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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EU) 2023/4
z 3. janudra 2023,

ktorym sa povoluje umiestnenie prasku z hiib s obsahom vitaminu D, ako novej potraviny na trh
a ktorym sa meni vykondvacie nariadenie (EU) 2017/2470

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,
so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej dnie,

so zrete[om na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2015/2283 z 25. novembra 2015 o novych potravindch,
ktorym sa meni nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) ¢. 1169/2011, ktorym sa zrusuje nariadenie Eurépskeho
parlamentu a Rady (ES) ¢. 258/97 a nariadenie Komisie (ES) ¢. 18522001 ('), a najmé na jeho ¢ldnok 12 ods. 1,

kedze:

(1) V nariadeni (EU) 2015/2283 sa stanovuje, Ze na trh v raimci Unie sa moZu umiestiiovat iba tie nové potraviny, ktoré
st povolené a zaradené do tnijného zoznamu novych potravin.

(2)  Vykondvacim nariadenim Komisie (EU) 2017/2470 () sa podla ¢lanku 8 nariadenia (EU) 2015/2283 zriadil tnijny
zoznam novych potravin.

(3)  Spolocnost Monterey Mushrooms Inc. (dalej len ,ziadatel) predlozila Komisii 21. februdra 2020 v stlade s ¢linkom
10 ods. 1 nariadenia (EU) 2015/2283 ziadost o povolenie umiestnit prasok z hiib s obsahom vitaminu D, ako novii
potravinu na trh Unie. Ziadatel poziadal, aby sa prasok z hib s obsahom vitaminu D, mohol pouZivat vo viacerych
potravinich uréenych pre beznti populdciu. Ziadatel takisto poziadal, aby sa nova potravina mohla pouzivat vo
vyzivovych doplnkoch pre dojcatd vo veku od 7 do 11 mesiacov, ako aj vo vyZivovych doplnkoch v smernici
Eurdépskeho parlamentu a Rady 2002/46/ES (*) nesprdvne vymedzenych ako ,potravinové doplnky“ s vynimkou
vyzivovych doplnkov pre dojcatd a malé deti, v potravindch na osobitné lekdrske tcely vymedzenych v nariadeni
Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) €. 609/2013 () s vynimkou potravin na osobitné lekarske Gcely urcenych pre
dojcatd a v celkovej nihrade stravy na tcely regulicie hmotnosti vymedzenej v nariadeni (EU) ¢. 609/2013.
V priebehu poddvania ziadosti Ziadatel stiahol Ziadost o povolenie novej potraviny vo vyzivovych doplnkoch pre
dojcatd vo veku od 7 do 11 mesiacov.

(4)  Ziadatel 21. februdra 2020 poziadal Komisiu aj o ochranu tidajov, ktoré sti predmetom priemyselného vlastnictva,
v pripade viacerych povodnych tdajov predlozenych na podporu jeho Ziadosti, konkrétne tdajov o identite prasku
z hib s obsahom vitaminu D, (°), osved¢eni o analyze a ddajoch o Sarziach (%), sprav o stabilite () a sprivy
o hodnoteni prijmu (¥).

(50 Komisia 5. februdra 2021 poziadala Eurdpsky trad pre bezpecnost potravin (dalej len ,arad), aby vykonal
postdenie prasku z hiib s obsahom vitaminu D, ako novej potraviny.

() U.v.EUL327,11.12.2015,s. 1.

() Vykondvacie nariadenie Komisie (EU) 2017/2470 z 20. decembra 2017, ktorym sa zriaduje tnijny zoznam novych potravin v stlade
s nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2015/2283 o novych potravmach (U.v.EUL 351, 30.12.2017, 5. 72).

() Smernica Europskeho parlamentu a Rady 2002/46/ES z 10. jina 2002 o aproximdcii pravnych predpisov ¢lenskych sttov tykajicich
sa potravinovych doplnkov (U. v. ES L 183, 12.7.2002, 5. 51).

() Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) ¢ 6092013 z 12. jtina 2013 o potravindch urcenych pre dojéatd a malé deti,

potravindch na osobitné lekdrske tcely a o celkove] nahrade stravy na tcely reguldcie hmotnosti a ktorym sa zrusuje smernica Rady

92/52[EHS, smernica Komisie 96/8/ES, 1999/21/ES, 2006/125/ES a 2006/141[ES, smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady

2009/39/ES a nariadenie Komisie (ES) ¢. 41/2009 a (ES) & 953/2009 (U. v.EU L 181, 29.6.2013, 5. 35).

Priloha I Identita prdsku z hab s vysokym obsahom vitaminu D,.

Priloha Il Osved¢enia o analyze a Gidajoch o 3arZiach.

Priloha III Sprévy o stabilite.

Priloha V Spréva o hodnoteni prijmu.
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Urad 26. aprila 2022 v stlade s ¢lankom 11 nariadenia (EU) 2015/2283 prijal svoje vedecké stanovisko s ndzvom
Safety of vitamin D, mushroom powder as a Novel food pursuant to Regulation (EU) 2015/2283 (NF
2019/1471) (*)[Bezpecnost prasku z hib s obsahom vitaminu D, ako novej potraviny podla nariadenia (EU)
2015/2283 (NF 2019/1471)].

V uvedenom stanovisku tdrad dospel k zdveru, Ze prdSok z hib s obsahom vitaminu D, je pri navrhovanych
sposoboch pouzitia a v navrhovan)’fch mnozstvach bezpecny. Na zdklade vedeckého stanoviska dradu mozno teda
odovodnene konstatovat, Ze prasok z hiib s obsahom vitaminu D, splfia za $pecifickych podmienok pouzivania
podmienky na umiestnenie na trh v stilade s ¢lankom 12 ods. 1 nariadenia (EU) 2015/2283.

Mala by sa stanovit poZiadavka na oznacovanie, aby boli spotrebitelia nleZite informovani, Ze dojcatd a deti mladsie
ako 3 roky by nemali konzumovat vyzivové doplnky obsahujtice prasok z hab s obsahom vitaminu D,.

Urad vo svojom vedeckom stanovisku takisto poznamenal, Ze jeho zdver o bezpecnosti novej potraviny vychadzal
z vedeckych ddajov o identite novej potraviny, z informdcif o analyze Sarzi, z prislusnych osvedceni o analyze a zo
stadif o stabilite, bez ktorych by novi potravinu nemohol postdit, a dospel k zéveru.

Komisia poziadala Ziadatela, aby podrobnejsie objasnil odévodnenie poskytnuté v savislosti s jeho tvrdenim, ze dané
udaje st predmetom priemyselného vlastnictva, a aby ob)asnll svoje tvrdenie o vyhradnom prave na pouzivanie
tychto tdajov, ako sa vyzaduje podla ¢linku 26 ods. 2 pism. b) nariadenia (EU) 2015/2283.

Ziadatel vyhldsil, Ze v case predkladania Ziadosti mal vlastnicke a vyhradné prava na odkazovanie na vedecké tidaje
o identite novej potraviny, informdcie o analyze Sarzi, prislusné osvedcenia o analyze a $tddie o stabilite.

Komisia postdila vSetky informdcie, ktoré poskytol Ziadatel, a skonstatovala, ze dostatocne preukazujii splnenie
poziadaviek stanovenych v ¢lanku 26 ods. 2 nariadenia (EU) 2015/2283. Preto by vedecké tdaje o identite prasku
z hib s obsahom vitaminu D, (), osvedcenia o analyze a Gdajoch o Sarziach (') a sprévy o stabilite ('?) mali byt
predmetom ochrany podla ¢linku 27 ods. 1 nariadenia (EU) 2015/2283. Povolenie umiestiiovat prasok z hib
s obsahom vitaminu D, na trh v Unii by teda mal mat iba Zadatel, a to pocas obdobia piatich rokov od
nadobudnutia G¢innosti tohto nariadenia.

Obmedzenie povolenia prasku z hib s obsahom vitaminu D, a odkazovania na vedecké ddaje obsiahnuté
v dokumenticii Ziadatela vyhradne na Ziadatela vSak nebrdni tomu, aby sa o povolenie umiestnit na trh rovnaka
novd potravinu uchddzali nésledn{ Ziadatelia, pokial sa ich Ziadost zakladd na zdkonne ziskanych informdcidch,
ktoré sliizia ako podklad na ziskanie takéhoto povolenia.

Je vhodné, aby zdpis prasku z hib s obsahom vitaminu D, ako novej potraviny do Gnijného zoznamu novych
potravin obsahoval informacie uvedené v ¢ldnku 9 ods. 3 nariadenia (EU) 2015/2283.

PréSok z hib s obsahom vitaminu D, by sa mal zaradit do tnijného zoznamu novych potravin stanoveného vo
vykondvacom nariadeni (EU) 2017/2470. Priloha k vykondvaciemu nariadeniu (EU) 2017/2470 by sa preto mala
zodpovedajiicim sposobom zmenit.

Opatrenia stanovené v tomto nariadeni st v stlade so stanoviskom Stdleho vyboru pre rastliny, zvieratd, potraviny
a krmivd,

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

19 Priloha I Identita prasku z hib s vysokym obsahom vitaminu D,.
') Priloha I Osved¢enia o analyze a Gidajoch o Sarziach.
') Priloha II Spravy o stabilite.
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PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1
1. Povoluje sa umiestiiovat prasok z hib s obsahom vitaminu D, na trh v Unii.

PréSok z hib s obsahom vitaminu D, sa zaradi do Gnijného zoznamu novych potravin stanoveného vo vykondvacom
nariadeni (EU) 2017/2470.

2. Priloha k vykondvaciemu nariadeniu (EU) 20172470 sa meni v siilade s prilohou k tomuto nariadeniu.

Cldnok 2
Iba spolo¢nost Monterey Mushrooms Inc. () je oprdvnena umiestiovat novii potravinu uvedent v ¢lanku 1 na trh v Unii,
a to pocas obdobia piatich rokov 24. janudra 2023, pokial takéto povolenie pre uvedent novii potravinu neziska ndsledny
ziadatel bez toho, aby odkazoval na vedecké tidaje chrdnené podla ¢lanku 3, alebo so stihlasom spolo¢nosti Monterey
Mushrooms Inc.

Cldnok 3
Vedecké ddaje obsiahnuté v dokumentdcii k Ziadosti, ktoré splhajii podmienky stanovené v clanku 26 ods. 2 nariadenia
(EU) 2015/2283, sa nesmil bez sthlasu spolo¢nosti Monterey Mushrooms Inc. pouzit v prospech ndsledného Ziadatela
pocas obdobia piatich rokov od datumu nadobudnutia i¢innosti tohto nariadenia.

Cldnok 4

Toto nariadenie nadobtida ti¢innost dvadsiatym diiom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych clenskych
$tatoch.

V Bruseli 3. janudra 2023

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN

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



PRILOHA

Priloha k vykonavaciemu nariadeniu (EU) 2017/2470 sa men{ takto:

1. Vtabulke 1 (Povolené nové potraviny) sa vklada tento zpis: [Urad pre publikdcie, viozte do SK znenia v prislusnom abecednom poradi.]

Povolend nova

Podmienky, za ktorych mozno novii potravinu pouzivat

Doplijiice $pecifické

Iné poziadavky

Ochrana ddajov

potravina poziadavky na oznacovanie
,Prasok z hib Konkrétha kategdria potravin Najvyssie pripustné mnoZstvd . Ndzov novej potraviny na Povolené 24. janudra 2023. Toto
s obsahom vitaminu D, (ug/100 g alebo oznaceni potravin, ktoréju zaradenie sa zakladd na vedeckych

vitaminu D,

100 ml)

Analégy mlieka 1,1
Analégy mlie¢nych vyrobkov 2,2
okrem mlieka

Ranajkové ceredlie a ceredlne 2,2
ty¢inky

Polievky 2,2
Instantné polievky 22,5
Sudend srvatka 14,1
Ovocné|[zeleninové Stavy a nektére | 1,1
Présok z ovocnej[zo zeleninovej | 12,4
$tavy

Koncentrit ovocnej/zeleninovej 3,4
Stavy (tekuty)

Nealkoholické nédpoje preddvané | 1,1
v stvislosti s fyzickou aktivitou

a fermentované nealkoholické

ndpoje (s vynimkou mlie¢nych
fermentovanych népojov)

Potraviny na osobitné lekdrske V stlade s osobitnymi

tcely vymedzené v zmysle
nariadenia (EU) ¢. 609/

2013 s vynimkou tych, ktoré st
urcené pre dojcatd

vyZivovymi poziadavkami
0s0b, pre ktoré s vyrobky
uréené, ale nie vyssie ako 15

pg/den

obsahujt, je ,prasok z hiib
oSetreny UV Ziarenim ob-
sahujici vitamin D,".

. Na oznaleni vyzivovych

doplnkov  obsahujtcich
prasok z hib s obsahom
vitaminu D, sa musi uva-
dzat informdcia, Ze by ich
nemali konzumovat doj-
Catd a deti mladsie ako 3

roky.

dokazoch a vedeckych tdajoch, ktoré sii
predmetom priemyselného vlastnictva

a ktoré st chrdnené v siilade s ¢lankom
26 nariadenia (EU) 2015/2283.
Ziadatel Monterey Mushrooms Inc., 260
Westgate Drive Watsonville, CA 95076,
Spojené §taty americké.

Pocas obdobia ochrany tidajov smie novi
potravinu prasok z hiab s obsahom
vitaminu D, umiestfiovat na trh v rdmci
Unie iba spolo¢nost Monterey
Mushrooms Inc., pokial povolenie pre
danti novi potravinu neziska nasledny
ziadatel bez toho, aby odkazoval na
vedecké dokazy alebo vedecké udaje,
ktoré s predmetom priemyselného
vlastnictva a st chrinené v sdlade

s ¢lankom 26 nariadenia (EU)
2015/2283, alebo so sthlasom
spolo¢nosti Monterey Mushrooms Inc.
Détum skoncenia ochrany tdajov:

24. januara 2028
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Celkova nahrada stravy na tcely
reguldcie hmotnosti podla
vymedzenia v

nariadeni (EU) ¢. 609/2013

15 pg/den

Néhrady davky jedla na acely
reguldcie hmotnosti

5 pgljedlo

Vyzivové doplnky v smernici
2002/46/ES nespravne vymedzené
ako ,potravinové doplnky“ okrem
vyzivovych doplnkov pre dojcata

15 pg/den

a malé deti

.V tabulke 2 (Specifikdcie) sa vklad4 tento zdpis

Povolend nové potravina

Specifikicie

,Prasok z hab s obsahom vitaminu D,

Opis/definicia:

Nova potravina sa vyrdba kontrolovanym vystavenim hiib Agaricus bisporus nakrdjanych na platky alebo na kocky UV Ziareniu, po ktorom

nasleduje dehydratdcia a mletie na prasok.

UV Ziarenie: Proces Ziarenia v ultrafialovom spektre svetla v rozsahu vinovej dlzky podobnom ako v pripade novych potravin ofetrenych
UV Ziarenim, ktoré st povolené v zmysle nariadenia (EU) 2015/2283.

Charakteristiky/ZloZenie:

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

Popol: < 13,5 %

Aktivita vody: < 0,5

Tuky: < 4,5%

Sacharidy spolu: < 60 %

Bielkoviny: < 40 %

Tazké kovy:

Olovo: < 0,5 mg/kg
Kadmium: < 0,5 mg/kg
Ortut: < 0,1 mg/kg
Arzén: < 0,3 mg/kg

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

Mikrobiologické kritérid:

Pocet aerébnych mikroorganizmov: < 5 000 JTK/g
Celkovy pocet kvasiniek a plesni: < 100 JTK/g
Koliformné baktérie: < 100 NP/g

€O’y

[ ]

arun feysdoing yrmsaa £upern

1



Salmonella spp.: nepritomnd v 25 g

Staphylococcus aureus: nepritomny v 10 g

Escherichia coli: nepritomnd v 10 g

Listeria monocytogenes: nepritomna v 25 g

JTK: jednotky tvoriace kol6nie. NP: najpravdepodobnejsi pocet.”
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