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A BIZOTTSAG (EU) 20171281 VEGREHAJTASI HATAROZATA
(2017. jdlius 13.)

az L-ergotioneinnek a 258/97[EK eurépai parlamenti és tandcsi rendelet szerinti dj élelmiszer-
osszeteviként valé forgalomba hozatala engedélyezésér6l

(az értesités a C(2017) 4844. szdmii dokumentummal tortént)

(Csak az angol nyelvii szoveg hiteles)
AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Unié miikodésérdl szol6 szerzédésre,

tekintettel az @j élelmiszerekrdl és az 1j élelmiszer-Osszetevkrdl sz6l6, 1997. janudr 27-1 258/97[EK eurdpai parlamenti
és tandcsi rendeletre (') és killonosen annak 7. cikkére,

mivel:

(1)  2013. jalius 25-én a Tetrahedron véllalat szintetikus L-ergotioneinnek (a tovabbiakban: ,L-ergotionein”)
a 258/97[EK rendelet 1. cikke (2) bekezdésének c) pontja szerinti j élelmiszer-Osszetevéként az unids piacon
val6 forgalomba hozataldra vonatkozd kérelmet nyujtott be az illetékes francia hatdsigokhoz. A kérelem a felhasz-
naldsbdl kizarta a csecsemdket, kisgyermekeket, a varandds és szoptatd ndket.

(2)  Franciaorszdg illetékes élelmiszer-értékelS testillete 2015. februar 19-én kiadta el6zetes értékelS jelentését.
A jelentés arra a kovetkeztetésre jutott, hogy az L-ergotionein megfelel a 258/97/EK rendelet 3. cikke
(1) bekezdésében az 1j élelmiszer-osszetevk vonatkozdsaban megéllapitott feltételeknek.

(3) A Bizottsdg az elsGdleges értékelési jelentést 2015. mdrcius 9-én tovébbitotta a tobbi tagdllamnak.

(4) A 258/97[EK rendelet 6. cikke (4) bekezdésének elsd albekezdésében megdllapitott 60 napos idészakon beliil
tobb tagdllam is indokolt kifogdssal élt.

(5)  2015. oktober 14-én a Bizottsdg felkérte az Eurdpai Elelmiszerbiztonsagi Hatésigot (EFSA), hogy végezze el az
L-ergotionein mint a 258/97[EK rendelet szerinti Gj élelmiszer-osszetevd Gjboli értékelését.

(6) Az EFSA a ,Scientific Opinion on the safety of L-ergothioneine as a novel food pursuant to Regulation (EC)
No 258/97” (%) (Tudoményos vélemény az L-ergotionein mint a 258/97EK rendelet értelmében vett 4j élelmiszer-
oOsszetevd biztonsdgossdgarol) cimet visel§ 2016. okt6ber 26-i véleményében arra a kovetkeztetésre jutott, hogy
az L-ergotionein a javasolt felhaszndldsi médok és szintek betartdsa mellett biztonsagos.

(7) Az emlitett szakvélemény megfelel§ alapot nyujt annak megallapitdsdra, hogy az L-ergotionein javasolt médon és
szinteken torténd felhaszndldsa megfelel a 258/97EK rendelet 3. cikkének (1) bekezdésében megfogalmazott felté-
teleknek.

(8) A 2002/46[EK eurbpai parlamenti és tandcsi irdnyelv (}) meghatdrozza az étrend-kiegészitSkre vonatkozé kovetel-
ményeket. Az L-ergotionein hasznélata az emlitett irdnyelv rendelkezéseinek sérelme nélkiil engedélyezhetd.

9) Az e hatdrozatban el6irt intézkedések 6sszhangban vannak a Novények, Allatok, Elelmiszerek és Takarményok
Alland6 Bizottsigdnak véleményével,

ELFOGADTA EZT A HATAROZATOT:

1. cikk

A 2002/46[EK iranyelv sérelme nélkil az e hatdrozat 1. mellékletében meghatdrozott L-ergotionein a normadl
népességnek szant (a csecsemdk, kisgyermekek, a varandés és szoptaté nék kivételével) étrend-kiegészitSkben, a II. mellék-
letében meghatdrozott felhasznaldsi célok és fels§ hatdrértékek betartdsaval, 0j élelmiszer-Osszetevéként forgalomba
hozhat6 az Uniéban.

() HLL43.,1997.2.14. 1. 0.

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

(*) Az Eurépai Parlament és a Tandcs 2002/46[EK irdnyelve (2002. janius 10.) az étrend-kiegészitSkre vonatkozé tagallami jogszabélyok
kozelitésérsl (HLL 183.,2002.7.12., 51. 0.).
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2. cikk

Az e hatdrozattal engedélyezett L-ergotionein megnevezése, amelyet az élelmiszer cimkéjén fel kell tintetni:
~L-ergotionein”.

3. cikk

E hatdrozat cimzettje a Tetrahedron villalat, 14, avenue de 'Opéra, 75001 Paris, Franciaorszag.

Kelt Briisszelben, 2017. jalius 13-4n.

a Bizottsdg részérdl
Vytenis ANDRIUKAITIS
a Bizottsdg tagja
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Fogalommeghatdrozds

I. MELLEKLET

AZ L-ERGOTIONEIN MEGHATAROZASA

Kémiai elnevezés (IUPAC)

(2S)-3-(2-tioxo-2,3-dihidro-1H-imidazol-4-yl)-2-(trimetil-ammonio)-propanodt

Kémiai képlet C,H,;N,0,S
Molekulatomeg 229,3 Da
CAS-szdm 497-30-3

IUPAC: International Union of Pure and Applied Chemistry (Elméleti és Alkalmazott Kémia Nemzetkozi Unija)

Kovetelmények

Paraméter Leirds Médszer
Megjelenés Fehér por Vizuilis
Optikai forgds [a], = (+) 122° (¢ = 1, H,0) () Polarimetria

Kémiai tisztasdg >99,5% HPLC [Eur. Ph. 2.2.29]
299 % 1H-NMR

Azonositds A szerkezetnek megfelel 1H-NMR
C:4714+£04 %
H: 6,59 £ 0,4 %
N: 18,32+ 0,4 % Elemanalizis

Osszes oldészermaradék [Eur. Ph. 01/2008:50400] Gazkromatografia

(metanol, etil-acetdt, izopropanol, eta-
nol)

<1 000 ppm

[Eur. Ph. 01/2008:20424]

Szaritasi veszteség

Belsd standard < 0,5 %

[Eur. Ph. 01/2008:20232]

SzennyezSdések <0,8% HPLC/GPC vagy 1H-NMR

Nehézfémek () ()

Olom <3 ppm ICP/AES

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

Higany <0,1 ppm

77,

Mikrobioldgiai elGirdsok ()

Osszes aerob  baktérium

(TVAQ)

életképes

<1 x 10° CFU/g

Osszes éleszts- és penészszdm

1 x 102 CFU/g

IN

Escherichia coli

1 g-ban nem mutathaté ki

[Eur. Ph. 01/2011:50104]

Eur. Ph.: Eur6pai Gydgyszerkonyv; 1H-NMR: proton mdgneses magrezonancia; HPLC: nagy teljesitmény folyadékkromatografia;

GPC: Gélkromatografia ICP/AES: Induktiv csatoldsti plazmds atomemisszids spektroszkopia

CFU: Telepképz6 egységek szdma.
( Lit. [a], = (+) 126,6° (c = 1, H,0).
() Az egyes tételeken végzett vizsgalatok.

() Az 1881/2006/EK bizottsdgi rendelet (HL L 364., 2006.12.20., 5. 0.) szerinti felsé hatdrértékek.
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II. MELLEKLET

AZ L-ERGOTIONEIN ENGEDELYEZETT HASZNALATAI

Elelmiszer-kategéria Fels6 hatarértékek

A 2002/46[EK iranyelvben meg- | 30 mg/nap a normél népesség korében (kivéve a varandds és szoptatd nék)

hatdrozott étrend-kiegészitSk 20 mg/nap 3 évnél idGsebb gyermekeknél
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