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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EU) 2022/2535
z 21. decembra 2022,

ktorym sa povol uje umiestnenie lyofilizovanej praskove] formy mycélii Antrodia camphorata ako
novej potraviny na trh a ktorym sa meni vykonavacie nariadenie (EU) 2017/2470

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,

so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej tnie,

so zretelom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2015/2283 z 25. novembra 2015 o novych potravinch,
ktorym sa meni nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) ¢. 1169/2011, ktorym sa zrusuje nariadenie Eurépskeho
parlamentu a Rady (ES) ¢. 25897 a nariadenie Komisie (ES) ¢. 1852/2001 ('), a najmi na jeho ¢ldnok 12 ods. 1,

kedZe:

(1)

V nariadeni (EU) 2015/2283 sa stanovuje, Ze na trh v rdimci Unie sa mdZu umiestiiovat iba nové potraviny, ktoré st
povolené a zaradené do tnijného zoznamu novych potravin.

Podla ¢linku 8 nariadenia (EU) 2015/2283 sa vykondvacim nariadenim Komisie (EU) 2017/2470 () zriadil Gnijny
zoznam novych potravin.

Spolo¢nost Golden Biotechnology Corp (dalej len ,ziadatel*) predlozila Komisii 5. novembra 2018 v sdlade
s ¢lankom 10 ods. 1 nariadenia (EU) 2015/2283 Ziadost o umiestnenie lyofilizovanej praskove] formy mycélif
Antrodia camphorata ako novej potraviny na trh Unie. Ziadatel predlozﬂ ziadost o povolenie pouZivania pragkovej
formy mycélii Antrodia camphoratavo vyZzivovych doplnkoch nespravne vymedzenych v smernici Eurépskeho
parlamentu a Rady 2002/46/ES () ako potravinové doplnky, pri maximdlnej ddvke 990 mg denne pre beznd
populdciu.

Komisia 12. mdja 2020 poziadala Eur6psky urad pre bezpe¢nost potravin (dalej len ,tirad®), aby vykonal postidenie
lyofilizovanej praskovej formy mycélii Antrodia camphorata ako novej potraviny.

Urad prijal 18. maja 2022 v siilade s ¢linkom 11 nariadenia (EU) 2015/2283 vedecké stanovisko s nazvom ,Safety of
freeze-dried mycelia of Antrodia camphorata as a novel food pursuant to Regulation (EU) 2015/2283“ [Bezpecnost
lyofilizovanej praskovej formy mycélii Antrodia camphorata ako novej potraviny podla nariadenia (EU)
2015/2283] (9.

Urad vo svojom vedeckom stanovisku dospel k zdveru, Ze lyofilizovana praskovéa forma mycélii Antrodia camphorata
je bezpecnd pre dospelych a dospievajicich star$ich nez 14 rokov, ak sa pridiva do vyzivovych doplnkov pri
maximadlnej dennej ddvke 990 mg/den Urad vsak nestanovil bezpecnost novej potraviny vo vyzivovych doplnkoch
uréenych pre osoby mladsie nez 14 rokov pri maximdlnom prijme 990 mg/deti, ako navrhuje Ziadatel, pretoze
prijem by presiahol bezpe¢nd troven (16,5 mg/kg telesnej hmotnosti na defi), ktorti stanovil tirad. Stanovisko
tradu preto poskytuje dostato¢né odovodnenie pre zdver, Ze lyofilizovand praskovd forma mycélil' Antrodia
camphorata, ak sa pouziva vo vyzivovych doplnkoch pri maximalnej dennej davke 990 mg/def, uréend pre osoby vo
veku 14 rokov a viac, spliia podmienky na jej umiestnenie na trh v stdlade s clankom 12 ods. 1 nariadenia (EU)
2015/2283.

U.v.EUL 327,11.12.2015,s. 1.

Vykondvacie nariadenie Komisie (EU) 201 7[2470 z 20. decembra 2017, ktorym sa zriaduje Ginijny zoznam novych potravin v silade
s nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2015/2283 o novych potravmach @.v. EU L 351,30.12.2017,s. 72).

Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2002/46/ES z 10. jina 2002 o aproximdcii pravnych predpisov ¢lenskych sttov tykajicich
sa potravinovych doplnkov (U. v. ES L 183, 12.7.2002, 5. 51).

Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2022) 20(6):7380.
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(7)  Urad vo svojom vedeckom stanovisku skonstatoval, Ze hoci nie sa k dispozicii dokazy o riziku alergénnosti novej
potraviny, vzhladom na jej obsah bielkovin nemozno urcité riziko vylicit. Pri vyhladdvani v odbornej literatiire
nenasiel ziadatel Ziadne uverejnené dokazy tykajice sa alergénneho potencidlu Antrodia camphorata, pricom dalsie
informdcie alebo tidaje, ktoré st bezne potrebné na potvrdenie alebo vylacenie potencidlneho rizika alergénnosti,
nie st dostupné. Komisia sa v§ak domnieva, Ze v sdcasnosti je nepravdepodobné, Ze by sa alergénny potencidl
prasku z mycélii Antrodia camphorata skuto¢ne prejavil, a preto by sa do dnijného zoznamu novych potravin v tejto
savislosti nemala zahrndt Ziadna $pecifickd poziadavka na oznacovanie.

(8)  Mal by sa stanovif jasny ndzov novej potraviny a poziadavky na oznacovanie vyzivovych doplnkov obsahujicich
lyofilizovant praskovi formu mycélii Antrodia camphorata, aby sa zabezpecilo, ze ich nekonzumuji deti

a dospievajiici mladsi nez14 rokov.

(9)  Je preto vhodné, aby zdpis lyofilizovanej prdskovej formy mycélii Antrodia camphorata ako novej potraviny do
tnijného zoznamu novych potravin obsahoval informdcie uvedené v clanku 9 nariadenia (EU) 2015/2283.

(10)  Lyofilizovand praskovd forma mycélii Antrodia camphorata by sa mala zaradit do Gnijného zoznamu novych potravin
stanoveného vo vykondvacom nariadeni (EU) 2017/2470. Priloha k vykondvaciemu nariadeniu (EU) 2017/2470 by
sa preto mala zodpovedajtcim spdsobom zmenit.

(11) Opatrenia stanovené v tomto nariadeni s v stlade so stanoviskom Stdleho vyboru pre rastliny, zvieratd, potraviny
a krmivd,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1
1. Povoluje sa umiestiiovat lyofilizovanii praskovt formu mycélii Antrodia camphorata na trh v Unii.

Lyofilizovand prdskova forma mycélii Antrodia camphorata sa zaraduje do Gnijného zoznamu novych potravin stanoveného
vo vykondvacom nariadeni (EU) 2017/2470.

2. Priloha k vykondvaciemu nariadeniu (EU) 20172470 sa meni v siilade s prilohou k tomuto nariadeniu.

Cldnok 2

Toto nariadenie nadobtida ti¢innost dvadsiatym diom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Toto nariadenie je zdvizné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych clenskych
§tatoch.

V Bruseli 21. decembra 2022

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN



PRILOHA

Priloha k vykonavaciemu nariadeniu (EU) 2017/2470 sa meni takto:

1. V tabulke 1 (Povolené nové potraviny) sa vkladd tento zépis:

Povolend nova potravina Podmienky, za ktorych mozno novd potravinu pouzivat Dopliiujiice Specifické poziadavky na oznacovanie Iné poziadavky
,Prasok z mycélii Konkrétna kategdria potravin Najvyssie pripustné | 1. Ndzov novej potraviny na oznaceni vyZzivovych doplnkov, ktoré ju
Antrodia camphorata mnoZstvd obsahujd, je ,prasok z mycélii Antrodia camphorata®.

Vyzivové doplnky nesprévne vymedzené 990 mg/defi 2. Oznalenie vyZivovych doplnkov obsahujicich prasok z mycélii

v smernici 2002/46/ES ako potravinové
doplnky, s vynimkou dojciat, deti
a dospievajiicich mladsich nez 14 rokov

Antrodia camphorata musi obsahovat informdciu, ze dany potravinovy
doplnok by nemali konzumovat doj¢atd, deti ani dospievajici mladsi
nez 14 rokov.”

2. V tabulke 2 (Specifikdcie) sa vkladd tento zdpis:

Povolend nové potravina

Specifikdcia

,Prasok z mycélii Antrodia camphorata

Opis/definicia:

Novou potravinou st lyofilizované mycélid huby Antrodia camphorata (kment BCRC 39106) kultivované na tuhom médiu.
Lyofilizované mycélid sa ndsledne pomelii na prasok. Antrodia camphorata je synonymom Taiwanofungus camphoratus (Celad:

Fomitopsidaceae).

Charakteristiky|zloZenie:

Strata pri su$eni (vlhkost): < 10 %

Sacharidy: < 80 g/100 g

Bielkoviny: < 20 g/100 g

Popol: < 6 g/100g

Tuky: < 6 g/100g

Celkovy obsah triterpénov: 1,0 - 10,0 g/100 g
Antrochinonol: 1,0 - 20,0 mg/g

Tazké kovy:

Arzén: < 0,5 mg/kg

Mikrobiologické kritérid:

Pocet aer6bnych mikroorganizmov: < 10> JTK/g
Celkovy pocet kvasiniek a plesni: < 100 JTK/g
Escherichia coli: nezistend v 10 g

Salmonella spp.: nezistend v 25 g

Staphylococcus aureus: nezisteny v 10 g
* JTK: jednotky tvoriace kol6nie*
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