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REGULAMENTUL DE PUNERE IN APLICARE (UE) 2020/ 1820 AL COMISIEI
din 2 decembrie 2020

de autorizare a introducerii pe piatd a algei Euglena gracilis desicate ca aliment nou in temeiul
Regulamentului (UE) 2015/2283 al Parlamentului European si al Consiliului si de modificare a
Regulamentului de punere in aplicare (UE) 2017/2470 al Comisiei

(Text cu relevanti pentru SEE)

COMISIA EUROPEANA,
avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

avand in vedere Regulamentul (UE) 2015/2283 al Parlamentului European si al Consiliului din 25 noiembrie 2015 privind
alimentele noi, de modificare a Regulamentului (UE) nr. 1169/2011 al Parlamentului European si al Consiliului si de
abrogare a Regulamentului (CE) nr. 258/97 al Parlamentului European si al Consiliului si a Regulamentului (CE)
nr. 1852/2001 al Comisiei ('), in special articolul 12,

intrucat:

(1)  Regulamentul (UE) 2015/2283 prevede cd doar alimentele noi autorizate si incluse in lista Uniunii pot fi introduse
pe piata Uniunii.

(2)  in temeiul articolului 8 din Regulamentul (UE) 2015/2283, a fost adoptat Regulamentul de punere in aplicare (UE)
2017/2470 al Comisiei (%), prin care a fost stabilitd o listd a Uniunii continind alimentele noi autorizate.

(3)  Ladata de 20 decembrie 2018, compania Kemin Foods L.C. (denumitd in continuare ,solicitantul”) a inaintat o cerere
Comisiei, in conformitate cu articolul 10 alineatul (1) din Regulamentul (UE) 2015/2283, in vederea introducerii
celulelor intregi desicate de Euglena gracilis pe piata Uniunii ca aliment nou. Cererea solicita ca celulele intregi
desicate de Euglena gracilis si poatd fi utilizate ca aliment nou intr-o serie de categorii de alimente pentru populatia
generald, dupd cum urmeaza: batoane pentru micul dejun, batoane de tip granola si batoane proteice; iaurt; buturi
pe bazd de iaurt; sucuri de fructe, smoothie-uri i nectare, sucuri de legume; bauturi cu aromd de fructe; bauturi
inlocuitoare ale alimentelor in forma solida. Solicitantul a cerut, de asemenea, ca celulele intregi desicate de Euglena
gracilis s fie utilizate in suplimentele alimentare, astfel cum sunt definite in Directiva 2002/46/CE a Parlamentului
European si a Consiliului (}), cu exceptia suplimentelor alimentare pentru sugari, precum si in inlocuitorii totali ai
dietei in scop de control al greutdtii, astfel cum sunt definiti in Regulamentul (UE) nr. 609/2013 al Parlamentului
European si al Consiliului (*), cu exceptia inlocuitorilor totali ai dietei in scop de control al greutdtii pentru sugari.

(4)  Solicitantul a cerut totodatd Comisiei protejarea drepturilor de proprietate asupra datelor aferente unor studii depuse
in sprijinul cererii, si anume studii in vitro privind fermentatia (°), un test de mutatie inversd pe bacterii (*), un test cu
micronucleu in vivo (), un studiu privind toxicitatea acutd la sobolani (), un studiu de toxicitate alimentard/
palatabilitate de 14 zile efectuat pe sobolani (), un studiu de toxicitate alimentard de 90 de zile efectuat pe
sobolani ().

() JOL327,11.12.2015, p. 1.

() Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2017/2470 al Comisiei din 20 decembrie 2017 de stabilire a listei cu alimente noi a Uniunii
in conformitate cu Regulamentul (UE) 2015/2283 al Parlamentului European si al Consiliului privind alimentele noi (JO L 351,
30.12.2017, p. 72).

() Directiva 2002/46/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 10 iunie 2002 referitoare la apropierea legislatiilor statelor
membre privind suplimentele alimentare (JO L 183, 12.7.2002, p. 51).

(*) Regulamentul (UE) nr. 609/2013 al Parlamentului European si al Consiliului din 12 iunie 2013 privind alimentele destinate sugarilor si
copiilor de varstd micd, alimentele destinate unor scopuri medicale speciale si inlocuitorii unei diete totale pentru controlul greutatii si
de abrogare a Directivei 92/52/CEE a Consiliului, a Directivelor 96/8/CE, 1999/21/CE, 2006/125/CE si 2006/141/CE ale Comisiei, a
Directivei 2009/39/CE a Parlamentului European si a Consiliului si a Regulamentelor (CE) nr. 41/2009 si (CE) nr. 953/2009 ale
Comisiei (JO L 181, 29.6.2013, 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 (nepublicat).

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

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

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

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

(*°) Dried algae (Euglena gracilis). A 90-day dietary study in rats. Product Safety Labs, 2015d (nepublicat).
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(5)  In conformitate cu articolul 10 alineatul (3) din Regulamentul (UE) 2015/2283, Comisia a consultat Autoritatea
Europeand pentru Siguranta Alimentard (,autoritatea”) la data de 13 mai 2019, solicitdndu-i sd furnizeze un aviz
stiintific prin efectuarea unei evaludri a algei Euglena gracilis desicate ca aliment nou.

(6)  Ladatade 25 martie 2020, autoritatea a adoptat avizul stiintific intitulat ,Safety of dried whole cell Euglena gracilis as
a novel food pursuant to Regulation (EU) 2015/2283 (Siguranta celulelor intregi desicate de Euglena gracilis ca
aliment nou in conformitate cu Regulamentul (UE) 2015/2283)” (!!). Acest aviz respectd cerintele de la articolul 11
din Regulamentul (UE) 2015/2283.

(7)  In avizul respectiv, autoritatea a concluzionat c Euglena gracilis desicatd este sigurd pentru utilizdrile propuse si la
nivelurile de utilizare propuse. Prin urmare, avizul autorititii oferd suficiente motive pentru a se stabili ci Euglena
gracilis desicatd, in conditiile de utilizare specifice, respectd dispozitiile de la articolul 12 alineatul (1) din
Regulamentul (UE) 2015/2283.

(8)  In conformitate cu Regulamentul delegat (UE) 2017/1798 al Comisiei ('2), inlocuitorii totali ai dietei in scop de
control al greutdtii sunt produse alimentare destinate adultilor sindtosi supraponderali sau obezi care intentioneazad
sd obtind o reducere a greutdtii. Prin urmare, Euglena gracilis desicatd poate fi autorizatd pentru utilizare in
inlocuitorii totali ai dietei in scop de control al greutatii numai pentru adulti, exceptind sugarii, copiii si adolescentii.

(9)  In avizul sdu, autoritatea a considerat ci datele din studiul de toxicitate alimentard de 90 de zile efectuat pe sobolani
au servit drept bazd pentru a stabili siguranta alimentului nou. Prin urmare, se considerd cd, fard datele din raportul
nepublicat privind respectivul studiu, nu ar fi fost posibil si se obtind concluziile privind siguranta algei Euglena
gracilis desicate.

(10) Comisia a cerut solicitantului clarificdri suplimentare cu privire la justificarea revendicdrii dreptului de proprietate
asupra studiului de toxicitate alimentard de 90 de zile efectuat pe sobolani, precum si clarificiri in privinta
afirmatiei sale conform cireia solicitantul are un drept exclusiv de a face trimiteri la acest studiu, astfel cum se
mentioneazd la articolul 26 alineatul (2) litera (b) din Regulamentul (UE) 2015/2283.

(11) Solicitantul a declarat ci, la momentul depunerii cererii, detinea dreptul de proprietate asupra acestui studiu si
dreptul exclusiv de a face trimitere la acesta conform legislatiei nationale si ¢d, prin urmare, tertii nu au dreptul legal
de a accesa sau de a utiliza acest studiu, si nici de a face trimitere la datele studiului.

(12) Comisia a evaluat toate informatiile furnizate de citre solicitant si a considerat ci solicitantul a justificat in mod
suficient indeplinirea cerintelor previzute la articolul 26 alineatul (2) din Regulamentul (UE) 2015/2283. Prin
urmare, studiul de toxicitate alimentard de 90 de zile efectuat pe sobolani inclus in dosarul solicitantului nu trebuie
sd fie utilizat de citre autoritate in beneficiul unui solicitant ulterior pentru o perioadi de cinci ani de la data intrérii
in vigoare a prezentului regulament. In consecintd, in perioada respectivd, introducerea pe piata Uniunii a algei
Euglena gracilis desicate trebuie limitatd la solicitantul in cauza.

(13) Cu toate acestea, restrictionarea autorizdrii algei Euglena gracilis desicate i a trimiterii la studiul inclus in dosarul
solicitantului in sensul utilizdrii exclusive de citre acesta nu impiedica alti solicitanti s solicite o autorizatie de
introducere pe piatd a aceluiasi aliment nou, cu conditia ca cererea lor si se bazeze pe informatii obtinute in mod
legal, care sd justifice autorizarea in temeiul Regulamentului (UE) 2015/2283.

(14) Mdisurile previzute in prezentul regulament sunt conforme cu avizul Comitetului permanent pentru plante, animale,
produse alimentare si hrand pentru animale,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1

(1)  Euglena gracilis desicatd, cu specificatiile din anexa la prezentul regulament, se include in lista Uniunii cu alimentele
noi autorizate, stabilitd in Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2017/2470.

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

(") Regulamentul delegat (UE) 2017/1798 al Comisiei din 2 junie 2017 de completare a Regulamentului (UE) nr. 609/2013 al
Parlamentului European si al Consiliului in ceea ce priveste cerintele specifice privind compozitia si informatiile aplicabile
inlocuitorilor totali ai dietei in scop de control al greuttii (O L 259, 7.10.2017, p. 2).
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(2)  Pe o perioadd de cinci ani de la data intrdrii in vigoare a prezentului regulament, numai solicitantul initial:
— Societate: Kemin Foods L.C,;

— Adresd: 2100 Maury Street Des Moines, IA 50317, Statele Unite,
este autorizat sd introducd pe piata Uniunii alimentul nou mentionat la alineatul (1), cu exceptia cazului in care un solicitant
ulterior obtine autorizatia pentru alimentul nou fdrd a face trimitere la datele protejate in temeiul articolului 2 din prezentul

regulament sau cu acordul societdtii Kemin Foods L.C.

(3)  Rubrica din lista Uniunii mentionata la alineatul (1) include conditiile de utilizare si cerintele de etichetare stabilite in
anexa la prezentul regulament.

Articolul 2
Datele cuprinse in dosarul de cerere, pe baza cirora autoritatea a evaluat alimentul nou mentionat la articolul 1, asupra
cdrora solicitantul sustine c¢i detine drepturile de proprietate si in absenta cirora alimentul nou nu ar fi putut si fie
autorizat, nu pot fi utilizate fird acordul societatii Kemin Foods L.C. in beneficiul unui solicitant ulterior pentru o perioadd
de cinci ani de la data intrdrii in vigoare a prezentului regulament.

Articolul 3
Anexa la Regulamentul de punere in aplicare (UE) 20172470 se modificd in conformitate cu anexa la prezentul
regulament.

Articolul 4

Prezentul regulament intrd in vigoare in a doudzecea zi de la data publicarii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

Prezentul regulament este obligatoriu in toate elementele sale si se aplica direct in toate statele
membre.

Adoptat la Bruxelles, 2 decembrie 2020.

Pentru Comisie
Presedintele
Ursula VON DER LEYEN



ANEXA

Anexa la Regulamentul de punere in aplicare (UE) 20172470 se modificd dupd cum urmeazi:

1. In tabelul 1 (Alimente noi autorizate), se introduce urmitoarea rubrici:

Aliment nou autorizat

Conditiile in care poate fi utilizat alimentul nou

Cerinte specifice suplimentare privind
etichetarea

Alte cerinte

Protectia datelor

,Euglena gracilis desicata

Categorie specificd de alimente

Niveluri maxime

Batoane din cereale pentru | 630 mg/100 g
micul dejun, batoane de tip

granola si batoane proteice

laurt 150 mg/100 g
Biuturi pe bazd de jaurt 95 mg/100 g
Sucuri de fructe si de 120 mg[100 g
legume, nectare, bauturi

amestec de fructe/legume

Bauturi cu aromd de fructe | 40 mg/100 g
Bauturi inlocuitoare ale ali- | 75 mg/100 g

mentelor in forma solidd

Suplimente alimentare, ast-
fel cum sunt definite in
Directiva 2002/46/CE, cu
exceptia suplimentelor ali-
mentare pentru sugari

100 mg/zi pentru copii de
varstd micd

150 mg/zi pentru copiii cu
varste cuprinse intre 3 si 9
ani

225 mg|zi pentru copiii cu
varste incepand de la 10 ani
si adolescenti (pand la
17 ani)

375 mg/zi pentru adulti

Inlocuitori totali ai dietei in
scop de control al greutatii,
astfel cum sunt definiti in
Regulamentul (UE)

nr. 609/2013

190 mg/portie

Denumirea alimentului nou mentio-
natd pe eticheta produselor alimentare
care il contin este «<biomasi

desicatd de alge Euglena gracilis»

Etichetarea suplimentelor alimentare
care contin alge Euglena gracilis desicate
trebuie sd poarte o mentiune care si
indice cd aceste suplimente alimentare
nu trebuie si fie consumate de sugarif
copii cu varsta sub 3 ani/copii cu varsta
sub 10 ani/copii si adolescenti cu
varsta sub 18 ani (¥).

Autorizat la 23 decembrie 2020. Aceastd
includere se bazeazd pe dovezi stiintifice si
date stiintifice care fac obiectul unui drept de
proprietate, protejate in conformitate cu arti-
colul 26 din Regulamentul (UE) 2015/2283.
Solicitant: Kemin Foods L.C., 2100 Maury
Street Des Moines, IA 50317, Statele Unite.
Pe perioada protectiei datelor, alimentul nou
este autorizat s fie introdus pe piata Uniunii
numai de citre Kemin Foods L.C., cu exceptia
cazului in care un solicitant ulterior obtine
autorizatia pentru alimentul nou fird a face
trimitere la dovezile stiintifice sau la datele
stiintifice care fac obiectul unui drept de pro-
prietate, protejate in conformitate cu artico-
lul 26 din Regulamentul (UE) 2015/2283, sau
cu acordul Kemin Foods L.C.

Data de incheiere a protectiei datelor:
23 decembrie 2025.”

(*) In functie de grupa de varstd cireia ii este destinat suplimentul alimentar.
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. In tabelul 2 (Specificatii), se introduce urmatoarea rubrici:

Alimente noi autorizate

Specificatii

,Euglena gracilis desicati

Descriere/Definitie:

Alimentul nou este reprezentat de celule intregi desicate de Euglena, si anume biomasa desicatd constand in microalga Euglena gracilis.
Alimentul nou este produs prin fermentatie, urmata de filtrare si de o etapd de incilzire letald a microalgei, pentru a asigura absenta

celulelor viabile de Euglena gracilis in alimentul nou.

Caracteristici/Compozitie:
Total carbohidrati: < 75 %
Beta-glucan: > 50 %
Proteine: > 15 %

Grasimi: < 15 %

Cenusa: < 10 %

Umiditate: < 6 %

Metale grele:

Plumb: < 0,5 mg/kg
Cadmiu: < 0,5 mg/kg
Mercur: < 0,05 mg/kg
Arsen: < 0,02 mg/kg

Criterii microbiologice:

Numdr de microorganisme aerobe: < 10 000 CFU/g
Coliforme: < 100 MPN/g

Drojdii si mucegaiuri: < 500 CFU/g

Escherichia coli: Absentd in 10 g

Staphylococcus aureus: Absentd in 10 g

Salmonella: Absentd in 25 g

Listeria monocytogenes: Absentd in 25 g

UFC: unitdti formatoare de colonii.
NCP: numdrul cel mai probabil”
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