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KOMISIJOS IGYVENDINIMO REGLAMENTAS (ES) 2018/462
2018 m. kovo 20 d.

kuriuo leidZiama i$plésti L-ergotioneino naudojimo kaip naujo maisto produkto pagal Europos
Parlamento ir Tarybos reglamenta (ES) 2015/2283 paskirtj ir i§ dalies kei¢iamas Komisijos
igyvendinimo reglamentas (ES) 2017/2470

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS KOMISIJA,
atsizvelgdama j Sutartj dél Europos Sajungos veikimo,

atsizvelgdama | 2015 m. lapkri¢io 25 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentg (ES) 2015/2283 dél naujy maisto
produkty, i§ dalies keiciantj Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta (ES) Nr. 1169/2011 ir panaikinantj Europos
Parlamento ir Tarybos reglamenta (EB) Nr. 258/97 ir Komisijos reglamenta (EB) Nr. 1852/2001 (!), ypa¢ i jo
12 straipsni,

kadangi:

(1)  Reglamente (ES) 2015/2283 nustatyta, kad Sajungos rinkai galima pateikti tik leidZiamus naujus maisto
produktus, kurie jtraukti | Sgjungos sgrasa;

(2)  remiantis Reglamento (ES) 2015/2283 8 straipsniu, buvo priimtas Komisijos jgyvendinimo reglamentas (ES)
2017/2470 (3), kuriame pateiktas Sgjungos naujy maisto produkty sarasas;

(3)  remiantis Reglamento (ES) 2015/2283 12 straipsniu, Komisija turi pateikti jgyvendinimo akto projekts, kuris
susijes su naujo maisto produkto pateikimu Sgjungos rinkai ir kuriuo atnaujinamas Sajungos sarasas;

(4) 2013 m. liepos 25 d. bendrové ,Tetrahedron pateiké praSymg Pranciizijos kompetentingai institucijai leisti
pateikti Sajungos rinkai sintetinj L-ergotioneina (toliau — L-ergotioneinas) kaip naujg maisto sudedamaja dalj, kaip
apibrézta Reglamento (EB) Nr. 258/97 (*) 1 straipsnio 2 dalies ¢ punkte. Paraiskoje prasoma leisti naudoti
L-ergotioneing maisto papilduose, skirtuose visiems vartotojams, iSskyrus nés¢ias ir Zindancias moteris, ir
vyresniems kaip trejy mety vaikams, ir nealkoholiniuose gérimuose, §vieZio pieno gaminiuose, pieno gérimuose,
javainiy batonéliuose ir Sokolade, skirtame visiems vartotojams, i§skyrus nés¢ias ir Zindancias moteris, kadikius ir
mazus vaikus;

(5) 2016 m. spalio 26 d. EFSA patvirtino moksling nuomong dél L-ergotioneino kaip naujo maisto produkto saugos,
remiantis Reglamentu (EB) Nr. 258/97 (Scientific Opinion on the safety of L-ergothioneine as a novel food pursuant to
Regulation (EC) No 258/97) (). Sioje nuomonéje ji padaré isvad, kad L-ergotioneing saugu naudoti pagal
pasitlytas paskirtis ir koncentracijos vertes;

(6)  Komisijos igyvendinimo sprendimu (ES) 20171281 (°) leista, remiantis Reglamentu (EB) Nr. 258/97, pateikti
rinkai L-ergotioneing kaip nauja maisto sudedamaja dalj, skirta naudoti maisto papilduose, skirtuose visiems
vartotojams, iSskyrus kadikius ir mazus vaikus, nés¢ias ir Zindancias moteris;

(7)  sis igyvendinimo reglamentas aprépia likusias naudojimo paskirtis ir koncentracijos vertes, dél kuriy leidimo
kreipési pareiskéjas. Prie§ priimdama galutinj sprendimg dél visos paraiskos aprépties, Komisija pradéjo tolesnj
vertinima siekdama uztikrinti, kad L-ergotioneinas taip pat bity saugus, kai kiidikiai, mazi vaikai, néscios ir
zindancios moterys jj vartoja ne vien tik maisto papildy forma, bet ir kitomis formomis;

(8) 2017 m. balandzio 26 d. pareiskéjui buvo pranesta apie Europos maisto saugos tarnybai pateikta papildoma
Komisijos prasymg ir pareiskéjas jam pritaré;

() OLL327,20151211,p.1.

(%) 2017 m. gruodzio 20 d. Komisijos jgyvendinimo reglamentas (ES) 2017/2470, kuriuo pagal Europos Parlamento ir Tarybos reglamentg
(ES) 2015/2283 dél naujy maisto produkty nustatomas Sajungos naujy maisto produkty sarasas (OLL 351, 2017 12 30, p. 72).

() 1997 m. sausio 27 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 258/97 dél naujy maisto produkty ir naujy maisto
komponenty (OLL 43,1997 2 14,p. 1).

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

() 2017 m. liepos 13 d. Komisijos jgyvendinimo sprendimas (ES) 2017/1281, kuriuo leidZiama pateikti rinkai L-ergotioneing kaip nauja
maisto sudedamaja dalj pagal Europos Parlamento ir Tarybos reglamentg (EB) Nr. 258/97 (OLL 184, 2017 7 15, p. 65).
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(9) 2017 m. geguzés 19 d. Komisija konsultavosi su EFSA ir jos paprasé atlikti papildomg saugos vertinimg dél
L-ergotioneino naudojimo nealkoholiniuose gérimuose, $viezio pieno gaminiuose, pieno gérimuose, javainiy
batonéliuose ir Sokolade, skirtame néscioms ir zindanc¢ioms moterims, kidikiams ir maziems vaikams;

(10)  remiantis Reglamento (ES) 2015/2283 35 straipsnio 1 dalimi, bet koks valstybei narei pateiktas praymas pateikti
Sajungos rinkai nauja produkts pagal Reglamento (EB) Nr. 258/97 dél naujy maisto produkty ir naujy maisto
komponenty 4 straipsnj, dél kurio iki 2018 m. sausio 1 d. nebuvo priimtas galutinis sprendimas, turi bati
laikomas pagal Reglamentg (ES) 2015/2283 pateikta paraiska;

(11) 2017 m. spalio 25 d. EFSA priémé moksling nuomone dél L-ergotioneino saugos (Scientific Opinion on the safety of
L-ergothioneine) (!). Nors $ig nuomong EFSA parengé ir patvirtino pagal Reglamentg (EB) Nr. 258/97, ji atitinka
Reglamento (ES) 2015/2283 11 straipsnio reikalavimus;

(12) nuomoné suteikia pakankama pagrindg nustatyti, kad L-ergotioneinas atitinka Reglamento (ES) 2015/2283
12 straipsnio 1 dalies nuostatas, kai jis naudojamas kaip nealkoholiniy gérimy, $vieZio pieno gaminiy, pieno
gérimy, javainiy batonéliy ir Sokoladiniy konditerijos gaminiy sudedamoji dalis, atsiZvelgiant | visas vartotojy
grupes;

(13)  Europos Parlamento ir Tarybos reglamente (ES) Nr. 1308/2013, kuriuo nustatomas bendras Zemés tkio produkty
rinky organizavimas (), nustatyti reikalavimai pienui ir pieno gaminiams, kurie taikomi L-ergotioneinui, kai jis
naudojamas kaip pieno gaminiy sudedamoji dalis. Remiantis jo VII priedo I dalies 2 punktu, L-ergotioneino
negalima naudoti pieno gaminiuose siekiant visiSkai arba i§ dalies pakeisti bet kokig pieno sudedamaja dalj. Todél
L-ergotioneino kaip naujo maisto produkto naudojimas pieno gaminiuose turéty biti atitinkamai apribotas;

(14) siame reglamente nustatytos priemonés atitinka Augaly, gyviiny, maisto ir pasary nuolatinio komiteto nuomong,
PRIEME S] REGLAMENTA;

1 straipsnis

1. Medziagai L-ergotioneinui skirtas jraas Sgjungos leidziamy naudoti naujy maisto produkty sarase, kaip nustatyta
Reglamento (ES) 2015/2283 8 straipsnyje, i§ dalies kei¢iamas, kaip nurodyta Sio reglamento priede.

2. ] pirmoje dalyje nurodyta Sajungos saraso jrasa jtraukiamos $io reglamento priede nustatytos naudojimo salygos ir
zenklinimo reikalavimai.
2 straipsnis

Jgyvendinimo reglamento (ES) 2017/2470 priedas i§ dalies kei¢iamas pagal $io reglamento prieda.

3 straipsnis

Sis reglamentas jsigalioja dvidesimta diena po jo paskelbimo Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje.

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

(*) 2013 m. gruodzio 17 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) Nr. 1308/2013, kuriuo nustatomas bendras Zemeés tikio
produkty rinky organizavimas ir panaikinami Tarybos reglamentai (EEB) Nr. 922/72, (EEB) Nr. 234/79, (EB) Nr. 1037/2001 ir (EB)
Nr.1234/2007 (OLL 347,2013 12 20, p. 671).
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Sis reglamentas privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

Priimta Briuselyje 2018 m. kovo 20 d.

Komisijos vardu
Pirmininkas
Jean-Claude JUNCKER



PRIEDAS

Igyvendinimo reglamento (ES) 2017/2470 priedas i§ dalies kei¢iamas taip:

1 lentelés (LeidZiami naudoti nauji maisto produktai) L-ergotioneinui skirtas jrasas pakeiciamas taip:

Leidziami naudoti nauji
maisto produktai

Naujo maisto produkto naudojimo salygos

Papildomi specialieji Zenklinimo reikalavimai

Kiti reikalavimai

,L-ergotioneinas

Nurodyta maisto produkty kategorija

DidZiausias leidZiamas kiekis

Nealkoholiniai gérimai 0,025 g/kg
Pieno gérimai 0,025 g/kg
,Sviezio“ pieno gaminiai (¥) 0,040 g/kg
Javainiy batonéliai 0,2 g/kg

Sokoladiniai konditerijos gaminiai 0,25 glkg

Maisto papildai, kaip apibrézta Direkty-
voje 2002/46/EB

30 mg per dieng visiems vartotojams (is-
skyrus néscias ir zindancias moteris)

20 mg per dieng vyresniems nei 3 mety
vaikams

(*) Kai L-ergotioneinas naudojamas pieno gaminiuose, juo negalima visiskai arba i§ dalies pakeisti

bet kokig pieno sudedamaja dalj.

Maisto produkty, kuriy sudétyje yra naujo
maisto produkto, etiketéje nurodomas
naujo maisto produkto pavadinimas ,L-er-

“ «

gotioneinas®.
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