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A BIZOTTSAG VEGREHAJTASI HATAROZATA
(2014. marcius 19.)

a (6S)-5-metiltetrahidrofolsav, glikkézamin sénak a 258/97[EK eurépai parlamenti és tandcsi rendelet
szerinti 4j élelmiszer-osszeteviként valé forgalomba hozatalinak engedélyezésérdl

(az értesités a C(2014) 1683. szdmil dokumentummal tortént)

(Csak az olasz nyelvii szoveg hiteles)

(2014/154[EU)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,

tekintettel az Eurdpai Unié miikodésérsl sz0l6 szerz8désre,

tekintettel az 4j élelmiszerekrdl és az Gj élelmiszer-Osszetevkrdl
sz6016, 1997. janudr 27-i 258/97/EK eurdpai parlamenti és
tandcsi rendeletre (1) és kiilondsen annak 7. cikkére,

mivel:

A GNOSIS S.p.A 2011. jalius 28-dn kérelmet nydjtott be
frorszdg illetékes hatésdgainak a (6S)-5-metiltetrahidrofol-
sav, glikézamin s6 4j élelmiszer-osszetevéként étrend-
kiegészit6kben torténs felhaszndldsa céljabol torténd
forgalomba hozataldra vonatkozdan.

frorszdg illetékes élelmiszer-értékel§ testiilete 2011.
oktober 26-dn kozzétette elGzetes értékelS jelentését.
Jelentésében azt a kovetkeztetést vonta le, miszerint a
(6S)-5-metiltetrahidrofolsav, gliikézamin s6 megfelel a
258/97[EK rendelet 3. cikke (1) bekezdésében meghatd-
rozott kritériumoknak.

A Bizottsdg az elGzetes értékeld jelentést 2012. februdr
28-adn tovabbitotta a tobbi tagdllam szdmadra.

A 258/97[EK rendelet 6. cikke (4) bekezdésének elsG
albekezdésében meghatdrozott hatvannapos idészak
alatt indokolt kifogasokat emeltek.

() HL L 43., 1997.2.14, 1. o.

)

(6)

A Bizottsag 2012. szeptember 14-én és 2013. mdrcius 5-
én felkérte az Eurdpai Elelmiszerbiztonsdgi Hatésigot (a
tovabbiakban: EFSA), hogy végezze el a (6S)-5-metiltetra-
hidrofolsav, gliikézamin sénak a 258/97[EK rendelet
szerinti 0j élelmiszer-6sszetevéként valé tovabbi értékelé-
sét.

Az EFSA 2013. szeptember 114, a (6S)-5-metiltetrahid-
rofolsav, glitkézamin sé taplalkozdsi célokra szant folat-
forrasként étrend-kiegészit6khoz torténd hozzdaddsardl
sz6016  tudomdnyos véleményében (?) megéllapitotta,
hogy a (65)-5-metiltetrahidrofolsav, gliikézamin sé folat-
forrasként nem jelent veszélyt a fogyasztok egészségére.

A vélemény megfelel§ alapot nydjt annak megallapitd-
sara, hogy a (6S)-5-metiltetrahidrofolsav, gliikézamin s
foldtforrasként megfelel a 258/97EK rendelet 3. cikkének
(1) bekezdésében meghatarozott feltételeknek.

A 2002/46[EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv (%)
egyedi rendelkezéseket allapit meg a vitaminok és dsvanyi
anyagok étrend-kiegészit6kben torténd haszndlatira
vonatkozdan. A (6S)-5-metiltetrahidrofolsav, glikézamin
s6 felhaszndldsit az emlitett jogi szabélyozdsban
meghatdrozott kovetelmények sérelme nélkiil engedé-
lyezni kell.

Az e hatdrozatban el8irt intézkedések osszhangban
vannak az Elelmiszerldnc- és Allategészségiigyi Allando
Bizottsag véleményével,

(%) EFSA Journal 2013;11(10):3358

() Az Eurépai Parlament és a Tandcs 2002. jinius 10-i 2002/46/EK

irdnyelve az étrend-kiegészitGkre vonatkozé tagillami jogszabélyok
kozelitésérsl (HL L 183., 2002.7.12., 51. o.).
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ELFOGADTA EZT A HATAROZATOT:

1. cikk

A mellékletben meghatdrozott (6S)-5-metiltetrahidrofolsav,
glitk6zamin s6 az Unidban 4j élelmiszer-osszetevéként étrend-
kiegészit6kben torténd haszndlatra — mint folatforrds - a
2002/46/EK iranyelvben meghatarozott kovetelmények sérelme
nélkil forgalomba hozhaté.

2. cikk

Az e hatdrozattal engedélyezett (6S)-5-metiltetrahidrofolsav,
glilkézamin s6 megjelolése az azt tartalmazé élelmiszerek
cimkéjén: ,(6S)-5-metiltetrahidrofolsav, gliikézamin s6” vagy
,5SMTHF-glitk6zamin”.

3. cikk

Ennek a hatdrozatnak a GNOSIS S.p.A., Via Lavoratori Autobi-
anchi 1, 20832 Desio (MB, Olaszorszag) a cimzettje.

Kelt Briisszelben, 2014. mdrcius 19-én.

a Bizottsdg részérdl
Tonio BORG
a Bizottsdg tagja
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MELLEKLET

A (6S)-5-METILTETRAHIDROFOLSAV, GLUKOZAMIN SO LEfRASA

Meghatirozis:

Kémiai név N-[4-[[[(6S)-2-amino-1,4,5,6,7,8-hexahidro-5-metil-4-ox0-6-pteri-
dinil]metilJamino]benzoil]-L-glutaminsav, gliikézamin sé

Kémiai képlet C3,H5;NgO 14

Molekulatomeg 817,80 g/mol (vizmentes)

Leirds: Krém- és vildgosbarna szin kozotti por.

Azonositds:

CAS-szam 1181972-37-1
Tisztasag:

Diasztereomertisztasag A (6S)-5-metil-tetrahidrofolsav legaldbb 99 %-a
Glitkézamin teszt 34-36 % szaraz bazison
5-metil-tetrahidrofolsav teszt 54-59 % szaraz bazison
Viztartalom Legfeljebb 8,0 %

Olom Legfeljebb 2,0 ppm
Kadmium Legfeljebb 1,0 ppm
Higany Legfeljebb 0,1 ppm
Arzén Legfeljebb 2,0 ppm

Bor Legfeljebb 10 ppm

Mikrobioldgiai kovetelmények:

Osszes aerob mikroba szdma Legfeljebb 100 cfu/g

Osszes éleszt6- és penészgomba Legfeljebb 100 cfu/g

Escherichia coli 10 g-ban nem mutathaté ki




	A Bizottság végrehajtási határozata (2014. március 19.) a (6S)-5-metiltetrahidrofolsav, glükózamin sónak a 258/97/EK európai parlamenti és tanácsi rendelet szerinti új élelmiszer-összetevőként való forgalomba hozatalának engedélyezéséről (az értesítés a C(2014) 1683. számú dokumentummal történt) (Csak az olasz nyelvű szöveg hiteles)  (2014/154/EU)

