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KOMISIJAS ISTENOSANAS LEMUMS (ES) 2017/2373
(2017. gada 14. decembris),

ar ko hidroksitirozolu atlauj laist tirgii ka jaunu partikas produktu sastavdalu atbilstigi Eiropas
Parlamenta un Padomes Regulai (EK) Nr. 258/97

(izzinots ar dokumenta nosaukumu C(2017) 8423)

(Autentisks ir tikai teksts spanu valoda)

EIROPAS KOMISTJA,
nemot véra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu,

nemot véra Eiropas Parlamenta un Padomes 1997. gada 27. janvara Regulu (EK) Nr. 258/97, kas attiecas uz jauniem
partikas produktiem un jaunam partikas produktu sastavdalam ('), un jo ipasi tas 7. pantu,

ta ka:

(I)  2014. gada 12. junija uznémums Seprox Biotech iesniedza Spanijas kompetentajai iestadei ligumu laist Savienibas
tirgd sintétisko hidroksitirozolu (“hidroksitirozols”) ka jaunu partikas produktu sastavdalu Regulas (EK)
Nr. 258/97 1. panta 2. punkta c) apak$punkta nozimé Merkgrupa ir plasa sabiedriba, izpemot bérnus, kas
jaunaki par tris gadiem, griitnieces un ziditajas.

(2) 2015. gada 2. marta Spanijas kompetenta iestade sniedza sakotnéja novértéjuma zinojumu. Minétaja zinojuma ta
secindja, ka hidroksitirozols atbilst Regulas (EK) Nr. 258/97 3. panta 1. punkta noteiktajiem kritérijiem attieciba
uz jaunam partikas produktu sastavdalam.

(3)  2015. gada 10. aprili Komisija sakotnéja novértejuma zinojumu parsitija paréjam dalibvalstim.

(4)  Regulas (EK) Nr. 258/97 6. panta 4. punkta pirmaja dala noteiktaja 60 dienu termina citas dalibvalstis pauda
pamatotus iebildumus.

(5)  Komisija 2015. gada 19. novembri apspriedas ar Eiropas Partikas nekaitiguma iestadi (EFSA) un ladza tai veikt
papildu novérté§jumu par hidroksitirozolu ka jaunu partikas produktu sastavdalu saskana ar Regulu (EK)
Nr. 258/97.

(6)  2017. gada 31. janvari EFSA sava zinatniskaja atzinuma par hidroksitirozolu ka jaunu partikas produktu saskana
ar Regulu (EK) Nr. 258/97 () secindja, ka hidroksitirozols ir nekaitigs ierosinatajos lietosanas veidos un
daudzumos.

(7)  Atzinuma sniegtais pamatojums ir pietiekams, lai secinatu, ka hidroksitirozols, lietots ierosinatajos veidos un
daudzumos, atbilst Regulas (EK) Nr. 25897 3. panta 1. punkta noteiktajiem kritérijiem.

(8)  Nemot véra, ka atlaujas ligums neattiecas uz konkrétam sabiedribas grupam un izvirza konkrétus nosacjjumus
attieciba uz hidroksitirozolu saturo$u partikas produktu tehniskajam ipasibam, tos karsgjot, hidroksitirozolu
saturo$i partikas produkti bitu attiecigi jamarke.

(9)  Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 1925/2006 (*) nosaka prasibas par vitaminu un mineralvielu un
dazu citu vielu pievienosanu partikai. Hidroksitirozola lietosana biitu jaatlauj, neskarot minétas direktivas
noteikumus.

(10)  Saja lemuma paredzétie pasakumi ir saskana ar Augu, dzivnieku, partikas aprites un dzivnieku baribas pastavigas
komitejas atzinumu,

() OVL43,14.2.1997., 1.1pp.

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

() Eiropas Parlamenta un Padomes 2006. gada 20. decembra Regula (EK) Nr. 1925/2006 par vitaminu un mineralvielu, un dazu citu vielu
pievienosanu partikai (OV L 404, 30.12.2006., 26. Ipp.).
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IR PIENEMUSI SO LEMUMU.

1. pants

Neskarot Regulu (EK) Nr. 1925/2006, hidroksitirozolu, kura specifikacijas ir sniegtas $a lemuma I pielikuma, drikst laist
Savienibas tirgli ka jaunu produktu sastavdalu, kas paredzéta plasai sabiedribai, iznemot bérnus, kas jaunaki par tris
gadiem, griitnieces un ziditajas, ievérojot 3 lémuma II pielikuma noteiktos lietosanas veidus un maksimalos daudzumus.

2. pants

1. Ar 30 lémumu atlauta hidroksitirozola apziméjums, kas janorada partikas produktu markéjuma, ir “hidroksiti-
rozols”.

2. Hidroksitirozolu saturo$u partikas produktu markéjuma ir $adas norades:
a) “So partikas produktu nevajadzétu lietot bérniem, kas jaunaki par tris gadiem, griitniecém un ziditajam”;

b) “So partikas produktu nevajadzétu izmantot variSanai vai cepsanai”.

3. pants

Sis lemums ir adreséts Seprox Biotech, Centro Empresarial Ingenia N-8, Parque Tecnoldgico Fuente Alamo, 30320 Fuente
Alamo, Murcia, Spanija.

Brisele, 2017. gada 14. decembri

Komisijas varda —
Komisijas loceklis
Vytenis ANDRIUKAITIS



L 337/58 Eiropas Savienibas Oficialais Véstnesis 19.12.2017.
I PIELIKUMS
HIDROKSITIROZOLA SPECIFIKI_\CI]AS
Definicija

Kimiskais nosaukums
Sinonimi:

3-hidroksitirozols
3,4-dihidroksifeniletanols
dihidroksifeniletanols
2-(3,4-dihidroksifenil)-etanols

IUPAC nosaukums: 4-(2-hidroksietil)-benzol-1,2-diols

Kimiska formula C.H,,0,
Molekulmasa 154,16 Da
CAS Nr. 10597-60-1

Apraksts. Hidroksitirozols ir gaisi dzeltens viskozs skidrums.

Specifikacijas

Parametrs Specifikacijas
Apraksts Gaisi dzeltens viskozs skidrums
Mitrums <4,0%
Smarza Raksturiga
Garsa Riigtena
Skidiba (ident) Sajaucas ar ideni
pH 3,5-4,5
Refrakcijas indekss (25 °C) 1,571-1,575
Hidroksitirozols un kimiskaja sintézé iegiiti organiski blakusprodukti
Hidroksitirozols 2 99,0 %
Etikskabe <0,4%
Hidroksitirozola acetats <0,3%
Homovanilinspirta, izohomovanilinspirta un 3-metoksi-4-hidroksifenil- | < 0,3 %
glikola summa
Smagie metali
Svins < 0,03 mg/kg
Kadmijs < 0,01 mg/kg
Dzivsudrabs < 0,01 mg/kg
Skidinataju atliekas
Etilacetats < 25,0 mg/kg
Izopropanols < 2,50 mg/kg
Metanols < 2,00 mg/kg
Tetrahidrofurans < 0,01 mg/kg
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II PIELIKUMS

Atlautie hidroksitirozola lietojumi

Partikas kategorija Maksimalais daudzums

Zivju un augu ellas (iznemot olivellas un olivu izspaidu ellas, kas definétas Regulas (ES) 0,215 g/kg
Nr. 1308/2013 (") VII pielikuma VIII dala), kuras ka tadas laistas tirgsi

Ziezamie tauki, kas definéti Regulas (ES) Nr. 1308/2013 VII pielikuma VII dala un ka 0,175 g/kg
tadi laisti tirga

(") Eiropas Parlamenta un Padomes 2013. gada 17. decembra Regula (ES) Nr. 1308/2013, ar ko izveido lauksaimniecibas produktu
tirgu kopigu organiziciju un atce] Padomes Regulas (EEK) Nr. 922/72, (EEK) Nr. 234/79, (EK) Nr. 1037/2001 un (EK)
Nr. 1234/2007 (OV L 347, 20.12.2013., 671. Ipp.).
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