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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2022/673
ze dne 22. dubna 2022,

kterym se povoluje uvedeni bilkoviny fazole mungo (Vigna radiata) na trh jako nové potraviny podle
nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2015/2283 a kterym se méni provadéci nafizeni
Komise (EU) 2017/2470

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,

s ohledem na Smlouvu o fungovéni Evropské unie,

s ohledem na nafizen{ Evropského parlamentu a Rady (EU) 2015/2283 ze dne 25. listopadu 2015 o novych potravindch,
o zméné nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 1169/2011 a o zru$eni nafizeni Evropského parlamentu a Rady
(ES) ¢. 258/97 a natizeni Komise (ES) ¢. 18522001 (!), a zejména na ¢lanek 12 uvedeného natizeni,

vzhledem k témto ddvodiim:

(1)

Nafizeni (EU) 2015/2283 stanovi, Ze na trh v Unii sméji byt uvddény pouze nové potraviny povolené a zafazené na
seznam Unie.

Podle ¢lanku 8 nafizeni (EU) 2015/2283 bylo pfijato provadéci nafizeni Komise (EU) 2017/2470 (3), kterym se
zfizuje seznam Unie pro povolené nové potraviny.

Dne 10. bfezna 2020 podala spole¢nost Eat Just, Inc. (ddle jen ,Zadatel®) Komisi v souladu s ¢l. 10 odst. 1 nafizeni
(EU) 2015/2283 #4dost o uvedeni bilkoviny fazole mungo na trh Unie jako nové potraviny. Zadatel pozadoval, aby
se bilkovina fazole mungo extrahovand ze semen rostliny Vigna radiata mohla pouzivat v proteinovych vyrobcich,
kromé nahrazek mlé¢nych vyrobkt a ndhrazek mléka do teplych ndpojti, urcenych pro béZnou populaci. Do
kategorie proteinovych vyrobka pati{ analogy a ndhrazky bilkovin pro standardni produkty, jako je maso, ryby
nebo vejce.

Dne 10. brezna 2020 zadatel rovnéz podal Komisi Zddost o ochranu tdajt, jez jsou pfedmétem primyslového
vlastnictvi, pokud jde o fadu udaji prfedlozenych na podporu zadosti, konkrétné o analytické tdaje o fytové
kyseling, lektinech, inhibitorech trypsinu, kyanogennich glykosidech a tfislovinach ().

V souladu s ¢l. 10 odst. 3 nafizeni (EU) 2015/2283 se Komise dne 5. srpna 2020 obrdtila na Evropsky tfad pro
bezpecnost potravin (dile jen ,dfad“) a pozadala jej, aby proved] posouzeni vhodnosti bilkoviny fazole mungo jako
nové potraviny a vydal védecké stanovisko.

Dne 14. zafi 2021 pfijal dfad v souladu s ¢ldnkem 11 naffzeni (EU) 2015/2283 védecké stanovisko nazvané ,Safety
of mung bean protein as a novel food pursuant to Regulation (EU) 2015/2283“ ().

Uf. vést. L 327, 11.12.2015, s. 1.

Provédéci nafizeni Komise (EU) 2017/2470 ze dne 20. prosince 2017, kterym se zfizuje seznam Unie pro nové potraviny v souladu
s naifzenim Evropského parlamentu a Rady (EU) 2015/2283 o novych potravinich (Uf. vést. L 351, 30.12.2017, 5. 72).
Analytical results Cyanogenic Glycosides (nezvefejnéno)

Sayre_2021 cyanogenic glycosde exec sum (nezvefejnéno)

Analytical results lectins (nezvefejnéno)

CoAs Phytic acid MB flour 5 batches (nezvefejnéno)

CoAs Phytic acid MBP 5 batches (nezvefejnéno)

Analytical results tannins (nezvefejnéno)

CoAs Trypsin Inhibitors MB flour 5 batches (nezvefejnéno)

CoAs Trypsin Inhibitors MBP 5 batches (nezvefejnéno)

EFSA Journal 2021;19(10):6846
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(10)

(11)

(12)

(15)

Ve svém stanovisku dospél arad k zavéru, Ze bilkovina fazole mungo je za podminek pouziti navrzenych v Zadosti
bezpecna. Stanovisko utadu tedy poskytuje dostate¢né odiivodnéni pro zavér, Ze bilkovina fazole mungo pii pouZziti
jako slozka potravin pfiddvand do proteinovych vyrobkd, kromé ndhrazek mléénych vyrobkt a ndhrazek mléka do
teplych ndpojt, pro béznou populaci spliiuje pozadavky stanovené v ¢l. 12 odst. 1 nafizeni (EU) 2015/2283.

Utad ve svém stanovisku dospél na zakladé omezenych zveiejnénych diikazti o potravinovych alergiich souvisejicich
s konzumaci bilkovin fazole mungo a na zdkladé dtikazd prokazujicich, Ze fazole mungo obsahuje fadu potencidlné
alergennich bilkovin, k zdvéru, Ze konzumace této nové potraviny maze vyvolat senzibilizaci. Vzhledem k tomu, Ze
dikazy, které piimo spojuji konzumaci bilkoviny fazole mungo s piipady primdrni senzibilizace, nejsou
jednozna¢né, ma Komise za to, Ze na seznam Unie pro povolené nové potraviny by nemély byt zafazeny zadné
zvlastni pozadavky na oznacovani tykajici se potencidlu bilkovin fazole mungo zptsobovat primdrni senzibilizaci.

Utad ve svém stanovisku s pouZitim pifstupu pritkaznosti ditkazii na zékladé nékolika studif a jedné homologické
analyzy sekvence bilkovin, kterou provedl Zadatel mezi bilkovinou fazole mungo a séjovymi, arasidovymi
a lupinovymi bilkovinami, dospél k zavéru, Ze konzumace bilkoviny fazole mungo muaze vést k alergické reakci
u osob alergickych na séju, arasidy, lupinu a pyl biizy. Chybi vsak dalsi in vivo experimentalni nebo epidemiologické
dtkazy, které jsou obvykle zapotiebi k potvrzeni, nebo vylouceni pravdépodobnosti, Ze se zji§ténd potencidlni
kiizova reaktivita mize v populaci projevit. Vzhledem k chybéjicim diikazim se Komise domnivd, Ze v soucasnosti
se potencidl bilkovin fazole mungo zplsobovat kifZovou reaktivitu na séju, aradidy, lupinu a pyl biizy
pravdépodobné v populaci neprojevi, a proto by na seznam Unie pro povolené nové potraviny nemél byt v tomto
ohledu zafazen Zddny zvlastni pozadavek na oznacovéni.

Utad ve svém stanovisku uvedl, Ze k zdvérim o bezpecnosti bilkoviny fazole mungo by nebyl schopen dospét, aniz
by zadatel poskytl analytické tdaje, které se tykaji fytové kyseliny, lektind, inhibitor trypsinu, kyanogennich
glykosidt a t¥islovin a jsou pfedmétem primyslového vlastnictvi.

Zadatel uvedl, Ze v dobé podéni zadosti byly uvedené védecké ditkazy poskytnuté v dobé podani zddosti predmétem
jeho primyslového vlastnictvi a mél vyhradni prévo je pouzivat. Tfeti strany proto nemohou mit v souladu
s platnymi predpisy ke zminénym tidajim ptistup, pouZivat je nebo na né odkazovat.

Komise posoudila veskeré informace, jez zadatel piedlozil, a dospéla k zdvéru, ze zadatel dostate¢né dolozil splnéni
pozadavkii stanovenych v ¢l. 26 odst. 2 nafizeni (EU) 2015/2283. Udaje obsazené ve spisu zadatele, které tifadu
slouzily jako zdklad k prokdzani bezpec¢nosti nové potraviny a k dosaZeni zdvéru ohledné bezpecnosti bilkoviny
fazole mungo a bez nichz by tato novd potravina nemohla byt dfadem posouzena, by tudiz nemély byt tifadem
pouzity ve prospéch Zddného dalsiho Zadatele po dobu péti let od data vstupu tohoto nafizeni v platnost. Uvddéni
bilkoviny fazole mungo na trh v Unii by tedy mélo byt po uvedenou dobu omezeno na zadatele.

Omezeni povoleni bilkoviny fazole mungo a vyuZivani Gdajti obsazenych ve spisu Zadatele pro vyhradni pouziti
zadatelem v3ak nebrani tomu, aby o povoleni uvadét na trh tutéz novou potravinu pozadali dalsi Zadatelé, pokud se
jejich Zadost zaklddd na zdkonné ziskanych informacich, jez jsou podkladem pro takové povoleni podle nafizeni
(EU) 2015/2283.

Priloha nafizeni (EU) 2017/2470 by proto méla byt odpovidajicim zptisobem zménéna.

Opatfeni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se stanoviskem Stdlého vyboru pro rostliny, zvifata, potraviny
a krmiva,
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PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1

1. Bilkovina fazole mungo specifikovand v pifloze tohoto nafizeni se zafazuje na seznam Unie pro povolené nové
potraviny zfizeny provadécim nafizenim (EU) 2017/2470.

2. Po dobu péti let od data vstupu tohoto natizeni v platnost smi novou potravinu uvedenou v odstavci 1 uvadét na trh
v Unii pouze ptvodni Zadatel,

spole¢nost: Eat Just, Inc.;
adresa: 2000 Folsom Street San Francisco, CA 94110, Spojené staty americké,

kromé ptipadd, kdy povoleni pro danou novou potravinu obdrzi dalsi Zadatel, aniz by odkazoval na tdaje, které podléhaji
ochrané podle ¢lanku 2, nebo se souhlasem Zadatele.

3. Zaznam na seznamu Unie uvedeny v odstavci 1 zahrnuje podminky pouziti a poZadavky na oznacovani, které jsou
stanoveny v piiloze.

Cldnek 2
Udaje obsazené v souboru zdosti, na jejichz zdkladé trad bilkovinu fazole mungo posuzoval a které jsou podle tvrzeni
Zadatele ptedmétem jeho primyslového vlastnictvi a bez nichZ by nemohla byt dand nova potravina povolena, proto
spliuji pozadavky stanovené v ¢l. 26 odst. 2 nafizeni (EU) 2015/2283 a nesmi byt po dobu péti let od data vstupu tohoto
nafizeni v platnost pouzity ve prospéch zddného dalsiho zadatele, aniz by k tomu dal souhlas zadatel.

Cldnek 3

Pfiloha provddéciho nafizeni (EU) 2017/2470 se méni v souladu s piflohou tohoto nafizeni.

Cldnek 4

Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhldseni v Urednim véstniku Evropské unie.

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a piimo pouzitelné ve viech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 22. dubna 2022.

Za Komisi
predsedkyné
Ursula VON DER LEYEN



PRILOHA

Priloha provadéciho nafizeni (EU) 2017/2470 se méni takto:

(1) do tabulky 1 (Povolené nové potraviny) se vklddd novy zdznam, ktery znf:

P P . Podminky, za nichz smi byt nové Doplikové zvldstni pozadavky na Dalsi P
ovolend novd potravina . o s i . Ochrana tdaji
potravina pouZivina oznacovani pozadavky
,Bilkovina fazole Specifikovand Maximdlni |V oznaleni potravin obsahujicich Povoleno dne 15. kvétna 2022. Toto zafazeni se zaklddd na védeckych
mungo (Vigna kategorie potravin mnoZstvi tuto novou potravinu se pouZije dtikazech a védeckych tdajich, které jsou pfedmétem primyslového
radiata) Proteinové 20 /100 g ‘r;zftzev 21.)ﬂkf)vma fazole mungo \élgiténgt;é ;1 jsou chranény v souladu s ¢lankem 26 nafizeni (EU)
vyrobky igna radiata”. / .
Zadatel: Eat Just, Inc., 2000 Folsom Street San Francisco, CA 94110,
Spojené staty americké. Béhem obdobi ochrany tidaji smi novou
potravinu bilkovina fazole mungo uvadét na trh v rdmci Unie pouze
spolec¢nost Eat Just, Inc., kromé piipadd, kdy povoleni pro uvedenou
novou potravinu obdrzi dalsi zZadatel, aniz by odkazoval na védecké
diikazy nebo védecké tdaje, které jsou pfedmétem primyslového
vlastnictvi a jsou chranény v souladu s ¢linkem 26 natizeni (EU)
2015/2283, nebo se souhlasem spole¢nosti Eat Just, Inc.
Datum ukonceni ochrany tdaji: 15. kvétna 2027.
(2) do tabulky 2 (Specifikace) se vklddd novy zdznam, ktery zni:
Povolend nové potravina Specifikace
,Bilkovina fazole mungo (Vigna radiata) |Popis/definice:

krokd, po nichZ nésleduje pasterizace a sprejové susent.

Vlastnosti/sloZeni:

Vlhkost: < 6 %

Bilkoviny (% hmot.)®: > 84

Popel (% hmot.): < 6,0

Tuky (% hmot.): < 5,5

Sacharidy (% hmot.): < 5,0 vypoctem

Mikrobiologickd kritéria:

Pocet aerobnich mikroorganismi: < 5 000 KTJ/g®
Kvasinky a plisné: < 100 KTJ/g

Koliformni bakterie: < 100 KTJ/g

Escherichia coli: < 10 KTJ/g

Listeria monocytogenes: nezjisténo ve 25 g
Salmonella spp.: nezjisténo ve 25 g

() % hmot.: hmotnostni procento
() KTJ: kolonii tvorici jednotky.”

Novou potravinou je prasek z bilkoviny fazole mungo extrahované ze semen rostliny Vigna radiata postupem sestdvajicim z nékolika
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