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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2023/6
z dnia 3 stycznia 2023 r.
zezwalajace na wprowadzenie na rynek bialka grochu i bialka ryzowego fermentowanych przy
uzyciu grzybni Lentinula edodes (grzyba shiitake) jako nowej Zywno$ci oraz zmieniajace
rozporzadzenie wykonawcze (UE) 20172470
(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, 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 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 zostata ona wpisana do unijnego wykazu nowej zywnosci.

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

(3) W dniu 12 grudnia 2019 r. przedsiebiorstwo MycoTechnology, Inc. (,wnioskodawca”) przedlozyto Komisji, zgodnie
z art. 10 ust. 1 rozporzadzenia (UE) 2015/2283, wniosek o wprowadzenie na rynek w Unii biatka grochu i biatka
ryzowego fermentowanych przy uzyciu grzybni Lentinula edodes (grzyba shiitake) jako nowej Zywnosci. Wniosko-
dawca wystapil z wnioskiem o stosowanie sfermentowanego biatka grochu i biatka ryzowego w wyrobach piekarni-
czych, chlebach, bulkach, grzankach, pizzy, $niadaniowych przetworach zbozowych, batonach zbozowych, napo-
jach na bazie owocéw i warzyw, gotowych do mieszania napojach w proszku, kakaowych i czekoladowych
wyrobach cukierniczych, analogach przetworéw mlecznych i bezmlecznych $rodkach spozywczych zastepujacych
positek, do kontroli masy ciala, sfermentowanych produktach na bazie mleka, produktach na bazie makaronu, suro-
wych wyrobach migsnych i produktach migsnych, zupach (gotowych do spozycia) oraz koncentratach zup lub
zupach w proszku, salatkach, analogach migsa, napojach na bazie mleka oraz srodkach spozywczych zastepujacych
jeden positek, do kontroli masy ciala przeznaczonych dla og6tu spoteczenistwa.

(4) W dniu 12 grudnia 2019 r. wnioskodawca zwrocit si¢ réwniez do Komisji z wnioskiem o ochrone zastrzezonych
badan i danych naukowych przedtozonych na poparcie wniosku, a mianowicie szczegdtowego opisu procesu pro-
dukgji (%) i analiz sktadu nowej zywnosci (*).

(5) W dniu 22 kwietnia 2020 r. Komisja zwrocita si¢ do Europejskiego Urzedu ds. Bezpieczeristwa Zywnosci (,Urzad”)
o przeprowadzenie oceny bialka grochu i bialka ryzowego fermentowanych przy uzyciu grzybni Lentinula edodes
jako nowej zywnosci.

(6) W dniu 28 lutego 2022 r. Urzad przyjal opini¢ naukowsa dotyczacy ,Bezpieczenistwa biatka grochu i biatka ryzo-
wego fermentowanych przy uzyciu grzybni Lentinula edodes (grzyba shiitake) jako nowej Zywnosci na podstawie roz-
porzadzenia (UE) 2015/2283” (°), zgodnie z art. 11 rozporzadzenia (UE) 2015/2283.

() 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).

(®) MycoTechnology, Inc. (2020 r., nieopublikowane).

() MycoTechnology, Inc. (2020 i 2021 r., nieopublikowane).

() Dziennik EFSA 2022;20(4):7205.
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W swojej opinii naukowej Urzad stwierdzil, ze bialko grochu i biatko ryzowe fermentowane przy uzyciu grzybni
Lentinula edodes sa bezpieczne w proponowanych warunkach stosowania. W zwiazku z tym opinia naukowa daje
wystarczajace podstawy do stwierdzenia, ze sfermentowane biatko grochu i biatko ryzowe stosowane w wyrobach
piekarniczych, chlebach, bultkach, grzankach, pizzy, $niadaniowych przetworach zbozowych, batonach zbozowych,
napojach na bazie owocéw i warzyw, gotowych do mieszania napojach w proszku, kakaowych i czekoladowych
wyrobach cukierniczych, analogach przetworéw mlecznych i bezmlecznych Srodkach spozywczych zastepujacych
positek, do kontroli masy ciala, sfermentowanych produktach na bazie mleka, produktach na bazie makaronu, suro-
wych wyrobach migsnych i produktach migsnych, zupach (gotowych do spozycia) oraz koncentratach zup lub
zupach w proszku, salatkach, analogach migsa, napojach na bazie mleka oraz $rodkach spozywczych zastepujacych
jeden positek, do kontroli masy ciata przeznaczonych dla ogétu spoleczenistwa spelniajg warunki wprowadzenia na
rynek zgodnie z art. 12 ust. 1 rozporzadzenia (UE) 2015/2283.

W swojej opinii naukowej Urzad zauwazyt rowniez, ze jego wnioski dotyczace bezpieczefistwa nowej zywnosci
opierajg si¢ na badaniach i danych naukowych pochodzacych ze szczegbtowego opisu procesu produkgji i analiz
sktadu nowej zywnosci zawartych w dokumentacji wnioskodawcy, bez ktdrych nie méglby on ocenié¢ nowej zyw-
nosci i wyciggna¢ wnioskow.

Komisja zwrdcita si¢ do wnioskodawcy o dalsze wyjasnienie uzasadnienia jego wniosku o ochrong zastrzezonych
danych w odniesieniu do tych badan i danych naukowych oraz o wyjasnienie jego wniosku o wylaczne prawo powo-
tywania si¢ na nie, zgodnie z art. 26 ust. 2 lit. b) rozporzadzenia (UE) 2015/2283.

Whioskodawca o$wiadczyt, Ze w momencie skladania wniosku posiadal zastrzezone i wylaczne prawo do powoly-
wania si¢ na badania i dane naukowe dotyczace szczegélowego opisu procesu produkeiji i analiz sktadu nowej zyw-
nosci oraz ze osoby trzecie nie moga zgodnie z prawem uzyskac dostepu do tych danych, wykorzystywacé ich ani
odwolywac si¢ do nich.

Komisja ocenita wszystkie informacje dostarczone przez wnioskodawce i uznala, ze nalezycie uzasadniajg one spel-
nienie wymogéw okreslonych w art. 26 ust. 2 rozporzadzenia (UE) 2015/2283. W zwigzku z tym badania i dane
naukowe dotyczace szczegdtowego opisu procesu produkgji i analiz sktadu nowej zywnosci powinny by¢ chronione
zgodnie z art. 27 ust. 1 rozporzadzenia (UE) 2015/2283. Co za tym idzie, jedynie wnioskodawca powinien by¢ upo-
wazniony do wprowadzania na rynek Unii biatka grochu i bialka ryzowego fermentowanych przy uzyciu grzybni
Lentinula edodes w okresie pigciu lat od dnia wejicia w zycie niniejszego rozporzadzenia.

Ograniczenie zezwolenia dotyczacego nowej zywnosci oraz powolywania si¢ na badania i dane naukowe zawarte
w dokumentacji wnioskodawcy wylacznie do uzytku wnioskodawcy nie uniemozliwia jednak kolejnym wniosko-
dawcom ubiegania si¢ o zezwolenie na wprowadzenie na rynek tej samej nowej zywnosci, pod warunkiem ze ich
wnioski bedg si¢ opiera na uzyskanych zgodnie z prawem informacjach potwierdzajgcych na potrzeby takiego zez-
wolenia.

Wigczenie biatka grochu i biatka ryzowego fermentowanych przy uzyciu grzybni Lentinula edodes jako nowej zyw-
nosci do unijnego wykazu nowej zywnosci powinno zawiera informacje, o ktérych mowa w art. 9 ust. 3 rozporza-
dzenia (UE) 2015/2283.

Biatko grochu i biatko ryzowe fermentowane przy uzyciu grzybni Lentinula edodes nalezy wilaczy¢ do unijnego
wykazu nowej Zywnosci okreslonego w rozporzadzeniu wykonawczym (UE) 2017/2470. Nalezy zatem odpowied-
nio zmieni¢ zalacznik do rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2017/2470.

Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu s3 zgodne z opinig Stalego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat, Zyw-
nosci i Pasz,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

1.

Artykut 1

Zezwala si¢ na wprowadzanie na rynek w Unii bialka grochu i biatka ryzowego fermentowanych przy uzyciu grzybni

Lentinula edodes (grzyba shiitake).

Bialko grochu i bialko ryzowe fermentowane przy uzyciu grzybni Lentinula edodes (grzyba shiitake) nalezy wlaczy¢ do unij-
nego wykazu nowej zywnosci okre$lonego w rozporzadzeniu wykonawczym (UE) 2017/2470.
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2. W zalgczniku do rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2017/2470 wprowadza si¢ zmiany zgodnie z zalgcznikiem do
niniejszego rozporzadzenia.

Artykut 2
Wrylacznie przedsigbiorstwo MycoTechnology, Inc. () jest upowaznione do wprowadzania na rynek w Unii nowej Zyw-
nosci, o ktérej mowa w art. 1, przez okres pigciu lat od dnia 24 stycznia 2023 r., chyba ze kolejny wnioskodawca uzyska

zezwolenie dotyczace takiej nowej zywnosci bez powolywania si¢ na dane naukowe objete ochrong na podstawie art. 3
lub za zgoda MycoTechnology, Inc.

Artykut 3
Dane naukowe zawarte w dokumentacji wniosku i spetniajace warunki okreslone w art. 26 ust. 2 rozporzadzenia (UE)
2015/2283 nie mogg by¢ wykorzystywane bez zgody MycoTechnology, Inc. na rzecz kolejnego wnioskodawcy przez
okres pigciu lat od dnia wejscia w Zycie 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 3 stycznia 2023 .

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN

(®) Adres: 18250 E. 40th Avenue, Suite 50, Aurora, 80011 Colorado, Stany Zjednoczone.



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

ZAELACZNIK

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

Nowa zywno$¢, na ktérg wydano

zezwolenie

Warunki stosowania nowej zywnosci

Dodatkowe szczegdlne wymogi
dotyczace etykietowania

Inne wymogi

Ochrona danych

,Biatko grochu i biatko
ryzowe fermentowane
przy uzyciu grzybni
Lentinula edodes (grzyba
shiitake)

Okreslona kategoria zywnosci Maksymalne poziomy
Wyroby piekarnicze, chleby, bulki, 5¢/100 g
grzanki, pizza
Sniadaniowe przetwory zbozowe 33¢/100 g
i batony zbozowe
Napoje na bazie owocoéw i warzyw 20 g/100 ml
Gotowe do mieszania napoje 93 ¢/100 g
w proszku
Kakaowe i czekoladowe wyroby 7g/100 g
cukiernicze
Analogi przetworéw mlecznych 11¢/100 ¢
i bezmleczne $rodki spozywcze
zastepujgce positek, do kontroli
masy ciala
Sfermentowane produkty na bazie 5¢/100 g
mleka
Produkty na bazie makaronu 15¢/100 g
Surowe wyroby miesne i produkty 14 g/100 g
miesne
Zupy (gotowe do spozycia) oraz 3g/100g
koncentraty zup lub zupy w proszku
Salatki 26 g/100 g
Analogi migsa 40¢/100 g
Napoje na bazie mleka 1¢/100 ¢
Srodki spozywcze zastepujace jeden 1¢/100¢g

positek, do kontroli masy ciata

Nowa zywnosc¢ jest
oznaczana w ramach
etykietowania zawierajacych
ja $rodkéw spozywezych jako
»Biatko grochu i biatko
ryzowe fermentowane przy
uzyciu grzybni Lentinula
edodes (grzyba shiitake)«.

Zezwolenie wydane 24.1.2023.
Niniejszy wpis opiera

si¢ na zastrzezonych danych
naukowych objetych ochrong
zgodnie z art. 26 rozporzadzenia (UE)
2015/2283.

Whioskodawca: MycoTechnology,
Inc., 18250 E. 40th Avenue, Suite 50,
Aurora, 80011 Colorado, Stany
Zjednoczone. W okresie ochrony
danych nowa zywno$¢ biatko grochu
i bialko ryzowe fermentowane przy
uzyciu grzybni Lentinula edodes
(grzyba shiitake) moze by¢
wprowadzana na rynek w Unii
wylacznie przez przedsigbiorstwo
MycoTechnology, Inc., chyba ze
kolejny wnioskodawca uzyska
zezwolenie dotyczace przedmiotowej
nowej Zywnosci bez powolywania sie
na zastrzezone dane naukowe objete
ochrong zgodnie z art. 26
rozporzadzenia (UE) 2015/2283 lub
za zgoda MycoTechnology, Inc.

Data zakoniczenia ochrony danych:
24.1.2028”
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2) wtabeli 2 (Specyfikacje) dodaje si¢ nastepujacy wpis w porzadku alfabetycznym:

Nowa zywno$¢, na ktorg wydano zezwolenie

Specyfikacja

,Bialko grochu i biatko ryzowe fermentowane
przy uzyciu grzybni Lentinula edodes (grzyba
shiitake)

Opis:

Nowa zywnos( jest produkowana w wyniku fermentacji mieszaniny 65 % grochu i 35 % koncentratéw biatka ryzowego przy
uzyciu grzybni grzyba shiitake (Lentinula edodes), a nastgpnie jest poddawana obrdbce cieplnej w celu zakorniczenia fermentacji
i serii etap6w suszenia w celu utworzenia proszku.

Charakterystyka/sklad:

Biatko (% suchej masy, N x 6,25): 2 75,0
Wilgotnos¢: < 7,0

Thuszcz catkowity (% suchej masy): < 10,0
Popidt (% suchej masy): < 10,0
Weglowodany (% wedlug obliczen): < 15,0

Mikotoksyny:

Aflatoksyna B1 (ng/kg) < 1,0

Aflatoksyna B2 (ng/kg) < 1,0

Aflatoksyna G1 (ugfkg) < 1,0

Aflatoksyna G2 (ug/kg) < 1,0

Aflatoksyna ogdtem (B1+B2+G1+G2) (ug/kg): < 3,0
Metale ciezkie:

Arsen (ugfg): < 0,1
Kadm (ng/g): < 0,1
Oléw (ug/g): < 0,3
Reg¢ (pg/g): < 0,1

Kryteria mikrobiologiczne:

Ogolna liczba drobnoustrojéw tlenowych: < 1 000 jtk/g
Ogolna liczba drozdzy/plesni: < 100 jtk/g

Bakterie z grupy coli: < 10 jtk/g

Salmonella spp.: Nieobecne w 25 g

Escherichia coli: < 10 jtk[g

Listeria monocytogenes: Nieobecne w 25 g

*jtk: jednostki tworzace koloni¢”
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