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DECISIONE DI ESECUZIONE (UE) 2017/2373 DELLA COMMISSIONE
del 14 dicembre 2017

che autorizza l'immissione sul mercato dell'idrossitirosolo quale nuovo ingrediente alimentare
a norma del regolamento (CE) n. 258/97 del Parlamento europeo e del Consiglio

[notificata con il numero C(2017) 8423]

(11 testo in lingua spagnola ¢ il solo facente fede)

LA COMMISSIONE EUROPEA,
visto il trattato sul funzionamento dell'Unione europea,

visto il regolamento (CE) n. 25897 del Parlamento europeo e del Consiglio, del 27 gennaio 1997, sui nuovi prodotti e
i nuovi ingredienti alimentari (), in particolare l'articolo 7,

considerando quanto segue:

(I) 1112 giugno 2014 la societa Seprox Biotech ha presentato all'autorita competente della Spagna una domanda di
immissione sul mercato dell'Unione dell'idrossitirosolo sintetico («drossitirosolo») quale nuovo ingrediente
alimentare ai sensi dell'articolo 1, paragrafo 2, lettera c), del regolamento (CE) n. 258/97. La popolazione
bersaglio ¢ la popolazione in generale, esclusi i bambini di eta inferiore ai tre anni e le donne in gravidanza e in
allattamento.

(2) 11 2 marzo 2015 l'autoritd competente della Spagna ha pubblicato una relazione di valutazione iniziale. In tale
relazione essa concludeva che lidrossitirosolo soddisfa i criteri relativi ai nuovi ingredienti alimentari di cui
allarticolo 3, paragrafo 1, del regolamento (CE) n. 258/97.

(3) 1110 aprile 2015 la Commissione ha trasmesso agli altri Stati membri la relazione di valutazione iniziale.

(4)  Altri Stati membri hanno formulato obiezioni motivate entro il termine di 60 giorni di cui all'articolo 6,
paragrafo 4, primo comma, del regolamento (CE) n. 258/97.

(5) 11 19 novembre 2015 la Commissione ha consultato I'Autorita europea per la sicurezza alimentare (EFSA)
chiedendo un'ulteriore valutazione dellidrossitirosolo come nuovo ingrediente alimentare a norma del
regolamento (CE) n. 258/97.

(6) 1l 31 gennaio 2017 I'EFSA, nel suo parere scientifico sulla sicurezza dell'idrossitirosolo quale nuovo prodotto
alimentare a norma del regolamento (CE) n. 258/97 () ha concluso che lidrossitirosolo ¢ sicuro per gli usi e
i livelli di uso proposti.

(7) Il parere scientifico offre una base sufficiente per stabilire che, in relazione agli usi e ai livelli di uso proposti,
l'idrossitirosolo soddisfa i criteri di cui all'articolo 3, paragrafo 1, del regolamento (CE) n. 258/97.

(8)  Considerando che la domanda di autorizzazione esclude alcuni gruppi della popolazione e impone determinate
condizioni per il rendimento tecnico degli alimenti contenenti idrossitirosolo quando riscaldati, i prodotti
alimentari contenenti idrossitirosolo dovrebbero essere opportunamente etichettati.

(9) 1l regolamento (CE) n. 1925/2006 del Parlamento europeo e del Consiglio () stabilisce requisiti per I'aggiunta di
vitamine, minerali e talune altre sostanze agli alimenti. E opportuno autorizzare l'uso dell'idrossitirosolo, fatte
salve le disposizioni di tale regolamento.

(10) Le misure di cui alla presente decisione sono conformi al parere del comitato permanente per le piante, gli
animali, gli alimenti e i mangimi,

(") GUL 43 del 14.2.1997, pag. 1.

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

(*) Regolamento (CE) n. 1925/2006 del Parlamento europeo e del Consiglio, del 20 dicembre 2006, sull’aggiunta di vitamine e minerali e di
talune altre sostanze agli alimenti (GU L 404 del 30.12.2006, pag. 26).




