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VYKONAVACIE ROZHODNUTIE KOMISIE (EU) 2017/1281
z 13. jiila 2017,

ktorym sa povoluje umiestnenie L-ergotioneinu ako novej pridavnej litky na trh v siilade
s nariadenim Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) & 258/97

[ozndmené pod cislom C(2017) 4844]

(Iba anglické znenie je autentické)

EUROPSKA KOMISIA,
so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej dnie,

so zretelom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 258/97 z 27. janudra 1997 o novych potravinich
a novych pridavnych ldtkach ('), a najmi na jeho ¢ldnok 7,

kedze:

(1)  Spolo¢nost Tetrahedron poziadala 25. jila 2013 prislusné orgdny Francizska o umiestnenie syntetického
L- ergotlonemu (dalej len ,L-ergotionein*) ako novej prldavne latky v zmysle ¢lanku 1 ods. 2 pism. ¢) nariadenia
(ES) ¢. 258/97 na trh Unie. V Ziadosti boli z pouzivania vylicené dojcatd, malé deti, tehotné a dojciace Zeny.

(2)  Prislusny orgdn Franctizska na posudzovanie potravin vydal 19. februdra 2015 svoju prvotnd hodnotiacu spravu.
V uvedenej sprave dospel k zdveru, Ze L-ergotionein spliia kritérid pre nové pridavné latky stanovené v ¢lanku 3
ods. 1 nariadenia (ES) ¢. 258/97.

(3)  Dna 9. marca 2015 zaslala Komisia prvotnd hodnotiacu spravu ostatnym ¢lenskym $tatom.

(4)  Niektoré ¢lenské stity vzniesli odévodnené ndmietky v rdmci 60-diovej lehoty stanovenej v ¢lanku 6 ods. 4
prvom pododseku nariadenia (ES) ¢. 258/97.

(5)  Komisia sa 14. oktébra 2015 obrdtila na Eurépsky trad pre bezpecnost potravin (dalej len ,EFSA®)
s poziadavkou vykonania dodato¢ného hodnotenia L-ergotioneinu ako novej pridavnej latky v stlade
s nariadenim (ES) ¢. 258/97.

(6)  EFSA prijal 26. oktobra 2016 vedecké stanovisko k bezpecnosti L-ergotioneinu ako novej pridavnej litky podla
nariadenia (ES) ¢ 25897 (3), v ktorom dospel k zdveru, Ze je bezpeny v navrhovanych sposoboch pouzitia
a v navrhovanych mnoZstvach.

(7)  Stanovisko poskytuje dostatocné dovody na to, aby bolo mozné konstatovat, Ze L-ergotionein splfia pri navrho-
vanych sposoboch pouzitia a v navrhovanych mnoZstvich kritérid stanovené v ¢lanku 3 ods. 1 nariadenia (ES)
¢ 258/97.

(8)  Smernicou Eurdpskeho parlamentu a Rady 2002[46/ES (}) sa stanovuji poziadavky na potravinové doplnky.
Pouzivanie L-ergotioneinu by sa malo povolit bez toho, aby boli dotknuté ustanovenia uvedenej smernice.

(9)  Opatrenia stanovené v tomto rozhodnuti si v silade so stanoviskom Stdleho vyboru pre rastliny, zvieratd,
potraviny a krmiv4,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTIE:

Cldnok 1

Bez toho, aby boli dotknuté ustanovenia smernice 2002/46/ES, sa L- ergotlonem tak, ako je $pecifikovany v prilohe I,
moze umiestiiovat na trh v Unii ako nové pridavna litka, ktord sa md pouzivat vo vyzwovych doplnkoch ur¢enych pre
celkovi populdciu s vynimkou doj¢iat, malych deti, tehotnych a dojéiacich Zien, takymi sposobmi a v takych
maximalnych mnozstvéch, ako sa uvédzajﬁ v prilohe IL

() U.v.ESL43,14.2.1997,s. 1.

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

() Smernica Europskeho parlamentu a Rady 2002/46/ES z 10. jiina 2002 o aproximdcii prévnych predpisov ¢lenskych $tétov tykajicich sa
potravinovych doplnkov (U. v. ESL 183,12.7.2002, 5. 51).
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Cldnok 2

L-ergotionein, ktory sa tymto rozhodnutim povoluje, musi byt na oznaeni potraviny, ktord ho obsahuje, uvedeny ako
,L-ergotionein®.

Cldnok 3

Toto rozhodnutie je uréené spolo¢nosti Tetrahedron, 14, avenue de 'Opéra, 75001 Pariz, Francizsko.

V Bruseli 13. jila 2017

Za Komisiu
Vytenis ANDRIUKAITIS

clen Komisie
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PRILOHA I

SPECIFIKACIE L-ERGOTIONEINU

Vymedzenie

Chemicky nazov (IUPAC) (2S)-3-(2-tioxo-2,3-dihydro-1H-imidazol-4-yl)-2-(trimetylamonio)propanonat
Chemicky vzorec C,H,;N,0,S

Molekulova hmotnost 229,3 Da

CAS ¢. 497-30-3

Nézov IUPAC Medzindrodnd tinia pre Cistd a aplikovani chémiu

Specifikdcie
Ukazovatel Specifikdcia Met6da

Vzhlad biely prasok vizudlna skaska
Optickd roticia [a], = (+) 122° (¢ = 1, H,0) () polarimetria
Chemicka ¢istota >99,5% HPLC [Eur. Ph. 2.2.29]

299 % 1H-NMR
Identifikdcia v stlade so $truktdrou 1H-NMR

C:4714+£04 %

H: 6,59+ 0,4 %

N: 18,32 0,4 % elementdrna analyza
Celkové mnozstvo rezidualnych rozpd- | [Eur. Ph. 01/2008:50400] plynové chromatografia
Stadiel <1000 ppm [Eur. Ph. 01/2008:20424]
(metanol, etylacetdt, izopropanol, eta-
nol)
Strata suSenim vnuatorny Standard < 0,5 % [Eur. Ph. 01/2008:20232]
Negistoty > 0,8 % HPLC/GPC alebo 1H-NMR
Tazké kovy () ()
Olovo <3 ppm ICP/AES
Kadmium <1 ppm (Pb, Cd)

atémova fluorescencia (Hg)

Ortut <0,1 ppm
Mikrobiologické Specifikicie (*)
Celkovy pocet Zivych aerébnych mi- | <1 x 10° JTK/g [Eur. Ph. 01/2011:50104]
kroorganizmov (TVAC)
Celkovy pocet kvasiniek a plesni <1 x102JTK/g
Escherichia coli nepritomnd v 1 g

Eur. Ph.: Eur6psky lickopis; 1TH-NMR: proténové jadrovd magnetickd rezonancia HPLC: vysokoti¢innd kvapalinovd chromatografia GPC:
gélova permeacnd chromatografia ICP/AES: atémové emisnd spektrometria s indukéne viazanou plazmou;

JTK: jednotky tvoriace koléniu.

(@ Lit. [a], = (+) 126,6° (c = 1, H,0)

(") Analyzy vykonané na kazdej 3arzi ) )

() Maximédlne mnozstva v sdlade s nariadenim Komisie (ES) €. 1881/2006 (U. v. EU L 364, 20.12.2006, s. 5).
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PRILOHA II

POVOLENE POUZITIA L-ERGOTIONEINU

Kategoria potravin

Najvyssie pripustné mnozstva

Vyzivové doplnky v zmysle
smernice 2002/46/ES

30 mg/den pre celkovii populaciu (s vynimkou tehotnych a doj¢iacich Zien)

20 mg/den pre deti starsie ako 3 roky
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