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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2018/462
ze dne 20. bfezna 2018,

kterym se povoluje rozsifeni pouZiti L-ergothioneinu jako nové potraviny podle nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (EU) 2015/2283 a kterym se méni provadéci nafizeni Komise (EU)
2017/2470

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovéani Evropské unie,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2015/2283 ze dne 25. listopadu 2015 o novych
potravindch, o zméné nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 1169/2011 a o zruSeni nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) ¢. 258/97 a nafizeni Komise (ES) ¢. 1852/2001 (!), a zejména na ¢ldnek 12 uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto dévodim:

(1) Nafizeni (EU) 2015/2283 stanovi, Ze na trh v Unii sméji byt uvadény pouze nové potraviny povolené a zafazené
na seznam Unie.

(2)  Podle ¢lanku 8 nafizeni (EU) 2015/2283 bylo pfijato provadéci nafizeni Komise (EU) 2017/2470 (3), kterym se
zfizuje seznam Unie pro povolené nové potraviny.

(3)  Podle ¢lanku 12 nafizeni (EU) 2015/2283 piedlozi Komise névrh provadéciho aktu o uvedeni nové potraviny na
trh v Unii a o aktualizaci seznamu Unie.

(4)  Dne 25. Cervence 2013 podala spole¢nost Tetrahedron u piislusného orgdnu ve Francii Zddost o uvedeni
syntetického L-ergothioneinu (déle jen ,L-ergothionein) na trh Unie jako nové slozky potravin ve smyslu ¢l. 1
odst. 2 pism. ¢) nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 258/97 (). Podle zddosti se ma L-ergothionein
pouzivat v doplricich stravy pro obecnou populaci s vyjimkou téhotnych a kojicich Zen a pro déti stardi tif let
a v nealkoholickych nédpojich, Cerstvych mlécnych vyrobcich, mléénych ndpojich, ceredlnich ty¢inkdch a cokolddé
pro obecnou populaci s vyjimkou téhotnych a kojicich Zen, kojencti a malych déti.

(5) Dne 26. fjna 2016 pfijal afad EFSA védecké stanovisko s ndzvem ,Scientific Opinion on the safety of
L-ergothioneine as a novel food pursuant to Regulation (EC) No 258/97“ (,Védecké stanovisko tykajici se
bezpecnosti L-ergothioneinu jako nové potraviny v souladu s nafizenim (ES) ¢. 258/97) (¥). Ve svém stanovisku
dospél k zdvéru, ze L-ergothionein je bezpe¢ny pro navrhovand mnozstvi a zptisoby pouZziti.

(6)  Provadécim rozhodnutim Komise (EU) 2017/1281 (®) bylo v souladu s nafizenim (ES) ¢ 258/97 povoleno
uvedeni L-ergothioneinu na trh jako nové slozky potravin, kterd se ma pouzivat v dopliicich stravy pro obecnou
populaci s vyjimkou kojenct, malych déti a t€hotnych a kojicich Zen.

(7)  Toto provadéci nafizeni se zabyvd zbyvajicimi mnoZstvimi a zpusoby pouziti, o jejichz povoleni Zadatel usiloval.
Komise zahdjila dalsi hodnoceni pfed piijetim kone¢ného rozhodnuti o dplném rozsahu zadosti, aby se zajistilo,
ze L-ergothionein je bezpecny i pti konzumaci kojenci, malymi détmi a téhotnymi a kojicimi Zenami v jiné formé
nez v dopliicich stravy.

(8)  Dne 26. dubna 2017 byl Zadatel informovan o dodate¢né zddosti Komise adresované Gfadu EFSA a souhlasil s ni.

() Uk vést.L327,11.12.2015,s. 1.

() Provadéci nafizeni Komise (EU) 2017/2470 ze dne 20. prosince 2017, kterym se zfizuje seznam Unie pro nové potraviny v souladu
s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (EU) 2015/2283 o novych potravindch (Uf. vést. L 351, 30.12.2017,s. 72).

() Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 258/97 ze dne 27. ledna 1997 o novych potravinich a novych slozkich potravin
(UF. vést. L 43,14.2.1997, 5. 1).

() EFSA Journal 2016; 14(11):4629.

() Provadéci rozhodnuti Komise (EU) 20171281 ze dne 13. Cervence 2017, kterym se povoluje uvedeni L-ergothioneinu na trh jako nové
slozky potravin podle naiizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 258/97 (Ut. vést. L 184, 15.7.2017,s. 65).
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(9)  Dne 19. kvétna 2017 konzultovala Komise ufad EFSA a pozddala jej o dopliujici posouzeni bezpe¢nosti
L-ergothioneinu v nealkoholickych ndpojich, Cerstvych mléénych vyrobcich, mléénych népojich, ceredlnich
ty¢inkdch a ¢okolddé pro téhotné a kojici Zeny, kojence a malé déti.

(10) Podle ¢l. 35 odst. 1 nafizeni (EU) 2015/2283 se vSechny Zddosti o uvedeni nové potraviny na trh v Unii
piedlozené nékterému z clenskych stitd v souladu s ¢lankem 4 nafizeni (ES) ¢. 258/97 o novych potravinich
a novych slozkdch potravin, o nichz nebylo pfijato kone¢né rozhodnuti pfed 1. lednem 2018, projedndvaji jako
zddosti piedlozené podle nafizeni (EU) 2015/2283.

(11) Dne 25. fijna 2017 ptijal Gfad EFSA stanovisko s ndzvem ,Scientific Opinion on the safety of L-ergothioneine®
(,Védecké stanovisko tykajici se bezpecnosti L-ergothioneinu®) (). Toto stanovisko, ackoliv bylo vypracovino
a pfijato Gfadem EFSA podle nafizeni (ES) ¢. 258/97, je v souladu s pozadavky clanku 11 nafizeni (EU)
2015/2283.

(12)  Toto stanovisko poskytuje dostate¢né odtivodnéni k zavéru, Ze L-ergothionein, je-li pouzZit jako slozka v nealkoho-
lickych ndpojich, Cerstvych mléénych vyrobeich, mléénych ndpojich, ceredlnich ty¢inkdch a cokolddovych
vyrobcich s ohledem na viechny skupiny populace, je v souladu s ¢l. 12 odst. 1 naf{zeni (EU) 2015/2283.

(13) Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 1308/2013, kterym se stanovi spole¢nd organizace trhil se
zemédélskymi produkty (3, stanovi pozadavky na mléko a mlécné vyrobky, které se vztahuji na L-ergothionein,
je-li pouzit jako slozka v mlé¢nych vyrobcich. Podle piilohy VII &sti Il bodu 2 nelze L-ergothionein pouzivat
v mléénych vyrobeich za Gcelem tplného nebo ¢&dstetného nahrazeni jakékoli mlécné slozky. PouZzivani
L-ergothioneinu jako nové potraviny v mlé¢nych vyrobcich proto musi byt odpovidajicim zptsobem omezeno.

(14) Opatfeni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se stanoviskem Stdlého vyboru pro rostliny, zvifata,
potraviny a krmiva,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1

1. Zapis na seznamu Unie pro povolené nové potraviny stanoveném v ¢ldnku 8 nafizeni (EU) 2015/2283 tykajici se
latky L-ergothionein se méni podle pfilohy tohoto nafizeni.

2. Zdpis na seznamu Unie uvedeny v odstavci 1 zahrnuje podminky pouziti a pozadavky na oznacovdni, které jsou
stanoveny v piiloze tohoto nafizeni.
Cldnek 2

Priloha provadéciho nafizeni (EU) 2017/2470 se méni v souladu s pfilohou tohoto nafizeni.

Cldnek 3

Toto naifzenf vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhldseni v Urednim véstniku Evropské unie.

() EFSA Journal 2017; 15(11):5060.

(*) Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 1308/2013 ze dne 17. prosince 2013, kterym se stanovi spole¢nd organizace trhi se
zemédélskymi produkty a zrusuji nafizeni Rady (EHS) ¢ 922/72, (EHS) ¢. 234[79, (ES) ¢ 1037/2001 a (ES) ¢. 1234/2007
(U vést. L 347,20.12.2013,s. 671).
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Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouzitelné ve viech ¢lenskych sttech.

V Bruselu dne 20. bfezna 2018.

Za Komisi

piedseda
Jean-Claude JUNCKER



Priloha provadéctho natizeni (EU) 2017/2470 se méni takto:

PRILOHA

Zapis pro ,L-ergothionein“ v tabulce 1 (Povolené nové potraviny) se nahrazuje timto:

Povolend novd potravina

Podminky, za nichZ smi byt nové potravina pouZivana

Dopliikové zvlastni pozadavky na oznacovani

Dal3{ pozadavky

,L-ergothionein

Specifikovand kategorie potravin

Maximdlni mnoZstvi

Nealkoholické ndpoje 0,025 g/kg
Mlééné napoje 0,025 g/kg
,Cerstvé“ mlécné vyrobky (¥) 0,040 g/kg
Ceredlni tycinky 0,2 g/kg

Cokolddové vyrobky 0,25 glkg

Dopliky stravy podle definice ve smérnici
2002/46/ES

30 mg/den pro béZnou populaci (s vyjim-
kou téhotnych a kojicich Zen)

20 mg/den pro déti star3i 3 let

(*) PH pouziti v mlé¢nych vyrobcich nesmi L-ergothionein plné ani ¢dste¢né nahrazovat jakou-

koli mlé¢nou slozku.

V oznaceni potravin obsahujicich tuto no-
vou potravinu se pouzije ndzev ,L-ergo-
thionein*
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