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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 20222535
z dnia 21 grudnia 2022 r.

zezwalajace na wprowadzenie na rynek grzybni Antrodia camphorata w postaci liofilizowanego
proszku jako nowej ZywnoSci oraz zmieniajace rozporzadzenie wykonawcze (UE) 2017/2470

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,

uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajagc rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2015/2283 z dnia 25 listopada 2015 r. w sprawie
nowej zywnosci, zmieniajace rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 1169/2011 oraz uchylajace rozpo-
rzadzenie (WE) nr 258/97 Parlamentu Europejskiego i Rady oraz rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1852/2001 ('), w szcze-
g6lnosci jego art. 12 ust. 1,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1)

Rozporzadzenie (UE) 2015/2283 stanowi, ze nowa zywno$¢ moze by¢ wprowadzana na rynek w Unii, pod warun-
kiem ze wydano na nig zezwolenie i zostala ona wpisana do unijnego wykazu nowej zywnosci.

Na podstawie art. 8 rozporzadzenia (UE) 2015/2283 w rozporzadzeniu wykonawczym Komisji (UE) 2017/2470 ()
ustanowiono unijny wykaz nowej zywnosci.

5 listopada 2018 r. przedsigbiorstwo Golden Biotechnology Corp (,wnioskodawca”) ztozyto do Komisji wniosek
zgodnie z art. 10 ust. 1 rozporzadzenia (UE) 2015/2283 dotyczacy wprowadzenia na rynek w Unii grzybni Antrodia
camphorata w postaci liofilizowanego proszku jako nowej zywnosci. Wnioskodawca wystapit z wnioskiem o stoso-
wanie grzybni Antrodia camphorata w postaci liofilizowanego proszku w suplementach zywnosciowych okreslonych
w dyrektywie 2002/46/WE Parlamentu Europejskiego i Rady (*) w maksymalnej dawce 990 mg na dobe, w odniesie-
niu do ogdtu populagji.

12 maja 2020 r. Komisja zwrécita si¢ do Europejskiego Urzedu ds. Bezpieczenistwa Zywnoéci (,Urzad”) o przeprowa-
dzenie oceny grzybni Antrodia camphorata w postaci liofilizowanego proszku jako nowej Zywnosci.

18 maja 2022 r. Urzad przyjal opini¢ naukowa dotyczaca bezpieczefistwa grzybni Antrodia camphorata w postaci lio-
filizowanego proszku jako nowej zywnosci (,Safety of freeze-dried mycelia of Antrodia camphorata as a novel food
pursuant to Regulation (EU) 2015/2283") (%), zgodnie z art. 11 rozporzadzenia (UE) 2015/2283.

W swojej opinii naukowej Urzad stwierdzil, ze liofilizowana grzybnia Antrodia camphorata jest bezpieczna dla doro-
slych i nastolatkéw w wieku powyzej 14 lat, pod warunkiem ze jest dodawana do suplementéw zywnosciowych
w maksymalnej dawce dziennej wynoszacej 990 mg/dzien. Urzad nie potwierdzil jednak, ze ta nowa zywnos¢ jest
bezpieczna w suplementach zywnosciowych przeznaczonych dla oséb w wicku ponizej 14 lat przy maksymalnym
poziomie spozycia wynoszacym 990 mg/dziefi zaproponowanym przez wnioskodawce, poniewaz takie spozycie
przekraczaloby bezpieczny poziom (16,5 mg/kg masy ciala dziennie) okreslony przez Urzad. W zwigzku z tym opi-
nia Urzedu daje wystarczajgce podstawy do stwierdzenia, ze liofilizowana grzybnia Antrodia camphorata, stosowana
w maksymalnej dawce dziennej wynoszacej 990 mg/dzien w suplementach zywnoSciowych przeznaczonych dla
0s6b w wieku co najmniej 14 lat, spelnia warunki jej wprowadzenia na rynek zgodnie z art. 12 ust. 1 rozporzadze-
nia (UE) 2015/2283.

Dz.U.L 327z 11.12.2015,s. 1.

Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2017/2470 z dnia 20 grudnia 2017 r. ustanawiajace unijny wykaz nowej zywnosci zgod-
nie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2015/2283 w sprawie nowej zywnosci (Dz.U. L 351 z 30.12.2017,
s.72).

Dyrektywa 2002/46/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 10 czerwca 2002 r. w sprawie zblizenia ustawodawstw panistw
cztonkowskich odnoszacych sie do suplementéw zywnosciowych (Dz.U. L 183 z 12.7.2002, s. 51).
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(7) W swojej opinii naukowej Urzad stwierdzil, ze pomimo braku dostepnych dowodéw na ryzyko alergennosci, ze
wzgledu na zawarto$¢ bialka w nowej Zywnosci pewnego ryzyka nie mozna wykluczy¢. W ramach badania literatu-
rowego przeprowadzonego przez wnioskodawce nie stwierdzono zadnych opublikowanych dowodéw dotyczacych
potencjatu alergizujacego Antrodia camphorata; brak jest tez innych informacji lub danych, ktére zwykle sg potrzebne
do potwierdzenia lub wykluczenia potencjalnego ryzyka alergennosci. Komisja uwaza jednak, ze obecnie prawdopo-
dobiefistwo wystapienia reakcji alergicznej na proszek z grzybni Antrodia camphorata jest niewielkie, w zwigzku
z czym w unijnym wykazie nowej zywnosci nie nalezy wprowadza¢ zadnych szczeg6lnych wymogéw dotyczacych
etykietowania.

(8)  Nalezy jasno okresli¢ nowa zywno$¢ oraz wymag etykietowania suplementéw zywno$ciowych zawierajacych grzyb-
ni¢ Antrodia camphorata w postaci liofilizowanego proszku, aby te suplementy zywnosciowe nie byly spozywane
przez dzieci i nastolatki przed ukoniczeniem 14. roku zycia.

(9)  Wlaczajac grzybnie Antrodia camphorata w postaci liofilizowanego proszku jako nowa zywno$¢ do unijnego wykazu
nowej zywnosci, nalezy zatem poda¢ informacje, o ktérych mowa w art. 9 rozporzadzenia (UE) 2015/2283.

(10) Grzybni¢ Antrodia camphorata w postaci liofilizowanego proszku nalezy wlaczy¢ do unijnego wykazu nowej zyw-
nosci okreslonego w rozporzadzeniu wykonawczym (UE) 2017/2470. Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ zatgcz-
nik do rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2017/2470.

(11)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sq zgodne z opinia Stalego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat, Zyw-
nosci i Pasz,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
1. Zezwala si¢ na wprowadzanie na rynek w Unii grzybni Antrodia camphorata w postaci liofilizowanego proszku.

Grzybni¢ Antrodia camphorata w postaci liofilizowanego proszku nalezy wlaczy¢ do unijnego wykazu nowej zywnosci
okreslonego w rozporzadzeniu wykonawczym (UE) 2017/2470.

2. W zalaczniku do rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2017/2470 wprowadza si¢ zmiany zgodnie z zalgcznikiem do
niniejszego rozporzadzenia.
Artykut 2

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w Zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europej-
skiej.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calodci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich pan-
stwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 21 grudnia 2022 r.

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN



ZAELACZNIK

W zalgczniku do rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2017/2470 wprowadza si¢ nastepujgce zmiany:

1) wtabeli 1 (Nowa zywno$¢, na ktéra wydano zezwolenie) dodaje si¢ wpis w brzmieniu:

Nowa zywno$¢, na ktéra . . . L. , . . . .
wydano zezwolenie Warunki stosowania nowej zywnosci Dodatkowe szczegdlne wymogi dotyczace etykietowania Inne wymogi
,Proszek z grzybni Okreslona kategoria zywnosci Maksymalne poziomy | 1. Nowa Zywno$c jest oznaczana w ramach etykietowania zawierajacych
Antrodia camphorata ) " - . ja suplementéw zywnosciowych jako »proszek z grzybni Antrodia
Suplementy zZywnosciowe zdefiniowane 990 mg/dzien camphoratac.

ponizej 14 lat

w dyrektywie 2002/46/WE, z wyjatkiem
niemowlat, dzieci i nastolatkéw w wieku

2. Etykiety suplementow zywnoSciowych zawierajacych proszek z grzybni
Antrodia camphorata zawieraja informacje, Ze dany suplement zywnos-
ciowy nie powinien by¢ spozywany przez niemowleta, dzieci i nastolat-
kéw w wieku ponizej 14 lat.”

2) wtabeli 2 (Specyfikacje) dodaje si¢ wpis w brzmieniu:

Nowa zywno$¢, na ktorg wydano zezwolenie

Specyfikacja

,Proszek z grzybni Antrodia camphorata

Opis/definicja:

Nowa zywnos( to liofilizowana grzybnia grzyba Antrodia camphorata (szczep BCRC 39106) uprawianego w podlozu stalym.
Liofilizowana grzybnie mieli si¢ nastepnie na proszek. Antrodia camphorata jest synonimem Taiwanofungus camphoratus (rodzina:
Fomitopsidaceae).

Charakterystyka/sklad:

Strata po suszeniu (wilgotnos¢): < 10 %

Weglowodany: < 80 g/100 g

Bialko: < 20 g/100 g

Popidk < 6 g/100 g

Thuszcez: < 6 /100 ¢

Triterpenoidy ogétem: 1,0-10,0 g/100 g

Antrochinonol: 1,0-20,0 mg/g

Metale cigzkie:

Arsen: < 0,5 mg/kg

Kryteria mikrobiologiczne:

Ogolna liczba drobnoustrojéw tlenowych: < 10%jtk/g
Ogodlna liczba drozdzy i plesni: < 100 jtk/g
Escherichia coli: nie wykryto w 10 g

Salmonella spp.: nie wykryto w 25 g

Staphylococcus aureus: nie wykryto w 10 g

*jtk: jednostki tworzace kolonig¢”
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