20.4.2023 EES-viobetir vid Stjornartioindi Evropusambandsins Nr. 30/381

FRAMKV/AMDARREGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR 2023/EES/30/48
(ESB) 2022/673

fra 22. april 2022

um leyfi til ad setja & markad mungbaunapratin (Vigna radiata) sem nyfaedi samkvaemt reglugerd
Evrépupingsins og radsins (ESB) 2015/2283 og um breytingu & framkvaemdarreglugerd
framkvaemdastjornarinnar (ESB) 2017/2470 (*)

FRAMKV/EMDASTIORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,

med hlidsjon af sattmalanum um starfsheetti Evropusambandsins,

med hlidsjon af reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) 2015/2283 fra 25. névember 2015 um nyfadi, um breytingu a
reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) nr. 1169/2011 og um nidurfellingu & reglugerd Evrdpupingsins og radsins
(EB) nr. 258/97 og reglugerd framkveemdastjérnarinnar (EB) nr. 1852/2001 (), einkum 12. gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1)

2)

3)

4)

5)

6)

i reglugerd (ESB) 2015/2283 er kvedid & um ad einungis sé heimilt ad setja nyfadi, sem er leyft og fart & skra
Sambandsins, & markad i Sambandinu.

Samkvaemt 8. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283 var framkvaemdarreglugerd framkvaemdastjornarinnar (ESB) 2017/2470
(2) um ad koma 4 fot skrd Sambandsins yfir leyft nyfedi sampykkt.

Hinn 10. mars 2020 lagdi fyrirteekid Eat Just, Inc. (hér & eftir nefnt umseekjandinn) umsokn fyrir framkveemdastjornina, i
samraemi vid 1. mgr. 10. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283, um ad f4 ad setja mungbaunaprotin & markad i Sambandinu
sem nyfaedi. Umsakjandinn for fram 4 ad mungbaunaprotin, Gtdregid ar freejum pléntunnar Vigna radiata, yrdi notad i
prétinafurdir, ad undanskildum mjélkurvoruhlidstedum og purrmjolkurliki, sem eru &tladar fyrir almenning. Flokkurinn
prétinafurdir visar til protinhlidsteeda eda stadgonguefna fyrir stadladar afurdir, s.s. kjot, fisk eda egg.

Hinn 10. mars 2020 for umsakjandinn pess einnig & leit vid framkvaemdastjornina ad gégn sem njéta einkaleyfisverndar
nytu verndar i tengslum vid gogn sem voru 16gd fram til studnings umsdkninni, p.e.a.s. greiningargdégn um fytinsyru,
lektin, trypsinlata, syanidmyndandi glykdsida og tannin (3).

[ samreemi vid 3. mgr. 10. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283 réadferdi framkvaemdastjornin sig vid Matveladr-
yggisstofnun Evropu (hér & eftir nefnd Matveeladryggisstofnunin) 5. 4gust 2020 og bad hana ad leggja fram visindalegt
alit med pvi ad framkvaeema mat & hentugleika mungbaunaprétins sem nyfedi.

Hinn 14. september 2021 sampykkti Matvealadryggisstofnunin visindalegt alit sitt ,,Safety of mung bean protein as a
novel food pursuant to Regulation (EU) 2015/2283 (4), i samraemi vid krofurnar i 11. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283.

™)

©)
®

®

@)

bessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 122, 25.4.2022, bls. 27. Hennar var getid i &kvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 43/2023 fra
17. mars 2023 um breytingu & 1l. vidauka (Teeknilegar reglugerdir, stadlar, préfanir og vottun) vid EES-samninginn (bidur birtingar).

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

Framkveemdarreglugerd framkvamdastjornarinnar (ESB) 2017/2470 fra 20. desember 2017 um ad koma & fot skra Sambandsins yfir
nyfedi i samrami vid reglugerd Evrépupingsins og radsins (ESB) 2015/2283 um nyfaedi (Stjtid. ESB L 351, 30.12.2017, bls. 72).
,,~Analytical results Cyanogenic Glycosides® (obirt)

»Sayre 2021 cyanogenic glycosde exec sum™ (Obirt)

,Analytical results lectins* (Obirt)

,;CoAs Phytic acid MB flour 5 batches* (0birt)

,,CoAs Phytic acid MBP 5 batches* (6birt)

,Analytical results tannins* (0birt)

,;CoAs Trypsin Inhibitors MB flour 5 batches* (6birt)

,;CoAs Trypsin Inhibitors MBP 5 batches® (6birt).

Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evrépu 2021 19(10), 6846.
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7 I aliti sinu komst Matvaeladryggisstofnunin ad peirri nidurstddu ad mungbaunaprotin sé éruggt vid tillogdu notkunar-
skilyrdin i umsokninni. 1 aliti Matveeladryggisstofnunarinnar eru pvi tilgreindar nagar forsendur til ad akvarda ad
mungbaunaprotin, pegar pad er notad sem matvelainnihaldsefni sem er bett vid protinafurdir, ad undanskildum
mjélkurvoruhlidstedum og purrmjoélkurliki, sem eru @tladar almenningi uppfylli kréfurnar sem settar eru fram i 1. mgr.
12. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283.

8) I aliti sinu komst Matvaeladryggisstofnunin ad peirri nidurstodu, & grundvelli takmarkadra birtra gagna um faeduofnami
sem tengist neyslu & mungbaunaprétinum og & grundvelli gagna sem syna fram & ad mungbaunaprétin innihaldi fjdlda
prétina sem geta hugsanlega verid ofnemisvaldandi, ad neysla & pessu nyfaedi geti framkallad nemingu. Ad teknu tilliti
til pess ad hingad til hafa gégn sem tengja neyslu & mungbaunaprétini beint vid tilvik frumnamingar verid 6full-
neegjandi telur framkvemdastjérnin ad ekki atti ad fera inn sérstakar kréfur um merkingu, ad pvi er vardar hugsanlega
getu mungbaunaprétina til ad valda frumnamingu, i skrda Sambandsins yfir leyft nyfadi.

9) Matveeladryggisstofnunin taldi i aliti sinu, med pvi ad nota greiningu & veegi rokstuddra visbendinga & grundvelli
takmarkadra rannsékna og einnar greiningar sem umsakjandinn framkvaemdi & samsvérun milli prétinrada mungbauna
og prétina ar sojabaunum, jardhnetum og lGpinum, ad neysla & mungbaunaprétini geti mogulega framkallad
ofna@misvidbrogd hja folki sem er med ofnemi fyrir sojabaunum, jardhnetum, l0pinu og birkifrjokornum. pé skortir
vidbotargdgn um rannsoknir i glasi eda faraldsfraedilegar visbendingar sem eru alla jafna naudsynlegar til ad stadfesta
eda Utiloka likurnar & pvi hvort hugsanleg vixlsvérun sem greind var geti komid upp hja almenningi. par ed slikar
visbendingar skortir telur framkveemdastjornin ad sem stendur sé 6liklegt ad mungbaunaprétin geti valdid vixlsvérun
vid sojabaunir, jardhnetur, lGpinu og birkifrjokorn hja almenningi og pvi @tti ekki ad skra sérteeka kréfu vardandi
merkingu i skra Sambandsins yfir leyft nyfaedi ad pvi er petta vardar.

10)  Matvaeladryggisstofnunin taldi i aliti sinu ad han hefdi ekki getad komist ad nidurstédu sinni um 6ryggi mungbauna-
prétinsins an greiningargagna, sem njota einkaleyfisverndar, um fytinsyru, lektin, trypsinlata, syanidmyndandi glykdsid
og tannin sem umsakjandinn lagdi fram.

11)  Umszkjandinn lysti pvi yfir ad pegar umsoknin var 16gd fram hafi hann haft einkaleyfisrétt og einkarétt vardandi
tilvisanir til peirrar visindapekkingar sem 16gd var fram um leid og umséknin var 16gd fram. bvi geta pridju adilar ekki
nalgast eda notad pessi gogn eda visad i pessi gégn med l6gmaetum heetti.

12)  Framkvaemdastjornin mat allar upplysingarnar sem umsakjandinn lagdi fram og taldi ad umsakjandinn hefoi faert
fullneegjandi sannanir fyrir pvi ad krofurnar, sem meelt er fyrir um i 2. mgr. 26. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283, vaeru
uppfylltar. pess vegna atti Matveeladryggisstofnunin ekki ad nota gognin, sem er ad finna i skrd umseakjandans sem var
grundvollurinn fyrir stadfestingu Matvaeladryggisstofnunarinnar & éryggi nyfedisins og nidurstéou hennar um 6ryggi
mungbaunaprotinsins og an hennar hefdi Matveeladryggisstofnunin ekki getad lagt mat & nyfedid, i pagu sidari
umsakjanda i fimm ar fra gildistdkudegi pessarar reglugerdar. Til samreemis vid pad etti setning mungbaunaproétins &
markad innan Sambandsins ad vera takmdrkud vio umseakjandann i pennan tima.

13)  Hins vegar kemur takmérkun & leyfi fyrir mungbaunaprétini, og & tilvisunum i gdgnin sem finna ma i skra
umszkjandans, eingdngu vid notkun umsakjandans ekki i veg fyrir ad adrir umsakjendur saeki um leyfi til ad setja
sama nyfedid & markad, ad pvi tilskildu ad viokomandi umsdkn byggist & upplysingum sem fengnar eru med I6gmatum
heetti til studnings sliku leyfi samkvamt reglugerd (ESB) 2015/2283.

14)  bvi atti ad breyta vidaukanum vid reglugerd (ESB) 2017/2470 til samraemis vid pad.

15)  Ré&dstafanirnar, sem kvedid er & um i pessari reglugerd, eru i samremi vid alit fastanefndarinnar um pléntur, dyr,
matveeli og fodur.
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SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1. gr.

1. Mungbaunaprétin, eins og tilgreint er i vidaukanum vid pessa reglugerd, skal fert & skrd Sambandsins yfir leyft nyfadi
eins og kvedio er a um i framkveemdarreglugerd (ESB) 2017/2470.

2. [ fimm ér eftir ad pessi reglugerd odlast gildi ma einungis upphaflegi umsakjandinn:
Fyrirteeki: Eat Just, Inc.,
Heimilisfang: 2000 Folsom Street San Francisco, CA 94110 Bandarikin,

setja nyfedid, sem um getur i 1. mgr., & markad i Sambandinu nema sidari umsakjanda hlotnist leyfi fyrir nyfedinu an
tilvisunar i gbgnin sem eru verndud skv. 2. gr. eda med sampykki umseakjandans.

3. Feerslan i skrd Sambandsins, sem um getur i 1. mgr., skal innihalda skilyrdi fyrir notkun og kréfur um merkingu sem meelt
er fyrir um i vidaukanum.

2.9r.

Gognin i umsoknarskrénni, sem voru grundvollurinn fyrir mati Matveeladryggisstofnunarinnar & mungbaunaprotini og sem
umsekjandinn hefur krafist einkaleyfisverndar fyrir og sem var forsenda pess ad nyfaedid var leyft, uppfylla pvi kréfurnar sem
meelt er fyrir um i 2. mgr. 26. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283 og ekki skal nota pau i pagu sidari umsakjanda i fimm ar fra
gildistokudegi pessarar reglugerdar nema umsakjandinn sampykki pad.

3.0r.
Vidaukanum vid framkveemdarreglugerd (ESB) 2017/2470 er breytt i samraemi vid vidaukann vid pessa reglugerd.
4.9r.

Reglugerd pessi 6dlast gildi & tuttugasta degi eftir ad han birtist i Stjérnartidindum Evrépusambandsins.

Reglugerd pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 6llum adildarrikjunum an frekari l6gfestingar.
Gjort i Brussel 22. april 2022.

Fyrir hénd framkveemdastjérnarinnar,

Ursula VON DER LEYEN

forseti.



VIDAUKI

Vidaukanum vid framkveemdarreglugerd (ESB) 2017/2470 er breytt sem hér segir:
1) Eftirfarandi feerslu er batt vid i toflu 1 (Leyft nyfedi):

e - Med hvada skilyrdum er heimilt ad nota . . . . . Adrar
Leyft nyfeedi nyfedis Sértaekar vidbotarkrofur vardandi merkingu Krfur Gagnavernd
»-Mungbaunaproétin Tilgreindur Hamarksgildi  |Heiti nyfeedisins, sem kemur fram & Leyft 15. mai 2022. bessi skraning byggir & einkaleyfisverndadri visinda-

(Vigna radiata)

matvalaflokkur

merkimida matvala sem innihalda pad,

Protinafurdir

20 /100 g skal vera ,mungbaunaprétin ur Vigna
radiata“.

pekkingu og visindagégnum sem nj6ta verndar i samremi vid 26. gr.
reglugerdar (ESB) 2015/2283.

Umsakjandi: Eat Just, Inc., 2000 Folsom Street San Francisco, CA 94110
Bandarikin. A timabilinu sem gagnaverndin varir er einungis Eat Just, Inc.
leyfilegt ad setja nyfedid mungbaunaprétin & markad innan Sambandsins
nema umsakjandi, sem leggur sidar fram umsokn, afli leyfis fyrir nyfedinu
an tilvisunar til einkaleyfisverndadrar visindapekkingar eda visindagagna
sem njota verndar i samraeemi vid 26. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283 eda
med sampykki Eat Just, Inc.

Lokadagur gagnaverndar: 15. mai 2027.”

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

Leyft nyfedi

Néakveem skilgreining

,Mungbaunaproétin (Vigna radiata)

Lysing/Skilgreining:

og Udapurrkun.

Eiginleikar/samsetning:

Raki: < 6%

Prétin (massahlutfall)®: > 84%

Aska (massahlutfall): <6,0%

Fita (massahlutfall): <5,5%

Kolvetni (massahlutfall): < 5,0 med utreikningi

Orverufraedilegar vidmidanir:

Fjoldi 6rvera vid lofthad skilyrdi: < 5 000 CFU/g ®)
Ger- og myglusveppir: < 100 CFU/g

Koligerlar: <100 CFU/g

Escherichia coli: < 10 CFU/g

Listeria monocytogenes: Greinist ekki i 25 g
Salmonella spp.: Greinist ekki i 25 g

(®) Massahlutfall: pyngdarhlutfall.
(?) CFU: pyrpingamyndandi einingar.”

Nyfadio er mungbaunaprotinduft, Gtdregid ar fraeejum pléntunnar Vigna radiata med nokkrum vinnsluprepum og par & eftir kemur gerilsneyding
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