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DECIZ]ONI TA’ IMPLIMENTAZZJONI TAL-KUMMISSJONI (UE) 201 7/2373
tal-14 ta’ Dicembru 2017

li tawtorizza t-tqeghid fis-suq tal-idrossitirosol bhala ingredjent tal-ikel gdid skont ir-Regolament
(KE) Nru 258/97 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill

(notifikata bid-dokument C(2017) 8423)

(It-test bl-Ispanjol biss huwa awtentiku)

IL-KUMMISSJONI EWROPEA,
Wara li kkunsidrat it-Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni Ewropea,

Wara li kkunsidrat ir-Regolament (KE) Nru 258/97 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-27 ta’ Jannar 1997 dwar I-
ikel il-gdid u l-ingredjenti tal-ikel il-gdid (), u b’'mod partikolari I-Artikolu 7 tieghu,

Billi:

(1)  Fit-12 ta’ Gunju 2014, il-kumpanija Seprox Biotech ghamlet talba lill-awtoritajiet kompetenti ta’ Spanja biex
tgieghed l-idrossitirosol (“idrossitirosol”) fis-suq tal-Unjoni bhala ingredjent tal-ikel gdid skont it-tifsira tal-punt (c)
tal-Artikolu 1(2) tar-Regolament (KE) Nru 258/97. Il-popolazzjoni fil-mira hija l-popolazzjoni generali minbarra
t-tfal ta’ taht l-eta ta’ tliet snin, in-nisa tqal u n-nisa li qed ireddghu.

(2)  Fit-2 ta’ Marzu 2015, l-awtoritd kompetenti ta’ Spanja harget ir-rapport ta’ valutazzjoni inizjali taghha. Fdak ir-
rapport waslet ghall-konkluzjoni li l-idrossitirosol jissodisfa 1-kriterji ghal ingredjent tal-ikel gdid kif stabbilit fl-
Artikolu 3(1) tar-Regolament (KE) Nru 258/97.

(3)  Fl-10 ta’ April 2015, il-Kummissjoni ghaddiet ir-rapport ta’ valutazzjoni inizjali lill-Istati Membri l-ohra.

(4)  Tqajmu oggezzjonijiet motivati minn Stati Membri ohra fi Zmien il-perjodu ta’ 60 jum stipulat fl-ewwel
subparagrafu tal-Artikolu 6(4) tar-Regolament (KE) Nru 258/97.

(5)  Fid-19 ta’ Novembru 2015, il-Kummissjoni kkonsultat lill-Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta fl-lkel (‘EFSA”) fejn
talbitha twettaq valutazzjoni ohra ghall-idrossitirosol bhala ingredjent tal-ikel gdid skont ir-Regolament (KE)
Nru 258/97.

(6)  Fil-31 ta’ Jannar 2017, I-EFSA fl-opinjoni taghha “Scientific Opinion on the safety of hydroxytyrosol as a novel
food pursuant to Regulation (KE) Nru 258/97” () ikkonkludiet li I-idrossitirosol huwa sikur ghall-uzi u ghal-livelli
ta’ uzu proposti.

(7)  Dik l-opinjoni taghti ragunijiet suffi¢jenti biex jigi stabbilit li l-idrossitirosol fl-uzi u fil-livelli tal-uzu proposti
jikkonforma mal-kriterji stabbiliti fl-Artikolu 3(1) tar-Regolament (KE) Nru 258/97.

8 Meta jitgies li t-talba ghal awtorizzazzjoni teskludi certi gruppi ta’ popolazzjoni u timponi certi kundizzjonijiet
Jitq g ) gruppi ta’ pop ) p jony
ghall-prestazzjoni teknika ta’ ikel li jkun fih l-idrossitirosol meta jissahhan, jenhtieg li l-prodotti tal-ikel li jkun
fihom l-idrossitirosol jkunu ttikkettati b'mod xieraq.

(9)  Ir-Regolament (KE) Nru 1925/2006 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (%) jistabbilixxi r-rekwiziti dwar iz-zieda
ta’ vitamini u minerali u ta’ ¢erti sustanzi ohra mal-ikel. L-uzu tal-idrossitirosol ghandu jigi awtorizzat minghajr
pregudizzju ghal dak ir-Regolament.

(10) I-mizuri previsti fdin id-Dec¢izjoni huma konformi mal-opinjoni tal-Kumitat Permanenti dwar il-Pjanti, -
Annimali, l-Ikel u 1-Ghalf,

() GUL43,14.2.1997, p. 1.

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

(}) Ir-Regolament (KE) Nru 1925/2006 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-20 ta’ Dicembru 2006 dwar iz-zieda ta’ vitamini u minerali
u'ta ¢erti sustanzi ohra mal-ikel (GU L 404, 30.12.2006, p. 26).
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ADOTTAT DIN ID-DECIZJONI:

Artikolu 1

Minghajr pregudizzju ghar-Regolament (KE) Nru 1925/2006, l-idrossitirosol kif specifikat fl-Anness I ta’ din id-Decizjoni
jista’ jitqieghed fis-suq tal-Unjoni bhala ingredjent gdid tal-ikel mahsub ghall-popolazzjoni generali, minbarra t-tfal ta’
taht l-eta ta’ tliet snin, nisa tqal u nisa li qed ireddghu, ghall-uzi definiti u fil-livelli massimi stabbiliti fl-Anness II ta’ din
id-Decizjoni.

Artikolu 2

1. L-isem tal-idrossitirosol awtorizzat b'din id-Decizjoni dwar it-tikkettar tal-oggetti tal-ikel ghandu jkun “idrossi-
tirosol”.

2. It-tikkettar ta’ prodotti tal-ikel li filhom l-idrossitirosol ghandu jkollu fuqu d-dikjarazzjonijiet li gejjin:

(@) “Dan il-prodott tal-ikel m’'ghandux jigi kkunsmat minn tfal ta’ taht l-eta ta’ tliet snin, minn nisa tqal u minn nisa li

ged ireddghu;
(b) Dan il-prodott tal-ikel m’ghandhux jigi uzat ghat-tisjir, ghall-hami jew ghall-qali”.
Artikolu 3

Din id-Decizjoni hija indirizzata lil Seprox Biotech, Centro Empresarial Ingenia N-8, Parque Tecnolégico Fuente Alamo,
30320 Fuente Alamo, Murcia, Spanja.

Maghmul fi Brussell, I-14 ta’ Dicembru 2017.

Ghall-Kummissjoni
Vytenis ANDRIUKAITIS

Membru tal-Kummissjoni
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ANNESS 1
SPECIFIKAZZJONIJIET TAL-IDROSSITIROSOL
Definizzjoni:

Isem kimiku
Sinonimi:

3-idrossitirosol
3,4-diidrossifeniletanol
diidrossifeniletanol
2-(3,4-di-diidrossifenil)-etanol

Ismijiet IUPAC: 4-(2-idrossietil)-benzen-1,2-diol

Formula kimika C.H,,0,
Massa molekolari 154,16 Da
Nru tal-CAS 10597-60-1

Deskrizzjoni: L-idrossitirosol huwa likwidu viskuz isfar ¢ar.

Specifikazzjonijiet:

Parametru Specifikazzjonijiet
Deskrizzjoni Likwidu viskuz kemxejn isfar car
Indewwa <4,0%
Riha Karatteristiku
Toghma Kemxejn morr

Solubilita (ilma)

Jithallat mal-ilma

pH 3,5-4,5
Indi¢i Rifrattiv (25 °C) 1,571-1,575
L-idrossitirosol u l-prodotti sekondarji tas-sintezi kimika

Idrossitirosol 2 99,0 %
Acidu acetiku <04 %
Acetat tal-idrossitirosol <0,3%
Is-somma tal-alkohol omovanilliku, tal-alkohol isoomovanilliku, u tat-3- | < 0,3 %
metossi-4-idrossifeniglikol

Metalli tqal

Comb < 0,03 mg/kg
Kadmju < 0,01 mg/kg
Merkurju < 0,01 mg/kg
Solventi residwi

Acetat tal-etil < 25,0 mg/kg
Isopropanol < 2,50 mg/kg
Metanol < 2,00 mg/kg
Tetraidrossifuran < 0,01 mg/kg
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ANNESS II

Uzi awtorizzati tal-idrossitirosol

Kategorija tal-ikel Livell massimu
Zjut tal-hut u zjut vegetali (minbarra zjut taz-zebbug u zjut mir-residwi taz-zebbug kif id- 0,215 g/kg
definiti fil-Parti VIII tal-Anness VII tar-Regolament (UE) Nru 1308/2013 (7)), imqieghda
fis-suq
Xahmijiet i jistghu jiddellku kif iddefiniti fil-Parti VII tal-Anness VII tar-Regolament (UE) 0,175 g/kg
Nru 1308/2013, imgieghda fis-suq

(') Ir-Regolament (UE) Nru 1308/2013 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-17 ta’ Dicembru 2013 li jistabbilixxi organizzazzjoni
komuni tas-swieq fi prodotti agrikoli u li jhassar ir-Regolamenti tal-Kunsill (KEE) Nru 922/72, (KEE) Nru 234/79, (KE)
Nru 1037/2001 u (KE) Nru 12342007 (GU L 347, 20.12.2013, p. 671).




	DEĊIŻJONI TA' IMPLIMENTAZZJONI TAL-KUMMISSJONI (UE) 2017/2373 tal-14 ta' Diċembru 2017 li tawtorizza t-tqegħid fis-suq tal-idrossitirosol bħala ingredjent tal-ikel ġdid skont ir-Regolament (KE) Nru 258/97 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (notifikata bid-dokument C(2017) 8423) (It-test bl-Ispanjol biss huwa awtentiku) 

