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KOMISSION TAYTANTOONPANOPAATOS (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

(tiedoksiannettu numerolla C(2017) 4844)

(Ainoastaan englanninkielinen teksti on todistusvoimainen)
EUROOPAN KOMISSIO, joka
ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen,

ottaa huomioon uuselintarvikkeista ja elintarvikkeiden uusista ainesosista 27 pdivind tammikuuta 1997 annetun
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 258/97 (') ja erityisesti sen 7 artiklan,

seki katsoo seuraavaa:

(1) Tetradehedron esitti 25 pdivini heindkuuta 2013 Ranskan toimivaltaisille viranomaisille hakemuksen synteettisen
L-ergotioneiinin, jdljempédnd ‘L-ergotioneiini’, saattamisesta markkinoille elintarvikkeen uutena ainesosana
asetuksen (EY) N:o 258/97 1 artiklan 2 kohdan c¢ alakohdan mukaisesti. Hakemuksessa mainittiin, ettd
imeviisten, pikkulasten sekd raskaana olevien ja imettdvien naisten ei pidd kdyttda tuotetta.

(2)  Ranskan toimivaltainen elintarvikkeiden arviointielin antoi ensiarvioraporttinsa 19 péivind helmikuuta 2015.
Raportissaan se tuli sithen tulokseen, ettd L-ergotioneiini tayttdd asetuksen (EY) N:o 258/97 3 artiklan 1 kohdassa
elintarvikkeen uudelle ainesosalle asetetut arviointiperusteet.

(3)  Komissio toimitti ensiarvioraportin muille jasenvaltioille 9 paivind maaliskuuta 2015.

(4)  Muut jdsenvaltiot esittivdt perusteltuja muistutuksia asetuksen (EY) N:o 258/97 6 artiklan 4 kohdan
ensimmiisessi alakohdassa sdddetyssd 60 pdivdn médrdajassa.

(5)  Komissio pyysi 14 piivind lokakuuta 2015 Euroopan elintarviketurvallisuusviranomaista, jiljempdnd 'EFSA,,
tekemdin lisdarvioinnin L-ergotioneiinin kaytostd elintarvikkeen uutena ainesosana asetuksen (EY) N:o 258/97
mukaisesti.

(6)  EFSA totesi 26 paivand lokakuuta 2016 asetuksen (EY) N:o 258/97 mukaisesti antamassaan L-ergotioneiinin
turvallisuutta uuselintarvikkeena koskevassa tieteellisessd lausunnossaan “Scientific Opinion on the safety of
L-ergothioneine as a novel food pursuant to Regulation (EC) No 258/97” (%), ettd L-ergotioneiinia on turvallista
kiayttad ehdotetuissa kayttotarkoituksissa ja ehdotetuilla kdyttotasoilla.

(7)  Lausunto antaa riittdvésti perusteita vahvistaa, ettd L-ergotioneiinin kaytto ehdotetuissa kdyttotarkoituksissa ja
ehdotetuilla kéyttotasoilla on asetuksen (EY) N:o 258/97 3 artiklan 1 kohdassa vahvistettujen arviointiperusteiden
mukaista.

(8)  Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivissa 2002[46/EY (°) vahvistetaan ravintolisid koskevat vaatimukset.
L-ergotioneiinin kiytolle olisi myonnettivi lupa, sanotun kuitenkaan rajoittamatta kyseisen direktiivin sddnnosten
soveltamista.

(9)  Tassa padtoksessd sdddetyt toimenpiteet ovat pysyvdn kasvi-, eldin-, elintarvike- ja rehukomitean lausunnon
mukaiset,

ON HYVAKSYNYT TAMAN PAATOKSEN:

1 artikla

L-ergotioneiinia, sellaisena kuin se on maddritelty liitteessd I, voidaan saattaa unionin markkinoille elintarvikkeen uutena
ainesosana kdytettdviksi koko viestolle tarkoitetuissa ravintolisissd, lukuun ottamatta imeviisid ja pikkulapsia seka
raskaana olevia ja imettdvid naisia, litteessd II madriteltyihin kayttotarkoituksiin  sekd siind vahvistettujen
enimmaismaarien mukaisesti, sanotun kuitenkaan rajoittamatta direktiivin 2002/46/EY soveltamista.

(') EYVLL43,14.2.1997,s. 1.

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

(*) Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2002/46/EY, annettu 10 piivini kesikuuta 2002, ravintolisid koskevan jdsenvaltioiden
lainsdddannon lahentdmisestd (EYVLL 183,12.7.2002,s. 51).
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2 artikla

Talla paatokselld luvansaaneen L-ergotioneiinin nimitys sitd sisdltdvien elintarvikkeiden pakkausmerkinnoissi on
”L-ergotioneiini”.

3 artikla

Tamd paitos on osoitettu yritykselle Tetrahedron, 14, avenue de I'Opéra, 75001 Pariisi, Ranska.

Tehty Brysselissd 13 péivdnd heindkuuta 2017.

Komission puolesta
Vytenis ANDRIUKAITIS

Komission jésen
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LITE I
L-ERGOTIONEIININ SPESIFIKAATIOT
Miritelmd

Kemiallinen nimi (IUPAC)

(2S)-3-(2-tiokso-2,3-dihydro-1H-imidatsol-4-yyli)-2-(trimetyyliammonio)-propanoaatti

Kemiallinen kaava C,H,;N,0,S
Moolimassa 229,3 Da
CAS-numero 497-30-3

IUPAC: International Union for Pure and Applied Chemistry

Spesifikaatiot

Parametri Spesifikaatio Menetelmd
Ulkonidko Valkoinen jauhe Silmdmadrdinen
Optinen kiertokyky [a], = (+) 122° (¢ = 1, H,0) () Polarimetrinen

Kemiallinen puhtaus >99,5% HPLC [Eur. Ph. 2.2.29]
>99% 1H-NMR
Tunnistaminen Rakenteen mukaisuus 1H-NMR
C:47,14+£04 %
H: 6,59 £ 0,4 %
N: 18,32+ 0,4 % Alkuaineanalyysi
Liuotinjddmat yhteensd [Eur. Ph. 01/2008:50400] Kaasukromatografia

(metanoli, etyyliasetaatti, isopropanoli,
etanoli)

<1 000 ppm

[Eur. Ph. 01/2008:20424]

Kuivaushivio Sisdinen standardi < 0,5 % [Eur. Ph. 01/2008:20232]

Epipuhtaudet <0,8% HPLC/GPC tai 1H-NMR

Raskasmetallit (°) (<)

Lyijy < 3 ppm ICP/AES

Kadmium <1 ppm (Pb, Cd)
Atomifluoresenssispektrometria (Hg)

Elohopea < 0,1 ppm

Mikrobiologiset ominaisuudet ()

Elinkelpoisten aerobisten mikro-orga- | < 1 x 10* PMY/g [Eur. Ph. 01/2011:50104]

nismien kokonaismaird (TVAC)

Hiivan ja homeen pesikemdird yh-
teensd (TYMC)

1 x 102 PMY/g

IN

Escherichia coli

Ei saa esiintyd 1 grammassa

Eur. Ph.: Euroopan farmakopea 1H-NMR: protoni-ydinmagneettinen resonanssi; HPLC: korkean suorituskyvyn nestekromatografia;
GPC: geelipermeaatiokromatografia; ICP[AES: induktiivisesti kytketty plasmaan perustuva atomiemissiospektrometria;

PMY: pesikkeitd muodostavat yksikot.
@ Lit. [a], = (+) 126,6° (c = 1, H,0).
(") Kullekin erlle tehtdvit analyysit.

() Komission asetuksen (EY) N:o 1881/2006 mukaiset enimmaismaarat (EUVL L 364, 20.12.2006, s. 5).
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LITE I

L-ERGOTIONEIININ HYVAKSYTYT KAYTTOTARKOITUKSET

Elintarvikeluokka Enimmaismaarit

Direktiivissd 2002/46/EY mairi- | 30 mg pdivassd vdestolle yleisesti (lukuun ottamatta raskaana olevia ja imettdvid
tellyt ravintolisat naisia)

20 mg[paivd 3 vuotta tdyttineelle lapselle
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