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REGLAMENTO DE EJECUCION (UE) 2021/1974 DE LA COMISION
de 12 de noviembre de 2021

por el que se autoriza la comercializacién de frutos desecados de Synsepalum dulcificum como nuevo
alimento con arreglo al Reglamento (UE) 2015/2283 del Parlamento Europeo y del Consejo, y se
modifica el Reglamento de Ejecucién (UE) 2017/2470 de la Comision

(Texto pertinente a efectos del EEE)

LA COMISION EUROPEA,

Visto el Tratado de Funcionamiento de la Unién Europea,

Visto el Reglamento (UE) 2015/2283 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 25 de noviembre de 2015, relativo a los
nuevos alimentos, por el que se modifica el Reglamento (UE) n.° 1169/2011 del Parlamento Europeo y del Consejo y se
derogan el Reglamento (CE) n.° 258/97 del Parlamento Europeo y del Consejo y el Reglamento (CE) n.° 1852/2001 de la
Comision ('), y en particular su articulo 12,

Considerando lo siguiente:

(1)

El Reglamento (UE) 2015/2283 dispone que solo pueden comercializarse en la Unién los nuevos alimentos
autorizados e incluidos en la lista de la Unién.

El Reglamento de Ejecucién (UE) 2017/2470 de la Comisién (), que establece una lista de la Unién de los nuevos
alimentos autorizados, se adoptd en virtud del articulo 8 del Reglamento (UE) 2015/2283.

El 14 de noviembre de 2018, la empresa Medicinal Gardens SL (denominado en lo sucesivo «el solicitante») presentd
una solicitud a la Comision de conformidad con el articulo 10, apartado 1, del Reglamento (UE) 2015/2283 para
comercializar en la Unién frutos desecados de Synsepalum dulcificum como nuevo alimento. En la solicitud se
indicaba que los frutos desecados de Synsepalum dulcificum se utilizarfan en complementos alimenticios, conforme a
la definicién de la Directiva 2002/46/CE del Parlamento Europeo y del Consejo (°), a un nivel de ingesta mdxima de
0,9 g/dia y con destino a la poblacién adulta en general, excepto las mujeres embarazadas y lactantes.

El solicitante pidi6 también a la Comision la proteccién de los datos sujetos a derechos de propiedad de varios
estudios presentados en apoyo de la solicitud: estudios composicionales (), estudio de toxicidad oral aguda en
ratas (°), ensayos de mutacion inversa en bacterias (%), ensayo de microndcleos en eritrocitos de mamifero in vivo (),
ensayo de microntcleos en células de mamifero in vitro (%), estudio de toxicidad oral con administracién de dosis
repetidas durante 90 dias, con un perfodo de recuperacién de 14 dias (°), y un estudio organoléptico ().

De conformidad con el articulo 10, apartado 3, del Reglamento (UE) 2015/2283, el 25 de marzo de 2019 la
Comisién consulté a la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria (da Autoridad») y le pidi6 que emitiese un
dictamen cientifico previa evaluacién de la seguridad de los frutos desecados de Synsepalum dulcificum como nuevo
alimento.

DOL 327 de 11.12.2015, p. 1.

Reglamento de Ejecucién (UE) 2017/2470 de la Comision, de 20 de diciembre de 2017, por el que se establece la lista de la Unién de
nuevos alimentos, de conformidad con el Reglamento (UE) 2015/2283 del Parlamento Europeo y del Consejo, relativo a los nuevos
alimentos (DO L 351 de 30.12.2017, p. 72).

Directiva 2002/46/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 10 de junio de 2002, relativa a la aproximacion de las legislaciones de
los Estados miembros en materia de complementos alimenticios (DO L 183 de 12.7.2002, p. 51).

Medicinal Gardens SL, 2017-2020 (sin publicar).

Medicinal Gardens SL, nimero de estudio IF-81517 (sin publicar, 2018c).

Medicinal Gardens SL, nimero de estudio IF-74616 (sin publicar, 2018a) y niimero de estudio 20229053 (sin publicar, 2020a).
Medicinal Gardens SL, niimero de estudio IF-74516 (sin publicar, 2018b).

Medicinal Gardens SL, c6digo de estudio: 20/020-013C (sin publicar, 2020b).

Medicinal Gardens SL, niimero de estudio 73416 (sin publicar, 2018d).
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(12)

El 27 de abril de 2021, la Autoridad adopté un dictamen cientifico sobre la seguridad de los frutos desecados de
Synsepalum dulcificun como nuevo alimento ('), de conformidad con el articulo 11 del Reglamento (UE) 2015/2283.

En su dictamen, la Autoridad no establecié la seguridad de los frutos desecados de Synsepalum dulcificum utilizados en
complementos alimenticios para adultos a un nivel de ingesta maxima de 0,9 g/dia, como proponia el solicitante, ya
que esa ingesta supera el nivel que se considera seguro (10 mg/kg de peso corporal). No obstante, la Autoridad llegd
a la conclusién de que los frutos desecados de Synsepalum dulcificum son seguros para los adultos si se afladen a
complementos alimenticios en una dosis diaria mdxima de 0,7 g, lo que corresponde a un nivel de ingesta seguro
para un adulto con un peso corporal estindar de 70 kg. Por tanto, el dictamen de la Autoridad da motivos
suficientes para establecer que los frutos desecados de Synsepalum dulcificumn en una dosis diaria méxima de 0,7 g/dia
cumplen lo dispuesto en el articulo 7, letras a) y b), y en el articulo 12, apartado 1, del Reglamento (UE) 2015/2283.

En su dictamen, la Autoridad, adoptando un enfoque de ponderacion de las pruebas basado en los andlisis in silico de
la homologia de las secuencias de proteinas entre la miraculina y las proteinas de cacahuete y los resultados de un
experimento sistemadtico in vitro mediante ensayo de inmunoadsorcién enzimdtica (ELISA), constaté un potencial de
reactividad cruzada entre los frutos desecados de Synsepalum dulcificum y los cacahuetes. Sin embargo, no existen
pruebas experimentales o epidemioldgicas adicionales in vivo, que normalmente son necesarias para confirmar o
descartar la probabilidad de que la reactividad cruzada pueda manifestarse en la vida real. Teniendo en cuenta la
falta de tales pruebas, junto con los datos in vitro disponibles, que muestran que la miraculina se descompondra
rdpida y completamente tras la ingestién, la Comisién considera que, en la actualidad, es poco probable que la
reactividad cruzada entre los frutos desecados de Synsepalum dulcificum y los cacahuetes se manifieste en la vida real
y entiende, por tanto, que en la lista de la Union de nuevos alimentos autorizados no debe incluirse ningtin requisito
especifico de etiquetado a este respecto.

En su dictamen, la Autoridad sefialé que su conclusion sobre la seguridad del nuevo alimento se basaba en los
estudios composicionales, el estudio de toxicidad oral aguda en ratas, los dos ensayos de mutacién inversa en
bacterias, el ensayo de microniicleos en eritrocitos de mamifero in vivo, el ensayo de micronicleos en células de
mamifero in vitro y el estudio de toxicidad oral con administracién de dosis repetidas durante 90 dias, con un
periodo de recuperacion de 14 dias. También sefialé6 que no habria podido llegar a esta conclusién sin los datos de
los informes no publicados de los estudios contenidos en el expediente del solicitante.

La Comision pidié al solicitante mds aclaraciones sobre la justificacion aportada en relacion con su alegacion de
derechos de propiedad sobre estos estudios cientificos y que aclarase su afirmacién de tener un derecho exclusivo
para remitirse a estos estudios, tal como se contempla en el articulo 26, apartado 2, letra b), del Reglamento (UE)
2015/2283.

El solicitante declard que, en el momento de presentar la solicitud, tenia un derecho de propiedad y exclusivo sobre la
referencia a los estudios composicionales, al estudio de toxicidad oral aguda en ratas, a los dos ensayos de mutacién
inversa en bacterias, al ensayo de microntcleos en eritrocitos de mamifero in vivo, al ensayo de micronicleos en
células de mamifero in vitro y al estudio de toxicidad oral con administracién de dosis repetidas durante 90 dias, con
un periodo de recuperacion de 14 dias, y que, por lo tanto, terceras personas no pueden legalmente acceder a esos
estudios, utilizarlos ni remitirse a los datos en cuestion.

La Comisién evalud toda la informacion facilitada por el solicitante y consider6 que este habia justificado
suficientemente el cumplimiento de los requisitos establecidos en el articulo 26, apartado 2, del Reglamento (UE)
2015/2283. Por lo tanto, los estudios especificos (los estudios composicionales, el estudio de toxicidad oral aguda
en ratas, los dos ensayos de mutacion inversa en bacterias, el ensayo de microntcleos en eritrocitos de mamifero in
vivo, el ensayo de microntcleos en células de mamifero in vitro y el estudio de toxicidad oral con administracién de
dosis repetidas durante 90 dias, con un periodo de recuperaciéon de 14 dias) contenidos en el expediente del
solicitante, en los que la Autoridad basé su conclusion sobre la seguridad del nuevo alimento y sin los cuales no
podria haber evaluado el nuevo alimento, no deben utilizarse en beneficio de ningin solicitante posterior durante
un periodo de cinco aflos a partir de la fecha de entrada en vigor del presente Reglamento. Por consiguiente, durante
ese periodo unicamente debe autorizarse al solicitante a comercializar en la Unién los frutos desecados de
Synsepalum dulcificum.

(") Safety of dried fruits of Synsepalum dulcificum as a novel food pursuant to Regulation (EU) 2015/2283, EFSA Journal 2021;19(6):6600.
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(13) No obstante, limitar al uso exclusivo del solicitante la autorizacién de los frutos desecados de Synsepalum dulcificum y
el derecho a remitirse a los estudios incluidos en el expediente del solicitante no impide que otros solicitantes puedan
presentar solicitudes de autorizacién de comercializaciéon del mismo nuevo alimento si su solicitud estd basada en
informacién obtenida legalmente que justifique la autorizacién.

(14) Procede, por tanto, modificar el anexo del Reglamento de Ejecucion (UE) 2017/2470 en consecuencia.
(15) Las medidas previstas en el presente Reglamento se ajustan al dictamen del Comité Permanente de Vegetales,
Animales, Alimentos y Piensos.

HA ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

Articulo 1

1. Los frutos desecados de Synsepalum dulcificum, tal como se especifican en el anexo del presente Reglamento, se
incluirdn en la lista de la Unién de nuevos alimentos autorizados establecida en el Reglamento de Ejecuciéon (UE)
2017/2470.

2. Durante un periodo de cinco aflos a partir del 5 de diciembre de 2021, solamente el solicitante inicial,
empresa: Medicinal Gardens SL,
direccién: Marqués de Urquijo, 47, 1.° D, despacho 1, 28008 Madrid, Espaiia,

estard autorizado a comercializar en la Unién el nuevo alimento a que se hace referencia en el apartado 1, a menos que un
solicitante posterior obtenga la autorizacién para este nuevo alimento sin hacer referencia a los datos protegidos con
arreglo a lo dispuesto en el articulo 2 del presente Reglamento, o con el acuerdo de Medicinal Gardens SL.

3. Lainclusién en la lista de la Uni6n a la que se hace referencia en el apartado 1 comprenderd las condiciones de uso y
los requisitos de etiquetado establecidos en el anexo del presente Reglamento.
Articulo 2

Los estudios incluidos en el expediente de solicitud a partir de los cuales la Autoridad ha evaluado el nuevo alimento
contemplado en el articulo 1, estudios que el solicitante afirma que son de su propiedad y sin los cuales no podria haber
sido autorizado el nuevo alimento, no se utilizardn en beneficio de un solicitante posterior durante un periodo de cinco
afios a partir del 5 de diciembre de 2021 sin el acuerdo de Medicinal Gardens SL.

Articulo 3

El anexo del Reglamento de Ejecucion (UE) 20172470 se modifica de conformidad con el anexo del presente Reglamento.

Articulo 4

El presente Reglamento entrard en vigor a los veinte dias de su publicacién en el Diario Oficial de la Unidn Europea.

El presente Reglamento serd obligatorio en todos sus elementos y directamente aplicable en cada
Estado miembro.

Hecho en Bruselas, el 12 de noviembre de 2021.
Por la Comisién

La Presidenta
Ursula VON DER LEYEN



ANEXO

El anexo del Reglamento de Ejecucion (UE) 2017/2470 se modifica como sigue:

1) En el cuadro 1 (Nuevos alimentos autorizados) se inserta la entrada siguiente:

Nuevo a.hmento Condiciones en las que puede utilizarse el nuevo alimento Requisitos espe‘c1'f1cos de ctiquetado Ot.“?s Proteccién de datos
autorizado adicionales requisitos
«Frutos Categorfa especifica de alimentos | Contenido méximo . La denominaci6n del nuevo ali- Autorizado el 5 de diciembre de 2021. Esta inclusion se
desecados de mento en el etiquetado de los pro- basa en pruebas cientificas sujetas a derechos de propiedad
Synsepalum Comol I - 07 ofdi ductos alimenticios que lo con- y en datos cientificos protegidos de conformidad con el
dulcificum omplementos alimenticios /7 gJdia tengan serd “Frutos desecados de articulo 26 del Reglamento (UE) 2015/2283
tal como se definen en la S 5 um dulcificum” :
Directiva 2002/46/CE ynsepalum dulcificum”. Solicitante: Medicinal Gardens SL, Marqués de Urquijo, 47,
destinados a la poblacién 1.°D, despacho 1, 28008 Madrid, Espafia.
adulta, excepto las mujeres B »
embarazadas y lactantes Durante el perfodo de proteccién <'ie datos, solam.en.te
Medicinal Gardens SL estard autorizado a comercializar en la
. En el etiquetado de los comple- Unién el nuevo alimento, a menos que un solicitante posterior
mentos alimenticios que conten- obtenga autorizacion para este nuevo alimento sin hacer
gan frutos desecados de Synsepa- referencia a las pruebas cier}tl'ficas sujetas a derechos de
lum  dulcificum  figurard una propiedad o los datos cientificos protegidos de conformidad
declaracién de que este comple- con el articulo 26 del Reglamento (UE) 2015/2283, o con el
mento alimenticio puede ser con- acuerdo de Medicinal Gardens SL.
sumido L’mi-c,amente por adultos, Fecha en la que finaliza la proteccién de datos:
con excepcidn de las mujeres em- 5 de diciembre de 2026.»
barazadas y lactantes.
2) En el cuadro 2 (Especificaciones) se inserta la entrada siguiente:
Nuevos alimentos autorizados Especificaciones

«Frutos desecados de Synsepalum

dulcificum

Descripcién/Definicién:

El nuevo alimento consiste en pulpa y piel liofilizadas de frutos deshuesados de Synsepalum dulcificum (Schumach. & Thonn.) Daniell,
perteneciente a la familia Sapotaceae. La torta seca resultante se tritura hasta convertirse en polvo.

Caracteristicas/composicion:

Humedad (g/100 g): < 6
Cenizas (g/100 g): 3,5-8,5

Total de hidratos de carbono (g/100g): 70-87
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Azicares (g/100 g): 50-75

Fibra (g/100 g): 1-6,5

Total de proteinas (g/100g): 3,5-6,0
(*) Miraculina (g/100 g): 1,5-2,5
Grasas totales (g/100 g): 0,50-3,50

Criterios microbioldgicos:

Recuento total de colonias aerobias: < 10* UFC (**)/g
Bacillus cereus (presunci6n): < 100 UFC/g

Clostridium sulfitorreductores < 30 UFC/g

Total enterobacterias: < 100 UFC/g

Levaduras y mohos: < 500 UFC/g

Plaguicidas:

Niveles de plaguicidas de conformidad con el niimero de c6digo 0820990 (“Las demds”, dentro del grupo de las especias de frutos)
establecido en el Reglamento (CE) n.° 396/2005 (!).

(*) La miraculina estd incluida en el contenido total de proteinas.

(**) UFC: unidades formadoras de colonias.

(") Reglamento (CE) n.° 396/2005 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 23 de febrero de 2005, relativo a los limites maximos de residuos de plaguicidas en alimentos y piensos de origen vegetal y animal
y que modifica la Directiva 91/414/CEE del Consejo (DO L 70 de 16.3.2005, p. 1).».
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