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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2021/2079

ze dne 26. listopadu 2021,

kterym se povoluje uvedeni houbového prisku s vitaminem D, na trh jako nové potraviny podle

nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2015/2283 a kterym se méni provadéci nafizeni
Komise (EU) 2017/2470
(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,

s ohledem na Smlouvu o fungovani 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 zru$eni naf{zeni Evropského parlamentu a Rady
(ES) ¢. 258/97 a natizeni Komise (ES) ¢. 18522001 (!), a zejména na ¢lanek 12 uvedeného natizeni,

vzhledem k témto dtvodim:

Nafizeni (EU) 2015/2283 stanovi, Ze na trh v Unii smi byt uvddény pouze nové potraviny, které jsou povoleny
a zafazeny na seznam Unie.

Podle ¢ldnku 8 nafizeni (EU) 2015/2283 bylo pfijato provadéci nafizeni Komise (EU) 2017/2470 (3), kterym se
zFizuje seznam Unie pro povolené nové potraviny.

Dne 29. Cervence 2019 podala spole¢nost MBio, Monaghan Mushrooms (ddle 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 zddal o pouziti houbového prasku s vitaminem D, v fadé potravin uréenych pro béznou populaci.
Zadatel rovnéz pozadoval, aby se tato novd potravina pouzivala v doplicich stravy definovanych ve smérnici
Evropského parlamentu a Rady 2002[46/ES (}), s vyjimkou doplikd stravy pro kojence, a v potravindch pro
zvlastni 1ékaiské ticely definovanych v nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 609/2013 (%), s vyjimkou
potravin pro zvlastn{ lékatské ticely urcenych pro kojence. V pribéhu poddvani zddosti Zadatel souhlasil s tim, ze
z zadosti o povoleni této nové potraviny v dopliicich stravy vylouci déti mladsi ti let.

Uf. vést. L 327, 11.12.2015, s. 1.

Provédéci nafizeni Komise (EU) 2017/2470 ze dne 20. prosince 2017, kterym se zfizuje seznam Unie pro nové potraviny v souladu
s naifzenfm Evropského parlamentu a Rady (EU) 2015/2283 o novych potravinich (Uf. vést. L 351, 30.12.2017, 5. 72).

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2002/46[ES ze dne 10. Cervna 2002 o sblizovani prévnich pfedpist Clenskych stéti
tykajicich se doplitk stravy (Ut. vést. L 183, 12.7.2002, s. 51).

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 609/2013 ze dne 12. ¢ervna 2013 o potravinach urcenych pro kojence a malé déti,
potravindch pro zvldstni 1ékafské ticely a ndhradé celodenni stravy pro regulaci hmotnosti a o zrudeni smérnice Rady 92/52/EHS,
smérnic Komise 96/8/ES, 1999/21[ES, 2006/125[ES a 2006/141/ES, smérnice Evropského parlamentu a Rady 2009/39/ES a natizeni
Komise (ES) ¢. 41/2009 a (ES) . 953/2009 (Uf. vést. L 181, 29.6.2013, s. 35).
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(4)  Zadatel rovnéz pozadal Komisi o ochranu védeckych tdajt, které jsou pfedmétem priimyslového vlastnictvi, pokud
jde o fadu pavodnich tdaju pfedloZenych jako podklad k Zadosti, konkrétné o tdaje tykajici se vyrobniho
procesu (), tdaje o slozeni, granulometrickou analyzu (%), fyzikdlné-chemické vlastnosti ('), analyzu vitaminu D (),
nutri¢n{ analyzu (°), analyzu vitaminu D, (%), validaci analyzy vitaminu D (*!), studie stability (*), toxikologickou
analyzu (), Gdaje tykajici se tachysterolu a lumisterolu (*), analyzu poméru ergosterolu (), analyzu poméru
vitaminu D (*%), idaje tykajici se ergosterolu (V), specifikaci ¢erstvych hub (%), Gdaje tykajici se alergenity (**).

(5)  Vsouladu s ¢l. 10 odst. 3 nafizeni (EU) 2015/2283 se Komise dne 24. ledna 2020 obritila na Evropsky tifad pro
bezpecnost potravin (ddle jen ,ufad“) a pozddala jej, aby provedl posouzeni bezpecnosti houbového prasku
s vitaminem D, jako nové potraviny a vydal védecké stanovisko.

(6)  Dne 24. tinora 2021 pfijal Gfad védecké stanovisko nazvané ,Safety of Vitamin D, mushroom powder (Agaricus
bisporus) as a novel food pursuant to Regulation (EU) 2015/2283 (). Uvedené stanovisko je v souladu s pozadavky
¢lanku 11 nafizeni (EU) 2015/2283.

(7)  V uvedeném stanovisku dospél dfad k zdvéru, ze houbovy prdsek s vitaminem D, je za navrZenych pouZiti
a v navrzenych mnozZstvich bezpecny. Stanovisko afadu tudiz poskytuje dostate¢né odtivodnéni k zavéru, ze
houbovy prasek s vitaminem D, je za danych podminek pouziti v souladu s pozadavky ¢l. 12 odst. 1 natizeni (EU)
2015/2283.

(8)  Mel by byt stanoven pozadavek na oznacovani, aby byli spotiebitelé fadné informovéni o tom, Ze dopliiky stravy
obsahujici houbovy préasek s vitaminem D, by neméli konzumovat kojenci a déti mladsf ti let.

(9)  Utad ve svém stanovisku dospél k zdvéru, Ze tGdaje tykajici se vyrobniho procesu a tdaje o slozeni slouzily jako
zdklad k prokdzani bezpecnosti této nové potraviny. Z tohoto divodu se Komise domnivd, ze bez uvedenych tdaji
by nebylo mozné dospét k zdvéram o bezpec¢nosti houbového prasku s vitaminem D,.

(10) Komise vyzvala zadatele, aby podrobnéji objasnil odivodnéni, které poskytl ohledné svého tvrzent, Ze uvedené tdaje
jsou pfedmétem pramyslového vlastnictvi, a aby objasnil své tvrzeni, Ze md vyhradni prévo na uvedené tdaje
odkazovat, jak pozaduje ¢l. 26 odst. 2 pism. b) nafizeni (EU) 2015/2283.

(11) Zadatel uvedl, ze v dobé podani zadosti byly uvedené udaje podle vnitrostitniho prdva predmétem jeho
pramyslového vlastnictvi a Ze mél vyhradni prava je pouZivat, a Ze tfeti strany tudiz nesméji mit ze zdkona
k dot¢enym tdajim piistup nebo je pouzivat nebo na tyto tidaje odkazovat.

(12) Komise posoudila veskeré informace, jez zadatel ptedlozil, a dospéla k zavéru, ze zadatel dostate¢né dolozil splnéni
pozadavka stanovenych v ¢l. 26 odst. 2 nafizeni (EU) 2015/2283. Proto udaje tykajici se vyrobniho procesu, tidaje
o slozZeni, granulometrickd analyza, fyzikdlné-chemické vlastnosti, analyza vitaminu D, nutri¢ni analyza, analyza
vitaminu D,, validace analyzy vitaminu D, studie stability, toxikologickd analyza, udaje tykajici se tachysterolu
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a lumisterolu, analyza poméru ergosterolu, analyza poméru vitaminu D, ddaje tykajici se ergosterolu, které jsou
obsazeny v souboru Zadatele, na nichz tfad zalozZil sviij zavér o bezpecnosti uvedené nové potraviny a bez nichz by
nebyl schopen uvedenou novou potravinu posoudit, nemély byt Gfadem pouzity ve prospéch zadného dalsiho
7adatele po dobu péti let od data vstupu tohoto nafizeni v platnost. Béhem uvedené doby by proto uvddéni
houbového prasku s vitaminem D, na trh v Unii mélo byt povoleno pouze uvedenému zadateli.

(13) Omezeni povoleni houbového prasku s vitaminem D, a vyuzivani idaji obsaZenych ve spisu Zadatele pro vyhradni
pouziti zadatelem vSak nebrdni tomu, aby o povoleni uvadét na trh tutéz novou potravinu pozadali dalsi Zadatelé,
pokud se jejich Zddost zaklddd na zdkonné ziskanych informacich, jez jsou podkladem pro takové povoleni podle
nafizeni (EU) 2015/2283.

(14) Provadéci nafizeni (EU) 2017/2470 by proto mélo byt odpovidajicim zptsobem zménéno.

(15) Opatfeni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se stanoviskem Stdlého vyboru pro rostliny, zvifata, potraviny
a krmiva,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1

1. Houbovy prések s vitaminem D, specifikovany v pfiloze se zafazuje na seznam Unie pro povolené nové potraviny
zizeny provadécim nafizenim (EU) 2017/2470.

2. Po dobu péti let ode dne 19. prosince 2021 smi novou potravinu uvedenou v odstavci 1 uvadét na trh v Unii pouze
ptivodni Zadatel:
spole¢nost: MBio, Monaghan Mushrooms,

adresa: Tullygony, Tyholland, Co. Monaghan, Irsko,

kromé piipadu, kdy pro dotéenou novou potravinu obdrzi povoleni dal$i Zadatel bez odkazu na tdaje chranéné podle
¢lanku 2, nebo se souhlasem spole¢nosti MBio, Monaghan Mushrooms.

3. Zdpis v seznamu Unie zminény v odstavci 1 zahrnuje podminky pouziti a pozadavky na oznacovani, které jsou
stanoveny v piiloze tohoto nafizeni.

Cldnek 2

Udaje obsazené v souboru zddosti, na jejichz zakladé tfad novou potravinu uvedenou v ¢linku 1 posuzoval, které jsou
podle tvrzeni zadatele jeho priimyslovym vlastnictvim a bez nichz by nemohla byt dotcend nova potravina povolena,
nesmi byt po dobu péti let ode dne 19. prosince 2021 pouzity ve prospéch Zadného dalstho Zadatele, aniz by k tomu dala
souhlas spole¢nost MBio, Monaghan Mushrooms.

Cldnek 3

Piiloha provadéciho nafizeni (EU) 2017/2470 se méni v souladu s p¥ilohou tohoto nafizeni.

Cldnek 4

Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacatym dnem po vyhldseni v Uednim véstniku Evropské unie.
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Toto nafizent je zdvazné v celém rozsahu a piimo pouZitelné ve vSech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 26. listopadu 2021.

Za Komisi
piedsedkyné
Ursula VON DER LEYEN



PRILOHA

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

(1) do tabulky 1 (Povolené nové potraviny) se vklddd novy zdznam, ktery znf:

Povolena‘nova Podminky, za nichZ smi byt novd potravina pouzivina Doplitkové zvlaé}m P ciiadavky na D alst Ochrana tdaji
potravina oznacovani pozadavky
,Houbovy Specifikovand kategorie potravin Maximdlni mnoZstvi vitaminu D, . Voznaceni potravin obsahu- Povoleno dne 19. prosince 2021.
prisek . - jicich tuto novou potravinu se Toto zafazeni se zakladd na
s vitaminem | Snidanové ceredlie 2,1pg/100g pouzije ndzev houbovy pré- védeckych dikazech a védeckych
D, Kvasnicovy kynuty chléb a podobné | 2,1 pg /100 g Sek s Xita{ni‘r‘lem D, oSetieny ud:ajlch, kte,re jsou pf.edm,étf.:m
< UV zédfenim*. pramyslového vlastnictvi a jsou
pecivo 7 o
chranény v souladu s ¢lankem 26
Vyrobky z obilovin a téstoviny 2,1pg[100g .V oznaceni dopliiki stravy nafizeni (EU) 2015/2283.

a podobné vyrobky

Ovocné|rostlinné $tavy a nektary

1,1 pg / 100 ml (uvddéné na trh jako takové
nebo rekonstituované podle pokynii
vyrobce)

MIééné vyrobky a jejich analogy, jiné
nez napoje

2,1 ug [ 100 g (uvadéné na trh jako takové
nebo rekonstituované podle pokynti
vyrobce)

MIécné vyrobky a jejich analogy jako
napoje

1,1 pg [ 100 ml (uvddéné na trh jako takové
nebo rekonstituované podle pokynii
vyrobce)

Mléko a mlé¢né prasky

21,3 pg [ 100 g (uvadéné na trh jako takové
nebo rekonstituované podle pokynti
vyrobce)

Néhrazky masa

2,1png/100¢g

Polévky

2,1 pg | 100 ml (uvadéné na trh jako takové
nebo rekonstituované podle pokynii
vyrobce)

Extrudované zeleninové snacky

2,1ug/100¢g

Nahrada jidla pro regulaci hmotnosti

2,1png/100¢g

obsahujicich houbovy prasek
s vitaminem D, musi byt uve-
den udaj, Ze tyto dopliky
stravy by neméli konzumovat
kojenci a déti mladsi tif let.

Zadatel: MBio, Monaghan
Mushrooms, Tullygony,
Tyholland, Co. Monaghan, Irsko.
Béhem obdobi ochrany tidaji smi
novou potravinu houbovy prasek
s vitaminem D, uvadét na trh

v ramci Unie pouze spole¢nost
MBio, Monaghan Mushrooms,
kromé ptipadi, kdy povoleni pro
danou novou potravinu obdrzi
dalsi Zadatel, aniz by odkazoval na
védecké diikazy nebo védecké
udaje, které jsou pfedmétem
pramyslového vlastnictvi a jez
jsou chrdnény v souladu s ¢lankem
26 nafizeni (EU) 2015/2283,
nebo se souhlasem spole¢nosti
MBio, Monaghan Mushrooms.

Datum ukonceni ochrany tdaji:
19. prosince 2026
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Potraviny pro zvlastni 1ékaiské acely |V souladu se zvlastnimi nutri¢nimi
podle definice v nafizeni (EU) potebami osob, pro které jsou vyrobky
¢. 609/2013, s vyjimkou téch, které | uréeny

jsou uréené pro kojence

Dopliky stravy podle definice ve 15 pg vitaminu D, [ den
smérnici 2002/46/ES, kromé
dopliki stravy uréenych pro kojence
a malé déti

120T1IT°6¢C

[S0]

(2) do tabulky 2 (Specifikace) se vkldda novy zdznam, ktery znf:

Povolend nové potravina Specifikace

,Houbovy prasek s vitaminem D, Popis|definice:
Novou potravinou je houbovy prasek ziskany ze suSenych celych hub Agaricus bisporus. Tento proces zahrnuje suseni, mleti a fizenou
expozici houbového prasku UV zdfeni.

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

Vlastnosti/sloZeni:

Obsah vitaminu D,: 580-595 pg/g houbového prasku
Popel: < 13,5 %

Vodni aktivita: < 0,5

Obsah vlhkosti: < 7,5 %
Sacharidy: < 35,0 %

Celkovy obsah vldkniny: > 15 %
Hruby protein (N x 6,25): 2 22 %
Tuky: < 4,5 %

Tézké kovy:

Olovo: < 0,5 mg/kg

Kadmium: < 0,5 mg/kg

Rtut: < 0,1 mg/kg

Arsen: < 0,3 mg/kg

Mykotoxiny:
Aflatoxin B1: < 0,10 pg/kg
Aflatoxiny (suma B1 + B2 + G1 + G2): < 4 pg/kg

Mikrobiologickd kritéria:

Pocet mikroorganisma celkem: < 5 000 KTJ (9
Pocet kvasinek a plisni celkem: < 100 KTJ/g

E. coli: < 10 KTJ/g

arun Pyysdoraq YIuIsgA JUpaIN
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Salmonella spp.: neptitomnost ve 25 g
Staphylococcus aureus: < 10 KTJ/g
Koliformni bakterie: < 10 KTJ/g
Listeria spp.: nepfitomnost ve 25 g
Enterobacteriaceae: < 10 KTJ/g

() KTJ: kolonii tvofici jednotky.”
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