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A BIZOTTSAG (EU) 2017/2373 VEGREHAJTASI HATAROZATA
(2017. december 14.)

a hidroxitirozolnak a 258/97/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet szerinti 6j élelmiszer-
osszeteviként valé forgalomba hozatala engedélyezésérél

(az értesités a C(2017) 8423. szdmii dokumentummal tortént)

(Csak a spanyol nyelvii széveg hiteles)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Unidé mtikodésérdl szol6 szerzddésre,

tekintettel az Gj élelmiszerekrdl és az 4j élelmiszer-6sszetevékrdl sz616, 1997. janudr 27-i 258/97[EK eurdpai parlamenti
és tandcsi rendeletre (') és killonosen annak 7. cikkére,

mivel:

(1) 2014. jonius 12-én a Seprox Biotech vallalat a szintetikus hidroxitirozolnak (a tovdbbiakban: hidroxitirozol)
a 258/97[EK rendelet 1. cikke (2) bekezdésének c) pontja szerinti Gj élelmiszer-Osszetevéként az unids piacon
valé forgalomba hozataldra vonatkozd kérelmet nydjtott be az illetékes spanyol hatésighoz. A célcsoport az
dltalanos népesség, kivéve a harom évnél fiatalabb gyermekeket, a terhes ndket és a szoptaté néket.

(2)  2015. madrcius 2-dn Spanyolorszdg illetékes hatdsiga kozzétette elsGdleges értékelS jelentését. Az emlitett
jelentésben arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a hidroxitirozol megfelel a 258/97/EK rendelet 3. cikkének
(1) bekezdésében az 1j élelmiszer-GsszetevSk vonatkozdsdban megéllapitott feltételeknek.

(3) A Bizottsag az elsGdleges értékelési jelentést 2015. dprilis 10-én tovabbitotta a tobbi tagallamnak.

(4) A 258/97[EK rendelet 6. cikke (4) bekezdésének elsd albekezdésében megdllapitott 60 napos idészakon beliil
tobb tagdllam is indokolt kifogdssal élt.

(5 2015. november 19-én a Bizottsig felkérte az Eurépai Elelmiszerbiztonsigi Hatésdgot (EFSA), hogy végezze el
a hidroxitirozol mint a 258/97/EK rendelet szerinti @j élelmiszer-Gsszetevs tjboli értékelését.

(6) Az EFSA a ,Scientific Opinion on the safety of hydroxytyrosol as a novel food pursuant to Regulation (EC)
No 258/97” (Tudoményos szakvélemény a hidroxitirozol mint a 258/97/EK rendelet értelmében vett 0
élelmiszer-Gsszetev$ biztonsdgossdgdrol) cimet visel§, 2017. janudr 31-i szakvéleményében (%) arra a kovetkez-
tetésre jutott, hogy a hidroxitirozol a javasolt felhaszndldsi médok és mennyiségek betartdsa mellett biztonsdgos.

(7) Az emlitett szakvélemény megfelelGen aldtimasztja azt a megallapitdst, hogy a hidroxitirozol a javasolt médon és
mennyiségben torténd felhaszndlds mellett megfelel a 258/97/EK rendelet 3. cikkének (1) bekezdésében eldirt fel-
tételeknek.

(8)  Figyelembe véve, hogy az engedély iranti kérelem bizonyos népességi csoportokat kizdr, a hidroxitirozolt
tartalmazd élelmiszerek hevités mellett mutatott technikai teljesitményére pedig bizonyos feltételeket hatdroz meg,
a hidroxitirozolt tartalmazé élelmiszereket megfelelGen fel kell cimkézni.

(9) Az 1925/2006/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet () kovetelményeket dllapit meg a vitaminok, dsvanyi
anyagok és bizonyos egyéb anyagok élelmiszerekhez torténé hozzdaddsira vonatkozéan. A hidroxitirozol
hasznélatat az emlitett rendelet sérelme nélkiil engedélyezni kell.

(10) Az e hatdrozatban el6irt intézkedések 6sszhangban vannak a Névények, Allatok, Elelmiszerek és Takarmdnyok
Allandé Bizottsdgdnak véleményével,

() HLL43.,1997.2.14. 1. 0.

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

() Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 1925/2006/EK rendelete (2006. december 20.) a vitaminok, dsvdnyi anyagok és bizonyos egyéb
anyagok élelmiszerekhez torténd hozzdaddsardl (HL L 404., 2006.12.30., 26. o.).
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ELFOGADTA EZT A HATAROZATOT:

1. cikk

Az e hatdrozat 1. mellékletében meghatdrozott hidroxitirozol az 1925/2006/EK rendelet sérelme nélkiil, az e hatdrozat
II. mellékletében meghatdrozott felhaszndldsi célok és maximélis mennyiségek betartdsdval — a hdrom évnél fiatalabb
gyermekek, a terhes nék és a szoptaté nék kivételével — az dltaldnos népességnek szant Gj élelmiszer-osszetevéként
forgalomba hozhaté az Uni6ban.

2. cikk

(1) Az e hatdrozattal engedélyezett hidroxitirozol megnevezése, amelyet az élelmiszer cimkéjén fel kell tiintetni:
Lhidroxitirozol”.

(2) A hidroxitirozolt tartalmazé élelmiszerek cimkéjén fel kell tiintetni a kovetkezd allitdsokat:
a) ,Ezt az élelmiszert nem fogyaszthatjadk harom évnél fiatalabb gyermekek, terhes nék és szoptaté nék;

b) Ez az élelmiszer {6zésre, siitésre vagy zsirban siitésre nem haszndlhat6.”

3. cikk

E hatdrozat cimzettje a Seprox Biotech véllalat, Centro Empresarial Ingenia N-8, Parque Tecnolégico Fuente Alamo,
30320 Fuente Alamo, Murcia, Spanyolorszag.

Kelt Briisszelben, 2017. december 14-én

a Bizottsdg részérdl
Vytenis ANDRIUKAITIS
a Bizottsdg tagja
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I. MELLEKLET
A HIDROXITIROZOL SPECIFIKACIOI
Meghatirozis:

Kémiai név

IUPAC-név 4-(2-hidroxi-etil)-benzol-1,2-diol
Szinonimak:

3-hidroxitirozol

3,4-dihidroxi-fenil-etanol
Dihidroxi-fenil-etanol
2-(3,4-Di-hidroxi-fenil)-etanol

Kémiai képlet C.H,,0,
Molekulatomeg 154,16 Da
CAS-szdm 10597-60-1

Leirds: A hidroxitirozol halvinysdrga, viszkézus folyadék.

Specifikiciok:

Paraméter Specifikdciok
Leirés Enyhén sdrgds, viszkozus folyadék.
Nedvesség <4,0%
Szag Jellemz§
Iz Enyhén keserti

Oldhatéség (vizben)
pH 3,5-4,5

Vizzel elegyithets

Torésmutat6 (25 °C-on) 1,571-1,575

A hidroxitirozol és a kémiai szintézis szerves melléktermékei

Hidroxitirozol >99,0 %
Ecetsav <0,4%
Hidroxitirozol-acetdt <0,3%

Homovanillin-alkohol, izo-homovanillin-alkohol és 3-metoxi-4-hidroxi- | < 0,3 %
fenil-glikol 6sszege

Nehézfémek

Olom < 0,03 mg/kg
Kadmium < 0,01 mg/kg
Higany < 0,01 mg/kg
Oldé6szermaradékok

Etil-acetdt < 25,0 mg/kg
Izopropanol < 2,50 mg/kg
Metanol < 2,00 mg/kg

I

Tetrahidrofuran < 0,01 mg/kg
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II. MELLEKLET

A hidroxitirozol engedélyezett felhasznaldsai

Elelmiszer-kategoria Maximalis mennyiség
Hal- és n6vényi olajok (az 1308/2013/EU rendelet (') VIL mellékletének VIII. részében 0,215 g/kg
meghatdrozott olivaolajok és olivapogacsa-olajok kivételével) mint olyan forgalomba
hozva
Kenhet§ zsirok (az 1308/2013/EU rendelet VI mellékletének VIL részében taldlhatd 0,175 glkg
meghatdrozds szerint) mint olyan forgalomba hozva

(") Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 1308/2013/EU rendelete (2013. december 17.) a mezégazdasdgi termékpiacok kozos szervezésé-
nek létrehozdsdrdl és a 922/72[EGK, a 234[79[EGK, az 1037/2001/EK és az 1234/2007[EK tandcsi rendelet hatalyon kiviil helyezé-
sér6l (HL L 347.,2013.12.20., 671. 0.).
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