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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2022/2535
ze dne 21. prosince 2022,

kterym se povoluje uvedeni mrazem vysusené praskové formy mycelii Antrodia camphorata na trh
jako nové potraviny a kterym se méni provadéci nafizeni (EU) 2017/2470

(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 ddvodiim:

(1)

Natizeni (EU) 2015/2283 stanovi, Ze na trh v Unii smé&ji byt uvadény pouze nové potraviny povolené a zafazené na
seznam Unie pro nové potraviny.

Podle ¢lanku 8 nafizeni (EU) 2015/2283 byl seznam Unie pro nové potraviny zfizen provadécim nafizenim Komise
(EU) 2017/2470 ().

Dne 5. listopadu 2018 spole¢nost Golden Biotechnology Corp (dile jen ,Zadatel’) predlozila Komisi v souladu
s ¢l. 10 odst. 1 nafizeni (EU) 2015/2283 zidost o uvedeni mrazem vysuSené praskové formy mycelii Antrodia
camphorata na trh Unie jako nové potraviny. Zadatel pozddal, aby se mrazem vysusend praskovd forma mycelif
Antrodia camphorata pouzivala v dopliicich stravy, jak jsou definoviny ve smérnici Evropského parlamentu a Rady
2002/46/ES (), v maximdlni ddvce 990 mg/den pro béznou populaci.

Dne 12. kvétna 2020 pozddala Komise Evropsky dfad pro bezpe¢nost potravin (déle jen ,Gfad”), aby provedl
posouzeni mrazem vysu$ené praskové formy mycelii Antrodia camphorata jako nové potraviny.

Dne 18. kvétna 2022 pfijal tifad v souladu s ¢ldnkem 11 nafizeni (EU) 2015/2283 své védecké stanovisko ,Safety of

freeze-dried mycelia of Antrodia camphorata as a novel food pursuant to Regulation (EU) 2015/2283 (*)* (Bezpe¢nost
mrazem vysusené praskové formy mycelii Antrodia camphorata jako nové potraviny podle nafizeni (EU) 2015/2283).

Ve svém védeckém stanovisku dospél tfad k zdvéru, Ze mrazem vysuSend mycelia Antrodia camphorata jsou pro
dospélé a dospivajici star§i 14 let bezpecné, jsou-li pfidina do doplikil stravy v maximdlni denni dévce
990 mg/den. Utad vsak nestanovil bezpecnost nové potraviny v dopliicich stravy uréenych pro osoby mladsi 14 let
pii maximélnim pfjmu 990 mg/den, jak navrhuje Zadatel, protoze pifjem by piekrocil bezpecnou mez (16,5 mg/kg
télesné hmotnosti na den) stanoveny tGradem. Stanovisko tfadu proto poskytuje dostate¢né odtivodnéni pro zavér,
Ze mrazem vysusend mycelia Antrodia camphorata, jsou-li pouZivana v dopliicich stravy uréenych pro osoby ve véku
14 let a vice v maximdlni denni ddvce 990 mg/den, spliuji podminky pro uvedeni na trh v souladu s ¢l. 12 odst. 1
nafizeni (EU) 2015/2283.

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 (U. vést. L 351, 30.12.2017, s. 72).

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2002/46/ES ze dne 10. Cervna 2002 o sblizovdni pravnich predpisi Clenskych stdtd
tykajicich se doplitk stravy (UF. vést. L 183, 12.7.2002, s. 51).

EFSA Journal 2022; 20(6):7380.
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(7)  Utad se ve svém védeckém stanovisku domniva, ze ackoli nejsou k dispozici zddné diikazy o riziku alergenicity,
vzhledem k obsahu bilkovin v nové potraviné nelze urcité riziko vyloucit. Pti resersich odborné literatury zadatel
nenasel zddné zvefejnéné dikazy tykajici se alergenniho potencidlu Antrodia camphorata a chybi dalsi informace
nebo udaje, které jsou obvykle pottebné k potvrzeni nebo vylouceni potencidlniho rizika alergenicity. Komise se
viak domnivd, Ze neni pravdépodobné, ze by se alergenni potencidl mycelii Antrodia camphorata v soucasné dobé
v redlném Zivoté projevil, a proto by na unijni seznam novych potravin nemély byt v tomto ohledu zatazeny zadné
zvlastni pozadavky na oznacovani.

(8)  Meél by byt uveden jasny nazev nové potraviny a pro dopliiky stravy obsahujici mrazem vysusenou praskovou formu
mycelii Antrodia camphorata by mél byt stanoven pozadavek na oznacovéni, aby se zajistilo, Ze uvedené doplitky

stravy nebudou konzumovat déti a dospivajici mlddez do 14 let.

(9)  Je vhodné, aby zafazeni mrazem vysuSené praskové formy mycelil Antrodia camphorata jako nové potraviny na
seznam Unie pro nové potraviny obsahovalo informace uvedené v ¢lanku 9 natizeni (EU) 2015/2283.

10) Mrazem vysuSend praskova forma mycelii Antrodia camphorata by méla byt zafazena na seznam Unie pro nové
vy p y D y yt p
potraviny stanoveny v provadécim nafizeni (EU) 2017/2470. Priloha provddéciho nafizeni (EU) 20172470 by
proto méla byt odpovidajicim zptisobem zménéna.
11) Opatieni stanovena timto naf{zenim jsou v souladu se stanoviskem Stdlého vyboru pro rostliny, zvifata, potravin
p ) vyl p Y, p y
a krmiva,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1
1. Mrazem vysusend praskovd forma mycelii Antrodia camphorata se povoluje k uvedeni na trh v Unii.

Mrazem vysuSend praskovd forma mycelii Antrodia camphorata se zafazuje na seznam Unie pro nové potraviny stanoveny
v provadécim nafizeni (EU) 2017/2470.

2. Piloha provédéciho nafizeni (EU) 2017/2470 se méni v souladu s ptilohou tohoto nafizen.
Cldnek 2
Toto naifzeni vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhlaseni v Urednim véstniku Evropské unie.

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

V Bruselu dne 21. prosince 2022.

Za Komisi
predsedkyné
Ursula VON DER LEYEN



PRILOHA

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

(1) Do tabulky 1 (Povolené nové potraviny) se vkladd novy zdznam, ktery zni:

Povolend nova potravina Podminky, za nichZ smi byt nova potravina pouzivina Dopliikové zvlastni pozadavky na oznaCovani Dalsi pozadavky
,Prasek z mycelii Specifikovand kategorie potravin Maximdlni mnoZstvi | 1. V oznaleni dopliikti stravy obsahujicich tuto novou potravinu se
Antrodia camphorata " . . pouzije ndzev ,prasek z mycelii Antrodia camphorata“.

Dopliky stravy, jak jsou definovany ve 990 mg/den

smérnici 2002/46/ES, s vyjimkou kojenct,
déti a dospivajicich mladsich 14 let

2. Na oznacen{ doplikt stravy obsahujicich prasek z mycelii Antrodia
camphorata musi byt uvedeno, Ze tento dopln€k stravy by neméli
konzumovat kojenci, déti a dospivajici mladsi 14 let.”

(2) Do tabulky 2 (Specifikace) se vkladd novy zdznam, ktery zni: [Utad pro publikace, viozte v abecednim potadi do CS znéni.]

Povolend nové potravina

Specifikace

,Prasek z mycelii Antrodia camphorata

Popis/definice:

Novou potravinou jsou mrazem vysudend mycelia houby Antrodia camphorata (kmen BCRC 39106), kterd byla vypéstovana
v pevném stavu. Mrazem vysusend mycelia se poté rozemelou na prasek. Antrodia camphorata je synonymem ndzvu Taiwanofungus

camphoratus (Celed: Fomitopsidaceae).

Vlastnosti/sloZeni:

Ubytek susenim (vihkost): < 10 %
Sacharidy: < 80 g/100 g

Bilkoviny: < 20 g/100 g

Popel: < 6 g/100 g

Tuk: < 6 ¢g/100 g

Triterpenoidy celkem: 1,0 — 10,0 g/100 g
Antrochinonol: 1,0 — 20,0 mg/g

Tézké kovy:

Arsen: < 0,5 mg/kg

Mikrobiologicka kritéria:

Celkovy pocet aerobnich mikroorganisma: < 10°'KT]/g
Pocet kvasinek a plisni celkem: < 100 KTJ/g
Escherichia coli: nezjisténo v 10 g

Salmonella spp.: nezjisténo v 25 g

Staphylococcus aureus: nezjisténo v 10 g
*KTJ: kolonii tvofici jednotky*
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