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KOMISIJOS IGYVENDINIMO REGLAMENTAS (ES) 2021 /670
2021 m. balandzio 23 d.

kuriuo leidZiama pateikti rinkai mikrodumbliy Schizochytrium sp. (WZU477) aliejy kaip nauja maisto
produkty pagal Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta (ES) 2015/2283 ir kuriuo i§ dalies
keitiamas Komisijos jgyvendinimo reglamentas (ES) 2017/2470

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS KOMISIJA,
atsizvelgdama j Sutartj dél Europos Sajungos veikimo,

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

kadangi:

(1)  Reglamente (ES) 2015/2283 nustatyta, kad pateikti Sgjungos rinkai galima tik leidZiamus 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
(), kuriuo nustatomas Sgjungos naujy maisto produkty sarasas;

(3) 2019 m. kovo 14 d. bendrové ,Progress Biotech bv* (toliau — pareiskéjas) pagal Reglamento (ES) 2015/2283
10 straipsnio 1 dalj pateiké Komisijai paraiska dél naujo maisto produkto mikrodumbliy Schizochytrium sp. aliejaus
naudojimo paskirties iSplétimo. Pareiskéjas papraseé i$plésti mikrodumbliy Schizochytrium sp. aliejaus naudojimo
paskirtj ir leisti jj naudoti kadikiy pradinio maitinimo misiniuose ir kiidikiy tolesnio maitinimo misiniuose, kaip
apibrézta Europos Parlamento ir Tarybos reglamente (ES) Nr. 609/2013 (), skirtuose kadikiams ir maZiems
vaikams. Mikrodumbliy Schizochytrium sp. padermé, kurig naudoja pareiskéjas ir kuri yra susijusi su $ia paraiska, yra
padermé WZU477;

(4)  pareiskéjas taip pat pateiké Komisijai praSymg apsaugoti $iai paraiSkai pagristi pateiktus tam tikrus originalius
nuosavybés teise priklausancius duomenis, kurie buvo pateikti siekiant pagristi 2019 m. kovo 14 d. pirmine
paraiska, visy pirma 2012 m. paraiskoje pateiktus duomenis (¥), i§samus gamybos proceso aprasas (°), budingos
cheminés savybés (%), riebaly rigé¢iy analizé (), steroliy analizé (*), sunkiyjy metaly analizé (), PAA analizé (%),
mikotoksiny analizé ('), dioksiny, dioksiny tipo bifenily, pesticidy analizé (*}), mikrobiologiné analizé (**),

() OLL327,20151211,p. 1.

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

() 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).

) I priedas (2012 m. paraiska dél naujo maisto produkto), ,Progress Biotech bv*, 2012 m. (nepaskelbta).

) I8samus gamybos proceso aprasymas, ,Progress Biotech bv*, 2019 m. (nepaskelbta).

) 1 priedas (biidingos cheminés savybés), ,Progress Biotech bv*, 2019 m. (nepaskelbta).

7)1l priedas (riebaly rigiciy analizé), ,Progress Biotech bv*, 2019 m. (nepaskelbta).

) 1V priedas (steroliy analizé), ,Progress Biotech bv*, 2019 m. (nepaskelbta).

) 'V priedas (sunkiyjy metaly analizé), ,Progress Biotech bv*, 2019 m. (nepaskelbta).

% VI priedas (PAA analizé), ,Progress Biotech bv*, 2019 m. (nepaskelbta).

') VII priedas (mikotoksiny analiz¢), ,Progress Biotech bv*, 2019 m. (nepaskelbta).

) VI priedas (dioksiny, dioksiny tipo bifenily, pesticidy analizé), ,Progress Biotech bv“, 2019 m. (nepaskelbta).
) IX priedas (mikrobiologiné analizé), ,Progress Biotech bv*, 2019 m. (nepaskelbta).
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retrospektyvinis stabilumo tyrimas (*4), laboratorijoje atlikty analiziy pazyméjimai (**), duomenys apie sudétj (*9).
Pareiskéjas taip pat papra$é apsaugoti papildomus duomenis, pateiktus Tarnybai atlickant saugos vertinimg, t. y.:
baltymy analize (*7), 3 MCPD ir glicidilo esteriy analizes (**), fizikocheming analiz¢ (%), mikrobiologing analize (*°),
sunkiyjy metaly analiz¢ (*), mikotoksiny analiz¢ (%), PAA, dioksiny ir dioksiny tipo pasaliniy priemaisy analize (¥),
riebaly rigdciy sudéties analizg (), steroliy sudéties analize (¥), hidrolizinio apkartimo analize per tam tikra
laika (*), juriniy biotoksiny analiz¢ (¥), stabilumo tyrima (*%), analizés pazyméjima (*);

(5)  pagal Reglamento (ES) 2015/2283 10 straipsnio 3 dalj 2019 m. birZelio 24 d. Komisija pasikonsultavo su Europos
maisto saugos tarnyba (toliau — Tarnyba), prasydama jos atlikti mikrodumbliy Schizochytrium sp. aliejaus kaip naujo
maisto produkto paskirties i§plétimo, kad ji apimty kadikiy pradinio maitinimo miSinius ir kidikiy tolesnio
maitinimo miSinius, jvertinima ir pateikti moksling nuomoneg;

(6) 2020 m. rugpjucio 31 d. Tarnyba priémé moksling nuomong dél mikrodumbliy Schizochytrium sp. aliejaus kaip
naujo maisto produkto saugos pagal Reglamenta (ES) 2015/2283 (,SAFEty of Schizochytrium sp. oil as a novel food
pursuant to Regulation (ES) 2015/2283%) (*%). Ta nuomoné atitinka Reglamento (ES) 2015/2283 11 straipsnio
reikalavimus;

(7)  toje nuomonéje Tarnyba patvirtino, kad WZU477 padermés tapatybé priklauso Schizochytrium limacinum risiai,
kuriai priskirtas kvalifikuotos saugos prielaidos (toliau — KPS) statusas ir kuri 2020 m. jtraukta j KPS statusa turinciy
rekomenduojamy biologiniy medziagy, dedamy | maista ar pasarus, sgrasa (*!). Savo nuomonéje Tarnyba padaré
isvadg, kad mikrodumbliy Schizochytrium sp. aliejus, gaminamas i§ WZU477 padermés, priklausancios
Schizochytrium limacinum rtsiai, yra saugus sitlomomis naudojimo salygomis. I§ pareiskéjo pateikty duomeny
nebuvo galima padaryti iSvados dél aliejaus, gaminamo i§ kity mikrodumbliy Schizochytrium genties padermiy,
saugos. Tarnybos nuomoné suteikia pakankamg pagrindg nustatyti, kad mikrodumbliy Schizochytrium sp.
(WZU477) aliejus, naudojamas pagal siilomas naudojimo paskirtis ir koncentracijos vertes, atitinka Reglamento (ES)
2015/2283 12 straipsnio 1 dalies reikalavimus;

(8)  todél Tarnybos nuomoné néra pakankamas pagrindas nustatyti, kad aliejus, gaminamas i§ kity mikrodumbliy
Schizochytrium genties padermiy, naudojamas kadikiy pradinio maitinimo misiniuose ir kadikiy tolesnio maitinimo
miSiniuose, atitinka Reglamento (ES) 2015/2283 12 straipsnio 1 dalies reikalavimus. Remiantis Tarnybos nuomone
ir atsizvelgiant j tai, kad leidZziamo naudoti mikrodumbliy Schizochytrium sp. aliejaus, dél kurio pateiktas prasymas
iSplésti jo naudojimo paskirtj, atveju nenurodyta nei konkreti mikrodumbliy risis, nei konkreti padermeé, reikia
leisti pateikti rinkai aliejy, gaminama i§ mikrodumbliy Schizochytrium sp. WZU477 padermeés, o ne isplésti aliejaus,
gaminamo i§ visy mikrodumbliy Schizochytrium genties padermiy, naudojimo paskirti, kaip to prasé pareiskéjas;

) XI priedas (retrospektyvinis stabilumo tyrimas), ,Progress Biotech bv*, 2019 m. (nepaskelbta).

) XII priedas (laboratorijoje atlikty analiziy pazyméjimai), (nepaskelbta).

) B.2 priedélis (duomenys apie sudétj), ,Progress Biotech bv*, 2019 m. (nepaskelbta).

) IV priedas (baltymy analizé), ,Progress Biotech bv*, 2020 m. (nepaskelbta).

) VI priedas (3 MCPD ir glicidilo esteriy analizés), ,Progress Biotech bv“, 2020 m. (nepaskelbta).

) VI priedas (fizikocheminé analiz¢), ,Progress Biotech bv*, 2020 m. (nepaskelbta).

) VIII priedas (mikrobiologiné analizé), ,Progress Biotech bv*, 2020 m. (nepaskelbta).

) IX priedas (sunkiyjy metaly analizé), ,Progress Biotech bv“, 2020 m. (nepaskelbta).
) X priedas (mikotoksiny analiz¢), ,Progress Biotech bv*, 2019 m. (nepaskelbta).

) XI priedas (PAA, dioksiny, dioksiny tipo pasaliniy priemai$y analizé), ,Progress Biotech bv*, 2020 m. (nepaskelbta).

) Xl priedas (riebaly riigiciy analizé), ,Progress Biotech bv*, 2020 m. (nepaskelbta).

) XIV priedas (steroliy sudéties analizé), ,Progress Biotech bv*, 2020 m. (nepaskelbta).

) XVII priedas (hidrolizinio apkartimo analizé per tam tikrg laika), ,Progress Biotech bv*, 2020 m. (nepaskelbta).

) 1 priedas (jariniy biotoksiny analiz¢), Wageningen Food SAFEty Research Lab, 2020 m. (nepaskelbta).

) 3 priedas (stabilumo tyrimas), ,Progress Biotech bv*, 2018 m. (nepaskelbta).

) 1 priedas (analizés pazyméjimas), ,Progress Biotech bv*, 2016 m. (nepaskelbta).

) EFSA Journal 2020;18(10):6242.

) EFSA BIOHAZ Panel (EFSA biologiniy pavojy mokslininky grupé), 2020 m. Statement on the update of the list of QPS-recommended biological
agents intentionally added to food or feed as notified to EFSA 11: suitability of taxonomic units notified to EFSA until September 2019. EFSA Journal
2020;18(2):5965, 57 p.
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(9)  savo nuomongje Tarnyba nurod¢, kad 2012 m. paraiskoje pateikti duomenys, i§samus gamybos proceso aprasymas,
budingos cheminés savybés, riebaly rigiciy analizé, steroliy analizé, sunkiyjy metaly analizé, PAA analize,
mikotoksiny analizé, dioksiny, dioksiny tipo bifenily, pesticidy analizé, mikrobiologiné analizé, retrospektyvinis
stabilumo tyrimas, laboratorijoje atlikty analiziy pazyméjimai, duomenys apie sudétj, 3 MCPD ir glicidilo esteriy
analizés, fizikocheminé analizé, mikrobiologiné analizé, sunkiyjy metaly analizé, mikotoksiny analizé, PAA,
dioksiny, dioksiny tipo pasaliniy priemai§y analizé, riebaly riigi¢iy sudéties analizé, steroliy sudéties analize,
hidrolizinio apkartimo analizé per tam tikra laikg, jriniy biotoksiny analizé, stabilumo tyrimas ir analizés
paZyméjimas buvo laikomi pagrindu nustatant naujo maisto produkto saugg. Tuo remdamasi Komisija mano, kad
ivady deél mikrodumbliy Schizochytrium sp. (WZU477) aliejaus saugos nebity buve galima padaryti neturint Siy
tyrimy ataskaity duomeny;

(10) gavusi Tarnybos nuomong, Komisija paprasé pareiskéjo dar patikslinti pateiktg pagrindima dél nuosavybiniy teisiy
2012 m. paraiskoje pateiktus duomenis, i§samy gamybos proceso aprasyma, buidingas chemines savybes, riebaly
riig8¢iy analizg, steroliy analize, sunkiyjy metaly analize, PAA analize, mikotoksiny analize, dioksiny, dioksiny tipo
bifenily, pesticidy analiz¢, mikrobiologing analizg, retrospektyvinj stabilumo tyrimg, laboratorijoje atlikty analiziy
pazyméjimus, duomenis apie sudétj, 3 MCPD ir glicidilo esteriy analizes, fizikocheming analiz¢, mikrobiologing
analize, sunkiyjy metaly analizg, mikotoksiny analize, PAA, dioksiny, dioksiny tipo pasaliniy priemaiSy analize,
riebaly rigsciy sudéties analizg, steroliy sudéties analizg, hidrolizinio apkartimo analiz¢ per tam tikrg laikg, jariniy
biotoksiny analiz¢, stabilumo tyrima ir analizés pazyméjima, ir patikslinti jy iSimtines teises remtis Siais
duomenimis reikalavima, kaip nurodyta Reglamento (ES) 2015/2283 26 straipsnio 2 dalies b punkte;

(11) pareiskéjas pareiske, kad paraiskos pateikimo metu $ie duomenys jam priklauseé ir jis turéjo iimting nuosavybés teise
juos naudoti, tod¢l treciosios Salys negali teisétai gauti $iy tyrimy arba jais naudotis arba remtis iais duomenimis;

(12) Komisija jvertino visg pareiskéjo pateiktg informacija ir padaré i§vada, kad pareiskéjas pateiké pakankamg
pagrindimg, jog jvykdé Reglamento (ES) 2015/2283 26 straipsnio 2 dalyje nustatytus reikalavimus. Todél penkerius
metus nuo $io reglamento jsigaliojimo datos Tarnyba neturéty naudoti paskesniy pareiskéjy naudai pareiskéjo
dokumenty rinkinyje esancios 2012 m. paraiskos, i§samaus gamybos proceso aprasymo, biudingy cheminiy
savybiy, riebaly rtigsciy analizés, steroliy analizés, sunkiyjy metaly analizés, PAA analizés, mikotoksiny analizés,
dioksiny, dioksiny tipo bifenily, pesticidy analizés, mikrobiologinés analizés, retrospektyvinio stabilumo tyrimo,
laboratorijoje atlikty analiziy paZyméjimy, duomeny apie sudét 3 MCPD ir glicidilo esteriy analiziy,
fizikocheminés analizés, mikrobiologinés analizés, sunkiyjy metaly analizés, mikotoksiny analizés, PAA, dioksiny,
dioksiny tipo pasaliniy priemai$y analizés, riebaly riigé¢iy sudéties analizés, steroliy sudéties analizés, hidrolizinio
apkartimo analizés per tam tikrg laikg, jariniy biotoksiny analizés, stabilumo tyrimo ir analizés pazyméjimo. Todél
tik pareiskéjui turéty bati leidziama minétu laikotarpiu pateikti Sajungos rinkai mikrodumbliy Schizochytrium sp.
(WZU477) aliejy;

(13) taciau leidimu tik pareiskéjui pateikti rinkai mikrodumbliy Schizochytrium sp. (WZU477) aliejy ir tik pareiskéjo
naudai naudoti pareiskéjo dokumenty rinkinyje pateiktus duomenis neuzkertamas kelias kitiems pareiskéjams teikti
paraiska leisti pateikti rinkai ta patj naujg maisto produkta, jei jy paraiSka yra pagrista teisétai gauta informacija,
kuria grindziamas toks leidimas pagal Reglamentg (ES) 2015/2283;

(14) todél [gyvendinimo reglamentas (ES) 2017/2470 turéty bati atitinkamai i§ dalies pakeistas;

(15) Siame reglamente nustatytos priemonés atitinka Augaly, gyviny, maisto ir padary nuolatinio komiteto nuomone,

PRIEME S| REGLAMENTA;:

1 straipsnis

1.  Mikrodumbliy Schizochytrium sp. (WZU477) aliejus, nurodytas $io reglamento priede, jtraukiamas i Sajungos
leidziamy naudoti naujy maisto produkty sgrasa, nustatytg Igyvendinimo reglamentu (ES) 2017/2470.
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2. Penkerius metus nuo $io reglamento jsigaliojimo tik pirminiam pareiskéjui:
— bendrovei: ,Progress Biotech bv*,

— adresas: Canaalstaete, Kanaalweg 33, 2903LR Capelle aan den Jjssel, Nyderlandai,

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 ,Progress Biotech
bv*“ 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 ji nebaty galéjusi leisti naudoti naujo produkto, negali
biti naudojami kity pareiskéjy naudai penkerius metus nuo Sio reglamento jsigaliojimo dienos be bendrovés ,Progress
Biotech bv* 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 2021 m. balandzio 23 d.

Komisijos vardu
Pirmininké
Ursula VON DER LEYEN



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

PRIEDAS

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

LeidZiamas naudoti
naujas maisto produktas

Naujo maisto produkto naudojimo salygos

Papildomi specialieji
zenklinimo reikalavimai

Kiti reikalavimai

Duomeny apsauga

,Mikrodumbliy
Schizochytrium sp.
(WZU477) aliejus

Nurodyta maisto
produkty kategorija

DidZiausias DHR kiekis

Pradinio maitinimo
kadikiy misiniai ir
tolesnio maitinimo
kadikiy misiniai, kaip
apibrézta Reglamente
(ES) Nr. 6092013

Pagal Reglamentg (ES)
Nr. 609/2013

Maisto produkty,
kuriy sudétyje yra
naujo maisto
produkto, etiketéje
nurodomas naujo
maisto produkto
pavadinimas
,mikrodumbliy
Schizochytrium sp.
aliejus”.

Leidimas naudoti suteiktas 2021 m. geguzés 16 d. Jtraukimas
grindZiamas nuosavybiniais moksliniais jrodymais ir moksliniais
duomenimis, apsaugotais pagal Reglamento (ES) 2015/2283

26 straipsni.

Pareiskéjas: ,Progress Biotech bv“, Canaalstaete, Kanaalweg 33,
2903LR Capelle aan den Ijssel, Nyderlandai.

Duomeny apsaugos laikotarpiu pateikti Sgjungos rinkai naujg
maisto produkta leidZiama tik bendrovei ,Progress Biotech bv*,
nebent paskesni pareiskéjai gauty leidima $iam naujam maisto
produktui, nenaudodami nuosavybiniy moksliniy jrodymuy ir
moksliniy duomeny, apsaugoty pagal Reglamento (ES)
2015/2283 26 straipsni, arba gauty bendrovés ,Progress Biotech
bv* sutikima.

Duomeny apsaugos pabaigos data: 2026 m. geguzeés 16 d. (5
metai).”

2) 2 lenteléje (Specifikacijos) jterpiamas §is jrasas:

Leidziami naudoti nauji
maisto produktai

Specifikacijos

,Mikrodumbliy
Schizochytrium sp.
(WZU477) aliejus

AprasSymas | apibréztis:

Naujas maisto produktas gaunamas i§ mikrodumbliy Schizochytrium sp. padermés WZU477

Sudétis

Riigsciy skaicius: < 0,5 mg KOH/g

Peroksidy skaicius (PS): < 5,0 mekv/kg aliejaus

Drégnis ir lakiosios medziagos: < 0,05 %
Nemuilinamosios medziagos: < 4,5 %
Riebaly rtigiciy transizomerai: < 1,0 %
Dokozaheksaeno ragstis (DHR): > 32,0 %
p-anizidino verté: < 10
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