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PROVADECI ROZHODNUTI KOMISE (EU) 2017/2373
ze dne 14. prosince 2017,

kterym se povoluje uvedeni hydroxytyrosolu na trh jako nové slozky potravin podle nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢ 258/97

(ozndmeno pod cislem C(2017) 8423)

(Pouze $panélské znéni je zdvazné)

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovéani Evropské unie,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 258/97 ze dne 27. ledna 1997 o novych potravinich
a novych slozkich potravin ('), a zejména na ¢ldnek 7 uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto davodam:

(1)  Dne 12. ¢ervna 2014 podala spolecnost Seprox Biotech u piislusného orgdnu ve Spanélsku zddost o uvedeni
syntetického hydroxytyrosolu (ddle jen ,hydroxytyrosol“) na trh v Unii jako nové slozky potravin ve smyslu ¢l. 1
odst. 2 pism. ¢) nafizeni (ES) ¢. 258/97. Cilovou populaci je béznd populace s vyjimkou déti mladsich ti let
a t€hotnych a kojicich Zen.

(2)  Dne 2. bfezna 2015 vydal pfislusny organ ve Spanélsku zprévu o prvnim posouzeni. V uvedené zpravé dospél
k zévéru, ze hydroxytyrosol spliuje kritéria pro novou slozku potravin stanovend v ¢l. 3 odst. 1 nafizeni (ES)
& 258/97.

(3)  Dne 10. dubna 2015 rozeslala Komise zpravu o prvnim posouzeni ostatnim ¢lenskym stattim.

(4)  Béhem 60denni lhity stanovené v ¢l. 6 odst. 4 prvnim pododstavci nafizeni (ES) ¢. 258/97 vznesly ostatni
¢lenské stity odtivodnéné ndmitky.

(5)  Dne 19. listopadu 2015 se Komise obratila na Evropsky tfad pro bezpetnost potravin (déle jen ,ufad EFSA®)
a pozddala jej o dalsi posouzeni hydroxytyrosolu jako nové slozky potravin v souladu s nafizenim (ES) ¢. 258/97.

(6)  Dne 31. ledna 2017 dospél afad EFSA ve svém védeckém stanovisku s ndzvem ,Scientific Opinion on the safety
of hydroxytyrosol as a novel food pursuant to Regulation (EC) No 258/97“ () k zavéru, Ze hydroxytyrosol je pti
navrhovanych zptsobech pouziti a v mnozstvich navrhovanych k pouziti bezpecny.

(7)  Uvedené stanovisko poskytuje dostate¢né odtvodnéni k zavéru, Ze pii navrhovanych zpisobech pouziti
a v mnozstvich navrhovanych k pouziti spliiuje hydroxytyrosol kritéria stanovend v ¢l. 3 odst. 1 nafizeni (ES)
& 258/97.

(8)  Vzhledem k tomu, Ze Zzddost o povoleni vylucuje nékteré skupiny populace a uklddd urcité podminky pro
technické vlastnosti potravin obsahujicich hydroxytyrosol pfi ohfivini, mély by byt potravindiské vyrobky
obsahujici hydroxytyrosol nélezité oznaceny.

(9)  Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢ 1925/2006 (°) stanovi pozadavky na pfiddvani vitamin®
a minerdlnich ldtek a nékterych dalsich litek do potravin. PouZiti hydroxytyrosolu by mélo byt povoleno, aniz je
dotéeno zminéné nafizeni.

(10)  Opatieni stanovend timto rozhodnutim jsou v souladu se stanoviskem Stdlého vyboru pro rostliny, zvifata,
potraviny a krmiva,

() UF.vést. L 43,14.2.1997,s. 1.

() EFSA Journal 2017;15(3):4728.

() Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1925/2006 ze dne 20. prosince 2006 o pfiddvani vitaminG a minerdlnich litek
a nékterych dalsich latek do potravin (UF. vést. L 404, 30.12.2006, s. 26).
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PRIJALA TOTO ROZHODNUTI:

Cldnek 1
AnizZ je dotéeno nafizeni (ES) ¢. 1925/2006, hydroxytyrosol, jak je specifikovan v piiloze I tohoto rozhodnuti, smi byt
uveden na trh v Unii jako novd slozka potravin urCend pro béZnou populaci, s vyjimkou déti mladsich ti let

a téhotnych a kojicich Zen, pro vymezena pouziti a pfi dodrzeni maximdlnich mnozstvi podle piilohy II tohoto
rozhodnuti.

Cldnek 2

1. Oznaceni hydroxytyrosolu, povoleného timto rozhodnutim, pro tcely oznacovani potravinaiskych vyrobkd zni
Jhydroxytyrosol“.

2. Voznaceni potravindfskych vyrobka obsahujicich hydroxytyrosol musi byt uvedeny nasledujici informace:
a) ,Tento potravindfsky vyrobek by nemély konzumovat déti mladsi ti let a téhotné a kojici Zeny.

b) Tento potravindfsky vyrobek by se nemél pouzivat k vafeni, peceni ani smazeni*.

Cldnek 3

Toto rozhodnuti je urCeno spolecnosti Seprox Biotech, Centro Empresarial Ingenia N-8, Parque Tecnolégico Fuente
Alamo, 30320 Fuente Alamo, Murcia, Spanélsko.

V Bruselu dne 14. prosince 2017.

Za Komisi
Vytenis ANDRIUKAITIS

clen Komise
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PRILOHA I
SPECIFIKACE HYDROXYTYROSOLU
Definice:

Chemicky nazev
Synonyma:

3-hydroxytyrosol
3,4-dihydroxyfenylethanol
dihydroxyfenylethanol
2-(3,4-dihydroxyfenyl)-ethanol

Nézev podle IUPAC: 4-(2-hydroxyethyl)-benzen-1,2-diol

Chemicky vzorec CH,,0,
Molekulovad hmotnost 154,16 Da
C. CAS 10597-60-1

Popis: Hydroxytyrosol je nazloutld viskozni kapalina.

Specifikace:

Parametr Specifikace
Popis Svétle zlutd viskdzni kapalina
Vlhkost <4,0%
Zapach Charakteristicky
Chut Nahorkld

Rozpustnost (ve vodé)

Misitelny s vodou

pH 3,5-4,5
Index lomu (25 °C) 1,571-1,575
Hydroxytyrosol a organické vedlejsi produkty chemické syntézy

Hydroxytyrosol 2 99,0 %
Kyselina octovd <04 %
Hydroxytyrosol-acetdt <0,3%
Suma homovanilylalkoholu, isohomovanilylalkoholu a 3-methoxy-4- | < 0,3 %
hydroxyfenylglykolu

Tézké kovy

Olovo < 0,03 mg/kg
Kadmium < 0,01 mg/kg
Rtut < 0,01 mg/kg
Zbytkové rozpoustédla

Ethyl-acetat < 25,0 mg/kg
Isopropylalkohol < 2,50 mg/kg
Methanol < 2,00 mg/kg
Tetrahydrofuran < 0,01 mg/kg
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PRILOHA II

Povolend pouZiti hydroxytyrosolu

Kategorie potravin

Maximalni mnozZstvi

Rybi tuky a rostlinné oleje (kromé olivovych olejii a olivovych oleji z pokrutin definova- 0,215 g/kg
nych v ¢éasti VI pilohy VII nafizeni (EU) ¢. 1308/2013 (1)), uvadéné jako takové na trh
Roztiratelné tuky definované v &sti VII piilohy VII nafizeni (EU) ¢. 1308/2013, uvddéné 0,175 g/kg

jako takové na trh

(") Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 1308/2013 ze dne 17. prosince 2013, kterym se stanovi spole¢nd organizace trhit
se zem&dé€lskymi produkty a zru$uji nafizeni Rady (EHS) ¢. 922/72, (EHS) ¢. 234/79, (ES) ¢. 1037/2001 a (ES) ¢. 1234/2007

(Ur. vést. L 347, 20.12.2013, s. 671).
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