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PROVEDBENA ODLUKA KOMISIJE (EU) 2017/2373
od 14. prosinca 2017.

o odobravanju stavljanja na trZiste hidroksitirozola kao novog sastojka hrane u skladu s Uredbom
(EZ) br. 258/97 Europskog parlamenta i Vijeca

(priopéeno pod brojem dokumenta C(2017) 8423)

(Vjerodostojan je samo tekst na $panjolskom jeziku)

EUROPSKA KOMISJJA,
uzimajudi u obzir Ugovor o funkcioniranju Europske unije,

uzimajuéi u obzir Uredbu (EZ) br. 258/97 Europskog parlamenta i Vijea od 27. sijeCnja 1997. o novoj hrani
i sastojcima nove hrane (!), a posebno njezin ¢lanak 7.,

buduéi da:

(1)  Drustvo Seprox Biotech podnijelo je 12. lipnja 2014. $panjolskom nadleznom tijelu zahtjev za stavljanje na
trziste Unije sintetickog hidroksitirozola (,hidroksitirozol”) kao novog sastojka hrane u smislu ¢lanka 1. stavka 2.
tocke (c) Uredbe (EZ) br. 258/97. Ciljna populacija je opéa populacija, isklju¢ujuéi djecu mladu od tri godine,
trudnice i dojilje.

(2)  Spanjolsko nadlezno tijelo 2. ozujka 2015. objavilo je izviesée o pocetnoj procjeni. U tom je izvjeséu zakljuceno
da hidroksitirozol ispunjava kriterije za novi sastojak hrane utvrdene ¢lankom 3. stavkom 1. Uredbe (EZ)
br. 258/97.

(3)  Komisija je 10. travnja 2015. izvjesée o pocetnoj procjeni proslijedila ostalim drzavama ¢lanicama.

(4) U propisanom roku od 60 dana iz clanka 6. stavka 4. prvog podstavka Uredbe (EZ) br. 258/97 druge drzave
¢lanice ulozZile su obrazloZene prigovore.

(5)  Komisija se 19. studenoga 2015. obratila Europskoj agenciji za sigurnost hrane (,EFSA”) sa zahtjevom za
provodenje dodatne procjene hidroksitirozola kao novog sastojka hrane u skladu s Uredbom (EZ) br. 258/97.

(6)  EFSA je 31. sijecnja 2017. u svojem ,Znanstvenom misljenju o sigurnosti hidroksitirozola kao nove hrane
u skladu s Uredbom (EZ) br. 258/97” (} zakljuc¢ila da je hidroksitirozol siguran u okviru predloZenih nacina
uporabe i razina uporabe.

(7)  To je miljenje dovoljan temelj da bi se utvrdilo da hidroksitirozol u okviru predloZenih nacina uporabe i razina
uporabe ispunjava kriterije utvrdene ¢lankom 3. stavkom 1. Uredbe (EZ) br. 258/97.

(8)  Uzimajuéi u obzir da se u zahtjevu za odobrenje isklju¢uju odredene skupine stanovnistva i navode odredeni
uvjeti u pogledu tehnickih svojstava hrane koja sadrzava hidroksitirozol nakon zagrijavanja, prehrambeni
proizvodi koji sadrzavaju hidroksitirozol trebali bi biti prikladno oznaceni.

(9)  Uredbom (EZ) br. 1925/2006 Europskog parlamenta i Vijeca () utvrdeni su zahtjevi u pogledu dodavanja
vitamina, minerala i odredenih drugih tvari hrani. Uporabu hidroksitirozola trebalo bi odobriti ne dovodeci
u pitanje tu uredbu.

(10)  Mjere predvidene ovom Odlukom u skladu su s misljenjem Stalnog odbora za bilje, Zivotinje, hranu i hranu za
Zivotinje,

(') SLL43,14.2.1997.,str. 1.

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

(®) Uredba (EZ) br. 1925/2006 Europskog parlamenta i Vije¢a od 20. prosinca 2006. o dodavanju vitamina, minerala i odredenih drugih
tvari hrani (SL L 404, 30.12.2006., str. 26.).
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DONIJELA JE OVU ODLUKU:

Clanak 1.
Ne dovodedi u pitanje Uredbu (EZ) br. 1925/2006, hidroksitirozol kako je utvrden u Prilogu I. ovoj Odluci moze se
staviti na trZiSte Unije kao novi sastojak hrane namijenjen opcoj populaciji, isklju¢ujuéi djecu mladu od tri godine,

trudnice i dojilje, za uporabe definirane u Prilogu II. ovoj Odluci i u najve¢im dopustenim koli¢inama utvrdenima u tom
Prilogu.

Clanak 2.

1. Oznaka hidroksitirozola koja se ovom Odlukom odobrava za uporabu na etiketi prehrambenih proizvoda jest
»hidroksitirozol”.

2. Na etiketi prehrambenih proizvoda koji sadrzavaju hidroksitirozol nalaze se sljedele izjave:
(a) ,Ovaj prehrambeni proizvod ne bi smjela konzumirati djeca mlada od tri godine, trudnice i dojilje.

(b) Ovaj prehrambeni proizvod ne bi se smio upotrebljavati za kuhanje, pecenje ili przenje”.

Clanak 3.

Ova je Odluka upucena drustvu Seprox Biotech, Centro Empresarial Ingenia N-8, Parque Tecnoldgico Fuente Alamo,
30320 Fuente Alamo, Murcia, Spanjolska.

Sastavljeno u Bruxellesu 14. prosinca 2017.

Za Komisiju
Vytenis ANDRIUKAITIS

Clan Komisije
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PRILOG 1.

SPECIFIKACIJE HIDROKSITIROZOLA

Definicija:

Kemijski naziv
Sinonimi:

3-hidroksitirozol
3,4-dihidroksifeniletanol
dihidroksifeniletanol
2-(3,4-di-hidroksifenil)-etanol

Kemijski naziv prema IUPAC-u: 4-(2-hidroksietil)-benzen-1,2-diol

Kemijska formula C.H,,0,
Molekulska masa 154,16 Da
CAS br. 10597-60-1

Opis: Hidroksitirozol je viskozna tekuéina blijedozute boje.

Specifikacije:

Parametar Specifikacije
Opis Zuckasta viskozna tekuéina
Vlaznost <4,0%
Miris Karakteristi¢an
Okus Gorkast

Topljivost (u vodi)

Mijesa se s vodom

pH 3,5-4,5
Indeks loma (25 °C) 1,571-1,575
Hidroksitirozol i organski nusproizvodi kemijske sinteze

Hidroksitirozol 2 99,0 %
Octena kiselina <04 %
Hidroksitirozol acetat <0,3%
Zbroj homovanilil alkohola, izo-homovanilil alkohola i 3-metoksi-4-hi- | < 0,3 %
droksifenilglikola

Teski metali

Olovo < 0,03 mg/kg
Kadmij < 0,01 mg/kg
Ziva < 0,01 mg/kg
Ostaci otapala

Etil acetat < 25,0 mg/kg
Izopropanol < 2,50 mg/kg
Metanol < 2,00 mg/kg
Tetrahidrofuran < 0,01 mg/kg
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PRILOG II.

Odobrene uporabe hidroksitirozola

Kategorija hrane Najveca dopustena koli¢ina

Riblja i biljna ulja (osim maslinovih ulja i ulja komine maslina kako su definirana u di- 0,215 g/kg
jelu VIIL. Priloga VII. Uredbi (EU) br. 1308/2013 (")) koja se kao takva stavljaju na trziste

Mazive masti kako su definirane u dijelu VIL Priloga VIL Uredbi (EU) br. 1308/2013 koje 0,175 g/kg
se kao takve stavljaju na trziste

(") Uredba (EU) br. 1308/2013 Europskog parlamenta i Vijeca od 17. prosinca 2013. o uspostavljanju zajednicke organizacije trzista
poljoprivrednih proizvoda i stavljanju izvan snage uredbi Vijeca (EEZ) br. 922/72, (EEZ) br. 234/79, (EZ) br. 1037/2001 i (EZ)
br. 1234/2007 (SL L 347, 20.12.2013,, str. 671.)
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