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PROVADECI ROZHODNUTI KOMISE (EU) 2017/1281
ze dne 13. Cervence 2017,

kterym se povoluje uvedeni L-ergothioneinu na trh jako nové slozky potravin podle nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢ 258/97

(ozndmeno pod cislem C(2017) 4844)

(Pouze anglické znéni je zdvazné)

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

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 258/97 ze dne 27. ledna 1997 o novych potravinich
a novych slozkich potravin ('), a zejména na ¢lanek 7 uvedeného nafizen,

vzhledem k témto davodim:

(1)  Dne 25. Cervence 2013 podala spolecnost Tetrahedron u pifislusnych orgdnti 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 (ES) ¢. 258/97. V zadosti se uvadi, Ze vyrobek nesmi pouzivat kojenci, malé déti, t¢hotné
a kojici Zeny.

(2)  Dne 19. tnora 2015 vydal piislusny subjekt pro posuzovani potravin ve Francii svou zprévu o prvnim
posouzeni. V uvedené zpravé dospél k zdvéru, Ze L-ergothionein spliiuje kritéria pro novou slozku potravin
stanovend v ¢l. 3 odst. 1 nafizeni (ES) ¢. 258/97.

(3)  Dne 9. bfezna 2015 rozeslala Komise zprdvu o prvnim posouzeni ostatnim ¢lenskym statam.

(4)  Béhem 60denni lhity stanovené v ¢l. 6 odst. 4 prvnim pododstavci nafizeni (ES) ¢. 258/97 vzneslo nékolik
¢lenskych statt odavodnéné ndmitky.

(5) Dne 14. fjna 2015 se Komise obrdtila na Evropsky tfad pro bezpecnost potravin (déle jen ,uifad EFSA®)
a pozadala jej o dal3i posouzeni L-ergothioneinu jako nové slozky potravin v souladu s nafizenim (ES) ¢. 258/97.

(6)  Dne 26. fijna 2016 dospél tifad EFSA ve svém védeckém stanovisku s ndzvem ,Scientific Opinion on the safety
of L-ergothioneine as a novel food pursuant to Regulation (EC) No 258/97“ (}) k zavéru, Ze uvedend slozka je pti
navrhovanych zptsobech pouziti a v mnozstvich navrhovanych k pouziti bezpe¢na.

(7)  Uvedené stanovisko poskytuje dostatecné odtvodnéni k zdvéru, Ze pi navrhovaném zpusobu pouziti
a v mnozstvi navrhovaném k pouziti spliiuje L-ergothionein kritéria stanovend v ¢l. 3 odst. 1 nafizeni (ES)
¢. 258/97.

(8)  Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2002/46/ES () stanovi pozadavky na dopliky stravy. Pouziti L-
ergothioneinu by mélo byt povoleno, aniz jsou dot¢ena ustanoveni uvedené smérnice.

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

PRIJALA TOTO ROZHODNUTI:

Cldnek 1

L-ergothionein, jak je specifikovin v pfiloze I, mize byt uveden na trh v Unii jako novd slozka potravin pro pouziti
v doplncich stravy urcenych obecné populaci s vyjimkou kojenct a malych déti a t€hotnych a kojicich Zen pii dodrzeni
maximalnich mnozZstvi podle pfilohy II, aniz jsou dotéena ustanoveni smérnice 2002/46/ES.

() UF.vést.L43,14.2.1997,s. 1.

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

() Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2002/46/ES ze dne 10. Cervna 2002 o sblizovani pravnich piedpist: clenskych statd tykajicich
se doplikt stravy (UF. vést. L 183,12.7.2002, s. 51).
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Cldnek 2

Oznaceni L-ergothioneinu, povoleného timto rozhodnutim, na etiketé potravin zni ,L-ergothionein®.

Cldnek 3

Toto rozhodnuti je uréeno spolecnosti Tetrahedron, 14, avenue de I'Opéra, 75001 Pai{Z, Francie.

V Bruselu dne 13. ervence 2017.

Za Komisi
Vytenis ANDRIUKAITIS

clen Komise
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Definice

PRILOHA I

SPECIFIKACE L-ERGOTHIONEINU

Chemicky nazev (IUPAC)

(2S)-3-(2-thioxo-2,3-dihydro-1H-imidazol-4-yl)-2-(trimethylamonio)-propanoat

Chemicky vzorec C,H,;N,0,S
Molekulovd hmotnost 229,3 Da
C. CAS 497-30-3

IUPAC: International Union of Pure and Applied Chemistry (Mezindrodn{ unie pro €istou a uZzitou chemii).

Specifikace

Parametr

Specifikace

Metoda

Vzhled

Bily prasek

Vizudlni zkouska

Optickd rotace

[alp = (+) 122° (¢ = 1, H,0) ()

Polarimetrie

Chemickd cistota

2995 %
299 %

HPLC [Eur. Ph. 2.2.29]
1H-NMR

Identifikace

V souladu se strukturou
C:4714+04 %

H: 6,59 £ 0,4 %

N: 18,32+ 0,4 %

1H-NMR

Elementdrn{ analyza

Celkem zbytkovych rozpoustédél

(methanol, ethyl-acetdt, propan-2-ol,
ethanol)

[Eur. Ph. 01/2008:50400]
<1 000 ppm

Plynova chromatografie
[Eur. Ph. 01/2008:20424]

Ubytek hmotnosti susenfm

Vnitini standard < 0,5 %

[Eur. Ph. 01/2008:20232]

Necistoty <0,8% HPLC/GPC nebo 1H-NMR
Tézké kovy () ()
Olovo < 3 ppm ICP-AES
Kadmium <1 ppm (Pb, Cd)

Atomova fluorescence (Hg)
Rtut <0,1 ppm

Mikrobiologickd specifikace (°)

Zivotaschopné aerobni bakterie celkem
(TVAQ)

<1 x10°KTJ/g

Pocet kvasinek a plisni celkem (TYMC)

<1 x102KTJ/g

Escherichia coli

Nepfitomnd v 1 g

[Eur. Ph. 01/2011:50104]

Eur. Ph.: Evropsky lékopis; 1H-NMR: protonové nukledrni magnetickd rezonance; HPLC: vysokot¢innd kapalinovd chromatografie; GPC:
gelovd permeacni chromatografie; ICP-AES: atomovd emisni spektrometrie s induk¢éné vazanym plazmatem;

KT]J: kolonii tvofici jednotky.
( Lit. [a], = (+) 126,6° (c = 1, H,0).
(") Analyzy provedeny na kazdé Sarzi.

(9 Maximalni limit v souladu s nafizenim Komise (ES) ¢. 1881/2006 (UF. vést. L 364, 20.12.2006, s. 5).
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PRILOHA II

POVOLENA POUZIT{ L-ERGOTHIONEINU

Kategorie potravin

Maximaln{ limity

Dopliky stravy vymezené smér-
nici 2002/46/ES

30 mg/den pro obecnou populaci (s vyjimkou téhotnych a kojicich Zen)

20 mg/den pro déti star$i 3 let




	PROVÁDĚCÍ ROZHODNUTÍ KOMISE (EU) 2017/1281 ze dne 13. července 2017, kterým se povoluje uvedení L-ergothioneinu na trh jako nové složky potravin podle nařízení Evropského parlamentu a Rady (ES) č. 258/97 (oznámeno pod číslem C(2017) 4844) (Pouze anglické znění je závazné) 

