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KOMISIJOS IGYVENDINIMO SPRENDIMAS (ES) 20172373
2017 m. gruodzio 14 d.

kuriuo leidZiama pateikti rinkai hidroksitirozolj kaip nauja maisto sudedamaja dalj pagal Europos
Parlamento ir Tarybos reglamentg (EB) Nr. 258/97

(pranesta dokumentu Nr. C(2017) 8423)

(Tekstas autentiSkas tik ispany kalba)

EUROPOS KOMISIJA,
atsizvelgdama i Sutartj dél Europos Sajungos veikimo,

atsizvelgdama | 1997 m. sausio 27 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta (EB) Nr. 258/97 dél naujy maisto
produkty ir naujy maisto komponenty ('), ypac i jo 7 straipsni,

kadangi:

(1) 2014 m. birzelio 12 d. bendrové ,Seprox Biotech® pateiké prasymg Ispanijos kompetentingai institucijai leisti
pateikti Sgjungos rinkai sintetinj hidroksitirozolj (toliau — hidroksitirozolis) kaip naujg maisto sudedamajg dalj,
kaip apibrézta Reglamento (EB) Nr. 258/97 1 straipsnio 2 dalies ¢ punkte. Tiksliné vartotojy grupé yra visi
vartotojai, i$skyrus vaikus iki trejy mety, nés¢ias moteris ir Zindancias moteris;

(2) 2015 m. kovo 2 d. Ispanijos kompetentinga institucija pateiké pirminio vertinimo ataskaitg. Toje ataskaitoje ji
padaré i§vadg, kad hidroksitirozolis atitinka Reglamento (EB) Nr. 258/97 3 straipsnio 1 dalyje nustatytus naujy
maisto sudedamyjy daliy kriterijus;

(3) 2015 m. balandZio 10 d. Komisija pirminio vertinimo ataskaita persiunté kitoms valstybéms naréms;

(4)  per Reglamento (EB) Nr. 258/97 6 straipsnio 4 dalies pirmoje pastraipoje nustatyta 60 dieny laikotarpi kitos
valstybés narés pareiské pagristy priestaravimy;

(5) 2015 m. lapkricio 19 d. Komisija pasikonsultavo su Europos maisto saugos tarnyba (toliau — EFSA), prasydama
jos atlikti papildoma hidroksitirozolio kaip naujos maisto sudedamosios dalies vertinimg pagal Reglamentg (EB)
Nr. 258/97;

(6) 2017 m. sausio 31 d. EFSA mokslinéje nuomonéje dél hidroksitirozolio kaip naujos maisto sudedamosios dalies
saugos pagal Reglamenta (EB) Nr. 258/97 (3 padaré i§vada, kad hidroksitirozolis yra saugus, jeigu naudojamas
pagal sitilomas paskirtis ir laikantis pasialyty koncentracijos ver¢iy;

(7)  minéta nuomoné suteikia pakankama pagrinda nustatyti, kad hidroksitirozolis, naudojamas pagal siilomas
paskirtis ir laikantis pasidlyty koncentracijos verciy, atitinka Reglamento (EB) Nr. 258/97 3 straipsnio 1 dalyje
nustatytus kriterijus;

(8)  atsizvelgiant j tai, kad | praSyma dél leidimo nejtrauktos tam tikros vartotojy grupés ir nustatyti tam tikri maisto
produkty, kuriy sudétyje yra hidroksitirozolio, techniniy charakteristiky, kai produktai yra termiskai apdorojami,
reikalavimai, maisto produktai, kuriy sudétyje yra hidroksitirozolio, turéty bati tinkamai paZenklinti;

(9)  Europos Parlamento ir Tarybos reglamentu (EB) Nr. 1925/2006 (*) nustatyti reikalavimai dél maisto produkty
papildymo vitaminais ir mineralais bei tam tikromis kitomis medziagomis. Hidroksitirozolj turéty biti leista
naudoti nedarant poveikio tam reglamentui;

(10)  siame sprendime nustatytos priemonés atitinka Augaly, gyviiny, maisto ir pasary nuolatinio komiteto nuomong,

() OLL43,1997214,p.1.

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

(®) 2006 m. gruodzio 20 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 1925/2006 dél maisto produkty papildymo vitaminais ir
mineralais bei tam tikromis kitomis medziagomis (OL L 404, 2006 12 30, p. 26).
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PRIEME S| SPRENDIMA;

1 straipsnis
Nedarant poveikio Reglamentui (EB) Nr. 1925/2006, $io sprendimo I priede nurodytas hidroksitirozolis gali bati
pateikiamas Sajungos rinkai kaip nauja maisto sudedamoji dalis, skirta naudoti visiems vartotojams, i$skyrus vaikus iki

trejy mety amzZiaus, néscias moteris ir Zindancias moteris, pagal $io sprendimo II priede nustatytas paskirtis ir laikantis
tame priede nustatyto didZiausio leidZiamo kiekio.

2 straipsnis

1. Hidroksitirozolio, kurj leidziama pateikti rinkai Siuo sprendimu, pavadinimas Zenklinant maisto produktus yra
»hidroksitirozolis*.

2. Zenklinant maisto produktus, kuriy sudétyje yra hidroksitirozolio, turi biiti pateikiami tokie teiginiai:
a) ,Sis maisto produktas neskirtas vartoti vaikams iki trejy mety, nécioms moterims ir zindan¢ioms moterims®;

b) ,Sis maisto produktas neturéty biiti naudojamas virimui, kepimui ar gruzdinimui.”

3 straipsnis

Sis sprendimas skirtas ,Seprox Biotech, Centro Empresarial Ingenia N-8, Parque Tecnolégico Fuente Alamo,
30320 Fuente Alamo, Murcia, Ispanija.

Priimta Briuselyje 2017 m. gruodzio 14 d.

Komisijos vardu
Vytenis ANDRIUKAITIS

Komisijos narys
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I PRIEDAS
HIDROKSITIROZOLIO SPECIFIKACIJOS
Apibréztis:

Cheminis pavadinimas

IUPAC pavadinimas: 4-(2-hidroksietil)-benzen-1,2-diolis
Sinonimai:

3-hidroksitirozolis

3,4-dihidroksifeniletanolis

dihidroksifeniletanolis

2-(3,4-di-hidroksifenil)-etanolis

Cheminé formulé C.H,,0,
Molekuliné masé 154,16 Da
CAS Nr. 10597-60-1

Aprasymas: Hidroksitirozolis yra blankiai gelsvos spalvos klampus skystis.

Specifikacijos:

Parametras Specifikacijos
ApraSymas Blankiai gelsvos spalvos klampus skystis
Drégnis <4,0%
Kvapas Bidingas
Skonis Kiek kartokas
Tirpumas (vandenyje) MaiSosi su vandeniu
pH 3,5-4,5
Lazio rodiklis (25 °C) 1,571-1,575
Hidroksitirozolis ir cheminés sintezés organiniai $alutiniai produktai
Hidroksitirozolis 2 99,0 %
Acto rugstis <04 %
Hidroksitirozolio acetatas <0,3%
Ireikstas bendru homovanilinio alkoholio, izohomovanilinio alkoholio | < 0,3 %
ir 3-metoksi-4-hidroksifenilglikolio kiekiu
Sunkieji metalai
Svinas < 0,03 mg/kg
Kadmis < 0,01 mg/kg
Gyvsidabris < 0,01 mg/kg
Tirpikliy liekanos
Etilacetatas < 25,0 mg/kg
Izopropilo alkoholis < 2,50 mg/kg
Metanolis < 2,00 mg/kg
Tetrahidrofuranas < 0,01 mg/kg
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II PRIEDAS

Leidziamos hidroksitirozolio naudojimo paskirtys

Maisto produkty kategorija Didziausias leidziamas kiekis

Zuvy taukai ir darZoviy aliejai (isskyrus alyvuogiy aliejy ir alyvuogiy iSspaudy aliejy, kaip 0,215 g/kg
apibrézta Reglamento (ES) Nr. 1308/2013 (') VII priedo VIII dalyje), tokio pavidalo tei-
kiami rinkai

Tepieji riebalai, kaip apibrézta Reglamento (ES) Nr. 1308/2013 VII priedo VII dalyje, to- 0,175 g/kg
kio pavidalo teikiami rinkai

(') 2013 m. gruodzio 17 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) Nr. 1308/2013, kuriuo nustatomas bendras Zemés tkio
produkty rinky organizavimas ir panaikinami Tarybos reglamentai (EEB) Nr. 922/72, (EEB) Nr. 234/79, (EB) Nr. 1037/2001 ir (EB)
Nr. 1234/2007 (OL L 347, 2013 12 20, p. 671).
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