L 196/24 Sluzbeni list Europske unije 3.7.2014.

PROVEDBENA ODLUKA KOMISIJE
od 1. srpnja 2014.

o odobravanju stavljanja na trZiste citikolina kao novog sastojka hrane u skladu s Uredbom (EZ)
br. 258/97 Europskog parlamenta i Vijeca

(priopceno pod brojem dokumenta C(2014) 4252)

(Vjerodostojan je samo tekst na njemackom jeziku)

(2014/423EV)
EUROPSKA KOMISJJA,
uzimajudi u obzir Ugovor o funkcioniranju Europske unije,

uzimajudi u obzir Uredbu (EZ) br. 258/97 Europskog parlamenta i Vije¢a od 27. sije¢nja 1997. o novoj hrani i sastoj-
cima nove hrane ("), a posebno njezin ¢lanak 7.,

bududi da:

(1)  Dana 29. ozujka 2012. trgovacko drustvo Kyowa Hakko Europe GmbH podnijelo je nadleznim tijelima Irske
zahtjev za stavljanje na trZiste citikolina kao novog sastojka hrane.

(2)  Dana 2. lipnja 2012. nadlezno tijelo za procjenu hrane u Irskoj izdalo je izvjesée o pocetnoj procjeni. U tom je
izvje$¢u zakljuceno da citikolin za upotrebu u odredenoj hrani u razinama koje je predlozio podnositelj zahtjeva
ispunjava kriterije utvrdene ¢lankom 3. stavkom 1. Uredbe (EZ) br. 258/97.

(3)  Dana 10. srpnja 2012. Komisija je izvje$ce o pocetnoj procjeni proslijedila ostalim drzavama ¢lanicama.

(4) U propisanom roku od 60 dana iz ¢lanka 6. stavka 4. prvog podstavka Uredbe (EZ) br. 258/97 uloZene su obra-
zlozene primjedbe. Nadalje, neke drzave ¢lanice objasnile su u svojim primjedbama da proizvode koji sadrzavaju
citikolin natrijevu sol smatraju lijekom.

(5)  Dana 27. studenoga 2012. podnositelj zahtjeva obavijestio je Komisiju da je promijenio zahtjev i trazi odobrenje
za uporabu citokolina samo u dodacima prehrani u najveéoj dopustenoj koli¢ini od 500 mg na dan i u hrani za
posebne prehrambene uporabe, posebice hrani za posebne medicinske potrebe u najvecoj dopustenoj koli¢ini od
250 mg po porciji pri ¢emu je najveca dopustena razina konzumacije te vrste hrane 1000 mg. Ti proizvodi nami-
jenjeni su odraslima i nisu namijenjeni za dje¢ju konzumaciju.

(6) Dana 15. sije¢nja 2013. Komisija se obratila Europskoj agenciji za sigurnost hrane (EFSA) sa zahtjevom za provo-
denje dodatne procjene citikolina kao sastojka hrane u skladu s Uredbom (EZ) br. 258/97.

(7)  EFSA je 10. listopada 2013. donijela znanstveno misljenje o sigurnosti ,citikolina” kao novog sastojka hrane (3,
uz zakljucak da je citikolin siguran u okviru predloZene upotrebe i razina upotrebe.

(8)  Znanstveno misljenje izvor je dovoljnih informacija na temelju kojih se moze utvrditi da je citikolin u predlo-
Zenim upotrebama i razinama upotrebe u skladu s kriterijima utvrdenima ¢lankom 3. stavkom 1. Uredbe (EZ)
br. 258/97.

(9) U svojem je misljenju EFSA takoder smatrala da citikolin moZze reagirati s odredenim lijekovima i da se stoga ne
bi trebao davati zajedno s takvim lijekovima. Direktiva 2001/83/EZ Europskog parlamenta i Vijeca (*) primjenjuje
se kada se proizvod, uzimajuéi u obzir sve njegove karakteristike, moZze definirati i kao ,lijek” u smislu ¢lanka 1.
stavka 2. te Direktive i kao proizvod obuhvacen Uredbom (EZ) br. 258/97. U tom pogledu, kada drzava ¢lanica u
skladu s Direktivom 2001/83/EZ utvrdi da je proizvod lijek, u skladu s pravom Unije moZe ograniciti stavljanje
na trziste tog proizvoda.

(') SLL43,14.2.1997.,str. 1.

() EFSA Journal 2013; 11(10):3421.

(’) Direktiva 2001/83/EZ Europskog parlamenta i Vijeca od 6. studenoga 2001. o zakoniku Zajednice o lijekovima za humanu primjenu
(SLL311,28.11.2001., str. 67.).
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(10) Komisijinom Direktivom 1999/21/EZ () utvrdeni su zahtjevi u pogledu dijetalne hrane za posebne medicinske
potrebe. Ne dovodedi u pitanje zahtjeve navedenog zakonodavstva potrebno je odobriti uporabu citikolina.

(11) Direktivom 2002/46/EZ Europskog parlamenta i Vijeca (?) utvrdeni su zahtjevi o dodacima prehrani. Ne dovodedi
u pitanje zahtjeve navedenog zakonodavstva potrebno je odobriti uporabu citikolina.

(12)  Mjere predvidene ovom Odlukom u skladu su s mi§ljenjem Stalnog odbora za prehrambeni lanac i zdravlje Zivo-
tinja,
DONIJELA JE OVU ODLUKU:

Clanak 1.
Ne dovodeéi u pitanje Direktivu 1999/21/EZ i Direktivu 2002/46/EZ, citikolin, kako je naveden u Prilogu, smije se
staviti na trZiste kao novi sastojak hrane u dodacima prehrani u najve¢oj dopustenoj dozi od 500 mg na dan i dijetalnoj
hrani za posebne medicinske potrebe u najvecoj dopustenoj dozi od 250 mg po porciji pri ¢emu je najveca dopustena
razina konzumacije te vrste hrane od 1 000 mg. Citikolin ne smije se koristiti u hrani namijenjenoj za dje¢ju konzuma-
ciju.

Clanak 2.

Oznaka citikolina koja se ovom Odlukom odobrava za uporabu na etiketi hrane koja ga sadrzava jest ,citikolin”.

Clanak 3.

Potro$aci se moraju obavijestiti da hrana koja sadrzava citikolin nije namijenjena za dje¢ju konzumaciju.

Clanak 4.

Ova je Odluka upudena trgovackom drustvu Kyowa Hakko Europe GmbH, Am Wehrhahn 50, 40211 Diisseldorf,
Njemacka.

Sastavljeno u Bruxellesu 1. srpnja 2014.

Za Komisiju
Tonio BORG

Clan Komisije

() Direktiva Komisije 1999/21/EZ od 25. ozujka 1999. o hrani za posebne medicinskedpotrebe (SLL91, 7.4.1999., str. 29.).
(*) Direktiva 2002/46/EZ Europskog parlamenta i Vije¢a od 10. lipnja 2002. o uskladivanju zakona drzava ¢lanica u odnosu na dodatke
prehrani (SLL 183,12.7.2002., str. 51.).
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PRILOG
SPECIFIKACIJA CITIKOLINA
Definicija:

Citikolin se sastoji od citozina, riboze, pirofosfata i kolina.

Kemijski naziv: Kolin citidin 5-pirofosfat, Citidin 5'-(trihidrogen difosfat) P*-[2-(trimetilamonij)etil]ester unutarnja sol

Kemijska formula: C,,H,,N,O, P,
Molekulska masa: 488,32 g/mol

Opis: Bijeli kristalni prah

Identifikacija:
CAS: 987-78-0
pH (uzorak otopine od 1 %) 2,5-3,5

Cistoca:

Analizirana vrijednost

Najmanje 98 % suhe tvari

Gubitak pri susenju (4 sata na 100 °C)

Najvise 5,0 %

Amonijak

Najvise 0,05 %

Ukupno teskih metala (npr. olovo)

Najvise 10 ppm

Arsen

Najvise 2 ppm

Slobodne fosforne kiseline

Najvise 0,1 %

5’_Citidilna kiselina

Najvise 1,0 %

Mikrobioloski kriteriji:

Ukupan broj zivih mikroorganizama

Najvise 1 000 cfu/g

Kvasci i plijesni

Ne vise od 100 cfu/g

Escherichia coli

Odsutnau1g
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