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DECYZJA WYKONAWCZA KOMISJI
z dnia 1 lipca 2014 r.

zezwalajagca na wprowadzenie do obrotu cytykoliny jako nowego skladnika Zywnosci zgodnie
z rozporzadzeniem (WE) nr 258/97 Parlamentu Europejskiego i Rady

(notyfikowana jako dokument nr C(2014) 4252)

(Jedynie tekst w jezyku niemieckim jest autentyczny)

(2014/423|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 ('), w szczegélnosci jego art. 7,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1) W dniu 29 marca 2012 r. przedsi¢biorstwo Kyowa Hakko Europe GmbH zwrdcito si¢ do wlasciwych organéw
Irlandii z wnioskiem o zezwolenie na wprowadzenie do obrotu cytykoliny jako nowego skladnika zywnosci.

(2) W dniu 2 czerwca 2012 r. wlasciwy organ ds. oceny zywnosci w Irlandii wydal sprawozdanie dotyczace wstepnej
oceny. W sprawozdaniu tym stwierdzono, ze cytykolina do stosowania w niektdrych $rodkach spozywczych przy
zachowaniu pozioméw zaproponowanych przez wnioskodawce spelnia kryteria ustanowione w art. 3 ust. 1
rozporzadzenia (WE) nr 258/97.

(3) W dniu 10 lipca 2012 r. Komisja przekazala sprawozdanie dotyczace wstepnej oceny pozostalym pafstwom
cztonkowskim.

(4)  Przed uplywem okresu 60 dni okreslonego w art. 6 ust. 4 akapit pierwszy rozporzadzenia (WE) nr 258/97 zglo-
szono uzasadniony sprzeciw. Ponadto niektdére panstwa czlonkowskie wyjasnily w swoich uwagach, ze uwazaja
produkty zawierajace sl sodowg cytykoliny za produkt leczniczy.

(5) W dniu 27 listopada 2012 r. wnioskodawca poinformowal Komisje, ze zmienit swéj wniosek i ubiega sie jedynie
o zezwolenie na stosowanie cytykoliny w suplementach diety przy maksymalnym poziomie wynoszacym
500 mg/dzien oraz w dietetycznych Srodkach spozywczych, szczegdlnie w Zywnosci specjalnego przeznaczenia
medycznego, przy maksymalnym poziomie wynoszagcym 250 mg/porcje i przy maksymalnym dziennym
poziomie spozycia wynoszagcym 1 000 mg z tych rodzajow zywnosSci. Grupg docelowa tych produktéw sa
dorodli, tak wigc produkty te nie sa przeznaczone do spozycia przez dzieci.

(6) W dniu 15 stycznia 2013 r. Komisja zwrdcita si¢ do Europejskiego Urzedu ds. Bezpieczenistwa Zywnosci (EFSA)
o dokonanie dodatkowej oceny cytykoliny jako skladnika zywnosci zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 258/97.

(7) W dniu 10 pazdziernika 2013 r. EFSA przyjela opini¢ naukowa w sprawie cytykoliny jako nowego skladnika
zywnosci (3), stwierdzajac, ze jest ona bezpieczna w proponowanych warunkach stosowania i przy zachowaniu
proponowanych pozioméw zastosowania.

(8)  Opinia ta daje wystarczajace podstawy do stwierdzenia, ze cytykolina spelnia — w proponowanych warunkach
stosowania i przy zachowaniu proponowanych pozioméw zastosowania — kryteria okreSlone w art. 3 ust. 1
rozporzadzenia (WE) nr 258/97.

(9) W swojej opinii EFSA uznala réwniez, ze istnieje mozliwo$¢ wzajemnego oddzialywania miedzy cytykoling a
okreslonymi lekami i Ze z tego powodu cytykoliny nie nalezy podawaé z tymi lekami. Dyrektywa 2001/83/WE
Parlamentu Europejskiego i Rady (}) ma zastosowanie w przypadkach, gdy produkt — z uwzglednieniem wszyst-
kich jego wlasciwosci — moze by¢ objety zaréwno zakresem definicji ,produktu leczniczego”, jak okreslono w
art. 1 pkt 2 tej dyrektywy, jak i definicja produktu zawarta w rozporzadzeniu (WE) nr 258/97. W zwigzku z
tym, jesli pafistwo czlonkowskie stwierdzi zgodnie z dyrektywa 2001/83/WE, ze dany produkt jest produktem
leczniczym, moze ograniczyé wprowadzenie do obrotu takiego produktu zgodnie z prawem unijnym.

() DzU.L43714.2.1997,s. 1.

() Dziennik EFSA 2013; 11(10):3421.

(*) Dyrektywa 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspdlnotowego kodeksu odnoszacego
si¢ do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi (Dz.U. L 311 z 28.11.2001, s. 67).
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(10) W dyrektywie Rady 1999/21/WE () ustanowiono wymagania dotyczace dietetycznych Srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia medycznego. Nalezy zezwoli¢ na stosowanie cytykoliny, nie naruszajgc wymagan
zawartych w tych przepisach.

(11) W dyrektywie 2002/46/WE Parlamentu Europejskiego i Rady (%) ustanowiono wymagania dotyczace suple-
mentéw zywno$ciowych. Nalezy zezwoli¢ na stosowanie cytykoliny, nie naruszajac wymagan zawartych w tych
przepisach.

(12)  Srodki przewidziane w niniejszej decyzji sa zgodne z opinig Stalego Komitetu ds. Eaficucha Zywnosciowego i

Zdrowia Zwierzat,

PRZYJMUJE NINIEJSZA DECYZJE:

Artykut 1

Zezwala si¢ na wprowadzenie do obrotu w Unii cytykoliny jako nowego skladnika zywnosci do zastosowan w suple-
mentach diety przy dawce wynoszacej maksymalnie 500 mg na dziefi oraz w dietetycznych Srodkach spozywczych
specjalnego przeznaczenia medycznego przy dawce wynoszacej maksymalnie 250 mg na porcje oraz przy maksy-
malnym dziennym poziomie spozycia wynoszacym 1 000 mg z tych rodzajéow zywnoici, nie naruszajac przepis6w
dyrektywy 1999/21/WE oraz dyrektywy 2002/46/WE. Cytykoliny nie stosuje si¢ w zywnosci przeznaczonej do spozycia
przez dzieci.

Artykut 2

Cytykolina dopuszczona do obrotu niniejsza decyzja jest oznaczana na etykiecie zawierajacych ja Srodkéow spozywczych
jako ,cytykolina”.

Artykut 3

Konsumentom podaje si¢ informacje, ze Zywno$¢ zawierajaca cytykoling nie jest przeznaczona do spozycia przez dzieci.

Artykut 4

Niniejsza decyzja skierowana jest do Kyowa Hakko Europe GmbH, Am Wehrhahn 50, 40211 Diisseldorf, Niemcy.

Sporzadzono w Brukseli dnia 1 lipca 2014 r.

W imieniu Komisji
Tonio BORG

Czlonek Komisji

(") Dyrektywa Komisji 1999/21/WE z dnia 25 marca 1999 r. w sprawie dietetycznych §rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
medycznego (Dz.U.L 9127.4.1999,s. 29).

(*) Dyrektywa 2002/46/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 10 czerwca 2002 r. w sprawie zblizenia ustawodawstw pafistw czlon-
kowskich odnoszacych si¢ do suplementéw zywnos$ciowych (Dz.U.L 1832 12.7.2002,s. 51).



L 196/26 Dziennik Urzgdowy Unii Europejskiej 3.7.2014

ZAELACZNIK

SPECYFIKACJA CYTYKOLINY

Definicja:
Cytykolina sklada si¢ z cytozyny, rybozy, pirofosforanu i choliny.

Nazwa chemiczna: S6l wewnetrzna cytydyno 5’-pirofosforanu choliny, 5’-(tréjwodoro difosforano) P’-[2-(trimetyloa-
monio)etylo] estru cytydyny

Wzér chemiczny: C, H,\N,O,,P,
Masa czgsteczkowa: 488,32 g/mol

Opis: Bialy, krystaliczny proszek

Identyfikacja:

Nr CAS: 987-78-0

pH (roztwoér probki wynoszacy 1 %) 2,5-3,5

Czystos¢:

Oznaczana ilo$¢ Nie mniej niz 98 % masy suchej
Strata przy suszeniu (100 °C przez 4 godziny) Nie wiecej niz 5,0 %
Amon Nie wiecej niz 0,05 %
Metale cigzkie facznie (jako Pb) Nie wigcej niz 10 ppm
Arsen Nie wiecej niz 2 ppm
Wolne kwasy fosforowe Nie wiecej niz 0,1 %
Kwas 5'-cytydylowy Nie wiecej niz 1,0 %

Kryteria mikrobiologiczne:

Ogodlna liczba drobnoustrojow Nie wigcej niz 1 000 CFU/g

Drozdze i plesh Nie wigcej niz 100 CFU/g

Escherichia coli Brakw 1g
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