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DECYZJA WYKONAWCZA KOMISJI
z dnia 19 marca 2014 r.

zezwalajgca na  wprowadzenie do

obrotu

soli  glukozaminowej

kwasu  (6S)-5-

metylotetrahydrofoliowego jako nowego skladnika zywnosci zgodnie z rozporzadzeniem (WE)
nr 258/97 Parlamentu Europejskiego i Rady

(notyfikowana jako dokument nr C(2014) 1683)

(Jedynie tekst w jezyku wloskim jest autentyczny)

(2014/154/UE)

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 (1), w szczegdl-
nosci jego art. 7,

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

W dniu 28 lipca 2011 r. przedsigbiorstwo GNOSIS S.p.A
zwrocito si¢ do wlasciwych organéw Irlandii z wnioskiem
o zezwolenie na wprowadzenie do obrotu soli glukoza-
minowej kwasu (6S)-5-metylotetrahydrofoliowego jako
nowego skfadnika zZywnosci do stosowania w suplemen-
tach diety.

W dniu 26 pazdziernika 2011 r. whasciwy organ ds.
oceny zywnosci w Irlandii wydat sprawozdanie dotyczace
wstepnej oceny. W sprawozdaniu tym stwierdzono, ze
s6l glukozaminowa kwasu (6S)-5-metylotetrahydrofolio-
wego spelnia kryteria ustanowione w art. 3 ust. 1
rozporzadzenia (WE) nr 258/97.

W dniu 28 lutego 2012 r. Komisja przekazala sprawoz-
danie dotyczace wstepnej oceny pozostalym paistwom
cztonkowskim.

Przed uplywem okresu 60 dni okreSlonego w art. 6 ust.
4 akapit pierwszy rozporzadzenia (WE) nr 258/97 zglo-
szono uzasadniony sprzeciw.

(") Dz.U. L 43 z 14.2.1997, s. 1.

©)

W dniu 14 wrze$nia 2012 r. i 5 marca 2013 r. Komisja
zwrocila sie do Europejskiego Urzedu ds. Bezpieczenistwa
Zywnosci (EFSA) o dokonanie dodatkowej oceny soli
glukozaminowej kwasu  (6S)-5-metylotetrahydrofolio-
wego jako skladnika zywnosci zgodnie z rozporzadze-
niem (WE) nr 258/97.

W dniu 11 wrze$nia 2013 r. EFSA przyjela opini¢
naukowg w sprawie soli glukozaminowej kwasu (6S)-5-
metylotetrahydrofoliowego jako Zrédla folianu dodawa-
nego w celach odzywczych do suplementéw diety (?)
i stwierdzila, ze sol glukozaminowa kwasu (6S)-5-mety-
lotetrahydrofoliowego nie budzi obaw co do bezpieczen-
stwa.

Ta opinia naukowa daje wystarczajace podstawy do
stwierdzenia, ze s6l glukozaminowa kwasu (6S)-5-mety-
lotetrahydrofoliowego  spelnia  jako Zrédlo  folianu
kryteria okre$lone w art. 3 ust. 1 rozporzadzenia (WE)
nr 258/97.

W dyrektywie 2002/46/WE Parlamentu Europejskiego
i Rady (}) ustanowiono szczegélne przepisy dotyczace
stosowania witamin 1 mineraléw w suplementach
zywnoSciowych. Nalezy zezwoli¢ na stosowanie soli
glukozaminowej kwasu  (6S)-5-metylotetrahydrofolio-
wego, nie naruszajgc wymagan zawartych we wspomnia-
nych przepisach.

Srodki przewidziane w  niniejszej decyzji s3 zgodne
z opinia Stalego Komitetu ds. Lanicucha ZywnoSciowego
i Zdrowia Zwierzat,

() Dziennik EFSA 2013; 11(10):3358.

(}) Dyrektywa 2002/46/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia

10 czerwca 2002 r. w sprawie zblizenia ustawodawstw pafstw
czonkowskich odnoszacych si¢ do suplementéw zywnosciowych
(Dz.U. L 183 z 12.7.2002, s. 51).
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PRZYJMUJE NINIEJSZA DECYZJE:

Artykut 1

Zezwala si¢ na wprowadzenie do obrotu w Unii soli glukoza-
minowej kwasu (6S)-5-metylotetrahydrofoliowego jako Zrédla
folianu zgodnej ze specyfikacja w zalgczniku jako nowego
sktadnika zywnosci do zastosowania w suplementach diety,
nie naruszajac szczeg6lnych przepiséw dyrektywy 2002/46/WE.

Artykut 2

Sol glukozaminowa kwasu (6S)-5-metylotetrahydrofoliowego
dopuszczona do obrotu niniejsza decyzja jest oznaczana na
etykiecie zawierajacych ja $rodkéw spozywczych jako ,sdl
glukozaminowa kwasu (6S)-5-metylotetrahydrofoliowego” lub
,glukozamina SMTHF".

Artykut 3

Niniejsza decyzja skierowana jest do przedsigbiorstwa GNOSIS
S.p.A., Via Lavoratori Autobianchi 1, 20832 Desio (MB),
Wilochy.

Sporzgdzono w Brukseli dnia 19 marca 2014 r.

W imieniu Komisji
Tonio BORG
Czlonek Komisji
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ZALACZNIK

SPECYFIKACJA SOLI GLUKOZAMINOWE] KWASU (6S)-5-METYLOTETRAHYDROFOLIOWEGO

Definicja:

Nazwa chemiczna S6l glukozaminowa kwasu N-[4-[[(6S)-2-amino-1,4,5,6,7,8-heksa-
hydro-5-metylo-4-okso-6-pterydynylolmetyloamino]benzoilo]-L-
glutaminowego

Wzér chemiczny C3,H5;NgO 14

Masa czgsteczkowa 817,80 g/mol (posta¢ bezwodna)

Opis: Proszek o zabarwieniu kremowym do jasnobrazowego.

Identyfikacja:

Nr CAS 1181972-37-1

Czystosé:

Czysto$¢ diastereoizomeryczna Co najmniej 99 % kwasu (6S)-5-metylotetrahydrofoliowego
Oznaczenie glukozaminy 34-36 % w przeliczeniu na suchg mase
Oznaczenie kwasu 5-metylotetrahydrofoliowego 54-59 % w przeliczeniu na suchg masg
Zawarto$¢ wody Nie wiecej niz 8,0 %

Olow Nie wigcej niz 2,0 ppm

Kadm Nie wigcej niz 1,0 ppm

Rteé Nie wiecej niz 0,1 ppm

Arsen Nie wigcej niz 2,0 ppm

Bor Nie wiecej niz 10 ppm

Kryteria mikrobiologiczne:

Cafkowita liczba drobnoustrojéw tlenowych Nie wigcej niz 100 CFU/g

Laczna suma drozdzy i plesni Nie wigcej niz 100 CFU/g

Escherichia coli Brak w 10 g
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