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PROVEDBENA UREDBA KOMISIJE (EU) 2022/2535
od 21. prosinca 2022.

o odobravanju stavljanja na trziste liofiliziranih micelija gljive Antrodia camphorata u obliku praha
kao nove hrane i o izmjeni Provedbene uredbe (EU) 2017/2470

(Tekst znacajan za EGP)

EUROPSKA KOMISTJA,

uzimajudi u obzir Ugovor o funkcioniranju Europske unije,

uzimajudi u obzir Uredbu (EU) 2015/2283 Europskog parlamenta i Vijeca od 25. studenoga 2015. o novoj hrani, o izmjeni
Uredbe (EU) br. 1169/2011 Europskog parlamenta i Vijeca i o stavljanju izvan snage Uredbe (EZ) br. 258/97 Europskog
parlamenta i Vije¢a i Uredbe Komisije (EZ) br. 1852/2001 (), a posebno njezin ¢lanak 12. stavak 1.,

buduéi da:

(1)

Uredbom (EU) 2015/2283 predvideno je da se samo nova hrana koja je odobrena i uvr§tena na Unijin popis nove
hrane smije stavljati na trziste u Uniji.

U skladu s ¢lankom 8. Uredbe (EU) 2015/2283, Provedbenom uredbom Komisije (EU) 2017/2470 (3 utvrden je
Unijin popis nove hrane.

Drustvo Golden Biotechnology Corp (,podnositelj zahtjeva”) Komisiji je 5. studenoga 2018. podnijelo zahtjev u
skladu s ¢lankom 10. stavkom 1. Uredbe (EU) 2015/2283 za stavljanje liofiliziranih micelija gljive Antrodia
camphorata u obliku praha na trziSte Unije kao nove hrane. Podnositelj zahtjeva zatrazio je da se liofilizirani miceliji
gljive Antrodia camphorata u obliku praha odobre za upotrebu u dodacima prehrani, kako su definirani u Direktivi
2002/46[EZ Europskog parlamenta i Vijeca (*), u najvecoj dozi od 990 mg na dan, za op¢u populaciju.

Komisija je 12. svibnja 2020. od Europske agencije za sigurnost hrane (,Agencija”) zatrazila da provede ocjenu
liofiliziranih micelija gljive Antrodia camphorata u obliku praha kao nove hrane.

Agencija je 18. svibnja 2022. u skladu s ¢lankom 11. Uredbe (EU) 2015/2283 donijela znanstveno misljenje o
sigurnosti liofiliziranih micelija gljive Antrodia camphorata u obliku praha kao nove hrane u skladu s Uredbom
(EU) 2015/2283 ().

Agencija je u svojem znanstvenom misljenju zakljucila da su liofilizirani miceliji gljive Antrodia camphorata sigurni za
odrasle i adolescente starije od 14 godina ako se dodaju dodacima prehrani u najvecoj dnevnoj dozi od 990 mg/dan.
Medutim, Agencija nije utvrdila sigurnost nove hrane u dodacima prehrani namijenjenima osobama mladima od 14
godina u najvecoj dopustenoj koli¢ini unosa od 990 mg/dan kako je predlozio podnositelj zahtjeva jer bi taj unos
prekoracio sigurnu razinu (16,5 mg/kg tjelesne mase dnevno) koju je utvrdila Agencija. Stoga se u misljenju
Agencije iznosi dovoljno informacija na temelju kojih se moze utvrditi da liofilizirani miceliji gljive Antrodia
camphorata ispunjavaju uvjete za stavljanje na trziSte u skladu s ¢lankom 12. stavkom 1. Uredbe (EU) 2015/2283
ako se upotrebljavaju u najve¢oj dnevnoj dozi od 990 mg/dan u dodacima prehrani namijenjenima osobama u dobi
od 14 godina i vise.

SLL327,11.12.2015., str. 1.

Provedbena uredba Komisije (EU) 2017/2470 od 20. prosinca 2017. o utvrdivanju Unijina popisa nove hrane u skladu s Uredbom
(EU) 2015/2283 Europskog parlamenta i Vije¢a o novoj hrani (SL L 351, 30.12.2017., str. 72.).

Direktiva 2002/46/EZ Europskog parlamenta i Vijeca od 10. lipnja 2002. o uskladivanju zakona drzava ¢lanica u odnosu na dodatke
prehrani (SLL 183, 12.7.2002., str. 51.).

EFSA Journal 2022.; 20(6):7380.
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(7)  Agencija je u svojem znanstvenom misljenju navela da se s obzirom na sadrZaj bjelancevina u novoj hrani ne moze
iskljuciti odredeni rizik, iako nema dostupnih dokaza o riziku od alergenosti. Pretrazivanjem literature koje je
proveo podnositelj zahtjeva nisu utvrdeni objavljeni dokazi o alergenom potencijalu gljive Antrodia camphorata te ne
postoje druge informacije ili podaci koji su obi¢no potrebni kako bi se potvrdio ili isklju¢io potencijalni rizik od
alergenosti. Komisija, medutim, smatra da trenuta¢no nije vjerojatno da ¢e se moguénost da miceliji gljive Antrodia
camphorata u obliku praha prouzroce alergenost manifestirati u stvarnom Zivotu te stoga na Unijin popis nove hrane
ne bi trebalo uvrstiti posebne zahtjeve za oznacivanje u tom pogledu.

(8)  Za dodatke prehrani koji sadrzavaju liofilizirane micelije gljive Antrodia camphorata u obliku praha trebalo bi utvrditi
jasan naziv nove hrane i zahtjev u pogledu oznacivanja kako bi se osiguralo da te dodatke prehrani ne konzumiraju

djeca i adolescenti mladi od 14 godina.

(9)  Stoga je primjereno da se pri uvrStavanju liofiliziranih micelija gljive Antrodia camphorata u obliku praha kao nove
hrane na Unijin popis nove hrane navedu informacije iz ¢lanka 9. Uredbe (EU) 2015/2283.

(10) Liofilizirane micelije gljive Antrodia camphorata u obliku praha trebalo bi uvrstiti na Unijin popis nove hrane utvrden
u Provedbenoj uredbi (EU) 2017/2470. Prilog Provedbenoj uredbi (EU) 2017/2470 trebalo bi stoga na odgovarajuci
nacin izmijeniti.

(11) Mjere predvidene u ovoj Uredbi u skladu su s misljenjem Stalnog odbora za bilje, Zivotinje, hranu i hranu za
Zivotinje,

DONIJELA JE OVU UREDBU:

Clanak 1.
1. Odobrava se stavljanje liofiliziranih micelija gljive Antrodia camphorata u obliku praha na trziste u Uniji.

Liofilizirani miceliji gljive Antrodia camphorata u obliku praha uvrStavaju se na Unijin popis nove hrane utvrden u
Provedbenoj uredbi (EU) 2017/2470.

2. Prilog Provedbenoj uredbi (EU) 2017/2470 mijenja se u skladu s Prilogom ovoj Uredbi.

Clanak 2.

Ova Uredba stupa na snagu dvadesetog dana od dana objave u Sluzbenom listu Europske unije.

Ova je Uredba u cijelosti obvezujuca i izravno se primjenjuje u svim drzavama ¢lanicama.

Sastavljeno u Bruxellesu 21. prosinca 2022.

Za Komisiju
Predsjednica
Ursula VON DER LEYEN



PRILOG
Prilog Provedbenoj uredbi (EU) 2017/2470 mijenja se kako slijedi:
(1) utablicu 1. (Odobrena nova hrana) umece se sljede¢i unos:
Odobrena nova hrana Uvjeti pod kojima se nova hrana moze upotrebljavati Dodatni posebni zahtjevi za oznacivanje proizvoda Ostali zahtjevi

,Miceliji gljive Odredena kategorija hrane Najvece dopustene | 1. Pri oznacivanju hrane koja sadrzava novu hranu navodi se ,miceliji
Antrodia camphorata kolicine gljive Antrodia camphorata u obliku praha’.
u obliku praha Dodaci prehrani kako su definirani u 990 mg]dan 2. Pri oznacivanju dodatakfa prehrani koji. sadriave.lju micelije gljive;

Direktivi 2002/46/EZ, osim dojencadi, male Antrodfa clizmphorafa u gbhkLE }()iraha 1na(\izf)d1 se ((iia 1ta) dod'ataf g're}éralrx

djece i adolescenata mladih od 14 godina gzdsir:;]}} onzumirati dojencad, mala djeca 1 adolescenti miadi o

(2) utablicu 2. (Specifikacije) umece se sljedeci unos:

Odobrena nova hrana

Specifikacije

,Miceliji gljive Antrodia camphorata u obliku praha

Opis/definicija:

Nova hrana su liofilizirani miceliji gljive Antrodia camphorata (soj BCRC 39106) koja je uzgojena na ¢vrstim supstratima. Liofilizirani
miceliji se potom melju u prah. Antrodia camphorata je sinonim za Taiwanofungus camphoratus (porodica Fomitopsidaceae).
Svojstva/sastav:

Gubitak pri suSenju (vlaga): < 10 %

Ugljikohidrati: < 80 g/100 g

Bjelan¢evine: < 20 g/100 g

Pepeo: < 6 /100 g

Masti: < 6 g/100 g

Ukupno triterpenoidi: 1,0-10,0 g/100 g

Antrokinonol: 1,0-20,0 mg/g

Teski metali:

Arsen: < 0,5 mg/kg

Mikrobioloski kriteriji:

Ukupni broj aerobnih mikroorganizama: < 10°*CFU/g

Ukupni broj kolonija kvasaca i plijesni: < 100 CFU/g

Escherichia coli: nije utvrdena u 10 g

Salmonella spp.: nije utvrdena u 25 g

Staphylococcus aureus: nije utvrden u 10 g
*CFU: jedinice koje tvore kolonije”
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