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DECYZJA WYKONAWCZA KOMISJI (UE) 2016/1190
z dnia 19 lipca 2016 r.

zezwalajagca na wprowadzenie do obrotu trans-resweratrolu jako nowego skladnika zywnosci
zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 258/97 Parlamentu Europejskiego i Rady

(notyfikowana jako dokument nr C(2016) 4567)

(Jedynie tekst w jezyku angielskim jest autentyczny)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajgc rozporzadzenie (WE) nr 258/97 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 27 stycznia 1997 r. dotyczace
nowej zywnosci i nowych skladnikéw zywnosci (1), w szczegdlnosci jego art. 7,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1) W dniu 8 listopada 2012 r. przedsigbiorstwo DSM Nutritional Products Ltd. zwrdcito si¢ do wlasciwych organdw
Irlandii z wnioskiem dotyczacym wprowadzenia do obrotu trans-resweratrolu jako nowego skladnika zywnosci
w rozumieniu art. 1 ust. 2 lit. f) rozporzadzenia (WE) nr 258/97.

(2) W dniu 28 czerwca 2013 r. wlasciwy organ ds. oceny zywnosci w Irlandii wydal sprawozdanie z wstepnej oceny.
W sprawozdaniu tym wlasciwy organ stwierdzil, ze trans-resweratrol spelnia kryteria dla nowych skladnikéw
zywnosci okre§lone w art. 3 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 258/97.

(3) W dniu 4 wrze$nia 2013 r. Komisja przekazala sprawozdanie z wstepnej oceny pozostalym pafstwom
cztonkowskim.

(4)  Przed uplywem okresu 60 dni ustanowionego w art. 6 ust. 4 akapit pierwszy rozporzadzenia (WE) nr 258/97
zgloszono uzasadniony sprzeciw.

(5) W dniu 3 kwietnia 2014 r. Komisja zwrocita si¢ do Europejskiego Urzedu ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (EFSA)
o dokonanie dodatkowej oceny trans-resweratrolu jako nowego skfadnika zywnosci zgodnie z rozporzadzeniem
(WE) nr 258/97.

(6) W dniu 11 grudnia 2015 r. EFSA w swojej opinii dotyczacej bezpieczenstwa syntetycznego trans-resweratrolu
jako nowej zywnosci () stwierdzil, ze trans-resweratrol stosowany w suplementach zywnosciowych przezna-
czonych dla dorostych jest bezpieczny w proponowanych warunkach stosowania.

(7)  Opinia ta daje wystarczajace podstawy do stwierdzenia, ze trans-resweratrol speinia — jako nowy skladnik
zywnosci — kryteria ustanowione w art. 3 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 258/97.

(8) W swojej opinii EFSA zaznaczyla réwniez, ze trans-resweratrol moze wchodzi¢ w interakcje z okreslonymi
lekami, o czym nalezy informowa¢ konsumentéw stosujacych ten skladnik w polaczeniu z lekami.

(9) W dyrektywie 2002/46/WE Parlamentu Europejskiego i Rady () ustanowiono wymagania dotyczace
suplementow zywnoSciowych. Bez uszczerbku dla tych aktéw prawnych nalezy zezwoli¢ na stosowanie trans-
resweratrolu.

(10)  Srodki przewidziane w niniejszej decyzji sa zgodne z opinia Statego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat, Zywnosci
i Pasz,

() DzU.L43714.2.1997,s. 1.

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

(*) Dyrektywa 2002/46/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 10 czerwca 2002 r. w sprawie zblizenia ustawodawstw pafistw
czlonkowskich odnoszgcych si¢ do suplementéw zywnosciowych (Dz.U.L 183 2 12.7.2002,s. 51).
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PRZYJMUJE NINIEJSZA DECYZJE:

Artykut 1

Bez uszczerbku dla przepisow dyrektywy 2002/46/WE zezwala si¢ na wprowadzanie do obrotu w Unii trans-
resweratrolu zgodnego ze specyfikacja w zalaczniku do niniejszej decyzji jako nowego skladnika zywnosci do
zastosowan w suplementach Zywnosciowych w postaci kapsulek lub tabletek przeznaczonych dla oséb dorostych
wylacznie w dawce maksymalnej wynoszacej 150 mg dziennie.

Artykut 2

1. Trans-resweratrol dopuszczony do obrotu niniejszg decyzja oznacza si¢ na etykietach zawierajgcych go $rodkéw
spozywczych jako ,trans-resweratrol”.

2. Na etykietach suplementéw zywno$ciowych zawierajacych trans-resweratrol zamieszcza si¢ informacje, ze osoby
przyjmujace leki moga spozywaé produkt wylacznie pod kontrola lekarza.

Artykut 3

Niniejsza decyzja skierowana jest do DSM Nutritional Products Ltd, Heanor Gate Ind. Est. Heanor, Derbyshire,
Zjednoczone Krdlestwo.

Sporzadzono w Brukseli dnia 19 lipca 2016 r.

W imieniu Komisji
Vytenis ANDRIUKAITIS

Czlonek Komisji
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ZAELACZNIK

SPECYFIKACJA TRANS-RESWERATROLU

Definicja:

Nazwa chemiczna 5-[(E)-2-(4-hydroksyfenylo)etenylo]benzeno-1,3-diol
Wzér chemiczny C.H,,0,

Masa czasteczkowa 228,25 Da

Nr CAS 501-36-0

Opis: Trans-resweratrol ma postaé krysztalow o barwie od bialawej do bezowe;j.

Czystosé:

Trans-resweratrol Nie mniej niz 99 %
Produkty uboczne razem (substancje powigzane) Nie wigcej niz 0,5 %
Kazda z substancji powigzanych z osobna Nie wiecej niz 0,1 %
Otéw Nie wigcej niz 1 ppm
Rteé Nie wiecej niz 0,1 ppm
Kadm Nie wigcej niz 0,5 ppm
Arsen Nie wiecej niz 1 ppm
Strata przy suszeniu Nie wiecej niz 0,5 %
Popidt siarczanowy Nie wigcej niz 0,1 %
Diizopropylamina Nie wigcej niz 50 mg/kg
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