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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) 2018/462
av den 20 mars 2018

om godkinnande av en utvidgning av anvindningsomridet for L-ergotionein som ett nytt
livsmedel enligt Europaparlamentets och ridets forordning (EU) 2015/2283 och om #ndring av
kommissionens genomforandeforordning (EU) 2017/2470

(Text av betydelse for EES)
EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING
med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av Europaparlamentets och rddets forordning (EU) 2015/2283 av den 25 november 2015 om nya
livsmedel och om éndring av Europaparlamentets och rédets forordning (EU) nr 1169/2011 och upphdvande av
Europaparlamentets och ridets forordning (EG) nr 258/97 och kommissionens forordning (EG) nr 1852/2001 ('),
sarskilt artikel 12, och

av foljande skal:

(1)  Iforordning (EU) 2015/2283 foreskrivs att endast nya livsmedel som godkédnts och inforts i unionsforteckningen
far slappas ut pd marknaden i unionen.

(2) I enlighet med artikel 8 i forordning (EU) 2015/2283 antogs kommissionens genomforandeforordning (EU)
2017/2470 (%) genom vilken det upprittas en forteckning 6ver godkidnda nya livsmedel.

(3)  Enligt artikel 12 i forordning (EU) 2015/2283 ska kommissionen ldgga fram ett utkast till genomférandeakt om
utsldppande av ett nytt livsmedel pd unionsmarknaden och om uppdatering av unionsforteckningen.

(4)  Den 25 juli 2013 ansokte foretaget Tetrahedron hos den behoriga myndigheten i Frankrike om att fa slippa ut
syntetiskt L-ergotionein (nedan kallat L-ergotionein) pd unionsmarknaden som en ny livsmedelsingrediens i den
mening som avses i artikel 1.2 ¢ i Europaparlamentets och rddets férordning (EG) nr 25897 (°). Ansokan gillde
anvindning av L-ergotionein i kosttillskott for befolkningen i allménhet, utom gravida och ammande kvinnor,
och for barn over tre ar samt i alkoholfria drycker, firska mjolkprodukter, mjolkbaserade drycker, miislistinger
och choklad for befolkningen i allmédnhet, utom gravida och ammande kvinnor, spadbarn och smébarn.

(5)  Den 26 oktober 2016 antog Efsa yttrandet Scientific Opinion on the safety of L-ergothioneine as a novel food pursuant
to Regulation (EC) No 258/97 (*). I yttrandet konstaterade Efsa att L-ergotionein adr sikert vid foreslagen
anvindning och vid de foreslagna halterna.

(6)  Genom kommissionens genomforandebeslut (EU) 2017/1281 (°) godkindes, i enlighet med forordning (EG)
nr 258/97, utslippandet pd marknaden av L-ergotionein som ett nytt livsmedel for anvidndning i kosttillskott for
befolkningen i allminhet, utom spadbarn, smabarn och gravida och ammande kvinnor.

(7) I den hir genomforandeférordningen behandlas de aterstdende anvindningsomrdden och halter for vilka
sokanden hade ansokt om godkidnnande. Kommissionen inledde en kompletterande utvirdering innan den fattade
ett slutligt beslut om hela ansokan, for att sikerstilla att L-ergotionein i andra former én i kosttillskott ocksa dr
sikert nir det konsumeras av spadbarn, smabarn och gravida och ammande kvinnor.

(8)  Den 26 april 2017 fick s6kanden information om och godtog kommissionens kompletterande begaran till Efsa.

() EUTL327,11.12.2015,s. 1.

(*) Kommissionens genomforandeférordning (EU) 2017/2470 av den 20 december 2017 om upprittande av en unionsforteckning ver
nya livsmedel i enlighet med Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2015/2283 om nya livsmedel (EUT L 351, 30.12.2017,
s.72).

¢) Euro)paparlamentets och rédets forordning (EG) nr 258/97 av den 27 januari 1997 om nya livsmedel och nya livsmedelsingredienser
(EGTL 43,14.2.1997,s.1)

(*) EFSA Journal, vol. 14(2016): 11, artikelnr 4629.

() Kommissionens genomférandebeslut (EU) 2017/1281 av den 13 juli 2017 om tillstdnd for utslippande pd marknaden av L-ergotionein
som en ny livsmedelsingrediens enligt Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 258/97 (EUT L 184, 15.7.2017,s. 65).
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(9)  Den 19 maj 2017 samrddde kommissionen med Efsa och bad den gora en kompletterande sikerhetsbedomning
av L-ergotionein i alkoholfria drycker, firska mjolkprodukter, mjolkbaserade drycker, mislistinger och choklad
for gravida och ammande kvinnor, spadbarn och smébarn.

(10) Enligt artikel 35.1 i forordning (EU) 2015/2283 ska en ansokan om att slippa ut ett nytt livsmedel pd
marknaden i unionen som inldmnas till en medlemsstat i enlighet med artikel 4 i férordning (EG) nr 258/97 om
nya livsmedel och nya livsmedelsingredienser och for vilken inget slutligt beslut fattats fore den 1 januari 2018
behandlas som en ansokan i enlighet med forordning (EU) 2015/2283.

(11) Den 25 oktober 2017 antog Efsa yttrandet Scientific Opinion on the safety of L-ergothioneine (). Yttrandet
utarbetades och antogs av Efsa i enlighet med foérordning (EG) nr 258/97, men det uppfyller ocksd kraven
i artikel 11 i forordning (EU) 2015/2283.

(12)  Yttrandet ger tillrickligt underlag for att man ska kunna faststilla att L-ergotionein vid anvidndning som
ingrediens i alkoholfria drycker, farska mjolkprodukter, mjolkbaserade drycker, miislistinger och chokladkonfektyr
for alla befolkningsgrupper uppfyller kriterierna i artikel 12.1 i férordning (EU) 2015/2283.

(13) I Europaparlamentets och rddets forordning (EU) nr 1308/2013 om upprittande av en samlad marknadsordning
for jordbruksprodukter (?) faststills krav for mjolk och mjolkprodukter som ocksd giller L-ergotionein ndr det
anvinds som ingrediens i mjolkprodukter. Enligt del II punkt 2 i bilaga VII till den férordningen far
L-ergotionein inte anvidndas i syfte att helt eller delvis ersitta nigon mjolkbestdndsdel. Anvindningen av
L-ergotionein som nytt livsmedel i mj6lkprodukter maste dirfor begrinsas i enlighet med detta.

(14) De étgirder som foreskrivs i denna forordning ar forenliga med yttrandet fran stindiga kommittén for vixter,
djur, livsmedel och foder.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

1. De uppgifter i unionsforteckningen 6ver godkinda nya livsmedel enligt artikel 8 i férordning (EU) 2015/2283 som
avser dmnet L-ergotionein ska dndras i enlighet med bilagan till den hér férordningen.

2. Uppgifterna i den unionsforteckning som avses i punkt 1 ska omfatta de anvidndningsvillkor och mirkningskrav
som faststills i bilagan till den hir férordningen.

Artikel 2

Bilagan till genomf6randeforordning (EU) 2017/2470 ska dndras i enlighet med bilagan till den hér forordningen.

Artikel 3

Denna forordning trader i kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella
tidning.

(") EFSA Journal, vol. 15(2017): 11, artikelnr 5060.

(*) Europaparlamentets och rddets forordning (EU) nr 1308/2013 av den 17 december 2013 om upprittande av en samlad
marknadsordning for jordbruksprodukter och om upphivande av radets forordningar (EEG) nr 922/72, (EEG) nr 234/79, (EG)
nr 1037/2001 och (EG) nr 1234/2007 (EUTL 347, 20.12.2013,s. 671).
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Denna férordning 4r till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfdrdad i Bryssel den 20 mars 2018.

Pi kommissionens vignar
Jean-Claude JUNCKER
Ordférande



BILAGA

Bilagan till genomforandeférordning (EU) 20172470 ska dndras pé foljande sitt:

Uppgifterna om L-ergotionein i tabell 1 (Godkdnda nya livsmedel) ska ersittas med foljande:

Godkint nytt livsmedel

Villkoren for hur det nya livsmedlet far anvindas

Ytterligare sdrskilda markningskrav

Andra krav

"L-ergotionein

Angiven livsmedelskategori

Maximihalter

Alkoholfria drycker 0,025 g/kg
Mjolkbaserade drycker 0,025 g/kg
Firska mjolkprodukter (*) 0,040 g/kg
Mislistinger 0,2 g/kg

Chokladkonfektyr 0,25 g/kg

Kosttillskott enligt definitionen i direktiv
2002/46/EG

30 mg/dag for befolkningen i allminhet
(utom gravida och ammande kvinnor)

20 mg/dag for barn 6ver tre r

(*) Nir L-ergotionein anvinds i mjolkprodukter far det inte helt eller delvis ersitta nigon mjolk-

bestdndsdel.

Det nya livsmedlet ska vid mirkning av
livsmedel dir det ingdr bendmnas "L-ergo-

” 9

tionein”.
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