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KOMISJONI RAKENDUSMAARUS (EL) 2023/6,
3.jaanuar 2023,
millega lubatakse lasta uuendtoiduna turule Siitake-seene (Lentinula edodes) miitseeliga kairitatud
herne- ja riisivalk ning muudetakse rakendusmairust (EL) 2017/2470
(EMPs kohaldatav tekst)
EUROOPA KOMISJON,

vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut,

vottes arvesse Euroopa Parlamendi ja ndukogu 25. novembri 2015. aasta médarust (EL) 2015/2283, mis kisitleb uuendtoitu,
millega muudetakse Euroopa Parlamendi ja ndukogu maarust (EL) nr 1169/2011 ning tunnistatakse kehtetuks Euroopa
Parlamendi ja ndukogu médrus (EU) nr 258/97 ja komisjoni mairus (EU) nr 18522001, () eriti selle artikli 12 Iiget 1,

ning arvestades jargmist:

(1) Madruses (EL) 2015/2283 on sitestatud, et liidus v&ib turule lasta ainult loa saanud ja liidu uuendtoitude loetellu
kantud uuendtoitu.

(2)  Mdédruse (EL) 2015/2283 artikli 8 kohaselt vdeti vastu komisjoni rakendusmdairus (EL) 2017/2470, (}) millega
kehtestatakse liidu uuendtoitude loetelu.

(3)  12.detsembril 2019 esitas ettevdtja MycoTechnology, Inc. (edaspidi ,taotleja“) komisjonile mddruse (EL) 2015/2283
artikli 10 l6ike 1 kohase taotluse lasta uuendtoiduna liidu turule iitake-seene (Lentinula edodes) miitseeliga kdaritatud
herne- ja riisivalk. Taotleja soovis kaidritatud herne- ja riisivalku kasutada ildelanikkonnale ette nahtud
pagaritoodetes, saia-leivatoodetes, krutoonides, pitsas, hommikusoogihelvestes, teraviljabatoonides, puuvilja-,
marja- ja koogiviljapdhistes jookides, segamisvalmis joogipulbrites, kakaost ja Sokolaadist kondiitritoodetes,
piimatoodete analoogides ja kehakaalu alandamiseks ettendhtud piimavabades toidukorra toidu asendajates,
hapendatud piimatoodetes, makarontoodetes, lihavalmististes ja lihatoodetes, (soomisvalmis) suppides ja
supikontsentraatides v6i -pulbrites, salatites, lihaanaloogides, piimajookides ja kehakaalu alandamiseks ettendhtud
toidukorra toidu asendajates.

(4)  12.detsembril 2019 esitas taotleja komisjonile taotluse kaitsta konfidentsiaalseid andmeid, mis olid esitatud taotluse
toetuseks, nimelt protsessi iiksikasjalikus kirjelduses () ning uuendtoidu koostise analiiiisis (*) esitatud andmeid.

(5)  22. aprillil 2020 palus komisjon Euroopa Toiduohutusametil (edaspidi ,toiduohutusamet®) hinnata uuendtoiduna
Siitake-seene (Lentinula edodes) miitseeliga kddritatud herne- ja riisivalku.

(6)  Kooskdlas mairuse (EL) 2015/2283 artikliga 11 vdttis toiduohutusamet 28. veebruaril 2022 vastu teadusliku
arvamuse ,Safety of pea and rice protein fermented by Shiitake (Lentinula edodes) mycelia as a novel food pursuant to
Regulation (EU) 2015/2283“ () (Mairuse (EL) 2015/2283 kohase uuendtoidu Siitake-seene (Lentinula edodes)
miitseeliga kadritatud herne- ja riisivalgu ohutus),

() ELTL 327,11.12.2015,1k 1.

() Komisjoni 20. detsembri 2017. aasta rakendusmdaarus (EL) 2017/2470, millega vastavalt Euroopa Parlamendi ja ndukogu méirusele
(EL) 2015/2283 uuendtoidu kohta kehtestatakse liidu uuendtoitude loetelu (ELT L 351, 30.12.2017, 1k 72).

(®) MycoTechnology, Inc. (2020, avaldamata).

() MycoTechnology, Inc. (2020 ja 2021, avaldamata).

() The EFSA Journal 2022; 20(4): 7205.
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(7)  Oma teaduslikus arvamuses joudis toiduohutusamet jareldusele, et Siitake-seene (Lentinula edodes) miitseeliga
kadritatud herne- ja riisivalk on kavandatud kasutustingimuste korral ohutu. Seega annab kdnealune teaduslik
arvamus piisavalt alust kinnitada, et kddritatud herne- ja riisivalk vastab médruse (EL) 2015/2283 artikli 12 15ike 1
kohastele turule laskmise tingimustele, kui seda kasutatakse iildelanikkonnale ette ndhtud pagaritoodetes, saia-
leivatoodetes, krutoonides, pitsas, hommikusoogihelvestes, teraviljabatoonides, puuvilja-, marja- ja koogivilja-
pohistes jookides, segamisvalmis joogipulbrites, kakaost ja $okolaadist kondiitritoodetes, piimatoodete analoogides
ja kehakaalu alandamiseks ettendhtud piimavabades toidukorra toidu asendajates, hapendatud piimatoodetes,
makarontoodetes, lihavalmististes ja lihatoodetes, (soomisvalmis) suppides ja supikontsentraatides voi -pulbrites,
salatites, lihaanaloogides, piimajookides ja kehakaalu alandamiseks ettenihtud toidukorra toidu asendajates.

(8)  Oma teaduslikus arvamuses mirkis toiduohutusamet ka, et tema jireldus uuendtoidu ohutuse kohta pdhines
teadusuuringutel ja -andmetel, mis on pirit taotleja toimikus esitatud tootmisprotsessi iiksikasjalikust kirjeldusest ja
uuendtoidu koostise analiiiisidest ning ilma milleta ei oleks ta saanud uuendtoitu hinnata ja oma jireldusele jouda.

(9)  Komisjon palus taotlejal tdiendavalt selgitada pdhjendust, mis on esitatud seoses nende teadusuuringute ja -andmete
konfidentsiaalsuse kaitsmisega, ning selgitada nende andmete kasutamise ainudiguse taotlemist kooskdlas maaruse
(EL) 2015/2283 artikli 26 loike 2 punktiga b.

(10) Taotleja teatas, et taotluse esitamise ajal olid tal tootmisprotsessi iiksikasjaliku kirjelduse ja uuendtoidu koostise
analiiiside andmete ja asjakohaste teadusuuringute omandidigus ja neile viitamise ainudigus ning et kolmandate
isikute jaoks ei ole need andmed seaduslikult kittesaadavad ega kasutatavad ning nad ei tohi kdnealustele andmetele
viidata.

(11) Komisjon on hinnanud kogu taotleja esitatud teavet ning leiab, et selle vastavus méadruse (EL) 20152283 artikli 26
1dike 2 nduetele on piisavalt tdendatud. Seepirast tuleks tootmisprotsessi iiksikasjalikku kirjeldust ja uuendtoidu
koostise analiiiiside andmeid ning asjaomaseid teadusuuringuid kaitsta médruse (EL) 2015/2283 artikli 27 15ike 1
kohaselt. Seega tuleks lubada viie aasta jooksul alates kdesoleva médruse joustumisest liidu turule iitake-seene
(Lentinula edodes) miitseeliga kadritatud herne- ja riisivalku lasta ainult taotlejal.

(12) Uuendtoidu jaoks antud loa ja taotleja toimikus sisalduvatele teadusuuringutele ja -andmetele viitamise ainudiguse
andmisega tiksnes taotlejale ei takistata siiski jargmisi taotlejaid esitamast sama uuendtoidu turule laskmiseks
loataotlust, kui nende taotlus pohineb loa andmist toetaval seaduslikult hangitud teabel.

(13) On asjakohane, et liidu uuendtoitude loetellu kantakse koos uuendtoidu $iitake-seene (Lentinula edodes) miitseeliga
kadritatud herne- ja riisivalguga ka méiruse (EL) 2015/2283 artikli 9 16ikes 3 osutatud teave.

(14) Siitake-seene (Lentinula edodes) miitseeliga kéiritatud herne- ja riisivalk tuleks kanda rakendusmairuses (EL)
20172470 esitatud liidu uuendtoitude loetellu. Seepdrast tuleks rakendusmairuse (EL) 2017/2470 lisa vastavalt
muuta.

(15) Kéesoleva mddrusega ette nihtud meetmed on kooskolas alalise taime-, looma-, toidu- ja so6dakomitee arvamusega,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

Artikkel 1
(1) Liidus lubatakse turule lasta iitake-seene (Lentinula edodes) miitseeliga kddritatud herne- ja riisivalku.

Siitake-seene (Lentinula edodes) miitseeliga kaaritatud herne- ja riisivalk kantakse rakendusmaéruses (EL) 2017/2470 esitatud
liidu uuendtoitude loetellu.
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(2)  Rakendusmdiiruse (EL) 2017/2470 lisa muudetakse vastavalt kdesoleva mairuse lisale.

Artikkel 2

Viie aasta jooksul alates 24. jaanuarist 2023 on artiklis 1 osutatud uuendtoitu lubatud liidus turule lasta ainult ettevotjal
MycoTechnology, Inc., () vilja arvatud juhul, kui moni jargmine taotleja saab kdnealuse uuendtoidu jaoks loa ilma artikli 3
kohaselt kaitstud teadusandmetele osutamata voi ettevdtja MycoTechnology, Inc. ndusolekul.

Artikkel 3

Taotlustoimikus sisalduvaid teadusandmeid, mis vastavad mdiruse (EL) 2015/2283 artikli 26 1dikes 2 sitestatud
tingimustele, ei kasutata viie aasta jooksul alates kdesoleva miiruse jdustumise kuupéevast ithegi jirgmise taotleja huvides
ilma ettevdtja MycoTechnology, Inc. ndusolekuta.

Artikkel 4
Kéesolev maarus joustub kahekiimnendal péeval parast selle avaldamist Euroopa Liidu Teatajas.

Kiesolev mairus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav kéikides litkmesriikides.

Briissel, 3. jaanuar 2023

Komisjoni nimel
president
Ursula VON DER LEYEN

() Aadress: 18250 E. 40th Avenue, Suite 50, Aurora, 80011 Colorado, Ameerika Uhendriigid.



Rakendusmiiruse (EL) 2017/2470 lisa muudetakse jargmiselt.

1) Tabelisse 1 (,Lubatud uuendtoidud®) lisatakse jargmine kanne:

Lubatud uuendtoit

Taiendavad margistuse
erinduded

Muud nduded

Andmekaitse

,Siitake-seene (Lentinula
edodes) miitseeliga
kiidritatud herne- ja
riisivalk

LISA
Uuendtoidu kasutamise tingimused
Madratud toidugrupp Piirnorm
Pagaritooted, saia-leivatooted, 5¢/100 g
krutoonid, pitsa
Hommikusoogihelbed ja 33¢/100 g
teraviljabatoonid
Marjade vdi puu- voi 20 g/100 ml
koogiviljapohised joogid
Segamisvalmis joogipulbrid 93¢/100g
Kakaost ja Sokolaadist 7g/100 g
kondiitritooted
Piimatoodete analoogid ja 11¢/100 ¢
piimavabad toidukorra asendajad
kehakaalu alandamise eesmirgil
Hapendatud piimatooted 5¢/100 g
Makarontooted 15¢/100 g
Lihavalmistised ja lihatooted 14 g/100 g
Supid (s66misvalmis) ja 3¢/100¢g
supikontsentraadid vdi -pulbrid
Salatid 26 /100 g
Lihaanaloogid 40g/100 g
Piimapdhised joogid 1¢/100¢g
Toidukorra toidu asendajad 1¢/100¢g
kehakaalu alandamise eesmargil

Uuendtoidu nimetus seda
sisaldava toiduaine
mirgistusel on ,3iitake-seene
miitseeliga kddritatud herne-
ja riisivalk®.

Luba antud 24.1.2023. Kiesolev
kanne pohineb mairuse (EL)
2015/2283 artikli 26 kohaselt
kaitstud konfidentsiaalsetel
teadusandmetel.

Taotleja: MycoTechnology, Inc.,
18250 E. 40th Avenue, Suite 50,
Aurora, 80011 Colorado, Ameerika
Uhendriigid. Andmekaitseperioodi
viltel voib uuendtoitu Siitake-seene
(Lentinula edodes) miitseeliga
kaaritatud herne- ja riisivalku liidus
turule lasta itksnes MycoTechnology,
Inc., vilja arvatud juhul, kui moni
hilisem taotleja saab kdnealuse
uuendtoidu jaoks loa maaruse (EL)
2015/2283 artikli 26 kohaselt
kaitstud konfidentsiaalsetele
teadusandmetele osutamata voi
MycoTechnology, Inc. ndusolekul.

Andmekaitse aegumise kuupiev:
24.1.2028.°
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2) Tabelisse 2 (,Spetsifikatsioonid*) lisatakse (inglise tihestiku jirjekorras) jairgmine kanne:

Lubatud uuendtoit

Spetsifikatsioon

,Siitake-seene (Lentinula edodes) miitseeliga

kairitatud herne- ja riisivalk

Kirjeldus
Uuendtoidu saamiseks kadritatakse 65 % herne- ja 35 % riisivalgukontsentraati sisaldavat segu siitake-seene (Lentinula edodes)
miitseeliga, millele jargneb kuumtootlus kddrimise 16petamiseks ja rida kuivatusetappe, mille tulemusena saadakse pulber.

Omadused koostis

Valk (% kuivmassist, N x 6,25): > 75,0
Niiskus: < 7,0

Uldrasv (% kuivmassist): < 10,0

Tuhk (% kuivmassist): < 10,0
Siisivesikud (arvutatud %): < 15,0

Miikotoksiinid

Aflatoksiin B1 (ug/kg): < 1,0

Aflatoksiin B2 (pg/kg): < 1,0

Aflatoksiin G1 (pg/kg): < 1,0

Aflatoksiin G2 (ug/kg): < 1,0

Aflatoksiinid kokku (B1, B2, G1 ja G2 summa) (ug/kg): < 3,0

A A

Raskmetallid

Arseen (ugfg): < 0,1
Kaadmium (ug/g): < 0,1
Plii (ngfg): < 0,3
Elavhobe (ug/g): < 0,1

Mikrobioloogilised kriteeriumid
Aeroobsete bakterite tildarv: < 1 000 CFU/g
Pirm- ja hallitusseente iildarv: < 100 CFU/g
Koliformsed bakterid: < 10 CFU/g
Salmonella spp.: 25 g ei leidu

Escherichia coli: < 10 CFU|g

Listeria monocytogenes: 25 g ei leidu

*CFU: kolooniat moodustav ithik*
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