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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EI'J) 2018/462
z 20. marca 2018,

ktorym sa podla nariadenia Europskeho parlamentu a Rady (EU) 2015/2283 povoluje rozirenie
pouzivania L-ergotioneinu ako novej potraviny a meni vykondvacie nariadenie Komisie (EU)
2017/2470

(Text s vyznamom pre EHP)
EUROPSKA KOMISIA,
so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej tnie,

so zretelom na nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (EU) 2015/2283 z 25. novembra 2015 o novych
potravinach, ktorym sa meni nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (EU) ¢. 1169/2011, ktorym sa zrusuje
nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 258/97 a nariadenie Komisie (ES) ¢. 1852/2001 ('), a najmi na jeho

¢lanok 12,
kedze:

(1) V nariadenf (EU) 2015/2283 sa stanovuje, Ze na trh v raimci Unie sa mozu umiestiovat iba nové potraviny, ktoré
st povolené a zaradené do tnijného zoznamu.

(2) V stlade s ¢linkom 8 nariadenia (EU) 2015/2283, bolo prijaté vykondvacie nariadenie Komisie (EU)
2017/2470 (%), ktorym sa zriaduje dnijny zoznam povolenych novych potravin.

(3)  Podla ¢ldnku 12 nariadenia (EU) 2015/2283 Komisia predlozi navrh vykondvacieho aktu o umiestneni novej
potraviny na trh Unie a aktualizacii inijného zoznamu.

(4)  Spolocnost Tetrahedron poziadala 25. jila 2013 prislusné orgdny Franciizska o umiestnenie syntetického
L- ergotlonemu (dalej len ,L-ergotionein*) ako novej pridavnej litky v zmysle ¢lanku 1 ods. 2 pism. c) nariadenia
(ES) ¢. 258/97 () na trh Unie. V Ziadosti je uvedend poziadavka, aby sa L-ergotionein pouzival vo Vyzwovych
doplnkoch urcenych beznej populdcii s Vymmkou tehotnych a dojciacich Zien, detom vo veku od 3 rokov, ako aj
v nealkoholickych ndpojoch, vyrobkoch z cerstvého mlieka, ndpojoch na bdze mlieka, ceredlnych tycinkdch
a Cokoldde pre beznt populdciu s vynimkou tehotnych a dojéiacich Zzien, doj¢iat a malych deti.

(5)  Dna 26. oktébra 2016 prijal drad EFSA ,Vedecké stanovisko k bezpec¢nosti L-ergotioneinu ako novej potraviny
podla nariadenia (ES) ¢. 258/97“ (¥). Vo svojom stanovisku dospel k zdveru, Ze L-ergotionein je pri navrhovanych
spodsoboch a mnozstvich pouzitia bezpecny.

(6)  Vykondvacim rozhodnutim Komisie (EU) 2017/1281 () sa v stlade s nariadenim (ES) ¢ 258/97 povoluje
umiestnenie L-ergotioneinu ako novej pridavnej latky na trh, ktord sa ma pouzivat vo vyzivovych doplnkoch
uréenych pre beznd populdciu s vynimkou dojciat, malych deti, tehotnych a dojciacich Zzien.

(7)  Predmetom tohto vykondvacieho nariadenia st zostdvajiice sposoby a mnoZzstvd pouzitia, na ktoré sa vztahovala
ziadost o povolenie predloZend Ziadatelom. Pred prijatim kone¢ného rozhodnutia tykajiiceho sa plného rozsahu
ziadosti iniciovala Komisia dalSie hodnotenie s cielom zabezpecit, aby konzumadcia L-ergotioneinu bola v pripade
dojciat, malych deti, tehotnych a dojciacich Zien bezpec¢na aj v inych forméch nez vo vyzivovych doplnkoch.

(8)  Dma 26. aprila 2017 bol Zziadatel informovany o dalsej poziadavke, ktorti Komisia predlozila dradu EFSA,
s ktorou sthlasil.

Q] U.v.EUL327,11.12.2015,s. 1.

() Vykondvacie nariadenie Komisie (EU) 2017/2470 z 20. decembra 2017, ktorym sa zriaduje Ginijny zoznam novych potravin v siilade
s nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2015/2283 o novych potravinich U.v. EU L 351,30.12.2017,s.72).

() Nariadenie Eurépskeho Parlamentu a Rady (ES) ¢. 258/97 z 27. janudra 1997 o novych potravmach a novych pridavnych latkach
(U.v.ESL43,14.2.1997,s. 1).

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

() Vykondvacie rozhodnutie Komisie (EU) 20171281 z 13. jiila 2017, ktorym sa povoluje umiestnenie L-ergotioneinu ako novej pridavnej
latky na trh v stlade s nariadenim Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 258/97 (U.v.EUL184,15.7.2017, p. 65).
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(9)  Dna 19. mdja 2017 sa Komisia obratila na EFSA so Ziadostou o vykonanie dodato¢ného postidenia bezpe¢nosti
L-ergotioneinu v nealkoholickych ndpojoch, vyrobkoch z cerstvého mlieka, nidpojoch na bdze mlieka, ceredlnych
ty¢inkdch a cokoldde urcenych tehotnym a dojciacim Zendm, doj¢atdm a malym defom.

(10)  Podla clinku 35 ods. 1 nariadenia (EU) 2015/2283 sa akakolvek Ziadost o umiestnenie novej potraviny na trh
v ramci Unie predloZend clenskému $titu v silade s ¢lankom 4 nariadenia (ES) ¢. 258/97 o novych potravinich
a novych pridavnych litkach, o ktorej nebolo prijaté konecné rozhodnutie pred 1. janudrom 2018, povazuje za
ziadost predlozent v zmysle nariadenia (EU) 2015/2283.

(11) Dna 25. oktébra 2017 prijal tirad EFSA ,Vedecké stanovisko k bezpe¢nosti L- ergotionel'nu (). Hoci ho
vypracoval a schvdlil podla nariadenia (ES) ¢. 258/97, toto stanovisko sa napriek tomu povazuje za stanovisko,
ktoré spliia poziadavky ¢lanku 11 nariadenia (EU) 2015/2283.

(12)  Stanovisko dradu EFSA poskytuje dostatoné dovody na to, aby sa dalo konstatovat, Ze pouzitie L-ergotioneinu
ako zlozky nealkoholickych ndpojov, vyrobkov z Cerstvého mlieka, ndpojov na baze mlieka, ceredlnych tyciniek
a ¢okolddovych cukroviniek je vzhladom na vietky skupiny populdcie v stlade s ¢linkom 12 ods. 1 nariadenia
(EU) 2015/2283.

(13)  V nariadeni Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) ¢. 1308/2013, ktorym sa vytvira spoloéna organizicia trhov
s polnohospoddrskymi vyrobkami (3, sa stanovuji poziadavky na mlieko a mliecne vyrobky, ktoré sa tykaji L-
-ergotioneinu ako zlozky v mlie¢nych vyrobkoch. Podla bodu 2 casti Il prilohy VII k uvedenému nariadeniu sa L-
-ergotionein nemoze pouzivat v mlie¢nych vyrobkoch, aby nahradil akikolvek mlie¢nu zlozku, ¢i uz v plnej
miere alebo CiastoCne. PouZivanie L-ergotioneinu ako novej potraviny v mlieCnych vyrobkoch preto musi byt
ndlezite obmedzené.

(14) Opatrenia stanovené v tomto nariadeni si v stlade so stanoviskom Stdleho vyboru pre rastliny, zvierata,
potraviny a krmiva,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Clanok 1

1. Zépis v Gnijnom zozname povolenych novych potravin, ako sa stanovuje v ¢linku 8 nariadenia (EU) 2015/2283,
ktory sa tyka L-ergotioneinu, sa meni v stilade s prilohou k tomuto nariadeniu.

2. Zdpis v unijnom zozname uvedenom v odseku 1 musi zahffial podmienky pouZivania a poziadavky na
oznacovanie stanovené v prilohe k tomuto nariadeniu.
Cldnok 2

Priloha k vykonavaciemu nariadeniu (EU) 2017/2470 sa meni v sdlade s prilohou k tomuto nariadeniu.

Cldnok 3

Toto nariadenie nadobtda t¢innost dvadsiatym diiom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

() Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2017) 15(11):5060.
() Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) ¢. 1308/ 2013 zo 17. decembra 2013, ktorym sa Vytvara spolocna organizdcia trhov
s polnohospodarskymi vyrobkami, a ktorym sa zrusujii nariadenia Rady (EHS) ¢. 922/72, (EHS) ¢&. 234/79, (ES) ¢. 1037/2001 a (ES)
¢.1234/2007 (U v.EUL 347,20.12.2013,s. 671).
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Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych clenskych

Statoch.

V Bruseli 20. marca 2018

Za Komisiu
predseda
Jean-Claude JUNCKER



Priloha k vykonavaciemu nariadeniu (EU) 20172470 sa meni takto:

PRILOHA

Zépis tykajtci sa ,L-ergotioneinu“ v tabulke 1 (Povolené nové potraviny) sa nahrddza takto:

Povolend nové potravina

Podmienky, za ktorych mozno novi potravinu pouZivat

Dopliujiice $pecifické poziadavky na oznaco-
vanie

Iné poziadavky

,L-ergotionein

Konkrétna kategdria potravin

Najvyssie pripustné mnoZstvd

Nealkoholické ndpoje 0,025 g/kg
Népoje na baze mlieka 0,025 g/kg
Vyrobky z ,cerstvého” mlieka (¥) 0,040 g/kg
Ceredlne tycinky 0,2 g/kg

Cokolddové cukrovinky 0,25 glkg

Vyzivové doplnky v smernici 2002/46/ES
nespravne vymedzené ako ,potravinové
doplnky*

30 mg/den pre beznii populaciu (s vynim-
kou tehotnych a doj¢iacich Zien)

20 mg/deri pre deti starsie ako 3 roky

(*) L-ergotionein sa nemdze pouzivat v mliecnych vyrobkoch, aby nahradil akdkolvek mlie¢nu

zlozku, ¢ uz v plnej miere alebo Ciastocne.

Nézov novej potraviny na oznacen{ potra-
vin, ktoré ju obsahujt, je ,L-ergotionein®
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