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VYKONAVACIE ROZHODNUTIE KOMISIE

z 19. marca 2014,

ktorym sa povoluje umiestnenie na trh glukozaminovej soli kyseliny (6S)-5-metyltetrahydrolistovej
ako novej zlozky potravin v sdlade s nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) & 258/97

[ozndmené pod cislom C(2014) 1683]

(Iba talianske znenie je autentické)

(2014/154/EU)

EUROPSKA KOMISIA, (5)

so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurdpskej tnie,

so zretelom na nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES)
¢. 258/97 z 27. janudra 1997 o novych potravindch a novych ©6)
pridavnych latkach ('), a najmd na jeho cldnok 7,

kedZe:

(1)  Dna 28. jala 2011 spolo¢nost GNOSIS S.p.A poziadala
prisluiné orgény Irska o umiestnenie na trh glukozami-
novej soli kyseliny (6S)-5-metyltetrahydrolistovej ako
novej zlozky potravin na tcely pouzitia vo vyZivovych
doplnkoch.

(2)  Prislusny organ [rska na posudzovanie potravin vydal
26. oktébra 2011 prvotnt hodnotiacu spravu. V tejto ®)
sprave dospel k zdveru, ze glukozaminova sol kyseliny
(6S)-5-metyltetrahydrolistovej splia kritérid stanovené
v ¢lanku 3 ods. 1 nariadenia (ES) ¢ 258/97.

(3)  Komisia zaslala prvotnd hodnotiacu spravu 28. februdra
2012 ostatnym ¢lenskym Statom.

(4)  V lehote 60 dni predpisanej v clanku 6 ods. 4 prvom
pododseku nariadenia (ES) ¢ 258/97 boli vznesené
odovodnené ndmietky.
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V dnoch 14. septembra 2012 a 5. marca 2013 sa
Komisia obrdtila na Eurépsky urad pre bezpecnost
potravin (EFSA), ktory poziadala o vykonanie dodatoc-
ného postidenia glukozaminovej soli kyseliny (6S)-5-
metyltetrahydrolistovej ako zlozky potravin v silade
s nariadenim (ES) ¢. 258/97.

EFSA prijal 11. septembra 2013 vedecké stanovisko ku
glukozaminovej soli kyseliny (6S)-5-metyltetrahydrolis-
tovej ako zdroju foldtu, ktory sa na vyzivové wcely
pridiva do vyzivovych doplnkov (3), so zdverom, Ze
glukozaminovd sol kyseliny (6S)-5-metyltetrahydrolis-
tovej ako zdroj foldtu nepredstavuje bezpecnostné riziko.

Stanovisko poskytuje dostato¢né dovody na to, aby bolo
mozné konstatovat, ze glukozaminové sol kyseliny (6S)-
5-metyltetrahydrolistovej ako zdroj foldtu splna kritérid
stanovené v ¢lanku 3 ods. 1 nariadenia (ES) ¢ 258/97.

V  smernici  Eurépskeho  parlamentu a  Rady
2002/46[ES () sa uvadzaji osobitné ustanovenia na
pouzivanie vitaminov a minerdlnych ldtok vo vyzivovych
doplnkoch. Pouzivanie glukozaminovej soli kyseliny (6S)-
5-metyltetrahydrolistovej by sa malo povolit bez toho,
aby boli dotknuté poziadavky tohto pravneho predpisu.

Opatrenia stanovené v tomto rozhodnuti st v stlade so
stanoviskom Stdleho vyboru pre potravinovy retazec
a zdravie zvierat,

() Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2013) 11(10):3358.
(}) Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2002/46/ES z 10. jina

2 o aproximdcii pravnych predpisov clenskych statov tykajicich

" U.v. ES L 43, 14.2.1997, s. 1. sa potravinovych doplnkov (U. v. ES L 183, 12.7.2002, s. 51).



21.3.2014

Uradny vestnik Eurépskej tinie

L 8511

PRIJALA TOTO ROZHODNUTIE:

Clanok 1

Glukozaminova sol kyseliny (6S)-5-metyltetrahydrolistovej ako
zdroj foldtu, definovand v prilohe, sa méZe umiestnit na trh
v Unii ako nova zlozka potravin na pouZivanie vo vyZivovych
doplnkoch bez toho, aby boli dotknuté osobitné ustanovenia
smernice 2002/46/ES.

Cldnok 2

Oznacenie glukozaminovej soli kyseliny (6S)-5-metyltetrahydro-
listovej povolenej tymto rozhodnutim na etikete potraviny,
ktora ju obsahuje, je ,Glukozaminova sol kyseliny (6S)-5-metyl-
tetrahydrolistovej* alebo ,5MTHF-glukozamin®.

Cldnok 3

Toto rozhodnutie je urcené spolo¢nosti GNOSIS S.p.A., Via
Lavoratori Autobianchi 1, 20832 Desio (MB), Taliansko.

V Bruseli 19. marca 2014

Za Komisiu
Tonio BORG

¢len Komisie
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PRILOHA

SPECIFIKACIA GLUKOZAMfNOVE] SOLI KYSELINY (6S)-5-METYLTETRAHYDROLISTOVE]J

Definicia:

Chemicky ndzov Glukozaminovd sol kyseliny N-[4[[[(6S)-2-amino-1,4,5,6,7,8-
hexahydro-5-metyl-4-oxo-6-pteridinyl]metyl]Jamino]benzoyl]-L-
glutamovej

Chemicky vzorec C3,H5;NgO 14

Molekulovd hmotnost 817,80 g/mol (anhydrid)

Opis: Krémovy az svetlohnedy prasok.

Identifikicia:

Cislo CAS 1181972-37-1

Cistota:

Diastereoizomerickd Cistota Najmenej 99 % kyseliny (6S)-5-metyltetrahydrolistovej

Skuska na glukozamin 34 - 36 % v susine

Skaska na kyselinu 5-metyltetrahydrolistovi 54 - 59 % v susine

Obsah vody Najviac 8,0 %

Olovo Najviac 2,0 ppm

Kadmium Najviac 1,0 ppm

Ortut Najviac 0,1 ppm

Arzén Najviac 2,0 ppm

Bor Najviac 10 ppm

Mikrobiologické kritéri:

Celkovy pocet aerébnych mikroorganizmov Najviac 100 cfufg

Kvasinky a plesne spolu Najviac 100 cfufg

Escherichia coli Nepritomnd v 10 g
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