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DECYZJA WYKONAWCZA KOMISJI (UE) 2017/1281
z dnia 13 lipca 2017 r.

zezwalajaca na wprowadzenie do obrotu L-ergotioneiny jako nowego skladnika zywnos$ci zgodnie
z rozporzadzeniem (WE) nr 258/97 Parlamentu Europejskiego i Rady

(notyfikowana jako dokument nr C(2017) 4844)

(Jedynie tekst w jezyku angielskim jest autentyczny)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajagc Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajgc rozporzadzenie (WE) nr 258/97 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 27 stycznia 1997 r. dotyczace
nowej zywnosci i nowych skladnikéw zywnosci (1), w szczegdlnosci jego art. 7,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1) W dniu 25 lipca 2013 r. przedsigbiorstwo Tetrahedron zwrdcito si¢ do wlasciwych organéw Francji z wnioskiem
o zezwolenie na wprowadzenie do obrotu w Unii syntetycznej L-ergotioneiny (,L-ergotioneina”) jako nowego
sktadnika zywno$ci w rozumieniu art. 1 ust. 2 lit. ¢) rozporzadzenia (WE) nr 258/97. W zastosowaniu
przewidziano wylaczenie niemowlat, matych dzieci oraz kobiet cigzarnych i karmigcych piersig.

(2) W dniu 19 lutego 2015 r. wlasciwy organ ds. oceny zywnosci we Francji wydal sprawozdanie ze wstepnej oceny.
W sprawozdaniu tym stwierdzono, ze L-ergotioneina spelnia kryteria dotyczace nowych skladnikéw zywnosci
okreslone w art. 3 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 258/97.

(3) W dniu 9 marca 2015 r. Komisja przekazala sprawozdanie ze wstepnej oceny pozostalym pafstwom
cztonkowskim.

(4)  Przed uplywem okresu 60 dni okreslonego w art. 6 ust. 4 akapit pierwszy rozporzadzenia (WE) nr 258/97 inne
panstwa cztonkowskie zglosity uzasadniony sprzeciw.

5 W dniu 14 pazdziernika 2015 r. Komisja zwrdcila sie do Europejskiego Urzedu ds. Bezpieczeristwa Zywnoéci
P ) ¢ pejskieg ¢ 1% yWi
(EFSA) o dokonanie dodatkowej oceny L-ergotioneiny jako nowego skladnika Zywnosci zgodnie z rozporzg-
dzeniem (WE) nr 258/97.

(6) W dniu 26 pazdziernika 2016 r. EFSA w swojej opinii naukowej dotyczacej bezpieczenistwa L-ergotioneiny jako
nowej zywnosci zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 258/97 (,Scientific Opinion on the safety of L-ergothioneine
as a novel food pursuant to Regulation (EC) No 258/97") () stwierdzila, Ze L-ergotioneina jest bezpieczna
w proponowanych warunkach stosowania i przy zachowaniu proponowanych pozioméw zastosowania.

(7)  Opinia ta daje wystarczajace podstawy do stwierdzenia, ze w proponowanych warunkach stosowania i przy
zachowaniu proponowanych pozioméw zastosowania L-ergotioneina spelnia kryteria okreSlone w art. 3 ust. 1
rozporzadzenia (WE) nr 258/97.

(8) W dyrektywie 2002/46/WE Parlamentu Europejskiego i Rady (*) ustanowiono wymogi dotyczace suplementow
zywno$ciowych. Nalezy zezwoli¢ na stosowanie L-ergotioneiny, nie naruszajgc przepisdw wspomnianej

dyrektywy.

(9)  Srodki przewidziane w niniejszej decyzji sa zgodne z opinig Stalego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat, Zywnosci
i Pasz,

PRZYJMUJE NINIEJSZA DECYZJE:

Artykut 1

Nie naruszajgc przepisow dyrektywy 2002/46/WE, zezwala si¢ na wprowadzenie do obrotu w Unii L-ergotioneiny
zgodnej ze specyfikacja w zalaczniku I jako nowego skladnika Zywnosci do stosowania w suplementach diety przezna-
czonych dla ogdtu ludnosci, z wylaczeniem niemowlat, malych dzieci oraz kobiet cigzarnych i karmigcych piersia, do
zastosowanl okre$lonych w zalgczniku II i przy zachowaniu ustanowionych w tymze zalaczniku najwyzszych dopusz-
czalnych pozioméw.

() DzU.L43714.2.1997,s. 1.

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

(*) Dyrektywa 2002/46/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 10 czerwca 2002 r. w sprawie zblizenia ustawodawstw pafistw
czlonkowskich odnoszgcych si¢ do suplementéw zywnosciowych (Dz.U.L 183 2 12.7.2002,s. 51).
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Artykut 2

L-ergotioneina dopuszczona do obrotu niniejsza decyzja jest oznaczana na etykiecie $rodkéw spozywczych jako ,L-
ergotioneina”.

Artykut 3

Niniejsza decyzja skierowana jest do przedsigbiorstwa Tetrahedron, 14, avenue de 'Opéra, 75001 Paris, Francja.

Sporzadzono w Brukseli dnia 13 lipca 2017 .

W imieniu Komisji
Vytenis ANDRIUKAITIS

Czlonek Komisji
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ZALACZNIK I
SPECYFIKACJA L-ERGOTIONEINY
Definicja

Nazwa chemiczna (IUPAC)

(2S)-3-(2-tiokso-2,3-dihydro-1H-imidazol-4-ilo)-2-(trimetyloamonio)-propanian

Wzér chemiczny C,H,;N,0,S
Masa czasteczkowa 229,3 Da
Nr CAS 497-30-3

IUPAC: Migdzynarodowa Unia Chemii Czystej i Stosowanej

Specyfikacje

Parametr Specyfikacja Metoda
Wyglad Bialy proszek Wzrokowa
Skrecalnosé optyczna [a], = (+) 122° (¢ = 1, H,0) () Polarymetryczna

Czysto§¢ chemiczna 2995 % HPLC [Farm. Eur. 2.2.29]
299 % 1H-NMR
Identyfikacja Zgodna ze strukturg 1H-NMR

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

Analiza pierwiastkowa

Pozostalosci rozpuszczalnikéw ogdtem

(metanol, octan etylu, izopropanol,
etanol)

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

Chromatografia gazowa
[Farm. Eur. 01/2008:20424]

Strata przy suszeniu

Norma wewngtrzna < 0,5 %

[Farm. Eur. 01/2008:20232]

Zanieczyszczenia <0,8 % HPLC/GPC lub 1H-NMR
Metale cig¢zkie (°) (<)
Otéw < 3 ppm ICP/AES
Kadm <1 ppm (Pb, Cd)

Fluorescencja atomowa (Hg)
Rte¢ <0,1 ppm

Specyfikacje mikrobiologiczne ()

Ogélna liczba zywych bakterii tleno-
wych (TVAC)

IN

1 x 10° jtk/g

Ogodlna liczba drozdzy i plesni (TYMC)

IN

1 x 102 jtk/g

Paleczki okreznicy (Escherichia coli)

Brakw 1g

[Farm. Eur. 01/2011:50104]

Farm. Eur.: Farmakopea Europejska; 1H-NMR: jadrowy rezonans magnetyczny protonéw; HPLC: wysokosprawna chromatografia cie-
czowa; GPC: chromatografia zelowa; ICP/AES: atomowa spektroskopia emisyjna ze wzbudzeniem w plazmie indukcyjnie sprzezonej;

jtk: jednostki tworzace kolonig.
() Lit. [a], = (+) 126,6° (c = 1, H,0)

(") Analizy przeprowadzane na kazdej partii.

() Najwyzsze dopuszczalne poziomy zgodnie z rozporzadzeniem Komisji (WE) nr 1881/2006 (Dz.U. L 364 z 20.12.2006, s. 5).
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ZALACZNIK 11

ZASTOSOWANIA L-ERGOTIONEINY OBJETE ZEZWOLENIEM

Kategoria zywnosci

Najwyzsze dopuszczalne poziomy

Suplementy zywno$ciowe
okreslone w dyrektywie
2002/46/WE

30 mg/dzien dla ogétu ludnosci (z wylaczeniem kobiet cigzarnych i karmiacych pier-
sig)
20 mg/dzien dla dzieci w wieku powyzej 3 lat
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