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PROVEDBENA UREDBA KOMISIJE (EU) 2023/4
od 3. sijecnja 2023.

o odobravanju stavljanja na trZziSte praha od gljiva koji sadrzava vitamin D, kao nove hrane i o
izmjeni Provedbene uredbe (EU) 2017/2470

(Tekst znacajan za EGP)

EUROPSKA KOMISTJA,
uzimajudi u obzir Ugovor o funkcioniranju Europske unije,

uzimajudi u obzir Uredbu (EU) 2015/2283 Europskog parlamenta i Vijeta od 25. studenoga 2015. o novoj hrani, o izmjeni
Uredbe (EU) br. 1169/2011 Europskog parlamenta i Vijeca i o stavljanju izvan snage Uredbe (EZ) br. 258/97 Europskog
parlamenta i Vije¢a i Uredbe Komisije (EZ) br. 1852/2001 ('), a posebno njezin ¢lanak 12. stavak 1.,

bududi da:

(1)  Uredbom (EU) 2015/2283 predvideno je da se samo nova hrana koja je odobrena i uvrstena na Unijin popis nove
hrane smije stavljati na trziste u Uniji.

(2) U skladu s ¢lankom 8. Uredbe (EU) 2015/2283, Provedbenom uredbom Komisije (EU) 2017/2470 (3) utvrden je
Unijin popis nove hrane.

(3)  Drustvo Monterey Mushrooms Inc (,podnositelj zahtjeva”) Komisiji je 21. veljate 2020. podnijelo zahtjev za
izdavanje odobrenja u skladu s ¢lankom 10. stavkom 1. Uredbe (EU) 2015/2283 za stavljanje praha od gljiva koji
sadrzava vitamin D, na trZiSte Unije kao nove hrane. Podnositelj zahtjeva zatraZio je da se prah od gljiva koji
sadrzava vitamin D, odobri za upotrebu u viSe vrsta hrane namijenjene op¢oj populaciji. Podnositelj zahtjeva
zatraZio je i da se nova hrana odobri za upotrebu u dodacima prehrani za dojencad u dobi od sedam do 11 mjeseci
te u dodacima prehrani kako su definirani u Direktivi 2002/46/EZ Europskog parlamenta i Vijeca (*), osim dodataka
prehrani za dojencad i malu djecu, u hrani za posebne medicinske potrebe kako je definirana u Uredbi (EU)
br. 609/2013 Europskog parlamenta i Vijeca (*), osim hrane za posebne medicinske potrebe namijenjene dojencadi,
te u zamjeni za cjelodnevnu prehranu pri redukcijskoj dijeti kako je definirana u Uredbi (EU) br. 609/2013. Tijekom
postupka podnosenja zahtjeva podnositelj zahtjeva povukao je zahtjev za odobrenje nove hrane u dodacima
prehrani za dojencad u dobi od sedam do 11 mjeseci.

(4)  Podnositelj zahtjeva Komisiji je 21. veljae 2020. podnio i zahtjev za zastitu vlasnicki zasti¢enih podataka za vise
izvornih podataka koje je dostavio u potporu zahtjevu, i to za podatke o identitetu praha od gljiva koji sadrzava
vitamin D, (), potvrde o analizi i podatke o seriji (), izvjes¢a o stabilnosti () i izvjes¢a o procjeni unosa ().

(5)  Komisija je 5. veljace 2021. od Europske agencije za sigurnost hrane (,Agencija”) zatrazila da provede ocjenu praha
od gljiva koji sadrzava vitamin D, kao nove hrane.

() SLL327,11.12.2015., str. 1.

(*) Provedbena uredba Komisije (EU) 2017/2470 od 20. prosinca 2017. o utvrdivanju Unijina popisa nove hrane u skladu s Uredbom
(EU) 2015/2283 Europskog parlamenta i Vije¢a o novoj hrani (SLL 351, 30.12.2017., str. 72.).

() Direktiva 2002/46/EZ Europskog parlamenta i Vijeca od 10. lipnja 2002. o uskladivanju zakona drzava ¢lanica u odnosu na dodatke
prehrani (SLL 183, 12.7.2002., str. 51.).

() Uredba (EU) br. 609/2013 Europskog parlamenta i Vijeca od 12. lipnja 2013. o hrani za dojencad i malu djecu, hrani za posebne

medicinske potrebe i zamjeni za cjelodnevnu prehranu pri redukcijskoj dijeti te o stavljanju izvan snage Direktive Vijeca 92/52[EEZ,

direktiva Komisije 96/8/EZ, 1999/21/EZ, 2006/125EZ i 2006/141/EZ, Direktive 2009/39/EZ Europskog parlamenta i Vijeca i uredbi

Komisije (EZ) br. 41/2009 i (EZ) br. 953/2009 (SLL 181, 29.6.2013,, str. 35.).

Prilog 1. Identitet praha od gljiva s visokim sadrzajem vitamina D,.

Prilog II. Potvrde o analizi i podaci o seriji.

Prilog II1. Izvjes¢a o stabilnosti.

Prilog V. Izvje$ée o procjeni unosa.
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Agencija je 26. travnja 2022. u skladu s ¢lankom 11. Uredbe (EU) 2015/2283 donijela znanstveno misljenje o
sigurnosti praha od gljiva koji sadrzava vitamin D, kao nove hrane u skladu s Uredbom (EU) 2015/2283 (NF
2019/1471) ().

Agencija je u svojem znanstvenom misljenju zakljucila da je prah od gljiva koji sadrzava vitamin D, siguran u
predloZenim uvjetima i koli¢inama upotrebe. Stoga se u tom znanstvenom misljenju iznosi dovoljno informacija na
temelju kojih se moze utvrditi da prah od gljiva koji sadrzava vitamin D, u posebnim uvjetima upotrebe ispunjava
uvjete za stavljanje na trziste u skladu s ¢lankom 12. stavkom 1. Uredbe (EU) 2015/2283.

Trebalo bi propisati zahtjev za oznacivanje kako bi se potrosace na odgovarajuéi nain informiralo da dojencad i
djeca mlada od tri godine ne smiju konzumirati dodatke prehrani koji u svojem sastavu imaju prah od gljiva koji
sadrZava vitamin D,.

Agencija je u svojem znanstvenom misljenju takoder navela da se njezin zakljucak o sigurnosti nove hrane temelji na
znanstvenim podacima o identitetu nove hrane, informacijama o analizi serije, potvrdama o analizi i studijama
stabilnosti, bez kojih ne bi mogla ocijeniti novu hranu i donijeti svoj zakljucak.

Komisija je od podnositelja zahtjeva zatrazila da dodatno pojasni dano obrazloZenje u pogledu njegova zahtjeva za
zastitu vlasnickih prava nad tim podacima i da pojasni zahtjev za isklju¢ivo pravo upudivanja na te podatke, u
skladu s ¢lankom 26. stavkom 2. to¢kom (b) Uredbe (EU) 2015/2283.

Podnositelj zahtjeva izjavio je da je u trenutku podnoSenja zahtjeva bio nositelj vlasnickih i iskljucivih prava
upuéivanja na znanstvene podatke o identitetu nove hrane, informacije o analizi serije, potvrde o analizi i studije
stabilnosti.

Komisija je ocijenila sve informacije koje je dostavio podnositelj zahtjeva te zakljucila da je dostatno potkrijepio
ispunjenje zahtjeva utvrdenih u ¢lanku 26. stavku 2. Uredbe (EU) 2015/2283. Stoga bi znanstvene podatke o
identitetu praha od gljiva koji sadrzava vitamin D, (1%, potvrde o analizi i podatke o seriji () i izvjeséa o
stabilnosti ('?) trebalo zastititi u skladu s ¢lankom 27. stavkom 1. Uredbe (EU) 2015/2283. U skladu s tim, samo bi
podnositelju zahtjeva trebalo odobriti stavljanje praha od gljiva koji sadrzava vitamin D, na trziSte u Uniji tijekom
razdoblja od pet godina od stupanja na snagu ove Uredbe.

Medutim, ogranicavanje odobrenja praha od gljiva koji sadrzava vitamin D, i upuivanja na znanstvene podatke iz
dokumentacije podnositelja zahtjeva isklju¢ivo za potrebe podnositelja zahtjeva ne sprecava druge podnositelje
zahtjeva da zatraZe odobrenje za stavljanje na trZiSte iste nove hrane, pod uvjetom da se njihov zahtjev temelji na
zakonito pribavljenim informacijama koje podupiru takvo odobrenje.

Primjereno je da se pri uvr§tavanju praha od gljiva koji sadrzava vitamin D, kao nove hrane na Unijin popis nove
hrane navedu informacije iz ¢lanka 9. stavka 3. Uredbe (EU) 2015/2283.

Prah od gljiva koji sadrzava vitamin D, trebalo bi uvrstiti na Unijin popis nove hrane utvrden u Provedbenoj uredbi
(EU) 2017/2470. Prilog Provedbenoj uredbi (EU) 20172470 trebalo bi stoga na odgovarajudi nacin izmijeniti.

Mjere predvidene u ovoj Uredbi u skladu su s misljenjem Stalnog odbora za bilje, Zivotinje, hranu i hranu za
zZivotinje,

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

1) Prilog 1. Identitet praha od gljiva s visokim sadrZajem vitamina D,.
") Prilog IL Potvrde o analizi i podaci o seriji.
1) Prilog IIL. Izvje$¢a o stabilnosti.
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DONIJELA JE OVU UREDBU:

Clanak 1.
1. Odobrava se stavljanje praha od gljiva koji sadrzava vitamin D, na trziste u Uniji.

Prah od gljiva koji sadrzava vitamin D, uvrtava se na Unijin popis nove hrane utvrden u Provedbenoj uredbi
(EU) 2017]2470.

2. Prilog Provedbenoj uredbi (EU) 2017/2470 mijenja se u skladu s Prilogom ovoj Uredbi.

Clanak 2.

Tijekom razdoblja od pet godina od 24. sije¢nja 2023. stavljanje na trZiste u Uniji nove hrane iz ¢lanka 1. odobreno je
iskljucivo drustvu Monterey Mushrooms Inc (), osim ako buduéi podnositelj zahtjeva dobije odobrenje za tu novu hranu
bez upudivanja na znanstvene podatke zasticene u skladu s ¢lankom 3. ili uz suglasnost drustva Monterey Mushrooms Inc.

Clanak 3.

Znanstveni podaci iz dokumentacije zahtjeva koji ispunjavaju uvjete utvrdene u clanku 26. stavku 2. Uredbe
(EU) 2015/2283 ne smiju se upotrebljavati u korist budu¢ih podnositelja zahtjeva tijekom razdoblja od pet godina od
datuma stupanja na snagu ove Uredbe bez suglasnosti drustva Monterey Mushrooms Inc.

Clanak 4.

Ova Uredba stupa na snagu dvadesetog dana od dana objave u Sluzbenom listu Europske unije.

Ova je Uredba u cijelosti obvezujuca i izravno se primjenjuje u svim drzavama ¢lanicama.

Sastavljeno u Bruxellesu 3. sije¢nja 2023.

Za Komisiju
Predsjednica
Ursula VON DER LEYEN

(") Adresa: 260 Westgate Drive Watsonville, CA 95076, Sjedinjene Americke Drzave.



PRILOG

Prilog Provedbenoj uredbi (EU) 2017/2470 mijenja se kako slijedi:

1. u tablicu 1. (Odobrena nova hrana) umece se sljedeci unos:

Odobrena nova hrana

Uvjeti pod kojima se nova hrana moze upotrebljavati

Dodatni posebni zahtjevi za
oznacivanje proizvoda

Ostali zahtjevi

Zastita podataka

,Prah od gljiva koji
sadrZava vitamin
D,

Odredena kategorija hrane Najvece dopustene kolicine
vitamina D, (ug/100 g ili
100 ml)

Analozi mlijeka 1,1

Mlije¢ni analozi osim mlijeka 2,2

Zitarice za dorucak i Zitne plocice |2,2

Juhe 2,2

Susene juhe 22,5

Sirutka u prahu 14,1

Voénifpovrtni sokovi i nektari 1,1

Voénifpovrtni sokovi u prahu 12,4

Koncentrirani voéni/povrtni sokovi | 3,4

(tekudi)

Bezalkoholna pica koja se stavljaju | 1,1

na trziSte u vezi s fizickom

aktivnoscu i fermentirana

bezalkoholna pica (osim mlije¢nih

fermentiranih pica)

Hrana za posebne medicinske U skladu s posebnim

potrebe kako je definirana u Uredbi
(EU) br. 609/2013, osim hrane za
dojencad

prehrambenim potrebama
osoba kojima su proizvodi
namijenjeni, ali ne viSe od 15

pg/dan

. Pri oznacivanju hrane koja

sadrzava novu hranu na-
vodi se ,prah od gljiva koji
sadrzava vitamin D, treti-
ran UV zracenjem”.

. Pri oznacivanju dodataka

prehrani koji sadrzavaju
prah od gljiva koji sadrzava
vitamin D, navodi se da ih
ne smiju konzumirati do-
jencad i djeca mlada od tri
godine.

Odobreno 24. sije¢nja 2023. Ovo
uvritenje temelji se na vlasnicki
zadti¢enim znanstvenim dokazima i
znanstvenim podacima zasti¢enima u
skladu s ¢lankom 26. Uredbe

(EU) 2015/2283.

Podnositelj zahtjeva: Monterey
Mushrooms Inc, 260 Westgate Drive
Watsonville, CA 95076, Sjedinjene
Americke Drzave.

Tijekom razdoblja zastite podataka
stavljanje nove hrane ,prah od gljiva koji
sadrZava vitamin D,” na trZiste u Uniji
odobreno je isklju¢ivo drustvu Monterey
Mushrooms Inc, osim ako bududi
podnositelj zahtjeva dobije odobrenje za
tu novu hranu bez upudivanja na
vlasnicki zastiene znanstvene dokaze ili
znanstvene podatke zasti¢ene u skladu s
¢lankom 26. Uredbe (EU) 2015/2283 ili
uz suglasnost drustva Monterey
Mushrooms Inc.

Datum prestanka zastite podataka:

24. sijecnja 2028.”
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definirana u

Zamjena za cjelodnevnu prehranu |15 pg/dan
pri redukcijskoj dijeti kako je

Uredbi (EU) br. 609/2013

redukcijskoj dijeti

Zamjene za jedan ili vise obroka pri | 5 pg po obroku

malu djecu

Dodaci prehrani kako su definirani | 15 pg/dan
u Direktivi 2002/46/EZ, osim
dodataka prehrani za dojencad i

2. u tablicu 2. (Specifikacije) umece se sljedeci unos:

Odobrena nova hrana

Specifikacije

,Prah od gljiva koji sadrzava vitamin D,

Opis/definicija:

Nova hrana proizvodi se tako da se gljive Agaricus bisporus narezane na kriske/kocke kontrolirano izlazu UV zracenju, a nakon toga

dehidriraju i melju u prah.

UV zralenje: postupak zracenja ultraljubiCastim svjetlom unutar raspona valnih duljina sli¢nog onome kod nove hrane tretirane UV

zraenjem odobrene na temelju Uredbe (EU) 2015/2283.

Svojstva/sastav:

Sadrzaj vitamina D,: 125-375 pg/g
Vlaga: < 7 %

Pepeo: < 13,5 %

Aktivnost vode: < 0,5

Masti: < 4,5 %

Ukupno ugljikohidrata: < 60 %
Bjelancevine: < 40 %

Teski metali:
Olovo: < 0,5 mg/kg
Kadmij: < 0,5 mg/kg
Ziva: < 0,1 mg[kg
Arsen: < 0,3 mg/kg

Mikotoksini:
Aflatoksin B1: < 2 ug/kg
Aflatoksini (zbroj B1+B2+G1+G2): < 4 pglkg

Mikrobioloski kriteriji:

Ukupni broj aerobnih mikroorganizama: < 5000 CFU/g
Ukupni broj kolonija kvasaca i plijesni: < 100 CFU/g
Koliformi: < 100 MPN/g

€eoT Y

[H ]

aftun aysdoung 1s1] 1waqZN[S

1



Salmonella spp.: nije prisutna u 25 g

Staphylococcus aureus: nije prisutan u 10 g

Escherichia coli: nije prisutnau 10 g

Listeria monocytogenes: nije prisutna u 25 g

CFU: jedinice koje tvore kolonije. MPN: najvjerojatniji broj.”
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