L 196/24 Europos Sajungos oficialusis leidinys 201473

KOMISIJOS IGYVENDINIMO SPRENDIMAS
2014 m. liepos 1 d.

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

(pranesta dokumentu Nr. C(2014) 4252)

(Tik tekstas vokieciy kalba yra autentiSkas)

(2014/423ES)

EUROPOS KOMISIJA,
atsizvelgdama j Sutartj dél Europos Sajungos veikimo,

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

kadangi:

(1) 2012 m. kovo 29 d. bendrové Kyowa Hakko Europe GmbH kompetentingoms Airijos institucijoms pateiké prasyma
pateikti rinkai citikoling kaip naujg maisto sudedamajg dalj;

(2) 2012 m. birZelio 2 d. kompetentinga Airijos maisto vertinimo tarnyba pateiké pirminio vertinimo ataskaita. Atas-
kaitoje padaryta iSvada, kad citikolinas, skirtas naudoti kai kuriuose maisto produktuose pareiskéjo siiloma
koncentracija, atitinka Reglamento (EB) Nr. 258/97 3 straipsnio 1 dalyje nustatytus kriterijus;

(3) 2012 m. liepos 10 d. Komisija pirminio vertinimo ataskaitg i§siunté kitoms valstybéms naréms;

(4)  per 60 dieny laikotarpj, numatyta Reglamento (EB) Nr. 258/97 6 straipsnio 4 dalies pirmoje pastraipoje, buvo
pareiksti pagristi prieStaravimai. Be to, kelios valstybés narés savo prieStaravimuose paaiskino, kad produktus,
kuriy sudétyje yra citikolino natrio druskos, jos laiko vaistu;

(5) 2012 m. lapkricio 27 d. pareiskéjas pranesé Komisijai, kad paraiska buvo pakeista, kad baty siekiama tik leidimo
naudoti citikoling maisto papilduose, nevirsijant didZiausiosios leidZiamosios koncentracijos — 500 mg per diena,
ir dietiniuose maisto produktuose, biitent specialios medicininés paskirties maisto produktuose, nevirsijant
didziausiosios leidziamosios koncentracijos — 250 mg vienai porcijai, ir nevirsijant didziausiosios leidziamosios
paros dozés — 1 000 mg, gaunamos su $iais maisto produktais. Sie produktai yra skirti suaugusiesiems ir néra
skirti vartoti vaikams.

(6) 2013 m. sausio 15 d. Komisija pasikonsultavo su Europos maisto saugos tarnyba (EFSA), prasydama jos atlikti
papildomg citikolino, kaip maisto sudedamosios dalies, vertinimg pagal Reglamentg (EB) Nr. 258/97;

(7) 2013 m. spalio 10 d. EFSA priémé moksling nuomone dél citikolino kaip naujos maisto sudedamosios dalies
saugos (), kurioje padaré i§vadg, kad jis yra saugus, jeigu naudojamas pagal sitilomas paskirtis ir laikantis pasii-
lyty koncentracijos ver¢iy;

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

(9)  savo nuomonéje EFSA taip pat atsizvelgé i tai, kad citikolinas gali saveikauti su konkreciais vaistais ir todél netu-
réty bati vartojamas kartu su tais vaistais. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2001/83/EB (*) taikoma tais
atvejais, kai produktui, atsizvelgiant i visas jo charakteristikas, gali bati taikoma tiek vaisto apibréztis, nustatyta
tos direktyvos 1 straipsnio 2 dalyje, tiek produkto apibréztis, nustatyta Reglamente (EB) Nr. 258/97. Siuo
atzvilgiu, kai valstybé naré pagal Direktyva 2001/83/EB nustato, kad produktas yra vaistas, ji gali pagal Europos
Sajungos teis¢ apriboti to produkto pateikimg rinkai;

() OLL43,1997214,p.1.

() EFSA Journal 2013; 11(10):3421.

(®) 2001 m. lapkricio 6 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2001/83/EB dél Bendrijos kodekso, reglamentuojancio Zmonéms skirtus
vaistus (OLL 311, 2001 11 28, p. 67).
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(10) Komisijos direktyvoje 1999/21/EB (') nustatyti reikalavimai, taikomi specialios medicininés paskirties dietiniams
maisto produktams. Citikoling turéty bati leista naudoti nepaZeidziant tame teisés akte nustatyty reikalavimuy;

(11)  Europos Parlamento ir Tarybos direktyvoje 2002/46/EB () nustatyti maisto papildams taikomi reikalavimai. Citi-
koling turéty biti leista naudoti nepazeidziant tame teisés akte nustatyty reikalavimy;

(12) siame sprendime numatytos priemonés atitinka Maisto grandinés ir gyviny sveikatos nuolatinio komiteto
nuomone,

PRIEME S] SPRENDIMA:

1 straipsnis
Sajungos rinkai galima pateikti priede nurodyty citikoling kaip naujg maisto sudedamaja dalj, naudojama maisto papil-
duose nevirSijant 500 mg per dieng ir specialios medicininés paskirties dietiniuose maisto produktuose nevirsijant
250 mg vienai porcijai ir nevirSijant didZiausiosios leidZiamosios paros dozés — 1 000 mg, gaunamos su Siais maisto

produktais, nepaZeidziant Direktyvos 1999/21/EB ir Direktyvos 2002/46/EB. Citikolinas nenaudojamas maisto produk-
tuose, skirtuose vartoti vaikams.

2 straipsnis

Zenklinant maisto produktus, kuriy sudétyje yra citikolino, kurj leidZiama naudoti $iuo sprendimu, raSomas jo pavadi-
nimas ,citikolinas*.

3 straipsnis

Vartotojui pateikiama informacija, kad maisto produktai, kuriy sudétyje yra citikolino, néra skirti vartoti vaikams.

4 straipsnis

Sis sprendimas skirtas Kyowa Hakko Europe GmbH, Am Wehrhahn 50, 40211 Diisseldorf, Vokietija.

Priimta Briuselyje 2014 m. liepos 1 d.

Komisijos vardu
Tonio BORG

Komisijos narys

(") 1999 m. kovo 25 d. Komisijos direktyva 1999/21/EB dél specialios medicininés paskirties dietiniy maisto produkty (OLL 91,1999 4 7,
p.29).

(¥ 2002 m. birZelio 10 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2002/46/EB dél valstybiy nariy jstatymy, susijusiy su maisto papildais,
suderinimo (OLL 183,2002 7 12, p. 51).
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PRIEDAS
CITIKOLINO SPECIFIKACIJA
Apibréiztis:

Citikolina sudaro citosinas, ribozé, pirofosfatas ir cholinas.

Cheminis pavadinimas: Cholino citidin-5’-pirofosfatas, citidin-5'-(trivandenilio difosfatas) P’-[2-(trimetilamonio)etilo]

esterio cviterjonas
Cheminé formulé: C, ,H,,N,O,,P,
Molekuliné masé: 488,32 g/mol

Aprasyma: Balti kristaliniai milteliai.

Identifikacija:
CAS Nr. 987-78-0
pH (1 % méginio tirpalo) 2,5-3,5

Grynumas:

Bandymo rezultaty verté

Ne maziau kaip 98 % sausosios medziagos

Dalis, prarandama dziovinant (100 °C 4 valandas)

Ne daugiau kaip 5,0 %

Amonis

Ne daugiau kaip 0,05 %

Bendras sunkiyjy metaly kiekis (iSreiskiant Pb)

Ne didesnis kaip 10 ppm

Arsenas

Ne daugiau kaip 2 ppm

Laisvosios fosforo riigstys

Ne daugiau kaip 0,1 %

5'-citidilo ragstis

Ne daugiau kaip 1,0 %

Mikrobiologiniai kriterijai:

Bendras gyvybingy organizmy skaicius

Ne daugiau kaip 1000 ksv/g

Mielés ir pelésiai

Ne daugiau kaip 100 ksv/g

Escherichia coli

Neaptinkama 1 g




	KOMISIJOS ĮGYVENDINIMO SPRENDIMAS 2014 m. liepos 1 d. kuriuo pagal Europos Parlamento ir Tarybos reglamentą (EB) Nr. 258/97 leidžiama pateikti rinkai citikoliną kaip naują maisto sudedamąją dalį (pranešta dokumentu Nr. C(2014) 4252) (Tik tekstas vokiečių kalba yra autentiškas) (2014/423/ES) 

