineatul (3) din Regulamentul (UE) 2015/2283.

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 (UE) nr. 609/2013 al Parlamentului European si al Consiliului din 12 iunie 2013 privind alimentele destinate sugarilor si copiilor
de varstd micd, alimentele destinate unor scopuri medicale speciale si inlocuitorii unei diete totale pentru controlul greutitii si de abrogare a
Directivei 92/52/CEE a Consiliului, a Directivelor 96/8/CE, 1999/21/CE, 2006/125/CE si 2006/141|CE ale Comisiei, a Directivei 2009/39/CE
a Parlamentului European si a Consiliului si a Regulamentelor (CE) nr. 41/2009 si (CE) nr. 953/2009 ale Comisiei (JO L 181, 29.6.2013, p. 35).
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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(7)  La 15 mai 2019, autoritatea a adoptat un ,Aviz stiintific privind siguranta fenil-capsaicinei ca aliment nou in temeiul
Regulamentului (UE) 2015/2283" (). Respectivul aviz stiintific respectd cerintele de la articolul 11 din Regulamentul (UE)
2015/2283.

(8)  In avizul siu, autoritatea a concluzionat ci fenil-capsaicina este sigurd daci se respecti conditiile de utilizare propuse. Prin
urmare, avizul stiintific oferd suficiente motive pentru a se stabili ¢, pentru utilizdrile si nivelurile de utilizare propuse, in
alimente destinate unor scopuri medicale speciale, cu exceptia celor destinate sugarilor, copiilor de vérstd mici si copiilor
sub 11 ani, precum si atunci cind este utilizatd in suplimente alimentare destinate populatiei generale cu vérsta de peste
11 ani, fenil-capsaicina este conforma cu articolul 12 alineatul (1) din Regulamentul (UE) 2015/2283.

(9)  Inavizul sdu privind fenil-capsaicina, autoritatea a considerat c3 datele rezultate in urma studiului ADME in vivo efectuat pe
sobolani cu fenil-capsaicing, a studiului ADME in vivo efectuat pe sobolani cu capsaicing, a testului de mutatie inversd pe
bacterii cu fenil-capsaicing, a testului in vitro de micronucleu pe celule de mamifere cu fenil-capsaicing, a studiului de 90 de
zile privind toxicitatea orald efectuat pe sobolani cu fenil-capsaicind si a testului de activare a receptorului TRPV1 cu
utilizarea liniei celulare HEK293 cu fenil-capsaicind si capsaicind constituie o bazi pentru stabilirea sigurantei noului
aliment. Prin urmare, se considerd c3, in absenta datelor din rapoartele acestor studii, nu ar fi fost posibil sd se obtind
concluziile privind siguranta fenil-capsaicinei.

(10)  Dupd receptionarea avizului autorititii, Comisia i-a cerut solicitantului sd ofere mai multe ldmuriri cu privire la justificarea
furnizatd in legiturd cu datele care fac obiectul unui drept de proprietate aferente studiului ADME in vivo efectuat pe
sobolani cu fenil-capsaicind, studiului ADME in vivo efectuat pe sobolani cu capsaicing, testului de mutatie inversd pe
bacterii cu fenil-capsaicind, testului in vitro de micronucleu pe celule de mamifere cu fenil-capsaicing, studiului de 90 de
zile privind toxicitatea orald efectuat pe sobolani cu fenil-capsaicini si testului de activare a receptorului TRPV1 cu
utilizarea liniei celulare HEK293 cu fenil-capsaicind si capsaicind, precum si sd ofere clarificiri legate de solicitarea de a
detine dreptul exclusiv de a face trimitere la aceste rapoarte si studii, conform articolului 26 alineatul (2) din Regulamentul
(UE) 2015/2283.

(11)  Solicitantul a declarat c3, la momentul depunerii cererii, detinea drepturi de proprietate si drepturi exclusive de a face
trimiteri la studiile in cauzd in temeiul legislatiei nationale si cd, prin urmare, partile terte nu puteau si aibd acces sau sd
utilizeze studiile respective in mod legal.

(12) Comisia a evaluat toate informatiile furnizate de citre solicitant si a considerat cd solicitantul a justificat in mod suficient
indeplinirea cerintelor previzute la articolul 26 alineatul (2) din Regulamentul (UE) 2015/2283. Prin urmare, datele din
studiile incluse in dosarul solicitantului care au servit drept bazd pentru ca autoritatea si tragd o concluzie cu privire la
siguranta alimentului nou si la siguranta fenil-capsaicinei si in lipsa cdrora alimentul nou nu ar fi putut fi evaluat de citre
autoritate nu trebuie si fie utilizate de autoritate in beneficiul unui solicitant ulterior pentru o perioadd de cinci ani de la
data intrdrii in vigoare a prezentului regulament. in consecint, introducerea pe piata Uniunii a alimentului nou autorizat
prin prezentul regulament trebuie limitati la solicitantul in cauzd pe o perioada de cinci ani.

(13) Cu toate acestea, restringerea autorizdrii fenil-capsaicinei si a trimiterilor la studiile cuprinse in dosarul solicitantului
pentru utilizarea exclusivi a solicitantului nu impiedica alti solicitanti sd prezinte cereri de autorizatii pentru introducerea
pe piatd a aceluiasi aliment nou, cu conditia ca cererile lor si se bazeze pe informatii obtinute in mod legal, care stau la
baza autorizdrii in temeiul prezentului regulament.

(14) Directiva 2002/46/CE stabileste cerintele privind suplimentele alimentare. Utilizarea fenil-capsaicinei trebuie autorizatd
fard a se aduce atingere acestei directive.

(15) Regulamentul (UE) nr. 609/2013 stabileste cerintele privind alimentele destinate sugarilor si copiilor de varstd micd,
alimentele destinate unor scopuri medicale speciale si inlocuitorii unei diete totale pentru controlul greutdtii. Utilizarea
fenil-capsaicinei trebuie autorizatd fard a se aduce atingere acestui regulament.

(16) 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)  Fenil-capsaicina, cu specificatiile din anexa la prezentul regulament, se include in lista cu alimentele noi autorizate a
Uniunii, stabilitd in Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2017/2470.

(") EFSA Journal 2019;17(6):5718.
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(2)  Pentru o perioadd de cinci ani de la data intririi in vigoare a prezentului regulament, numai solicitantul:
Societatea: aXichem AB;

Adresa: Sodergatan 26, SE 211 34, Malmo, Suedia,
este autorizat sd introducd pe piata Uniunii alimentul nou mentionat la alineatul (1), cu exceptia cazului in care un solicitant
ulterior obtine autorizatia pentru alimentul nou fird a face trimitere la datele protejate in temeiul articolului 2 sau cu acordul

societdtii aXichem AB.

(3)  Rubrica din lista Uniunii mentionata la alineatul (1) include conditiile de utilizare si cerintele de etichetare stabilite in anexa
la prezentul regulament.

(4)  Autorizatia previzutd la prezentul articol se aplicd fird a se aduce atingere dispozitiilor Regulamentului (UE) nr. 609/2013
si dispozitiilor Directivei 2002/46/CE.

Articolul 2
Studiile si rapoartele cuprinse in dosarul de cerere, pe baza cirora autoritatea a evaluat alimentul nou mentionat la articolul 1 si
despre care solicitantul sustine ca indeplinesc cerintele prevazute la articolul 26 alineatul (2) din Regulamentul (UE) 2015/2283,
nu pot fi utilizate in favoarea unui solicitant ulterior pe o perioadd de cinci ani de la data intrdrii in vigoare a prezentului
regulament fard acordul societdtii aXichem AB.

Articolul 3

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

Articolul 4

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 aplicd direct in toate statele
membre.

Adoptat la Bruxelles, 25 noiembrie 2019.

Pentru Comisie
Pregedintele
Jean-Claude JUNCKER



Anexa la Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2017/2470 se modificd dupd cum urmeaza:

1. in tabelul 1 (Alimente noi autorizate), se introduce urmitoarea rubrici, in ordine alfabetici:

ANEXA

nou autorizat Aliment

Conditiile in care poate fi utilizat alimentul nou

Cerinte specifice
suplimentare privind
etichetarea

Alte cerinte

Protectia datelor

Categorie specificd de
alimente

Niveluri maxime

,Fenil-capsaicinid

Alimente destinate unor sco-
puri medicale speciale, astfel
cum sunt definite in Regula-
mentul (UE) nr. 609/2013, cu
exceptia alimentelor destinate
sugarilor, copiilor de varstd
mici si copiilor sub 11 ani

2,5 mg|zi

Suplimente alimentare, astfel

cum sunt definite in Directiva
2002/46/CE, destinate popu-
latiei generale, cu exceptia co-
piilor cu varste sub 11 ani

2,5 mg|zi

Denumirea alimentului nou
mentionat pe eticheta produ-
selor alimentare care il contin

este «fenil-capsaicind».

Autorizatd la 19 decembrie 2019. Aceastd in-
cludere se bazeazd pe dovezi stiintifice si date
stiintifice care fac obiectul unui drept de pro-
prietate, protejate in conformitate cu articolul
26 din Regulamentul (UE) 2015/2283.
Solicitant: aXichem AB, Sodergatan 26, SE
211 34, Malmo Suedia. Pe perioada protectiei
datelor, alimentul nou fenil-capsaicin este au-
torizat sd fie introdus pe piatd pe teritoriul
Uniunii numai de citre aXichem AB, cu excep-
tia cazului In care un solicitant ulterior obtine
autorizatia pentru alimentul nou fir3 a face tri-
mitere la dovezile stiintifice sau la datele stiinti-
fice care fac obiectul unui drept de proprietate,
protejate in conformitate cu articolul 26 din
Regulamentul (UE) 2015/2283, sau cu acordul
aXichem AB.”

2. In tabelul 2 (Specificatii), se introduce urmatoarea rubric, in ordine alfabetica:

Alimente noi autorizate

Specificatii

,Fenil-capsaicind

Descriere/definitie:

Fenil-capsaicina (N-[(4-hidroxi-3-metoxifenil)metil]-7-fenilhept-6-inamida, C,,H,3NO;, nr. CAS: 848127-67-3), este sintetizatd chimic prin intermediul
unui proces de sintezd in doud etape, care constd, intr-o primi etapd, in productia acidului acetilenic intermediar prin reactia fenilacetilenei cu un derivat al
acidului carboxilic si, intr-o a doua etapd, intr-o serie de reactii ale acidului acetilenic intermediar cu un derivat al vanililaminei pentru a produce fenil-
capsaicind.

Caracteristici/Compozitie:

Puritate (% substantd uscatd): > 98 %

Umiditate: < 0,5 %

Subproduse ale productiei aferente sintezei totale: < 1,0 %

N,N-dimetil formamida: < 880 mg/kg

Diclormetan: < 600 mg/kg

Dimetoxietan: < 100 mg/kg

Acetat de etil: < 0,5 %

Algi solventi: < 0,5 %
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Alimente noi autorizate

Specificatii

Metale grele:

Plumb: < 1,0 mg/kg

Cadmiu: < 1,0 mg/kg

Mercur: < 0,1 mg/kg

Arsen: < 1,0 mg/kg

Criterii microbiologice:

Numir total pe placi: < 10 UFC/g
Bacterii coliforme: < 10 UFC/g
Escherichia coli: Negativ/10 g
Salmonella sp.: Negativ/10 g
Drojdii §i mucegaiuri: < 10 UFC[g
UFC: unitati formatoare de colonii”
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