2018.3.21. Az Eurépai Uni6 Hivatalos Lapja L 78/11

A BIZOTTSAG (EU) 2018/462 VEGREHAJTASI RENDELETE
(2018. marcius 20.)

az L-ergotionein (EU) 2015/2283 eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet szerinti, dj élelmiszerként

torténé kiterjesztett felhaszndldsinak engedélyezésérél és az (EU) 2017/2470 bizottsigi
végrehajtisi rendelet modositdsirol

(EGT-vonatkozésii szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Unié miikodésérdl szolo szerzédésre,

tekintettel az @j élelmiszerekr6l, az 1169/2011/EU eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet modositdsardl, valamint
a 258/97[EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet és az 1852/2001/EK bizottsdgi rendelet hatdlyon kiviil helyezésérdl
sz6l6, 2015. november 25-i (EU) 2015/2283 eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletre (1) és kilondsen annak
12. cikkére,

mivel:

(1) Az (EU) 2015/2283 rendelet értelmében csak engedélyezett és az unids jegyzékbe felvett Gj élelmiszerek
hozhat6k forgalomba az Uniéban.

(2) A Bizottsdg az (EU) 2015/2283 rendelet 8. cikke alapjin elfogadta az engedélyezett ¢j élelmiszerek unibs
jegyzékét megallapité (EU) 2017/2470 bizottsdgi végrehajtasi rendeletet (2).

(3) Az (EU) 2015/2283 rendelet 12. cikke értelmében a Bizottsdg egy 1j élelmiszer Uni6n beliil torténd forgalomba
hozataldrdl és az unids jegyzék naprakésszé tételérdl végrehajtdsi jogi aktusra irdnyuld tervezetet terjeszt eld.

(4)  2013. julius 25-én a Tetrahedron véllalat kérelmet nydjtott be az illetékes francia hatésighoz a szintetikus
L-ergotioneinnek (a tovdbbiakban: L-ergotionein) az uniés piacon a 258/97/EK eurdpai parlamenti és tanacsi
rendelet (}) 1. cikke (2) bekezdésének c) pontja szerinti Gj élelmiszer-Osszetevéként torténd forgalomba hozataldra
vonatkozéan. Ebben az L-ergotioneinnek a — varandds és szoptaté ndk, valamint a 3 évnél id6sebb gyermekek
kivételével — az altaldnos népességnek szant étrend-kiegészitGkben torténd felhaszndldsat, valamint a — varandds
és szoptatd ndk, valamint a csecsemdk és kisgyermekek kivételével — az dltalinos népességnek szant alkohol-
mentes italokban, friss tejtermékekben, tejalapt italokban, miizliszeletekben és csokolddéban torténd felhasz-
néldsat kérték.

(5)  2016. oktéber 26-dn az EFSA elfogadta az L-ergotionein mint a 258/97EK rendelet szerinti j élelmiszer bizton-
sagossagarol szolo tudomdnyos szakvéleményt (Scientific Opinion on the safety of L-ergothioneine as a novel
food pursuant to Regulation (EC) No 258/97) (*). E szakvéleményében az EFSA azt a kovetkeztetést vonta le,
hogy az L-ergotionein a javasolt felhaszndldsok és felhasznélasi szintek mellett biztonsdgoknak tekintendd.

(6) Az (EU) 2017/1281 bizottsdgi végrehajtdsi hatdrozat () a 258/97/EK rendelet szerint engedélyezte az

L-ergotionein 1j élelmiszer-Osszetevéként torténs forgalomba hozataldt az uniés piacon — a csecsemdk,
kisgyermekek, valamint a varandds és szoptaté ndk kivételével — az altalanos népességnek szant étrend-kiegészi-
t6kben.

(7)  Ez a végrehajtdsi rendelet azokkal a fennmaradé felhaszndldsokkal és felhaszndldsi szintekkel foglalkozik,
amelyekre a kérelmezd az engedélyezést kérte. A Bizottsdg a kérelem teljes hatOkorére vonatkozé végsG dontés
meghozatala el6tt tovabbi értékelést végzett, hogy megbizonyosodjon arrél, hogy az L-ergotionein az étrend-
kiegészitSktdl eltérd formdban fogyasztva is biztonsdgosnak tekinthet§ a csecsemdk, kisgyermekek, valamint
a varandés és szoptatd nék szamdra.

(8)  2017. aprilis 26-dn a kérelmezét értesitették arrdl, hogy a Bizottsdg kiegészitd értékelést kér az EFSA-tol.

() HLL 327.,2015.12.11., 1. 0.

(*) A Bizottsdg (EU) 2017/2470 végrehajtasi rendelete (2017. december 20.) az 6j élelmiszerek unids jegyzékének az Gj élelmiszerekrdl
sz016 (EU) 2015 ( 2283 eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet alapjan torténé megallapitdsarol (HLL 351.,2017.12.30., 72. 0.).

(®) Az Eur6pai Parlament és a Tandcs 258/97/EK rendelete (1997. janudr 27.) az @j élelmiszerekrdl és az @j élelmiszer-osszetevkrol
(HLL43.1997.2.14. 1. 0).

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

() A Bizottsdg (EU) 2017/1281 végrehajtdsi hatdrozata (2017. julius 13.) a taxifolinban gazdag kivonatnak a 258/97/EK eur6pai
parlamenti és tandcsi rendelet szerinti 0 élelmiszer-6sszetev6ként valé forgalomba hozatala engedélyezésérél (HL L 184., 2017.7.15.,
65.0.).
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(9)  2017. méjus 19-én a Bizottsig konzultdlt az EFSA-val, és felkérte, hogy végezzen kiegészitG értékelést arra
vonatkozoéan, hogy az L-ergotionein alkoholmentes italokban, friss tejtermékekben, tejalapt italokban, miizliszele-
tekben és csokolddéban torténd felhaszndldsa biztonsdgosnak tekinthetd-e a varandos és szoptaté nékre, valamint
a csecsemdkre és kisgyermekekre nézve.

(10) Az (EU) 2015/2283 rendelet 35. cikkének (1) bekezdése tigy rendelkezik, hogy az 4j élelmiszerekrdl és az 4
élelmiszer-osszetevékrdl sz616 258/97[EK rendelet 4. cikke alapjan valamely tagdllamhoz benydjtott, Gj élelmiszer
Unién beliili forgalomba hozataldra irdnyulé olyan kérelmeket, amelyek kapcsin 2018. janudr 1-jéig nem
sziiletett végleges dontés, az (EU) 2015/2283 rendelet alapjin benyujtott kérelemként kell kezelni.

(11) 2017. oktéber 25-én az EFSA elfogadta az L-ergotionein biztonsdgossigdrdl sz6lé tudomdnyos szakvéleményt
(Scientific Opinion on the safety of L-ergothioneine) ('). Ez a szakvélemény, melyet az EFSA a 258/1997/EK
rendelet alapjan dolgozott ki és fogadott el, egyben az (EU) 2015/2283 rendelet 11. cikkében foglalt kovetelmé-
nyekkel is osszhangban van.

(12) A szakvélemény alapjan kell6 megalapozottsdggal dllithatd, hogy az L-ergotionein alkoholmentes italok, friss
tejtermékek, tejalapu italok, miizliszeletek és csokolddé GsszetevSjeként felhaszndlva megfelel az (EU) 2015/2283
rendelet 12. cikke (1) bekezdésének, a népesség valamennyi csoportjira nézve.

(13) A mezdgazdasagi termékpiacok kozos szervezésének létrehozdsardl sz6l6 1308/2013/EU eurdpai parlamenti és
tandcsi rendelet () bizonyos kovetelményeket ir el6 a tej- és tejtermékre, amely kovetelmények tejtermékek
osszetevGjeként torténd felhasznildsa esetén az L-ergotioneinre is érvényesek. Az emlitett rendelet VII. melléklete
ML részének 2. pontja alapjin az L-ergotionein nem haszndlhaté fel tejtermékekben, ha az a tej barmely alkotéel-
emének teljes vagy részleges helyettesitését szolgdlja. Ezért az L-ergotionein mint @ij élelmiszer tejtermékekben
torténd felhaszndldsat ennek megfelelGen korldtozni kell.

(14) Az e rendeletben eldirt intézkedések sszhangban vannak a Novények, Allatok, Elelmiszerek és Takarmanyok
Allandé Bizottsdgdnak véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

(1) Az engedélyezett 1j élelmiszereknek az (EU) 2015/2283 rendelet 8. cikke értelmében létrehozott unids
jegyzékében az L-ergotioneinre vonatkozé bejegyzést az e rendelet mellékletében meghatdrozottak szerint médositani
kell.

(2) Az unids jegyzékben foglalt, az els6 bekezdésben emlitett bejegyzésnek tartalmaznia kell az e rendelet mellék-
letében meghatdrozott felhaszndlasi feltételeket és jelolési kovetelményeket is.
2. cikk

Az (EU) 2017/2470 végrehajtasi rendelet melléklete e rendelet mellékletének megfeleléen médosul.

3. cikk

Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban val6 kihirdetését kovetd huszadik napon 1ép hatilyba.

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

(*) Az Eurépai Parlament és a Tandcs 1308/2013/EU rendelete (2013. december 17.) a mez&gazdasdgi termékpiacok kozds szervezésének
létrehozdsdrdl és a 922/72/EGK, a 234[79[EGK, az 1037/2001/EK és az 1234/2007[EK tandcsi rendelet hatalyon kiviil helyezésér6l
(HLL 347.,2013.12.20., 671. 0.).
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Ez a rendelet teljes egészében kotelezg és kozvetleniil alkalmazandé valamennyi tagéllamban.

Kelt Briisszelben, 2018. mdrcius 20-dn.

a Bizottsdg részérdl
az elnik
Jean-Claude JUNCKER



MELLEKLET

Az (EU) 2017/2470 végrehajtasi rendelet melléklete a kovetkez6képpen médosul:

Az 1. tablazatban (Engedélyezett 4j élelmiszer) az ,L-ergotionein” bejegyzés helyébe a kovetkezd bejegyzés 1ép:

Engedélyezett 4j élelmiszer

Az 1 élelmiszer felhasznédldsdnak feltételei

Tovabbi kiilonos jelolési kovetelmények

Egyéb kovetelmények

,L-ergotionein

Adott élelmiszer-kategdria

Maximdlis mennyiségek

Alkoholmentes italok 0,025 g/kg
Tejalapt italok 0,025 g/kg
»Friss« tejtermékek (*) 0,040 g/kg
Mizliszeletek 0,2 g/kg

Csokolddétartalmi édességek 0,25 g/kg

A 2002/46/[EK irdnyelvben meghatdrozott
étrend-kiegészitSk

Az dltalanos népesség esetében 30 mg/nap
(kivéve a varandds és szoptatd ndket)

3 évnél idGsebb gyermekek esetében
20 mg/nap

(*) Tejtermékben felhasznilva az L-ergotionein nem szolgélhat a tej barmely alkotéelemének teljes

vagy részleges helyettesitésére

Az Uj élelmiszer megnevezése az azt tar-
talmazé élelmiszerek jelolésén: »L-ergotio-
nein«”
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