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KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) 2018/462,
annettu 20 pidivini maaliskuuta 2018,

luvan antamisesta L-ergotioneiinin kiyttotarkoituksen laajentamiseksi uuselintarvikkeena Euroo-
pan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) 2015/2283 mukaisesti sekd komission tiytintéonpa-
noasetuksen (EU) 2017/2470 muuttamisesta

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN KOMISSIO, joka
ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen,

ottaa huomioon uuselintarvikkeista, Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) N:o 1169/2011 muuttamisesta
sekd Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 258/97 ja komission asetuksen (EY) N:o 1852/2001 (')
kumoamisesta 25 paivand marraskuuta 2015 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) 2015/2283 ja
erityisesti sen 12 artiklan,

seki katsoo seuraavaa:

(1)  Asetuksessa (EU) 2015/2283 sdddetdin, ettd unionin markkinoille voidaan saattaa vain sellaisia uuselintarvikkeita,
jotka on hyviksytty ja jotka mainitaan unionin luettelossa.

(2)  Komission tdytintoonpanoasetus (EU) 2017/2470 (3, jossa vahvistetaan unionin luettelo hyviksytyistd uuselintar-
vikkeista, annettiin asetuksen (EU) 2015/2283 8 artiklan nojalla.

(3)  Asetuksen (EU) 2015/2283 12 artiklan nojalla komissio toimittaa ehdotuksen tdytint66npanosiadokseksi, jolla
hyviksytdan uuselintarvikkeen unionin markkinoille saattaminen ja saatetaan unionin luettelo ajan tasalle.

(4)  Yritys Tetradehedron toimitti 25 péivind heindkuuta 2013 Ranskan toimivaltaiselle viranomaiselle hakemuksen
synteettisen L-ergotioneiinin, jdljempdnd ’'L-ergotioneiini’, saattamisesta unionin markkinoille asetuksen (EY)
N:o 258/97 (}) 1 artiklan 2 kohdan ¢ alakohdassa tarkoitettuna elintarvikkeen uutena ainesosana. Hakemuksella
haettiin hyviksyntdd L-ergotioneiinille koko viestolle, lukuun ottamatta raskaana olevia ja imettdvid naisia, sekd
yli 3-vuotiaille lapsille tarkoitetuissa ravintolisissd sekd sellaisissa alkoholittomissa juomissa, tuoremaitotuotteissa,
maitopohjaisissa juomissa, viljapatukoissa ja suklaamakeisissa, jotka on tarkoitettu koko viestolle, lukuun
ottamatta raskaana olevia ja imettdvid naisia sekd imeviisid ja pikkulapsia.

(5)  EFSA antoi 26 paivanid lokakuuta 2016 tieteellisen lausunnon L-ergotioneiinin turvallisuudesta asetuksen (EY)
N:o 258/97 mukaisena uuselintarvikkeena (¥). Se totesi lausunnossaan, ettd L-ergotioneiini on turvallinen
ehdotetuissa kayttotarkoituksissa ja ehdotettuina kdyttomadrina.

(6)  Komission tdytintoonpanopddtokselld 2017/1281/EU (°) annettiin asetuksen (EY) N:o 258/97 mukaisesti lupa
saattaa L-ergotioneiini markkinoille elintarvikkeiden uutena ainesosana koko viestolle tarkoitetuissa ravintolisissa,
lukuun ottamatta raskaana olevia ja imettdvid naisia sekd imeviisid ja pikkulapsia.

(7)  Tassd tdytintoonpanoasetuksessa kasitellddn muita kiyttotarkoituksia ja kdyttomadrid, joille hakija oli pyytdnyt
hyviksyntdd. Komissio kédynnisti lisdarvioinnin ennen lopullisen péddtoksen tekemistd koko soveltamisalasta
varmistaakseen, ettd L-ergotioneiini on turvallinen myos silloin, kun imeviiset, pikkulapset seki raskaana olevat
ja imettdvat naiset nauttivat sitd muissa muodoissa kuin ravintolisissa.

(8)  Hakijalle annettiin 26 paivind huhtikuuta 2017 tiedoksi EFSAlle osoitettu komission lisipyyntd, jonka hakija
hyviksyi.

() EUVLL327,11.12.2015,s. 1.

(*) Komission tdytintdonpanoasetus (EU) 2017/2470, annettu 20 piivand joulukuuta 2017, unionin uuselintarvikeluettelon laatimisesta
uuselintarvikkeista annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) 2015/2283 mukaisesti (EUVL L 351, 30.12.2017,
s.72).

¢) Euro)opan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 258/97, annettu 27 pdivind tammikuuta 1997, uuselintarvikkeista ja
elintarvikkeiden uusista ainesosista (EYVLL 43, 14.2.1997,s. 1).

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

() Komission tdytintd6npanopaitds (EU) 2017/1281, annettu 13 pdivind heindkuuta 2017, luvan antamisesta L-ergotioneiinin
saattamiseksi markkinoille elintarvikkeen uutena ainesosana Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 258/97 mukaisesti
(EUVLL 184,15.7.2017,s. 65).
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(9)  Komissio kuuli EFSAa 19 piivdnd toukokuuta 2017 ja pyysi sitd tekemdin tdydentivin turvallisuusarvioinnin
L-ergotioneiinin kdytostd raskaana oleville ja imettdville naisille sekd imeviisille ja pikkulapsille tarkoitetuissa
alkoholittomissa juomissa, tuoremaitotuotteissa, maitopohjaisissa juomissa, viljapatukoissa ja suklaamakeisissa.

(10) Asetuksen (EU) 2015/2283 35 artiklan 1 kohdan nojalla kaikkia jdsenvaltioille uuselintarvikkeista ja
elintarvikkeen uusista ainesosista annetun asetuksen (EY) N:o 258/97 4 artiklan mukaisesti toimitettuja uuselintar-
vikkeiden unionin markkinoille saattamista koskevia hakemuksia, joista ei ole tehty lopullista pddtostd ennen
1 péivdd tammikuuta 2018, on kisiteltdva asetuksen (EU) 2015/2283 mukaisina hakemuksina.

(11) EFSA antoi 25 péivind lokakuuta 2017 tieteellisen lausunnon L-ergotioneiinin turvallisuudesta (!). Vaikka EFSA
laati ja antoi tdmdn lausunnon asetuksen (EY) N:o 258/97 mukaisesti, se tdyttdd asetuksen (EU) 2015/2283
11 artiklan vaatimukset.

(12) Lausunto antaa riittdvasti perusteita vahvistaa, ettd koko viestolle tarkoitettujen alkoholittomien juomien,
tuoremaitotuotteiden, maitopohjaisten juomien ja suklaamakeisten ainesosana kiytettivd L-ergotioneiini on
asetuksen (EU) 2015/2283 12 artiklan 1 kohdan mukainen.

(13) Maataloustuotteiden yhteisestd markkinajarjestelystd annetussa Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksessa
(EU) N:o 1308/2013 (3 sdddetddn maitoa ja maitotuotteita koskevista vaatimuksista, joita sovelletaan
L-ergotioneiiniin silloin, kun sitd kéytetddn maitotuotteiden ainesosana. Mainitun asetuksen liitteessd VII olevan
III osan 2 kohdan nojalla L-ergotioneiinia ei voida kdyttdd maitotuotteiden maidon minkdin ainesosan osittaiseen
tai tdydelliseen korvaamiseen. L-ergotioneiinin kiyttod uuselintarvikkeena maitotuotteissa on niin ollen
rajoitettava vastaavasti.

(14) Tassd asetuksessa sdddetyt toimenpiteet ovat pysyvan kasvi-, eldin-, elintarvike- ja rehukomitean lausunnon
mukaiset,

ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla

1. Muutetaan asetuksen (EU) 2015/2283 8 artiklassa sdddetyssd hyviksyttyjen uuselintarvikkeiden luettelossa oleva
L-ergotioneiinia koskeva kohta timan asetuksen liitteen mukaisesti.

2. Edelld 1 kohdassa tarkoitettuun unionin luettelossa olevaan kohtaan on lisdttdvd timén asetuksen liitteessd sdddetyt
kiyttoedellytykset ja merkintdvaatimukset.

2 artikla

Muutetaan tiytintdonpanoasetuksen (EU) 2017/2470 liite timén asetuksen liitteen mukaisesti.

3 artikla

Timi asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentend piivini sen jilkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin
virallisessa lehdessd

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

(*) Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) N:o 1308/2013, annettu 17 péivdnd joulukuuta 2013, maataloustuotteiden yhteisestd
markkinajirjestelystd ja neuvoston asetusten (ETY) N:o 922/72, (ETY) N:o 234/79, (EY) N:o 1037/2001 ja (EY) N:o 12342007
kumoamisesta (EUVL L 347, 20.12.2013, p. 671).
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Tamid asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa
jasenvaltioissa.

Tehty Brysselissd 20 pdivand maaliskuuta 2018.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
Jean-Claude JUNCKER



Muutetaan tdytintoonpanoasetuksen (EU) 20172470 liite seuraavasti:

LIITE

Korvataan taulukossa 1 (Hyviksytyt uuselintarvikkeet) oleva "L-ergotioneiinia” koskeva kohta seuraavasti:

Hyviksytty uuselintarvike

Uuselintarvikkeen kiyttoedellytykset

Merkintojd koskevat lisivaatimukset

Muut vaatimukset

"L-ergotioneiini

Mritelty elintarvikeluokka Enimmdismddrit
Alkoholittomat juomat 0,025 g/kg
Maitopohjaiset juomat 0,025 g/kg
Tuoremaitotuotteet () 0,040 g/kg
Viljapatukat 0,2 g/kg
Suklaamakeiset 0,25 g/kg

Ravintolisit sellaisina kuin ne on mairi-
telty direktiivissd 2002/46/EY

30 mg/paivi viestolle yleisesti (lukuun ot-
tamatta raskaana olevia ja imettdvid
naisia)

20 mg/piivd 3 vuotta tdyttineelle lapselle

(*) Kun L-ergotioneniinia kdytetddn maitotuotteissa, sitd ei saa kiyttid maidon minkdan ainesosan

osittaiseen tai tdydelliseen korvaamiseen

Uuselintarvikkeen nimitys sitd sisaltdvien
elintarvikkeiden merkinnoissd on “L-ergo-
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