2.11.2023 EES-viobetir vid Stjornartioindi Evropusambandsins Nr. 79/651

FRAMKV/£EMDARREGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR 2023/EES/79/66
(ESB) 2023/6

fra 3. januar 2023

um leyfi til ad setja 4 markad ertu- og hrisgrjonaprétin, gerjad med mygli Lentinula edodes (t6kasveppur),
sem nyfaedi og um breytingu 4 framkvamdarreglugerd (ESB) 2017/2470 (*)

FRAMKVZMDASTJORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,

me0 hlidsjon af sattmalanum um starfshaetti Evropusambandsins,

med hlidsjon af reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) 2015/2283 fra 25. ndvember 2015 um nyfaedi, um breytingu 4

reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) nr. 1169/2011 og um nidurfellingu a reglugerd Evropupingsins og radsins (EB)
nr. 258/97 og reglugerd framkvamdastjornarinnar (EB) nr. 1852/2001 (1), einkum 1. mgr. 12. gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

)

2)

3)

4)

5)

6)

[ reglugerd (ESB) 2015/2283 er kvedid 4 um ad einungis sé heimilt ad setja nyfadi, sem er leyft og fert 4 skra
Sambandsins yfir nyfadi, 4 markad i Sambandinu.

Samkvaemt 8. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283 var skra Sambandsins yfir nyfedi komid a fot med fram-
kvemdarreglugerd framkvamdastjornarinnar (ESB) 2017/2470 (2).

Hinn 12. desember 2019 lagdi fyrirteekid MycoTechnology, Inc. (hér & eftir nefnt umsakjandinn) umsokn fyrir
framkvaemdastjornina, i samremi vid 1. mgr. 10. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283, um ad fa ad setja ertu- og
hrisgrjonaprotin, gerjad med mygli Lentinula edodes (tokasveppur), 4 markad i Sambandinu sem nyfaedi. Umsakjandinn
for pess 4 leit ad gerjad ertu- og hrisgrjonaprotin yroi notad i kaffibraud, braud, smabraud, braudteninga, flatbokur,
morgunverdarkorn, kornstangir, drykki ad stofni til ur aldinum og grenmeti, drykkjarduft sem er tilbwid til blondunar,
kako- og sukkuladiselgeti, mjolkurvoruhlidstaedur og stadgéngumaltidir &n mjolkur til ad styra pyngd, gerjadar afurdir
sem eru ad stofni til ur mjolk, vorur ad stofni til Gr pasta, unnar kjotvorur og kjotafurdir, supur (tilbunar til neyslu) og
supupykkni eda -duft, salot, kjothlidsteedur, drykki, ad stofni til ur mjolk, og stakar stadgongumaltidir til ad styra pyngd,
sem eru &tlud fyrir almenning.

Hinn 12. desember 2019 for umsakjandinn pess einnig a leit vid framkvamdastjornina ad visindalegar rannsoknir sem
njota einkaleyfisverndar og gdgn sem 16gd voru fram til studnings umsokninni nytu verndar, p.e.a.s. itarleg lysing a
framleidsluferlinu (3) og samsetningargreiningar a nyfadinu (4).

Hinn 22. april 2020 for framkveemdastjornin pess & leit vid0 Matveeladryggisstofnun Evropu (hér a eftir nefnd
Matvaeladryggisstofnunin) ad hin framkvamdi mat & ertu- og hrisgrjonaprotini, gerjudu med mygli Lentinula edodes,
sem nyfzedi.

Hinn 28. febraar 2022 sampykkti Matvaeladryggisstofnunin visindalegt alit sitt ,,Safety of pea and rice protein fermented
by Shiitake (Lentinula edodes) mycelia as a novel food pursuant to Regulation (EU) 2015/2283% (5) i samraemi vid
11. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283.

™
®
Q)

®
Q)
Q)

bessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 2, 4.1.2023, bls. 16. Hennar var getid i akvoroun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 228/2023 fra
22. September 2023 um breytingu 4 II. vidauka (Taknilegar reglugerdir, stadlar, profanir og vottun) vid EES-samninginn (bidur birtingar).
Stjtio. ESB L 327, 11.12.2015, bls. 1.

Framkveemdarreglugerd framkvemdastjornarinnar (ESB) 2017/2470 fra 20. desember 2017 um ad koma & fot skra Sambandsins yfir
nyfedi i samreemi vid reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) 2015/2283 um nyfaedi (Stjtio. ESB L 351, 30.12.2017, bls. 72).
MycoTechnology, Inc. (2020, 6birt).

MycoTechnology, Inc. (2020 og 2021, 6birt).

Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evropu 2022 20(4), 7205.



Nr. 79/652 EES-vidbatir vid Stjornartidindi Evropusambandsins 2.11.2023

7) [ visindalegu aliti sinu komst Matvaeladryggisstofnunin ad peirri nidurstédu ad ertu- og hrisgrjonaprotin, gerjad med
mygli Lentinula edodes, vari druggt vid tillogd notkunarskilyrdi. Pess vegna eru tilgreindar nagar forsendur i pessu
visindalega aliti til ad dkvarda ad gerjad ertu- og hrisgrjonaprotin, pegar pad er notad i kaffibraud, braud, smabraud,
braudteninga, flatbokur, morgunverdarkorn, kornstangir, drykki ad stofni til ur aldinum og graenmeti, drykkjarduft sem
er tilbuid til blondunar, kako- og stikkuladisalgeti, mjolkurvoruhlidstedur og stadgdngumaltidir an mjolkur til ad styra
pbyngd, gerjadar afurdir sem eru ad stofni til ur mjolk, vorur ad stofni til ur pasta, unnar kjotvorur og kjétafurdir, sipur
(tilbunar til neyslu) og supupykkni eda -duft, salot, kjothliosteedur, drykki, ad stofni til Gr mjolk, og stakar
stadgongumaltioir til ad styra pyngd, sem eru @tlud fyrir almenning, uppfylli skilyrdin fyrir setningu pess & markad i
samremi vid 1. mgr. 12. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283.

8) Matveeladryggisstofnunin tok einnig fram i visindalegu aliti sinu ad nidurstddur hennar um 6ryggi nyfedisins byggdust
4 visindalegum rannséknum og gdgnum ur itarlegri lysingu & framleidsluferlinu og samsetningargreiningunum a
nyfaedinu, sem er ad finna i skra umsakjandans, en an peirra hefdi hun ekki getad lagt mat & nyfaedid og komist ad
nidurstodu sinni.

9) Framkvamdastjornin for pess a leit vid umsakjandann ad hann skyrdi nanar framlagdan rokstudning, ad pvi er vardar
krofu hans um einkaleyfisvernd vegna pessara visindalegu rannsdkna og gagna og ad hann skyrdi nanar kroéfu sina um
einkarétt 4 ad visa til peirra i samreemi vid b-1id 2. mgr. 26. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283.

10)  Umszkjandinn lysti pvi yfir a0 hann hafi haft einkaleyfisvernd og einkarétt vardandi tilvisanir i visindalegar rannsoknir
og gbgn um itarlega lysingu a framleidsluferlinu og samsetningargreiningar 4 nyfedinu pegar hann lagdi umsoknina
fram og a0 pridju adilar gaetu ekki nalgast, notad eda visad i pessi gogn med 16gmatum haetti.

11)  Framkvamdastjornin mat allar upplysingarnar sem umsakjandinn lagdi fram og taldi ad hann hefdi fert fullnaegjandi
sannanir fyrir pvi ad krofurnar, sem meelt er fyrir um i 2. mgr. 26. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283, vaeru uppfylltar. bvi
ettu visindalegar rannsoknir og gdgn um itarlega lysingu 4 framleidsluferlinu og samsetningargreiningar & nyfaedinu ad
njota verndar i samremi vid 1. mgr. 27. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283. Til samraemis vid pad tti eingéngu
umsakjandanum ad vera heimilt ad setja ertu- og hrisgrjonaprétin, gerjad med mygli Lentinula edodes, 4 markad innan
Sambandsins i 5 ar fra gildistoku pessarar reglugeroar.

12)  Hins vegar kemur takmorkun & leyfi fyrir nyfedinu og 4 tilvisunum i visindalegu rannsoknirnar og -gdgnin sem finna
ma i1 skrd umsakjandans, eingdngu vid notkun umsakjandans ekki i veg fyrir ad sidari umsekjendur seeki um leyfi til ad
setja sama nyfedid 4 markad, ad pvi tilskildu ad vidkomandi umsokn byggist & upplysingum sem fengnar eru med
16gmaetum heetti til studnings sliku leyfi.

13)  Rétt pykir a0 feersla ertu- og hrisgrjonaprotins, gerjad med mygli Lentinula edodes, sem nyfaedi 4 skra Sambandsins yfir
nyfedi innihaldi upplysingarnar sem um getur i 3. mgr. 9. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283.

14)  Feera atti ertu- og hrisgrjonaprotin, gerjad med mygli Lentinula edodes, & skra Sambandsins yfir nyfadi sem sett er fram
i framkvemdarreglugerd (ESB) 2017/2470. bvi @tti ad breyta vidaukanum vid framkvaemdarreglugerd (ESB)
2017/2470 til samreemis vid pad.

15)  Raostafanirnar, sem kvedid er 4 um i pessari reglugerd, eru i samremi vid alit fastanefndarinnar um plontur, dyr,
matveli og fodur.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1. gr.
1. Leyft er ad setja ertu- og hrisgrjonaprotin, gerjad med mygli Lentinula edodes (tokasveppur), & markad i Sambandinu.

Ertu- og hrisgrjonaprotin, gerjad med mygli Lentinula edodes (tokasveppur), skal faert 4 skra Sambandsins yfir nyfedi sem sett
er fram i framkvamdarreglugerd (ESB) 2017/2470.
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2. Vidaukanum vid framkvemdarreglugerd (ESB) 2017/2470 er breytt i samreemi vid vidaukann vid pessa reglugero.
2. gr.

Einungis fyrirteekinu ,,MycoTechnology Inc“ (6) er leyfilegt ad setja nyfedid, sem um getur i 1. gr., & markad i Sambandinu i
fimm ar fra 24. januar 2023 nema sidari umsakjanda hlotnist leyfi fyrir nyfedinu an tilvisunar i visindagégnin sem eru verndud
skv. 3. gr. eda med sampykki ,,MycoTechnology Inc*.

3. gr.

Ekki skal nota visindagdgnin sem eru i umsoknarskranni og uppfylla skilyrdin sem meelt er fyrir um i 2. mgr. 26. gr.
reglugerdar (ESB) 2015/2283 i pagu sidari umsakjanda i fimm ar fra gildistokudegi pessarar reglugerdar nema med sampykki
,MycoTechnology Inc*.

4. gr.

Reglugerd pessi 60last gildi 4 tuttugasta degi eftir ad hun birtist 1 Stjornartidindum Evropusambandsins.

Reglugerd pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 6llum adildarrikjunum an frekari 16gfestingar.

Gjort 1 Brussel 3. jantiar 2023.

Fyrir hond framkvemdastjornarinnar,
Ursula VON DER LEYEN

forseti.

(%) Heimilisfang: 18250 E. 40th Avenue, Suite 50, Aurora, 80011 Colorado, Bandarikin.



Vidaukanum vid framkvemdarreglugerd (ESB) 2017/2470 er breytt sem hér segir:

1) Eftirfarandi feerslu er beett vio i toflu 1 (Leyft nyfaedi):

VIDAUKI

Leyft nyfaedi

Med hvada skilyrdoum er heimilt ad nota nyfadid

Sérteekar vidbotarkrofur vardandi
merkingu

Adrar krofur

Gagnavernd

,Ertu- og hrisgrjonaproétin,
gerjad med mygli Lentinula
edodes (tokasveppur)

Tilgreindur matveelaflokkur Hamarksgildi
Kaffibraud, braud, smabraud, braud- 5g/100 g
teningar, flatbokur
Morgunverdarkorn og kornstangir 33 /100 g
Drykkir, ad stofni til Gr aldinum og 20 g/100 ml
greenmeti
Drykkjarduft sem er tilbuid til 93 ¢/100 g
blondunar
Kako- og sukkuladiselgaeti 7 ¢/100 g
M;joélkurvoruhlidstaedur og 11g/100 g
stadgongumaltidir an mjolkur til ad
styra pyngd
Gerjadar afurdir sem eru ad stofni til 5g/100 g
ur mjolk
Vorur ad stofni til ur pasta 15 g/100 g
Unnar kjotvorur og kjotafurdir 14 g/100 g
Stpur (tilbtnar til neyslu) og 3¢/100¢g
supupykkni eda -duft
Salot 26 g/100 g
Kjothlidstaedur 40 g/100 g
Drykkir, ad stofni til ur mjolk 1g/100 g
Stakar stadgéngumaltidir til ad styra 1g/100 g

pyngd

Heiti nyfaedisins, sem kemur
fram 4 merkimida matvela sem
innihalda pad, skal vera ,Ertu-
og hrisgrjonaproétin, gerjad med
mygli Lentinula edodes (tdka-
sveppur)“.

Leyft 24.1.2023. bessi skraning
byggist 4 einkaleyfisverndudum
visindagdgnum sem njota verndar i
samremi vid 26. gr. reglugerdar
(ESB) 2015/2283.

Umsakjandi: MycoTechnology,
Inc., 18250 E. 40th Avenue, Suite
50, Aurora, 80011 Colorado,

Bandarikin. A timabilinu sem
gagnaverndin varir er einungis
MycoTechnology, Inc. leyfilegt ad
setja nyfedid ertu- og hrisgrjona-
protin, gerjad med mygli Lentinula
edodes (tokasveppur), a markad
innan Sambandsins nema umsakj-
andi, sem leggur sidar fram
umsokn, afli leyfis fyrir nyfedinu
an tilvisunar til einkaleyfisvernd-
adra visindagagna sem njota
verndar 1 samremi vi0 26. gr.
reglugerdar (ESB) 2015/2283 eda
med sampykki MycoTechnology,
Inc.

Lokadagur gagnaverndar:

24.1.2028.*
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2) Eftirfarandi feerslu er beett vio 1 stafrofsrdd 1 toflu 2 (Nakveem skilgreining):

Leyft nyfaedi

Nakvaem skilgreining

,Ertu- og hrisgrjonaprotin, gerjad med mygli
Lentinula edodes (t6kasveppur)

Lysing:
Nyfedid er framleitt pannig ad blanda af 65% ertu- og 35% hrisgrjonaprotinpykkni er gerjud med mygli tokasvepps (Lentinula edodes)
og pvi neast kemur hitamedhondlun til ad ljuka gerjuninni og r6d purrkunarprepa til ad mynda duft.

Eiginleikar/samsetning:

Protin (% purrvigt, N x 6,25): > 75,0
Raki: <7,0

Heildarmagn fitu (% purrvigt): < 10,0
Aska (% purrvigt): < 10,0

Kolvetni (% med tutreikningi): < 15,0

Sveppaeitur:

Aflatoxin B1 (pg/kg): < 1,0

Aflatoxin B2 (ng/kg): < 1,0

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

Aflatoxin G2 (pg/kg): < 1,0

Aflatoxin samtals (B1+B2+G1+G2) (ng/kg): < 3,0

Pungmalmar:

Arsen (pg/g): <0,1
Kadmium (pg/g): <0,1
By (ug/g): < 0,3
Kvikasilfur (png/g): <0,1

Orverufraedilegar vidmidanir:

Heildarfjoldi 6rvera vid lofthad skilyrdi: < 1 000 CFU/g
Heildarfjoldi ger-/myglusveppa: < 100 CFU/g
Kolibakteriur: < 10 CFU/g

Salmonella spp.: Greinist ekki 125 g

Escherichia coli: <10 CFU/g

Listeria monocytogenes: Greinist ekkii25 g

*CFU: byrpingamyndandi einingar®
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