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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2018/462
z dnia 20 marca 2018 r.

zezwalajagce na rozszerzenie zastosowania L-ergotioneiny jako nowej Zywnosci zgodnie
z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2015/2283 oraz zmieniajace rozporzy-
dzenie wykonawcze Komisji (UE) 2017/2470

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajgc Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajgc rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2015/2283 z dnia 25 listopada 2015 r. w sprawie
nowej zywnosci, zmieniajace rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 1169/2011 oraz uchylajace
rozporzadzenie (WE) nr 258/97 Parlamentu Europejskiego i Rady oraz rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1852/2001 ('),
w szczegblnosci jego art. 12,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1)  Rozporzadzenie (UE) 2015/2283 stanowi, Ze jedynie taka nowa zywnos¢, ktéra uzyskala zezwolenie i jest
wpisana do unijnego wykazu, moze by¢ wprowadzana na rynek w Unii.

(2)  Na podstawie art. 8 rozporzadzenia (UE) 2015/2283 przyjeto rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE)
2017/2470 (%) ustanawiajace unijny wykaz nowej zywnosci, ktéra uzyskala zezwolenie.

(3)  Zgodnie z art. 12 rozporzadzenia (UE) 2015/2283 Komisja przedklada projekt aktu wykonawczego w sprawie
wprowadzenia na rynek w Unii nowej Zywnosci i w sprawie aktualizacji unijnego wykazu.

(4) W dniu 25 lipca 2013 r. przedsigbiorstwo Tetrahedron zwrécito si¢ do wlasciwego organu Francji z wnioskiem
o zezwolenie na wprowadzenie do obrotu w Unii syntetycznej L-ergotioneiny (,L-ergotioneina”) jako nowego
sktadnika zywnosci w rozumieniu art. 1 ust. 2 lit. ¢) rozporzadzenia (WE) nr 258/97 Parlamentu Europejskiego
i Rady (}). Wniosek dotyczyt stosowania L-ergotioneiny w suplementach diety przeznaczonych dla ogétu ludnosci
z wylaczeniem kobiet w cigzy i karmiacych piersia oraz dla dzieci w wieku powyzej trzech lat, a takze
stosowania jej w napojach bezalkoholowych, $wiezych przetworach mlecznych, napojach na bazie mleka,
batonikach zbozowych i czekoladzie przeznaczonych dla ogétu populacji z wylaczeniem kobiet w ciazy
i karmiacych piersia, niemowlat i malych dzieci.

(5) W dniu 26 pazdziernika 2016 r. EFSA przyjela opini¢ naukows dotyczaca bezpieczefistwa 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 w niej, ze L-ergotioneina jest bezpieczna
w proponowanych warunkach stosowania i przy proponowanych poziomach stosowania.

(6)  Decyzja wykonawcza Komisji (UE) 2017/1281 (*) zezwolono, zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 258/97, na
wprowadzenie do obrotu L-ergotioneiny jako nowego skladnika Zywnosci do stosowania w suplementach diety
przeznaczonych dla ogétu populacji z wylaczeniem niemowlat i malych dzieci oraz kobiet w cigzy i karmigcych
piersig.

(7)  Niniejsze rozporzadzenie wykonawcze dotyczy pozostalych zastosowan i pozioméw zastosowan, w odniesieniu
do ktérych wnioskodawca ztozyl wniosek o zezwolenie na wprowadzenie do obrotu. Komisja rozpoczela kolejng
oceng przed podjeciem ostatecznej decyzji obejmujacej pelen zakres wniosku, tak aby zapewni¢ bezpieczeristwo
L-ergotioneiny w przypadku spozywania w innych postaciach niz suplementy diety przez niemowleta i male
dzieci oraz kobiety w cigzy i karmigce piersia.

(8) W dniu 26 kwietnia 2017 r. wnioskodawca zostal poinformowany o zamiarze zwrécenia si¢ przez Komisje po
raz kolejny do EFSA i wyrazil swoja zgode.

() Dz.U.L327211.12.2015,s. 1.

(*) Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2017/2470 z dnia 20 grudnia 2017 r. ustanawiajace unijny wykaz nowej zywnosci zgodnie
z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2015/2283 w sprawie nowej zywnosci (Dz.U. L 351 z 30.12.2017, s. 72).

(*) Rozporzadzenie (WE) nr 258/97 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 27 stycznia 1997 r. dotyczace nowej zywnosci i nowych
sktadnikéw zywnosci (Dz.U. L 43 2 14.2.1997, 5. 1).

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

() Decyzja wykonawcza Komisji (UE) 2017/1281 z dnia 13 lipca 2017 r. zezwalajaca na wprowadzenie do obrotu L-ergotioneiny jako
nowego skladnika zywnosci zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 258/97 Parlamentu Europejskiego i Rady (Dz.U. L 184 z 15.7.2017,
s.65).
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(9) W dniu 19 maja 2017 r. Komisja zwrocita si¢ do EFSA o przeprowadzenie dodatkowej oceny bezpieczenstwa
L-ergotioneiny w napojach bezalkoholowych, S$wiezych przetworach mlecznych, napojach na bazie mleka,
batonikach zbozowych i czekoladzie w odniesieniu do kobiet w ciazy i karmigcych piersig oraz niemowlat
i malych dzieci.

(10) Na podstawie art. 35 ust. 1 rozporzadzenia (UE) 2015/2283 wniosek dotyczacy wprowadzania nowej zywnosci
na rynek w Unii, przedlozony panstwu czlonkowskiemu zgodnie z art. 4 rozporzadzenia (WE) nr 258/97
dotyczacego nowej zywnosci i nowych skladnikéw zywnosci, w sprawie ktorego nie zapadla ostateczna decyzja
przed dniem 1 stycznia 2018 r., traktuje si¢ jako wniosek zlozony zgodnie z rozporzadzeniem (UE) 2015/2283.

(11) W dniu 25 pazdziernika 2017 r. EFSA przyjela opini¢ naukowa dotyczacg bezpieczenstwa L-ergotioneiny
(»Scientific Opinion on the safety of L-ergothioneine”) (*). Opinia ta zostala opracowana i przyjeta przez EFSA na
podstawie rozporzadzenia (WE) nr 258/97, jest jednak zgodna z wymogami art. 11 rozporzadzenia (UE)
2015/2283.

(12) Opinia ta stanowi wystarczajaca podstawe do stwierdzenia, ze L-ergotioneina stosowana jako skladnik napojéw
bezalkoholowych, $wiezych przetworéw mlecznych, napojéw na bazie mleka, batonikéw zbozowych i czekola-
dowych wyrobéw cukierniczych w odniesieniu do wszystkich grup populacji jest zgodna z art. 12 ust. 1
rozporzadzenia (UE) 2015/2283.

(13) W rozporzadzeniu Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 1308/2013 (3 ustanawiajacym wspdlng organizacje
rynkéw produktéw rolnych ustanowiono wymogi dotyczace mleka i przetwordéw mlecznych, ktére maja
zastosowanie do L-ergotioneiny w przypadku stosowania jako skladnik w przetworach mlecznych. Zgodnie
z czgscig III pkt 2 w zalaczniku VII do tego rozporzadzenia L-ergotioneiny nie mozna stosowaé w przetworach
mlecznych do zastgpienia — w calosci lub w czesci — jakichkolwiek naturalnych skfadnikéw mleka. Nalezy zatem
odpowiednio ograniczy¢ stosowanie L-ergotioneiny jako nowej zywnosci w przetworach mlecznych.

(14) $rodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sg zgodne z opinig Stalego Komitetu ds. Roélin, Zwierzat,
Zywnosci i Pasz,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

1.  We wpisie dotyczacym L-ergotioneiny w unijnym wykazie nowej zywnosci, na ktéra wydano zezwolenie, jak
przewidziano w art. 8 rozporzadzenia (UE) 2015/2283, wprowadza si¢ zmiany zgodnie z zalgcznikiem do niniejszego
rozporzadzenia.

2. Wpis w unijnym wykazie, o ktérym mowa w ust. 1, obejmuje warunki stosowania i wymogi dotyczace etykie-
towania okre$lone w zalaczniku do niniejszego rozporzadzenia.

Artykut 2

W zalgczniku do rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2017/2470 wprowadza si¢ zmiany zgodnie z zalgcznikiem do
niniejszego rozporzadzenia.

Artykut 3

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii
Europejskiej.

() Dziennik EFSA 2017; 15(11):5060.

(*) Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 1308/2013 z dnia 17 grudnia 2013 r. ustanawiajace wspdlng organizacje
rynkéw produktéw rolnych oraz uchylajace rozporzadzenia Rady (EWG) nr 92272, (EWG) nr 234/79, (WE) nr 1037/2001 i (WE)
nr 1234/2007 (Dz.U.L 347 2 20.12.2013,s. 671).
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Niniejsze rozporzadzenie wigze w calodci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich

panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 20 marca 2018 r.
W imieniu Komisji
Jean-Claude JUNCKER

Przewodniczgcy



ZALACZNIK

W zalgczniku do rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2017/2470 wprowadza si¢ nastgpujgce zmiany:

wpis w tabeli 1 (Nowa zywno$¢, na ktéra wydano zezwolenie) dotyczacy ,L-ergotioneiny” otrzymuje brzmienie:

Nowa zywno$¢, na ktorg
wydano zezwolenie

Warunki stosowania nowej zywnosci

Dodatkowe szczegdlne wymogi dotyczace
etykietowania

Inne wymogi

,L-ergotioneina

Okreslona kategoria zywnosci Maksymalne poziomy
Napoje bezalkoholowe 0,025 g/kg
Napoje na bazie mleka 0,025 g/kg
,Swieze” przetwory mleczne (¥) 0,040 g/kg
Batoniki zboZowe 0,2 g/kg
Czekoladowe wyroby cukiernicze 0,25 glkg

Suplementy zywno$ciowe w rozumieniu
dyrektywy 2002/46/WE

30 mg/dzien dla ogdtu populacji (z wyla-
czeniem kobiet w cigzy i karmigcych pier-
sig)

20 mg/dzien dla dzieci w wieku powyzej
3 lat

(*) W przypadku stosowania w przetworach mlecznych L-ergotioneina nie moze zastapi¢ w ca-
tosci ani w czgsci zadnego naturalnego skladnika mleka.

Nowa zywno$¢ jest oznaczana na etykie-
cie zawierajacych ja Srodkéw spozyw-
czych jako »L-ergotioneinac.”.
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