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KOMISIJOS IGYVENDINIMO REGLAMENTAS (ES) 2022/2535
2022 m. gruodzio 21 d.

kuriuo leidZiama pateikti rinkai sublimacijos biidu i§dZiovintus Antrodia camphorata miceliy
miltelius kaip nauja maisto produkta ir i§ dalies kei¢iamas Igyvendinimo reglamentas (ES) 2017/2470

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS KOMISIJA,

atsizvelgdama i Sutartj dél Europos Sajungos veikimo,

atsizvelgdama i 2015 m. lapkri¢io 25 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta (ES) 2015/2283 dél naujy maisto
produkty, i§ dalies keiciantj Europos Parlamento ir Tarybos reglamentg (ES) Nr. 1169/2011 ir panaikinantj Europos
Parlamento ir Tarybos reglamentg (EB) Nr. 258/97 ir Komisijos reglamenta (EB) Nr. 18522001 ('), ypal i jo

12

straipsnio 1 dalj,

kadangi:

(1)

Reglamente (ES) 2015/2283 nustatyta, kad pateikti Sgjungos rinkai galima tik leidziamus naudoti ir | Sajungos naujy
maisto produkty sgrasg jtrauktus naujus maisto produktus;

pagal Reglamento (ES) 2015/2283 8 straipsnj Komisijos igyvendinimo reglamentu (ES) 2017/2470 (%) nustatytas
Sajungos naujy maisto produkty sgrasas;

2018 m. lapkricio 5 d. bendrové ,Golden Biotechnology Corp“ (toliau — pareiskéja) pagal Reglamento (ES) 2015/
2283 10 straipsnio 1 dalj pateiké Komisijai paraiska leisti pateikti Sajungos rinkai sublimacijos badu i$dziovintus
Antrodia camphorata miceliy miltelius kaip nauja maisto produkty. Pareiskéja paprasé leisti naudoti sublimacijos
badu isdziovintus Antrodia camphorata miceliy miltelius visiems vartotojams skirtuose maisto papilduose, kaip
apibrézta Europos Parlamento ir Tarybos direktyvoje 2002/46/EB (), nevirsijant 990 mg paros dozés;

2020 m. geguzés 12 d. Komisija paprasé Europos maisto saugos tarnybos (toliau — Tarnyba) atlikti sublimacijos
biidu i8dziovinty Antrodia camphorata miceliy milteliy kaip naujo maisto produkto vertinima;

2022 m. geguzés 18 d. Tarnyba pagal Reglamento (ES) 2015/2283 11 straipsnj priémé moksling nuomone deél
sublimacijos btdu i§dziovinty Antrodia camphorata miceliy kaip naujo maisto produkto pagal Reglamenta (ES)
2015/2283 saugos (angl. ,SAFEty of freeze-dried mycelia of Antrodia camphorata as a novel food pursuant to
Regulation (ES) 2015/2283%) (%;

savo mokslingje nuomonéje Tarnyba padaré i$vada, kad sublimacijos budu i§dZiovinti Antrodia camphorata miceliy
milteliai yra sauglis suaugusiesiems ir vyresniems nei 14 mety paaugliams, kai jy dedama | maisto papildus
nevirjjant 990 mg paros dozés. Taciau Tarnyba nenustaté, kad naujas maisto produktas yra saugus, kai jis
naudojamas maisto papilduose, skirtuose jaunesniems nei 14 mety asmenims, nevirSijant 990 mg per para
suvartojamo kiekio, kaip pasitlé pareiskéja, nes toks suvartojamas kiekis vir§yty Tarnybos nustatyta saugia
slenksting koncentracijg (16,5 mg/kg kiino masés per parg). Todél Tarnybos nuomoné yra pakankamas pagrindas
nustatyti, kad sublimacijos budu i8dziovinti Antrodia camphorata miceliai, naudojami maisto papilduose, skirtuose
14 mety ir vyresniems asmenims, nevirijant 990 mg paros dozeés, atitinka jy pateikimo rinkai salygas pagal
Reglamento (ES) 2015/2283 12 straipsnio 1 dalj;

OLL 327,20151211,p. 1.

2017 m. gruodzio 20 d. Komisijos igyvendinimo reglamentas (ES) 2017/2470, kuriuo pagal Europos Parlamento ir Tarybos
reglamenta (ES) 2015/2283 dél naujy maisto produkty nustatomas Sajungos naujy maisto produkty sarasas (OL L 351, 2017 12 30,
p. 72).

2002 m. birzelio 10 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2002/46/EB dél valstybiy nariy jstatymy, susijusiy su maisto
papildais, suderinimo (OL L 183, 2002 7 12, p. 51).

EFSA Journal 2022; 20(6):7380.
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(10)

(11)

Tarnybos mokslinéje nuomonéje nurodyta, kad, nors alergiskumo rizikos jrodymy néra, atsizvelgiant | baltymy kiekj
naujame maisto produkte negalima atmesti tam tikros rizikos galimybés. Per pareiskéjos atliktg literatiros paieska
nebuvo rasta jokiy paskelbty jrodymy dél Antrodia camphorata alerginio potencialo, taip pat triiksta kitos
informacijos ar duomeny, kuriy paprastai reikia galimai alergiskumo rizikai patvirtinti arba atmesti. Tac¢iau Komisija
mano, jog $iuo metu mazai tikétina, kad Antrodia camphorata miceliy milteliai galéty i§ tikryjy sukelti alergija, todél
$iuo atzvilgiu i Sajungos naujy maisto produkty sgrasa nereikéty jtraukti jokio konkretaus Zenklinimo reikalavimo;

turéty bati nustatytas aiSkus naujo maisto produkto pavadinimas ir Zenklinimo reikalavimas maisto papildams,
kuriy sudétyje yra sublimacijos budu i§dziovinty Antrodia camphorata miceliy milteliy, siekiant uZztikrinti, kad ty
maisto papildy nevartoty vaikai ir jaunesni nei 14 mety paaugliai;

todél tikslinga, kad sublimacijos bidu i§dziovinty Antrodia camphorata miceliy milteliy kaip naujo maisto produkto
jtraukimas j Sajungos naujy maisto produkty sarasa apimty Reglamento (ES) 2015/2283 9 straipsnyje nurodyta
informacija;

sublimacijos btdu i§dziovinti Antrodia camphorata miceliy milteliai turéty bati jtraukti i Igyvendinimo reglamente
(ES) 2017/2470 nustatytg Sgjungos naujy maisto produkty sarasa. Todél Igyvendinimo reglamento (ES) 2017/
2470 priedas turéty bati atitinkamai i3 dalies pakeistas;

Siame reglamente nustatytos priemongs atitinka Augaly, gyviiny, maisto ir pasary nuolatinio komiteto nuomong,

PRIEME S| REGLAMENTA;:

1.

1 straipsnis

Sublimacijos biidu i§dZiovintus Antrodia camphorata miceliy miltelius leidZiama pateikti Sgjungos rinkai.

Sublimacijos baidu i§dZiovinti Antrodia camphorata miceliy milteliai jtraukiami j [gyvendinimo reglamente (ES) 2017/2470
nustatyta Sgjungos naujy maisto produkty sarasa.

2.

[gyvendinimo reglamento (ES) 2017/2470 priedas i§ dalies kei¢iamas pagal $io reglamento prieda.

2 straipsnis

Sis reglamentas jsigalioja dvidesimta dieng po jo paskelbimo Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje.

Sis reglamentas privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

Priimta Briuselyje 2022 m. gruodzio 21 d.

Komisijos vardu
Pirmininké
Ursula VON DER LEYEN



PRIEDAS
Igyvendinimo reglamento (ES) 2017/2470 priedas i§ dalies kei¢iamas taip:
1) 1 lenteléje (Leidziami naudoti nauji maisto produktai) jterpiamas $is jrasas:

LeidZiamas naudoti . . . . . T . N N o
naujas maisto produktas Naujo maisto produkto naudojimo salygos Papildomi specialieji Zenklinimo reikalavimai Kiti reikalavimai
~Antrodia Nurodyta maisto produkty kategorija DidZiausias leidZiamas | 1. Maisto produkty, kuriy sudétyje yra naujo maisto produkto, etiketéje
camphorata miceliy kiekis nurodomas naujo maisto produkto pavadinimas , Antrodia camphorata
milteliai miceliy milteliai“.

paaugliams

Maisto papildai, kaip apibrézta Direktyvoje | 990 mg per parg
2002/46/[EB, isskyrus skirtus kaidikiams,
vaikams ir jaunesniems nei 14 mety

2. Maisto papildy, kuriy sudétyje yra Antrodia camphorata miceliy milteliy,
etiketéje turi bati nurodyta, kad jy neturéty vartoti kadikiai, vaikai ir
jaunesni nei 14 mety paaugliai.”

2) 2 lenteléje (Specifikacijos) jterpiamas §is jrasas:

LeidZiamas naudoti naujas maisto produktas

Specifikacijos

»Antrodia camphorata miceliy milteliai

ApraSymas|apibréztis:

Naujas maisto produktas — sublimacijos badu i§dziovinti grybo Antrodia camphorata (padermés BCRC 39106), iSauginto kietojoje
terpéje, miceliai. Po to sublimacijos bidu i§dZiovinti miceliai sumalami j miltelius. Antrodia camphorata yra Taiwanofungus

camphoratus (3eima: Fomitopsidaceae) sinonimas.

Charakteristikos/sudétis:

Nuodzitivis (drégnis): < 10 %

Angliavandeniai: < 80 g/100 g

Baltymai: < 20 g/100 g

Peleningumas: < 6 g/100 g

Riebalai: < 6 g/100 g

Bendras triterpenoidy kiekis: 1,0-10,0 g/100 g
Antrochinonolas: 1,0-20,0 mg/g

Sunkieji metalai:

Arsenas: < 0,5 mg/kg

Mikrobiologiniai kriterijai:

Bendras aerobiniy bakterijy skaicius: < 10°’KSV/g
Bendras mieliy ir pelésiy skaicius: < 100 KSV/g
Escherichia coli: neaptikta 10 gramy

Salmonella spp.: neaptikta 25 gramuose

Staphylococus aureus: neaptikta 10 gramy
* KSV — kolonijas sudarantys vienetai.“
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