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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2025/691
ze dne 9. dubna 2025,

kterym se povoluje uvedeni houbového prisku s vitaminem D, 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 nafizeni 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 nafizeni Evropského parlamentu a Rady
(ES) ¢. 258/97 a nafizeni Komise (ES) ¢. 18522001 (), a zejména na ¢l. 12 odst. 1 uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto ddvodim:

(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)  V souladu s ¢lankem 8 nafizeni (EU) 2015/2283 byl provddécim naf{zenim Komise (EU) 2017/2470 (3 ziizen
seznam Unie pro nové potraviny.

(3)  Dne 14. prosince 2020 piedlozila spole¢nost Luxidum GmbH (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 pozadal o pouziti této nové potraviny v fadé potravin urcenych pro bénou populaci. Zadatel rovnéz
pozadoval, aby se tato novd potravina pouzivala v dopliicich stravy definovanych ve smérnici Evropského
parlamentu a Rady 2002/46/ES (%), s vyjimkou doplitkli stravy pro kojence, a v potravindch pro zvlastni lékaiské
ucely definovanych v nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢ 609/2013 (%), s vyjimkou potravin pro
zvlastni 1ékafské cely urcenych pro kojence. Nasledné Zadatel dne 5. ¢ervence 2024 upravil pivodni pozadavek
v zddosti o pouziti houbového prasku s vitaminem D, v dopliicich stravy, aby byly vylou¢eny malé déti.

4 Dne 14. prosince 2020 zadatel rovnéz pozadal Komisi o ochranu ndsledujicich ddajd, které jsou pfedmétem
p p ] ) J p
pramyslového vlastnictvi: vyrobni proces (°) a zkousky stability, véetné p¥islusného analytického certifikatu (9).

(5) Dne 28. kvétna 2021 pozidala Komise Evropsky tfad pro bezpecnost potravin (dile jen ,ufad®), aby proved]
posouzeni houbového prasku s vitaminem D, jako nové potraviny.

() Ut vést. L 327,11.12.2015, s. 1, ELL: http://data.europa.cu/elifreg/2015/2283oj.

() Provadéci nafizeni Komise (EU) 2017/2470 ze dne 20. prosince 2017, kterym se zfizuje seznam Unie pro nové potraviny v souladu
s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (EU) 2015/2283 o novych potravinich (Ut. vést. L 351, 30.12.2017, s. 72, ELL http:/|
data.europa.eu/elijreg_impl/2017/2470/o0j).

() Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2002/46/ES ze dne 10. ¢ervna 2002 o sblizovani prdvnich predpist ¢lenskych statd
tykajicich se dopliikd stravy (UF. vést. L 183, 12.7.2002, s. 51, ELL http://data.europa.eu/eli/dir/2002/460j).

() Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 609/2013 ze dne 12. Cervna 2013 o potravindch urcenych pro kojence a malé déti,
potravindch pro zvldstni 1ékaské Gcely a ndhradé celodenni stravy pro regulaci hmotnosti a o zruseni 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 nafizeni
Komise (ES) ¢. 41/2009 a (ES) & 953/2009 (Uf. vést. L 181, 29.6.2013, s. 35, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2013/609/0j).

() 0ddil ,3.2 Popis vyrobniho procesu*.

() Oddily ,4.3 Stabilita vitaminu D,“ a 4.4 Stabilita nové potraviny jako slozky reprezentativni zpracované potraviny*.
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Dne 30. dubna 2024 piijal tfad v souladu s ¢lankem 11 nafizeni (EU) 2015/2283 své védecké stanovisko ,Safety of
vitamin D, mushroom powder as a Novel food pursuant to Regulation (EU) 2015/2283 (NF 2020/2226)“ ().

Ve svém védeckém stanovisku dospél Gfad k zdvéru, Ze novd potravina houbovy prasek s vitaminem D, je za
navrhovanych podminek pouziti bezpecna.

Utad ve svém védeckém stanovisku rovnéz uvedl, Ze jeho zdvér o bezpecnosti nové potraviny byl zaloZen na tidajich
tykajicich se vyrobniho procesu a zkousek stability, véetné ptislusného analytického certifikdtu, bez nichz by nebyl
schopen novou potravinu posoudit a dospét ke svému zavéru.

Komise vyzvala Zadatele, aby podrobnéji objasnil odtivodnént, které poskytl ohledné svého tvrzeni, ze uvedené tidaje
a studie jsou pfedmétem pramyslového vlastnictvi, a aby objasnil své tvrzeni, Ze md vyhradni pravo na né odkazovat
v souladu s ¢l. 26 odst. 2 pism. b) nafizeni (EU) 2015/2283.

Zadatel prohl4sil, Ze v dobé podédni zddosti mél vlastnické a vyhradni pravo odkazovat na ddaje o vyrobnfm procesu
a zkouskdch stability, véetné piislusného analytického certifikdtu, a Ze tfeti strany nemohou mit oprdvnény pfistup
k uvedenym udajtim, pouzivat je ani na né odkazovat.

Komise posoudila veskeré informace, jez Zadatel pfedlozil, a dospéla k zévéru, ze bylo dostate¢né dolozeno splnéni
pozadavki stanovenych v ¢l. 26 odst. 2 nafizeni (EU) 2015/2283. Udaje o vyrobnim procesu a zkouskach stability,
véetné prislusného analytického certifikdtu, by proto mély byt chranény v souladu s ¢l. 27 odst. 1 nafizeni
(EU) 2015/2283. Pouze zadateli by proto mélo byt povoleno uvddét houbovy prdsek 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 odkazovan{ na udaje obsazené v souboru Zadatele pro
vyhradni pouziti Zadatelem v3ak nebrani tomu, aby o povoleni uvadét na trh tutéz novou potravinu pozadali dalsi
zadatelé, pokud se jejich zddost zakladd na zdkonné ziskanych informacich, jez jsou podkladem pro takové povoleni.

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 malé déti.

Je vhodné, aby zatazeni 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 préasek s vitaminem D, by mél byt zafazen na seznam Unie pro nové potraviny stanoveny v providécim
nafizeni (EU) 2017/2470. Piiloha provadécitho nafizeni (EU) 2017/2470 by proto méla byt odpovidajicim
zpusobem zménéna.

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

PRIJALA TOTO NARIZENI:

1.

Cldnek 1

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

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

(') EFSA Journal. 2024;22:¢8817.
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2. Piiloha provadéciho natizeni (EU) 2017/2470 se méni v souladu s piflohou tohoto nafizeni.

Cldnek 2
Pouze spole¢nosti Luxidum GmbH (%) je povoleno uvddét na trh v Unii novou potravinu uvedenou v clanku 1 po dobu péti

let ode dne 30. dubna 2025, kromé piipadd, kdy povoleni pro uvedenou novou potravinu obdrzi dal3i zadatel bez odkazu
na védecké tdaje, které jsou chranény podle ¢ldnku 3, nebo se souhlasem spole¢nosti Luxidum GmbH.

Cldnek 3

Védecké tidaje obsazené v souboru Zddosti a spliujici 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 Luxidum GmbH.

Clének 4

Toto naifzenf vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhldseni v Urednim véstniku Evropské unie.

Toto nafizent je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouZzitelné ve vech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 9. dubna 2025.

Za Komisi
piedsedkyné
Ursula VON DER LEYEN

(*) Tempelhof 3, 74594 Kressberg, Némecko.
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Pfiloha provadéciho nafizeni (EU) 2017/2470 se méni takto:

PRILOHA

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

JPovolend nova
potravina

Podminky, za nichZ smi byt nové potravina pouzivina

Doplikové zvlastni
pozadavky na oznacovéni

Dal3{ pozadavky

Ochrana tdaja

Houbovy prasek
s vitaminem D,

Specifikovand kategorie potravin

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

Snidaniové ceredlie 2.4
Kvasnicovy kynuty chléb a kvasnicové 2,4
kynuté sladké pecivo

Vyrobky na bazi téstovin a obdobné 2,4
vyrobky

Ovocné ndpoje (kromé vyrobka 1,2
definovanych v ¢asti I pfilohy I smérnice
2001/112/ES) a rostlinné népoje

Koncentrované nebo dehydratované ovocné | 8,4
ndpoje (kromé vyrobka definovanych

v ¢asti I prilohy I smérnice 2001/112/ES)

a koncentrované nebo dehydratované

rostlinné ndpoje

Jogurtové ndpoje a ostatni kysané mlécné 1,2
ndpoje, ochucené mléko

Mléeny koncentrat 2.4
Susené mléko, suSend syrovatka 24
SuSend smetana 98,4
Syrovitka 2,4
Dezerty z mléka a obdobné vyrobky 2,4
Syr 2,4

1. Voznaceni
potravin
obsahujicich tuto
novou potravinu
se pouzije ndzev
Lhoubovy prasek
s vitaminem D,
oSetfeny UV
zafenim".

2. Voznaceni
doplnka stravy
obsahujicich
houbovy prasek
s vitaminem D,
musi byt uvedeno,
Ze tyto dopliky
stravy by neméli
konzumovat
kojenci a malé déti.

Povoleno dne 30. dubna 2025. Toto
zafazeni se zaklddd na védeckych
dtikazech a védeckych udajich, které jsou
pfedmétem pramyslového vlastnictvi

a jsou chrdnény v souladu s clankem 26
natizeni (EU) 2015/2283.

Zadatel: Luxidum GmbH, Tempelhof 3,
74594 Kressberg, Némecko.

Béhem obdobi ochrany tdaji smi novou
potravinu houbovy prasek s vitaminem
D, uvadét na trh v rdmci Unie pouze
spole¢nost Luxidum GmbH, kromé
piipadd, kdy povoleni pro danou novou
potravinu obdrzi dal3i Zadatel, aniz by
odkazoval na védecké diikazy nebo
védecké udaje, které jsou pfedmétem
pramyslového vlastnictvi a jeZ jsou
chranény v souladu s ¢lankem 26
natizeni (EU) 2015/2283, nebo se
souhlasem spole¢nosti Luxidum GmbH.

Datum ukonéeni ochrany tidaja:
30. dubna 2030.

SO

STOTHY 0L “1 73824 4
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LPovolend nova
potravina

Podminky, za nichZ smi byt nové potravina pouzivina

Doplikové zvlastni

pozadavky na oznacovéni Dalsf pozadavky

Ochrana tdaja

Néhrada jidla pro regulaci hmotnosti 2,4
Néhrazky masa a mlé¢nych vyrobka 2,4
Polévky 2,4
Susené polévky 21,6
Extrudované snacky, bramborové lupinky, | 2,4

ty¢inky

Potraviny pro zvldstni 1ékaiské tcely podle
definice v nafizeni (EU) ¢. 609/2013,

s vyjimkou téch, které jsou uréené pro
kojence

V souladu se zvldstnimi
nutri¢nimi potfebami
osob, pro které jsou
vyrobky urceny, avsak
nejvyse 15 pg/den

Dopliky stravy podle definice ve smérnici
2002/46/ES, kromé dopliikti stravy pro
kojence a malé déti

15 pg/den”

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

,Povolend novd potravina

Specifikace

Houbovy prasek s vitaminem D,

Popis/definice:

Vlastnosti/sloZeni:

Vlhkost: < 10 %
Popel: < 12 %
Vodn{ aktivita: < 0,5

Obsah vitaminu D: 245-460 pg/g

Novd potravina se vyrabi Fizenou expozici prasku ze Zampionti Agaricus bisporus UV zéfeni.

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

STOTHOT “1 73894 "IN

S)
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,Povolend novd potravina

Specifikace

Tuky: < 4,5 %
Sacharidy celkem: < 45 %
Bilkoviny: < 36 %

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: < 2 pg/kg
Aflatoxiny (suma B1 + B2 + G1 + G2): < 4 ng/kg

Mikrobiologickd kritéria:

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

Salmonella spp.: Nezjisténo ve 25 g

Staphylococcus aureus: Nezjisténo ve 10 g

Koliformni bakterie: < 10 KTJ/g

Escherichia coli: Nezjisténo ve 10 g

Listeria monocytogenes: Nezjisténo ve 25 g

KT]J: kolonii tvofici jednotky*

SO
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