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VYKONAVACIE ROZHODNUTIE KOMISIE (EU) 201 7/2373
z0 14. decembra 2017,

ktorym sa povoluje umiestnenie hydroxytyrozolu ako novej pridavnej litky na trh v siilade
s nariadenim Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) & 258/97

[ozndmené pod cislom C(2017) 8423]

(Iba $panielske znenie je autentické)

EUROPSKA KOMISIA,
so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej tnie,

so zretelom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 258/97 z 27. janudra 1997 o novych potravinich
a novych pridavnych ldtkach ('), a najmai na jeho ¢ldnok 7,

kedze:

(1)  Spolocnost Seprox Biotech poziadala 12. jina 2014 prislusny organ Spanielska o umiestnenie syntetického
hydroxytyrozolu (dalej len ,hydroxytyrozol“) ako novej pridavnej litky v zmysle ¢lanku 1 ods. 2 pism. c)
nariadenia (ES) ¢. 258/97 na trh Unie. Cielovou populiciou je celkovd populdcia s vynimkou deti mladsich ako
tri roky a tehotnych a dojciacich Zien.

(2)  Prislusny orgdn Spanielska vydal 2. marca 2015 svoju spravu o prvotnom posudku (dalej len ,prvotnd
hodnotiaca sprava“). V uvedenej sprave dospel k zdveru, Ze hydroxytyrozol spliia kritérid novej pridavnej latky
stanovené v ¢lanku 3 ods. 1 nariadenia (ES) ¢. 258/97.

(3)  Tato prvotnid hodnotiacu spravu zaslala Komisia ostatnym ¢lenskym $tdtom 10. aprila 2015.

(4)  Niektoré ¢lenské $taty vzniesli odovodnené namietky v 60-dniovej lehote stanovenej v ¢ldnku 6 ods. 4 prvom
pododseku nariadenia (ES) ¢. 258/97.

(5)  Komisia sa 19. novembra 2015 obrdtila na Eurdpsky trad pre bezpecnost potravin (dalej len ,Grad EFSA®)
s poziadavkou vykonania dodato¢ného postdenia hydroxytyrozolu ako novej pridavnej litky v stlade
s nariadenim (ES) ¢. 258/97.

(6)  Urad EFSA v stanovisku ,Scientific Opinion on the safety of hydroxytyrosol as a novel food pursuant to Regulation (EC)
No 258/97¢ [vedecké stanovisko k bezpecnosti hydroxytyrozolu ako novej potraviny podla nariadenia (ES)
¢. 258/97] (3 z 31. janudra 2017 skonstatoval, Ze hydroxytyrozol je za navrhovanych pouziti a v navrhovanych
mnozstvach bezpecny.

(7)  Uvedené stanovisko poskytuje dostatocné dovody na to, aby bolo mozné konstatovat, ze hydroxytyrozol spliia za
navrhovanych pouZiti a v navrhovanych mnozstvach kritérid stanovené v ¢lanku 3 ods. 1 nariadenia (ES)
¢. 258/97.

(8)  Vzhladom na to, Ze v Ziadosti o povolenie sa vylucuji urcité skupiny populdcie a ukladajii urcité podmienky
tykajiice sa technickych vlastnosti potravin s obsahom hydroxytyrozolu pri zahrievani, potravinové vyrobky
obsahujice hydroxytyrozol by mali byt primerane oznacené.

(9)  Nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢ 1925/2006 () sa stanovuju poziadavky na pridavanie
vitaminov a minerdlnych latok a niektorych dalsich litok do potravin. Pouzivanie hydroxytyrozolu by sa malo
povolit bez toho, aby boli dotknuté ustanovenia uvedeného nariadenia.

(10)  Opatrenia stanovené v tomto rozhodnut{ st v stlade so stanoviskom Stdleho vyboru pre rastliny, zvieratd,
potraviny a krmiva,

() U.v.ESL43,14.2.1997,s. 1.

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

() Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1925/2006 z 20. decembra 2006 o priddvani vitaminov a minerdlnych litok
a niektorych dalsich latok do potravin (U. v. EU L 404, 30.12.2006, s. 26).
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PRIJALA TOTO ROZHODNUTIE:

Cldnok 1
Bez toho, aby bolo dotknuté nariadenie (ES) ¢. 1925/2006, mozno hydroxytyrozol $pecifikovany v prilohe I k tomuto
rozhodnutiu umiestiiovat na trh Unie ako novd pridavni latku urcend pre celkovi populdciu s vynimkou deti mladsich

ako tri roky a tehotnych a dojciacich Zien, na pouzitia vymedzené v prilohe II k tomuto rozhodnutiu a pri najvyssich
pripustnych mnozstvach stanovenych v prilohe II k tomuto rozhodnutiu.

Cldnok 2

1. Nézov hydroxytyrozolu, ktory sa tymto rozhodnutim povoluje, na oznaceni potravinovych vyrobkov musi byt
,Jhydroxytyrozol“.

2. Na oznaceni potravinovych vyrobkov obsahujtcich hydroxytyrozol sa musia uvadzat tieto informacie:
a) ,Tento potravinovy vyrobok by nemali konzumovat deti mladsie ako tri roky a tehotné a dojciace Zeny.;

b) ,Tento potravinovy vyrobok by sa nemal pouZivat na varenie, pecenie ani vyprdZanie.

Cldnok 3

Toto rozhodnutie je urcené spolocnosti Seprox Biotech, Centro Empresarial Ingenia N-8, Parque Tecnolégico Fuente
Alamo, 30320 Fuente Alamo, Murcia, Spanielsko.

V Bruseli 14. decembra 2017

Za Komisiu
Vytenis ANDRIUKAITIS

clen Komisie
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PRILOHA I
SPECIFIKACIE HYDROXYTYROZOLU
Definicia:

Chemicky ndzov
Synonyma:
3-hydroxytyrozol
3,4-dihydroxyfenyletanol

Nézov IUPAC: 4-(2-hydroxyetyl)-benzén-1,2-diol

dihydroxyfenyletanol
2-(3,4-dihydroxyfenyl)-etanol
Chemicky vzorec CH,,0,
Molekulova hmotnost 154,16 Da
Cislo CAS 10597-60-1

Opis: Hydroxytyrozol je bledozltd viskdzna kvapalina.

Specifikécie:

Parameter Specifikdcie
Opis bledozltd viskézna kvapalina
Vlhkost <4,0%
Zapach charakteristicky
Chut mierne horkd

Rozpustnost (vo vode)

miesatelny s vodou

pH 3,5 - 4,5
Index lomu (pri 25 °C) 1,571 -1,575
Hydroxytyrozol a organické vedlajsie produkty chemickej syntézy

Hydroxytyrozol 2 99,0 %
Kyselina octovd <04 %
Hydroxytyrozol acetit <03 %
Suma homovanilinového alkoholu, izovanilinového alkoholu a | < 0,3 %
3-metoxy-4-hydroxyfenylglykolu

Tazké kovy

Olovo < 0,03 mg/kg
Kadmium < 0,01 mgfkg
Ortut < 0,01 mg/kg
Rezidud rozpustadiel

Etylacetat < 25,0 mg/kg
Izopropanol < 2,50 mg/kg
Metanol < 2,00 mg/kg
Tetrahydrofuran < 0,01 mg/kg
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PRILOHA II

Povolené pouzitia hydroxytyrozolu

Kategéria potravin Najvyssie pripustné mnozstvo

Rybi olej a rastlinné oleje [okrem olivovych olejov a olejov z olivovych vyliskov, ako st 0,215 g/kg
vymedzené v Casti VIII prilohy VII k nariadeniu (EU) ¢. 1308/2013 ()], umiestiiované na
trh ako také

Roztieratelné tuky, ako st vymedzené v casti VII prilohy VII k nariadeniu (EU) 0,175 glkg
¢. 1308/2013, umiestiiované na trh ako také

() Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) & 1308/2013 zo 17. decembra 2013, ktorym sa vytvira spolo¢na organizdcia tr-
hov s polnohospoddrskymi vyrobkami, a ktorym sa zrusujd nariadenia Rady (EHS) ¢. 922/72, (EHS) ¢. 234/79, (ES) ¢. 1037/2001
a (ES) ¢. 1234/2007 (U. v. EU L 347, 20.12.2013, s. 671).
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