Nr. 26/240 EES-vidbatir vid Stjornartidindi Evropusambandsins 8.4.2021

FRAMKV/AMDARREGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR 2021/EES/26/22
(ESB) 2020/1820

fra 2. desember 2020

um leyfi til ad setja & markad purrkada einfrumupdrunga af tegundinni Euglena gracilis sem nyfaedi
samkvaemt reglugerd Evrépupingsins og radsins (ESB) 2015/2283 og um breytingu &
framkvaemdarreglugerd framkvaemdastjornarinnar (ESB) 2017/2470 (*)

FRAMKV/AEMDASTIORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,

med hlidsjon af sattmalanum um starfsheetti Evrépusambandsins,

med hliosjon af reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) 2015/2283 fra 25. ndvember 2015 um nyfaedi, um breytingu a
reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) nr. 1169/2011 og um nidurfellingu & reglugerd Evropupingsins og radsins (EB)
nr. 258/97 og reglugerd framkveemdastjornarinnar (EB) nr. 1852/2001 (%), einkum 12. gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1) i reglugerd (ESB) 2015/2283 er kvedid & um ad einungis sé heimilt ad setja nyfedi, sem er leyft og fert & skra
Sambandsins, & markad i Sambandinu.

2) Samkvaemt 8. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283 var framkvaemdarreglugerd framkveemdastjornarinnar (ESB) 2017/2470
(2) um ad koma & fot skrd Sambandsins yfir leyft nyfedi sampykkt.

3) Hinn 20. desember 2018 lagdi fyrirtekid Kemin Foods L.C. (hér & eftir nefnt umseekjandinn) umsokn fyrir fram-
kvaemdastjornina, i samraemi vid 1. mgr. 10. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283, um ad f4 ad setja purrkadar heilar frumur
Euglena gracilis & markad i Sambandinu sem nyfeadi. | umsékninni var 6skad eftir ad fa ad nota purrkadar heilar frumur
Euglena gracilis sem nyfedi i nokkra matveelaflokka fyrir almenning sem hér segir: morgunverdarstangir, granéla-
stangir og protinstangir, jogart, jogurtdrykkir, aldinsafar, peytingar og nektar, greenmetissafar, drykkir med aldinbragai,
stadgongumaltidir til ad styra pyngd i formi drykkjarvara. Umsakjandinn fér einnig pess a leit ad purrkadar heilar
frumur Euglena gracilis yrdu notadar i feedubdtarefni, eins og pau eru skilgreind i tilskipun Evropupingsins og radsins
2002/46/EB (3), ad undanskildum faedubdtarefnum fyrir ungborn, og i pyngdarstjornunarfaedi i stad alls annars faedis,
eins og pad er skilgreint i reglugerd Evrdépupingsins og rddsins (ESB) nr. 609/2013 (4), ad undanskildu pyngdar-
stjornunarfaedi i stad alls annars faedis fyrir ungbormn.

4) Umsakjandinn for einnig pess & leit vid framkveemdastjérnina ad gdgn sem njéta einkaleyfisverndar nytu verndar i
tengslum vid nokkrar rannséknir sem lagdar voru fram til studnings umsokninni, p.e.a.s. rannsoknir i glasi a gerjun (5),
préfun & bakstokkbreytingum hja bakterium (8), smakjarnaprofun i lifi (7), rannsokn & bradum eiturhrifum & rottur (8),
14 daga rannsokn & eiturhrifum/bragdgaedum hja rottum vid fodurgjof (°) og 90 daga rannsékn a eiturhrifum & rottur vid
fédurgjof (10).

(*) bessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 406, 3.12.2020, bls. 29. Hennar var getid i akvérdun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 104/2021
frd 19. mars 2021 um breytingu & Il. vidauka (Teknilegar reglugerdir, stadlar, profanir og vottun) vid EES-samninginn (bidur birtingar).

(1) Stjtis. ESB L 327, 11.12.2015, bls. 1.

(3 Framkvamdarreglugerd framkveemdastjérnarinnar (ESB) 2017/2470 fra 20. desember 2017 um ad koma & fét skra Sambandsins yfir
nyfedi i samrami vid reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) 2015/2283 um nyfaedi (Stjtid. ESB L 351, 30.12.2017, bls. 72).

(3) Tilskipun Evropupingsins og radsins 2002/46/EB fra 10. juni 2002 um samra@mingu laga adildarrikjanna um faedubotarefni (Stjtio. EB
L 183, 12.7.2002, bls. 51).

(%) Reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) nr. 609/2013 fra 12. juni 2013 um matveeli sem eru &tlud ungbérnum og smabdrnum, matveeli
sem eru notud i sérstokum leknisfreedilegum tilgangi og pyngdarstjérnunarfaedi i stad alls annars faedis og um nidurfellingu 4 tilskipun
radsins 92/52/EBE, tilskipunum framkveemdastjérnarinnar 96/8/EB, 1999/21/EB, 2006/125/EB og 2006/141/EB, tilskipun Evrépupingsins
og radsins 2009/39/EB og reglugerdum framkveemdastjornarinnar (EB) nr. 41/2009 og (EB) nr. 953/2009 (Stjtid. ESB L 181, 29.6.2013,
bls. 35).

(5) ,,Prebiotic effects of algal meal and algal-glucan. Examination of growth profile of probiotic bacteria in the presence algal meal and algal
glucan.“ Kemin Corporation, 2016 (6birt).

() ,.Dried algae (Euglena gracilis). Bacterial Reverse Mutation Test (Ames Test).* Product Safety Labs, 2015a (6birt).

(") ,.Dried algae (Euglena gracilis). Mammalian Erythrocyte Micronucleus Test (Peripheral Blood, Flow Cytometry — Mouse).” Product
Safety Labs, 2015b (6birt).

(8) ,,Algamune™ Algae Meal: Oral Toxicity Procedure In Rats.” Product Safety Labs, 2014 (6birt).

() ,,Dried algae (Euglena gracilis). A 14-day dietary toxicity/palatability study in rats.“ Product Safety Labs, 2015c¢ (6birt).

(1) ,,Dried algae (Euglena gracilis). A 90-day dietary study in rats.” Product Safety Labs, 2015d (6birt).
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5) I samraemi vid 3. mgr. 10. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283 radferdi framkvaemdastjornin sig vid Matveeladryggis-
stofnun Evropu (hér & eftir nefnd Matveeladryggisstofnunin) 13. mai 2019 og bad hana ad leggja fram visindalegt alit
med pvi ad framkveema mat & purrkudum einfrumupdrungum af tegundinni Euglena gracilis sem nyfedi.

6) Hinn 25. mars 2020 sampykkti Matvealadryggisstofnunin visindalegt alit ,,Safety of dried whole cell Euglena gracilis as
a novel food pursuant to Regulation (EU) 2015/2283 (11). Alitid er i samraemi vid kréfurnar i 11. gr. reglugerdar (ESB)
2015/2283.

7) [ pvi aliti komst Matveeladryggisstofnunin ad peirri nidurstodu ad purrkadir einfrumupdrungar af tegundinni Euglena
gracilis vaeru oruggir m.t.t. tillagdrar notkunar og notkunarmagns. I aliti Matvaeladryggisstofnunarinnar eru pvi
tilgreindar nagar forsendur til ad dkvarda ad purrkadir einfrumupdrungar af tegundinni Euglena gracilis, vid sérteku
notkunarskilyrdin, séu i samreemi vid 1. mgr. 12. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283.

8) [ samraemi vid framselda reglugerd framkveemdastjornarinnar (ESB) 2017/1798 (12) er pyngdarstjornunarfeedi i stad alls
annars fedis matveli sem eru &tlud heilbrigdum fullordnum einstaklingum, sem eru i ofpyngd eda of feitir, sem &tla sér
ad léttast. bvi ma leyfa purrkada einfrumupdrunga af tegundinni Euglena gracilis til notkunar i pyngdarstjérnunarfaedi i
stad alls annars faedis eingdngu fyrir fullordna, ad undanskildum ungbdrnum, bérnum og unglingum.

9) Matveladryggisstofnunin taldi i aliti sinu ad gégnin Ur 90 daga rannsokninni & eiturhrifum & rottur vid f6durgjof veeru
grundvoéllurinn til ad &kvarda 6ryggi nyfadisins. bvi er talid ad ekki hefdi verid haegt ad komast ad nidurstddu um
oryggi purrkadra einfrumupérunga af tegundinni Euglena gracilis &n gagnanna i ébirtu skyrslunni um pessa rannsékn.

10)  Framkvaemdastjornin for pess a leit vio umsekjandann ad hann skyrdi nanar framlagdan rokstudning ad pvi er vardar
krofu hans um einkaleyfisvernd vegna 90 daga rannséknarinnar & eiturhrifum & rottur vid fédurgjof og ad hann skyroi
nénar krofu sina um einkarétt & ad visa til pessarar rannsoknar eins og um getur i b-1id 2. mgr. 26. gr. reglugerdar (ESB)
2015/2283.

11)  Umseakjandinn lysti pvi yfir ad pegar umsoknin var 16gd fram hafi hann haft einkaleyfisvernd og einkarétt vardandi
tilvisanir i pessar rannsoknir og pvi geetu pridju adilar ekki nalgast eda notad pessar rannséknir med I6gmaetum heetti.

12)  Framkvaemdastjornin mat allar upplysingarnar sem umsgkjandinn lagdi fram og taldi ad umsakjandinn hefdi feert
fullneegjandi sannanir fyrir pvi ad kréfurnar, sem melt er fyrir um i 2. mgr. 26. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283, varu
uppfylltar. pess vegna atti Matvaladryggisstofnunin ekki ad nota 90 daga rannséknina & eiturhrifum & rottur vid
féourgjof, sem finna ma i skrd umsekjandans, i pagu sidari umsaekjanda i fimm ar fra gildistokudegi pessarar
reglugerdar. Til samraemis vid pad etti setning purrkadra einfrumupdrunga af tegundinni Euglena gracilis & markad
innan Sambandsins ad vera takmorkud vid umsekjandann i pennan tima.

13)  Hins vegar kemur takmdrkun & leyfi fyrir purrkudum einfrumupérungum af tegundinni Euglena gracilis, og &
tilvisunum i rannsoknina sem finna ma i skrd umsekjandans, eingdngu vid notkun umsekjandans ekki i veg fyrir ad
adrir umseakjendur saeki um leyfi til ad setja sama nyfedid & markad, ad pvi tilskildu ad viokomandi umsékn byggist &
upplysingum sem fengnar eru med I6gmaetum heetti til studnings sliku leyfi samkveemt reglugerd (ESB) 2015/2283.

14)  Ré&ostafanirnar, sem kvedid er & um i pessari reglugerd, eru i samremi vid alit fastanefndarinnar um pléntur, dyr,
matveeli og fodur.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1.gr.

1. burrkadir einfrumupdrungar af tegundinni Euglena gracilis, eins og tilgreint er i vidaukanum vid pessa reglugerd, skulu
feerdir & skrd Sambandsins yfir leyft nyfaedi eins og kvedio er & um i framkveemdarreglugerd (ESB) 2017/2470.

(1Y) Tigdindi Matveeladryggisstofnunar Evropu 2020 18(5), 6100.

(*2) Framseld reglugerd framkveemdastjornarinnar (ESB) 2017/1798 fra 2. juni 2017 um vidbeetur vid reglugerd Evrépupingsins og réadsins
(ESB) nr. 609/2013 ad pvi er vardar sérteekar samsetningar- og upplysingakrofur fyrir pyngdarstjornunarfedi i stad alls annars fedis
(Stjtid. ESB L 259, 7.10.2017, bls. 2).
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2. [ fimm ér eftir ad pessi reglugerd odlast gildi ma einungis upphaflegi umsakjandinn:
— Fyrirteeki: Kemin Foods L.C.,
— Heimilisfang: 2100 Maury Street Des Moines, 1A 50317, Bandarikin,

setja nyfedid, sem um getur i 1. mgr., & markad i Sambandinu nema sidari umsakjanda hlotnist leyfi fyrir nyfedinu an
tilvisunar i gbgnin sem eru verndud skv. 2. gr. pessarar reglugerdar eda med sampykki Kemin Foods L.C.

3. Fearslan i skra Sambandsins, sem um getur i 1. mgr., skal innihalda skilyrdi fyrir notkun og kréfur um merkingu sem meelt
er fyrir um i vidaukanum vid pessa reglugero.

2.gr.

Ekki skal nota gdgnin i umsoknarskranni, sem voru grundvéllurinn fyrir mat Matveeladryggisstofnunarinnar & nyfaedinu, sem
um getur i 1. gr., og sem umsakjandinn hefur krafist einkaleyfisverndar fyrir og sem var forsenda pess ad nyfaedid var leyft, i
pagu sidari umsakjanda i fimm ar fra gildistokudegi pessarar reglugerdar nema Kemin Food L.C. sampykki pad.

3.0r.
Vidaukanum vid framkveemdarreglugerd (ESB) 2017/2470 er breytt i samreemi vid vidaukann vid pessa reglugerd.
4.9r.

Reglugerd pessi 6dlast gildi & tuttugasta degi eftir ad han birtist i Stjornartidindum Evrépusambandsins.

Reglugerd pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 6llum adildarrikjunum an frekari l6gfestingar.

Gjort i Brussel 2. desember 2020.

Fyrir hénd framkveemdastjornarinnar,
Ursula VON DER LEYEN

forseti.



Vidaukanum vid framkveemdarreglugerd (ESB) 2017/2470 er breytt sem hér segir:

1) Eftirfarandi feerslu er baett vid i toflu 1 (leyft nyfaoi):

VIDAUKI

Leyft nyfedi

Med hvada skilyrdum er heimilt ad nota nyfaedio

Sértaekar vidbotarkrofur vardandi merkingu

Adrar krofur

Gagnavernd

,,purrkadir einfrumu-
pérungar af tegundinni
Euglena gracilis

Tilgreindur matvaelaflokkur |Hamarksgildi
Morgunverdarstangir, 630 mg/100 g
granolastangir og

protinstangir

Jogurt 150 mg/100 g
Jogurtdrykkir 95 mg/100 g
Avaxta- og greenmetissafar, {120 mg/100 g
nektar, drykkjarvorur ar
aldin-/greenmetisblondu

Drykkir med aldinbragdi 40 mg/100 g
Stadgdngumaltidir til ad 75 mg/100 g

styra pyngd i formi
drykkjarvara

Feedubdtarefni eins og
skilgreint er i tilskipun
2002/46/EB, ad
undanskildum feedu-
bétarefnum fyrir ungbdrn

100 mg/dag fyrir smabdrn

150 mg/dag fyrir bérn &
aldrinum 3 til 9 ra

225 mg/dag fyrir born fra
10 ara aldri og unglinga
(ad 17 &ra aldri)

375 mg/dag fyrir fullorona

pyngdarstjérnunarfeedi i stad
alls annars faedis eins og
skilgreint er i reglugerd
(ESB) nr. 609/2013

190 mg/maltid

Heiti nyfaedisins, sem kemur fram &
merkimida matvaela sem innihalda
pad, skal vera ,purrkadur lifmassi

einfrumupérunga  af  tegundinni
Euglena gracilis*.
A merkingu faedubotarefna sem

innihalda purrkada einfrumupdrunga
af tegundinni Euglena gracilis skal
vera yfirlysing pess efnis ad
ungbdrn/bérn undir 3 &ra aldri/bérn
undir 10 éra aldri/unglingar undir 18
dra aldri skuli ekki neyta pessara
feedubotarefna (*).

Leyft 23. desember 2020. bessi skraning byggir
a einkaleyfisverndadri visindapekkingu og
visindagdgnum sem njota verndar i samraemi
vid 26. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283.
Umsakjandi: Kemin Foods L.C., 2100 Maury
Street Des Moines, 1A 50317, Bandarikin.

A timabilinu sem gagnaverndin varir er einungis
Kemin Foods L.C. leyfilegt ad setja nyfeedid a
markad innan Sambandsins nema umsakjandi,
sem leggur sidar fram umsokn, afli leyfis fyrir
nyfedinu an tilvisunar til einkaleyfisverndadrar
visindapekkingar eda visindagagna sem njota
verndar i samreemi vid 26. gr. reglugerdar (ESB)
2015/2283 eda med sampykki Kemin Foods
L.C.

Lokadagur gagnaverndar: 23. desember 2025.”

(*) Med hlidsjén af aldursflokknum sem fedubotarefnid er atlad fyrir.
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2) Eftirfarandi ferslu er beett vid i t6flu 2 (ndkvam skilgreining):

Leyft nyfedi

Néakveem skilgreining

»Purrkadir einfrumupérungar af tegundinni
Euglena gracilis

Lysing/Skilgreining:

Nyfadio er purrkadar heilar frumur Euglena, sem er purrkadur lifmassi smapérunga af tegundinni Euglena gracilis.

Nyfadio er framleitt med gerjun og par a eftir siun og 6virkjun smapdérungana med hitamedhdndlun til ad tryggja ad engar lifvenlegar
frumur Euglena gracilis séu fyrir hendi i nyfaedinu.

Eiginleikar/samsetning:
Heildarmagn kolvetna: < 75%
B-glikan: > 50%

Prétin: > 15%

Fita: <15%

Aska: <10%

Raki: < 6%

pPungmalmar:

Bly: < 0,5 mg/kg
Kadmium: < 0,5 mg/kg
Kvikasilfur: < 0,05 mg/kg
Arsen: < 0,02 mg/kg

Orverufraedilegar vidmidanir:

Fjoldi 6rvera vid lofthad skilyrdi: < 10 000 CFU/g
Koligerlar: < 100 MPN/g

Ger- og myglusveppir: <500 CFU/g

Escherichia coli: Finnst ekki i 10 g
Staphylococcus aureus: Finnst ekki i 10 g
Salmonella: Finnst ekki i 25 g

Listeria monocytogenes: Finnst ekki i 25 g

CFU: pyrpingamyndandi einingar.
MPN: Liklegasti fjoldi.*
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