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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2023/4
ze dne 3.ledna 2023,

kterym se povoluje uvedeni houbového prasku s vitaminem D, na trh jako nové potraviny a kterym
se méni provadéci nafizeni (EU) 20172470

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovéni Evropské unie,

s ohledem na nafizen{ Evropského parlamentu a Rady (EU) 2015/2283 ze dne 25. listopadu 2015 o novych potravindch,
o zméné nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 1169/2011 a o zrudeni nafizeni Evropského parlamentu a Rady
(ES) €. 258/97 a naiizeni Komise (ES) €. 1852/2001 ('), a zejména na ¢l. 12 odst. 1 uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto diivodiim:

(1) Nafizeni (EU) 2015/2283 stanovi, Ze na trh v Unii sméji byt uvddény pouze nové potraviny povolené a zafazené na
seznam Unie pro nové potraviny.

(2)  Vsouladu s ¢lankem 8 natizeni (EU) 2015/2283 zfidilo provadéci natizeni Komise (EU) 2017/2470 (3 seznam Unie
pro nové potraviny.

(3)  Dne 21. Ginora 2020 pfedlozila spolecnost Monterey Mushrooms Inc (déle jen ,zadatel”) Komisi v souladu s ¢l. 10
odst. 1 nafizeni (EU) 2015/2283 zddost o uvedeni houbového prasku s vitaminem D, na trh Unie jako nové
potraviny. Zadatel pozddal o pouziti houbového prasku s vitaminem D2 v fadé potravin uréenych pro béznou
populaci. Zadatel rovné? pozddal o pouziti nové potraviny v dopliicich stravy pro kojence ve véku od 7 do 11
mésicti, jakoz i v dopliicich stravy podle definice ve smérnici Evropského parlamentu a Rady 2002[46/ES (),
s vyjimkou dopliiki stravy pro kojence a malé déti, v potravindch pro zvlastni 1ékatské ucely podle definice
v nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 609/2013 (%), s vyjimkou potravin pro zvldstni lé¢ebné acely
urlenych pro kojence, a v ndhraddch celodenni stravy pro regulaci hmotnosti podle definice v nafizeni (EU)
¢. 609/2013. V prabéhu podavani zadosti Zadatel stahl zZddost o povoleni nové potraviny v dopliicich stravy pro
kojence ve véku od 7 do 11 mésict.

(4)  Dne 21. tnora 2020 Zzadatel rovnéZ pozddal Komisi o ochranu tdaji, které jsou pfedmétem pramyslového
vlastnictvi, pokud jde o fadu ptvodnich ddaji ptedlozenych na podporu zadosti, konkrétné o tidaje o identité
houbového prasku s vitaminem D, (°), analytické certifikity a tdaje o Sarzich (%), zpravy o stabilité () a zpravu
o posouzeni pifjmu ().

(50 Dne 5. tnora 2021 pozidala Komise Evropsky afad pro bezpecnost potravin (dale jen ,ufad“), aby provedl
posouzeni houbového prasku s vitaminem D, jako nové potraviny.

() Uf. vést. L 327, 11.12.2015, s. 1.

(¥ Provadéci nafizeni Komise (EU) 2017/2470 ze dne 20. prosince 2017, kterym se zfizuje seznam Unie pro nové potraviny v souladu
s naifzenim Evropského parlamentu a Rady (EU) 2015/2283 o novych potravinich (Uf. vést. L 351, 30.12.2017, s. 72).

() Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2002/46/ES ze dne 10. Cervna 2002 o sbliZovani pravnich ptedpisii clenskych sttd
tykajicich se dopliiki stravy (UF. vést. L 183, 12.7.2002, s. 51).

() Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 609/2013 ze dne 12. ¢ervna 2013 o potravinich urcenych pro kojence a malé déti,

potravindch pro zvlastni lékafské tcely a ndhradé celodenni stravy pro regulaci hmotnosti a o zruSeni smérnice Rady 92/52/EHS,

smérnic Komise 96/8/ES, 1999/21ES, 2006/125/ES a 2006/141/ES, smérnice Evropského parlamentu a Rady 2009/39/ES a nafizeni

Komise (ES) ¢. 41/2009 a (ES) €. 953/2009 (Ui. vést. L 181, 29.6.2013, s. 35).

Ptiloha I Identita houbového prasku s vysokym obsahem vitaminu D2.

Priloha Il Analytické certifikdty a tidaje o SarZich.

P¥iloha III Zpravy o stabilité.

Pfiloha V Zprava o posouzeni pifjmu.
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Dne 26. dubna 2022 piijal tifad v souladu s ¢lankem 11 nafizeni (EU) 20152283 své védecké stanovisko ,Safety of
vitamin D, mushroom powder as a Novel food pursuant to Regulation (EU) 2015/2283 (NF 2019/1471)“ ()
(Bezpecnost houbového prasku s vitaminem D, jako nové potraviny podle nafizeni (EU) 2015/2283 (NF
2019/1471)).

Ufad ve svém stanovisku dospél k zivéru, ze houbovy prdsek s vitaminem D, je za navrZenych pouZiti
a v navrZzenych mnoZstvich bezpe¢ny. Uvedené stanovisko tudiz poskytuje dostate¢né divody k zdvéru, ze houbovy
prasek s vitaminem D, spliiuje za zvld$tnich podminek pouziti podminky pro uvedeni na trh v souladu s ¢l. 12
odst. 1 nafizeni (EU) 2015/2283.

Mél by byt stanoven pozadavek na oznacovdni, aby byli spotiebitelé fddné informovéni o tom, Ze dopliiky stravy
obsahujici houbovy prasek s vitaminem D, by neméli konzumovat kojenci a déti mladsi ti let.

Ve svém védeckém stanovisku tfad rovnéz uvedl, Ze jeho zdvér o bezpecnosti nové potraviny byl zaloZen na
védeckych tdajich o identité¢ nové potraviny, informacich o analyzach 3arzi, pfislusnych analytickych certifikdtech
a studiich stability, bez nichZ by nebyl schopen novou potravinu posoudit a dospét ke svému zavéru.

Komise vyzvala Zadatele, aby podrobnéji objasnil odtivodnén, které poskytl ohledné svého tvrzeni, ze uvedené tidaje
jsou pfedmétem prumyslového vlastnictvi, a aby objasnil své tvrzeni, Ze md vyhradni prdvo na uvedené tdaje
odkazovat, jak pozaduje ¢l. 26 odst. 2 pism. b) nafizeni (EU) 2015/2283.

Zadatel uvedl, Ze v dobé podan{ Zddosti byly védecké tidaje o identité nové potraviny, informace o analyzdch sari,
piislusné analytické certifikdty a studie stability pfedmétem jeho primyslového vlastnictvi a mél vyhradni pravo na
né odkazovat

Komise posoudila veskeré informace, jez Zadatel predlozil, a dospéla k zdvéru, Ze Zadatel dostatecné dolozil splnéni
pozadavki stanovenych v ¢l. 26 odst. 2 nafizeni (EU) 2015/2283. Védecké tdaje o identité houbového prasku
s vitaminem D, (%), analytické certifikdty a Gdaje o Sarzich (') a zpravy o stabilité (*}) by proto mély byt chrinény
v souladu s ¢l. 27 odst. 1 nafizeni (EU) 2015/2283. Pouze Zadateli by proto mélo byt povoleno uvadét houbovy
prések s vitaminem D, na trh v Unii po dobu péti let od vstupu tohoto nafizeni v platnost.

Omezeni povoleni houbového prasku s vitaminem D, a odkazovani na védecké tdaje obsazené v souboru zadatele
pro vyhradni pouziti Zadatelem vSak nebrdni tomu, aby o povoleni uvaddét na trh tutéz novou potravinu pozadali
dal3i Zadatelé, pokud se jejich Zadost zaklddd na zdkonné ziskanych informacich, jez jsou podkladem pro takové
povoleni.

Je vhodné, aby zafazeni houbového prasku s vitaminem D, jako nové potraviny na seznam Unie pro nové potraviny
bylo provazeno informacemi uvedenymi v ¢l. 9 odst. 3 nafizeni (EU) 2015/2283.

Houbovy prasek s vitaminem D2 by mél byt zafazen na seznam Unie pro nové potraviny stanoveny v provadécim
nafizeni (EU) 2017/2470. Piiloha provddéctho nafizeni (EU) 2017/2470 by proto méla byt odpovidajicim
zptsobem zménéna.

Opatieni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se stanoviskem Stdlého vyboru pro rostliny, zvifata, potraviny
a krmiva,

%) EFSA Journal 2022;20(6):7326.

1) Pfiloha I Identita houbového prasku s vysokym obsahem vitaminu D2.
1) Piiloha II Analytické certifikity a Gidaje o SarZich.
1) Ptiloha III Zprévy o stabilité.
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PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1
1. Houbovy prasek s vitaminem D, se povoluje k uvedeni na trh v Unii.

Houbovy prdsek s vitaminem D, se zafad{ na seznam Unie pro nové potraviny stanoveny v provadécim nafizeni (EU)
2017/2470.

2. Priloha provadéciho natizeni (EU) 2017/2470 se méni v souladu s pfilohou tohoto nafizeni.

Cldnek 2
Pouze spole¢nosti Monterey Mushrooms Inc (**) je povoleno uvadét na trh v Unii novou potravinu uvedenou v ¢lanku 1 po

dobu péti let ode dne 24. ledna 2023, pokud povoleni pro tuto novou potravinu neobdrzi dalsi 7adatel bez odkazu na
védecké tidaje chranéné podle ¢lanku 3 nebo se souhlasem spole¢nosti Monterey Mushrooms Inc.

Cldnek 3

Védecké tdaje obsazené v souboru Zadosti a spliwjici podminky stanovené v ¢l. 26 odst. 2 nafizeni (EU) 2015/2283 se
nepouziji ve prospéch dalstho Zadatele po dobu péti let ode dne vstupu tohoto nafizeni v platnost bez souhlasu
spole¢nosti Monterey Mushrooms Inc.

Cldnek 4

Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacatym dnem po vyhldseni v Urednim véstniku Evropské unie.

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouzitelné ve viech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 3. ledna 2023.

Za Komisi
predsedkyné
Ursula VON DER LEYEN

(") Adresa: 260 Westgate Drive Watsonville, CA 95076, Spojené staty americké.



Priloha provddéciho nafizeni (EU) 2017/2470 se méni takto:

PRILOHA

1) do tabulky 1 (Povolené nové potraviny) se vklada novy zdznam, ktery zni:

Povolend nova
potravina

Podminky, za nichz smi byt nové potravina pouzivina

Dopliikové zvldstni pozadavky
na oznacovani

Dalsi pozadavky

Ochrana ddaji

,Houbovy prasek
s vitaminem D,

Specifikovand kategorie potravin

Maximdlni mnoZstvi vitaminu
D, (ug/100 g nebo 100 ml)

Néhrazky mléka 1,1
Nahrazky mlé¢nych vyrobka 2,2
jinych nez mléko

Snidafiové ceredlie a ceredlni 2,2
tycinky

Polévky 2,2
Susené polévky 22,5
Susend syrovatka 14,1
Ovocné|rostlinné $tavy a nektary | 1,1
Ovocné|zeleninové §tavy v prasku |12,4
Koncentrované ovocné|zeleninové | 3,4
$tavy (tekuté)

Nealkoholické ndpoje uvadéné na |1,1

trh v souvislosti s fyzickym
cvidenim a kvaené nealkoholické
ndpoje (s vyjimkou mlécnych
kvasenych ndpojt)

Potraviny pro zvlastni lékafské
ucely podle definice v nafizeni (EU)
¢.609/2013, s vyjimkou téch, které
jsou urcené pro kojence

V souladu se zvlastnimi
nutri¢nimi potiebami osob,
pro které jsou vyrobky uréeny,
aviak nejvyse 15 pg/day

1. Voznaceni potravin obsa-

hujicich tuto novou potra-
vinu se pouzije ndzev
,houbovy prasek s vitami-
nem D, oSetfeny UV zafe-
nim*“.

2. Voznaceni dopliki stravy

obsahujicich houbovy pré-
Sek s vitaminem D, musi
byt uveden udaj, Ze tyto
dopliiky stravy by neméli
konzumovat kojenci a déti
mladsi tif let.

Povoleno dne 24. ledna 2023. Toto
zafazeni se zaklddd na védeckych
dikazech a védeckych tidajich, které jsou
pfedmétem pramyslového vlastnictvi

a jsou chrdnény v souladu s ¢lankem 26
nafizeni (EU) 2015/2283.

Zadatel: Monterey Mushrooms Inc, 260
Westgate Drive Watsonville, CA 95076,
Spojené staty americké.

Béhem obdobi ochrany tidajii smi novou
potravinu houbovy prasek s vitaminem
D, uvddét na trh v rdmci Unie pouze
spole¢nost Monterey Mushrooms Inc,
kromé ptipadt, kdy povoleni pro danou
novou potravinu obdrz{ dal3i zadatel,
aniz by odkazoval na védecké dikazy
nebo védecké tdaje, které jsou
pfedmétem pramyslového vlastnictvi
ajez jsou chrdnény v souladu

s ¢lankem 26 nafizeni (EU) 2015/2283,
nebo se souhlasem spole¢nosti Monterey
Mushrooms Inc.

Datum ukonceni ochrany tdaj:
24.ledna 2028.“
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Néhrada celodenni stravy pro 15 pg/den
regulaci hmotnosti podle definice v
nafizeni (EU) ¢. 609/2013

hmotnosti

Nahrady jidla pro regulaci 5 pgfjidlo

déti

Dopliiky stravy podle definice ve |15 pg/den
smérnici 2002/46/ES, kromé
doplik stravy pro kojence a malé

2) do tabulky 2 (Specifikace) se vkldd4d novy zdznam, ktery zni:

Povolend nové potravina

Specifikace

,Houbovy prisek s vitaminem D,

Popis/definice:

Nova potravina se vyrabi fzenou expozici na platky/kostky nakrajenych zampionti Agaricus bisporus UV zafeni, po které nasleduje

dehydratace a mleti na prasek.

UV zéfenti: postup pouziti ultrafialového zdfeni v rozmezi vinovych délek, které je obdobné rozmezi pouzitému u novych potravin
oetfenych UV zéfenim povolenych podle nafizeni (EU) 2015/2283.

Vlastnosti/sloZent:

Obsah vitaminu D,: 125-375 pg/g
Vlhkost: < 7 %

Popel: < 13,5 %

Vodni aktivita: < 0,5

Tuky: < 4,5 %

Sacharidy celkem: < 60 %
Bilkoviny: < 40 %

Tézké kovy:

Olovo: < 0,5 mg/kg
Kadmium: < 0,5 mg/kg
Rtut: < 0,1 mgfkg
Arsen: < 0,3 mg/kg

Mykotoxiny:
Aflatoxin B1: < 2 ug/kg
Aflatoxiny (suma B1 + B2 + G1 + G2): < 4 pgfkg

Mikrobiologicka kritéria:

Celkovy pocet acrobnich mikroorganisma: < 5 000 KTJ/g
Pocet kvasinek a plisni celkem: < 100 KTJ/g

Koliformni bakterie: < 100 MPN/g

€O’y
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Salmonella spp.; nepfitomnost ve 25 g

Staphylococcus aureus: nepfitomnost v 10 g

Escherichia coli: nepfitomnost v 10 g

Listeria monocytogenes: nepiitomnost ve 25 g

KTJ: kolonii tvofici jednotky. MPN: nejvyse pravdépodobny pocet.”
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