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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEBESLUT
av den 19 mars 2014

om tillstdnd for utslippande pd marknaden av (6S)-5-metyltetrahydrofolsyra, glukosaminsalt, som
ny livsmedelsingrediens enligt Europaparlamentets och ridets férordning (EG) nr 258/97

[delgivet med nr C(2014) 1683]

(Endast den italienska texten ir giltig)

(2014/154[EU)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DETTA BESLUT (5)

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktions-
satt,

med beaktande av Europaparlamentets och rddets forordning
(EG) nr 258/97 av den 27 januari 1997 om nya livsmedel (6)
och nya livsmedelsingredienser ('), sdrskilt artikel 7, och

av foljande skl:

(1) Den 28 juli 2011 ansokte foretaget GNOSIS SpA hos de
behoriga myndigheterna i Irland om att fa slappa ut (6S)- 7)
5-metyltetrahydrofolsyra, glukosaminsalt, pd marknaden
som ny livsmedelsingrediens for anvindning i kosttill-
skott.

(2)  Den 26 oktober 2011 utfirdade det behériga organet for
utvirdering av livsmedel i Irland sin forsta utvidrderings-
rapport. I rapporten drogs slutsatsen att (6S)-5-metyltet- ®)
rahydrofolsyra, glukosaminsalt, uppfyller kriterierna i ar-
tikel 3.1 i forordning (EG) nr 258/97.

(3)  Kommissionen vidarebefordrade den forsta utvirderings-
rapporten till de andra medlemsstaterna den 28 februari
2012.

(4)  Motiverade invindningar framfordes inom den period pé
60 dagar som dr faststdlld i artikel 6.4 forsta stycket i

Den 14 september 2012 och den 5 mars 2013 bad
kommissionen Europeiska myndigheten for livsmedels-
sikerhet (Efsa) att gora en kompletterande utvirdering
av  (6S)-5-metyltetrahydrofolsyra, glukosaminsalt, som
livsmedelsingrediens i enlighet med férordning (EG) nr
258/97.

Den 11 september 2013 antog Efsa ett vetenskapligt
yttrande om (6S)-5-metyltetrahydrofolsyra, glukosamin-
salt, som en folatkilla som av ndringsmassiga skal tillsatts
i kosttillskott (3 och drog slutsatsen att (6S)-5-metyltet-
rahydrofolsyra, glukosaminsalt, inte utgor nagon siker-
hetsrisk som folatkalla.

Yttrandet ger tillrackligt underlag for att man ska kunna
faststalla att (6S)-5-metyltetrahydrofolsyra, glukosamin-
salt, som folatkilla uppfyller kriterierna i artikel 3.1 i
forordning (EG) nr 258/97.

I Europaparlamentets och rddets direktiv 2002/46/EG (%)
faststills specifika bestimmelser for anvindningen av vi-
taminer och mineraler i kosttillskott. Anvindningen av
(6S)-5-metyltetrahydrofolsyra, glukosaminsalt, bor tilldtas
utan att det paverkar tillimpningen av kraven i den lags-
tiftningen.

De édtgidrder som foreskrivs i detta beslut 4r forenliga med
yttrandet fran stindiga kommittén for livsmedelskedjan
och djurhilsa.

.. : (%) EFSA Journal, vol. 11(2013):10, artikelnr 3358.

forordning (EG) nr 258/97. (%) Europaparlamentets och rddets direktiv 2002/46/EG av den 10 juni
- 2002 om tillndrmning av medlemsstaternas lagstiftning om kosttill-
() EGT L 43, 14.2.1997, s. 1. skott (EGT L 183, 12.7.2002, s. 51).
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HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

(6S)-5-metyltetrahydrofolsyra, glukosaminsalt, som folatkilla,
enligt specifikationen i bilagan, fir slippas ut pd marknaden i
unionen som ny livsmedelsingrediens for anviandning i kosttill-
skott utan att det paverkar tillimpningen av de specifika be-
stimmelserna i direktiv 2002/46/EG.

Artikel 2

(6S)-5-metyltetrahydrofolsyra, glukosaminsalt, som godkinns
genom detta beslut ska vid markning av livsmedel i vilka det
ingdr bendmnas "(6S)-5-metyltetrahydrofolsyra, glukosaminsalt”
eller "5MTHF-glukosamin”.

Artikel 3

Detta beslut riktar sig till GNOSIS SpA, Via Lavoratori Auto-
bianchi 1, 20832 Desio (MB), Italien.

Utfdrdat i Bryssel den 19 mars 2014.

Pd kommissionens vagnar
Tonio BORG

Ledamot av kommissionen
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BILAGA

SPECIFIKATION FOR (6S)-5-METYLTETRAHYDROFOLSYRA, GLUKOSAMINSALT

Definition

Kemiskt namn

N-[4-[[[(6S)-2-amino-1,4,5,6,7,8-hexahydro-5-metyl-4-ox0-6-pte-
ridinyl]metyl]Jamino]bensoyl]-L-glutaminsyra, glukosaminsalt

Kemisk formel

C}'2HSlN9016

Molekylvikt

817,80 g/mol (vattenfri)

Beskrivning: Krimfirgat till ljusbrunt pulver

Identifiering

CAS-nr

1181972-37-1

Renhetsgrad

Diastereoisomerisk renhet

Minst 99 % (6S)-5-metyltetrahydrofolsyra

Test for glukosamin

34-36 % i torrsubstans

Test for 5-metyltetrahydrofolsyra

54-59 % i torrsubstans

Vatten Hogst 8,0 %

Bly Hogst 2,0 ppm
Kadmium Hogst 1,0 ppm
Kvicksilver Hogst 0,1 ppm
Arsenik Hogst 2,0 ppm
Bor Hogst 10 ppm

Mikrobiologiska kriterier

Aeroba mikroorganismer totalt

Hogst 100 cfufg

Jast och mogel totalt

Hogst 100 cfufg

Escherichia coli

Ej pévisade i 10 g
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