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KOMISJONI RAKENDUSOTSUS (EL) 2017/2373,
14. detsember 2017,

millega antakse luba hiidroksiitiirosooli turule laskmiseks toidu uuendkoostisosana Euroopa
Parlamendi ja ndukogu miiruse (EU) nr 258/97 alusel

(teatavaks tehtud numbri C(2017) 8423 all)

(Ainult hispaaniakeelne tekst on autentne)

EUROOPA KOMISJON,
vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut,

vottes arvesse Euroopa Parlamendi ja ndukogu 27. jaanuari 1997. aasta méérust (EU) nr 258/97 uuendtoidu ja toidu
uuendkoostisosade kohta, (*) eriti selle artiklit 7,

ning arvestades jargmist:

(1) 12.juunil 2014 esitas driithing Seprox Biotech Hispaania paddevale asutusele taotluse lasta liidu turule siinteetiline
hiidroksiitiirosool (edaspidi ,hiidroksiitiirosool) toidu uuendkoostisosana mdiiruse (EU) nr 258/97 artikli 1
1dike 2 punkti ¢ tihenduses. Sihtrithm on kogu elanikkond, vilja arvatud alla 3-aastased lapsed ning rasedad ja
imetavad naised.

(2)  Hispaania padev asutus esitas 2. martsil 2015 esialgse hindamisaruande. Konealuses aruandes joudis asutus
jareldusele, et hiidroksiitiirosool vastab midruse (EU) nr 258/97 artikli 3 Ioikes 1 sitestatud toidu
uuendkoostisosa kriteerjumidele.

(3)  Komisjon edastas esmase hindamisaruande teistele liikkmesriikidele 10. aprillil 2015.

(4 Madruse (EU) nr 258/97 artikli 6 15ike 4 esimeses 1digus sitestatud 60-pdevase ajavahemiku jooksul esitas mitu
litkmesriiki pShjendatud vastuviiteid.

(5)  19. novembril 2015 kiisis komisjon Euroopa Toiduohutusameti (edaspidi ,toiduohutusamet®) arvamust ja palus
toiduohutusametil médruse (EU) nr 258/97 kohaselt tdiendavalt hinnata hiidroksiitiirosooli toidu uuendkoos-
tisosana.

(6)  31. jaanuaril 2017 joudis toiduohutusamet oma teaduslikus arvamuses ,Scientific Opinion on the safety of
hydroxytyrosol as a novel food pursuant to Regulation (EC) No 25897 (}) (Teaduslik arvamus hiidroksiitiirosooli
kui mddrusele (EU) nr 258/97 vastava uuendtoiduaine ohutuse kohta) jireldusele, et hiidroksiitiirosooli
kasutamine on kavandatud eesmirgil ja kogustes ohutu.

(7) Kdnealuses teaduslikus arvamuses on esitatud p.i.isavalt toendeid, mis kinnitavad, et hiidroksiitiirosooli kasutamine
kavandatud viisil ja kogustes vastab méddruse (EU) nr 258/97 artikli 3 I6ikes 1 sdtestatud kriteeriumidele.

(8)  Kui votta arvesse, et loataotluses on teatud elanikkonna rithmad vilja jdetud ning selles on kehtestatud teatud
tingimused hiidroksutiirosooli sisaldava toidu tehniliste nditajate kohta, tuleks hiidroksiitiirosooli sisaldavat toitu
asjakohaselt margistada.

(9)  Euroopa Parlamendi ja ndukogu madruses (EU) nr 1925/2006 (*) on kehtestatud nduded vitamiinide, mineraal-
toitainete ja teatud muude ainete toidule lisamise kohta. Hiidroksiitiirosooli tuleks lubada kasutada nii, et see ei
piiraks konealuse direktiivi sitete kohaldamist.

(10) Kdesoleva otsusega ettendhtud meetmed on kooskdlas alalise taime-, looma-, toidu- ja soodakomitee arvamusega,

() EUTL 43,14.2.1997,1k 1.

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

() Euroopa Parlamendi ja ndukogu 20. detsembri 2006. aasta méérus (EU) nr 1925/2006 vitamiinide, mineraaltoitainete ja teatud muude
ainete toidule lisamise kohta (ELT L 404, 30.12.2006, k 26).
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ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA OTSUSE:

Artikkel 1

llma et see piiraks madruse (EU) nr 1925/2006 kohaldamist, vdib kidesoleva otsuse I lisas kirjeldatud hiidroksiitiirosooli
lasta liidu turule toidu uuendkoostisosana, mis on ette nihtud kasutamiseks kogu elanikkonnale, vilja arvatud alla
3-aastased lapsed, rasedad ja imetavad naised, kdesoleva otsuse II lisas médratletud otstarbel ja piirnormides.

Artikkel 2
1. Kdesoleva otsusega lubatud hiidroksiitiirosooli nimetus seda sisaldava toiduaine margistusel on ,hiidroksiitiirosool.

2. Hudroksitiirosooli sisaldavate toiduainete margistusel peavad olema jargmised laused:
a) ,Seda toiduainet ei tohi kasutada alla 3-aastased lapsed ning rasedad ja imetavad naised.

b) Seda toodet ei tohi kasutada keetmiseks, kiipsetamiseks ega praadimiseks."

Artikkel 3

Kéesolev otsus on adresseeritud ettevotjale Seprox Biotech, Centro Empresarial Ingenia N-8, Parque Tecnolégico Fuente
Alamo, 30320 Fuente Alamo, Murcia, Hispaania.

Briissel, 14. detsember 2017
Komisjoni nimel
komisjoni liige
Vytenis ANDRIUKAITIS
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Miiratlus

I LISA

HUDROKSUTUROSOOLI ANDMED

Keemiline nimetus

IUPACi nimetus: 4-(2-hiidroksiietiiiil)-benseen-1,2-diool
Siinoniitimid

3-hiiroksiitiirosool

3,4-dihiidroksiifeniiiiletanool

Dihiidroksiifeniiiiletanool
2-(3,4-di-hiidroksiifeniiiil)-etanool

Keemiline valem C.H,,0,
Molekulmass 154,16 Da
CASi nr 10597-60-1

Kirjeldus Hiidroksiitiirosool on kahvatukollane viskoosne vedelik.

Tehniline kirjeldus

Nditaja Tehniline kirjeldus
Kirjeldus Kollaka virvusega viskoosne vedelik
Niiskus <4,0%
Lohn Iseloomulik
Maitse Veidi morkjas

Lahustuvus (vees)

Veega segunev

pH 3,5-4,5
Murdumisniitaja (25 °C) 1,571-1,575
Hiidroksiitiirosool ja keemilise siinteesi orgaanilised korvalsaadused

Hiiroksiitiirosool 2 99,0 %
Addikhape <0,4%
Hiidroksiitiirosoolatsetaat <0,3%
Homovanilliinalkohol, isohomovanilliinalkohol ja 3-metoksii-4-hiidrok- | < 0,3 %
stfentiilglitkool kokku

Raskmetallid

Plii < 0,03 mg/kg
Kaadmium < 0,01 mg/kg
Elavhobe < 0,01 mg/kg
Lahusti jadgid

Etiitilatsetaat < 25,0 mg/kg
Isopropanool < 2,50 mg/kg
Metanool < 2,00 mg/kg
Tetrahtidrofuraan < 0,01 mg/kg
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II LISA

Hiidroksiitiirosooli lubatud kasutusalad

Toidugrupp Piirnorm

Kala- ja taimedlid, mis lastakse turule ilma keemilise to6tlemiseta ja kaubanduslike muu- 0,215 g/kg
datusteta (vilja arvatud oliividli ja oliivijidkidest saadud 6li, nagu médratletud méaruse
(EL) nr 1308/2013 (") VII lisa VIII osas)

Vastavalt madruse (EL) nr 1308/2013 VII lisa VII osale madratletud vdiderasvad, mis las- 0,175 glkg
takse turule ilma keemilise to6tlemiseta ja kaubanduslike muudatusteta

(1) Euroopa Parlamendi ja ndukogu 17. detsembri 2013. aasta madrus (EL) nr 13082013, millega kehtestatakse pollumajandustoodete
ithine turukorraldus ning millega tunnistatakse kehtetuks noukogu miirused (EMU) nr 922/72, (EMU) nr 234/79, (EU)
nr 1037/2001 ja (EU) nr 1234/2007 (ELT L 347, 20.12.2013, lk 671).
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