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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2024/1046
ze dne 9. dubna 2024,

kterym se povoluje uvedeni beta-glukanu z mikrofas Euglena gracilis na trh jako nové potraviny
a kterym se méni provadéci nafizeni (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 potravinich,
o zméné nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 1169/2011 a o zru$eni nafizeni Evropského parlamentu a Rady
(ES) €. 258/97 a naiizeni Komise (ES) €. 1852/2001 ('), a zejména na ¢l. 12 odst. 1 uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto ddvodim:

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

(2)  V souladu s ¢ldnkem 8 nafizeni (EU) 2015/2283 byl provadécim nafizenim Komise (EU) 2017/2470 (3 zfizen
seznam Unie pro nové potraviny.

(3)  Dne 15. srpna 2019 predlozila spole¢nost Kemin Foods L.C. (ddle jen ,zadatel“) Komisi v souladu s ¢l. 10 odst. 1
nafizeni (EU) 2015/2283 zddost o uvedeni beta-glukanu z mikrofas Euglena gracilis (paramylonu) na trh Unie jako
nové potraviny. Zadatel pozddal o pouziti beta-glukanu z mikrofas Euglena gracilis (paramylonu) v fadé potravin,
jako jsou: ceredlni ty¢inky, ndhrada celodenni stravy pro regulaci hmotnosti podle definice v naf{zeni Evropského
parlamentu a Rady (EU) & 609/2013 (}), dopliky stravy podle definice ve smérnici Evropského parlamentu
a Rady 2002/46/ES (%), jogurty, jogurtové napoje, napoje na bazi ovoce a/nebo zeleninovych $tdv, nealkoholické
népoje a ndhrady jednoho jidla pro regulaci hmotnosti (ve formé napojt). Nésledné Zadatel dne 25. ledna 2024
upravil pivodni poZzadavek v Zddosti o pouziti beta-glukanu z mikrofas Euglena gracilis tak, aby bylo vylouceno
pouziti v jogurtech, jogurtovych ndpojich, ndpojich na bdzi ovoce a/nebo zeleninovych §tdv, nealkoholickych
ndpojich a ndhraddch jednoho jidla pro regulaci hmotnosti (ve formé nipoji). Zadatel také upravil pvodni
pozadavek v zddosti o pouziti beta-glukanu z mikrofas Euglena gracilis v dopliicich stravy tak, aby byli vylouceni
kojenci a déti mladsi tif let.

() Ut vést. L 327, 11.12.2015, s. 1, ELL http://data.europa.eu/elifreg/2015/2283oj.

() Provddéci 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, s. 72, ELL
http://data.europa.eu/elijreg_impl/2017/2470/o0j).

() Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) & 609/2013 ze dne 12. Gervna 2013 o potravindch urcenych pro kojence a malé déti,
potravindch pro zvldstni 1ékafské Gcely a ndhradé celodenni stravy pro regulaci hmotnosti a o zruseni smérnice Rady 92/52/EHS,
smérnic Komise 96/8/ES, 1999/21/ES, 2006/125/ES a 2006/141/ES, smérnice Evropského parlamentu a Rady 2009/39/ES a nafizeni
Komise (ES) ¢. 41/2009 a (ES) & 953/2009 (Uf. vést. L 181, 29.6.2013, s. 35, ELL http://data.europa.eu/elijreg/2013/609/0j).

() Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2002/46/ES ze dne 10. ervna 2002 o sblizovan{ prdvnich pfedpisi clenskych stitd
tykajicich se doplnkt stravy (UF. vést. L 183, 12.7.2002, s. 51, ELIL http://data.europa.eu/eli/dir[2002/46/oj).
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Dne 15. srpna 2019 Zadatel rovnéz pozddal Komisi o ochranu tdaj, které jsou pfedmétem primyslového
vlastnictvi; konkrétné se jednd o studie fermentace in vitro (°), zkousku bakteridlni reverzni mutace (%), in vivo
zkousku na ptitomnost mikrojader (), studii akutni toxicity u potkant (¥), 14denni studii dietdrni toxicity/
palatability u potkant (°), 90denni studie toxicity u potkant (%), 90denni klinické hodnoceni (), analyzu velikosti
Castic (?), charakterizaci a srovndni paramylonu s kvasni¢nymi produkty (**), studii o t¢inku mechanického mleti
na strukturu a velikost ¢astic paramylonu (), zpravy tykajici se stability (**), zkousku na ptitomnost mikrojader
v Cervenych krvinkdch savcti (*) a studii ordlni toxicity po opakované ddvce (90denni) u potkand (V).

Dne 23. dubna 2021 Komise poZzddala Evropsky ufad pro bezpecnost potravin (dile jen ,ufad®), aby provedl
posouzeni beta-glukanu z mikrotas Euglena gracilis jako nové potraviny.

Dne 28. bfezna 2023 tfad ptijal v souladu s ¢ldnkem 11 nafizeni (EU) 2015/2283 védecké stanovisko o bezpe¢nosti
paramylonu jako nové potraviny podle nafizeni (EU) 2015/2283 (*).

Ve svém védeckém stanovisku dospél tifad k zavéru, Ze nova potravina beta-glukan z mikrotas Euglena gracilis je za
navrhovanych podminek pouziti bezpecnd. Uvedené védecké stanovisko tudiz poskytuje dostate¢né divody
k zavéru, Ze beta-glukan z mikrotas Euglena gracilis pii pouziti za navrzenych podminek pouziti spliiuje podminky
pro uvedeni na trh v souladu s ¢l. 12 odst. 1 nafizeni (EU) 2015/2283.

Utad ve svém védeckém stanovisku rovnéz uvedl, Ze jeho zévér tykajici se bezpecnosti dané nové potraviny se
zakldda na udajich o sloZeni, analyze velikosti ¢astic, studii o G¢incich mechanického mleti na strukturu a velikost
Castic paramylonu (ptiloha D), na zpravach o stabilité (pfiloha E), zpravé o transmisni elektronové mikroskopii
(ptiloha D) a 90denni studii subchronické toxicity (pifloha I, Eurofins Advinus Limited, 2020, nezvefejnéno), bez
nichz by nemohl novou potravinu posoudit a dospét ke svému zavéru.

Komise vyzvala Zadatele, aby podrobnéji objasnil odiivodnéni, které poskytl ohledné svého tvrzeni, Ze uvedené tidaje
a studie jsou pfedmétem pramyslového vlastnictvi, a aby objasnil své tvrzeni, Ze md vyhradni pravo na né odkazovat
v souladu s ¢l. 26 odst. 2 pism. b) natizeni (EU) 2015/2283.

Zadatel uvedl, Ze v dobé podédni zddosti mél vlastnické prévo a vyhradni pravo odkazovat na analyzu velikosti ¢dstic,
studii o ti¢incich mechanického mleti na strukturu a velikost ¢dstic paramylonu (piiloha D), zprivy o stabilité
(ptiloha E), zprévu o transmisni elektronové mikroskopii (pfiloha D) a studii ordlni toxicity po opakované ddvce
(90denni) u potkand (ptiloha I, Eurofins Advinus Limited, 2020, nezvefejnéno) a Ze tieti strany nemohou mit
zakonny piistup k témto Gdajim, pouZivat je ani na né odkazovat.

) Kemin Corporation (2016).
) Product Safety Labs (201 5a).
’) Product Safety Labs (2015b).
) Product Safety Labs (2014).
) Product Safety Labs (201 5¢).
% Product Safety Labs (201 5d).
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Komise posoudila veskeré informace, jez Zadatel pfedlozil, a dospéla k zavéru, Ze bylo dostatecné doloZeno splnéni
pozadavkd stanovenych v ¢l. 26 odst. 2 nafizeni (EU) 2015/2283. Analyza velikosti Cdstic, studie o ucincich
mechanického mleti na strukturu a velikost ¢astic paramylonu (pfiloha D), zprdvy o stabilité (pfiloha E), zpriva
o transmisn{ elektronové mikroskopii (pffloha D) a studie oralni toxicity po opakované davce (90denni) u potkand
(pFiloha I, Eurofins Advinus Limited, 2020, nezvefejnéno) by proto mély byt chranény v souladu s ¢l. 27 odst. 1
naffzeni (EU) 2015/2283. Pouze Zadateli by proto mélo byt povoleno uvddét beta-glukan z mikrofas Euglena gracilis
na trh v Unii po dobu péti let od vstupu tohoto nafizeni v platnost.

Omezeni povoleni beta-glukanu z mikrofas Euglena gracilis a odkazovani na piislusné daje obsazené v souboru
zadatele pro vyhradni pouziti Zadatelem v3ak nebrdni tomu, aby o povoleni uvddét na trh tutéz novou potravinu
pozadali dalsi zadatelé, pokud se jejich Zddost zaklddd na zdkonné ziskanych informacich, jez jsou podkladem pro
takové povoleni.

Je vhodné, aby zafazeni beta-glukanu z mikrofas Euglena gracilis jako nové potraviny na seznam Unie pro nové
potraviny bylo provdzeno informacemi uvedenymi v ¢l. 9 odst. 3 nafizeni (EU) 2015/2283. V tomto ohledu je tedy
nezbytné informovat spotiebitele prostiednictvim odpovidajictho oznaceni o pouzivani dopliikil stravy obsahujicich
beta-glukan z mikrofas Euglena gracilis v souladu s podminkami jejich pouziti, které navrhl Zadatel a posoudil dfad.

Beta-glukan z mikrofas Euglena gracilis by mél byt zafazen na seznam Unie pro nové potraviny stanoveny
v provddécim nafizeni (EU) 2017/2470. Piiloha provadéctho nafizeni (EU) 2017/2470 by proto méla byt
odpovidajicim zptsobem zménéna.

Opatfeni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se stanoviskem Stdlého vyboru pro rostliny, zvifata, potraviny
a krmiva,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

1.

Cldnek 1

Beta-glukan z mikrofas Euglena gracilis se povoluje k uvedeni na trh v Unii.

Beta-glukan z mikrofas Euglena gracilis se zafadi na seznam Unie pro nové potraviny stanoveny v provadécim nafizeni
(EU) 2017/2470.

2.

Priloha provddéciho nafizeni (EU) 2017/2470 se méni v souladu s pfilohou tohoto nafizeni.

Cldnek 2

Pouze spole¢nosti Kemin Foods L.C. (¥) je povoleno uvadét na trh v Unii novou potravinu uvedenou v ¢lanku 1 po dobu
péti let ode dne 30. dubna 2024, pokud povoleni pro tuto novou potravinu neobdrz{ dalsi Zadatel bez odkazu na védecké
tdaje chranéné podle ¢lanku 3 nebo se souhlasem spole¢nosti Kemin Foods L.C.

Cldnek 3

Védecké tdaje obsazené v souboru zadosti a spliiujici podminky stanovené v ¢l. 26 odst. 2 nafizeni (EU) 2015/2283 nesmi
byt pouzity ve prospéch dalstho Zadatele po dobu péti let ode dne vstupu tohoto nafizeni v platnost bez souhlasu
spole¢nosti Kemin Foods L.C.

(**) 1900 Scott Avenue, Des Moines, IA 50317, Spojené staty americké.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1046/oj
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Cldnek 4

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

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a piimo pouzitelné ve viech ¢lenskych sttech.

V Bruselu dne 9. dubna 2024.

Za Komisi
piedsedkyné
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1046/oj
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Pfiloha provadéciho nafizeni (EU) 2017/2470 se méni takto:

PRILOHA

Do tabulky 1 (Povolené nové potraviny) se vklad novy zdznam, ktery zni:

Povolend nova Podminky, za nichZ smi byt novd potravina pouzivina Dopliikové zvldstn{ pozadavky na Dalsi Ochrana ddajt
potravina oznacovani pozadavky
,Beta-glukan Specifikovand kategorie potravin Maximdlni mnoZstvi V oznadeni potravin obsahuji- Povoleno dne 30. dubna 2024. Toto zafazen( se
z mikrofas cich tuto novou potravinu se zakladd na védeckych dikazech a védeckych
Euglena graci- pouzije ndzev ,beta-glukan udajich, které jsou pfedmétem prumyslového

lis

Ceredln{ tycinky 670 mg/100 g
Néhrada celodenni stravy pro regulaci
hmotnosti podle definice v nafizeni (EU) | 600 mg/den

¢.609/2013

z mikrotas Euglena gracilis“.

Dopliiky stravy podle definice ve smér-
nici 2002/46/ES, kromé dopliika stravy
pro kojence a malé déti

100 mg/den pro détive véku | 1.
od 3 do 9 let

150 mg/den pro déti ve véku
od 10 do 17 let

200 mg/den pro dospélé 2.

Voznaceni potravin obsa-
hujicich tuto novou po-
travinu se pouZije ndzev
,beta-glukan z mikrofas
Euglena gracilis“.

V  oznaceni dopliki
stravy obsahujicich tuto
novou potravinu musi
byt uvedeno, Ze by je mély
konzumovat pouze osoby
starsi 3 let/starsi 9 let/do-
spélé osoby, v zéavislosti
na vékové kategorii, pro
niZ je vyrobek urcen.

vlastnictvi a jsou chrdnény v souladu s ¢lan-
kem 26 nafizeni (EU) 2015/2283.

Zadatel: Kemin Foods L.C., 1900 Scott Avenue,
Des Moines, 1A 50317, Spojené stity americké.
Béhem obdobi ochrany tdaji smi novou potra-
vinu beta-glukan z mikrotas Euglena gracilis uva-
dét na trh v rdmci Unie pouze spole¢nost Kemin
Foods L.C., kromé pfipadi, kdy povoleni pro
danou novou potravinu obdrzi dalsi Zadatel,
aniZz by odkazoval na védecké dikazy nebo
védecké tidaje, které jsou predmétem pramyslo-
vého vlastnictvia jsou chranény v souladu s ¢ldn-
kem 26 nafizeni (EU) 2015/2283, nebo se sou-
hlasem spole¢nosti Kemin Foods L.C.

Datum ukonceni ochrany tdajii: 30. dubna
2029."

YTOTH 0T T 3524 4N
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2)

Do tabulky 2 (Specifikace) se vklddd novy zdznam, ktery zni:

Povolend nova potravina

Specifikace

,Beta-glukan z mikrofas
Euglena gracilis

Popis/definice:

Novi potravina, beta-glukan z mikrofas Euglena gracilis (paramylon), je linedrni nevétveny beta-1,3-D-glukanovy polymer z geneticky nemodifikovanych
mikrofas Euglena gracilis.

Uvedend nové potravina se vyrabi fermentaci, po které nasleduje tprava pH a homogenizace za ti¢elem uvolnéni granuli beta-glukanu. Granule jsou izolo-
vény prostiednictvim dekantace a promyvani, a poté ndsleduje okyseleni a filtrace. Po ususeni se vyrobek rozemele. Tento postup zahrnuje podminky, jako
je zdsadité pH, a fazi tepelného usmrcovani mikrofas, aby se v nové potraviné nevyskytovaly Zivotaschopné buiiky Euglena gracilis.

Vlastnosti/sloZeni:

Vzhled: smetanové bily prasek
Beta-glukan (*) (%): = 95 (*)
Vlhkost (%): < 6

Popel (%): < 1

Tézké kovy:

Olovo (mg/kg): < 0,5
Kadmium (mg/kg): < 0,5
Rtut (mg/kg): < 0,05
Arsen (mg/kg): < 0,02

Mikrobiologickd kritéria:

Celkovy pocet aerobnich mikroorganismu (KTJ/g): < 3 000
Celkové mnozstvi kvasinek a plisni (KTJ/g): < 100
Koliformni bakterie (MPN/g): < 30

Escherichia coli: nezjisténo v 10 g

Staphylococcus aureus: nezjisténo v 10 g

Salmonella spp.: nezjisténo ve 25 g

Listeria monocytogenes: nezjiSténo ve 25 g

KTJ: kolonie tvofici jednotky; MPN: nejvyse pravdépodobny pocet.
(*) (*) Vyjadieno jako celkovy obsah dietni vldkniny.“
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