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KOMISIJAS ISTENOSANAS REGULA (ES) 2022/2535
(2022. gada 21. decembris),

ar ko ka jaunu partikas produktu atlauj laist tirgi liofilizéto Antrodia camphorata micéliju pulveri un
groza IstenoSanas regulu (ES) 2017/2470

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS KOMISIJA,

nemot véra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu,

nemot vera Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES) 2015/2283 (2015. gada 25. novembris) par jauniem partikas
produktiem un ar ko groza Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES) Nr. 1169/2011 un atce] Eiropas Parlamenta un
Padomes Regulu (EK) Nr. 258/97 un Komisijas Regulu (EK) Nr. 1852/2001 ('), un jo Ipasi tas 12. panta 1. punktu,

ta ka:

(1)

Regula (ES) 20152283 paredz, ka Savieniba drikst laist tirgdi tikai tadus jaunos partikas produktus, kas ir atlauti un
ieklauti jauno partikas produktu Savienibas saraksta.

Saskana ar Regulas (ES) 2015/2283 8. pantu ar Komisijas Istenosanas regulu (ES) 2017/2470 () tika izveidots jauno
partikas produktu Savienibas saraksts.

Uzpémums Golden Biotechnology Corp (“pieteikuma iesniedzéjs”) 2018. gada 5. novembri saskapa ar Regulas (ES)
2015/2283 10. panta 1. punktu Komisijai iesniedza pieteikumu, kura lugts atlaut ka jaunu partikas produktu
Savienibas tirgt laist liofilizétu Antrodia camphorata micéliju pulveri. Pieteikuma iesniedzéjs lidza atlaut liofilizétu
Antrodia camphorata micéliju pulveri izmantot visam lietotaju grupam domatos uztura bagatinatajos, kas atbilst
definicijai Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2002/46/EK (*), ar maksimalo devu 990 mg diena.

2020. gada 12. maija Komisija ladza Eiropas Partikas nekaitiguma iestadi (“lestade”) liofilizéto Antrodia camphorata
micéliju pulveri novertét ka jaunu partikas produktu.

2022. gada 18. maija saskana ar Regulas (ES) 2015/2283 11. pantu lestade pienéma zinatnisku atzinumu par
liofilizeétu Antrodia camphorata micéliju ka jauna partikas produkta nekaitigumu saskana ar Regulu (ES)
20152283 ().

Zinatniskaja atzinuma lestade secindja, ka liofilizétie Antrodia camphorata micéliji ir nekaitigi pieaugusajiem un
pusaudziem, kas vecaki par 14 gadiem, ja, pievienoti uztura bagatinatajiem, tie neparsniedz maksimalo dienas devu
990 mg diena. Tomér lestade nav noteikusi jauna partikas produkta nekaitigumu uztura bagatinatajos, kas paredzéti
personam, kas jaundkas par 14 gadiem, ar pieteikuma iesniedzgja ierosinato maksimalo devu 990 mg diena, jo
uznemta deva parsniegtu lestades noteikto nekaitiguma robezvértibu (16,5 mg/kg kermena svara diena). Tapéc ar
minéto lestades atzinumu pietiek, lai varétu konstatét, ka liofilizétie Antrodia camphorata micéliji, izmantoti uztura
bagatinatajos, kas paredzéti personam vecuma no 14 gadiem, neparsniedzot maksimalo dienas devu 990 mg diena,
atbilst Regulas (ES) 2015/2283 12. panta 1. punkta nosacijumiem, kas jaizpilda, lai tos varétu laist tirgd.

OVL327,11.12.2015,, 1. Ipp.

Komisijas Istenosanas regula (ES) 2017/2470 (2017. gada 20. decembris), ar ko saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES)
2015/2283 izveido jauno partikas produktu Savienibas sarakstu (OV L 351, 30.12.2017., 72. Ipp.).

Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2002/46/EK (2002. gada 10. jinijs) par dalibvalstu tiesibu aktu tuvinasanu attieciba uz
uztura bagatinatajiem (OV L 183, 12.7.2002., 51. Ipp.).

EFSA Journal 2022; 20(6):7380.



L 328/92 Eiropas Savienibas Oficialais Véstnesis 22.12.2022.

(7)  Zinatniskaja atzinuma lestade pauz uzskatu, ka, lai gan pieradijumu par alergéniskuma risku nav, zinamu risku nevar
izslégt, nemot véra jauna partikas produkta olbaltumvielu saturu. Literattra, ko pieteikuma iesniedzgjs bija izpétijis,
nebija neviena publicéta pieradijuma par to, ka Antrodia camphorata varétu but alergénisks, un nebija ari citas
informacijas un datu, kas parasti nepiecieSami, lai iesp&jamo alergéniskuma risku varétu apstiprinat vai izslégt.
Tomér Komisija uzskata, ka paslaik ir maz ticams, ka Antrodia camphorata micéliju pulveris varétu izraisit alergiju
realaja dzive, un tapéc $aja sakara Savienibas jauno partikas produktu saraksta ipasas markéanas prasibas nebitu
jaieklauj.

(8)  Batu janosaka skaidrs jauna partikas produkta nosaukums un prasibas attieciba uz to, ka markéami liofilizétu
Antrodia camphorata micéliju pulveri saturosi uztura bagatinataji, lai raudzitos, ka $os uztura bagatinatajus nelieto

bérni un pusaudzi, kas jaunaki par 14 gadiem.

(9)  Tapéc ir lietderigi, ka liofilizétu Antrodia camphorata micéliju pulveri ka jaunu partikas produktu jauno partikas
produktu Savienibas saraksta ieklauj kopa ar Regulas (ES) 2015/2283 9. panta minéto informaciju.

(10)  Liofilizétais Antrodia camphorata micéliju pulveris biitu jaieklauj jauno partikas produktu Savienibas saraksta, kas
noteikts Istenoanas regula (ES) 2017/2470. Tapéc butu attiecigi jagroza IstenoSanas regulas (ES) 2017/2470
pielikums.

(11) Saja regula paredzétie pasakumi ir saskana ar Augu, dzivnieku, partikas aprites un dzivnieku baribas pastavigas
komitejas atzinumu,

IR PIENEMUSI SO REGULU.

1. pants
1. Liofilizéto Antrodia camphorata micéliju pulveri ir atlauts laist Savienibas tirgd.

Liofilizéto Antrodia camphorata micéliju pulveri ieklauj jauno partikas produktu Savienibas saraksta, kas noteikts Istenosanas
regula (ES) 2017/2470.

2. Istenosanas regulas (ES) 2017/2470 pielikumu groza saskana ar s regulas pielikumu.
2. pants

Siregula stajas speka divdesmitaja diena péc tas publicésanas Eiropas Savienibas Oficialaja Véstnesi.

Si regula uzliek saistibas kopuma un ir tiesi piemérojama visas dalibvalstis.

Briselé, 2022. gada 21. decembri

Komisijas varda —
priekssedetaja
Ursula VON DER LEYEN



PIELIKUMS

Istenosanas regulas (ES) 2017/2470 pielikumu groza $adi:
1) pielikuma 1. tabula (“Atlautie jaunie partikas produkti”) ieklauj $adu ierakstu:
Atlautal;]rztér;ttsspértlkas Jauna partikas produkta lietosanas nosacijumi Ipasas papildu markésanas prasibas Citas prasibas
“Antrodia Konkreta partikas kategorija Maksimalais limenis | 1. Jauna partikas produkta nosaukums to saturo$u partikas produktu
camphorata micéliju U bacatinataii, kas atbilst definiciai 990 me diend markéjuma — “Antrodia camphorata micéliju pulveris”.

: ztura bagatinataji, kas atbilst definicijai mg diena e o . .
pulveris 8 J ) g 2. To uztura bagatinataju markéuma, kuri satur Antrodia camphorata

Direktiva 2002/46EK, iznemot zidainus,
bérnus un pusaudzus 14 gadu vecumam

micéliju pulveri, jabait noradei, ka tos nav ieteicams dot zidainiem,
bérniem un pusaudziem lidz 14 gadu vecumam.”;

2) pielikuma 2. tabula (“Specifikacijas”) ieklauj $adu ierakstu:

Atlautais jaunais partikas produkts

Specifikacijas

“Antrodia camphorata miceliju pulveris Apraksts/definicija

Parametri[sastavs

Zudums péc Zavésanas (mitrums): < 10 %

Oglhidrati: < 80 g/100 g

Olbaltumvielas: < 20 g/100 g

Pelni: < 6 g/100 g

Tauki: < 6 g/100 g

Kopégjais triterpenoidu saturs: 1,0-10,0 g/100 g
Antrohinonols: 1,0-20,0 mg/g

Smagie metali

Arséns: < 0,5 mg/kg

Mikrobiologiskie kritériji

Kopégjais aerobo mikroorganismu skaits: < 10°"'KVV/g
Kopéjais rauga un pel&juma sénisu skaits: < 100 KVV/g
Escherichia coli: 10 g parauga nekonstate

Salmonella spp.: 25 g parauga nekonstaté

Staphylococcus aureus: 10 g parauga nekonstaté
* KVV: kolonijas veidojosas vienibas.”

Jaunais partikas produkts ir liofilizéti Antrodia camphorata seénu micéliji (celms BCRC 39106), kas izaudzéti uz cietas barotnes. Péc
tam liofilizétie micéliji tiek samalti pulverl. Antrodia camphorata ir tas pats kas Taiwanofungus camphoratus (dzimta: Fomitopsidaceae).
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