22.12.2022 Euroopan unionin virallinen lehti L 328/91

KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) 2022/2535,
annettu 21 piivini joulukuuta 2022,

luvan antamisesta Antrodia camphorata -rihmaston pakastekuivatun ja jauhetun muodon
saattamiseksi markkinoille uuselintarvikkeena ja tiytint6onpanoasetuksen (EU) 2017/2470
muuttamisesta

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN KOMISSIO, joka

ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen,

ottaa huomioon uuselintarvikkeista, Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) N:o 1169/2011 muuttamisesta
sekd Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 258/97 ja komission asetuksen (EY) N:o 1852/2001
kumoamisesta 25 pdivind marraskuuta 2015 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) 2015/2283 (})
ja erityisesti sen 12 artiklan 1 kohdan,

sekd katsoo seuraavaa:

(1)

Asetuksessa (EU) 20152283 sdddetddn, ettd unionin markkinoille voidaan saattaa vain sellaisia uuselintarvikkeita,
jotka on hyviksytty ja jotka mainitaan unionin uuselintarvikeluettelossa.

Komission tdytintoonpanoasetuksessa (EU) 2017/2470 () vahvistetaan unionin luettelo uuselintarvikkeista
asetuksen (EU) 2015/2283 8 artiklan mukaisesti.

Yritys Golden Biotechnology Corp, jdljempani "hakija’, esitti 5 pdivind marraskuuta 2018 komissiolle asetuksen (EU)
2015/2283 10 artiklan 1 kohdan mukaisesti hakemuksen Antrodia camphorata -rihmaston pakastekuivatun ja
jauhetun muodon saattamisesta unionin markkinoille uuselintarvikkeena. Hakija pyysi, ettd Antrodia camphorata
-rihmaston pakastekuivattua ja jauhettua muotoa saisi kdyttdd ravintolisissd, sellaisina kuin ne on madaritelty
Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivissd 2002/46/EY (*), enimmdisannoksena 990 mg/vrk koko viestolle.

Komissio pyysi 12 pdividnd toukokuuta 2020 Euroopan elintarviketurvallisuusviranomaista, jaljempini ‘elintarvike-
turvallisuusviranomainen’, arvioimaan Antrodia camphorata -rihmaston pakastekuivattua ja jauhettua muotoa
uuselintarvikkeena.

Elintarviketurvallisuusviranomainen antoi 18 pdivini toukokuuta 2022 tieteellisen lausunnon “Safety of freeze-
dried mycelia of Antrodia camphorata as a novel food pursuant to Regulation (EU) 2015/2283” (*) asetuksen (EU)
2015/2283 11 artiklan mukaisesti.

Elintarviketurvallisuusviranomainen totesi tieteellisessd lausunnossaan, ettd pakastekuivattu Antrodia camphorata
-rihmasto on turvallinen aikuisille ja yli 14-vuotiaille nuorille, kun sitd lisitddn ravintolisiin siten, ettd
enimmiisannos on 990 mg/vrk. Elintarviketurvallisuusviranomainen ei kuitenkaan ole vahvistanut
uuselintarvikkeen turvallisuutta alle 14-vuotiaille tarkoitetuissa ravintolisissd hakijan ehdottaman enimmaissaannin
ollessa 990 mg/vrk, koska saanti ylittdisi elintarviketurvallisuusviranomaisen vahvistaman turvallisen tason (16,5
mg painokiloa kohti vuorokaudessa). Sen vuoksi elintarviketurvallisuusviranomaisen lausunto antaa riittavit
perusteet vahvistaa, ettd pakastekuivattu Antrodia camphorata -rihmasto tdyttdd asetuksen (EU) 2015/
2283 12 artiklan 1 kohdan mukaiset markkinoille saattamisen edellytykset, kun sitd kaytetddn enintddn 990
mg/vrk ravintolisissd, jotka on tarkoitettu vdhintddn 14-vuotiaille henkiloille.
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Komission tdytintdonpanoasetus (EU) 2017/2470, annettu 20 pdivind joulukuuta 2017, unionin uuselintarvikeluettelon laatimisesta
uuselintarvikkeista annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) 2015/2283 mukaisesti (EUVL L 351, 30.12.2017,
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Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2002/46/EY, annettu 10 paivini kesdkuuta 2002, ravintolisid koskevan jisenvaltioiden
lainsdddannon lihentdmisestd (EYVL L 183, 12.7.2002, s. 51).
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Elintarviketurvallisuusviranomainen katsoo tieteellisessd lausunnossaan, ettd vaikka allergeenisuusriskistd ei ole
ndyttod, joitakin riskejd ei voida uuselintarvikkeen proteiinipitoisuuden takia sulkea pois. Hakijan tekemdssd
kirjallisuusselvityksessd ei havaittu julkaistua ndyttod Antrodia camphorata -rihmaston mahdollisesta allergeeni-
suudesta, eikd saatavilla ole muitakaan tietoja, joita yleensi tarvittaisiin allergeenisuuden riskin vahvistamiseksi tai
poissulkemiseksi. Komissio katsoo kuitenkin, ettd tilld hetkelli on epitodennikoistd, ettd Antrodia camphorata
-rihmaston jauhe aiheuttaisi allergisia reaktioita todellisissa olosuhteissa, joten unionin uuselintarvikkeita koskevaan
luetteloon ei pitdisi sisillyttdd erityisid merkintdvaatimuksia taltd osin.

Olisi sdddettdva uuselintarvikkeen selkedstd nimityksestd ja merkintdvaatimuksesta niiden ravintolisien osalta, jotka
sisdltavit Antrodia camphorata -rihmaston pakastekuivattua ja jauhettua muotoa, sen varmistamiseksi, ettd lapset ja
alle 14-vuotiaat nuoret eivit kaytd kyseisid ravintolisid.

Sen vuoksi on aiheellista, ettd Antrodia camphorata -rihmaston pakastekuivatun ja jauhetun muodon sisillyttiminen
uuselintarvikkeena unionin uuselintarvikkeita koskevaan luetteloon sisiltdd asetuksen (EU) 2015/2283 9 artiklassa
tarkoitetut tiedot.

Antrodia camphorata -rihmaston pakastekuivattu ja jauhettu muoto olisi sisillytettdva tdytintoonpanoasetuksessa
(EU) 2017/2470 vahvistettuun unionin uuselintarvikkeiden luetteloon. Taytinto6npanoasetuksen (EU) 20172470
liitettd olisi sen vuoksi muutettava.

Téssd asetuksessa sdddetyt toimenpiteet ovat pysyvdn kasvi-, eldin-, elintarvike- ja rehukomitean lausunnon
mukaiset,

ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1.

1 artikla

Sallitaan Antrodia camphorata -rihmaston pakastekuivatun ja jauhetun muodon saattaminen markkinoille unionissa.

Sisillytetddn Antrodia camphorata -rihmaston pakastekuivattu ja jauhettu muoto tdytintdonpanoasetuksessa (EU)
2017/2470 vahvistettuun unionin uuselintarvikkeiden luetteloon.

2.

Muutetaan tiytintoonpanoasetuksen (EU) 2017/2470 liite timédn asetuksen liitteen mukaisesti.

2 artikla

Tdmad asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentena pdivini sen jilkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa
lehdessd.

Tdmd asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa
jasenvaltioissa.

Tehty Brysselissd 21 pdiviand joulukuuta 2022.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
Ursula VON DER LEYEN



LIITE
Muutetaan taytintoonpanoasetuksen (EU) 2017/2470 liite seuraavasti:
1) Lisatddn taulukkoon 1 (Hyviksytyt uuselintarvikkeet) kohta seuraavasti
Hyv‘aksytt'y Uuselintarvikkeen kayttoedellytykset Merkintojd koskevat lisdvaatimukset Muut vaatimukset
uuselintarvike

"Antrodia Mritelty elintarvikeluokka Enimmdismddrit | 1. Uuselintarvikkeen nimitys sitd sisdltdvien ravintolisien pakkausmer-

camphorata . — i - N kinnoissd on "Antrodia camphorata -rihmastojauhe”.

-rihmastojauhe Ravintolisit sellaisina kuin ne on maaritelty 990 mg/vrk 5 Antrodi horat hmastoiauhetta  sisaltivi tolisi
direktiivissd 2002/46/EY, lukuun ottamatta : ”Tlg, e camp "T‘it“ T mfistola.‘,‘t__et it,, s1sa ‘?‘,’lte“ lra;’mt‘,’ ‘s‘ﬁn
imeviisid, lapsia ja alle 14-vuotiaita nuoria mer 1nq0}ssa on o ava_m_al,,r,m_l a” Su,fl,’ (?‘, ‘4 Lmevals en asten ja alle

14-vuotiaiden nuorten ei pitéisi kayttda tdtd ravintolisda.

2) Lisdtddn taulukkoon 2 (Eritelmit) kohta seuraavasti:

Hyviksytty uuselintarvike

Eritelmit

"Antrodia camphorata -rihmastojauhe

Kuvaus/Miiritelmi:

Uuselintarvike on kiintedlld alustalla kasvatetun Antrodia camphorata -sienen (kanta BCRC 39106) pakastekuivattu rihmasto.
Pakastekuivattu rihmasto jauhetaan jauheeksi. Antrodia camphorata ja Taiwanofungus camphoratus (heimo: Fomitopsidaceae) ovat

synonyymeja.
Ominaisuudet/Koostumus:
Kuivaushivio (kosteus): < 10 %
Hiilihydraatit: < 80 g/100 g
Proteiini: < 20 g/100 g

Tuhka: < 6 g/100 g

Rasva: < 6 g[100 g
Triterpenoidien kokonaisméira: 1,0-10,0 g/100 g
Antrokinonoli: 1,0-20,0 mg/g
Raskasmetallit:

Arseeni: < 0,5 mg/kg
Mikrobiologiset vaatimukset:

Aerobisten mikro-organismien kokonaisméadra: < 10> PMY/g
Hiivan ja homeen pesikemaird yhteensa: < 100 PMY/g
Escherichia coli: Ei havaittavissa 10 g:ssa

Salmonella spp.: Ei havaittavissa 25 g:ssa

Staphylococcus aureus: Ei havaittavissa 10 g:ssa

*PMY: pesakkeen muodostavat yksikot”
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