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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EU) 2020/1820
z 2. decembra 2020,

ktor)"m sa podla nariadenia Eur6pskeho parlamentu a Rady (EU) 201 5/2283 povoluje umiestnenie
susenej riasy Euglena gracilis na trh ako novej potraviny a ktorym sa meni vykondvacie nariadenie
Komisie (EU) 2017/2470

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,
so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej dnie,

so zrete[om na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2015/2283 z 25. novembra 2015 o novych potravindch,
ktorym sa meni nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) ¢. 1169/2011, ktorym sa zrusuje nariadenie Eurépskeho
parlamentu a Rady (ES) ¢. 258/97 a nariadenie Komisie (ES) ¢. 18522001 ('), a najmé na jeho ¢ldnok 12,

kedze:

1 V nariadeni (EU) 2015/2283 sa stanovuje, Ze na trh v Unii moZno umiestfiovat iba nové potravin . ktoré st
) p Y,
povolené a zaradené do tnijného zoznamu.

(2)  Vsilade s ¢linkom 8 nariadenia (EU) 2015/2283 bolo prijaté vykonavacie nariadenie Komisie (EU) 2017/2470 (3,
ktorym sa zriad'uje inijny zoznam povolenych novych potravin.

(3)  Spolo¢nost Kemin Foods L.C. (dalej len ,Zziadatel”) predlozila Komisii 20. decembra 2018 v stlade s ¢lankom 10
ods. 1 nariadenia (EU) 20152283 ziadost o umiestnenie suSenych celych buniek riasy Euglena gracilis ako novej
potraviny na trh Unie. V Ziadosti sa Ziadalo, aby sa susend celd bunka riasy Euglena gracilis mohla pouzivat ako nova
potravina vo viacerych kategéridch potravin pre bezni populdciu, a to tychto: rafiajkové, granolové a proteinové
ty¢inky, jogurt, jogurtové ndpoje, ovocné $tavy, smoothies a nektdre, zeleninové §tavy, napoje s ovocnou prichutou,
ndpoje nahradzujtice jedlo. Ziadatel takisto ziadal, aby sa susend celd bunka riasy Euglena gracilis pouzivala vo
vyZivovych doplnkoch vymedzenych v smernici Eurépskeho parlamentu a Rady 2002/46/ES () okrem vyZivovych
doplnkov pre dojcatd a v celkovej ndhrade stravy na tcely reguldcie hmotnosti v zmysle vymedzenia v nariadeni
Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) . 609/2013 (%, s vynimkou celkovej ndhrady stravy na ucely reguldcie
hmotnosti pre dojéata.

(4)  Ziadatel takisto poziadal Komisiu o ochranu tdajov, ktoré st predmetom priemyselného vlastnictva, pokial ide
o viacero $tadif prilozenych k Ziadosti ako podpornd dokumenticia, t. j. $tidie fermentdcie in vitro (), skaska na
reverzni mutdciu (°), mikronukleovy test in vivo (), Stidia akdtnej toxicity u potkanov (), 14-dnovéd studia
dietetickej toxicity/palatability u potkanov (°), 90-dnova stiidia dietetickej toxicity u potkanov ().

() U.v.EUL327,11.12.2015,s. 1.

() Vykondvacie nariadenie Komisie (EU) 201 7[2470 z 20. decembra 2017, ktorym sa zriaduje inijny zoznam novych potravin v sdlade
s nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2015/2283 o novych potravmach @ .v. EU L 351,30.12.2017,s. 72).

() Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2002/46/ES z 10. jiina 2002 o aproximdcii pravnych predpisov clenskych stdtov tykajicich
sa vyzivovych doplnkov (U. v. ES L 183, 12.7.2002, 5. 51).

() Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) & 609/2013 z 12. jina 2013 o potravinich uréenych pre dojcatd a malé deti,
potravinach na osobitné lekdrske acely a o celkove] nahrade stravy na ucely reguldcie hmotnosti a ktorym sa zruSuje smernica Rady
92/52[EHS, smernica Komisie 96/8[ES, 1999/21[ES, 2006/125/ES a 2006/141[ES, smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady
2009/39/ES a nariadenie Komisie (ES) ¢. 41/2009 a (ES) & 953/2009 (U. v.EU 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 (nepublikované).

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

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

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

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

(") Dried algae (Euglena gracilis). A 90-day dietary study in rats. Product Safety Labs, 2015d (nepublikované).
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(5)  Vstlade s ¢linkom 10 ods. 3 nariadenia (EU) 2015/2283 sa Komisia 13. mdja 2019 obratila na Eurépsky trad pre
bezpecnost potravin (dalej len ,urad“) a poziadala ho o vedecké stanovisko na zdklade postdenia suenej riasy
Euglena gracilis ako novej potraviny.

(6)  Urad prijal 25. marca 2020 ,Vedecké stanovisko k bezpecnosti susenej celej bunky riasy Euglena gracilis ako novej
potraviny podla nariadenia (EU) 2015/2283 (). Uvedené stanovisko spliia poziadavky clanku 11 nariadenia (EU)
2015/2283.

(7)  V uvedenom stanovisku trad dospel k zaveru, Ze susend riasa Euglena gracilis je pri navrhovanych spdsoboch
pouzitia a v navrhovanych mnozstvich bezpecnd. Na zdklade stanoviska tradu mozno odovodnene konstatovat, Ze
suSend riasa Euglena gracilis za konkrétnych podmienok pouzivania splita poziadavky clanku 12 ods. 1 nariadenia
(EU) 2015/2283.

(8)  V stlade s delegovanym nariadenim Komisie (EU) 2017/1798 (*?) st celkové ndhrady stravy na téely reguldcie
hmotnosti potraviny uréené pre zdravé dospelé osoby s nadvahou alebo obezitou, ktoré maji v iimysle dosiahnut
zniZenie hmotnosti. Preto sa sudend riasa Euglena gracilis mdze povolif na pouzitie pri celkovej ndhrade stravy na
tcely reguldcie hmotnosti len pre dospelych, s vynimkou dojciat, deti a dospievajucich.

(9)  Urad vo svojom stanovisku dospel k zdveru, Ze tidaje z 90-diiovej stidie dietetickej toxicity u potkanov slazili ako
zdklad na stanovenie bezpecnosti novej potraviny. Preto sa dospelo k zdveru, Ze zistenia o bezpecnosti susenej riasy
Euglena gracilis sa nemohli dosiahnut bez tidajov z nepublikovanej spravy o spominanej stadii.

(10) Komisia poziadala ziadatela, aby podrobnejsie objasnil odévodnenie poskytnuté v stvislosti s jeho Vlastnickym
tvrdenim tykajicim sa 90-diovej Stadie dietetickej toxicity u potkanov a objasnil svoje tvrdenie o vyhradnom prave
na pouzivanie tejto $tddie, ako sa uvddza v clanku 26 ods. 2 pism. b) nariadenia (EU) 201 5/2283.

(11)  Ziadatel vyhlasil, Ze v ¢ase podania Ziadosti bol drzitelom vlastnickych prav, ako aj vyhradného prava na pouzivanie
informdcii obsiahnutych v tejto $tidii podla vnitrostatnych pravnych predpisov; z tohto dévodu tretie strany k tejto
$tadii nemaja zakonny pristup, ani ju nemozu vyuZivat ¢i odkazovat na tdaje v nej uvedené.

(12) Komisia postdila vietky informaécie, ktoré poskytol Ziadatel, a usidila, Ze Ziadatel dostato¢ne preukdzal splnenie
poziadaviek stanovenych v ¢lanku 26 ods. 2 nariadenia (EU) 2015/2283. Preto by trad nemal 90-ditovi §tidiu
dietetickej toxicity u potkanov obsiahnutd v dokumentdcii Ziadatela pouZivat v prospech ndsledného Ziadatela
pocas piatich rokov od ddtumu nadobudnutia G¢innosti tohto nariadenia. V dosledku toho by sa malo umiestnenie
susenej riasy Euglena gracilis na trh Unie obmedzif pocas obdobia piatich rokov na ziadatela.

(13) Obmedzenie povolenia susenej riasy Euglena gracilis a pouZivania tdajov zo $tidie obsiahnutych v dokumentdcii
ziadatela na vyhradné pouzitie ziadatelom vSak nebrdni v tom, aby sa o povolenie umiestnit na trh rovnakii novi
potravinu neuchddzali in{ Ziadatelia, pokial sa ich Ziadost zakladd na zdkonne ziskanych informdcidch, ktoré slazia
ako podklad na ziskanie takéhoto povolenia podl'a nariadenia (EU) 2015/2283.

(14) Opatrenia stanovené v tomto nariadeni st v silade so stanoviskom Staleho vyboru pre rastliny, zvierata, potraviny
a krmivd,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Clanok 1

1. SuSend riasa Euglena gracilis Specifikovand v prilohe k tomuto nariadeniu sa zaraduje do dnijného zoznamu
povolenych novych potravin podl'a vykondvacieho nariadenia (EU) 2017/2470.

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

() Delegované nariadenie Komisie (EU) 2017/1798 z 2. jina 2017, ktorym sa dopliia nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU)
¢ 609/2013, pokial ide o osobitné poziadavky na zlozenie potravin urcenych na celkovi ndhradu stravy na tcely reguldcie
hmotnosti a o osobitné poziadavky na informécie o nich (U. v. EU L 259, 7.10.2017, s. 2).
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2. Pocas obdobia piatich rokov odo diia nadobudnutia G¢innosti tohto nariadenia iba povodny Ziadatel’
— spolo¢nost: Kemin Foods L.C.,

— adresa: 2100 Maury Street Des Moines, IA 50317, USA,

je opravneny umiestfiovat novi potravinu uvedent v odseku 1 na trh v rimci Unie, ak povolenie pre tito novi potravinu
neziska neskorsi Ziadatel bez pouzitia Gidajov chrdnenych podla ¢lanku 2 tohto nariadenia, alebo so sithlasom spolo¢nosti
Kemin Foods L.C.

3. Zépis v Gnijnom zozname podla odseku 1 musi zahffia{ podmienky pouZzivania a poZziadavky na oznacovanie
stanovené v prilohe k tomuto nariadeniu.

Cldnok 2
Udaje obsiahnuté v dokumentécii k Ziadosti, na zdklade ktorych trad novi potravinu uvedend v ¢lanku 1 posudzoval, ktoré
st podla tvrdenia Ziadatela predmetom priemyselného vlastnictva a bez ktorych by novi potravinu nebolo mozné povolit,
sa nesmu pouzif v prospech ndsledného Ziadatela pocas obdobia piatich rokov od ddtumu nadobudnutia ti¢innosti tohto
nariadenia bez sthlasu spolo¢nosti Kemin Foods L.C.

Cldnok 3

Priloha k vykonavaciemu nariadeniu (EU) 2017/2470 sa meni v stlade s prilohou k tomuto nariadeniu.

Cldnok 4

Toto nariadenie nadobtida t¢innost dvadsiatym diiom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych clenskych
§tatoch.

V Bruseli 2. decembra 2020

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN



Priloha k vykonavaciemu nariadeniu (EU) 2017/2470 sa meni takto:

1. V tabulke 1 (Povolené nové potraviny) sa vkladd tento zdpis:

PRILOHA

Povolend nové potravina

Podmienky, za ktorych mozno novi potravinu pouzivat

Doplriujice Specifické poziadavky na
oznacovanie

Dalsie
poziadavky

Ochrana tdajov

,Su$end riasa Euglena
gracilis

Konkrétna kategdria potravin

Maximdlne hodnoty

Ranajkové, granolové 630 mg/100 g
a proteinové tycinky

Jogurt 150 mg[/100 g
Jogurtové ndpoje 95 mg/100 g
Ovocné a zeleninové tavy, | 120 mg/100 g
nektare, ndpoje zo zmesi
ovocnych/zeleninovych

Stiav

Népoje s ovocnou 40 mg[/100 g
prichutou

Népoje nahradzajice jedlo |75 mg/100 g

Vyzivové doplnky

v smernici
2002/46/ES nespravne
vymedzené ako
,potravinové doplnky*
okrem vyzivovych
doplnkov pre dojcatd.

100 mg/den pre malé deti

150 mg/den pre deti vo
veku od 3 do 9 rokov

225 mg/dent pre deti vo
veku od 10 rokov a dospie-
vajucich (do 17 rokov)

375 mg/den pre dospelych

Celkové ndhrada stravy na
tcely reguldcie hmotnosti
v zmysle vymedzenia

v nariadeni (EU)

¢ 6092013

190 mg/ddvka jedla

Ndzov novej potraviny na oznaceni
potravin, ktoré ju obsahujy, je ,susend
biomasa riasy Euglena gracilis“.

Na oznaceni vyzivovych doplnkov
s obsahom susenej riasy Euglena gracilis
sa uvddza, Ze tieto vyZzivové doplnky
by nemali konzumovat dojcatd/deti
mladsie ako 3 roky/deti mladsie ako
10 rokov/deti a dospievajici mladsi
ako 18 rokov (¥).

Povolend 23. decembra 2020. Toto zaradenie
sa zakladd na vedeckych dokazoch a vedec-
kych tidajoch, ktoré sti predmetom priemysel-
ného vlastnictva a chrdnené v sdlade s ¢ldn-
kom 26 nariadenia (EU) 2015/2283.
Ziadatel: Kemin Foods L.C., 2100 Maury
Street Des Moines, IA 50317, USA.

Pocas obdobia ochrany ddajov smie novi
potravinu umiestiiovat na trh v rdmci Unie
iba spolo¢nost Kemin Foods L.C., ak povole-
nie pre danti novii potravinu neziska nasledny
ziadatel bez toho, aby odkazoval na vedecké
dokazy alebo vedecké tidaje, ktoré st predme-
tom priemyselného vlastnictva a st chranené
v stlade s clankom 26 nariadenia (EU)
2015/2283, alebo so sthlasom spolo¢nosti
Kemin Foods L.C.

Détum uplynutia ochrany tdajov:

23. decembra 2025.

(*) V zdvislosti od vekovej skupiny, pre ktorii je vyZivovy doplnok urceny.
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2. V tabulke 2 (Specifikdcie) sa vklad4 tento z4pis:

Povolend novd potravina

Specifikdcie

,Su$end riasa Euglena gracilis

Opis/definicia:

Nové potravina je vysusend celd bunka Euglena, t. j. vysuSend biomasa mikroriasy Euglena gracilis.

Nova potravina sa vyrdba fermentdciou, po ktorej nasleduje filtrdcia a krok tepelného usmrcovania mikrorias, aby sa zabezpecila nepri-
tomnost zivotaschopnych buniek Euglena gracilis v novej potravine.

Charakteristiky/ZloZenie
Sacharidy spolu: < 75 %
B-glukdn: > 50 %
Bielkoviny: > 15 %

Tuky: < 15 %

Popol: < 10 %

Vlhkost: < 6 %

Tazké kovy:

Olovo: < 0,5 mg/kg
Kadmium: < 0,5 mg/kg
Ortut: < 0,05 mg/kg
Arzén: < 0,02 mg/kg

Mikrobiologické kritéria:

Pocet aerébnych mikroorganizmov: < 10 000 JTK/g
Koliformné baktérie: < 100 NP/g

Kvasinky a plesne: < 500 JTK/g

Escherichia coli: nepritomnost v 10 g

Staphylococcus aureus: nepritomnost v 10 g
Salmonella: nepritomnost v 25 g

Listeria monocytogenes: nepritomnost v 25 g

JTK: jednotky tvoriace koldnie.
NP: najpravdepodobnejsi pocet*
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