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DECIZ]ONI TA’ IMPLIMENTAZZJONI TAL-KUMMISSJONI (UE) 2017/1281
tat-13 ta’ Lulju 2017

li tawtorizza t-tqeghid fis-suq tal-L-ergotijoneina bhala ingredjent tal-ikel gdid skont ir-Regolament
(KE) Nru 258/97 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill

(notifikata bid-dokument C(2017) 4844)

(It-test bl-Ingliz biss huwa awtentiku)

IL-KUMMISSJONI EWROPEA,
Wara li kkunsidrat it-Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni Ewropea,

Wara li kkunsidrat ir-Regolament (KE) Nru 258/97 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-27 ta’ Jannar 1997 dwar I-
ikel il-gdid u l-ingredjenti tal-ikel il-gdid ("), u b'mod partikolari l-Artikolu 7 tieghu,

Billi:

(1)  Fil-25 ta’ Lulju 2013, il-kumpanija Tetrahedron ghamlet talba lill-awtoritajiet kompetenti ta’ Franza biex tqieghed
I-L-ergotijoneina sintetiku (“L-ergothioneine”) fis-suq tal-Unjoni bhala ingredjent tal-ikel gdid skont it-tifsira tal-
punt (c) tal-Artikolu 1(2) tar-Regolament (KE) Nru 258/97. L-applikazzjoni kienet teskludi lit-trabi, lit-tfal zghar,
lin-nisa tqal u li qed ireddghu mill-uzu.

(2)  Fid-19 ta’ Frar 2015, l-entita kompetenti tal-valutazzjoni tal-ikel ta’ Franza harget ir-rapport ta’ valutazzjoni
inizjali taghha. Fdak ir-rapport din waslet ghall-konkluzjoni li I-L-ergotijoneina jissodisfa l-kriterji tal-ikel gdid kif
stabbilit fl-Artikolu 3(1) tar-Regolament (KE) Nru 258/97.

(3)  Fid-9 ta’ Marzu 2015, il-Kummissjoni ghaddiet ir-rapport ta’ valutazzjoni inizjali lill-Istati Membri l-ohra.

(4)  Fi Zmien il-perjodu ta’ 60 jum stipulat fl-ewwel subparagrafu tal-Artikolu 6(4) tar-Regolament (KE) Nru 258/97
kien hemm Stati Membri ohrajn li ressqu oggezzjonijiet motivati.

(5)  Fl-14 ta’ Ottubru 2015, il-Kummissjoni kkonsultat lill-Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta fl-Ikel (‘EFSA”) fejn
talbitha twettaq valutazzjoni ohra ghal-L-ergotijoneina bhala ingredjent tal-ikel gdid skont ir-Regolament (KE)
Nru 258/97.

(6)  Fis-26 ta’ Ottubru 2016, I-EFSA fl-opinjoni taghha “Scientific Opinion on the safety of L-ergothioneine as a novel
food pursuant to Regulation (EC) No 258/97” (?) ikkonkludiet li L-ergotijoneina huwa sigur ghall-uzi u l-livelli ta’
uzu proposti.

(7)  Dik l-opinjoni taghti ragunijiet sufficjenti biex jigi stabbilit li I-L-ergotijoneina fl-uzi u fil-livelli tal-uzu proposti
jikkonforma mal-kriterji stabbiliti fl-Artikolu 3(1) tar-Regolament (KE) Nru 258/97.

(8)  Id-Direttiva 200246 /KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill () tistabbilixxi rekwiziti dwar is-supplimenti tal-ikel.
L-uzu tal-L-ergotijoneina ghandu jigi awtorizzat minghajr pregudizzju ghad-dispozizzjonijiet ta’ dik id-Direttiva.

(9)  I-mizuri previsti fdin id-Decizjoni huma konformi mal-opinjoni tal-Kumitat Permanenti dwar il-Pjanti, -
Annimali, l-Ikel u 1-Ghalf,

ADOTTAT DIN ID-DECIZJONI:

Artikolu 1

Minghajr pregudizzju ghad-Direttiva 2002/46/KE, I-L-ergotijoneina kif specifikat fl-Anness I jista’ jitqieghed fis-suq tal-
Unjoni bhala ingredjent tal-ikel gdid biex jintuza fis-supplimenti tal-ikel mahsuba ghall-popolazzjoni generali, bl-
eskluzjoni ta’ trabi u tfal zghar, u nisa tqal u li qed ireddghu, ghall-uzi definiti u fil-livelli massimi stabbiliti fl-Anness IL

() GUL43,14.2.1997,p. 1.

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

(}) 1d-Direttiva 2002/46KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-10 ta’ Gunju 2002 dwar l-approssimazzjoni tal-ligijiet tal-Istati Membri
dwar is-supplimenti tal-ikel (GUL 183, 12.7.2002, p. 51).
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Artikolu 2

Id-dezinjazzjoni tal-L-ergotijoneina awtorizzata b'din id-Decizjoni dwar it-tikkettar tal-oggetti tal-ikel ghandha tkun
“L-ergotijoneina”.

Artikolu 3

Din id-Decizjoni hija indirizzata lil Tetrahedron, 14, avenue de 'Opéra, Parigi 75001, Franza.

Maghmul fi Brussell, it-13 ta’ Lulju 2017.

Ghall-Kummissjoni
Vytenis ANDRIUKAITIS

Membru tal-Kummissjoni
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ANNESS I
SPECIFIKAZZJONIJIET TAL-L-ERGOTIJONEINA
Definizzjoni

Isem kimiku (IUPAC)

(2S)-3-(2-thioxo-2,3-dihydro-1H-imidazol-4-yl)-2-(trimethylammonio)-propanoate

Formula kimika C,H,;N,0,S
Massa molekolari 229,3 Da
Nru tal-CAS 497-30-3

IUPAC: Unjoni Internazzjonali tal-Kimika Pura u Applikata

Specifikazzjonijiet

Parametru Specifikazzjoni Metodu
Dehra Trab abjad Viziv
Rotazzjoni ottika [a], = (+) 122° (¢ = 1, H,0) () Polarimetrija

Purita kimika >99,5% HPLC [Eur. Ph. 2.2.29]
299 % 1H-NMR
Identifikazzjoni Konformi mal-istruttura 1H-NMR

C:4714+£04 %
H: 6,59+ 0,4 %
N: 183204 %

Analizi elementali

Solventi residwi totali

(metanol, acetat etiliku, isopropanol,
etanol)

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

Kromatografija b'fazi gassuza
[Eur. Ph. 01/2008:20424]

Telf fit-tnixxif

Standard intern < 0,5 %

[Eur. Ph. 01/2008:20232]

Impuritajiet <0,8% HPLC/GPC jew 1H-NMR
Metalli tqal (°) ()
Comb <3 ppm ICP/AES
Kadmju <1 ppm (Pb, Cd)

Fluworexxenza atomika (Hg)
Merkurju < 0,1 ppm

Specifikazzjonijiet Mikrobijologici ()

Ghadd totali ta’ batterji aerobici vijab-
bli (TVAC)

<1 x 10° CFU/g

Hmira totali u ghadd ta’ moffa (TYMC)

<1 x 102 CFU/g

Escherichia coli:

Niegsa fi 1 g

[Eur. Ph. 01/2011:50104]

Eur. Ph.: Farmakopea Ewropea; 1H-NMR: rezonanza manjetika nukleari protonika; HPLC: kromatografija likwida ta’ prestazzjoni gholja
GPC: kromatografija permezz ta’ gell permeabbli; ICP/AES: spettrometrija tal-emissjoni atomika bi plazma akkoppjata induttivament;

CFU: unitajiet li jifformaw kolonja.
@ Lit. [a], = (+) 126,6° (c = 1, H,0)
(*) Analizi mwettqa fuq kull lott

() Livelli massimi skont ir-Regolament tal-Kummissjoni (KE) Nru 1881/2006 (GU L 364, 20.12.2006, p. 5).
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ANNESS II

UZI AWTORIZZATI TAL-L-ERGOTIJONEINA

Kategorija tal-ikel

Livelli massimi

Supplimenti tal-ikel kif definiti
fid-Direttiva 2002/46KE.

30 mg/kuljum ghall-popolazzjoni generali (eskluzi n-nisa tqal u li ged ireddghu)
20 mg/kuljum ghal tfal ta’ aktar minn 3 snin
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