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KOMISIJAS ISTENOSANAS LEMUMS (ES) 2017/1281
(2017. gada 13. jalijs),

ar ko L-ergotioneinu atlauj laist tirgii ka jaunu partikas produktu sastavdalu atbilstigi Eiropas
Parlamenta un Padomes Regulai (EK) Nr. 258/97

(izzinots ar dokumenta numuru C(2017) 4844)

(Autentisks ir tikai teksts anglu valoda)

EIROPAS KOMISTJA,
nemot véra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu,

nemot véra Eiropas Parlamenta un Padomes 1997. gada 27. janvara Regulu (EK) Nr. 258/97, kas attiecas uz jauniem
partikas produktiem un jaunam partikas produktu sastavdalam ('), un jo ipasi tas 7. pantu,

ta ka:

(1)  2013. gada 25. julija uznémums Tetrahedron iesniedza Francijas kompetentajam iestadém ligumu laist Savienibas
tirgl sintétisko L-ergotioneinu (“L-ergotioneins”) ka jaunu partikas produktu sastavdalu Regulas (EK) Nr. 258/97
1. panta 2. punkta c) apak$punkta nozimé. Pieteikuma bija minéts, ka tas nav piemérots zidainiem, maziem
bérniem, gritniecém un ziditajam.

(2)  Francijas kompetenta partikas produktu novértéSanas iestade 2015. gada 19. februari sniedza sakotngja
noveértéjuma zinojumu. Minétaja zinojuma ta secindja, ka L-ergotioneins atbilst Regulas (EK) Nr. 258/97 3. panta
1. punkta noteiktajiem kritérijiem attieciba uz jaunu partikas produktu sastavdalu.

(3)  2015. gada 9. marta Komisija sakotn&jo novértéjuma zinojumu parsitija paréjam dalibvalstim.

(4)  Citas dalibvalstis Regulas (EK) Nr. 258/97 6. panta 4. punkta pirmaja dala noteiktaja 60 dienu termina céla
pamatotus iebildumus.

(5)  Komisija 2015. gada 14. oktobri apspriedas ar Eiropas Partikas nekaitiguma iestadi (“EFSA”) un ladza tai veikt
papildu noverté§jumu par L-ergotioneinu ka jaunu partikas produktu sastavdalu saskana ar Regulu (EK)
Nr. 258/97.

(6)  2016. gada 26. oktobri EFSA sava zinatniskaja atzinuma par jaunu partikas produktu saskana ar Regulu (EK)
Nr. 258/97 () secinaja, ka L-ergotioneins ir nekaitigs ierosinatajos lietosanas veidos un daudzumos.

(7)  Atzinuma sniegtais pamatojums ir pietickams, lai secinatu, ka L-ergotioneins, lietots ierosinatajos veidos un
daudzumos, atbilst Regulas (EK) Nr. 25897 3. panta 1. punkta noteiktajiem kritérijiem.

(8)  Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2002/46/EK () ir noteiktas uztura bagatinatdjiem piemérojamas
prasibas. L-ergotioneina lietosana biitu jaatlauj, neskarot minétas direktivas noteikumus.

(9)  Saja lemuma paredzétie pasakumi ir saskana ar Augu, dzivnieku, partikas aprites un dzivnieku baribas pastavigas
komitejas atzinumu,

IR PIENEMUSI SO LEMUMU.

1. pants

Neskarot Direktivu 2002[46/EK, L-ergotioneinu atbilstigi 32 lémuma I pielikuma pievienotajai specifikacijai var laist
Savienibas tirgi ka jaunu partikas produktu sastavdalu uztura bagatinatajos, kas paredzéti plasai sabiedribai, iznemot
zidainus, mazus beérnus, gritnieces un ziditajas, ievérojot II pielikuma noteiktos lietosanas veidus un maksimalos
daudzumus.

() OVL43,14.2.1997., 1.1pp.

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

(}) Eiropas Parlamenta un Padomes 2002. gada 10. jiinija Direktiva 200246 EK par dalibvalstu tiesibu aktu tuvinasanu attieciba uz uztura
bagatinatajiem (OV L 183, 12.7.2002., 51. Ipp.).
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2. pants

Ar 30 lémumu atlauta L-ergotioneina apziméjums, kas janorada partikas produktu markéjuma, ir “L-ergotioneins”.

3. pants

Sis 1émums ir adreséts uznémumam Tetrahedron, 14, avenue de I'Opéra, 75001 Parize, Francija.

Briselg, 2017. gada 13. jalija

Komisijas varda —
Komisijas loceklis
Vytenis ANDRIUKAITIS



15.7.2017.

Eiropas Savienibas Oficialais Véstnesis

Definicija

I PIELIKUMS

L-ERGOTIONEINA SPECIFIKACIJAS

Kimiskais nosaukums (IUPAC)

(2S)-3-(2-tiokso-2,3-dihidro-1H-imidazol-4-il)-2-(trimetilammonio)-propanoats

Kimiska formula C,H,;N,0,S
Molekulmasa 229,3 Da
CAS Nr. 497-30-3

IUPAC: Starptautiska Teorétiskas un lietikas kimijas savieniba

Specifikacijas

Parametrs

Specifikacija

Metode

Izskats

Balts pulveris

Vizuala parbaude

Optiska rotacija

[alp = (+) 122° (¢ = 1, H,0) ()

Polarimetrija

Kimiska tiriba

2995 %
299 %

HPLC (Eur. Ph. 2.2.29)
1H-NMR

Identifikacija

Atbilst struktiirai
C:47,14+04 %
H: 6,59 0,4 %

N: 18,32+ 0,4 %

1H-NMR

Elementu sastavs

Skidinataju atlieku (metanols, etilace-
tats, izopropanols, etanols)

kopgjais daudzums

(Eur. Ph. 01/2008:50400)
<1 000 ppm

Gazu hromatografija
(Eur. Ph. 01/2008:20424)

Zudums Zavésana

leksgjais standarts < 0,5 %

(Eur. Ph. 01/2008:20232)

Piemaisijumi <0,8% HPLC/GPC vai 1H-NMR

Smagie metali () (<)

Svins < 3 ppm ICP/AES

Kadmijs <1 ppm (Pb, Cd)
Atomfluorescence (Hg)

Dzivsudrabs < 0,1 ppm

Mikrobiologiskas specifikacijas ()

Dzivotspéjigo aerobu kopskaits (TVAC) | < 1 x 10* CFU[g (Eur. Ph. 01/2011:50104)

Rauga un pelgjuma sénisu kopskaits
(TYMC)

IN

1 x 102 CFUg

Escherichia coli

Nekonstaté 1 g parauga

Eur. Ph.: Eiropas Farmakopeja 1H-NMR: protonu kodolmagnétiska rezonanse; HPLC: augsti efektiva skidruma hromatografija; GPC: mo-

lekularo sietu hromatografija; ICP/AES: induktivi saistitas plazmas atomemisijas spektrometrija;

CFU: kolonijas veidojosas vienibas.
@ Lit. [a], = (+) 126,6° (c = 1, H,0)
(*) Analizes veic ar katru partiju.

() Maksimali pieJaujama koncentracija saskana ar Komisijas Regulu (EK) Nr. 1881/2006 (OV L 364, 20.12.2006., 5. Ipp.).
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II PIELIKUMS

ATLAUTIE L-ERGOTIONEINA LIETOSANAS VEIDI

Partikas kategorija Maksimali pielaujama koncentracija

Direktiva 2002/46[EK definétie | 30 mg diena plasai sabiedribai (iznemot gritnieces un ziditajas)
uztura bagatinataji

20 mg diena bérniem, kas vecaki par trim gadiem
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