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PROVADECT NARIZENI KOMISE (EU) 2021/670
ze dne 23. dubna 2021,

kterym se povoluje uvedeni oleje ze Schizochytrium sp. (WZU477) na trh jako nové potraviny podle
nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2015/2283 a kterym se méni provadéci nafizeni
Komise (EU) 2017/2470

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2015/2283 ze dne 25. listopadu 2015 o novych potravindch,
o zméné nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 1169/2011 a o zru$eni nafizeni Evropského parlamentu a Rady
(ES) ¢. 258/97 a nafizeni Komise (ES) ¢. 18522001 (!), a zejména na ¢ldnek 12 uvedeného natizeni,

vzhledem k témto ddvodiim:

(1)  Nafizeni (EU) 2015/2283 stanovi, Ze na trh v Unii sméji byt uvddény pouze nové potraviny povolené a zafazené na
seznam Unie.

(2)  Podle ¢lanku 8 nafizeni (EU) 2015/2283 bylo ptijato provadéci nafizeni Komise (EU) 2017/2470 (3, kterym se
zFizuje seznam Unie pro povolené nové potraviny.

(3)  Dne 14. bfezna 2019 podala spolecnost Progress Biotech bv (dile jen ,zadatel”) Komisi v souladu s ¢l. 10 odst. 1
nafizeni (EU) 2015/2283 zadost o rozsifeni pouziti nové potraviny oleje ze Schizochytrium sp. V zadosti bylo
pozdddno o rozsifeni pouziti oleje ze Schizochytrium sp. na pociteCni a pokracovaci kojeneckou vyzivu podle
definice v nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢ 609/2013 (°) uréenou pro kojence a malé déti. Kmen
Schizochytrium sp. pouzivany Zadatelem a dotceny touto Zadosti je specifikovan jako kmen WZU477.

(4)  Zadatel rovnéz predlozil Komisi zddost o ochranu Gdajti, jez jsou piedmétem préimyslového vlastnictvi, u fady
ptivodnich adajii pfedlozenych na podporu jeho zadosti, tj. idaji pfedlozenych konkrétné na podporu ptvodni
zddosti ze dne 14. bfezna 2019: Zddost z roku 2012 (¥), podrobny popis vyrobniho procesu (), chemické
vlastnosti (%), analyza mastnych kyselin (), analyza sterol (), analyza tézkych kovi (), analyza PAU ('), analyza
mykotoxintl (') analyza dioxinti, ltek s dioxinovym efektem, PCB, pesticidi (*?), mikrobiologickd analyza (**),

() Uf.vést.L 327,11.12.2015,s. 1.

() Provadéci nafizeni Komise (EU) 2017/2470 ze dne 20. prosince 2017, kterym se zfizuje seznam Unie pro nové potraviny v souladu
s naifzenim Evropského parlamentu a Rady (EU) 2015/2283 o novych potravinich (Uf. vést. L 351, 30.12.2017, 5. 72).

() Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 609/2013 ze dne 12. Cervna 2013 o potravindch urcenych pro kojence a malé déti,

potravinach pro zvldstni lékafské tcely a nahradé celodenni stravy pro regulaci hmotnosti a o zruseni smérnice Rady 92/52/EHS,

smérnic Komise 96/8/ES, 1999/21ES, 2006/125/ES a 2006/141/ES, smérnice Evropského parlamentu a Rady 2009/39/ES a naiizeni

Komise (ES) ¢. 41/2009 a (ES) €. 953/2009 (Uf vest. L 181, 29.6.2013, s. 35).

) Priloha I (zddost o povoleni nové potraviny 2012), Progress Biotech bv, 2012 (nezvefejnéno).

) Podrobny popis vyrobniho procesu, Progress Biotech by, 2019 (nezvefejnéno).

) Ptiloha II (chemické vlastnosti), Progress Biotech bv, 2019 (nezvefejnéno).

) Priloha III (analyza mastnych kyselin), Progress Biotech bv, 2019 (nezvefejnéno).

) Piloha IV (analyza sterol), Progress Biotech bv, 2019 (nezvefejnéno).

) Piiloha V (analyza tézkych kovil), Progress Biotech bv, 2019 (nezvefejnéno).

% Piiloha VI (analyza PAU), Progress Biotech bv, 2019 (nezvefejnéno).

Pfiloha VII (analyza mykotoxinti), Progress Biotech bv, 2019 (nezvefejnéno).

Pfiloha VIII (analyza dioxind, ldtek s dioxinovym efektem, PCB, pesticidd), Progress Biotech bv, 2019 (nezvefejnéno).

Priloha IX (mikrobiologické analyza), Progress Biotech bv, 2019 (nezvefejnéno).
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retrospektivn{ studie stability (*¥), certifikaty analytické laboratote (**), tidaje o slozeni (). Zadatel rovnéz pozadal
o ochranu daji u téchto dodate¢nych tdajii pfedlozenych v prubéhu posuzovani bezpecnosti Gfadem: analyza
proteinti (V), analyza 3 MCPD a analyza glycidyl estert (**), fyzikdlné-chemickd analyza (%), mikrobiologickd
analyza (%%, analyza tézkych kovd (*), analyza mykotoxint (*) analyza PAU, dioxini a kontaminujicich latek
s dioxinovym efektem (¥), analyza profilu mastnych kyselin (*), analyza sloZeni sterolt (¥), analyza hydrolytického
zZluknuti v pribéhu Casu (%), analyza motskych biotoxint (¥), studie stability (*), analyticky certifikat (**).

(5)  Vsouladu s ¢l. 10 odst. 3 nafizeni (EU) 2015/2283 se Komise dne 24. ¢ervna 2019 obratila na Evropsky afad pro
bezpecnost potravin (déle jen ,ufad“) a pozadala jej o védecké stanovisko na zdkladé posouzeni rozsiteni pouZiti
oleje ze Schizochytrium sp. jako nové potraviny v pociteni a pokraovaci kojenecké vyzivé.

6 Dne 31. srpna 2020 pfijal Gfad védecké stanovisko s ndzvem ,Safety of Schizochytrium sp. oil as a novel food
p p1i) y y P
pursuant to Regulation (EU) 2015/2283 (*). Uvedené stanovisko je v souladu s poZadavky ¢lanku 11 nafizeni (EU)
2015/2283.

(7)  V uvedeném stanovisku tifad potvrdil, Ze identita kmenu WZU477 ndlezi k druhu Schizochytrium limacinum, jemuz
byl pfitazen status kvalifikované presumpce bezpe¢nosti (Qualified Presumption of Safety, ddle jen ,QPS“) a ktery
byl v roce 2020 zafazen na seznam doporucenych biologickych ¢initelt QPS zdmérné p¥iddvanych do potravin
nebo krmiv (). Ufad ve svém stanovisku dospél k zavéru, Ze olej ze Schizochytrium sp. vyribény z kmene WZU477
nalezejictho k druhu Schizochytrium limacinum je za navrzenych podminek pouziti bezpecny. Udaje predlozené
zadatelem neumoznily dospét k zdvéru o bezpecnosti oleje vyrdbéného z jinych kment rodu mikrofas
Schizochytrium. Stanovisko Gfadu poskytuje dostate¢né odivodnéni k ucinéni zdvéru, Ze olej ze Schizochytrium sp.
(WZU477) za navrzenych pouziti a v navrzenych mnozstvich pouziti spliiuje pozadavky stanovené v ¢l. 12 odst. 1
nafizeni (EU) 2015/2283.

(8)  Stanovisko tfadu proto neposkytuje dostate¢né odtivodnéni k u¢inéni zdvéru, Ze olej vyrabény z jinych kment rodu
mikrotas Schizochytrium je pii pouZiti v pocate¢ni a pokracovaci kojenecké vyzivé v souladu s ¢€l. 12 odst. 1 nafizeni
(EU) 2015/2283. V ndvaznosti na stanovisko dfadu a s piihlédnutim ke skutecnosti, Ze povoleny olej ze
Schizochytrium sp., u néjz bylo pozddino o rozsifeni pouziti, neni druhové ani kmenové specificky, je tudiz
nezbytné povolit uvadéni oleje ze Schizochytrium sp. kmene WZU477 na trh, a nikoli rozsifeni pouziti oleje ze vSech
kment rodu Schizochytrium, jak zada zadatel.

("4 Pifloha XI (retrospektivni studie stability), Progress Biotech bv, 2019 (nezvefejnéno).

(") Piloha XII (certifikaty analytické laboratofe), (nezvefejnéno).

(") Dodatek B.2 (idaje o sloZeni), Progress Biotech bv, 2019 (nezvefejnéno).

(") Piiloha IV (analyza proteindl), Progress Biotech bv, 2020 (nezvefejnéno).

(**) Priloha VI (analyza 3 MCPD a analyza glycidyl estertl), Progress Biotech bv, 2020 (nezvefejnéno).

(") Pifloha VII (fyzikdlné-chemickd analyza), Progress Biotech bv, 2020 (nezvefejnéno).

(*) Priloha VIII (mikrobiologicka analyza), Progress Biotech bv, 2020 (nezvefejnéno).

(*) Piiloha IX (analyza tézkych kovti), Progress Biotech bv, 2020 (nezvefejnéno).

(*) Piiloha X (analyza mykotoxinti), Progress Biotech bv, 2019 (nezvefejnéno).

(¥) Piiloha XI (analyza PAU, dioxint a kontaminujicich latek s dioxinovym efektem), Progress Biotech bv, 2020 (nezvefejnéno).

(*) Annex XII (analyza profilu mastnych kyselin), Progress Biotech bv, 2020 (nezvefejnéno).

(¥) Priloha XIV (analyza slozeni sterolti), Progress Biotech bv, 2020 (nezvefejnéno).

(*) Priloha XVII (analyza hydrolytického Zluknuti v prabéhu ¢asu), Progress Biotech bv, 2020 (nezvefejnéno).

(¥) Piiloha 1 (analyza mofskych biotoxint), Wageningen Food Safety Research Lab, 2020 (nezvefejnéno).

(*) Piiloha 3 (studie stability), Progress Biotech bv, 2018 (nezvefejnéno).

(*) Piloha I (analyticky certifikdt), Progress Biotech bv, 2016 (nezvefejnéno).

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

(*") EFSA BIOHAZ Panel, 2020. 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 s.
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(9)  Utad ve svém stanovisku konstatoval, ze jako zdklad k prokdzani bezpecnosti nové potraviny slouzily ddaje
obsazené v zddosti z roku 2012, podrobny popis vyrobniho procesu, chemické vlastnosti, analyza mastnych
kyselin, analyza sterolti, analyza tézkych kovti, analyza PAU, analyza mykotoxind, analyza dioxind, latek
s dioxinovym efektem, PCB, pesticids, mikrobiologickd analyza, retrospektivni studie stability, certifikdty analytické
laboratofe, Gidaje o sloZeni, analyza 3 MCPD a analyza glycidyl estert, fyzikdlné-chemickd analyza, mikrobiologickd
analyza, analyza té7kych kovi, analyza mykotoxind, analyza PAU, dioxind a kontaminujicich litek s dioxinovym
efektem, analyza profilu mastnych kyselin, analyza sloZen{ sterold, analyza hydrolytického Zluknuti v priibéhu ¢asu,
analyza mofskych biotoxint, studie stability a analyticky certifikdt. Na tomto zdkladé se Komise domnivd, Ze bez
udaji ze zprav o téchto studiich by nebylo mozné dospét k zdvérim o bezpecnosti oleje ze Schizochytrium sp.
(WZU477).

(10) Komise v ndvaznosti na stanovisko tfadu pozddala zadatele, aby podrobnéji objasnil odivodnéni, jez poskytl
ohledné tidaj, které jsou pfedmétem priimyslového vlastnictvi a tykaji se Zddosti z roku 2012, podrobného popisu
vyrobniho procesu, chemickych vlastnosti, analyzy mastnych kyselin, analyzy sterold, analyzy tézkych kovd,
analyzy PAU, analyzy mykotoxint, analyzy dioxing, latek s dioxinovym efektem, PCB, pesticidii, mikrobiologické
analyzy, retrospektivni studie stability, certifikdtt analytické laboratore, Gidajti o sloZeni, analyzy 3 MCPD a analyzy
glycidyl esterd, fyzikdlné-chemické analyzy, mikrobiologické analyzy, analyzy tézkych kovti, analyzy mykotoxind,
analyzy PAU, dioxinti a kontaminujicich litek s dioxinovym efektem, analyzy profilu mastnych kyselin, analyzy
sloZeni steroldi, analyzy hydrolytického Zzluknuti v priibéhu Casu, analyzy mofskych biotoxind, studie stability
a analytického certifikdtu, a aby objasnil své tvrzeni o vyhradnim pravu tyto tdaje pouzivat, jak vyzaduje ¢l. 26
odst. 2 pism. b) nafizeni (EU) 2015/2283.

(11) Zadatel uvedl, Ze v dobé podéni zddosti byly uvedené tidaje podle vnitrostdtniho prdva piedmétem jeho
pramyslového vlastnictvi a Ze mél vyhradni prava je pouzivat, a Ze tfeti strany tudiZ nesmé&ji mit ze zdkona
k dot¢enym studiim pfistup nebo je pouZivat nebo na tyto tidaje odkazovat.

(12) Komise posoudila veskeré informace, jez zadatel pfedlozil, a dospéla k zavéru, ze Zadatel dostate¢né dolozZil splnéni
pozadavkd stanovenych v ¢l. 26 odst. 2 nafizeni (EU) 2015/2283. Zddost z roku 2012, podrobny popis vyrobniho
procesu, chemické vlastnosti, analyza mastnych kyselin, analyza sterold, analyza tézkych kovti, analyza PAU,
analyza mykotoxinti, analyza dioxinti, litek s dioxinovym efektem, PCB, pesticidi, mikrobiologickd analyza,
retrospektivni studie stability, certifikdty analytické laboratofe, idaje o sloZeni, analyza 3 MCPD a analyza glycidyl
esterti, fyzikdlné-chemickd analyza, mikrobiologickd analyza, analyza té7kych kovd, analyza mykotoxind, analyza
PAU, dioxint a kontaminujicich latek s dioxinovym efektem, analyza profilu mastnych kyselin, analyza slozeni
steroltl, analyza hydrolytického Zluknuti v priibéhu asu, analyza moiskych biotoxind, studie stability a analyticky
certifikat obsazené v souboru Zadatele by tudiz nemély byt Gfadem pouzity ve prospéch zadného dalstho zadatele
po dobu péti let od data vstupu tohoto nafizeni v platnost. Uvddéni oleje ze Schizochytrium sp. (WZU477) na trh
v Unii by tudiZ mélo byt po uvedenou dobu omezeno na zadatele.

(13) Omezeni povoleni oleje ze Schizochytrium sp. (WZU477) a vyuzivani tidajii obsazenych v souboru Zadatele pro
vyhradni pouziti zZadatelem vSak nebrdni tomu, aby o povoleni uvddét na trh tutéZ novou potravinu pozddali dalsi
zadatelé, pokud se jejich zddost zaklddd na zdkonné ziskanych informacich, jez jsou podkladem pro takové
povoleni podle nafizeni (EU) 2015/2283.

(14) Provadéci nafizeni (EU) 20172470 by proto mélo byt odpovidajicim zptsobem zménéno.

(15) Opatieni stanovend timto naf{zenim jsou v souladu se stanoviskem Stdlého vyboru pro rostliny, zvifata, potraviny
a krmiva,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1

1. Olej ze Schizochytrium sp. (WZU477) specifikovany v piiloze tohoto nafizeni se zafazuje na seznam Unie pro
povolené nové potraviny zfizeny provadécim nafizenim (EU) 2017/2470.
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2. Podobu péti let od data vstupu tohoto nafizeni v platnost smi novou potravinu stanovenou v odstavci 1 uvadét na trh
v Unii pouze ptvodni zadatel:

— spole¢nost: Progress Biotech by,

— adresa: Canaalstaete, Kanaalweg 33, 2903LR Capelle aan den Ijssel, Nizozemsko,

a to do doby, kdy povoleni pro dotéenou novou potravinu obdrzi dalsi Zadatel, aniz by odkazoval na tdaje chranéné podle
¢lanku 2 tohoto nafizeni, nebo se souhlasem spole¢nosti Progress Biotech bv.

3. Zdpis na seznamu Unie zminény v odstavci 1 zahrnuje podminky pouZivani a pozadavky na oznacovani, které jsou
stanoveny v priloze tohoto nafizeni.

Cldnek 2
Udaje obsazené v souboru zadosti, na jejichZ zakladé tfad novou potravinu uvedenou v lanku 1 posuzoval, které jsou
podle tvrzeni zadatele jeho primyslovym vlastnictvim a bez nichZ by nemohla byt dand nova potravina povolena, nesmi
byt po dobu péti let od data vstupu tohoto nafizeni v platnost pouzity ve prospéch zddného dalstho Zadatele, aniz by
k tomu dala spolecnost Progress Biotech bv souhlas.

Cldnek 3

Piiloha provadéciho nafizeni (EU) 2017/2470 se méni v souladu s p¥ilohou tohoto naf{zeni.

Clanek 4

Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacatym dnem po vyhldseni v Uednim véstniku Evropské unie.

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouZzitelné ve vech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne23. dubna 2021

Za Komisi
piedsedkyné
Ursula VON DER LEYEN



PRILOHA

Priloha provadéciho nafizeni (EU) 2017/2470 se méni takto:

1) Do tabulky 1 (Povolené nové potraviny) se vkldda novy zaznam, ktery zni: [Ufad pro publikace, vioZte v abecednim pofadi do CS znéni.]

Dopliikové zvlastni
pozadavky na
oznacovan{

Podminky, za nichZ smi byt nova potravina

Povolend nova potravina poutivina Dalsi pozadavky

Ochrana tdajt

,Olej ze Schizochytrium | Specifikovand kategorie | Maximdlni mnoZstvi
sp. (WZU477) potravin DHA

V oznaceni potravin
obsahujicich tuto
novou potravinu se
pouzije nazev ,0lej
z mikrofas
Schizochytrium sp.“

V souladu s nafizenim
(EU) ¢. 609/2013

Pocétecni

a pokracovaci
kojeneckad vyziva
podle definice

v nafizeni (EU)
¢ 609/2013

Povoleno dne 16. kvétna 2021. Toto zafazen( se zaklddd na
védeckych diikazech a védeckych tdajich, které jsou pfedmétem
pramyslového vlastnictvi a jeZ jsou chranény v souladu

s ¢lankem 26 nafizeni (EU) 2015/2283.

Zadatel: Progress Biotech bv, Canaalstaete, Kanaalweg 33,
2903LR Capelle aan den Ijssel, Nizozemsko.

Béhem obdobi ochrany Gidajii smi novou potravinu uvddét na trh
v ramci Unie pouze spolecnost Progress Biotech bv, kromé
piipadd, kdy povoleni pro uvedenou novou potravinu obdrzi
dalsi Zadatel, aniz by odkazoval na védecké dikazy nebo védecké
udaje, které jsou pfedmétem primyslového vlastnictvi a jsou
chranény v souladu s ¢ldnkem 26 nafizeni (EU) 2015/2283, nebo
se souhlasem spole¢nosti Progress Biotech bv.

Datum ukoncen{ ochrany tdajt: 16. kvétna 2026.“

2) Do tabulky 2 (Specifikace) se vklddd novy zdznam, ktery zni: [Urad pro publikace, vlozte v abecednim pofadi do CS znéni.]

Povolend nové potravina | Specifikace

,Olej ze Schizochytrium | Popis/definice:
sp. (WZU477) Nové potravina je olej vyrdbény z kmene WZU477 mikrofas Schizochytrium sp.

SlozZeni:

Cislo kyselosti: < 0,5 mg KOH/g
Peroxidové ¢islo (PV): < 5,0 meq/kg oleje
Vlhkost a tékavost: < 0,05 %
Nezmydelnitelné latky: < 4,5 %
Trans-mastné kyseliny: < 1,0 %

Kyselina dokosahexaenova (DHA): = 32,0 %
Hodnota p-anisidinu: < 10“
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