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DECYZJA WYKONAWCZA KOMISJI (UE) 2017/2373
z dnia 14 grudnia 2017 r.

zezwalajagca na wprowadzenie do obrotu hydroksytyrozolu jako nowego skladnika zywnosci
zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 258/97 Parlamentu Europejskiego i Rady

(notyfikowana jako dokument nr C(2017) 8423)

(Jedynie tekst w jezyku hiszpanskim jest autentyczny)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie (WE) nr 258/97 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 27 stycznia 1997 r. dotyczace
nowej zywnosci i nowych skladnikéw zywnosci (), w szczegdlnosci jego art. 7,

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

(1) W dniu 12 czerwca 2014 r. przedsigbiorstwo Seprox Biotech zwrdcilo si¢ do wlasciwego organu Hiszpanii
z wnioskiem o zezwolenie na wprowadzenie do obrotu w Unii syntetycznego hydroksytyrozolu (,hydroksy-
tyrozol”) jako nowego skladnika Zywnosci w rozumieniu art. 1 ust. 2 lit. ¢) rozporzadzenia (WE) nr 258/97.
Populacja docelowg jest 0og6t populacji, z wyjatkiem dzieci ponizej trzeciego roku zycia, kobiet w cigzy oraz
kobiet karmigcych piersia.

(2) W dniu 2 marca 2015 r. wlaiciwy organ Hiszpanii wydal sprawozdanie dotyczace wstepnej oceny.
W sprawozdaniu tym stwierdzono, ze hydroksytyrozol spelnia kryteria dotyczace nowych skladnikéw zywnosci
okreslone w art. 3 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 258/97.

(3) W dniu 10 kwietnia 2015 r. Komisja przekazata sprawozdanie dotyczace wstgpnej oceny pozostalym pafistwom
cztonkowskim.

(4)  Przed uplywem okresu 60 dni okreslonego w art. 6 ust. 4 akapit pierwszy rozporzadzenia (WE) nr 258/97 inne
panstwa czlonkowskie zglosily uzasadniony sprzeciw.

(5) W dniu 19 listopada 2015 r. Komisja zwrécita si¢ do Europejskiego Urzedu ds. Bezpieczenistwa Zywnosci (EFSA)
o dokonanie dodatkowej oceny hydroksytyrozolu jako nowego skladnika Zywnosci zgodnie z rozporzadzeniem
(WE) nr 258/97.

(6) W dniu 31 stycznia 2017 r. EFSA w swojej opinii naukowej dotyczacej bezpieczenstwa hydroksytyrozolu jako
nowego skladnika zywnosci zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 25897 (,Scientific Opinion on the safety of
hydroxytyrosol as a novel food pursuant to Regulation (EC) No 258/97” (3) stwierdzila, Ze hydroksytyrozol jest
bezpieczny w proponowanych warunkach stosowania i przy zachowaniu proponowanych pozioméw
zastosowania.

(7)  Opinia ta daje wystarczajace podstawy do stwierdzenia, ze w proponowanych warunkach stosowania i przy
zachowaniu proponowanych pozioméw zastosowania hydroksytyrozol spelnia kryteria okreslone w art. 3 ust. 1
rozporzadzenia (WE) nr 258/97.

(8)  Biorgc pod uwage, ze wniosek o zezwolenie nie obejmuje niektérych grup populacji i okresla pewne warunki
dotyczace parametrow technicznych Srodkéw spozywczych zawierajacych hydroksytyrozol po podgrzaniu,
produkty spozywcze zawierajgce hydroksytyrozol powinny by¢ odpowiednio oznakowane.

(9)  Rozporzadzenie (WE) nr 1925/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady () ustanawia wymogi dotyczace
dodawania do zywnosci witamin i skladnikéw mineralnych oraz niektérych innych substancji. Nalezy zezwoli¢
na stosowanie hydroksytyrozolu z zastrzezeniem przepiséw wspomnianego rozporzadzenia.

(10)  Srodki przewidziane w niniejszej decyzji sa zgodne z opinia Statego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat, Zywnosci
i Pasz,

() DzU.L43714.2.1997,s. 1.

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

(*) Rozporzadzenie (WE) nr 1925/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 20 grudnia 2006 r. w sprawie dodawania do zywnosci
witamin i skladnikéw mineralnych oraz niektérych innych substancji (Dz.U. L 404 z 30.12.2006, s. 26).
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PRZYJMUJE NINIEJSZA DECYZJE:

Artykut 1

Nie naruszajac przepisow rozporzadzenia (WE) nr 1925/2006, zezwala si¢ na wprowadzenie do obrotu w Unii hydrok-
sytyrozolu zgodnego ze specyfikacja w zalaczniku I do niniejszej decyzji jako nowego skladnika zywnosci przeznaczonej
dla ogétu populacji, z wyjatkiem dzieci ponizej trzeciego roku zycia, kobiet w cigzy i kobiet karmigcych piersia, do
zastosowan wyszczegOlnionych i przy maksymalnych poziomach ustanowionych w zalaczniku II do niniejszej decyzji.

Artykut 2

1. Hydroksytyrozol dopuszczony do obrotu niniejsza decyzjg jest oznaczany na etykiecie zawierajacych go Srodkéw
spozywczych jako ,hydroksytyrozol”.

2. Na etykiecie srodkéw spozywczych zawierajacych hydroksytyrozol zamieszcza si¢ nastgpujgce sformulowania:

a) ,Produkt nie powinien by¢ spozywany przez dzieci ponizej trzeciego roku zycia, kobiety w cigzy oraz kobiety
karmigce piersia;

b) Produkt nie powinien by¢ stosowany do gotowania, pieczenia ani smazenia”.
Artykut 3

Niniejsza decyzja skierowana jest do przedsigbiorstwa Seprox Biotech, Centro Empresarial Ingenia N-8, Parque
Tecnoldgico Fuente Alamo, 30320 Fuente Alamo, Murcia, Hiszpania.

Sporzadzono w Brukseli dnia 14 grudnia 2017 r.

W imieniu Komisji
Vytenis ANDRIUKAITIS

Czlonek Komisji
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ZALACZNIK I

SPECYFIKACJA HYDROKSYTYROZOLU

Definicja:

Nazwa chemiczna Nazwa [UPAC: 4-(2-hydroksyetylo)-benzeno-1,2-diol
Nazwy synonimowe:
3-hydroksytyrozol
3,4-dihydroksyfenyletanol
Dihydroksyfenyloetanol
2-(3,4-di-hydroksyfenylo)-etanol

Wzér chemiczny C.H,,0,

Masa czgsteczkowa 154,16 Da

Nr CAS 10597-60-1

Opis: Hydroksytyrozol jest lepkg cieczg o barwie bladozdltej.

Specyfikacja:
Parametr Specyfikacja
Opis Lepka ciecz o jasnozoltej barwie
Wilgotnos¢ <4,0%
Zapach Charakterystyczny
Smak Lekko gorzki
Rozpuszczalno$é (w wodzie) Miesza sie z wodg
pH 3,5-4,5
Wsp6lczynnik zatamania §wiatla (25 °C) 1,571-1,575

Hydroksytyrozol i organiczne produkty uboczne syntezy chemicznej

Hydroksytyrozol 2 99,0 %
Kwas octowy <04 %
Octan hydroksytyrozolu <0,3%

Suma alkoholu homowanilinowego, alkoholu izo-homowanilinowego | < 0,3 %
oraz 3-metoksy-4-hydroksyfenyloglikolu

Metale cigzkie

Otéw < 0,03 mg/kg
Kadm < 0,01 mgfkg
Rtgd < 0,01 mg/kg

Pozostalosci rozpuszczalnikéw

Octan etylu < 25,0 mg/kg

Izopropanol < 2,50 mg/kg

Metanol < 2,00 mg/kg
I

Tetrahydrofuran < 0,01 mg/kg
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ZALACZNIK 11

Zastosowania hydroksytyrozolu objete zezwoleniem

Kategoria zywnosci Maksymalny poziom

Oleje z ryb i oleje roslinne (z wyjatkiem oliwy z oliwek oraz oliwy z wytloczyn z oliwek 0,215 g/kg
zgodnie z definicja w czeSci VI zalgcznika VI do rozporzadzenia (UE)
nr 1308/2013 (1)), wprowadzone jako takie do obrotu

Thuszcze do smarowania zgodnie z definicja w czedci VII zalgcznika VII do rozporzadze- 0,175 g/kg
nia (UE) nr 1308/2013, wprowadzone jako takie do obrotu

(') Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 1308/2013 z dnia 17 grudnia 2013 r. ustanawiajace wspdlng organizacje
rynkéw produktéw rolnych oraz uchylajace rozporzadzenia Rady (EWG) nr 922/72, (EWG) nr 234/79, (WE) nr 1037/2001 oraz
(WE) nr 1234/2007 (Dz.U. L 347 z 20.12.2013, s. 671).
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