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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMIS]JI (UE) 2022/672
z dnia 22 kwietnia 2022 r.

zmieniajace rozporzadzenie wykonawcze (UE) 2017/2470 w odniesieniu do specyfikacji nowej
zywno$ci trans-resweratrol (ze Zrédla mikrobiologicznego)

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajagc rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2015/2283 z dnia 25 listopada 2015 r. w sprawie
nowej zywnosci, zmieniajace rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 1169/2011 oraz uchylajace rozpo-
rzadzenie (WE) nr 258/97 Parlamentu Europejskiego i Rady oraz rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1852/2001 (1), w szcze-
g6lnosci jego art. 12,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1) Rozporzadzenie (UE) 2015/2283 stanowi, Ze nowa zywno$¢ moze by¢ wprowadzana na rynek w Unii, pod warun-
kiem ze wydano na nig zezwolenie i zostala ona wpisana do unijnego wykazu nowej zywnosci.

(2)  Napodstawie art. 8 rozporzadzenia (UE) 2015/2283 w rozporzadzeniu wykonawczym Komisji (UE) 2017/2470 (%)
ustanowiono unijny wykaz nowej zywnosci.

(3)  Unijny wykaz zawarty w zalgczniku do rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2017/2470 obejmuje trans-resweratrol
ze zrodel syntetycznych i mikrobiologicznych jako nowa zywno$¢, na ktéra wydano zezwolenie.

(4)  Nowa zywno§¢ trans-resweratrol ze Zrédla mikrobiologicznego zostala dopuszczona jako nowy skladnik Zywnosci
na podstawie art. 5 rozporzadzenia (WE) nr 25897 Parlamentu Europejskiego i Rady (*) do stosowania w suplemen-
tach zywno$ciowych okre$lonych w dyrektywie 2002/46/WE Parlamentu Europejskiego i Rady (), w postaci kapsu-
tek lub tabletek, przeznaczonych dla os6b dorostych, na podstawie jego istotnej réwnorzednosci z resweratrolem
o historii spozycia przed dniem 15 maja 1997 r., ekstrahowanym z rdestowca japonskiego (Fallopia Japonica).

(5)  Decyzja wykonawcza Komisji (UE) 2016/1190 () zezwolono na wprowadzenie do obrotu w Unii syntetycznego
trans-resweratrolu jako nowego skladnika Zywnosci zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 258/97 do stosowania
réwniez w suplementach zywnosciowych okreslonych w dyrektywie 2002/46/WE, w postaci kapsulek lub tabletek
przeznaczonych dla oséb dorostych.

(6)  Rozporzadzeniem wykonawczym Komisji (UE) 2021/51 () zmieniono warunki stosowania trans-resweratrolu.
W szczegdlnosci zniesiono ograniczenia dotyczgce postaci stosowania suplementéw zywno$ciowych zawierajacych
nowa zywnosc.

() Dz.U.L327z11.12.2015,s. 1.

() Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2017/2470 z dnia 20 grudnia 2017 r. ustanawiajace unijny wykaz nowej Zywnosci zgod-
nie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2015/2283 w sprawie nowej Zywnosci (Dz.U. L 351 z 30.12.2017,
s.72).

() Rozporzadzenie (WE) nr 258/97 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 27 stycznia 1997 r. dotyczace nowej Zywnosci i nowych
sktadnikéw zywnosci (Dz.U. L 43 z 14.2.1997, s. 1).

(*) Dyrektywa 2002/46/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 10 czerwca 2002 r. w sprawie zblizenia ustawodawstw panistw
cztonkowskich odnoszacych si¢ do suplementoéw zywnosciowych (Dz.U. L 183 z 12.7.2002, s. 51).

() Decyzja wykonawcza Komisji (UE) 2016/1190 z dnia 19 lipca 2016 r. zezwalajaca na wprowadzenie do obrotu trans-resweratrolu jako
nowego skladnika zywnosci zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 258/97 Parlamentu Europejskiego i Rady (Dz.U. L 196 z 21.7.2016,
s. 53).

() Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2021/51 z dnia 22 stycznia 2021 r. zezwalajgce na zmiang w warunkach stosowania
nowej zywnosci ,trans-resweratrol” zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2015/2283 oraz zmieniajgce
rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2017/2470 (Dz.U. L 23 z 25.1.2021, s. 10).
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(7) W dniu 29 lipca 2021 r. przedsigbiorstwo Evolva AG (,wnioskodawca”) przedlozyto Komisji, zgodnie z art. 10 ust. 1
rozporzadzenia (UE) 2015/2283, wniosek o zmiang specyfikacji trans-resweratrolu ze zrédta mikrobiologicznego.
Whioskodawca zwrdcil si¢ o usunigcie wymogu, zgodnie z ktérym 100 % czastek nowej zywnosci produkowanej
przez S. cerevisiae powinno mie¢ wielko$¢ mniejszg niz 62,23 mikrometra (< 62,23 pm).

(8)  Wnioskodawca uzasadnia wniosek, wskazujac, Ze zmiana jest konieczna w celu uwzglednienia zréznicowania wiel-
kosci czgstek trans-resweratrolu ze Zrédla mikrobiologicznego w trakcie procesu produkgji i przetwarzania do stoso-
wania w suplementach diety. Na poparcie wniosku wnioskodawca przedstawit dane analityczne wykazujace, ze pro-
fil wielkosci czastek trans-resweratrolu ze zrddla mikrobiologicznego jest poréwnywalny z profilem wielkosci
czgstek syntetyzowanego chemicznie trans-resweratrolu, ktéry zostal oceniony przez Europejski Urzad ds. Bezpie-
czefistwa Zywnosci (,Urzad”) () i w odniesieniu do ktérego w unijnym wykazie nowej zywnosci nie uwzgledniono
zadnych wymogdw dotyczacych wielkosci czastek.

(9)  Komisja uwaza, ze wnioskowana aktualizacja wykazu unijnego nie ma wplywu na zdrowie ludzi oraz ze ocena bez-
pieczefistwa przeprowadzona przez Urzad zgodnie z art. 10 ust. 3 rozporzadzenia (UE) 2015/2283 nie jest
konieczna, poniewaz wnioskowane usuniecie wymogu dotyczacego wielkosci czastek trans-resweratrolu ze Zrodla
mikrobiologicznego nie zmienia jego profilu bezpieczefistwa, poniewaz dowody analityczne przediozone przez
wnioskodawce wykazuja, ze profil zréznicowania wielkosci czastek jest poréwnywalny z profilem zréznicowania
wielkosci czastek syntetyzowanego chemicznie trans-resweratrolem, ktéry zostal oceniony przez Urzad.

(10) Informacje przedstawione we wniosku dajg wystarczajace podstawy do stwierdzenia, ze wnioskowane zmiany w spe-
cyfikacji trans-resweratrolu sg zgodne z warunkami okre$lonymi w art. 12 rozporzadzenia (UE) 2015/2283
i powinny zosta¢ zatwierdzone.

(11) Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ zalgcznik do rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2017/2470.

(12)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu s3 zgodne z opinia Stalego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat, Zyw-
nosci i Pasz,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

W zalgczniku do rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2017/2470 wprowadza si¢ zmiany zgodnie z zalacznikiem do
niniejszego rozporzadzenia.

Artykut 2

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w Zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europej-
skiej.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calodci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich pan-
stwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 22 kwietnia 2022 r.

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN

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



W tabeli 2 (Specyfikacje) w zalgczniku do rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2017/2470 wpis dotyczacy trans-resweratrolu otrzymuje brzmienie:

ZAELACZNIK

Nowa zywno$¢, na ktérag wydano zezwolenie

»Irans-resweratrol

Opis/definicja:

Syntetyczny: Trans-resweratrol ma postaé krysztatéw o barwie od bialawej do bezowe;.

Nazwa chemiczna: 5-[(E)-2-(4-hydroksyfenylo)etenylo]benzeno-1,3-diol

Wzér chemiczny: C,4H;,0;
Masa czgsteczkowa: 228,25 Da

Nr CAS: 501-36-0

Czystos¢:

Trans-resweratrol: > 98 %-99 %

Produkty uboczne razem (substancje powiazane): < 0,5 %
Kazda z substancji powigzanych z osobna: < 0,1 %
Popiét siarczanowy: < 0,1 %

Strata przy suszeniu: < 0,5 %

Metale ciezkie:

Oléw: < 1,0 ppm

Rtecé: < 0,1 ppm

Arsen: < 1,0 ppm

Zanieczyszczenia:

Diizopropyloamina: < 50 mg/kg

Zrédto mikrobiologiczne: zmodyfikowany genetycznie szczep Saccharomyces cerevisiae

Wyglad: proszek o barwie od biatawej do lekko z6ttej

Zawarto$c trans-resweratrolu: co najmniej 98 % w/w (w przeliczeniu na suchg masg)

Popiét: maksymalnie 0,5 % ww

Wilgotno$¢: maksymalnie 3 % wiw”
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