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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) 2022/673
av den 22 april 2022

om godkinnande for utslippande pa marknaden av protein frin mungbonor (Vigna radiata) som ett
nytt livsmedel enligt Europaparlamentets och ridets forordning (EU) 2015/2283 och om éindring av
kommissionens genomférandeférordning (EU) 2017/2470

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING
med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av Europaparlamentets och rddets forordning (EU) 2015/2283 av den 25 november 2015 om nya livsmedel
och om dndring av Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 1169/2011 och upphivande av Europaparlamentets
och rédets forordning (EG) nr 258/97 och kommissionens forordning (EG) nr 1852/2001 ('), sdrskilt artikel 12, och

av foljande skal:

(1)  Enligt forordning (EU) 2015/2283 far endast nya livsmedel som godkints och inforts i unionsforteckningen slappas
ut pd marknaden i unionen.

(2) 1 enlighet med artikel 8 i férordning (EU) 2015/2283 antogs kommissionens genomférandeférordning (EU)
2017/2470 (*) genom vilken en unionsforteckning 6ver godkidnda nya livsmedel upprittas.

(3) Den 10 mars 2020 ansokte foretaget Eat Just, Inc. (sokanden) hos kommissionen i enlighet med artikel 10.1 i
forordning (EU) 2015/2283 om att i slippa ut protein frdn mungbénor pd marknaden i unionen som ett nytt
livsmedel. Sokanden begirde att protein frdn mungbonor, vilket extraheras ur fron av vixten Vigna radiata, skulle fa
anvindas i sddana proteinprodukter, utom icke mjolkbaserade motsvarigheter till mjolkprodukter och mjélk- och
graddersittningsmedel for drycker, som ér avsedda for befolkningen i allmadnhet. Kategorin proteinprodukter avser
proteinanaloger eller proteinsubstitut f6r standardprodukter sdsom kott, fisk eller dgg.

(4)  Den 10 mars 2020 ansokte sokanden dven hos kommissionen om skydd av dganderittsligt skyddade data for ett
antal uppgifter som ldmnats in till stod for ansokan, nimligen analytiska uppgifter om fytinsyra, lektiner, trypsinin-
hibitorer, cyanogena glykosider och tanniner ().

(50  Den 5 augusti 2020 begirde kommissionen att Europeiska myndigheten for livsmedelssakerhet (livsmedelsmyn-
digheten) i enlighet med artikel 10.3 i férordning (EU) 2015/2283 skulle avge ett vetenskapligt yttrande genom att
gora en bedomning av om protein frdn mungbonor dr lampligt som ett nytt livsmedel.

(6)  Den 14 september 2021 antog livsmedelsmyndigheten sitt vetenskapliga yttrande "Safety of mung bean protein as a
novel food pursuant to Regulation (EU) 2015/2283” (*) i enlighet med artikel 11 i férordning (EU) 2015/2283.

() EUTL 327,11.12.2015,s. 1.

() Kommissionens genomférandeférordning (EU) 2017/2470 av den 20 december 2017 om upprittande av en unionsforteckning éver
nya livsmedel i enlighet med Europaparlamentets och rddets férordning (EU) 2015/2283 om nya livsmedel (EUT L 351, 30.12.2017,
s.72).

() "Analytical results Cyanogenic Glycosides” (opublicerad),

"Sayre_2021 cyanogenic glycosde exec sum” (opublicerad),
”Analytical results lectins” (opublicerad),
”CoAs Phytic acid MB flour 5 batches” (opublicerad),
”CoAs Phytic acid MBP 5 batches” (opublicerad),
”Analytical results tannins” (opublicerad),
”CoAs Trypsin Inhibitors MB flour 5 batches” (opublicerad),
”CoAs Trypsin Inhibitors MBP 5 batches” (opublicerad).
(*) EFSA Journal, vol. 19(2021):10, artikelnr 6846.
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(7) T yttrandet konstaterade livsmedelsmyndigheten att protein frdin mungbonor dr sikert under de foreslagna
anvindningsvillkor som anges i ansokan. Livsmedelsmyndighetens yttrande ger sdledes tillrickligt underlag for att
faststilla att protein frdn mungbonor uppfyller kraven i artikel 12.1 i forordning (EU) 2015/2283 nir det anvinds
som en livsmedelsingrediens som tillsitts i sddana proteinprodukter, utom icke mjolkbaserade motsvarigheter till
mjolkprodukter och mjolk- och graddersittningsmedel for drycker, som ar avsedda for befolkningen i allmanhet.

(8) I yttrandet konstaterade livsmedelsmyndigheten, pd grundval av begrinsade publicerade bevis for fododmnesallergi
kopplad till konsumtionen av protein frdn mungbonor och pd grundval av uppgifter som visar att protein frin
mungbonor innehaller ett antal potentiellt allergiframkallande proteiner, att konsumtion av detta nya livsmedel kan
orsaka sensibilisering. Med beaktande av att inga slutsatser hittills har kunnat dras av de bevis som direkt kopplar
konsumtion av protein frdn mungbénor till fall av primér sensibilisering, anser kommissionen att inga sirskilda
mirkningskrav vad giller risken att protein frin mungboénor kan orsaka primir sensibilisering bor inféras i
unionsforteckningen over godkinda nya livsmedel.

(9)  Med hjilp av en sammanvigd bedomning baserad pa begrinsade studier och en analys av proteinsekvenshomologi
som sokanden gjort mellan protein frin mungboénor och protein frin sojabonor, jordnétter och lupiner, ansig
livsmedelsmyndigheten i sitt yttrande att det finns en risk att konsumtion av protein frdin mungbonor kan utlosa
allergiska reaktioner hos personer som ir allergiska mot sojabonor, jordnétter, lupiner och bjorkpollen. Det saknas
dock ytterligare beldgg fran forsok in vivo eller epidemiologiska beligg, som normalt behovs for att bekrifta eller
utesluta sannolikheten for att den identifierade risken for korsreaktivitet uppstér hos befolkningen. Mot bakgrund
av bristen pd sddana beligg anser kommissionen att det for narvarande ar osannolikt att det finns ndgon risk for
korsreaktivitet med sojabonor, jordnétter, lupiner och bjorkpollen hos befolkningen, och féljaktligen bér inga
sdrskilda markningskrav avseende detta inforas i unionsforteckningen 6ver godkinda nya livsmedel.

(10) Tsitt yttrande tog livsmedelsmyndigheten hénsyn till att den inte hade kunnat n sina slutsatser om sikerheten hos
protein frin mungbo6nor utan de dganderittsligt skyddade analytiska uppgifter om fytinsyra, lektiner, trypsinin-
hibitorer, cyanogena glykosider och tanniner som sokanden limnat in.

(11) Sokanden har forklarat att nir ansokan lamnades in hade sokanden dganderitt och ensamritt till de vetenskapliga
ron som limnades in i samband med ansokan. Tredje part kan dérfor inte fa tillgdng, anvinda eller hdnvisa till de
uppgifterna pa laglig vig.

(12) Kommissionen bedomde alla uppgifter som sokanden ldimnat och ansag att s6kanden lamnat tillrickliga beldgg for
att villkoren i artikel 26.2 i forordning (EU) 2015/2283 i4r uppfyllda. De uppgifter som ingér i ansokan, som
tjdnade som underlag for livsmedelsmyndighetens slutsatser om det nya livsmedlets sikerhet och sikerheten hos
protein frdn mungbonor, och utan vilka det nya livsmedlet inte hade kunnat bedémas av livsmedelsmyndigheten,
bor dirfor inte anvindas av livsmedelsmyndigheten till forman for en senare sokande under en period av fem ar
frin och med det datum dd den hir forordningen tridder i kraft. Foljaktligen bor enbart sokanden fa slippa ut
protein frdn mungboénor pd marknaden i unionen under den perioden.

(13) Att godkinnandet av protein frdn mungbonor enbart giller sokanden och att enbart sokanden fir hinvisa till
uppgifterna i ansokan innebdr dock inte att andra sokande forbjuds att ansoka om godkdnnande att fa slippa ut
samma nya livsmedel pd marknaden, forutsatt att deras ans6kan bygger pa lagligen erhdllna uppgifter till stod for
ett sddant godkdnnande enligt forordning (EU) 2015/2283.

(14) Bilagan till forordning (EU) 20172470 bor ddrfor dndras i enlighet med detta.

(15) De atgirder som foreskrivs i denna férordning ar forenliga med yttrandet fran stindiga kommittén for vixter, djur,
livsmedel och foder.
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HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

1. Protein frin mungbonor enligt bilagan till den hir forordningen ska inforas i den unionsforteckning 6ver godkinda
nya livsmedel som upprittats genom genomférandeférordning (EU) 2017/2470.

2. Under en period av fem ar fran och med det datum da den hir forordningen trader i kraft far endast den ursprungliga
sokanden,

foretag: Eat Just, Inc.,
adress: 2000 Folsom Street, San Francisco, CA 94110 Forenta staterna,

slippa ut det nya livsmedel som avses i punkt 1 p& marknaden i unionen, sivida inte en senare sokande erhaller
godkdnnande for det nya livsmedlet utan att anvinda de uppgifter som skyddas i enlighet med artikel 2 eller med
medgivande av sokanden.

3. Uppgifterna i den unionsforteckning som avses i punkt 1 ska omfatta de anvandningsvillkor och mérkningskrav som
anges i bilagan.

Artikel 2

Uppgifterna som ingdr i ansokan och som ligger till grund for livsmedelsmyndighetens bedémning av protein frdn
mungboénor, och som sokanden uppger sig ha dganderitt till och utan vilka det nya livsmedlet inte hade kunnat
godkinnas, uppfyller darfor villkoren i artikel 26.2 i forordning (EU) 2015/2283 och far inte utan sokandens medgivande

anvindas till formén for en senare sokande under en period av fem ar frdn och med det datum da den hir férordningen
trader i kraft.

Artikel 3

Bilagan till genomforandeforordning (EU) 2017/2470 ska dndras i enlighet med bilagan till den hir férordningen.

Artikel 4

Denna forordning trader i kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

Denna forordning 4r till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfdrdad i Bryssel den 22 april 2022.

Pd kommissionens vignar
Ursula VON DER LEYEN
Ordférande



BILAGA

Bilagan till genomforandeforordning (EU) 2017/2470 ska dndras pé foljande sitt:
1. Foljande post ska inforas i tabell 1 (Godkinda nya livsmedel):

Godkint nytt livsmedel Villkoren for hl;;f;(g};a livsmedlet far Ytterligare sirskilda méarkningskrav Aklgl‘r’a Uppgiftsskydd
"Protein fran Angiven Maximihalter | Det nya livsmedlet ska vid markning Godkint den 15 maj 2022. Detta inférande sker pd grundval av

mungbénor (Vigna | livsmedelskategori av livsmedel ddr det ingdr bendmnas
radiata ‘protein frdn mungbonor (Vigna
) Proteinprodukter | 20 g/100 g rzdiata)’. & Vig

dganderittsligt skyddade vetenskapliga ron och vetenskapliga data som
skyddas i enlighet med artikel 26 i forordning (EU) 2015/2283.

Sokande: Eat Just, Inc., 2000 Folsom Street, San Francisco, CA 94110
Forenta staterna. Under den tid som uppgiftsskyddet giller far endast Eat
Just, Inc. sldppa ut det nya livsmedlet protein frin mungbonor pd
marknaden i unionen, sdvida inte en senare sokande erhéller
godkinnande for det nya livsmedlet utan hanvisning till de dganderittsligt
skyddade vetenskapliga ron eller vetenskapliga data som skyddas i
enlighet med artikel 26 i forordning (EU) 2015/2283 eller med
medgivande av Eat Just, Inc.

Datum dé uppgiftsskyddet loper ut: 15 maj 2027.”

2. Foljande post ska inforas i tabell 2 (Specifikationer):

Godkint nytt livsmedel

Specifikation

"Protein frin mungbo6nor (Vigna radiata) | Beskrivning/definition

av pastorisering och spraytorkning.

Egenskaper/sammansittning

Fukt: < 6 %

Protein (vikt/vikt) ©: > 84 %

Aska (vikt[vikt): < 6,0 %

Fett (vikt/vikt): < 5,5 %

Kolhydrater (vikt/vikt): < 5,0 genom berdkning

Mikrobiologiska kriterier

Aeroba mikroorganismer: < 5 000 CFU/g ®
Jast och mogel: < 100 CFU/g

Koliforma bakterier: < 100 CFU/g
Escherichia coli: < 10 CFU/g

Listeria monocytogenes: €j pavisade i 25 g
Salmonella spp.: €j pavisade i 25 g

() Vikt/vikt: vikt per vikt.
(") CFU: kolonibildande enheter.”

Det nya livsmedlet dr proteinpulver frin mungbonor vilket extraheras ur fron av vixten Vigna radiata genom flera bearbetningssteg foljt

0¢ltel 1

[AS ]

Surupn efpIjo suauorun exsdoing

4414 474



	Kommissionens genomförandeförordning (EU) 2022/673 av den 22 april 2022 om godkännande för utsläppande på marknaden av protein från mungbönor (Vigna radiata) som ett nytt livsmedel enligt Europaparlamentets och rådets förordning (EU) 2015/2283 och om ändring av kommissionens genomförandeförordning (EU) 2017/2470 
	BILAGA 


