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REGULAMENTUL DE PUNERE IN APLICARE (UE) 2022/2535 AL COMISIEI
din 21 decembrie 2022
de autorizare a introducerii pe piatd a pulberii liofilizate de micelii de Antrodia camphorata ca aliment

nou si de modificare a Regulamentului de punere in aplicare (UE) 2017/2470 al Comisiei

(Text cu relevanti pentru SEE)

COMISIA EUROPEANA,

avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

avand in vedere Regulamentul (UE) 2015/2283 al Parlamentului European si al Consiliului din 25 noiembrie 2015 privind
alimentele noi, de modificare a Regulamentului (UE) nr. 1169/2011 al Parlamentului European si al Consiliului si de
abrogare a Regulamentului (CE) nr. 258/97 al Parlamentului European si al Consiliului si a Regulamentului (CE)

nr.

1852/2001 al Comisiei (), in special articolul 12 alineatul (1),

intrucat:

(1)

Regulamentul (UE) 2015/2283 prevede ci doar alimentele noi autorizate si incluse in lista cu alimente noi a Uniunii
pot fi introduse pe piata Uniunii.

In temeiul articolului 8 din Regulamentul (UE) 2015/2283, Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2017/2470 al
Comisiei (%) a stabilit o listd cu alimente noi a Uniunii.

La 5 noiembrie 2018, societatea Golden Biotechnology Corp (,solicitantul”) a transmis Comisiei o cerere, in
conformitate cu articolul 10 alineatul (1) din Regulamentul (UE) 2015/2283, in vederea introducerii pe piata
Uniunii ca aliment nou a pulberii liofilizate de micelii de Antrodia camphorata. Solicitantul a cerut ca pulberea
liofilizatd de micelii de Antrodia camphorata si fie utilizatd in suplimentele alimentare, astfel cum sunt definite in
Directiva 2002/46/CE a Parlamentului European si a Consiliului (), la 0 dozd maxima de 990 mg pe zi, pentru
populatia generala.

La 12 mai 2020, Comisia a solicitat Autoritdtii Europene pentru Siguranta Alimentard (,autoritatea”) sd efectueze o
evaluare a pulberii liofilizate de micelii de Antrodia camphorata ca aliment nou.

La 18 mai 2022, autoritatea a adoptat avizul stiintific ,Siguranta pulberii liofilizate de micelii de Antrodia camphorata
ca aliment nou in temeiul Regulamentului (UE) 2015/2283” (*) in conformitate cu cerintele prevazute la articolul 11
din Regulamentul (UE) 2015/2283.

In avizul siu stiintific, autoritatea a concluzionat cd pulberea liofilizatd de micelii de Antrodia camphorata este sigurd
pentru adulti si adolescenti cu varsta de peste 14 ani atunci cind este addugatd in suplimentele alimentare la o doza
zilnicd maxima de 990 mg/zi. Cu toate acestea, autoritatea nu a stabilit siguranta alimentului nou in suplimentele
alimentare destinate persoanelor cu vérsta sub 14 ani la nivelul maxim de consum de 990 mg/zi propus de
solicitant deoarece consumul ar depdsi nivelul sigur (16,5 mg/kg greutate corporald pe zi) stabilit de autoritate. Prin
urmare, avizul autoritdtii oferd suficiente motive pentru a se stabili c¢d pulberea liofilizatd de micelii de Antrodia
camphorata, atunci cand este utilizatd la o dozd zilnicd maximd de 990 mg/zi in suplimentele alimentare destinate
persoanelor cu vérsta de cel putin 14 ani indeplineste conditiile pentru introducerea pe piatd in conformitate cu
articolul 12 alineatul (1) din Regulamentul (UE) 2015/2283.

JOL327,11.12.2015, p. 1.

Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2017/2470 al Comisiei din 20 decembrie 2017 de stabilire a listei cu alimente noi a Uniunii
in conformitate cu Regulamentul (UE) 2015/2283 al Parlamentului European si al Consiliului privind alimentele noi (JO L 351,
30.12.2017, p. 72).

Directiva 2002[46/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 10 iunie 2002 referitoare la apropierea legislatiilor statelor
membre privind suplimentele alimentare (JO L 183, 12.7.2002, p. 51).

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

(11)

In avizul siu stiintific, autoritatea considerd ca, desi nu existd dovezi disponibile privind un risc de alergenicitate,
avand in vedere continutul de proteine al alimentului nou, un anumit risc nu poate fi exclus. Cercetarea literaturii de
specialitate efectuate de solicitant nu a identificat nicio dovadd publicatd privind potentialul alergen al Antrodia
camphorata si nu existd alte informatii sau date necesare in mod normal pentru a confirma sau a exclude riscul
potential de alergenicitate. Cu toate acestea, Comisia considerd cd, in prezent, este putin probabil ca potentialul
pulberii liofilizate de micelii de Antrodia camphorata de a cauza alergenicitate si se manifeste in viata reald si, prin
urmare, nu trebuie inclusi nicio cerintd specificd de etichetare in lista cu alimente noi a Uniunii in aceastd privinta.

Trebuie sd se stabileascd o denumire clard a alimentului nou si o cerintd de etichetare pentru suplimentele alimentare
care contin pulbere liofilizatd de micelii de Antrodia camphorata, pentru a se asigura cd respectivele suplimente
alimentare nu sunt consumate de copii si adolescenti cu varsta sub 14 ani.

Prin urmare, este adecvat ca includerea pulberii liofilizate de micelii de Antrodia camphorata ca aliment nou in lista cu
alimente noi a Uniunii sd contind informatiile mentionate la articolul 9 din Regulamentul (UE) 2015/2283.

Pulberea liofilizatd de micelii de Antrodia camphorata trebuie inclusd in lista cu alimente noi a Uniunii prevdzutd in
Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2017/2470. Prin urmare, anexa la Regulamentul de punere in aplicare (UE)
2017/2470 trebuie modificatd in consecinta.

Misurile prevdzute in prezentul regulament sunt conforme cu avizul Comitetului permanent pentru plante, animale,
produse alimentare si hrand pentru animale,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

(1)

Articolul 1

Pulberea liofilizati de micelii de Antrodia camphorata este autorizatd pentru a fi introdusd pe piata Uniunii.

Pulberea liofilizatd de micelii de Antrodia camphorata se include in lista cu alimente noi a Uniunii previzuti in Regulamentul
de punere in aplicare (UE) 2017/2470.

(2)

Anexa la Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2017/2470 se modificd in conformitate cu anexa la prezentul

regulament.

Articolul 2

Prezentul regulament intrd in vigoare in a doudzecea zi de la data publicirii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

Prezentul regulament este obligatoriu in toate elementele sale si se aplicd direct in toate statele
membre.

Adoptat la Bruxelles, 21 decembrie 2022.

Pentru Comisie
Presedinta
Ursula VON DER LEYEN



ANEXA

Anexa la Regulamentul de punere in aplicare (UE) 20172470 se modificd dupd cum urmeazi:

1. in tabelul 1 (Alimente noi autorizate), se introduce urmdtoarea rubrica:

Aliment nou autorizat Conditiile in care poate fi utilizat alimentul nou Cerinte specifice suplimentare privind etichetarea Alte cerinte
,Pulbere de micelii Categorie specificd de alimente Niveluri maxime | 1. Denumirea alimentului nou mentionatd pe eticheta produselor
de Antrodia i i el - alimentare care il contin este «Pulbere de micelii de Antrodia
camphorata Suplimente alimentare, astfel cum sunt 990 mg/zi camphorata».

definite in Directiva 2002/46/CE, cu
exceptia sugarilor, copiilor si adolescentilor
cu varsta sub 14 ani

2. Etichetarea suplimentelor alimentare care contin pulbere de micelii de
Antrodia camphorata trebuie s3 contind o mentiune conform cdreia acest
supliment alimentar nu trebuie si fie consumat de sugari, copii si
adolescenti cu varsta sub 14 ani.”;

2. in tabelul 2 (Specificatii), se introduce urmatoarea rubrica:

Aliment nou autorizat

Specificatii

,Pulbere de micelii de Antrodia camphorata

Descriere/Definitie:

Alimentul nou constd in micelii liofilizate de Antrodia camphorata (tulpina BCRC 39106), care au fost cultivate in mediu solid.
Miceliile liofilizate de Antrodia camphorata sunt apoi micinate si transformate in pulbere. Antrodia camphorata este sinonim cu
Taiwanofungus camphoratus (familia Fomitopsidaceae).

Caracteristici/Compozitie:

Pierdere la uscare (umiditate): < 10 %

Carbohidrati: < 80 g/100 g

Proteine: < 20 g/100 g

Cenusi: < 6 g/100g

Grédsimi: < 6 g[100 g

Triterpenoizi totali: 1,0-10,0 g/100 g

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

Metale grele:

Arsen: < 0,5 mg/kg

Criterii microbiologice:

Numdr total de microorganisme aerobe: < 10° (*) UFC/g

Numir total de drojdii si de mucegaiuri: < 100 UFC/g

Escherichia coli: Nedetectate in 10 g

Salmonella spp.: Nedetectate in 25 g

Staphylococcus aureus: Nedetectate in 10 g
(*) UFC: unitdti formatoare de colonii”.
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