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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2022/673
z dnia 22 kwietnia 2022 r.

zezwalajace na wprowadzenie na rynek bialka fasoli mung (Vigna radiata) jako nowej zywno$ci
zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2015/2283 oraz zmieniajace
rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2017/2470

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,

uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2015/2283 z dnia 25 listopada 2015 r. w sprawie
nowej zywnoSci, zmieniajgce 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,

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.

Na podstawie art. 8 rozporzadzenia (UE) 2015/2283 przyjeto rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE)
2017/2470 (¥ ustanawiajace unijny wykaz nowej zywnosci, ktéra uzyskata zezwolenie.

W dniu 10 marca 2020 r. przedsigbiorstwo Eat Just, Inc. (,wnioskodawca”) przedtozyto Komisji zgodnie z art. 10
ust. 1 rozporzadzenia (UE) 2015/2283 wniosek o wprowadzenie na rynek w Unii biatka fasoli mung jako nowej
zywnosci. Wnioskodawca wystapit o stosowanie biatka fasoli mung, ekstrahowanego z nasion rosliny Vigna radiata,
w produktach bialkowych przeznaczonych dla ogétu populacji, z wyjatkiem analogéw mleczarskich i zabielaczy do
napoj6w. Kategoria produktéw biatkowych odnosi si¢ do analogéw biatkowych lub substytutéw produktéw standar-
dowych, takich jak migso, ryby lub jaja.

W dniu 10 marca 2020 r. wnioskodawca zwrdcit si¢ réwniez do Komisji o ochrong zastrzezonych danych w odnie-
sieniu do szeregu danych przedtozonych na poparcie swojego wniosku, a mianowicie danych analitycznych dotycza-
cych kwasu fitynowego, lektyn, inhibitoréw trypsyny, glikozydéw cyjanogennych i tanin ().

Zgodnie z art. 10 ust. 3 rozporzadzenia (UE) 2015/2283 w dniu 5 sierpnia 2020 r. Komisja zwrécita si¢ do Europej-
skiego Urzedu ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (,Urzad”) o wydanie opinii naukowej w formie oceny odpowiedniosci
bialka fasoli mung jako nowej Zywnosci.

W dniu 14 wrze$nia 2021 r. Urzad przyjal opini¢ naukowa dotyczaca bezpieczenstwa bialka fasoli mung jako nowej
zywnoSci zgodnie z art. 11 rozporzadzenia (UE) 2015/2283 (,Safety of mung bean protein as a novel food pursuant
to Regulation (UE) 2015/2283") (4.

Dz.U.L327z11.12.2015,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).

Analytical results Cyanogenic Glycosides (nieopublikowane);

Sayre_2021 cyanogenic glycosde exec sum (nieopublikowane);

Analytical results lectins (nieopublikowane);

CoAs Phytic acid MB flour 5 batches (nieopublikowane);

CoAs Phytic acid MBP 5 batches (nieopublikowane);

Analytical results tannins (nieopublikowane);

CoAs Trypsin Inhibitors MB flour 5 batches (nieopublikowane);

CoAs Trypsin Inhibitors MBP 5 batches (nieopublikowane).

Dziennik EFSA 2021;19(10):6846.
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(7) W swojej opinii Urzad stwierdzil, ze bialko fasoli mung jest bezpieczne w proponowanych warunkach stosowania.
W zwiazku z tym opinia Urzedu daje wystarczajace podstawy do stwierdzenia, ze biatko fasoli mung, stosowane
jako skladnik zywnosci dodawany do produktéw biatkowych przeznaczonych dla ogétu populacji, z wyjatkiem ana-
logéw mleczarskich i zabielaczy do napojow, spelnia wymogi okreslone w art. 12 ust. 1 rozporzadzenia (UE)
2015/2283.

(8) W swojej opinii Urzad stwierdzil — na podstawie ograniczonych opublikowanych dowodéw dotyczacych alergii
pokarmowej zwigzanej ze spozyciem bialka fasoli mung oraz na podstawie dowod6éw wykazujacych, ze biatko fasoli
mung zawiera szereg potencjalnie alergennych bialek — Ze spozycie tej nowej zywnosci moze wywolaé uczulenie.
Biorgc pod uwage, ze dostgpne obecnie dowody bezposrednio laczace spozycie biatka fasoli mung z przypadkami
uczulenia pierwotnego s3 niejednoznaczne, Komisja uwaza, Ze w unijnym wykazie nowej Zywnosci, na ktérg
wydano zezwolenie, nie nalezy uwzglednia¢ zadnych szczegdlnych wymogéw w zakresie etykietowania, dotyczg-
cych mozliwosci wywolania przez biatko fasoli mung uczulenia pierwotnego.

(9)  Stosujac podejicie oparte na wadze dowodéw do ograniczonej liczby badan i jednej analizy homologii miedzy sek-
wencjami bialka, ktéra wnioskodawca przeprowadzil, poréwnujac biatko fasoli mung i biatko soi, orzechéw arachi-
dowych i tubinu, Urzad uznal w swojej opinii, Ze spozycie biatka fasoli mung moze wywolal reakcje alergiczne
u 0s6b uczulonych na soje¢, orzechy arachidowe, tubin i pylek brzozy. Brakuje jednak dodatkowych do$wiadczalnych
lub epidemiologicznych dowod6w z badan in vivo, ktére zwykle sg potrzebne do potwierdzenia lub wykluczenia
prawdopodobienstwa, ze w populacji moze potencjalnie wystapi¢ reakcja krzyzowa. Biorac pod uwage brak takich
dowod6w, Komisja uwaza, ze obecnie prawdopodobiefistwo wywolania w populacji reakgji krzyzowej na soje, orze-
chy arachidowe, tubin i pylek brzozy przez biatko fasoli mung jest niewielkie, w zwigzku z czym w unijnym wykazie
nowej zywnosci, na ktérg wydano zezwolenie, nie nalezy w tym wzgledzie umieszczaé zadnego szczegdlnego
wymogu dotyczacego etykietowania.

(10) W swojej opinii Urzad stwierdzil, ze niemozliwe jest wyciagnigcie wnioskéw dotyczacych bezpieczenstwa biatka
fasoli mung, jezeli nie zostang przedlozone przez wnioskodawce zastrzezone dane analityczne dotyczace kwasu fity-
nowego, lektyn, inhibitoréw trypsyny, glikozydéw cyjanogennych i tanin.

(11) Wnioskodawca o$wiadczyl, Ze w momencie skladania wniosku posiadat zastrzezone i wylaczne prawo powolywa-
nia si¢ na dowody naukowe przedstawione w momencie sktadania wniosku. W zwigzku z tym osoby trzecie nie
mogg zgodnie z prawem uzyska¢ dostepu do tych danych, korzysta¢ z nich ani si¢ na nie powotywac.

(12) Komisja ocenita wszystkie informacje dostarczone przez wnioskodawce i uznala, ze wnioskodawca nalezycie uza-
sadnit spelnienie wymogéw okreslonych w art. 26 ust. 2 rozporzadzenia (UE) 2015/2283. W zwigzku z tym dane
z dokumentacji przedtozonej przez wnioskodawce, ktére postuzyly Urzedowi za podstawe do ustalenia bezpieczen-
stwa nowej zywnosci oraz do wyciggniecia wnioskéw w sprawie bezpieczenstwa biatka fasoli mung i bez ktérych
nowa zywno$¢ nie moglaby zosta¢ oceniona przez Urzad, nie powinny by¢ wykorzystywane przez Urzad na rzecz
kolejnego wnioskodawcy przez okres pigciu lat od daty wejscia w Zycie niniejszego rozporzadzenia. W okresie tym
wprowadzanie na rynek w Unii biatka fasoli mung powinno by¢ zatem ograniczone do wnioskodawcy.

(13) Ograniczenie zezwolenia na biatko fasoli mung oraz powolywania si¢ na dane zawarte w dokumentacji wniosko-
dawcy wylacznie do uzytku wnioskodawcy nie uniemozliwia jednak innym wnioskodawcom ubiegania si¢ o zezwo-
lenie na wprowadzenie na rynek tej samej nowej zywnosci, pod warunkiem ze ich wnioski beda si¢ opieraé na uzys-
kanych zgodnie z prawem informacjach potwierdzajacych na potrzeby zezwolenia na mocy rozporzadzenia (UE)
2015/2283.

(14) Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ zalgcznik do rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2017/2470.

(15)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu s3 zgodne z opinia Stalego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat, Zyw-
nosci i Pasz,
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PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

1. Bialko fasoli mung, jak okreslono w zalgczniku do niniejszego rozporzadzenia, wlgcza si¢ do unijnego wykazu nowej
zywnoSci, na ktérg wydano zezwolenie, ustanowionego rozporzadzeniem wykonawczym (UE) 2017/2470.

2. Przez okres pigciu lat od dnia wejScia w zycie niniejszego rozporzadzenia wylacznie pierwotny wnioskodawrca:
Przedsigbiorstwo: Eat Just, Inc.;

Adres: 2000 Folsom Street San Francisco, CA 94110 USA,

otrzymuje zezwolenie na wprowadzanie na rynek w Unii nowej zywnosci, o ktérej mowa w ust. 1, chyba ze kolejny wnio-
skodawca otrzyma zezwolenie na przedmiotowa nowa Zywno$¢ bez odwolywania si¢ do danych chronionych na podsta-

wie art. 2 lub za zgodg wnioskodawcy.

3. Wpis w unijnym wykazie, o ktérym mowa w ust. 1, obejmuje warunki stosowania i wymogi w zakresie etykietowa-
nia okreslone w zalgczniku.

Artykut 2
Dane zawarte w dokumentacji wniosku, na podstawie ktdérych Urzad sporzadzit oceng biatka fasoli mung, i ktére wniosko-
dawca okreslit jako zastrzezone oraz bez ktérych nie mozna byloby udzieli¢ zezwolenia na nowa zywno$¢, spelniajg

wymogi okre$lone w art. 26 ust. 2 rozporzadzenia (UE) 2015/2283 i nie moga by¢ wykorzystywane bez zgody wniosko-
dawcy na rzecz kolejnego wnioskodawcy przez okres pigciu lat od daty wejscia w Zycie niniejszego rozporzadzenia.

Artykut 3
W zalaczniku do rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2017/2470 wprowadza si¢ zmiany zgodnie z zalgcznikiem do
niniejszego rozporzadzenia.

Artykut 4

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

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

Sporzadzono w Brukseli dnia 22 kwietnia 2022 r.

W imieniu Komisji
Ursula VON DER LEYEN
Przewodniczgca



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:

Dodatkowe szczegdlne wymogi Inne

Nowa zywno$¢, na ktorg
dotyczace etykietowania wymogi

. Warunki stosowania nowej zywnosci
wydano zezwolenie

Ochrona danych

,Biatko fasoli mung Okreslona Maksymalne  |Nowa zywno$C jest oznaczana
(Vigna radiata) kategoria zywnosci poziomy w ramach etykietowania
zawierajacych i3 srodkéw
Produkty 20 g/100 g spozywczych jako »biatko fasoli

biatkowe

mung (Vigna radiata)«.

Zezwolenie wydane w dniu 15 maja 2022 r. Niniejszy wpis opiera si¢ na
zastrzezonych dowodach naukowych i danych naukowych objetych
ochrong zgodnie z art. 26 rozporzadzenia (UE) 2015/2283.

Whioskodawca: Eat Just, Inc., 2000 Folsom Street San Francisco, CA
94110 USA. W okresie ochrony danych nowa zywno$¢ — biatko fasoli
mung — moze by¢ wprowadzana na rynek w Unii wylacznie przez
przedsigbiorstwo Eat Just, Inc., chyba ze kolejny wnioskodawca uzyska
zezwolenie dotyczace tej nowej zywnosci bez powolywania si¢ na
zastrzezone dowody naukowe lub dane naukowe objete ochrong zgodnie
z art. 26 rozporzadzenia (UE) 2015/2283 lub za zgoda Eat Just, Inc.
Data zakoniczenia ochrony danych: 15 maja 2027 r.”

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

Nowa zywno$¢, na ktorg wydano zezwolenie

Specyfikacja

,Biatko fasoli mung (Vigna radiata) Opis/definicja:

pasteryzacja i suszenie rozpylowe.

Charakterystyka/sktad:

Wilgotnosé: < 6 %

Biatko (m/m)®: > 84 %

Popidt (m/m): < 6,0 %

Tluszez (m/m): < 5,5 %

Weglowodany (m/m): < 5,0 wedlug obliczen

Kryteria mikrobiologiczne:

Ogodlna liczba drobnoustrojéow tlenowych: < 5 000 jtk/g ®
Drozdze i plesnie: < 100 jtk/g

Bakterie z grupy coli: < 100 jtk/g

Escherichia coli: < 10 jtk/g

Listeria monocytogenes: nie wykryto w 25 g

Salmonella spp.: nie wykryto w 25 g

() m/m: warto$¢ procentowa masy.
() jtk: jednostki tworzace kolonie.”

Nowa zZywnos¢ to bialko fasoli mung w proszku ekstrahowane z nasion rosliny Vigna radiata w kilku etapach, po ktérych nastepuje

o¢ltel 1
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