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A BIZOTTSAG (EU) 2022/2535 VEGREHAJTASI RENDELETE
(2022. december 21.)

a fagyasztva szdritott, por formdban 1évé Antrodia camphorata-micélium 4j élelmiszerként torténd
forgalomba hozatalinak engedélyezésérdl és az (EU) 2017/2470 végrehajtisi rendelet médositdsarol

(EGT-vonatkozdsd szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,

tekintettel az Eurépai Uni6é miikodésérdl szol6 szerz6désre,

tekintettel az Gj élelmiszerekrdl, az 1169/2011/EU eurépai parlamenti és tandcsi rendelet moédositdsardl, valamint
a 258/97[EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet és az 1852/2001/EK bizottsagi rendelet hatdlyon kiviil helyezésérdl
sz616, 2015. november 25-i (EU) 2015/2283 eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletre (!) és kiilondsen annak 12. cikke (1)
bekezdésére,

mivel:

(1)

Az (EU) 2015/2283 rendelet értelmében csak engedélyezett és az unids jegyzékbe felvett 4j élelmiszerek hozhaték
forgalomba az Uni6ban.

A Bizottsag az (EU) 2015/2283 rendelet 8. cikke alapjdn elfogadta az engedélyezett 4 élelmiszerek unids jegyzékét
megdllapité (EU) 20172470 bizottsdgi végrehajtasi rendeletet (%)

2018. november 5-én a Golden Biotechnology Corp vaéllalat (a tovdbbiakban: kérelmezd) az (EU) 2015/2283
rendelet 10. cikke (1) bekezdésének megfelelGen kérelmet nydjtott be a Bizottsighoz a fagyasztva szdritott, por
formaban 1év6 Antrodia camphorata-micélium unids piacon @j élelmiszerként torténé forgalomba hozataldra
vonatkozdan. A kérelmez§ a fagyasztva szdritott, por formaban 1év8 Antrodia camphorata-micélium 2002/46/EK
eurépai parlamenti és tandcsi irdnyelvben (}) meghatdrozott, az dltalinos népességnek szdnt étrend-kiegészitGkben
napi 990 mg maximdlis d6zisban torténd felhasznaldsinak engedélyezését kérelmezte.

2020. méajus 12-én a Bizottsag felkérte az Eurépai Elelmiszerbiztonsigi Hat6sigot (a tovabbiakban: Hat6sig), hogy
végezze el a fagyasztva szdritott, por formaban 1év8 Antrodia camphorata-micélium 4j élelmiszerként torténd
értékelését.

2022. méjus 18-dn a Hat6sdg az (EU) 2015/2283 rendelet 11. cikkének megfelelGen elfogadta a fagyasztva szdritott,
por formaban 1év8 Antrodia camphorata-micélium mint az (EU) 2015/2283 rendelet szerinti Gj élelmiszer
biztonsdgossdgardl sz616 tudomdnyos szakvéleményét (*).

Tudomadnyos szakvéleményében a Hatdsdg arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a fagyasztva széritott, por formaban
1év6 Antrodia camphorata-micélium az étrend-kiegészit6khoz 990 mg/nap maximdlis napi adagban hozzdadva
biztonsdgos a felndttek és a 14 évesnél idGsebb serdiil6k szamdra. A Hatdsdg ugyanakkor a kérelmezd altal javasolt
990 mg/nap maximdlis beviteli szint mellett nem itélte biztonsigosnak az 4j élelmiszer 14 évnél fiatalabb
személyeknek szant étrend-kiegészitGkben torténd felhaszndldsat, mivel ez a bevitel meghaladnd a Hat6sdg dltal
biztonségosnak itélt mennyiséget (napi 16,5 mg/testtomegkilogramm). Ezért a Hatdsdg szakvéleménye elegendd
alapot nytjt annak megallapitdsdhoz, hogy a fagyasztva széritott, por formdban 1év Antrodia camphorata-micélium
a 14 év feletti személyeknek szdnt étrend-kiegészitGkben 990 mg/nap maximalis napi mennyiségben felhasznalva
megfelel az (EU) 2015/2283 rendelet 12. cikkének (1) bekezdésében meghatdrozott forgalombahozatali
feltételeknek.

HLL327,2015.12.11, 1. 0.

A Bizottsdg (EU) 2017/2470 végrehajtdsi rendelete (2017. december 20.) az 1j élelmiszerek unids jegyzékének az tj élelmiszerekrél
52616 (EU) 2015/2283 eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet alapjdn torténé megéllapitdsr6l (HL L 351., 2017.12.30., 72. 0.).

Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 2002/46/EK irdnyelve (2002. junius 10.) az étrend-kiegészitSkre vonatkoz6 tagillami jogszabalyok
kozelitésérsl (HL L 183., 2002.7.12., 51. o.).
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(7)  Tudomdnyos szakvéleményében a Hatdsdg tgy itéli meg, hogy bar nincs bizonyiték az allergén hatds kockdzatdra, az
Uj élelmiszer fehérjetartalma miatt bizonyos fokt kockdzat nem zdrhat6 ki. A kérelmezé dltal végzett szakirodalmi
kutatds nem tart fel az Antrodia camphorata allergén potencidljira vonatkozdan kozzétett bizonyitékokat, és nem
dllnak rendelkezésre az allergén hatds potencidlis kockdzatdnak meger@sitéséhez vagy kizdrdsdhoz altaldban
sziikséges egyéb informdcidk vagy adatok. A Bizottsdg ugyanakkor dgy véli, hogy jelenleg nem val6szind, hogy az
Antrodia camphorata-micéliumpor allergén potencidlja a gyakorlatban megnyilvanulna, ezért nem kell e tekintetben
kiilonleges cimkézési kovetelményeket felvenni az 4j élelmiszerek unids jegyzékébe.

(8) A fagyasztva szdritott, por formdban lévd Antrodia camphorata-micéliumot tartalmazé étrend-kiegészitSkre
vonatkozoan meg kell hatdrozni az Gj élelmiszer egyértelmdi megnevezését és a jelolési kovetelményt annak
biztositdsa érdekében, hogy ezeket az étrend-kiegészitSket kisgyermekek és 14 évesnél fiatalabb gyermekek ne
fogyasszék.

(9)  Ezért helyénvald, hogy a fagyasztva szdritott, por formdban 1év8 Antrodia camphorata-micéliumnak az G élelmiszerek
uniods jegyzékébe torténd felvételekor tiintessék fel az (EU) 2015/2283 rendelet 9. cikkében emlitett informacidkat.

(10) A fagyasztva szdritott, por formaban 1évS Antrodia camphorata-micéliumot fel kell venni az 4j élelmiszereknek az
(EU) 2017/2470 végrehajtasi rendeletben meghatirozott unids jegyzékébe. Az (EU) 2017/2470 végrehajtasi
rendelet mellékletét ezért ennek megfelelen médositani kell.

(11) Az e rendeletben el6irt intézkedések Gsszhangban vannak a Novények, Allatok, Elelmiszerek és Takarmdanyok
Alland6 Bizottsaganak véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk
(1) A fagyasztva szdritott, por formdban 1évé Antrodia camphorata-micélium forgalomba hozhaté az Uni6ban.

A fagyasztva szdritott, por formdban 1év8 Antrodia camphorata-micéliumot fel kell venni az Gj élelmiszereknek az
(EU) 2017/2470 végrehajtasi rendeletben meghatérozott unids jegyzékébe.

(2) Az (EU) 2017/2470 végrehajtdsi rendelet melléklete e rendelet mellékletének megfelelden médosul.

2. cikk

Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban valé kihirdetését kovetd huszadik napon 1ép hatalyba.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazandé valamennyi tagdllamban.

Kelt Briisszelben, 2022. december 21-én.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN



MELLEKLET
Az (EU) 2017/2470 végrehajtsi rendelet melléklete a kovetkezdképpen médosul:
1. Az 1. tdblazat (Engedélyezett j élelmiszerek) a kovetkezd bejegyzéssel egésziil ki:
"Engélegfrll}i’:;:;t 4 Az Uj élelmiszer felhaszndldsdnak feltételei Tovabbi kiilonos jelolési kovetelmények Egyéb kovetelmények
Antrodia Adott élelmiszer-kategdria Maximalis 1. Az 1j élelmiszer megnevezése az azt tartalmazé étrend-kiegészit6k
camphorata- mennyiségek jelolésén: , Antrodia camphorata-micéliumpor”.
micéliumpor 2. Az Antrodia camphorata-micéliumport tartalmazé étrend-kiegészit6k

A 2002/46/EK irdnyelvben meghatdrozott 990 g/nap
étrend-kiegészitSk, kivéve a csecseméknek,
kisgyermekeknek, valamint a 14 évesnél
fiatalabb gyermekeknek szant étrend-
kiegészitket

jelolésén fel kell tiintetni egy arra vonatkozé kijelentést, hogy az adott
étrend-kiegészitSket csecsemdk, kisgyermekek és 14 évesnél fiatalabb
gyermekek nem fogyaszthatjdk.”

2. A 2.tablazat (Specifikdcidk) az aldbbi bejegyzéssel egésziil ki:

JEngedélyezett 4j élelmiszer Specifikdciok

Antrodia camphorata-micéliumpor Leirds/meghatdrozis:

szinonimdja.

Jellemz3k/6sszetétel:

Szaritdsi veszteség (nedvesség): < 10 %
Szénhidratok: < 80 g/100 g

Fehérje: < 20 /100 g

Hamu: < 6 g/100 g

Zsir: < 6 g[100 g

Osszes triterpenoid: 1,0-10,0 g/100 g
Antrokinonol: 1,0-20,0 mg/g
Nehézfémek:

Arzén: < 0,5 mg/kg

Mikrobiolégiai kritériumok:

Osszes aerob mikroba szama: < 10°"CFU/g
Osszes élesztd- és penészszam: < 100 CFU/g
Escherichia coli: 10 g-ban nem kimutathat6
Salmonella spp.: 25 g-ban nem kimutathaté

Staphylococcus aureus: 10 g-ban nem kimutathaté
* CFU: telepképzd egység”

Az 1j élelmiszer a szildrd taptalajon termesztett Antrodia camphorata gomba (BCRC 39106 torzs) fagyasztva szdritott micéliuma. A
fagyasztva szdritott micéliumot porrd 8rlik. Az Antrodia camphorata a Taiwanofungus camphoratus (Fomitopsidaceae csalad)
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