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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2024/ 1046
z dnia 9 kwietnia 2024 r.

zezwalajgce na wprowadzenie na rynek beta-glukanu z mikroalg Euglena gracilis jako nowej
Zywno$ci oraz zmieniajace rozporzadzenie wykonawcze (UE) 2017/2470

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajgc Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2015/2283 z dnia 25 listopada 2015 r. w sprawie
nowej Zywnosci, zmieniajgce 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-
gblnosci jego art. 12 ust. 1,

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 nowej zywnosci.

(2)  Napodstawie art. 8 rozporzadzenia (UE) 2015/2283 w rozporzadzeniu wykonawczym Komisji (UE) 2017/2470 (%)
ustanowiono unijny wykaz nowej zywnosci.

(3) W dniu 15 sierpnia 2019 r. przedsi¢biorstwo Kemin Foods L.C. (,wnioskodawca”) zwrécito si¢ do Komisji zgodnie
z art. 10 ust. 1 rozporzadzenia (UE) 2015/2283 z wnioskiem o wprowadzenie na rynek w Unii beta-glukanu
z mikroalg Euglena gracilis (paramylon) jako nowej Zywnosci. Wnioskodawca wystapit z wnioskiem o stosowanie
beta-glukanu z mikroalg Euglena gracilis (paramylon) w nastepujacych produktach spozywezych: batonach zbozo-
wych, $rodkach spozywczych zastgpujacych calodzienng dietg, do kontroli masy ciata w rozumieniu rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 609/2013 (}), suplementach Zywno$ciowych w rozumieniu dyrek-
tywy 2002/46/WE Parlamentu Europejskiego i Rady (%), jogurtach, napojach jogurtowych, napojach na bazie sokéw
owocowych lub warzywnych, napojach bezalkoholowych i Srodkach spozywczych zastepujacych positek, do kon-
troli masy ciala (w postaci napojow). Nastepnie w dniu 25 stycznia 2024 r. wnioskodawca zmienit pierwotny wnio-
sek w sprawie stosowania beta-glukanu z mikroalg Euglena gracilis w celu wykluczenia stosowania w jogurcie, napo-
jach jogurtowych, napojach na bazie sokéw owocowych lub warzywnych, napojach bezalkoholowych i srodkach
spozywczych zastepujacych positek, do kontroli masy ciala (w postaci napojow). Wnioskodawca zmienit réwniez
pierwotny wniosek w sprawie stosowania beta-glukanu z mikroalg Euglena gracilis w suplementach Zywnosciowych,
aby wykluczy¢ niemowleta i dzieci w wieku ponizej trzech lat.

() Dz.U.L3272z11.12.2015,s. 1, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2015/2283/oj.

() 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 zywnoéci (Dz.U. L 351 z 30.12.2017,
s. 72, ELL: http:|/data.europa.eu/eli/reg_impl/2017/2470/o0j).

() 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 zastepujacych catodzienna
diete, do kontroli masy ciata 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 z 29.6.2013, s. 35, ELL http://data.europa.eu/elijreg/2013/609/0j).

() Dyrektywa 2002/46/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 10 czerwca 2002 r. w sprawie zblizenia ustawodawstw pafistw
cztonkowskich odnoszacych si¢ do suplementéw zywnosciowych (Dz.U. L 183 z 12.7.2002, s. 51, ELL: http://data.europa.cu/eli/dir/
2002/46/0j).

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1046/oj
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W dniu 15 sierpnia 2019 r. wnioskodawca zlozyt réwniez wniosek do Komisji w sprawie ochrony danych zastrze-
zonych, a mianowicie: badan fermentagji in vitro (°), badania mutacji powrotnych w komérkach bakteryjnych (),
testu mikrojadrowego in vivo ('), badania toksycznosci ostrej u szczuréw (¥), 14-dniowego badania toksycznosci
pokarmowej/wlasciwosci smakowych u szczurdéw (°), 90-dniowego badania toksycznosci u szczurdw ('), 90-dnio-
wego badania klinicznego (), analizy wielkosci czgsteczki (*?), charakterystyki paramylonu i jego poréwnania do
produktéw z drozdzy (%), badania skutkéw mielenia mechanicznego na strukture i wielko$¢ czastek paramylonu (*4),
sprawozdan na temat stabilnosci (), testu mikrojadrowego na erytrocytach ssakéw (%) i badania toksycznosci
pokarmowej wywolanej powtarzanym dawkowaniem (90-dniowego) u szczuréw (V).

W dniu 23 kwietnia 2021 r. Komisja zwrocita si¢ do Europejskiego Urzedu ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (,Urzad”)
o przeprowadzenie oceny beta-glukanu z mikroalg Euglena gracilis jako nowej Zywnosci.

W dniu 28 marca 2023 r. Urzad przyjat opini¢ naukows ,Bezpieczenstwo paramylonu jako nowej Zywnosci na pod-
stawie rozporzadzenia (UE) 2015/2283” (*%) zgodnie z art. 11 rozporzadzenia (UE) 2015/2283.

W opinii naukowej Urzad stwierdzil, ze nowa Zywno$¢ — beta-glukan z mikroalg Euglena gracilis — jest bezpieczna
w proponowanych warunkach stosowania. Wspomniana opinia naukowa daje zatem wystarczajgce podstawy do
stwierdzenia, ze beta-glukan z mikroalg Euglena gracilis, o ile jest stosowany zgodnie z proponowanymi warunkami,
spetnia warunki wprowadzenia na rynek zgodnie z art. 12 ust. 1 rozporzadzenia (UE) 2015/2283.

W opinii naukowej Urzad zauwazyl rowniez, Ze wnioski dotyczace bezpieczefistwa nowej zywnosci oparto na
danych dotyczacych sktadu (analiza wielkosci czastek, badanie wplywu mechanicznego mielenia na strukture i wiel-
kos¢ czastek paramylonu (zalacznik D), sprawozdania dotyczace stabilnosci (zalacznik E), sprawozdanie dotyczace
transmisyjnej mikroskopii elektronowej (zalacznik D), 90-dniowe badanie toksycznosci podprzewleklej (zatacznik
I, Eurofins Advinus Limited, 2020, niepublikowane), bez ktérych nie méglby ocenié nowej zywnosci i wyciagnaé
wnioskow.

Komisja zwrécila si¢ do wnioskodawcy o dodatkowe wyjasnienie uzasadnienia jego wniosku o ochrone danych
zastrzezonych w odniesieniu do tych danych i badan oraz o wyjasnienie jego wniosku o wylaczne prawo powolywa-
nia si¢ na nie zgodnie z art. 26 ust. 2 lit. b) rozporzadzenia (UE) 2015/2283.

Whioskodawca o$wiadczyl, ze w momencie skladania wniosku posiadat zastrzezone i wylaczne prawa do powoly-
wania si¢ na analiz¢ wielkosci czgstek, badanie wpltywu mechanicznego mielenia na strukture i wielko$¢ czastek
paramylonu (zalacznik D), sprawozdania dotyczace stabilnosci (zalacznik E), sprawozdanie dotyczace transmisyjnej
mikroskopii elektronowej (zalacznik D) oraz badanie toksycznosci pokarmowej wywolanej powtarzanym dawkowa-
niem (90-dniowe) u szczuréw (zalacznik I, Eurofins Advinus Limited, 2020, niepublikowane) oraz ze osoby trzecie
nie moga zgodnie z prawem uzyska¢ dostepu do tych danych, wykorzystywac ich ani powolywac si¢ na nie.

) Kemin Corporation (2016).

) Product Safety Labs (201 5a).

’) Product Safety Labs (2015b).

) Product Safety Labs (2014).

) Product Safety Labs (201 5¢).

% Product Safety Labs (2015d).

) Kemin Foods (2019).

1) CoAs Particle Size w zalaczniku D (Product Batch Data and Analytical Methods).
%) Zalgcznik D — Kemin (2017).

) Zalacznik D — Kemin Foods (2021).

%) Stability Accelerated Long-term, Stability_Capsule, Stability_Retort, pH Stability report w zalaczniku E (Stability reports).
19) Zalgcznik I - Eurofins Advinus Limited, 2019.

V) Zalgcznik I - Eurofins Advinus Limited, 2020.

%) Dziennik EFSA 2023; 21(5):7995.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1046/oj
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(11) Komisja ocenita wszystkie informacje dostarczone przez wnioskodawce i uznala, Ze wnioskodawca nalezycie uza-
sadnit spelnienie wymogdéw okreslonych w art. 26 ust. 2 rozporzadzenia (UE) 2015/2283. Analiz¢ wielkosci cza-
stek, badanie wplywu mechanicznego mielenia na strukture i wielkos¢ czastek paramylonu (zalacznik D), sprawoz-
dania dotyczace stabilnoSci (zalacznik E), sprawozdanie dotyczace transmisyjnej mikroskopii elektronowej
(zalacznik D) oraz badanie toksycznosci pokarmowej wywolanej powtarzanym dawkowaniem (90-dniowe) u szczu-
16w (zalacznik 1, Eurofins Advinus Limited, 2020, niepublikowane) nalezy w zwiazku z tym obja¢ ochrong zgodnie
z art. 27 ust. 1 rozporzadzenia (UE) 2015/2283. Co za tym idzie, jedynie wnioskodawca powinien by¢ upowaz-
niony do wprowadzania na rynek Unii beta-glukanu z mikroalg Euglena gracilis w okresie pieciu lat od wejscia
w Zycie niniejszego rozporzadzenia.

(12) Ograniczenie zezwolenia dotyczacego beta-glukanu z mikroalg Euglena gracilis oraz powolywania si¢ na odpowied-
nie dane zawarte w dokumentacji wnioskodawcy wylacznie do uzytku wnioskodawcy nie uniemozliwia jednak
kolejnym wnioskodawcom ubiegania si¢ o zezwolenie na wprowadzenie na rynek tej samej nowej zywnosci, pod
warunkiem ze ich wnioski bedg sie opiera¢ na uzyskanych zgodnie z prawem informacjach potwierdzajacych na
potrzeby takiego zezwolenia.

(13) Wlaczajac beta-glukan z mikroalg Euglena gracilis jako nowa zywno$¢ do unijnego wykazu nowej zywnosci, nalezy
podaé informacje, o ktérych mowa w art. 9 ust. 3 rozporzadzenia (UE) 2015/2283. W zwigzku z tym, zgodnie
z warunkami stosowania suplementéw zywnosciowych zawierajacych beta-glukan z mikroalg Euglena gracilis, zapro-
ponowanymi przez wnioskodawce i ocenionymi przez Urzad, nalezy poinformowaé konsumentéw poprzez odpo-
wiednie etykietowanie o zastosowaniach suplementéw zywnoSciowych zawierajacych beta-glukan z mikroalg
Euglena gracilis.

(14) Beta-glukan z mikroalg Euglena gracilis nalezy wlaczy¢ do unijnego wykazu nowej zywnosci okreslonego w rozporzg-
dzeniu wykonawczym (UE) 2017/2470. Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ zalacznik do rozporzadzenia wykona-
wezego (UE) 2017/2470.

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

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
1. Zezwala si¢ na wprowadzanie na rynek w Unii beta-glukanu z mikroalg Euglena gracilis.

Beta-glukan z mikroalg Euglena gracilis wlacza si¢ do unijnego wykazu nowej zywnosci okreslonego w rozporzadzeniu
wykonawczym (UE) 2017/2470.

2. W zalgczniku do rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2017/2470 wprowadza si¢ zmiany okreslone w zalaczniku
do niniejszego rozporzadzenia.

Artykut 2

Wylacznie przedsigbiorstwo Kemin Foods L.C. (**) otrzymuje zezwolenie na wprowadzanie na rynek w Unii nowej zyw-
nosci, o ktérej mowa w art. 1, przez okres pieciu lat od dnia 30 kwietnia 2024 r., chyba ze kolejny wnioskodawca otrzyma
zezwolenie dotyczgce takiej nowej Zywnosci bez powolywania si¢ na dane naukowe objete ochrong na mocy art. 3 lub za
zgoda Kemin Foods L.C.

Artykut 3

Dane naukowe zawarte w dokumentacji wniosku i spelniajgce warunki okre$lone w art. 26 ust. 2 rozporzadzenia
(UE) 2015/2283 nie mogg by¢ wykorzystywane bez zgody Kemin Foods L.C. na rzecz kolejnego wnioskodawcy przez
okres pieciu lat od dnia wejscia w Zycie niniejszego rozporzadzenia.

(**) 1900 Scott Avenue Des Moines, IA 50317, Stany Zjednoczone.

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

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

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

Sporzadzono w Brukseli dnia 9 kwietnia 2024 r.

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN

4/6 ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1046/oj
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W zalaczniku do rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2017/2470 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

w tabeli 1 (Nowa Zzywno$¢, na ktérg wydano zezwolenie) dodaje sie wpis w brzmieniu:

Nowa zywnosc, Warunki stosowania nowej zywnosci Dodatkowe szczeg6lne wymogi Inne Ochrona danych
na ktérg wydano dotyczace etykietowania wymogi
zezwolenie
,Beta-glukan Okreslona kategoria zywnosci Maksymalne poziomy Nowa zywno$¢ jest oznaczana Zezwolenie wydane w dniu 30 kwietnia 2024 r.
z mikroalg w ramach etykietowania Niniejszy wpis opiera si¢ na zastrzezonych
Euglena graci- Batony zbozowe 670 mg/100 g zawierajgcych ja Srodkéw spo- dowodach naukowych i danych naukowych
lis zywezych jako »beta-glukan objetych ochrong zgodnie z art. 26 rozporz-
Srodki spozywcze zastepujace cato- z mikroalg Euglena gracilisc. dzenia (UE) 2015/2283.
dzienng diete, do kontroli masy ciala, 600 mg/dzict

w rozumieniu rozporzadzenia (UE)
nr 609/2013

Suplementy zywnosciowe w rozumieniu
dyrektywy 2002/46/WE z wylaczeniem
suplementéw Zywnosciowych dla nie-
mowlat i malych dzieci

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

150 mg/dzien dla dzieci
w wieku od 10 do 17 lat

200 mg/dzien dla dorostych

1. Nowa zywnos( jest ozna-
czana w ramach etykieto-
wania zawierajacych ja
Srodkéw spozywezych ja-
ko »beta-glukan z mi-
kroalg Euglena gracilis«.

2. W ramach etykietowania
suplementéw zywnoscio-
wych zawierajgcych nows
zywno$¢ zamieszcza sig
informacje, ze powinny
by¢ one spozywane wy-
facznie przez osoby po-
wyzej 3 roku Zycia/powy-
z¢j 9 roku zycia/dorosle,
w zaleznosci od grupy
wiekowej, dla ktorej dany
produkt jest przeznaczo-

ny~”;

Whnioskodawca: Kemin Foods L.C., 1900 Scott
Avenue Des Moines, IA 50317, Stany Zjedno-
czone. W okresie ochrony danych nowa
zywno$¢ »beta-glukan z mikroalg Euglena graci-
lisk moze by¢ wprowadzana na rynek w Unii
wylacznie przez przedsigbiorstwo Kemin
Foods L.C., chyba ze kolejny wnioskodawca uzy-
ska zezwolenie dotyczace przedmiotowej nowej
zywnosci bez powolywania si¢ na zastrzezone
dowody naukowe lub dane naukowe objete
ochrong zgodnie z art. 26 rozporzadzenia (UE)
2015/2283 lub za zgoda Kemin Foods L.C.

Data zakoriczenia ochrony danych: 30 kwietnia
2029 r”
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2)

w tabeli 2 (Specyfikacje) dodaje si¢ wpis w brzmieniu:

Nowa zywno$¢, na ktora

wydano zezwolenie Specyfikacje

,Beta-glukan z mikroalg Opis/definicja:

Euglena gracilis Nowa zywno$¢, beta-glukan z mikroalg Euglena gracilis (paramylon), jest liniowym, nierozgalezionym polimerem beta-1,3-D-glukanu pochodzacym z nie-
modyfikowanych genetycznie mikroalg Euglena gracilis.

Nowa zywno$¢ jest wytwarzana w drodze fermentacji, po ktorej nastgpuje regulacja pH i homogenizacja w celu uwolnienia granulek beta-glukanu. Granulki
s izolowane przez dekantacje i przemywanie, a nastepnie zakwaszone i filtrowane. Po wysuszeniu produkt jest mielony. Proces ten obejmuje takie warunki
jak pH zasadowe i etap zabijania termicznego mikroalg w celu zapewnienia braku zywotnych komoérek Euglena gracilis w nowej Zywnosci.

Charakterystyka/sklad:
Wyglad: kremowobialy proszek
Beta-glukan (*): (%) = 95 (*)
Wilgotnos¢ (%): < 6

Popidt (%): < 1

Metale ci¢zkie:
Oléw (mg/kg): < 0,5
Kadm (mg/kg): < 0,5
Rteé (mgfkg): < 0,05
Arsen (mgfkg): < 0,02

Kryteria mikrobiologiczne:

Ogolna liczba drobnoustrojéw tlenowych (jtk/g): < 3 000
Ogolna liczba drozdzy i plesni (jtk/g): < 100

Bakterie z grupy coli (NPL/g): < 30

Escherichia coli: niewykrywane w 10 g

Staphylococcus aureus: niewykrywane w 10 g

Salmonella spp.: niewykrywane w 25 g

Listeria monocytogenes: niewykrywane w 25 g

jtk: jednostki tworzace kolonig, NPL: najbardziej prawdopodobna liczba.
(*) Wyrazony jako catkowita zawarto$¢ widkna pokarmowego.”
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