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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2020/1820
z dnia 2 grudnia 2020 r.

zezwalajgce na wprowadzenie na rynek suszonych glonéw Euglena gracilis jako nowej zywnoSci
zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2015/2283 oraz zmieniajace
rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 20172470

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajagc rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2015/2283 z dnia 25 listopada 2015 r. w sprawie
nowej zywnosci, zmieniajace rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 1169/2011 oraz uchylajace rozpo-
rzadzenie (WE) nr 258/97 Parlamentu Europejskiego i Rady oraz rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1852/2001 (!), w szcze-
g6lnosci jego art. 12,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1) Rozporzadzenie (UE) 2015/2283 stanowi, Ze nowa zywnoS$¢ moze by¢ wprowadzana na rynek w Unii, pod warun-
kiem ze wydano na nig zezwolenie i zostala ona wpisana do unijnego wykazu.

(2) Na podstawie art. 8 rozporzadzenia (UE) 2015/2283 przyjeto rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE)
2017/2470 (} ustanawiajace unijny wykaz nowej zywnosci, ktéra uzyskata zezwolenie.

(3) W dniu 20 grudnia 2018 r. przedsi¢gbiorstwo Kemin Foods L.C. (,wnioskodawca”) zwrdcito si¢ do Komisji zgod-
nie z art. 10 ust. 1 rozporzadzenia (UE) 2015/2283 z wnioskiem o wprowadzenie na rynek w Unii suszonych
glonéw Euglena gracilis jako nowej zywnosci. Wniosek dotyczyl zastosowan suszonych catych komérek glondéw
Euglena gracilis jako nowej Zywnos$ci w szeregu nastepujacych kategorii zywnosci dla ogétu populacji: batoniki
$niadaniowe, batoniki typu ,granola” i batoniki proteinowe; jogurt; napoje jogurtowe; soki owocowe, napoje
typu ,smoothie” i nektary, soki warzywne; napoje z owocowymi dodatkami smakowymi lub §rodkami aromaty-
zujgcymi; napoje zastgpujace positek, do kontroli masy ciala. Wnioskodawca wystapil réwniez o stosowanie
suszonych calych komoérek glondéw Euglena gracilis w suplementach zywnoSciowych, zgodnie z definicja
w dyrektywie 2002/46/WE Parlamentu Europejskiego i Rady (), z wylaczeniem suplementéw zywno$ciowych
dla niemowlat, oraz w §rodkach spozywczych zastepujacych calodzienng dietg, do kontroli masy ciala, zgodnie
z definicjg w rozporzadzeniu Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 609/2013 (¥), z wylaczeniem $rodkow
spozywczych zastepujacych calodzienng dietg, do kontroli masy ciata w przypadku niemowlat.

(4)  Wnioskodawca zwrécil si¢ rowniez do Komisji o ochrong zastrzezonych danych w odniesieniu do szeregu badan
przedlozonych celem poparcia wniosku, tj. badan dotyczacych fermentacji in vitro (°), testu mutacji powrotnych (%),
testu mikrojadrowego () in vivo, badania ostrej toksycznosci u szczuréw (), 14-dniowego badania toksycznosci
zywieniowej[wlasciwosci smakowych u szczuréw () oraz 90-dniowego badania toksycznosci Zywieniowej u szczu-
row ().

() DzU.L327z11.12.2015,s. 1.

) Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2017/2470 z dnia 20 grudnia 2017 r. ustanawiajace unijny wykaz nowej zywnosci zgod-
nie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2015/2283 w sprawie nowej zywnosci (Dz.U. L 351 z 30.12.2017,
s. 72).

() Dyrektywa 2002/46/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 10 czerwca 2002 r. w sprawie zblizenia ustawodawstw panistw
cztonkowskich odnoszacych si¢ do suplementéw zywnosciowych (Dz.U. L 183 z 12.7.2002, 5. 51).

() Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 609/2013 z dnia 12 czerwca 2013 r. w sprawie zywnosci przeznaczonej dla
niemowlat i malych dzieci oraz zywnosci specjalnego przeznaczenia medycznego i Srodkéw spozywezych zastgpujacych catodzienna
diete, do kontroli masy ciala oraz uchylajace dyrektywe Rady 92/52/EWG, dyrektywy Komisji 96/8/WE, 1999/21/WE, 2006/125/WE
i 2006/141/WE, dyrektywe Parlamentu Europejskiego i Rady 2009/39/WE oraz rozporzadzenia Komisji (WE) nr 41/2009 i (WE)
nr 953/2009 (Dz.U. L 181 2 29.6.2013, s. 35).

() Prebiotic effects of algal meal and algal-glucan. Examination of growth profile of probiotic bacteria in the presence algal meal and algal
glucan [Wplyw prebiotyczny maczki z glonéw i glukanu z glonéw. Badanie profilu wzrostu bakterii probiotycznych w obecnosci
maczki z glonéw i glukanu z glonéw]. Kemin Corporation, 2016 (nieopublikowane).

() Dried algae (Euglena gracilis). Bacterial Reverse Mutation Test (Ames Test) [Suszone glony (Euglena gracilis). Test mutacji powrotnych (test
Amesa)]. Product Safety Labs, 201 5a (nieopublikowane).

() Dried algae (Euglena gracilis). Mammalian Erythrocyte Micronucleus Test (Peripheral Blood, Flow Cytometry - Mouse) [Suszone glony
(Euglena gracilis). Test mikrojadrowy na erytrocytach ssakéw in vivo (Krew obwodowa, cytometria przeplywowa — myszy)]. Product
Safety Labs, 2015b (nieopublikowane).

() Algamune™ Algae Meal: Oral Toxicity Procedure In Rats [Maczka z glonéw Algamune™: procedura badajaca toksyczno$¢ pokarmowa
u szczurdéw]. Product Safety Labs, 2014 (nieopublikowane).

() Dried algae (Euglena gracilis). A 14-day dietary toxicity/palatability study in rats [Suszone glony (Euglena gracilis). 14-dniowe badanie
toksycznosci zywieniowej/wlasciwosci smakowych u szczuréw]. Product Safety Labs, 201 5¢ (nieopublikowane).

(") Dried algae (Euglena gracilis). A 90-day dietary study in rats [Suszone glony (Euglena gracilis). 90-dniowe badanie toksycznosci zywie-

niowej u szczurdw). Product Safety Labs, 2015d (nieopublikowane).
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(5)  Zgodnie z art. 10 ust. 3 rozporzadzenia (UE) 20152283 w dniu 13 maja 2019 r. Komisja zwrécita si¢ do Europej-
skiego Urzedu ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (,Urzad”) o wydanie opinii naukowej poprzez dokonanie oceny suszo-
nych glonéw Euglena gracilis jako nowej zywnosci.

(6) W dniu 25 marca 2020 r. Urzad przyjal opini¢ naukowa dotyczaca bezpieczenistwa suszonych calych komérek glo-
néw Euglena gracilis jako nowej zywnosci na podstawie rozporzadzenia (UE) 2015/2283 (,Safety of dried whole cell
Euglena gracilis as a novel food pursuant to Regulation (EU) 2015/2283”) (™). Opinia ta jest zgodna z wymogami
okre$lonymi w art. 11 rozporzadzenia (UE) 2015/2283.

(7) W opinii tej Urzad stwierdzil, ze suszone glony Euglena gracilis s3 bezpieczne w proponowanych zastosowaniach
i przy proponowanych poziomach stosowania. Opinia Urzedu daje zatem wystarczajace podstawy do stwierdzenia,
ze suszone glony Euglena gracilis w okreslonych warunkach stosowania sg zgodne z art. 12 ust. 1 rozporzadzenia
(UE) 2015/2283.

(8)  Zgodnie z rozporzadzeniem delegowanym Komisji (UE) 2017/1798 (') $rodki spozywcze zastepujace calodzienng
diete, do kontroli masy ciala, to $rodki spozywcze przeznaczone dla zdrowych os6b dorostych z nadwagg lub oty-
toscia, ktore daza do redukcji masy ciata. W zwigzku z tym suszone glony Euglena gracilis moga zosta¢ dopuszczone
do stosowania w $rodkach spozywczych zastepujacych calodzienna dietg, do kontroli masy ciata, przeznaczonych
wylacznie dla dorostych, z wylaczeniem niemowlat, dzieci i mtodziezy.

(9) W opinii Urzad uznal, Ze podstawe do ustalenia bezpieczenstwa nowej Zywnosci stanowia dane z 90-dniowego
badania toksycznosci Zywieniowej u szczuréw. Uznaje si¢ zatem, ze wnioskow dotyczacych bezpieczenstwa suszo-
nych glonéw Euglena gracilis nie datoby si¢ wysnu¢ bez danych z nieopublikowanego sprawozdania z tego badania.

(10) Komisja zwrocila si¢ do wnioskodawcy o dalsze wyja$nienie uzasadnienia jego wniosku o ochrong zastrzezonych
danych w odniesieniu do 90-dniowego badania toksycznosci Zywieniowej u szczur6w oraz o wyjasnienie jego wnio-
sku o wylaczne prawo powolywania si¢ na to badanie, o czym mowa w art. 26 ust. 2 lit. b) rozporzadzenia (UE)
2015/2283.

(11) Wnioskodawca oswiadczyl, ze w momencie skladania wniosku miat zastrzezone i wylaczne prawo do powolywania
si¢ na to badanie na mocy prawa krajowego, w zwigzku z czym osoby trzecie nie moga zgodnie z prawem mie¢
dostgpu do tego badania ani powolywac¢ si¢ na te dane.

(12) Komisja ocenita wszystkie informacje dostarczone przez wnioskodawce i uznala, ze wnioskodawca nalezycie uza-
sadnil spelnienie wymogoéw okreslonych w art. 26 ust. 2 rozporzadzenia (UE) 2015/2283. W zwigzku z tym Urzad
nie powinien wykorzystywa¢ zawartego w dokumentacji wnioskodawcy 90-dniowego badania toksycznosci Zywie-
niowej u szczuréw na rzecz kolejnego wnioskodawcy przez okres pigciu lat od daty wejscia w Zycie niniejszego roz-
porzadzenia. W okresie tym wprowadzanie na rynek w Unii suszonych glonéw Euglena gracilis powinno by¢ zatem
ograniczone do wnioskodawcy.

(13) Ograniczenie zezwolenia na suszone glony Euglena gracilis oraz powolywania si¢ na badanie zawarte w dokumentacji
wnioskodawcy wylacznie do uzytku wnioskodawcy nie uniemozliwia jednak innym wnioskodawcom ubiegania si¢
o zezwolenie na wprowadzenie na rynek tej samej nowej zywnosci, pod warunkiem ze ich wnioski beda si¢ opieraé
na uzyskanych zgodnie z prawem informacjach potwierdzajacych na potrzeby zezwolenia na mocy rozporzadzenia
(UE) 2015/2283.

(14)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu s3 zgodne z opinia Stalego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat, Zyw-
nosci i Pasz,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

1. Suszone glony Euglena gracilis, jak okreslono w zalaczniku do niniejszego rozporzadzenia, wlacza si¢ do unijnego
wykazu nowej zywnosci, ktéra uzyskala zezwolenie, ustanowionego rozporzadzeniem wykonawczym (UE) 2017/2470.

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

(") Rozporzadzenie delegowane Komisji (UE) 2017/1798 z dnia 2 czerwca 2017 r. uzupelniajace rozporzadzenie Parlamentu Europej-
skiego i Rady (UE) nr 609/2013 w odniesieniu do szczegétowych wymogéw dotyczacych skladu i informacji w odniesieniu do $rod-
kow spozywezych zastepujacych catodzienna dietg, do kontroli masy ciata (Dz.U. L 259 z 7.10.2017, s. 2).



3.12.2020 Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej L 406/31

2. Przez okres pigciu lat od dnia wejcia w zycie niniejszego rozporzadzenia wylacznie pierwotny wnioskodawrca:
— przedsigbiorstwo: Kemin Foods L.C.,

— adres: 2100 Maury Street Des Moines, IA 50317, Stany Zjednoczone,

otrzymuje zezwolenie na wprowadzanie na rynek w Unii nowej Zywnosci, o ktérej mowa w ust. 1, chyba ze kolejny wnio-
skodawca uzyska zezwolenie na przedmiotowa nowg zywno$¢ bez powolywania si¢ na dane chronione na podstawie art. 2
niniejszego rozporzadzenia lub za zgoda przedsigbiorstwa Kemin Foods L.C.

3. Wpis w unijnym wykazie, o ktérym mowa w ust. 1, obejmuje warunki stosowania i wymogi w zakresie etykietowa-
nia okreslone w zalgczniku do niniejszego rozporzadzenia.

Artykut 2
Dane zawarte w dokumentacji wniosku, na podstawie ktorych Urzad sporzadzit oceng nowej zywnosci okreslonej w art. 1,
ktore wnioskodawca okreslit jako zastrzezone i bez ktérych nie mozna byloby udzieli¢ zezwolenia na nowa Zywnos¢, nie

moga by¢ wykorzystywane na rzecz kolejnego wnioskodawcy w okresie pigciu lat od daty wejscia w zycie niniejszego roz-
porzadzenia bez zgody przedsigbiorstwa Kemin Foods L.C.

Artykut 3
W zalaczniku do rozporzadzenia wykonawczego (UE) 20172470 wprowadza si¢ zmiany zgodnie z zalacznikiem do
niniejszego rozporzadzenia.

Artykut 4

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w Zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europej-
skiej.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calodci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich pan-
stwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 2 grudnia 2020 .

W imieniu Komisji
Ursula VON DER LEYEN
Przewodniczgca
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W zalaczniku do rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2017/2470 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

1) wtabeli 1 (Nowa zywno$¢, na ktora wydano zezwolenie) dodaje si¢ wpis w brzmieniu:

Nowa zywno$¢, na ktéra

Warunki stosowania nowej zywnosci

Dodatkowe szczegdlne wymogi dotyczace

Inne wymogi

Ochrona danych

wydano zezwolenie etykietowania
,Suszone glony Euglena | Okreslona kategoria zywnosci Maksymalne poziomy Nowa zywno$¢ jest oznaczana Zezwolenie wydane w dniu 23.12.2020 r.
gracilis $niadaniowe batoniki zbo- | 630 mg/100 g w }rlar'nac,h gli){kletowgnla zav}/llefa{?- lghn1ejcslzthplskoplelrzit1 Sl% na zhastrzekzonycﬁ
X batoniki typu »gra- cych ja $rodkéw spozywezych jako owodach naukowych i danych naukowyc
Zoxlve,. batoniki protei »suszona objetych ochrong zgodnie z art. 26 rozporza-
flola« 1 batomik profenowe biomasa glonéw Euglena gracilis«. dzenia (UE) 2015/2283.
Jogurty 150 mg/100 g ) ) Whioskodawca: Kemin Foods L.C., 2100
. W ramach etykietowania suplemen- Maury Street Des Moines, IA 50317, Stany
Napoje jogurtowe 95 mg/100 g tow zywnosciowych zawierajacych Zjednoczone.
Soki owocowe i warzywne, | 120 mg/100 g suszone glony Fuglena gracilis umie- W okresie ochrony danych nowa zywno$¢
nektary, napoje na bazie szcza si¢ oswiadczenie, Ze te suple- moze by¢ wprowadzana na rynek w Unii
mieszanek owocowo- menty Zywnosciowe nie powinny by¢ wylacznie przez przedsigbiorstwo Kemin
warzywnych spozywane przez niemowleta/dzieci Foods L.C., chyba ze kolejny wnioskodawca
. . ponizej 3. roku zycia/dzieci ponizej uzyska zezwolenie dotyczace tej nowej Zyw-
Napoje z owocowymi 40 mg[100 g 10. roku 2ycig/d;ieci i mhodziez poni- nosci bez powolywania si¢ na zastrzezone
(’iodeﬁkan.n smakowypn lub zej 18. roku zycia (¥). dowody naukowe lub dane naukowe objete
Srodkami aromatyzujacymi ochrong zgodnie z art. 26 rozporzadzenia
Napoje zastepujace positek, | 75 mg/100 g (UE) 20152283 lub za zgoda Kemin Foods

do kontroli masy ciala

Suplementy zywnos$ciowe
w rozumieniu dyrektywy
2002/46/WE, z wyjatkiem
suplementéw zywnoscio-
wych dla niemowlat

100 mg/dzienr dla malych
dzieci

150 mg/dzien dla dzieci
w wieku od 3 do 9 lat

225 mg(dzien dla dzieci
w wieku od 10 lat i mio-
dziezy (do 17 lat)

375 mg/dzien dla doro-

stych

Srodki spozywcze zastepu-
jace calodzienng diete, do
kontroli masy ciala,

W rozumieniu rozporza-
dzenia (UE) nr 609/2013

190 mg/positek

L.C.
Data  zakoficzenia
23.12.2025”

ochrony  danych:

(*) W zaleznosci od grupy wiekowej, dla ktdrej przeznaczony jest suplement zywnosciowy.
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2) wtabeli 2 (Specyfikacje) dodaje si¢ wpis w brzmieniu:

Nowa zywno$¢, na ktéra wydano zezwolenie Specyfikacje

,Suszone glony Euglena gracilis Opis/definicja:

Nowa zywnos¢ to suszone cale komérki euglenin, tj. sucha biomasa mikroglonéw Euglena gracilis.

Nowa zywno$¢ jest produkowana poprzez fermentacje, a nastgpnie filtracje i etap u$miercania termicznego mikroglonéw, tak aby
w nowej zywnosci nie wystepowaly zywotne komorki Euglena gracilis.

Charakterystyka/sklad:

Calkowita zawarto$¢ weglowodandéw: < 75 %
Beta-glukan: > 50 %

Biatko: > 15 %

Thuszez: < 15 %

Popidk: < 10 %

Wilgotnosé: < 6 %

Metale ciezkie:
Olow: < 0,5 mg/kg
Kadm: < 0,5 mg/kg
Rteé: < 0,05 mg/kg
Arsen: < 0,02 mg/kg

Kryteria mikrobiologiczne:

Ogolna liczba drobnoustrojéw tlenowych: < 10 000 jtk/g
Bakterie z grupy coli: < 100 NPL/g

Drozdze i plesa: < 500 jtk/g

Escherichia coli: brak w 10 g

Staphylococcus aureus: brak w 10 g

Salmonella: brak w 25 g

Listeria monocytogenes: brak w 25 g

jtk: jednostki tworzace kolonig.
NPL: najbardziej prawdopodobna liczba.”
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