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KOMISIJAS ISTENOSANAS REGULA (ES) 2020/1820
(2020. gada 2. decembris),

ar ko atbilstosi Eiropas Parlamenta un Padomes Regulai (ES) 2015/2283 atlauj ka jaunu partikas
produktu tirgii laist kaltétas Euglena gracilis un groza Komisijas Istenosanas regulu (ES) 2017/2470

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS KOMISIJA,
nemot véra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu,

nemot vera Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES) 2015/2283 (2015. gada 25. novembris) par jauniem partikas
produktiem un ar ko groza Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES) Nr. 1169/2011 un atce] Eiropas Parlamenta un
Padomes Regulu (EK) Nr. 258/97 un Komisijas Regulu (EK) Nr. 1852/2001 ('), un jo Ipasi tas 12. pantu,

ta ka:

(1) Regula (ES) 2015/2283 paredz, ka Savieniba tirgd laist drikst tikai atlautus un Savienibas saraksta ieklautus jaunus
partikas produktus.

(2) Uz Regulas (ES) 2015/2283 8. panta pamata tika pienemta Komisijas Istenosanas regula (ES) 2017/2470 (3, ar ko
izveido atlauto jauno partikas produktu Savienibas sarakstu.

(3)  2018. gada 20. decembri uznémums Kemin Foods L.C. (“pieteikuma iesniedzgjs”) saskana ar Regulas (ES) 2015/2283
10. panta 1. punktu iesniedza Komisijai pieteikumu, kura lagts atlaut ka jaunu partikas produktu Savienibas tirgh
laist veselas kaltétas Euglena gracilis $Tinas. Pieteikuma iesniedzéjs liidza atlaut veselas kaltétas Euglena gracilis $tnas
izmantot ka jaunu partikas produktu 3adas vairakas plasai sabiedribai paredzétas partikas kategorijas: brokastu,
granolas un proteina batonini; jogurts; jogurta dzérieni; auglu sulas, smatiji un nektari, darzenu sulas; dzérieni ar
auglu garsu; édienreizes aizstajéji (dzerieni). Pieteikuma iesniedzéjs lidza atlaut veselas kaltétas Euglena gracilis $inas
izmantot ari uztura bagatinatajos, kas definéti Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2002/46/EK (), iznemot
zidainiem paredzétus uztura bagatinatdjus, un pilnigos uztura aizstajéjos svara kontrolei, kuri definéti Eiropas
Parlamenta un Padomes Regula (ES) Nr. 609/2013 (%), iznemot pilnigus uztura aizstajéjos svara kontrolei zidainiem.

(4)  Pieteikuma iesniedzgjs iesniedza Komisijai arl pieprasjumu aizsargat ipasniekdatus attieciba uz vairakiem
pieteikuma pamatosanai iesniegtajiem pétfjumiem, proti, $adiem: in vitro fermentacijas pétjjumi (), bakterials
reverso mutaciju tests (%), in vivo mikrokodolu tests (), akita toksiskuma pétijums ar zurkam (%), 14 dienu ilgs
uzturtoksicitates/garsas pasibu pétjjums ar zurkam (°) un 90 dienu ilgs uzturtoksicitates pétijjums ar Zurkam ('°).

() OVL327,11.12.2015., 1. Ipp.

() Komisijas Istenosanas regula (ES) 2017/2470 (2017. gada 20. decembris), ar ko saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES)
2015/2283 izveido jauno partikas produktu Savienibas sarakstu (OV L 351, 30.12.2017., 72. Ipp.).

() Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2002/46/EK (2002. gada 10. jinijs) par dalibvalstu tiesibu aktu tuvinaSanu attieciba uz
uztura bagatinatajiem (OV L 183, 12.7.2002., 51. Ipp.).

(*) Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) Nr. 609/2013 (2013. gada 12. jinijs) par zidainiem un maziem bérniem paredzétu
partiku, Tpasiem mediciniskiem noliikiem paredzétu partiku un par pilnigiem uztura aizstajéjiem svara kontrolei, un ar ko atce]
Padomes Direktivu 92/52/EEK, Komisijas Direktivas 96/8/EK, 1999/21/EK, 2006/125/EK un 2006/141/EK, Eiropas Parlamenta un
Padomes Direktivu 2009/39/EK un Komisijas Regulas (EK) Nr. 41/2009 un (EK) Nr. 953/2009 (OV L 181, 29.6.2013., 35. Ipp.).

() 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 (nepublicéts).

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

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

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

() Dried algae (Euglena gracilis). A 14-day dietary toxicity/palatability study in rats. Product Safety Labs, 201 5¢ (nepublicéts).

(") Dried algae (Euglena gracilis). A 90-day dietary study in rats. Product Safety Labs, 2015d (nepublicéts).
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(50 2019. gada 13. maija Komisija saskana ar Regulas (ES) 2015/2283 10. panta 3. punktu konsultéjas ar Eiropas
Partikas nekaitiguma iestadi (‘lestade”) un lidza to sniegt zinatnisku atzinumu, kas sagatavots, veicot kaltétu Euglena
gracilis ka jauna partikas produkta noveértéjumu.

(6)  2020. gada 25. marta lestade pienéma zinatnisko atzinumu “Veselu kaltétu Euglena gracilis $tinu ka jauna partikas
produkta nekaitigums atbilstosi Regulai (ES) 2015/2283” (Safety of dried whole cell Euglena gracilis as a novel food
pursuant to Regulation (EU) 2015/2283 (')). Minétais atzinums atbilst Regulas (ES) 2015/2283 11. panta prasibam.

(7)  Minétaja atzinuma lestade secinaja, ka kaltétas Euglena gracilis, lietotas ierosinatajos veidos un daudzumos, ir
nekaitigas. Tapéc lestades atzinums ir pietiekams pamats, lai konstatétu, ka kaltétas Euglena gracilis konkrétajos
lietoSanas apstak]os atbilst Regulas (ES) 2015/2283 12. panta 1. punktam.

kas paredzéta veseliem pieaugusajiem, kuriem ir liekais svars vai aptaukoSanas un kuri vélas svaru samazinat. Tapéc
kaltetas Euglena gracilis var atlaut izmantot svara kontrolei paredzétos pilnigos uztura aizstajgjos, kuri domati vienigi
pieaugusajiem un ne zidainiem, bérniem un pusaudziem.

(9)  lestade sava atzinuma noradija, ka par pamatu jauna partikas produkta nekaitiguma noteiksanai tika izmantoti dati
no 90 dienu ilga uzturtoksicitates pétijuma ar zurkam. Tapéc tiek uzskatits, ka bez datiem, kas doti nepublicétaja
minéta pétijuma zinojuma, secinajumus par kaltétu Euglena gracilis nekaitigumu nevarétu izdarit.

(10) Komisija ltidza pieteikuma iesniedz&ju precizét pamatojumu, kas sniegts saistiba ar Ipasumtiesibu prasibu par
90 dienu ilgo uzturtoksicitates pétfjumu ar Zurkam, un precizét savu prasibu par ekskluzivam tiesibam atsaukties
uz minéto pétijumu, ka minéts Regulas (ES) 2015/2283 26. panta 2. punkta b) apakspunkta.

(11) Pieteikuma iesniedzgjs pazinoja, ka pieteikuma iesniegSanas laika tam saskana ar valsts tiesibu aktiem bija
ipasumtiesibas un ekskluzivas tiesibas atsaukties uz minéto pétijumu un tap&c tresas personas nevar likumigi
pieklat siem peétijjumiem vai izmantot tos, vai atsaukties uz minétajiem datiem.

(12) Komisija novertéja visu pieteikuma iesniedzgja sniegto informaciju un uzskatija, ka pieteikuma iesniedzgjs ir
pietickami pamatojis Regulas (ES) 2015/2283 26. panta 2. punkta noteikto prasibu izpildi. Tapéc pieteikuma
iesniedz€&ja dokumentacija ietvertais 90 dienu ilgais uzturtoksicitates pétijums ar Zurkam lestadei nebitu jaiizmanto
nakama pieteikuma iesniedz&ja laba piecus gadus no $is regulas speka stasanas dienas. Lidz ar to minétaja laikposma
Savienibas tirgti laist kaltétas Euglena gracilis buitu jaatlauj tikai pieteikuma iesniedz&jam.

(13) Tomer, lai gan kaltétu Euglena gracilis atlauja un tiesibas uz pieteikuma iesniedzéja dokumentacija ietverto pétjjumu
atsaukties ir vienigi pieteikuma iesniedzgjam, tas citiem pieteikuma iesniedzgjiem neliedz pieteikties uz atlauju laist
tirgd to pasu jauno partikas produktu ar nosacijumu, ka pieteikuma pamata ir likumigi iegiita informacija, kas
pamato $adas atlaujas pieskirSanu saskana ar Regulu (ES) 2015/2283.

(14) Saja regula paredzétie pasakumi ir saskana ar Augu, dzivnieku, partikas aprites un dzivnieku baribas pastavigas
komitejas atzinumu,

IR PIENEMUSI SO REGULU.

1. pants

1. Kaltétas Euglena gracilis, kuru specifikicijas dotas §is regulas pielikuma, ieklauj ar IstenoSanas regulu (ES) 2017/2470
izveidotaja atlauto jauno partikas produktu Savienibas saraksta.

(") EFSA Journal 2020;18(5):6100.
(") Komisijas Delegéta regula (ES) 2017/1798 (2017. gada 2. junijs), ar ko attieciba uz Ipasam sastava un informacijas prasibam, kuras

Nr. 609/2013 (OV L 259, 7.10.2017., 2. Ipp.).
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2. Piecus gadus no §is regulas spéka stasanas dienas tikai sakotnéjam pieteikuma iesniedzéjam:
— uzpémums: Kemin Foods L.C.,

— adrese: 2100 Maury Street Des Moines, IA 50317, ASV
ir atlauts laist Savienibas tirgli 1. punkta minéto jauno partikas produktu, ja vien vélak, neatsaucoties uz datiem, kas
aizsargati saskana ar $is regulas 2. pantu, vai vienojoties ar Kemin Foods L.C., atlauju attieciba uz jauno partikas produktu

nesanem kads cits pieteikuma iesniedzéjs.

3. [leraksta, ko izdara 1. punktd minétaja Savienibas saraksta, ieklauj $is regulas pielikuma noteiktos lietosanas
nosacijumus un markéanas prasibas.

2. pants
Pieteikuma dokumentacija ietvertos datus, uz kuru pamata lestade ir noveértéjusi 1. panta minéto jauno partikas produktu,
attieciba uz kuriem pieteikuma iesniedzgjs ir pazinojis ipasumtiesibas un bez kuriem jauno partikas produktu nebitu varéts

atlaut, bez Kemin Foods L.C. piekriSanas neizmanto nakama pieteikuma iesniedzéja laba piecus gadus no $is regulas speka
staSanas dienas.

3. pants

Istenosanas regulas (ES) 2017/2470 pielikumu groza saskana ar §is regulas pielikumu.
4. pants

Si regula stajas speka divdesmitaja diena péc tas publicesanas Eiropas Savienibas Oficialaja Vestnest.

Si regula uzliek saistibas kopuma un ir tiesi piemérojama visas dalibvalstis.

Brisele, 2020. gada 2. decembri

Komisijas varda —
priekssedetaja
Ursula VON DER LEYEN



Istenosanas regulas (ES) 2017/2470 pielikumu groza $adi:

1) pielikuma 1. tabula “Atlautie jaunie partikas produkti” ieklauj $adu ierakstu:

PIELIKUMS

Atlautais jaunais partikas
produkts

Jauna partikas produkta lietoSanas nosacijumi

Ipasas papildu markeSanas prasibas

Citas prasibas

Datu aizsardziba

“Kaltétas Euglena gracilis

Konkreta partikas kategorija

Maksimalais limenis

Brokastu parslu batonini, |630 mg/100g
granolas batonini un pro-

teina batonini

Jogurts 150 mg/100 g
Jogurta dzérieni 95 mg/100 g
Auglu un darzenu sulas, |120 mg/100 g
nektari, auglu/darzenu

maisijumu dzeérieni

Dzérieni ar auglu garsu 40 mg[/100 g
Edienreizes aizstajéji (dze- |75 mg/100 g

rieni)

Uztura bagatinaji, kas defi-
néti Direktiva 2002/46/EK,
iznemot zidainiem pare-

dz&tus uztura bagatinatajus

100 mg diena maziem bér-
niem

150 mg diena bérniem no 3
lidz 9 gadu vecumam

225 mg diena bérniem
no 10 gadiem un pusau-
dziem (lidz 17 gadiem)

375 mg diena pieaugusa-
jiem

svara kontrolei, kas definéti
Regula (ES) Nr. 609/2013

190 mg porcija

Jauna partikas produkta nosaukums to
saturosu partikas produktu marke-
juma — “kaltéta algu

Euglena gracilis biomasa”.

Kaltétas Euglena gracilis  saturosu
uztura bagatinataju markéuma jabit
noradei, ka minétos uztura bagatinata-
jus nedrikstétu dot zidainiem/bér-
niem, kas jaunaki par 3 gadiem/bér-
niem, kas jaunaki par 10 gadiem/
bérniem un pusaudziem, kas jaunaki
par 18 gadiem (¥).

Atlauts no 2020. gada 23. decembra. Si
ieklausana ir pamatota ar patentétiem zinat-
niskiem pieradjjumiem un zinatniskiem
datiem, kas aizsargati saskana ar Regulas
(ES) 2015/2283 26. pantu.

Pieteikuma iesniedzgjs: Kemin Foods L.C.,
2100 Maury Street Des Moines, IA 50317,
ASV.

Datu aizsardzibas laikposma jauno partikas
produktu laist Savienibas tirg( ir atlauts tikai
uzpémumam Kemin Foods L.C., ja vien velak
atlauju attieciba uz jauno partikas produktu
nesanem cits pieteikuma iesniedzgjs, neatsau-
coties uz patentétajiem zinatniskajiem piera-
dijumiem vai zinatniskajiem datiem, kas aiz-
sargati saskana ar Regulas (ES) 2015/2283
26. pantu, vai vienojoties ar uznémumu
Kemin Foods L.C.

Datu aizsardzibas termipa beigu datums:
2025. gada 23. decembris.”

(*) Atkariba no vecuma grupas, kurai $is uztura bagatinatajs ir paredzéts.
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2) pielikuma 2. tabula “Specifikacijas” ieklauj $adu ierakstu: [PB: liigums ievérot EN versijas alfabétisko secibu]

Atlautais jaunais partikas produkts

Specifikacijas

“Kaltétas Euglena gracilis

Apraksts/definicija

Jaunais partikas produkts ir veselas kaltétas Euglena $tinas jeb kalteta mikroalgu Euglena gracilis biomasa.

Jauno partikas produktu razo, izmantojot fermentéSanu, péc kuras veic mikroalgu filtréSanu un karstumnonavesanu, kas nodrosina, ka
jaunaja partikas produkta nav dzivotspgjigu Euglena gracilis $anu.

Parametri[sastavs

Kopéjais oglhidratu saturs: < 75 %
B-glikans: > 50 %

Proteini: 2 15 %

Tauki: < 15 %

Pelni: < 10 %

Mitrums: < 6 %

Smagie metali

Svins: < 0,5 mg/kg
Kadmijs: < 0,5 mg/kg
Dzivsudrabs: < 0,05 mg/kg
Arséns: < 0,02 mg/kg

Mikrobiologiskie kritériji

Aerobo mikroorganismu skaits: < 10 000 KVV/g
Kolibaktérijas: < 100 VVS/g

Rauga un peléjuma sénites: < 500 KVV/g
Escherichia coli: 10 g parauga nekonstate
Staphylococcus aureus: 10 g parauga nekonstaté
Salmonella: 25 g parauga nekonstaté

Listeria monocytogenes: 25 g parauga nekonstate

KVV: kolonijas veidojosas vienibas.
VVS: visvarbatigakais skaitlis”
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