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KOMMISSIONENS GENNEMF@RELSESFORORDNING (EU) 2022/2535
af 21. december 2022

om tilladelse til markedsfering af frysetorret pulveriseret form af Antrodia camphorata-mycelier som
en ny fedevare og om andring af gennemforelsesforordning (EU) 2017/2470

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —
under henvisning til traktaten om Den Europziske Unions funktionsméde,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) 2015/2283 af 25. november 2015 om nye fodevarer,
om @ndring af Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) nr. 1169/2011 og om ophavelse af Europa-Parlamentets og
Rédets forordning (EF) nr. 258/97 og Kommissionens forordning (EF) nr. 1852/2001 ('), sarlig artikel 12, stk. 1, og

ud fra folgende betragtninger:

(1)  Iforordning (EU) 2015/2283 fastsattes det, at kun nye fodevarer, der er godkendt og opfert pd EU-listen over nye
fodevarer, ma markedsfores i Unionen.

(2)  Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) 2017/2470 (?) indeholder en EU-liste over nye fodevarer i henhold
til artikel 8 i forordning (EU) 2015/2283.

(3)  Den 5. november 2018 indgav virksomheden Golden Biotechnology Corp (ransggeren<) en ansggning til
Kommissionen i overensstemmelse med artikel 10, stk. 1, i forordning (EU) 2015/2283 om tilladelse til at
markedsfore frysetorret pulveriseret form af Antrodia camphorata-mycelier pd EU-markedet som en ny fedevare.
Ansegeren anmodede om tilladelse til, at frysetorret pulveriseret form af Antrodia camphorata-mycelier anvendes i
kosttilskud som defineret i Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2002/46EF () med en maksimumsdosis pa 990
mg pr. dag til den almindelige befolkning.

(4)  Den 12. maj 2020 anmodede Kommissionen Den Europziske Fodevaresikkerhedsautoritet (»autoriteten«) om at
foretage en vurdering af frysetorret pulveriseret form af Antrodia camphorata-mycelier som en ny fedevare.

(50  Den 18. maj 2022 vedtog autoriteten den videnskabelige udtalelse »Safety of freeze-dried mycelia of Antrodia
camphorata as a novel food pursuant to Regulation (EU) 2015/2283« (¥, jf. kravene i artikel 11 i forordning (EU)
2015/2283.

(6)  Autoriteten konkluderede i sin videnskabelige udtalelse, at frysetorrede mycelier af Antrodia camphorata var sikre for
voksne og unge over 14 dr, nir de tilsettes til kosttilskud i en maksimal daglig dosis pd 990 mg/dag. Autoriteten
har imidlertid ikke fastsldet sikkerheden ved den nye fedevare i kosttilskud beregnet til personer under 14 &r ved det
maksimale indtag pd 990 mg/dag som foresldet af ansegeren, fordi indtaget ville overstige det sikre niveau (16,5
mg/kg kropsvaegt pr. dag), som autoriteten har fastsat. Autoritetens udtalelse giver derfor tilstrackkeligt grundlag for
at fastsld, at frysetorrede mycelier af Antrodia camphorata, ndr de anvendes med en maksimal daglig dosis pd 990
mg/dag i kosttilskud beregnet til personer pa 14 ar og derover opfylder betingelserne for markedsforing i henhold
til artikel 12, stk. 1, i forordning (EU) 2015/2283.

() EUTL 327 af 11.12.2015,s. 1.

() Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) 2017/2470 af 20. december 2017 om EU-listen over nye fedevarer i
overensstemmelse med Europa-Parlamentets og Rdets forordning (EU) 2015/2283 om nye fodevarer (EUT L 351 af 30.12.2017,
s.72).

() Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2002/46/EF af 10. juni 2002 om indbyrdes tilnarmelse af medlemsstaternes lovgivninger om
kosttilskud (EFT L 183 af 12.7.2002, s. 51).

(*) EFSA Journal 2022; 20(6):7380.



L 328/92

Den Europaiske Unions Tidende 22.12.2022

Autoriteten finder i sin videnskabelige udtalelse, at selv om der ikke foreligger dokumentation for en risiko for
allergenicitet, kan en vis risiko i betragtning af den nye fodevares proteinindhold ikke udelukkes. Ved en
litteratursegning foretaget af ansegeren blev der ikke fundet nogen offentliggjort dokumentation vedrerende
Antrodia camphoratas” allergifremkaldende potentiale, og der mangler andre oplysninger eller data, der normalt er
nedvendige for at bekrafte eller udelukke den potentielle risiko for allergenicitet. Kommissionen mener imidlertid,
at det pd nuvarende tidspunkt ikke er sandsynligt, at pulver af Antrodia camphorata-mycelier kan fremkalde
allergenicitet i virkeligheden, og at der derfor ikke ber opferes sarlige merkningskrav pd EU-listen over nye
fedevarer i denne henseende.

Der ber fastsattes en klar angivelse af den nye fodevare og et markningskrav for kosttilskud, der indeholder
frysetorret pulveriseret form af Antrodia camphorata-mycelier, for at sikre, at disse kosttilskud ikke indtages af bern
og unge under 14 dr.

Optagelsen af frysetorret pulveriseret form af Antrodia camphorata-mycelier som en ny fedevare pd EU-listen over nye
fedevarer ber derfor indeholde de oplysninger, der er omhandlet i artikel 9 i forordning (EU) 2015/2283.

Frysetorret pulveriseret form af Antrodia camphorata-mycelier ber opferes pd EU-listen over nye fodevarer i
gennemforelsesforordning (EU) 2017/2470. Bilaget til gennemforelsesforordning (EU) 2017/2470 ber derfor
andres.

Foranstaltningerne i denne forordning er i overensstemmelse med udtalelse fra Den Stdende Komité for Planter, Dyr,
Fedevarer og Foder —

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

1.

Artikel 1

Det tillades at markedsfore fryseterret pulveriseret form af Antrodia camphorata-mycelier i Unionen.

Frysetorret pulveriseret form af Antrodia camphorata-mycelier opferes pd EU-listen over nye fodevarer i gennemforelses-
forordning (EU) 2017/2470.

2.

Bilaget til gennemforelsesforordning (EU) 2017/2470 sendres som angivet i bilaget til naerverende forordning.

Artikel 2

Denne forordning traeder i kraft pa tyvendedagen efter offentliggarelsen i Den Europeiske Unions Tidende.

Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og gzlder umiddelbart i hver medlemsstat.

Udferdiget i Bruxelles, den 21. december 2022.

Pi Kommissionens vegne
Ursula VON DER LEYEN
Formand



BILAG

I bilaget til gennemforelsesforordning (EU) 2017/2470 foretages folgende sendringer:

1) Felgende indszttes i tabel 1 (Godkendte nye fedevarer):

Godkendt ny fedevare

Anvendelsesbetingelser for den nye fodevare

Supplerende specifikke markningskrav

Andre krav

»Pulver af Antrodia Specificeret fodevarekategori Maksimumsindhold
camphorata-
n‘:yclélier Kosttilskud som defineret i direktiv 990 mg/dag

unge under 14 dr

2002/46/EF, undtagen spaedbern, bern og

. Den nye fodevare betegnes »pulver af Antrodia camphorata-mycelier« pa

merkningen af de fadevarer, der indeholder den.

. Det skal vare angivet pd markningen af kosttilskud, der indeholder
pulver af Antrodia camphorata-mycelier, at dette kosttilskud ikke ma

indtages af spadbern, bern og unge under 14 ar.«

2) Folgende indsattes i tabel 2 (Specifikationer):

Godkendt ny fedevare

Specifikationer

»Pulver af Antrodia camphorata-mycelier

Beskrivelse/definition:

Den nye fedevare er frysetorrede mycelier af svampen Antrodia camphorata (stamme BCRC 39106), der er dyrket i faststofkultur
(SSC). De fryseterrede mycelier formales derefter til pulver. Antrodia camphorata er et synonym for Taiwanofungus camphoratus

(familie: Fomitopsidaceae).

Karakteristik/[sammensatning:
Torringstab (vandindhold): < 10 %
Kulhydrater: < 80 g[100 g
Protein: < 20 g/100 g

Aske: < 6 /100 g

Fedt: < 6 g[100 g

Triterpenoider i alt: 1,0-10,0 g/100 g

Antroquinonol: 1,0-20,0 mg/g
Tungmetaller:

Arsen: < 0,5 mg/kg
Mikrobiologiske kriterier:

Samlet aerobt kimtal: < 10*>'CFU/g

Antal geer- og skimmelsvampe i alt: < 100 CFU/g

Escherichia coli: Ikke pavisti 10 g
Salmonella spp.: Ikke pavisti 25 g

Staphylococcus aureus: Ikke pavisti 10 g
*CFU: Kolonidannende enheder (Colony Forming Units).«
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