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KOMISIJOS IGYVENDINIMO REGLAMENTAS (ES) 2020/1820
2020 m. gruodZio 2 d.

kuriuo leidZiama pateikti rinkai dZiovintas euglenas Euglena gracilis kaip nauja maisto produkta pagal
Europos Parlamento ir Tarybos reglamentg (ES) 2015/2283 ir kuriuo i§ dalies kei¢iamas Komisijos
igyvendinimo reglamentas (ES) 2017/2470

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS KOMISIJA,
atsizvelgdama i Sutartj dél Europos Sgjungos veikimo,

atsizvelgdama j 2015 m. lapkri¢io 25 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta (ES) 2015/2283 dél naujy maisto
produkty, i§ dalies kei¢iantj Europos Parlamento ir Tarybos reglamentg (ES) Nr. 1169/2011 ir panaikinantj Europos
Parlamento ir Tarybos reglamentg (EB) Nr. 258/97 ir Komisijos reglamentg (EB) Nr. 1852/2001 ('), ypac i jo 12 straipsnj,

kadangi:

(1)  Reglamente (ES) 2015/2283 nustatyta, kad pateikti Sgjungos rinkai galima tik leidZziamus naudoti ir j Sgjungos sarasa
jtrauktus naujus maisto produktus;

(2)  pagal Reglamento (ES) 2015/2283 8 straipsnj buvo priimtas Komisijos jgyvendinimo reglamentas (ES)
2017/2470 (3, kuriuo nustatomas Sgjungos naujy maisto produkty sarasas;

(3) 2018 m. gruodzio 20 d. bendrové ,Kemin Foods L.C.“ (toliau — pareiskéjas) pagal Reglamento (ES) 2015/2283
10 straipsnio 1 dalj pateiké Komisijai paraiskg leisti pateikti Sajungos rinkai dZiovintas nesuardytos lasteliy
struktfiros euglenas Euglena gracilis kaip nauja maisto produktg. Paraiskoje praSoma leisti dZiovintas nesuardytos
lasteliy struktiiros euglenas Euglena gracilis naudoti kaip nauja maisto produktg tam tikry kategorijy maisto
produktuose, skirtuose visiems vartotojams: pusryCiy, granolos ir baltymy batonéliuose; jogurte; jogurto
gérimuose; vaisiy sultyse, tirStuosiuose kokteiliuose ir nektaruose, darzoviy sultyse; vaisiy aromato gérimuose;
vietoj jprasto maisto vartojamuose gérimuose. Pareiskéjas taip pat paprasé dziovintas nesuardytos lasteliy
struktiiros euglenas Euglena gracilis naudoti maisto papilduose, kaip apibrézta Europos Parlamento ir Tarybos
direktyvoje 2002/46/EB (’), iSskyrus maisto papildus kadikiams, ir viso paros raciono pakaitaluose svoriui
kontroliuoti, kaip apibréZta Europos Parlamento ir Tarybos reglamente (ES) Nr. 609/2013 (¥), iSskyrus kiidikiams
skirtus viso paros raciono pakaitalus svoriui kontroliuoti;

(4)  pareiskéjas taip pat pateiké Komisijai paraiSka apsaugoti nuosavybinius duomenis, susijusius su keliais tyrimais,
pateiktais siekiant pagristi paraiSka, konkreciai, in vitro fermentacijos tyrimais (), bakterijy griZtamyjy mutacijy
bandymu (%), Zinduoliy eritrocity mikrobranduoliy in vivo bandymu ('), tminio toksiskumo tyrimu su Ziurkémis (%),
14-os dieny toksiskumo per maistg/skoniniy savybiy tyrimu su Ziurkémis (%), 90-ies dieny toksiskumo per maistg
tyrimu su Ziurkémis (*);

() OLL327,20151211,p.1.

() 2017 m. gruodzio 20 d. Komisijos igyvendinimo reglamentas (ES) 2017/2470, kuriuo pagal Europos Parlamento ir Tarybos
reglamenta (ES) 2015/2283 dél naujy maisto produkty nustatomas Sajungos naujy maisto produkty sarasas (OL L 351, 2017 12 30,
p.72).

() 2002 m. birzelio 10 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2002/46[EB dél valstybiy nariy jstatymy, susijusiy su maisto
papildais, suderinimo (OL L 183, 2002 7 12, p. 51).

(*) 2013 m. birZelio 12 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) Nr. 609/2013 dél kiidikiams ir maziems vaikams skirty maisto
produkty, specialiosios medicininés paskirties maisto produkty ir viso paros raciono pakaitaly svoriui kontroliuoti ir kuriuo
panaikinami Tarybos direktyva 92/52/EEB, Komisijos direktyvos 96/8/EB, 1999/21/EB, 2006/125/EB ir 2006/141/EB, Europos
Parlamento ir Tarybos direktyva 2009/39/EB ir Komisijos reglamentai (EB) Nr. 41/2009 ir (EB) Nr. 953/2009 (OL L 181, 2013 6 29,
p- 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 m. (nepaskelbta).

(®) Dried algae (Euglena gracilis). Bacterial Reverse Mutation Test (Ames Test). ,Product SAFEty Labs“, 2015 m. (a) (nepaskelbta).

() Dried algae (Euglena gracilis). Mammalian Erythrocyte Micronucleus Test (Peripheral Blood, Flow Cytometry - Mouse). ,Product SAFEty Labs*,
2015 m. (b) (nepaskelbta).

() Algamune™ Algae Meal: Oral Toxicity Procedure In Rats. ,Product SAFEty Labs®, 2014 m. (nepaskelbta).

() Dried algae (Euglena gracilis). A 14-day dietary toxicity/palatability study in rats. ,Product SAFEty Labs*, 2015 m. (c) (nepaskelbta).

(") Dried algae (Euglena gracilis). A 90-day dietary study in rats. ,Product SAFEty Labs“, 2015 m. (d) (nepaskelbta).
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(5)  pagal Reglamento (ES) 2015/2283 10 straipsnio 3 dalj 2019 m. geguzés 13 d. Komisija pasikonsultavo su Europos
maisto saugos tarnyba (toliau — Tarnyba), prasydama jos atlikti dZiovinty eugleny Euglena gracilis, kaip naujo maisto
produkto, jvertinimg ir pateikti moksling nuomong;

(6) 2020 m. kovo 25 d. Tarnyba priémé moksling nuomone dél dziovinty nesuardytos lasteliy struktiros eugleny
Euglena gracilis, kaip naujo maisto produkto, saugos pagal Reglamenta (ES) 2015/2283 (,Scientific Opinion on the
SAFEty of dried whole cell Euglena gracilis as a novel food pursuant to Regulation (ES) 2015/2283%) (). Ta
nuomoné atitinka Reglamento (ES) 2015/2283 11 straipsnio reikalavimus;

(7)  toje nuomonéje Tarnyba padaré i$vadg, kad dziovintos euglenos Euglena gracilis yra saugios, jei naudojamos pagal
sitilomas paskirtis ir laikantis pasitilyty koncentracijos ver¢iy. Todél Tarnybos nuomoné yra pakankamas pagrindas
nustatyti, kad dZiovintos euglenos Euglena gracilis pagal konkrecias naudojimo salygas atitinka Reglamento (ES)
2015/2283 12 straipsnio 1 dalj;

(8)  pagal Komisijos deleguotajj reglamenta (ES) 2017/1798 (*?) viso paros raciono pakaitalai svoriui kontroliuoti yra
maisto produktai, skirti sveikiems antsvorio turintiems arba nutukusiems suaugusiesiems, kurie ketina sumazinti
svorj. Todél dziovintas euglenas Euglena gracilis galima leisti naudoti kaip viso paros raciono pakaitalg svoriui
kontroliuoti tik suaugusiesiems, bet ne kiidikiams, vaikams ir paaugliams;

(9)  savo nuomong¢je Tarnyba laikési nuomoneés, kad 90-ies dieny toksiSkumo per maistg tyrimo su Ziurkémis
duomenimis buvo remiamasi nustatant naujo maisto produkto saugg. Todél manoma, kad i§vady dél dziovinty
eugleny Euglena gracilis saugos nebiity buve galima padaryti neturint $iy nepaskelbty tyrimy ataskaity duomeny;

(10) Komisija paprasé pareiskéjo i§samiau paaiskinti pateiktg pagrindima dél nuosavybés teisés j 90-ies dieny toksiskumo
per maista tyrima su Ziurkémis ir paaiSkinti savo teiginj dél iSimtinés teisés remtis tuo tyrimu, kaip nurodyta
Reglamento (ES) 2015/2283 26 straipsnio 2 dalies b punkte;

(11) pareiskéjas pareiske, kad paraiskos pateikimo metu $is tyrimas jam priklausé ir jis turéjo iSimting nuosavybés teisg ji
naudoti, todél treciosios Salys negali teisétai gauti $io tyrimo arba juo naudotis arba remtis siais duomenimis;

(12) Komisija jvertino visg pareiskéjo pateikta informacija ir padaré i§vada, kad pareiskéjas pateiké pakankama
pagrindimg, jog jvykdé Reglamento (ES) 2015/2283 26 straipsnio 2 dalyje nustatytus reikalavimus. Todél Tarnyba
90-ies dieny toksiskumo per maistg tyrimo su ziurkémis duomeny, pateikty pareiskéjo dokumenty rinkinyje, turéty
nenaudoti kity pareiskéjy naudai penkerius metus nuo $io reglamento jsigaliojimo dienos. Todél tik pareiskéjui
turéty biti leidziama minétu laikotarpiu pateikti dZiovintas euglenas Euglena gracilis Sgjungos rinkai;

(13) taciau leidimas tik pareiskéjui pateikti rinkai dziovintas euglenas Euglena gracilis ir tik pareiskéjo naudai naudoti
pareiskéjo dokumenty rinkinyje pateiktus tyrimo duomenis neuzkerta kelio kitiems pareiskéjams teikti paraiska
leisti pateikti rinkai t3 patj nauja maisto produkta, jei jy paraiska yra pagrista teisétai gauta informacija, kuria
pagrindziamas toks leidimas pagal Reglamentg (ES) 2015/2283;

(14) siame reglamente nustatytos priemonés atitinka Augaly, gyviiny, maisto ir pasary nuolatinio komiteto nuomone,

PRIEME S] REGLAMENTA:

1 straipsnis

1. Sio reglamento priede nurodytos dZiovintos euglenos Euglena gracilis jtraukiamos j Sgjungos leidZiamy naudoti naujy
maisto produkty sarasa, nustatyta [gyvendinimo reglamentu (ES) 2017/2470.

(") EFSA Journal 2020;18(5):6100.
(") 2017 m. birzelio 2 d. Komisijos deleguotasis reglamentas (ES) 2017/1798, kuriuo Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES)

reikalavimais (OL L 259, 2017 10 7, p. 2).



202012 3 Europos Sajungos oficialusis leidinys L 406/31

2. Penkerius metus nuo $io reglamento jsigaliojimo tik pirminiam pareiskéjui:
— bendrovei ,Kemin Foods L.C.%

— Adresas: 2100 Maury Street Des Moines, IA 50317, JAV,

leidziama pateikti Sajungos rinkai 1 dalyje nurodytg naujg maisto produkta, nebent paskesni pareiskéjai gauty leidimg Siam
naujam maisto produktui nenaudodami pagal $io reglamento 2 straipsnj apsaugoty duomeny arba gauty ,Kemin Foods L.
C“ sutikima.

3. 11 dalyje nurodyto Sajungos saraso jrasa jtraukiamos $io reglamento priede nustatytos naudojimo salygos ir
zenklinimo reikalavimai.

2 straipsnis
Paraiskos dokumenty rinkinyje pateikti duomenys, kuriais remdamasi Tarnyba jvertino 1 straipsnyje nurodytg nauja maisto
produktg, kuriuos pareiskéjas nurodé kaip nuosavybinius ir be kuriy nebiity galéjusi leisti naudoti naujo produkto, negali
biiti naudojami kity pareiskéjy naudai penkerius metus nuo $io reglamento jsigaliojimo dienos be bendrovés ,Kemin Foods
L.C.“ sutikimo.

3 straipsnis

Igyvendinimo reglamento (ES) 2017/2470 priedas i§ dalies kei¢iamas pagal $io reglamento prieda.
4 straipsnis
Sis reglamentas jsigalioja dvidesimta dieng po jo paskelbimo Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje.
Sis reglamentas privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

Priimta Briuselyje 2020 m. gruodzio 2 d.

Komisijos vardu
Pirmininké
Ursula VON DER LEYEN



Igyvendinimo reglamento (ES) 2017/2470 priedas i§ dalies kei¢iamas taip:

1) 1 lenteléje (LeidZiami naudoti nauji maisto produktai) jterpiamas $is jrasas:

PRIEDAS

LeidZiamas naudoti naujas
maisto produktas

Naujo maisto produkto naudojimo salygos

Papildomi specialieji Zenklinimo
reikalavimai

Kiti
reikalavimai

Duomeny apsauga

,Dziovintos euglenos
Euglena gracilis

Nurodyta maisto produkty

DidzZiausias leidZiamas kiekis

kategorija
Pusry¢iy javainiy batoné- | 630 mg/100 g
liai, granolos batonéliai ir
baltymy batonéliai
Jogurtas 150 mg/100 g
Jogurto gérimai 95 mg/100 g
Vaisiy ir darzoviy sultys, |120 mg/100g
nektarai, vaisiy bei darzoviy
sul¢iy misiniai
Vaisiy aromato gérimai 40 mg/100 g
Vietoj jprasto maisto 75mg[100 g

vartojami gerimai

Maisto papildai, kaip
apibrézta Direktyvoje
2002/46/EB, isskyrus
kiidikiams skirtus maisto
papildus

100 mg per dieng maziems
vaikams

150 mg per dieng 3-9 mety
amzZiaus vaikams

225 mg per diena vaikams
nuo 10 mety ir paaugliams
(iki 17 mety)

375 mg per dieng suaugu-
siesiems

Viso paros raciono pakai-
talai svoriui kontroliuoti,
kaip apibrézta Reglamente
(ES) Nr. 609/2013

190 mg patiekale

Maisto produkty, kuriy sudétyje yra
naujo maisto produkto, etiketéje nuro-
domas naujo maisto produkto pavadi-
nimas ,DZiovinta

dumbliy Euglena gracilis biomasé”

Maisto papildy, kuriy sudétyje yra
dziovinty eugleny Euglena gracilis, eti-
ketéje nurodoma, kad ty maisto
papildy neturéty vartoti kiidikiai/vai-
kai iki 3 mety amZiaus/vaikai iki 10
mety amziaus/vaikai ir paaugliai iki
18 mety amzZiaus (*).

Leidimas naudoti suteiktas 2020 m. gruodzio
23 d. Jtraukimas grindZiamas nuosavybiniais
moksliniais jrodymais ir moksliniais duome-
nimis, apsaugotais pagal Reglamento (ES)
2015/2283 26 straipsni.

Pareiskéjas: ,Kemin Foods L.C.“, 2100 Maury
Street Des Moines, IA 50317, JAV.
Duomeny apsaugos laikotarpiu pateikti
Sajungos rinkai nauja maisto produktg lei-
dziama tik bendrovei ,Kemin Foods L.C.%
nebent paskesni pareiskéjai gauty leidimg
$iam naujam maisto produktui, nenaudodami
nuosavybiniy moksliniy jrodymy ir moksli-
niy duomeny, apsaugoty pagal Reglamento
(ES) 2015/2283 26 straipsnj, arba gauty
bendrovés ,Kemin Foods L.C.“ sutikima.
Duomeny apsaugos pabaigos data: 2025 m.
gruodzio 23 d.“

(*) Priklausomai nuo amziaus grupés, kuriai skirtas maisto papildas.
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2) 2 lenteléje (Specifikacijos) jterpiamas $is jrasas:

LeidZiami naudoti nauji maisto produktai

Specifikacijos

,DZiovintos euglenos Euglena gracilis

Aprasymas|apibréztis

Naujas maisto produktas yra dZiovintos nesuardytos lasteliy struktiiros euglenos, kurios yra dZiovinta mikrodumbliy Euglena gracilis

biomase.

Siekiant uZtikrinti, kad naujame maisto produkte nebfity gyvybingy Euglena gracilis lasteliy, naujas maisto produktas gaminamas fer-
mentuojant, po to filtruojant ir termiskai neutralizuojant $iuos mikrodumblius.

Charakteristikos/sudétis:

Bendras angliavandeniy kiekis: < 75 %
Beta gliukanas: > 50 %

Baltymai: = 15 %

Riebalai: < 15 %

Peleningumas: < 10 %

Drégnis: < 6 %

Sunkieji metalai:

Svinas: < 0,5 mg[kg
Kadmis: < 0,5 mg/kg
Gyvsidabris: < 0,05 mg/kg
Arsenas: < 0,02 mg/kg

Mikrobiologiniai kriterijai:

Aerobiniy bakterijy skaicius: < 10 000 KSV/g
Koliforminés bakterijos: < 100 LTS/g

Mielés ir pelésiai: < 500 KSV/g

Escherichia coli: Néra 10 g

Staphylococcus aureus: néra 10 g

Salmonella: néra 25 g

Listeria monocytogenes: néra 25 g

KSV: colony forming units.
LTS: labiausiai tikétinas skaicius*
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