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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2023/6
ze dne 3.ledna 2023,

kterym se povoluje uvedeni hrachového a ryzového proteinu fermentovaného myceliem Lentinula
edodes (houby shiitake) na trh jako nové potraviny a kterym se méni provddéci nafizeni (EU)
20172470

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na nafizen{ Evropského parlamentu a Rady (EU) 2015/2283 ze dne 25. listopadu 2015 o novych potravindch,
o zmén¢ nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 1169/2011 a o zrudeni nafizeni Evropského parlamentu a Rady
(ES) €. 258/97 a naiizeni Komise (ES) €. 1852/2001 ('), a zejména na ¢l. 12 odst. 1 uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto ddvodim:

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

(2)  Vsouladu s ¢linkem 8 nafizeni (EU) 2015/2283 zfidilo provadéci nafizeni Komise (EU) 2017/2470 (* seznam Unie
pro nové potraviny.

(3)  Dne 12. prosince 2019 predlozila spolecnost MycoTechnology, Inc. (dile jen ,zadatel“) v souladu s ¢l. 10 odst. 1
nafizeni (EU) 2015/2283 Komisi zddost o uvedeni hrachového a ryzového proteinu fermentovaného myceliem
Lentinula edodes (houby shiitake) na trh Unie jako nové potraviny. Zadatel pozddal o pouziti fermentovaného
hrachového a ryzového proteinu v pecivu, chlebu, krutonech, pizze, snidanovych ceredliich, ceredlnich ty¢inkdch,
népojich na bézi ovoce a zeleniny, ndpojovych prdscich k okamzitému pouziti, kakaovych a cokoliddovych
cukrovinkdch, ndhrazkdch mlé¢nych vyrobkt a ndhraddch nemléénych pokrma pro regulaci hmotnosti, kysanych
mléénych vyrobcich, vyrobeich na bazi téstovin, masnych polotovarech a masnych vyrobcich, polévkach (uréenych
k pfimé spotfebé) a koncentrovanych polévkach nebo polévkach v prasku, salatech, ndhrazkich masa, mlé¢nych
napojich a jednotlivych nahradach jidla pro regulaci hmotnosti uréenych pro béznou populaci.

4)  Dne 12. prosince 2019 zadatel rovnéZz pozddal Komisi o ochranu védeckych studif a tidaji, které jsou pfedmétem
p p ¥ ) jsou p
pramyslového vlastnictvi a které pfedlozil jako podklad k zddosti; konkrétné se jednd o podrobny popis vyrobniho
procesu (%) a analyzy sloZeni nové potraviny (%).

(50  Dne 22. dubna 2020 pozidala Komise Evropsky tifad pro bezpecnost potravin (dile jen ,Gfad“), aby provedl
posouzeni hrachového a ryzového proteinu fermentovaného myceliem Lentinula edodes (houby shiitake) jako nové
potraviny.

(6)  Dne 28. inora 2022 pfijal dfad v souladu s ¢ldnkem 11 nafizeni (EU) 2015/2283 své védecké stanovisko ,Safety of
pea and rice protein fermented by Shiitake (Lentinula edodes) mycelia as a novel food pursuant to Regulation (EU)
2015/2283“ (°) (Bezpecnost hrachového a ryzového proteinu fermentovaného myceliem houby shiitake (Lentinula
edodes) jako nové potraviny podle natizeni (EU) 2015/2283).

() Ut vést. L 327,11.12.2015,s. 1.

() Provadéci nafizeni Komise (EU) 20172470 ze dne 20. prosince 2017, kterym se zfizuje seznam Unie pro nové potraviny v souladu
s naifzenfm Evropského parlamentu a Rady (EU) 2015/2283 o novych potravinich (Uf. vést. L 351, 30.12.2017, 5. 72).

() MycoTechnology, Inc. (2020, nezvefejnéno).

() MycoTechnology, Inc. (2020 a 2021, nezvefejnéno).

() EFSA Journal 2022;20(4):7205.
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(7) Ve svém védeckém stanovisku dospél tifad k zavéru, Ze hrachovy a ryZovy protein fermentovany myceliem Lentinula
edodes je za navrzenych podminek pouziti bezpecny. Uvedené védecké stanovisko proto poskytuje dostatecné
odtivodnéni pro zdvér, ze fermentovany hrachovy a ryzovy protein, je-li pouZivin v pecivu, chlebu, krutonech,
pizze, snidanovych ceredliich, ceredlnich ty¢inkdch, ndpojich na bazi ovoce a zeleniny, ndpojovych prascich
k okamzitému pouziti, kakaovych a Cokolddovych cukrovinkdch, ndhrazkdch mléénych vyrobk a ndhraddch
nemlé¢nych pokrmt pro regulaci hmotnosti, kysanych mléénych vyrobcich, vyrobeich na bazi téstovin, masnych
polotovarech a masnych vyrobcich, polévkach (urcenych k piimé spotiebé) a koncentrovanych polévkich nebo
polévkich v prasku, salatech, nahrazkich masa, mléénych nédpojich a jednotlivych nahradach jidla pro regulaci
hmotnosti uréenych pro béznou populaci, spliiuje podminky pro uvedeni na trh v souladu s ¢l. 12 odst. 1 nafizeni
(EU) 2015/2283.

(8) Ve svém védeckém stanovisku tifad rovnéz uvedl, Ze jeho zdvér o bezpecnosti nové potraviny byl zaloZen na
védeckych studiich a tdajich z podrobného popisu vyrobniho procesu a analyz slozeni nové potraviny, které jsou
obsazeny v dokumentaci Zadatele, bez nichz by nebyl schopen novou potravinu posoudit a dospét ke svému zavéru.

(9)  Komise vyzvala Zadatele, aby podrobnéji objasnil odiivodnéni, které poskytl ohledné svého tvrzeni, Ze uvedené
védecké studie a tidaje jsou pfedmétem pramyslového vlastnictvi, a aby objasnil své tvrzeni, Ze md vyhradni privo
na né odkazovat v souladu s ¢l. 26 odst. 2 pism. b) nafizeni (EU) 2015/2283.

(10)  Zadatel prohlésil, Ze v dobé podéni zddosti mél vlastnické a vyhradni prévo odkazovat na védecké studie a tidaje
tykajici se podrobného popisu vyrobniho procesu a analyz slozeni nové potraviny a Ze tieti strany nemohou mit
opravnény piistup k uvedenym tdajiim, pouzivat je ani na né odkazovat.

(11) Komise posoudila veskeré informace, jez Zadatel ptedlozil, a dospéla k zavéru, ze zadatel dostate¢né dolozil splnéni
pozadavkd stanovenych v ¢l. 26 odst. 2 nafizeni (EU) 2015/2283. Védecké studie a tidaje tykajici se podrobného
popisu vyrobniho procesu a analyz slozeni nové potraviny by proto mély byt chrinény v souladu s ¢l. 27 odst. 1
nafizeni (EU) 2015/2283. Pouze Zadateli by proto mélo byt povoleno uvddét hrachovy a ryZzovy protein
fermentovany myceliem Lentinula edodes na trh v Unii po dobu péti let od vstupu tohoto nafizeni v platnost.

(12) Omezeni povoleni této nové potraviny a odkazovani na védecké studie a tidaje obsazené v souboru Zadatele pro
vyhradni pouziti zZadatelem vSak nebrdni tomu, aby o povoleni uvddét na trh tutéZ novou potravinu pozddali dalsi
zadatelé, pokud se jejich zddost zaklada na zdkonné ziskanych informacich, jez jsou podkladem pro takové povoleni.

(13) Je vhodné, aby zafazeni hrachového a ryzového proteinu fermentovaného myceliem Lentinula edodes jako nové
potraviny na seznam Unie pro nové potraviny bylo provdzeno informacemi uvedenymi v ¢l. 9 odst. 3 nafizeni (EU)
2015/2283.

(14) Hrachovy a ryzovy protein fermentovany myceliem Lentinula edodesby mél byt zafazen na seznam Unie pro nové
potraviny stanoveny v provadécim nafizeni (EU) 2017/2470. Pfiloha provddéciho nafizeni (EU) 20172470 by
proto méla byt odpovidajicim zpiisobem zménéna.

(15) Opatfeni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se stanoviskem Stdlého vyboru pro rostliny, zvifata, potraviny
a krmiva,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1

(1)  Hrachovy a ryzovy protein fermentovany myceliem Lentinula edodes (houby shiitake) se povoluje k uvedeni na trh
v Unii.

Hrachovy a ryZovy protein fermentovany myceliem Lentinula edodes(houby shiitake) se zafadi na seznam Unie pro nové
potraviny stanoveny v provddécim nafizeni (EU) 2017/2470.
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(2)  Priloha provadéciho nafizeni (EU) 2017/2470 se méni v souladu s piilohou tohoto nafizeni.

Cldnek 2
Pouze spole¢nosti MycoTechnology, Inc. (%) je povoleno uvddét na trh v Unii novou potravinu uvedenou v ¢ldnku 1 po dobu

péti let ode dne 24. ledna 2023, pokud povoleni pro tuto novou potravinu neobdrzi dalsi Zadatel bez odkazu na védecké
udaje chranéné podle ¢lanku 3 nebo se souhlasem spolecnosti MycoTechnology, Inc.

Cldnek 3

Védecké tidaje obsazené v souboru Zddosti a spliujici podminky stanovené v ¢l. 26 odst. 2 nafizeni (EU) 2015/2283 se
nepouziji ve prospéch dalstho zadatele po dobu péti let ode dne vstupu tohoto nafizeni v platnost bez souhlasu
spole¢nosti MycoTechnology, Inc.

Cldnek 4

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

Toto nafizent je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouZzitelné ve vech ¢lenskych stitech.

V Bruselu dne 3. ledna 2023.

Za Komisi
predsedkyné
Ursula VON DER LEYEN

() Adresa: 18250 E. 40th Avenue, Suite 50, Aurora, 80011 Colorado, Spojené staty.



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

1) do tabulky 1 (Povolené nové potraviny) se vkladd novy zaznam, ktery zni:

PRILOHA

,Povolend nové potravina

Podminky, za nichZ smi byt novd potravina pouZivina

Dopliikové zvlastni pozadavky
na oznacovani

Dalsi
pozadavky

Ochrana tdajt

Hrachovy a ryZovy protein
fermentovany myceliem
Lentinula edodes (houby
shiitake)

Specifikovand kategorie potravin

Maximdlni mnoZstvi

Petivo, chléb, krutony, pizza 5¢/100 g
Snidatiové ceredlie a ceredlni ty¢inky 33¢/100 g
Népoje na bazi ovoce a zeleniny 20 g/100 ml
Népojové prasky piipravené 93¢/100 g
k okamzitému pouziti

Kakaové a okolddové cukrovinky 7g/100 g
Néhrazky mlé¢nych vyrobka 11¢/100 g
a nédhrady nemlé¢nych pokrmt pro

regulaci hmotnosti

Kysané mlé¢né vyrobky 5¢/100 g
Vyrobky na bazi téstovin 15¢/100 g
Masné polotovary a masné vyrobky 14 ¢/100 g
Polévky (uréené k pfimé spotiebg) 3¢/100¢g
a koncentrované polévky nebo

polévky v prasku

Salaty 26g/100 g
Néhrazky masa 40g/100 g
Mlécné népoje 1¢/100 ¢
Jednotlivé néhrady jidla pro regulaci 1¢/100¢g

hmotnosti

V oznaceni potravin
obsahujicich tuto novou
potravinu se pouZije nazev
Jhrachovy a ryZovy protein
fermentovany myceliem

houby shiitake*.

Povoleno dne 24.1.2023. Toto
zafazeni se zaklddd na védeckych
adajich, které jsou pfedmétem
pramyslového vlastnictvi a jsou
chrénény v souladu s ¢lankem 26
nafizeni (EU) 2015/2283.

Zadatel: MycoTechnology, Inc.,
18250 E. 40th Avenue, Suite 50,
Aurora, 80011 Colorado, Spojené
staty. Béhem obdobi ochrany tdaji
smi novou potravinu hrachovy

a ryzovy protein fermentovany
myceliem Lentinula edodes (houby
shiitake) uvadét na trh v rdmci Unie
pouze spole¢nost MycoTechnology,
Inc., kromé p¥ipadt, kdy povoleni pro
danou novou potravinu obdrz{ dalsi
zadatel, aniz by odkazoval na védecké
udaje, které jsou pfedmétem
pramyslového vlastnictvi a jez jsou
chrdnény v souladu s ¢ldnkem 26
natizeni (EU) 2015/2283, nebo se
souhlasem spole¢nosti
MycoTechnology, Inc.

Datum ukonéeni ochrany tdaja:
24.1.2028.°

€O’y
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2) do tabulky 2 (Specifikace) se v abecednim potadi vklda novy zdznam, ktery zni: [Ufad pro publikace: vioZte v abecednim potadi do CS znéni.]

,Povolend nova potravina

Specifikace

Hrachovy a ryZovy protein fermentovany
myceliem Lentinula edodes (houby shiitake)

Popis:

Novd potravina se vyrabi fermentaci smési 65 % hrachového a 35 % ryZového proteinového koncentrdtu s pouZzitim mycelia
houby shiitake (Lentinula edodes) a ndslednym tepelnym osetfenim za G¢elem ukonceni fermentace a nékolika fizemi suseni za
Ucelem vytvoreni prasku.

Vlastnosti/sloZent:

Bilkoviny (% susiny, N x 6,25): = 75,0
Vlhkost: < 7,0

Celkovy obsah tuku (% susiny): < 10,0
Popel (% susiny): < 10,0

Sacharidy (% podle vypoctu): < 15,0

Mykotoxiny:
Aflatoxin B1 (u /k
Aflatoxin B2 (
Aflatoxin G1 (pg/k
Aflatoxin G2 (ug/kg): < 1,0

Aflatoxiny celke (B1+B2+G1+G2) (ngfkg): < 3,0

Tézké kovy:

Arsen (ugfg): < 0,1
Kadmium (pg/g): < 0,1
Olovo (ug/g): < 0,3
Rtuf (pg/g): < 0,1

Mikrobiologickd kritéria:

Celkovy pocet aerobnich mikroorganisma: < 1 000 KTJ/g
Celkové mnozstvi kvasinek/plisni: < 100 KTJ/g
Koliformni bakterie: < 10 KTJ/g

Salmonella spp.: Nepfitomnost v 25 g

Escherichia coli: < 10 KTJ/g

Listeria monocytogenes: Nepfitomnost v 25 g

*KTJ: kolonii tvofici jednotky*
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