2.11.2023 EES-vidbetir vid Stjornartioindi Evropusambandsins Nr. 79/635

FRAMKVAMDARREGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR 2023/EES/79/63
(ESB) 2022/2535

fra 21. desember 2022

um leyfi til ad setja 4 markad frostburrkud mygli Antrodia camphorata i duftformi sem nyfaedi og um
breytingu 4 framkvamdarreglugero (ESB) 2017/2470 (*)

FRAMKVZEMDASTIORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,

med hlidsjon af sattmalanum um starfshaetti Evropusambandsins,

med hlidsjon af reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) 2015/2283 fra 25. ndvember 2015 um nyfaedi, um breytingu a
reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) nr. 1169/2011 og um nidurfellingu a reglugerd Evropupingsins og radsins (EB)
nr. 258/97 og reglugerd framkvamdastjornarinnar (EB) nr. 1852/2001 (1), einkum 1. mgr. 12. gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1)

2)

3)

4)

5)

6)

[ reglugerd (ESB) 2015/2283 er kvedid 4 um ad einungis sé heimilt ad setja nyfaedi, sem er leyft og fert 4 skra
Sambandsins yfir nyfedi, 4 markad i Sambandinu.

Samkvaemt 8. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283 var skrd Sambandsins yfir leyft nyfaedi komid 4 fét med fram-
kvaemdarreglugerd framkvamdastjornarinnar (ESB) 2017/2470 (2).

Hinn 5. ndvember 2018 lagdi fyrirteekid Golden Biotechnology Corp (hér & eftir nefnt umsakjandinn) umsokn fyrir
framkvemdastjornina, i samreemi vid 1. mgr. 10. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283, um ad fa ad setja frostpurrkud mygli
Antrodia camphorata 1 duftformi 4 markad i Sambandinu sem nyfedi. Umsakjandinn 6skadi eftir ad fa ad nota
frostpurrkud mygli Antrodia camphorata 1 duftformi i faedubotarefni, eins og pau eru skilgreind 1 tilskipun
Evrépupingsins og radsins 2002/46/EB (3), 1 hdmarksskammti sem nemur 990 mg 4 dag fyrir almenning.

Hinn 12. mai 2020 for framkvamdastjornin pess 4 leit vid Matveladryggisstofnun Evropu (hér & eftir nefnd
Matvaeladryggisstofnunin) ad hiin framkvaemdi mat & frostpurrkudu mygli Antrodia camphorata 1 duftformi sem nyfaeoi.

Hinn 18. mai 2022 sampykkti Matveeladryggisstofnunin visindalegt alit sitt ,,Safety of freeze-dried mycelia of Antrodia
camphorata as a novel food pursuant to Regulation (EU) 2015/2283 (4) 1 samremi vid 11. gr. reglugerdar (ESB)
2015/2283.

{ visindalegu aliti sinu komst Matvaladryggisstofnunin ad peirri nidurstédu ad frostpurrkud mygli Antrodia camphorata
veeru orugg fyrir fullordna og unglinga yfir 14 ara aldri pegar peim er baett i fedubotarefni i hamarksdagskammti sem
nemur 990 mg/dag. Matvaladryggisstofnunin stadfesti pd ekki 6ryggi nyfedisins i fedubotarefnum, sem etlud eru fyrir
einstaklinga yngri en 14 4ra, i innteknu magni sem nemur ad hamarki 990 mg/dag eins og umsakjandinn lagdi til vegna
pess ad inntakan feri yfir 6ryggismorkin sem Matvealadryggisstofnunin fastsetti (16,5 mg/kg likamspyngdar & dag). bar
af leidandi eru tilgreindar negar forsendur i pessu aliti Matveeladryggisstofnunarinnar til ad adkvarda ad frostpurrkuo
mygli Antrodia camphorata, pegar pau eru notud i hamarksdagskammti sem nemur 990 mg/dag i faedubodtarefnum sem
eru &tlud fyrir einstaklinga sem eru 14 ara og eldri, uppfylli skilyrdin fyrir setningu peirra & markad i samremi vid
1. mgr. 12. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283.

™
®
Q)
®
®

bessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 328, 22.12.2022, bls. 91. Hennar var getid i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 228/2023
fra 22. September 2023 um breytingu a II. vidauka (Taknilegar reglugerdir, stadlar, préfanir og vottun) vid EES-samninginn (bidur
birtingar).

Stjtio. ESB L 327, 11.12.2015, bls. 1.

Framkveemdarreglugerd framkvemdastjornarinnar (ESB) 2017/2470 fra 20. desember 2017 um ad koma & fot skra Sambandsins yfir
nyfedi i samreemi vid reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) 2015/2283 um nyfaedi (Stjtio. ESB L 351, 30.12.2017, bls. 72).
Tilskipun Evropupingsins og radsins 2002/46/EB fra 10. jini 2002 um samremingu laga adildarrikjanna um faedubdtarefni (Stjtio. EB
L 183, 12.7.2002, bls. 51).

Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evropu 2022 20(6), 7380.
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7) Matveladryggisstofnunin taldi i visindalegu aliti sinu ad p6 svo ad ekki liggi fyrir neinar sannanir um ahattu a
ofnemisvirkni midad vid protininnihaldid i nyfedinu sé ekki haegt ad ttiloka einhverja ahaettu. Heimildaleit sem
umsakjandinn framkvemdi leiddi ekki i 1jos nein birt gégn um hugsanleg ofn@misvaldandi ahrif af voldum Antrodia
camphorata og pad skortir adrar upplysingar eda gogn sem alla jafna er porf 4 til ad stadfesta eda utiloka hugsanlega
ahaettu 4 ofnemisvirkni. Framkvaemdastjornin telur p6 ad sem sakir standa sé o6liklegt ad frostpurrkud mygli Antrodia
camphorata 1 duftformi geti hugsanlega valdid ofnaemisvirkni i raunveruleikanum og pvi @tti ekki ad skra sértaeka krofu
vardandi merkingu i skra Sambandsins yfir nyfadi ad pvi er petta vardar.

8) Mela etti fyrir um skyrt heiti & nyfedinu og kréfu um merkingu a faedubdtarefnum sem innihalda frostpurrkud mygli
Antrodia camphorata i duftformi til ad tryggja ad born og unglingar yngri en 14 ara neyti ekki pessara fedubotarefna.

9) bvi pykir rétt ad faersla frostpurrkadra mygla Antrodia camphorata i duftformi sem nyfaedi a skra Sambandsins yfir
nyfaedi innihaldi upplysingarnar sem um getur i 9. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283.

10)  Fera atti frostpurrkud mygli Antrodia camphorata i duftformi & skrd Sambandsins yfir nyfaedi sem sett er fram i
framkvaemdarreglugerd (ESB) 2017/2470. bvi etti ad breyta vidaukanum vid framkvamdarreglugerd (ESB) 2017/2470
til samraemis vid pad.

11)  Réadstafanirnar, sem kvedid er 4 um i pessari reglugerd, eru i samremi vid alit fastanefndarinnar um plontur, dyr,
matveli og fodur.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1. gr.
1.  Leyfter ad setja frostpurrkud mygli Antrodia camphorata i duftformi 4 markad innan Sambandsins.

Frostpurrkud mygli Antrodia camphorata 1 duftformi skulu ferd &4 skrd Sambandsins yfir nyfedi sem sett er fram i
framkvaemdarreglugerd (ESB) 2017/2470.

2. Vidaukanum vid framkvemdarreglugerd (ESB) 2017/2470 er breytt i samreemi vid vidaukann vid pessa reglugerd.
2. gr.

Reglugerd pessi 60last gildi 4 tuttugasta degi eftir ad hin birtist i Stjornartidindum Evréopusambandsins.

Reglugerd pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 61lum adildarrikjunum an frekari 16gfestingar.

Gjort i Brussel 21. desember 2022.

Fyrir hond framkvemdastjornarinnar,

Ursula VON DER LEYEN

forseti.



VIDAUKI
Vidaukanum vid framkvemdarreglugerd (ESB) 2017/2470 er breytt sem hér segir:
1) Eftirfarandi feerslu er beett vio i toflu 1 (Leyft nyfaedi):
Leyft nyfaedi Med hvada skilyrdoum er heimilt ad nota nyfadid Sértaeekar viobotarkrofur vardandi merkingu Adrar krofur

,Mygli Antrodia Tilgreindur matveelaflokkur Hadmarksgildi 1. Heiti nyfaedisins, sem kemur fram 4 merkimida matvalanna sem innihalda
camphorata i Fadubotarefni ci ilereint il 990 me/d pad, skal vera ,,mygli Antrodia camphorata i duftformi*.
duftformi &,: ubotareiil s O‘(?’ s 1.grelr? e 1_, " me/dag 2. A merkimida fedubdtarefna sem innihalda mygli Antrodia camphorata i

skipun 2002/46/EB, bo ekki fyrir ungborn, . .- . . . .

b i : en 14 4 duftformi skal vera yfirlysing pess efnis ad ungborn, born og unglingar

O Og ungiinga yngrt en 1% ara yngri en fjortan ara skuli ekki neyta pessa fedubdtarefnis.*

2) Eftirfarandi feerslu er beett vid i toflu 2 (Nakvem skilgreining):

Leyft nyfedi

Nakvaem skilgreining

-Mygli Antrodia camphorata i duftformi

Lysing/Skilgreining:

Nyfedid er frostpurrkud mygli sveppsins Antrodia camphorata (stofn BCRC 39106) sem var rektadur med rektun a fostu efni (e. solid-
state cultivation). Frostpurrkud mygli eru sidan molud i duftform. Antrodia camphorata er samheiti vid Taiwanofungus camphoratus (&tt:
Fomitopsidaceae).

Eiginleikar/samsetning:

Efnistap vid purrkun (raki): < 10%

Kolvetni: <80 g/100 g

Protin: <20 g/100 g

Aska: <6 g/100 g

Fita: <6 g/100 g

Heildarmagn triterpeno6ida: 1,0-10,0 g/100 g
Antrokinéndl: 1,0-20,0 mg/g

Pungmailmar:

Arsen: < 0,5 mg/kg

Orverufrzdilegar vidmidanir:

Heildarfjoldi 6rvera vid lofthad skilyrdi: < 103 *CFU/g
Heildarfjoldi ger- og myglusveppa: < 100 CFU/g
Escherichia coli: Greinist ekkii 10 g

Salmonella spp.: Greinist ekki i 25 g
Staphylococcus aureus: Greinist ekki 1 10 g
*CFU: byrpingamyndandi einingar®
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