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KOMMISSIONENS GENNEMFORELSESFORORDNING (EU) 2021/51
af 22. januar 2021

om tilladelse til @ndring af betingelserne for anvendelse af »trans-resveratrol« som en ny fedevare i
henhold til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2015/2283 og om andring af
Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) 2017/2470

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —
under henvisning til traktaten om Den Europziske Unions funktionsmade,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) 2015/2283 af 25. november 2015 om nye fodevarer,
om @ndring af Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) nr. 1169/2011 og om ophavelse af Europa-Parlamentets og
Rédets forordning (EF) nr. 258/97 og Kommissionens forordning (EF) nr. 1852/2001 ('), sarlig artikel 12, og

ud fra felgende betragtninger:

(1) 1 forordning (EU) 2015/2283 fastsettes det, at kun nye fodevarer, der er godkendt og opfert pad EU-listen, md
markedsferes i Unionen.

(2)  Kommissionens gennemferelsesforordning (EU) 2017/2470 () om EU-listen over nye fedevarer blev vedtaget i
henhold til artikel 8 i forordning (EU) 2015/2283.

(3)  Ved Kommissionens gennemforelsesafgerelse (EU) 2016/1190 (}) blev det tilladt i Unionen at markedsfere trans-
resveratrol som en ny levnedsmiddelingrediens i henhold til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF)
nr. 258/97 (¥ til anvendelse i kosttilskud, som omhandlet i Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2002/46/EF (),
i kapsel- eller tabletform beregnet til voksne.

(4)  Den 31. januar 2020 indgav virksomheden DSM Nutritional Products Europe (ransegeren«) en ansegning til
Kommissionen i overensstemmelse med artikel 10, stk. 1, i forordning (EU) 2015/2283 om @ndring af
betingelserne for anvendelse af den nye fedevare »trans-resveratrol«. Ansegeren anmodede om @ndring af
udleveringsformen af kosttilskud, som indeholder den nye fodevare trans-resveratrol, serlig om fjernelse af de
specifikke udleveringsformer, kapsel- eller tabletform, som de eneste tilladte former af de kosttilskud, som er opfert
pa EU-listen.

(5)  Anseggeren mener, at andringen af udleveringsformerne af kosttilskud, som indeholder trans-resveratrol, er
nedvendig, da det vil gore det muligt at anvende trans-resveratrol i kosttilskud i andre former end kapsler eller
tabletter.

(6)  Der er en rekke nye fodevarer, som i gjeblikket er tilladt i kosttilskud, og som er opfert pd EU-listen over nye
fadevarer, hvis udleveringsform endnu ikke er blevet preaciseret. £ndringen af udleveringsformerne af kosttilskud,
som indeholder trans-resveratrol, ville derfor sikre overensstemmelse i forbindelse med betingelserne for anvendelse
af kosttilskud og give ledere af fadevarevirksomheder flere muligheder for at efterkomme forbrugernes praferencer.

() EUTL 327 af11.12.2015,s. 1.

() Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) 2017/2470 af 20. december 2017 om EU-listen over nye fedevarer i
overensstemmelse med Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2015/2283 om nye fodevarer (EUT L 351 af 30.12.2017,
s.72).

() Kommissionens gennemforelsesafgorelse (EU) 2016/1190 af 19. juli 2016 om tilladelse til markedsforing af trans-resveratrol som en
ny levnedsmiddelingrediens i henhold til Europa-Parlamentets og Ridets forordning (EF) nr. 258/97 (EUT L 196 af 21.7.2016, 5. 53).

() Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 258/97 af 27. januar 1997 om nye levnedsmidler og nye levnedsmiddelingredienser
(EFTL 43 af 14.2.1997, 5. 1).

() Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2002/46/EF af 10. juni 2002 om indbyrdes tilnarmelse af medlemsstaternes lovgivninger om
kosttilskud (EFT L 183 af 12.7.2002, s. 51).
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(7)  Kommissionen anmodede ikke Den Europziske Fadevaresikkerhedsautoritet om en udtalelse, jf. artikel 10, stk. 3, da
@ndringen af betingelserne for anvendelse af den nye fodevare trans-resveratrol ved fjernelse af de specifikke
udleveringsformer af kosttilskud ikke kan fa virkninger for menneskers sundhed. Derfor ber betingelserne for
anvendelse af den nye fodevare trans-resveratrol &endres og anvendelsen tillades i kosttilskud i en hvilken som helst
form op til det tidligere godkendte maksimumsindhold.

(8)  Det maksimumsindhold af trans-resveratrol i kosttilskud, som er tilladt ved gennemforelsesafgorelse (EU)
2016/1190 og anfert i EU-listen over nye fedevarer, forbliver det samme. De sikkerhedsmassige overvejelser, som
understottede tilladelsen af trans-resveratrol i kosttilskud, forbliver gyldige, og fjernelsen af de specifikke
udleveringsformer af kosttilskud giver ikke anledning til sikkerhedsmzssige betaenkeligheder.

(9)  Bilaget til gennemforelsesforordning (EU) 2017/2470 ber derfor &ndres.
(10) Foranstaltningerne i denne forordning er i overensstemmelse med udtalelse fra Den Stdende Komité for Planter, Dyr,
Fodevarer og Foder —

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1
1. De oplysninger i EU-listen over godkendte nye fedevarer, som er omhandlet i artikel 6 i forordning (EU) 2015/2283
og foreligger i gennemforelsesforordning (EU) 2017/2470, og som vedrerer trans-resveratrol, andres som angivet i bilaget

til neerverende forordning.

2. De i stk. 1 omhandlede oplysninger i EU-listen skal omfatte de i bilaget fastsatte anvendelsesbetingelser og
meerkningskrav.

Artikel 2

Denne forordning traeder i kraft pa tyvendedagen efter offentliggarelsen i Den Europeiske Unions Tidende.

Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og galder umiddelbart i hver medlemsstat.

Udferdiget i Bruxelles, den 22. januar 2021.

Pd Kommissionens veghe
Ursula VON DER LEYEN
Formand



BILAG

I bilaget til gennemforelsesforordning (EU) 2017/2470 affattes oplysningerne vedrerende »Trans-resveratrol« i tabel 1 (Godkendte nye fedevarer) siledes:

Godkendt ny fedevare

Anvendelsesbetingelser for den nye fodevare

Supplerende specifikke markningskrav

Andre krav

Databeskyttelse

»Trans-resveratrol

Specificeret fodevarekategori Maksimumsindhold

Kosttilskud som definereti | 150 mg/dag
direktiv 2002/46EF beregnet
til voksne

. Den nye fedevare betegnes »Trans-resveratrol« pa

merkningen af de kosttilskud, der indeholder den.

. Mearkningen pa kosttilskud indeholdende trans-

resveratrol skal indeholde en meddelelse om, at
personer, der bruger medicin, kun ber indtage
produktet under laegeligt tilsyn.c
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