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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) 2020/ 1820
av den 2 december 2020

om godkinnande f6r utslippande pa marknaden av torkad Euglena gracilis som ett nytt livsmedel
enligt Europaparlamentets och rddets forordning (EU) 2015/2283 och om indring av
kommissionens genomférandeférordning (EU) 2017/2470

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING
med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av Europaparlamentets och radets férordning (EU) 2015/2283 av den 25 november 2015 om nya livsmedel
och om édndring av Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 1169/2011 och upphivande av Europaparlamentets
och radets forordning (EG) nr 258/97 och kommissionens foérordning (EG) nr 1852/2001 (Y, sérskilt artikel 12, och

av foljande skal:

(1)  Enligt férordning (EU) 2015/2283 fir endast nya livsmedel som godkints och inforts i unionsforteckningen slappas
ut pd marknaden i unionen.

(2) T enlighet med artikel 8 i foérordning (EU) 2015/2283 antogs kommissionens genomférandeférordning (EU)
2017/2470 (3 genom vilken en unionsforteckning 6ver godkdnda nya livsmedel upprittas.

(3)  Den 20 december 2018 ansokte foretaget Kemin Foods L.C. (nedan kallat sékanden) hos kommissionen i enlighet
med artikel 10.1 i forordning (EU) 2015/2283 om att fa slippa ut torkade hela celler av Euglena gracilis pa
marknaden i unionen som ett nytt livsmedel. Sokanden begirde att torkade hela celler av Euglena gracilis skulle fa
anviandas som ett nytt livsmedel for befolkningen i allmédnhet i foljande livsmedelskategorier: miislistinger,
granolastanger och proteinstinger, yoghurt, yoghurtdrycker, fruktjuicer, smoothies och nektar, gronsaksjuicer,
drycker med fruktsmak samt drycker for maéltidsersittning. Sokanden begirde ocksd att torkade hela celler av
Euglena gracilis skulle fd anvindas i kosttillskott enligt definitionen i Europaparlamentets och radets direktiv
2002/46[EG (*), utom i kosttillskott for spadbarn, och i komplett kostersittning for viktkontroll enligt definitionen i
Europaparlamentets och rddets forordning (EU) nr 609/2013 (%), utom i komplett kostersittning for viktkontroll f6r
spadbarn.

(4)  Sokanden ansokte dven hos kommissionen om skydd av dganderittsligt skyddade data for ett antal studier som
lamnats in till stod for ansokan, nirmare bestimt studier av fermentering in vitro (°), ett omvint bakteriellt
mutationstest (°), ett mikrokarntest in vivo (), en studie pa rattor av akut toxicitet (%), en 14-dagars studie pa rattor av
toxicitet/smaklighet via fodan (), en 90-dagars studie pa rittor av toxicitet via fodan (*°).

() EUTL327,11.12.2015,s. 1.

() Kommissionens genomférandeférordning (EU) 2017/2470 av den 20 december 2017 om upprittande av en unionsforteckning over
nya livsmedel i enlighet med Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2015/2283 om nya livsmedel (EUT L 351, 30.12.2017,
s.72).

() Europaparlamentets och rddets direktiv 2002/46/EG av den 10 juni 2002 om tillnirmning av medlemsstaternas lagstiftning om
kosttillskott (EGT L 183, 12.7.2002, s. 51).

(*) Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 609/2013 av den 12 juni 2013 om livsmedel avsedda for spadbarn och smabarn,
livsmedel for speciella medicinska andamdl och komplett kostersattning for viktkontroll och om upphévande av radets direktiv 92/52/
EEG, kommissionens direktiv 96/8/EG, 1999/21[EG, 2006/125/EG och 2006/141/EG, Europaparlamentets och rddets direktiv
2009/39/EG och kommissionens forordningar (EG) nr 41/2009 och (EG) nr 953/2009 (EUT 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 (opublicerad).

(®) "Dried algae (Euglena gracilis). Bacterial Reverse Mutation Test (Ames Test)”, Product Safety Labs, 201 5a (opublicerad).

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

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

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

(1) "Dried algae (Euglena gracilis). A 90-day dietary study in rats”, Product Safety Labs, 2015d (opublicerad).
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(5)  Den 13 maj 2019 bad kommissionen Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet (nedan kallad myndigheten) att
i enlighet med artikel 10.3 i forordning (EU) 2015/2283 avge ett vetenskapligt yttrande genom att gora en
bedomning av torkad Euglena gracilis som nytt livsmedel.

(6)  Den 25 mars 2020 antog myndigheten det vetenskapliga yttrandet "Safety of dried whole cell Euglena gracilis as a
novel food pursuant to Regulation (EU) 2015/2283” (). Yttrandet uppfyller kraven i artikel 11 i forordning (EU)
2015/2283.

(7) 1 yttrandet konstaterade myndigheten att torkad Euglena gracilis ar sakert vid foreslagen anvindning och vid de
foreslagna halterna. Myndighetens yttrande ger dirfor tillrackligt underlag for att man ska kunna faststilla att torkad
Euglena gracilis uppfyller kraven i artikel 12.1 i forordning (EU) 2015/2283 under de sirskilda anvandningsvillkoren.

(8) 1 enlighet med kommissionens delegerade férordning (EU) 2017/1798 () dr komplett kostersittning for
viktkontroll livsmedel avsedda for friska vuxna personer med Gvervikt eller fetma som har for avsikt att g ner i
vikt. Darfor kan torkad Euglena gracilis endast godkdnnas for anvindning i komplett kostersittning for viktkontroll
for vuxna, och inte for spadbarn, barn och ungdomar.

(9)  Isitt yttrande konstaterade myndigheten att uppgifter frin 90-dagars studien pé rittor av toxicitet via fodan lag till
grund for slutsatsen om sikerheten hos det nya livsmedlet. Det anses darfor att det inte hade gétt att dra nigra
slutsatser om sikerheten hos torkad Euglena gracilis utan uppgifterna frn den opublicerade rapporten om studien.

(10) Kommissionen bad sokanden att ytterligare klargora sin motivering till begiran om skydd av dganderittsligt
skyddade data avseende 90-dagars studien pa rdttor av toxicitet via fodan, och sin begiran om ensamritt att
anvinda studien i enlighet med artikel 26.2 b i férordning (EU) 2015/2283.

(11) Sokande forklarade att den vid den tidpunkt nir ansdkan limnades in hade dganderitt till studien och ensamritt att
anvinda den enligt nationell ritt, och att tredje part dirfor inte kan fi tillgdng till eller anvinda studien eller
uppgifterna pa laglig vag.

(12) Kommissionen bedomde alla uppgifter som sokanden ldimnat och ansdg att s6kanden lamnat tillrickliga beligg for
att kraven i artikel 26.2 i férordning (EU) 2015/2283 ir uppfyllda. Den 90-dagars studie pa rittor av toxicitet via
fodan som ingdr i ans6kan bor ddrfor inte anvindas av myndigheten till formdn f6r en senare sdkande under en
period av fem &r frin och med det datum dé den hir férordningen trader i kraft. Foljaktligen bor enbart sokanden fa
slippa ut torkad Euglena gracilis pA marknaden i unionen under den perioden.

(13) Att godkdnnandet av torkad Euglena gracilis enbart galler sokanden och att enbart sokanden far hianvisa till studien i
ansokan innebdr dock inte att andra sokande forbjuds att ansdka om godkinnande att fa slippa ut samma nya
livsmedel p& marknaden, forutsatt att deras ansokan bygger pd lagligen erhéllna uppgifter till stod for ett sddant
godkinnande enligt forordning (EU) 2015/2283.

(14) De atgirder som foreskrivs i denna forordning ar forenliga med yttrandet fran stindiga kommittén for vixter, djur,
livsmedel och foder.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

1. Torkad Euglena gracilis enligt bilagan till den har férordningen ska inféras i den unionsforteckning 6ver godkinda nya
livsmedel som upprittats genom genomférandeférordning (EU) 2017/2470.

(") EFSA Journal, vol. 18(2020):5, artikelnr 6100.

(") Kommissionens delegerade férordning (EU) 2017/1798 av den 2 juni 2017 om komplettering av Europaparlamentets och rddets
forordning (EU) nr 609/2013 vad giller sirskilda sammansittning- och informationskrav for komplett kostersattning for viktkontroll
(EUTL 259, 7.10.2017,s. 2).
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2. Under en period av fem r frdn och med det datum dd den hir férordningen trader i kraft far endast den ursprungliga
sokanden,

— Foretag: Kemin Foods L.C.
— Adress: 2100 Maury Street Des Moines, IA 50317, Forenta staterna,
slippa ut det nya livsmedel som anges i punkt 1 pd marknaden i unionen, sdvida inte en senare sokande erhdller
godkinnande for det nya livsmedlet utan att anvinda de uppgifter som skyddas i enlighet med artikel 2 i denna férordning
eller med medgivande av Kemin Foods L.C.
3. Uppgifterna i den unionsférteckning som avses i punkt 1 ska omfatta de anvindningsvillkor och markningskrav som
anges i bilagan till den hir forordningen.

Artikel 2
De uppgifter som ingdr i ansdkan och som ligger till grund for myndighetens bedomning av det nya livsmedel som anges i
artikel 1, och som den s6kande uppger sig ha dganderitt till och utan vilka det nya livsmedlet inte hade kunnat godkénnas,
far inte utan medgivande av Kemin Foods L.C. anvindas till formdn for en senare sokande under en period av fem dr frén
och med det datum dé denna forordning trdder i kraft.

Artikel 3

Bilagan till genomforandeforordning (EU) 2017/2470 ska dndras i enlighet med bilagan till den hir férordningen.

Artikel 4

Denna forordning trader i kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

Denna forordning ir till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfirdad i Bryssel den 2 december 2020.

Pd kommissionens vignar
Ursula VON DER LEYEN
Ordférande



Bilagan till genomforandeforordning (EU) 2017/2470 ska dndras pé foljande sitt:

1. Foljande post ska inforas i tabell 1 (Godkinda nya livsmedel)

BILAGA

Godkant nytt livsmedel Villkoren for hur det nya livsmedlet far anvindas Ytterligare sirskilda markningskrav Andra krav Uppgiftsskydd
"Torkad Euglena gracilis Angiven livsmedelskategori Maximihalter Det nya livsmedlet ska vid markning av Godkint den 23 december 2020. Detta info-
livsmedel dér det ingar bendmnas “tor- rande sker pd grundval av idganderittsligt
Miislistanger, granolas- 630 mg/100 g kad skyddade vetenskapliga ron och vetenskap-
tinger och proteinstinger biomassa av algen Euglena gracilis”. liga data som skyddas i enlighet med artikel 26
i forordning (EU) 2015/2283.
Mirkningen av kosttillskott som inne- Sokande: Kemin Foods L.C., 2100 Maury
Yoghurt 150 mg/100 g haller torkad Euglena gracilis ska inne- Street Des Moines, IA 50317, Forenta sta-
halla en uppgift om att kosttillskotten terna.
Yoghurtdrycker 95 mg[100 g inte bor intas av spadbarn/barn under Under den tid som uppgiftsskyddet gller far
3 dr[barn under 10 ar[barn och ung- endast Kemin Foods L.C. slippa ut det nya
Frukt- och gronsaksjuicer, |120 mg/100 g domar under 18 &r (¥). livsmedlet pd marknaden i unionen, sdvida
frukt- och gronsaksnektar, inte en senare sokande erhéller godkdnnande
frukt-/gronsaksjuicebland- for det nya livsmedlet utan att anvinda de
ningar dganderittsligt skyddade vetenskapliga ron
eller vetenskapliga data som &r skyddade i
enlighet med artikel 26 i forordning (EU)
Drycker med frukismak | 40 mgf100 g 2015/2283 eller med medgivande av Kemin
o B Foods L.C.
Drycker for méltidsersétt- | 75 mg/100 g Datum d4 uppgiftsskyddet l6per ut: 23 decem
ning ber 2025.”
Kosttillskott enligt defini- | 100 mg/dag f6r smdbarn

tionen i direktiv 2002/46/
EG, utom kosttillskott for
spadbarn

150 mg/dag for barn 3-9 ar

225 mg/dag for barn och
ungdomar 10-17 ar

375 mg/dag for vuxna

Komplett kostersittning for
viktkontroll enligt defini-
tionen i férordning (EU)

nr 609/2013

190 mg/maltid

(*) Beroende pa vilken dldersgrupp kosttillskottet ar avsett for.
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2. Foljande post ska inforas i tabell 2 (Specifikationer):

Godkint nytt livsmedel

Specifikation

"Torkad Euglena gracilis

Beskrivning/definition

Det nya livsmedlet dr torkade hela celler av Euglena som ér den torkade biomassan av mikroalgen Euglena gracilis.

Det nya livsmedlet framstills genom fermentering 6ljt av filtrering och virmebehandling av mikroalgen for att sikerstilla att inga livs-
dugliga celler av Euglena gracilis ingdr i det nya livsmedlet.

Egenskaper/sammansiittning
Kolhydrater totalt: < 75 %
B-glukan: > 50 %

Protein: = 15 %

Fett: <15 %

Aska: <10 %

Fukt: < 6 %

Tungmetaller

Bly: < 0,5 mg/kg
Kadmium: < 0,5 mg/kg
Kvicksilver: < 0,05 mg/kg
Arsenik: < 0,02 mg/kg

Mikrobiologiska kriterier

Bakterietal (aeroba): < 10 000 CFU/g
Koliforma bakterier: < 100 MPN/g

Jast och mégel: < 500 CFU/g
Escherichia coli: ej pavisade i 10 g
Staphylococcus aureus: €j pavisade i 10 g
Salmonella: ej pavisade i 25 g

Listeria monocytogenes: ¢j pavisade i 25 g

CFU: kolonibildande enheter
MPN: mest sannolika antal”
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