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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 20201820
ze dne 2. prosince 2020,

kterym se povoluje uvedeni suSené fasy Euglena gracilis na trh jako nové potraviny podle nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (EU) 2015/2283 a kterym se méni provadéci nafizeni Komise (EU)
20172470

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovéni 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 ¢lanek 12 uvedeného naiizeni,

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.

(2)  Podle ¢lanku 8 nafizeni (EU) 2015/2283 bylo piijato provadéci nafizeni Komise (EU) 2017/2470 (3, kterym se
zFizuje seznam Unie pro povolené nové potraviny.

(3)  Dne 20. prosince 2018 piedlozila spole¢nost Kemin Foods L.C. (ddle jen ,Zadatel“) Komisi v souladu s ¢l. 10 odst. 1
nafizeni (EU) 2015/2283 zidost o uvedeni sudenych celych bunék fasy Euglena gracilis na trh Unie jako nové
potraviny. Zadost obsahovala pozadavek, aby se susené celé buiiky fasy Euglena gracilis mohly pouzivat jako novéd
potravina v fadé kategorif potravin pro béznou populaci, jako jsou snidafiové, granolové a proteinové tycinky;
jogurty; jogurtové ndpoje; ovocné §tavy, smoothie a nektary, zeleninové $tavy; ndpoje s ovocnou piichuti; ndpoje
nahrazujici stravu. Zadatel rovnéz pozddal, aby se susené celé buiky fasy Euglena gracilis mohly pouzivat
v dopliicich stravy definovanych ve smérnici Evropského parlamentu a Rady 2002/46/ES (%), kromé dopliikti stravy
pro kojence, a v ndhradé celodenni stravy pro regulaci hmotnosti podle definice v nafizeni Evropského parlamentu
a Rady (EU) ¢. 609/2013 (%), s vyjimkou nahrady celodenni stravy pro regulaci hmotnosti pro kojence.

(4)  Zadatel rovnéz podal Komisi zddost o ochranu ddajt, jez jsou predmétem préimyslového vlastnictvi, pokud jde
o fadu studil pfedlozenych na podporu zddosti, konkrétné studie fermentace in vitro (), zkousku bakteridlni
reverzni mutace (%), zkousku na p¥tomnost mikrojader in vivo ('), studii akutni toxicity u potkanti (%), ¢trnactidenni
studii dietdrn{ toxicity/chutové kvality provedenou na potkanech (), 90denni studii dietdrni toxicity u potkand ('°).

() Uf.vést. L 327,11.12.2015, s. 1.

() Provddéci 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 (U. vést. L 351, 30.12.2017, 5. 72).

() Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2002/46/ES ze dne 10. Cervna 2002 o sblizovani prdvnich ptedpisii ¢lenskych stdti
tykajicich se doplitk stravy (UF. vést. L 183, 12.7.2002, s. 51).

(*) Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 609/2013 ze dne 12. Cervna 2013 o potravindch uréenych pro kojence a malé déti,
potravinach pro zvldstni lékafské ticely a nahradé celodenni stravy pro regulaci hmotnosti a o zruSeni smérnice Rady 92/52/EHS,
smérnic Komise 96/8/ES, 1999/21ES, 2006/125/ES a 2006/141/ES, smérnice Evropského parlamentu a Rady 2009/39/ES a nafizeni
Komise (ES) ¢. 41/2009 a (ES) €. 953/2009 (UF. vést. L 181, 29.6.2013, 5. 35).

() Prebiotic effects of algal meal and algal-glucan. Examination of growth profile of probiotic bacteria in the presence algal meal and algal
glucan. Kemin Corporation, 2016 (nezvefejnéno).

(®) Dried algae (Euglena gracilis). Bacterial Reverse Mutation Test (Ames Test). Product Safety Labs, 2015a (nezvefejnéno).

() Dried algae (Euglena gracilis). Mammalian Erythrocyte Micronucleus Test (Peripheral Blood, Flow Cytometry — Mouse). Product Safety
Labs, 2015b (nezvetejnéno).

() Algamune™ Algae Meal: Oral Toxicity Procedure In Rats. Product Safety Labs, 2014 (nezvefejnéno).

() Dried algae (Euglena gracilis). A 14-day dietary toxicity/palatability study in rats. Product Safety Labs, 2015¢ (nezvefejnéno).

(") Dried algae (Euglena gracilis). A 90-day dietary study in rats. Product Safety Labs, 2015d (nezvefejnéno).
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(50  Vsouladu s ¢l. 10 odst. 3 nafizeni (EU) 2015/2283 se Komise dne 13. kvétna 2019 obrdtila na Evropsky afad pro
bezpecnost potravin (ddle jen ,ifad®) a pozddala jej o védecké stanovisko na zdkladé posouzeni susené fasy Euglena
gracilis jako nové potraviny.

(6)  Dne 25. bfezna 2020 piijal tfad védecké stanovisko o bezpecnosti susenych celych bunék fasy Euglena gracilis
jako nové potraviny podle nafizeni (EU) 2015/2283 (,Safety of dried whole cell Euglena gracilis as a novel food
pursuant to Regulation (EU) 2015/2283) ("'). Uvedené stanovisko je v souladu s pozadavky ¢ldnku 11 nafizeni
(EU) 2015/2283.

(7)  Vuvedeném stanovisku dospél afad k zavéru, Ze suSend fasa Euglena gracilis je za navrzenych pouziti a v navrZenych
mnozstvich bezpe¢nd. Stanovisko tfadu tudiz poskytuje dostatené odtivodnéni k zadvéru, Ze suSend fasa Euglena
gracilis je za danych podminek pouziti v souladu s pozadavky ¢l. 12 odst. 1 nafizeni (EU) 2015/2283.

(8)  Podle nafizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) 2017/1798 (*?) jsou nahradou celodenni stravy pro regulaci
hmotnosti potraviny urcené pro zdravé dospélé osoby s nadvédhou nebo trpici obezitou, které hodlaji dosahnout
sniZeni hmotnosti. Suenou fasu Euglena gracilis Ize proto povolit pouze v ndhraddch celodenni stravy pro regulaci
hmotnosti pro dospélé, nikoliv pro kojence, déti a dospivajici.

(9)  Utad ve svém stanovisku konstatoval, ze zdkladem pro stanoveni bezpecnosti nové potraviny byly tidaje obsazené
v 90denni studii dietdrni toxicity u potkand. Md se tudiZ za to, Ze bez idajii obsaZenych v nezvefejnéné zpravé
o uvedené studii by nebylo mozné dospét k zavériim o bezpecnosti susené fasy Euglena gracilis.

(10) Komise vyzvala Zadatele, aby podrobnéji objasnil odiivodnéni, jez poskytl ke svému tvrzeni, Ze 90denni studie
dietdrni toxicity u potkant je pfedmétem jeho primyslového vlastnictvi, a aby objasnil tvrzeni o svém vyhradnim
pravu tuto studii pouzivat, jak je uvedeno v ¢l. 26 odst. 2 pism. b) nafizeni (EU) 2015/2283.

(11) Zadatel uvedl, ze v dobé poddni 7ddosti byla uvedend studie podle vnitrostitniho prdva predmétem jeho
pramyslového vlastnictvi a Ze mél vyhradni prdvo ji pouZivat, a Ze teti strany tudiz nesmé&ji mit ze zdkona
k dotéené studii ptistup nebo ji pouZivat nebo na tyto tidaje odkazovat.

(12) Komise posoudila veskeré informace, jez zadatel pfedlozil, a dospéla k zdvéru, ze Zadatel dostate¢né dolozil splnéni
pozadavku stanovenych v €l. 26 odst. 2 nafizeni (EU) 2015/2283. Proto by po dobu péti let ode dne vstupu tohoto
naffzeni v platnost nemél tfad pouzit 90denni studii dietdrni toxicity u potkanti obsazenou ve spisu Zadatele ve
prospéch zddného dalstho Zadatele. Uvadéni suSené fasy Euglena gracilis na trh v Unii by tudiz mélo byt po
uvedenou dobu omezeno na Zadatele.

(13) Omezeni povoleni susené fasy Euglena gracilis a vyuZzivani studie obsaZzené ve spisu Zadatele pro vyhradni pouziti
zadatelem v3ak nebrani tomu, aby o povoleni uvadét na trh tutéz novou potravinu pozadali dalsi Zadatelé, pokud se
jejich zadost zakladd na zdkonné ziskanych informacich, jez jsou podkladem pro takové povoleni podle nafizeni
(EU) 2015/2283.

(14) Opatieni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se stanoviskem Stdlého vyboru pro rostliny, zvifata, potraviny

a krmiva,
PRIJALA TOTO NARIZENI:
Cldnek 1
1. SuSend Fasa Euglena gracilis specifikovand v pfiloze tohoto nafizeni se zafazuje na seznam Unie pro povolené nové

potraviny zfizeny provadécim nafizenim (EU) 2017/2470.

(") EFSA Journal 2020;18(5):6100.

(*) Natizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) 2017/1798 ze dne 2. ¢ervna 2017, kterym se dopliiuje nafizeni Evropského parlamentu
a Rady (EU) ¢. 609/2013, pokud jde o zvldstni pozadavky na sloZeni a informace, které se vztahuji na nahradu celodenni stravy pro
regulaci hmotnosti (U, vést. L 259, 7.10.2017, s. 2).
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2. Podobu péti let od data vstupu tohoto nafizeni v platnost smi novou potravinu uvedenou v odstavci 1 uvadét na trh
v Unii pouze ptvodni Zadatel:

— spole¢nost: Kemin Foods L.C.,
— adresa: 2100 Maury Street Des Moines, IA 50317, USA,

a to do doby, kdy pro dotéenou novou potravinu obdrzi povoleni dalsi Zadatel, aniz by odkazoval na tdaje chranéné podle
¢lanku 2 tohoto nafizeni nebo se souhlasem spolecnosti Kemin Foods L.C.

3. Zaznam na seznamu Unie zminény v odstavci 1 zahrnuje podminky pouZivni a pozadavky na oznacovéni, které
jsou stanoveny v pfiloze tohoto nafizeni.

Cldnek 2
Udaje obsazené v souboru zadosti, na jejichZ zakladé tfad novou potravinu uvedenou v ¢lanku 1 posuzoval, které jsou
podle tvrzeni zadatele jeho primyslovym vlastnictvim a bez nichZ by nemohla byt dand nova potravina povolena, nesmi
byt po dobu péti let od data vstupu tohoto nafizeni v platnost pouzity ve prospéch zddného dalstho Zadatele, aniz by
k tomu dala spole¢nost Kemin Foods L.C. souhlas.

Cldnek 3

Ptiloha provadéciho nafizeni (EU) 2017/2470 se méni v souladu s p¥ilohou tohoto nafizeni.
Cldnek 4
Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacatym dnem po vyhldseni v Uednim véstniku Evropské unie.
Toto nafizent je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouZzitelné ve vech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 2. prosince 2020.

Za Komisi
Ursula VON DER LEYEN
predsedkyné



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

PRILOHA

1) Do tabulky 1 (Povolené nové potraviny) se vklddd novy zaznam [Ufad pro publikace, v EN znéni vioZte v abecednim poradi], ktery zni:

Povolend nové potravina

Podminky, za nichZ smi byt nové potravina pouzivina

Dopliikové zvldstni pozadavky na
oznacovani

Dalsi
pozadavky

Ochrana tdaja

,Suend fasa Euglena gra-
cilis

Specifikovand kategorie
potravin

Maximdlni mnoZstvi

Ceredlni ty¢inky k snidani, | 630 mg/100 g
granolové a proteinové

tycinky

Jogurty 150 mg/100 g
Jogurtové ndpoje 95 mg/100 g
Ovocné a zeleninové $tdvy, | 120 mg/100 g
nektary a ovocné|zeleni-

nové napojové smesi

Népoje s ovocnou prichuti |40 mg/100 g
Népoje nahrazujici stravu |75 mg/100 g

Dopliky stravy podle defi-
nice ve smérnici 200246/
ES, kromé doplnka stravy
pro kojence

100 mg/den pro malé déti

150 mg/den pro déti ve
véku od 3 do 9 let

225 mg/den pro déti
a dospivajici ve véku od 10
do 17 let

375 mg/den pro dospélé

Néhrada celodenni stravy
pro regulaci hmotnosti
podle definice v nafizeni
(EU) ¢ 609/2013

190 mg/jedna porce

V oznaceni potravin obsahujicich tuto
novou potravinu se uvede ndzev
,susend

biomasa fasy Euglena gracilis“.

Na oznaceni dopliikii stravy obsahuji-
cich suSenou fasu Euglena gracilis musi
byt uvedeno, Ze tyto dopliiky stravy by
neméli konzumovat  kojenci/déti
mladsi 3 let/déti mladsi 10 let a dospi-
vajici mladez do 18 let (¥).

Povoleno dne 23. prosince 2020. Toto zafa-
zeni se zaklddd na védeckych diikazech
a védeckych adajich, které jsou pfedmétem
prumyslového vlastnictvi a jez jsou chré-
nény v souladu s ¢ldnkem 26 nafizeni (EU)
2015/2283.

Zadatel: Kemin Foods L.C., 2100 Maury Street
Des Moines, 1A 50317, USA.

Béhem obdobi ochrany ddaji smi novou
potravinu uvadét na trh v rdmci Unie pouze
spole¢nost Kemin Foods L.C., kromé piipadd,
kdy povoleni pro uvedenou novou potravinu
obdrzi dal3i zadatel, aniz by odkazoval na
védecké dikazy nebo védecké tdaje, které
jsou pfedmétem primyslového vlastnictvi
ajsou chranény v souladu s ¢lankem 26 nafi-
zen{ (EU) 2015/2283, nebo se souhlasem
spole¢nosti Kemin Foods L.C.

Datum ukonceni ochrany tdajti: 23. prosince
20257

(*) V zavislosti na vékové skuping, pro kterou je tento doplnék stravy urcen.

zeloor 1

[S0]

arun Pyysdoraq YIuIsgA JUpaIN

0coTere



2) Do tabulky 2 (Specifikace) se vkldd4 novy zdznam, ktery znf:

Povolend novd potravina

Specifikace

,Su$end fasa Euglena gracilis

Popis/definice:

Novou potravinou jsou suSené celé buiiky Euglena, coZ je susend biomasa mikrofas Euglena gracilis.

Nova potravina se vyrabi fermentaci, po niZ nasleduje filtrace a fize tepelného usmrcovani mikrofas, aby se v nové potraviné nevysky-
tovaly Zivotaschopné buriky Euglena gracilis.

Vlastnosti/sloZeni:
Sacharidy celkem: < 75 %
B-glukan: > 50 %
Bilkoviny: > 15 %

Tuky: < 15 %

Popel: < 10 %

Vlhkost: < 6 %

Tézké kovy:

Olovo: < 0,5 mg/kg
Kadmium: < 0,5 mg/kg
Rtut: < 0,05 mg/kg
Arsen: < 0,02 mg/kg

Mikrobiologicka kritéria:

Pocet aerobnich mikroorganismti: < 10 000 KTJ/g
Koliformni bakterie: < 100 MPN/g

Kvasinky a plisné: < 500 KTJ/g

Escherichia coli: nepfitomnost v 10 g

Staphylococcus aureus: nepfitomnost v 10 g
Salmonella: nepFitomnost v 25 g

Listeria monocytogenes: nepiitomnost v 25 g

KTJ: kolonii tvotici jednotky.
MPN: nejvyse pravdépodobny pocet”
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