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REGULAMENTUL DE PUNERE IN APLICARE (UE) 2018/462 AL COMISIEI
din 20 martie 2018

de autorizare a unei prelungiri a utilizirii L-ergotioneinei ca aliment nou in temeiul
Regulamentului (UE) 2015/2283 al Parlamentului European si al Consiliului si de modificare
a Regulamentului de punere in aplicare (UE) 2017/2470 al Comisiei

(Text cu relevanti pentru SEE)

COMISIA EUROPEANA,
avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

avind in vedere Regulamentul (UE) 2015/2283 al Parlamentului European si al Consiliului din 25 noiembrie 2015
privind alimentele noi, de modificare a Regulamentului (UE) nr. 1169/2011 al Parlamentului European si al Consiliului
si de abrogare a Regulamentului (CE) nr. 25897 al Parlamentului European si al Consiliului si a Regulamentului (CE)
nr. 1852/2001 al Comisiei ("), in special articolul 12,

intrucat:

(1)  Regulamentul (UE) 2015/2283 prevede cd doar alimentele noi autorizate si incluse in lista Uniunii pot fi
introduse pe piatd pe teritoriul Uniunii.

(2)  In temeiul articolului 8 din Regulamentul (UE) 2015/2283, a fost adoptat Regulamentul de punere in aplicare
(UE) 2017/2470 al Comisiei (3, care stabileste o listd cu alimente noi autorizate a Uniunii.

(3)  In temeiul articolului 12 din Regulamentul (UE) 2015/2283, Comisia prezintd un proiect de act de punere in
aplicare privind introducerea pe piata Uniunii a unui aliment nou si actualizarea listei Uniunii.

(4)  La 25 iulie 2013, societatea Tetrahedron a inaintat o cerere citre autoritdtile competente din Franta in vederea
introducerii L-ergotioneinei sintetice (denumitd in continuare ,L-ergotioneind”) pe piata Uniunii ca ingredient
alimentar nou in sensul articolului 1 alineatul (2) litera (c) din Regulamentul (CE) nr. 258/97 al Parlamentului
European si al Consiliului (). In cerere se solicita ca L-ergotioneina si fie utilizatd in suplimente alimentare
destinate populatiei generale, cu exceptia femeilor insdrcinate, a celor care aldpteazd si a copiilor sub trei ani,
precum si in bduturile nealcoolice, produsele lactate proaspete, bauturile pe bazi de lapte, batoanele din cereale si
ciocolata destinate populatiei generale, cu exceptia femeilor insircinate, a celor care aldpteazd, a sugarilor si

a copiilor de varstd mica.

(5)  La 26 octombrie 2016, EFSA a adoptat un aviz intitulat ,Scientific Opinion on the safety of L-ergothioneine as
a novel food pursuant to Regulation (EC) No 258/97” [Aviz stiintific privind siguranta L-ergotioneinei ca aliment
nou in temeiul Regulamentului (CE) nr. 258/97] (). In avizul sdu, EFSA a concluzionat ci L-ergotioneina este
sigurd pentru utilizarile si nivelurile de utilizare propuse.

(6)  Prin Decizia de punere in aplicare (UE) 2017/1281 a Comisiei () a fost autorizatd, in conformitate cu
Regulamentul (CE) nr. 258/97, introducerea pe piatd a L-ergotioneinei ca ingredient alimentar nou care s fie
utilizat in suplimente alimentare destinate populatiei generale, cu exceptia sugarilor, a copiilor de varstd micd,
a femeilor insdrcinate si a celor care aldpteaza.

(7)  Prezentul regulament de punere in aplicare abordeazd restul utilizdrilor si al nivelurilor de utilizare pentru care
s-a solicitat autorizarea. Inainte de a lua o decizie finald cu privire la intreaga sferd de aplicare a acestei substante,
Comisia a initiat o evaluare suplimentard pentru a se asigura ci L-ergotioneina este sigurd si atunci cind este
consumatd sub alte forme decat in suplimente alimentare de citre sugari, copii de varstd micd, femei insircinate
si femei care aldpteaza.

(8)  La 26 aprilie 2017, solicitantul a fost informat cu privire la solicitarea suplimentard adresatd EFSA de citre
Comisie si a fost de acord cu aceasta.

() JOL327,11.12.2015,p. 1.

() Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2017/2470 al Comisiei din 20 decembrie 2017 de stabilire a listei cu alimente noi a Uniunii in
conformitate cu Regulamentul (UE) 2015/2283 al Parlamentului European si al Consiliului privind alimentele noi (JO L 351,
30.12.2017,p.72).

é) Regulamentu? (CE; nr. 258/97 al Parlamentului European si al Consiliului din 27 ianuarie 1997 privind alimentele i ingredientele
alimentare noi JO L 43,14.2.1997, p. 1).

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

() Decizia de punere in aplicare (UE) 2017/1281 a Comisiei din 13 julie 2017 de autorizare a introducerii pe piatd a L-ergotioneinei ca
ingredient alimentar nou in temeiul Regulamentului (CE) nr. 258/97 al Parlamentului European si al Consiliului (O L 184, 15.7.2017,

p. 65).
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(11)

(12)

(14)

La 19 mai 2017, Comisia a consultat EFSA, solicitdndu-i si efectueze o evaluare suplimentard privind siguranta
L-ergotioneinei in bauturile nealcoolice, produsele lactate proaspete, bauturile pe bazid de lapte, batoanele din
cereale si ciocolata destinate femeilor insircinate, celor care alipteazd, sugarilor si copiilor de varstd micd.

In temeiul articolului 35 alineatul (1) din Regulamentul (UE) 2015/2283, orice cerere privind introducerea unui
aliment nou pe piata Uniunii, prezentatd unui stat membru in conformitate cu articolul 4 din Regulamentul (CE)
nr. 258/97 privind alimentele si ingredientele alimentare noi si in privinta cdreia decizia finald nu a fost luatd
inainte de 1 ianuarie 2018, trebuie tratatd ca o cerere transmisa in temeiul Regulamentului (UE) 2015/2283.

La 25 octombrie 2017, EFSA a adoptat un aviz intitulat ,Scientific Opinion on the safety of L-ergothioneine”
(Aviz stiintific privind siguranta L-ergotioneinei) ('). Acest aviz, desi a fost elaborat si adoptat de EFSA in temeiul
Regulamentului (CE) nr. 258/97, este in conformitate cu cerintele de la articolul 11 din Regulamentul (UE)
2015/2283.

In aviz sunt prezentate suficiente motive pentru a se stabili ci L-ergotioneina, atunci cand este utilizatd ca
ingredient in bduturile nealcoolice, produsele lactate proaspete, bauturile pe bazd de lapte, batoanele din cereale si
produsele de cofetdrie din ciocolatd, ludnd in considerare toate grupele de populatie, respectd cerintele de la
articolul 12 alineatul (1) din Regulamentul (UE) 2015/2283.

Regulamentul (UE) nr. 1308/2013 al Parlamentului European si al Consiliului de instituire a unei organiziri
comune a pietelor produselor agricole (3 stabileste cerinte privind laptele si produsele lactate care se aplicd
L-ergotioneinei atunci cand este utilizatd ca ingredient in produsele lactate. In temeiul partii Il punctul 2 din
anexa VII la regulamentul respectiv, L-ergotioneina nu poate fi utilizatd in produsele lactate pentru a inlocui, total
sau partial, vreun constituent al laptelui. Prin urmare, utilizarea L-ergotioneinei ca aliment nou in produsele
lactate trebuie sd fie limitatd in consecinti.

Misurile prevdzute in prezentul regulament sunt conforme cu avizul Comitetului permanent pentru plante,
animale, produse alimentare si hrand pentru animale,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

1)

Articolul 1

Rubrica referitoare la L-ergotioneind din lista cu alimente noi autorizate a Uniunii, astfel cum este previzuti la

articolul 8 din Regulamentul (UE) 2015/2283, se modificd in conformitate cu anexa la prezentul regulament.

)

Rubrica din lista Uniunii mentionatd la alineatul (1) include conditiile de utilizare si cerintele privind etichetarea

stabilite in anexa la prezentul regulament.

Articolul 2

Anexa la Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2017/2470 se modifici in conformitate cu anexa la prezentul
regulament.

Articolul 3

Prezentul regulament intrd in vigoare in a doudzecea zi de la data publicirii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

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

(*) Regulamentul UE) nr. 1308/2013 al Parlamentului European si al Consiliului din 17 decembrie 2013 de instituire a unei organizari
comune a pietelor produselor agricole si de abrogare a Regulamentelor (CEE) nr. 92272, (CEE) nr. 234/79, (CE) nr. 1037/2001 si (CE)
nr. 12342007 ale Consiliului O L 347, 20.12.2013, p. 671).
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Prezentul regulament este obligatoriu in toate elementele sale si se aplica direct in toate statele
membre.

Adoptat la Bruxelles, 20 martie 2018.

Pentru Comisie
Presedintele
Jean-Claude JUNCKER



ANEXA

Anexa la Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2017/2470 se modificd dupd cum urmeaza:

Rubrica privind ,L-ergotioneina” din tabelul 1 (Alimente noi autorizate) se inlocuieste cu urmdtorul text:

Aliment nou autorizat

Conditiile in care poate fi utilizat alimentul nou

Cerinte specifice suplimentare privind etiche-
tarea

Alte cerinte

,L-ergotioneind

Categorie specificd de alimente

Niveluri maxime

Biuturi fara alcool 0,025 g/kg
Bauturi pe bazd de lapte 0,025 g/kg
Produse lactate «proaspete» (*) 0,040 g/kg
Batoane din cereale 0,2 g/kg

Produse de cofetdrie din ciocolata 0,25 glkg

Suplimente alimentare, astfel cum sunt de-
finite in Directiva 2002/46/CE

30 mg/zi pentru populatie in general (cu
exceptia femeilor insdrcinate si a celor
care aldpteazd)

20 mg/zi pentru copii cu varste mai mari
de 3 ani

(*) Atunci cand este utilizatd in produse lactate, L-ergotioneina nu poate inlocui, total sau partial,

vreun constituent al laptelui.

Denumirea alimentului nou mentionat pe
eticheta produselor alimentare care il con-
tin este «L-ergotioneind»”
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