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KOMISIJOS JGYVENDINIMO SPRENDIMAS (ES) 2017/1281
2017 m. liepos 13 d.

kuriuo leidZiama pateikti rinkai L-ergotioneing kaip nauja maisto sudedamaja dalj pagal Europos
Parlamento ir Tarybos reglamentg (EB) Nr. 25897

(pranesta dokumentu Nr. C(2017) 4844)

(Tekstas autentiSkas tik angly kalba)

EUROPOS KOMISIJA,
atsizvelgdama j Sutartj dél Europos Sajungos veikimo,

atsizvelgdama | 1997 m. sausio 27 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentg (EB) Nr. 258/97 dél naujy maisto
produkty ir naujy maisto komponenty ('), ypac i jo 7 straipsni,

kadangi:

(1) 2013 m. liepos 25 d. bendrové ,Tetrahedron® pateiké prasyma kompetentingoms Pranciizijos institucijoms leisti
pateikti Sgjungos rinkai sintetinj L-ergotioneing (toliau — L-ergotioneinas) kaip naujg maisto sudedamaja dalj, kaip
apibrézta Reglamento (EB) Nr. 258/97 1 straipsnio 2 dalies ¢ punkte. ] praSyma nejtraukta paskirtis naudoti
kadikiams, maziems vaikams, nés¢ioms ir Zindan¢ioms moterims.

(2) 2015 m. vasario 19 d. kompetentinga Pranciizijos maisto produkty vertinimo tarnyba pateiké pirminio vertinimo
ataskaita. Toje ataskaitoje ji padaré i§vada, kad L-ergotioneinas atitinka naujy maisto sudedamyjy daliy kriterijus,
iSdeéstytus Reglamento (EB) Nr. 258/97 3 straipsnio 1 dalyje;

(3) 2015 m. kovo 9 d. Komisija i§siunté pirminio vertinimo ataskaitg kitoms valstybéms naréms;

(4)  per Reglamento (EB) Nr. 258/97 6 straipsnio 4 dalies pirmoje pastraipoje nustatyta 60 dieny laikotarpj kitos
valstybés narés pareiské pagristy priestaravimy;

(50 2015 m. spalio 14 d. Komisija pasikonsultavo su Europos maisto saugos tarnyba (toliau — EFSA), praSydama jos
atlikti papildomg L-ergotioneino kaip naujos maisto sudedamosios dalies vertinimg pagal Reglamentg (EB)
Nr. 258/97;

(6) 2016 m. spalio 26 d. EFSA mokslinégje nuomonéje dél L-ergotioneino kaip naujos maisto sudedamosios dalies
saugumo pagal Reglamenta (EB) Nr. 258/97 (3 padaré i$vada, kad L-ergotioneinas yra saugus, jeigu naudojamas
pagal siilomas paskirtis ir laikantis pasifilyty koncentracijos ver¢iy;

(7)  nuomoné suteikia pakankamg pagrinda nustatyti, kad L-ergotioneinas, naudojamas pagal siilomas paskirtis ir
laikantis pasilyty koncentracijos ver¢iy, atitinka Reglamento (EB) Nr. 25897 3 straipsnio 1 dalyje nustatytus
kriterijus;

(8)  Europos Parlamento ir Tarybos direktyvoje 2002/46/EB (}) yra nustatyti maisto papildams taikomi reikalavimai.
L-ergotioneing turéty biti leista naudoti nepazeidziant tos direktyvos nuostaty;

(9)  siame sprendime nustatytos priemonés atitinka Augaly, gyviiny, maisto ir pasary nuolatinio komiteto nuomone,
PRIEME S] SPRENDIMA;:

1 straipsnis

NepazZeidziant Direktyvos 2002/46[EB, $io sprendimo I priede nurodytas L-ergotioneinas gali biiti pateikiamas Sajungos
rinkai kaip nauja maisto sudedamoji dalis, skirta naudoti visiems vartotojams, iSskyrus kadikius, mazus vaikus, néicias ir
Zindancias moteris, skirtuose maisto papilduose, II priede nustatytomis paskirtimis ir laikantis tame priede nustatyty
didZiausios leidZiamosios koncentracijos ver¢iy.

() OLL43,1997214,p.1.

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

(}) 2002 m. birZelio 10 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2002/46/EB dél valstybiy nariy jstatymy, susijusiy su maisto papildais,
suderinimo (OLL 183,2002 7 12, p. 51).
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2 straipsnis

Zenklinant maisto produktus, kuriy sudétyje yra L-ergotioneino, kurj leidZiama pateikti rinkai Siuo sprendimu, rasomas
pavadinimas ,L-ergotioneinas®.

3 straipsnis

Sis sprendimas skirtas Tetrahedron, 14, avenue de 'Opéra, 75001 Paris, Pranciizija.

Priimta Briuselyje 2017 m. liepos 13 d.

Komisijos vardu
Vytenis ANDRIUKAITIS

Komisijos narys
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I PRIEDAS
L-ERGOTIONEINO SPECIFIKACIJOS
Apibréztis

Cheminis pavadinimas (IUPAC)

(2S)-3-(2-tiokso-2,3-dihidro-1H-imidazol-4-il)-2-(trimetilamonio)-propanoatas

Cheminé formulé C,H,;N,0,S
Molekuliné masé 229,3 Da
CAS Nr. 497-30-3

IUPAC - Tarptautiné teorinés ir taikomosios chemijos sgjunga.

Specifikacijos

Parametras Specifikacija Metodas
[$vaizda Balti milteliai Vizualinis
Optiné rotacija [a], = (+) 122° (c = 1, H,0) (9 Poliarimetrija

Cheminis grynumas

299,5%
299 %

HPLC [Eur. Ph. 2.2.29]
1H-NMR

Identifikacija

Atitinka struktiirg
C:47,14+£04 %
H: 6,59 + 0,4 %

N: 18,32+ 0,4 %

1H-NMR

Elementiné analizé

Bendras tirpikliy liekany kiekis

(metanolio, etilacetato, izopropanolio,
etanolio)

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

Dujy chromatografija
[Eur. Ph. 01/2008:20424]

Nuodzitivis Vidinis etalonas < 0,5 % [Eur. Ph. 01/2008:20232]
PriemaiSos <0,8% HPLC/GPC arba TH-NMR
Sunkieji metalai () ()
Svinas <3 ppm ICP/AES
Kadmis <1 ppm (Pb, Cd)

Atominé fluorescencija (Hg)
Gyvsidabris < 0,1 ppm
Mikrobiologiné specifikacija (°)
Bendras gyvybingy aerobiniy bakterijy | < 1 x 10° KSV/g [Eur. Ph. 01/2011:50104]

skaicius ((TVAC)

Bendras mieliy ir pelésiy skaicius
(TYMC)

IN

1 x 102KSV/g

Escherichia coli

Neaptinkama 1 g

Eur. Ph. — Europos farmakopéja; 1H-NMR — protony branduolinis magnetinis rezonansas; HPLC — efektyvioji skys¢iy chromatografija;
GPC - gelchromatografija; ICP/AES — indukciskai sujungtos plazmos atomy emisijos spektrometrija;

KSV - kolonijg sudarantys vienetai.
@ lit. [a], = (+) 126,6° (c = 1, H,0);
(") atlikta kiekvienos partijos analizé;

() didziausia leidZziamoji koncentracija pagal Komisijos reglamentg (EB) Nr. 1881/2006 (OL L 364, 2006 12 20, p. 5).
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II PRIEDAS

LEIDZIAMI L-ERGOTIONEINO NAUDOJIMO BUDAI

Maisto produkty kategorija Didziausia leidziamoji koncentracija

Maisto papildai, kaip apibrézta | 30 mg per dieng visiems vartotojams (i$skyrus néscias ir Zindancias moteris)

Direktyvoje 2002/46/EB 20 mg per dieng vyresniems nei 3 mety vaikams
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