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DECYZJE

DECYZJA WYKONAWCZA KOMISJI (UE) 2016/1344
z dnia 4 sierpnia 2016 r.

zezwalajgca na wprowadzenie do obrotu krzemu organicznego (monometylosilanetriolu) jako
nowego skladnika Zywnos$ci zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 258/97 Parlamentu
Europejskiego i Rady

(notyfikowana jako dokument nr C(2016) 4975)

(Jedynie tekst w jezyku angielskim jest autentyczny)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajgc 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 majgc na uwadze, co nastepuje:

(1) W dniu 27 marca 2013 r. przedsigbiorstwo LLR-G5 Ltd. zwrdcito si¢ do wiasciwych organéw Irlandii
z wnioskiem dotyczgcym wprowadzenia do obrotu krzemu organicznego (monometylosilanetriolu) jako nowego
sktadnika zywnosci w rozumieniu art. 1 ust. 2 lit. ¢) rozporzadzenia (WE) nr 258/97.

(2) W dniu 17 kwietnia 2013 r. wlasciwy organ ds. oceny zywnosci w Irlandii wydal sprawozdanie ze wstepnej
oceny. W sprawozdaniu tym stwierdzono, ze konieczne jest przeprowadzenie dodatkowej oceny zgodnie z art. 6
ust. 3 rozporzadzenia (WE) nr 258/97 dotyczacego nowej Zywnosci.

(3) W dniu 26 kwietnia 2013 r. Komisja przekazala sprawozdanie dotyczace wstepnej oceny pozostalym pafistwom
cztonkowskim.

(4 W dniu 10 pazdziernika 2013 r. Komisja zwrdcita si¢ do Europejskiego Urzedu ds. Bezpieczefistwa Zywnosci
(EFSA) o dokonanie dodatkowej oceny krzemu organicznego (monometylosilanetriolu) jako nowego skladnika
zywnosci zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 258/97.

(50 W dniu 9 marca 2016 r. EFSA stwierdzil w swojej opinii dotyczacej bezpieczenstwa krzemu organicznego
(monometylosilanetriolu) jako nowego skladnika zywnosci do stosowania jako Zrédlo krzemu w suplementach
diety oraz biodostepnosci kwasu ortokrzemowego ze zZrédla (3), ze krzem organiczny (monometylosilanetriol) jest
bezpieczny w proponowanych warunkach stosowania.

(6)  Opinia ta daje wystarczajace podstawy do stwierdzenia, ze krzem organiczny (monometylosilanetriol) spelnia —
jako nowy sktadnik zywnosci — kryteria ustanowione w art. 3 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 258/97.

(7) W dyrektywie 2002/46/WE Parlamentu Europejskiego i Rady (*) ustanowiono wymogi dotyczace suplementéw
diety. Nalezy zezwoli¢ na stosowanie krzemu organicznego (monometylosilanetriolu) bez uszczerbku dla
wymogo6w tego aktu prawnego.

(8)  Srodki przewidziane w niniejszej decyzji sa zgodne z opinia Statego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat, Zywnosci
i Pasz,

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

() Dziennik EFSA 2016; 14(4):4436.

(*) Dyrektywa 2002/46/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 10 czerwca 2002 r. w sprawie zblizenia ustawodawstw pafistw
czlonkowskich odnoszgcych si¢ do suplementéw zywnosciowych (Dz.U.L 183 2 12.7.2002,s. 51).
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PRZYJMUJE NINIEJSZA DECYZJE:

Artykut 1

Bez uszczerbku dla szczegblnych przepiséw dyrektywy 2002/46]WE zezwala si¢ na wprowadzanie do obrotu w Unii
krzemu organicznego (monometylosilanetriolu) zgodnego ze specyfikacja zamieszczong w zalgczniku do niniejszej
decyzji jako nowego skladnika zywnosci do zastosowan w suplementach diety w postaci plynnej przeznaczonych dla
0s6b dorostych w maksymalnej porcji 10,40 mg dziennie.

Artykut 2

Krzem organiczny (monometylosilanetriol) dopuszczony do obrotu niniejsza decyzja oznacza si¢ na etykietach $rodkéw
spozywczych jako ,krzem organiczny (monometylosilanetriol)”.

Artykut 3

Niniejsza decyzja skierowana jest do LLR-G5 Ltd.,Golden Mile Industrial Park, Breaffy Road, Castlebar, Co. Mayo, F23
VX58 w Irlandii.

Sporzadzono w Brukseli dnia 4 sierpnia 2016 r.

W imieniu Komisji
Vytenis ANDRIUKAITIS

Czlonek Komisji
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ZAELACZNIK

SPECYFIKACJA KRZEMU ORGANICZNEGO (MONOMETYLOSILANETRIOLU)

Tozsamo$¢ krzemu organicznego (monometylosilanetriolu)

Nazwa chemiczna Silanetriol, 1-metylo-
Wzér chemiczny CH,O,Si

Masa czasteczkowa 94,14 g/mol

Nr CAS 2445-53-6

Posta¢ uzytkowa krzemu organicznego (monometylosilanetriolu) (roztwér wodny)

Parametry Specyfikacja w ujeciu ilosciowym
Kwasowos¢ (pH) 6,4-6,8
Krzem 100-150 mg Si/l
Olow Nie wiecej niz 1 pg|l
Rtgd Nie wigcej niz 1 pg/l
Kadm Nie wigcej niz 1 pg/l
Arsen Nie wigcej niz 3 pgl
Metanol Nie wiecej niz 5 mg/kg (pozostatosci)
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