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KOMMISJONENS GJENNOMFØRINGSFORORDNING (EU) 2020/1820 

av 2. desember 2020 

om tillatelse til å bringe tørket Euglena gracilis i omsetning som et nytt næringsmiddel i henhold til 

europaparlaments- og rådsforordning (EU) 2015/2283, og om endring av Kommisjonens 

gjennomføringsforordning (EU) 2017/2470(*) 

EUROPAKOMMISJONEN HAR 

under henvisning til traktaten om Den europeiske unions virkemåte, 

under henvisning til europaparlaments- og rådsforordning (EU) 2015/2283 av 25. november 2015 om nye næringsmidler og om 

endring av europaparlaments- og rådsforordning (EU) nr. 1169/2011 og oppheving av europaparlaments- og rådsforordning 

(EF) nr. 258/97 og kommisjonsforordning (EF) nr. 1852/2001(1), særlig artikkel 12, og 

ut fra følgende betraktninger: 

1) Forordning (EU) 2015/2283 fastsetter at bare nye næringsmidler som er godkjent og oppført på EU-listen, kan bringes i 

omsetning i Unionen. 

2) Kommisjonens gjennomføringsforordning (EU) 2017/2470(2) om opprettelse av en EU-liste over godkjente nye 

næringsmidler ble vedtatt i henhold til artikkel 8 i forordning (EU) 2015/2283. 

3) Den 20. desember 2018 innga selskapet Kemin Foods L.C. («søkeren») en søknad til Kommisjonen i samsvar med 

artikkel 10 nr. 1 i forordning (EU) 2015/2283 om tillatelse til å bringe tørkede hele celler av Euglena gracilis i 

omsetning i Unionen som et nytt næringsmiddel. Søknaden gjaldt bruk av tørkede hele celler av Euglena gracilis som et 

nytt næringsmiddel i en rekke næringsmiddelkategorier for befolkningen generelt, og omfattet frokoststenger, granola- 

og proteinstenger, yoghurt, yoghurtdrikker, fruktjuice, smoothier og nektar, grønnsakjuice, drikker med fruktsmak og 

måltidserstatning i form av drikker. Søkeren ba også om at tørkede hele celler av Euglena gracilis skal kunne brukes i 

kosttilskudd som definert i europaparlaments- og rådsdirektiv 2002/46/EF(3), unntatt kosttilskudd for spedbarn, og i 

total kosterstatning for vektkontroll som definert i europaparlaments- og rådsforordning (EU) nr. 609/2013(4), unntatt 

total kosterstatning for vektkontroll for spedbarn. 

4) Søkeren anmodet også Kommisjonen om vern av data underlagt eiendomsrett for en rekke studier framlagt til støtte for 

søknaden, nærmere bestemt studier av in vitro-fermentering(5), en bakteriell tilbakemutasjonstest(6), en in vivo-

mikrokjernetest(7), en studie av akutt toksisitet hos rotter(8), en 14 dagers studie på rotter av toksisitet/smak ved 

eksponering gjennom fôret(9), en 90 dagers toksisitetsstudie på rotter ved eksponering gjennom fôret(10).  

  

(*) Denne unionsrettsakten, kunngjort i EUT L 406 av 3.12.2020, s. 29, er omhandlet i EØS-komiteens beslutning nr. 104/2021 av  

19. mars 2021 om endring av EØS-avtalens vedlegg II (Tekniske forskrifter, standarder, prøving og sertifisering), ennå ikke kunngjort. 

(1) EUT L 327 av 11.12.2015, s. 1. 

(2) Kommisjonens gjennomføringsforordning (EU) 2017/2470 av 20. desember 2017 om opprettelse av EU-listen over nye næringsmidler i 

samsvar med europaparlaments- og rådsforordning (EU) 2015/2283 om nye næringsmidler (EUT L 351 av 30.12.2017, s. 72). 

(3) Europaparlaments- og rådsdirektiv 2002/46/EF av 10. juni 2002 om tilnærming av medlemsstatenes lovgivning om kosttilskudd (EFT  

L 183 av 12.7.2002, s. 51). 

(4) Europaparlaments- og rådsforordning (EU) nr. 609/2013 av 12. juni 2013 om næringsmidler til spedbarn og småbarn, næringsmidler til 

spesielle medisinske formål og totale kosterstatninger for vektkontroll og om oppheving av rådsdirektiv 92/52/EØF, kommisjonsdirektiv 

96/8/EF, 1999/21/EF, 2006/125/EF og 2006/141/EF, europaparlaments- og rådsdirektiv 2009/39/EF og kommisjonsforordning (EF) 

nr. 41/2009 og (EF) nr. 953/2009 (EUT L 181 av 29.6.2013, s. 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 (ikke offentliggjort). 

(6) «Dried algae (Euglena gracilis). Bacterial Reverse Mutation Test (Ames Test)». Product Safety Labs, 2015a (ikke offentliggjort). 

(7) «Dried algae (Euglena gracilis). Mammalian Erythrocyte Micronucleus Test (Peripheral Blood, Flow Cytometry – Mouse)». Product 

Safety Labs, 2015b (ikke offentliggjort). 

(8) «Algamune™ Algae Meal: Oral Toxicity Procedure In Rats». Product Safety Labs, 2014 (ikke offentliggjort). 

(9) «Dried algae (Euglena gracilis). A 14-day dietary toxicity/palatability study in rats». Product Safety Labs, 2015c (ikke offentliggjort). 

(10) «Dried algae (Euglena gracilis). A 90-day dietary study in rats». Product Safety Labs, 2015d (ikke offentliggjort). 
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5) I samsvar med artikkel 10 nr. 3 i forordning (EU) 2015/2283 rådførte Kommisjonen seg med Den europeiske myndighet 

for næringsmiddeltrygghet («myndigheten») 13. mai 2019 og ba den om å avgi en vitenskapelig uttalelse gjennom en 

vurdering av tørket Euglena gracilis som et nytt næringsmiddel. 

6) Den 25. mars 2020 vedtok myndigheten den vitenskapelige uttalelsen «Safety of dried whole cell Euglena gracilis as a 

novel food pursuant to Regulation (EU) 2015/2283»(11). Uttalelsen er i samsvar med kravene i artikkel 11 i forordning 

(EU) 2015/2283. 

7) I uttalelsen konkluderte myndigheten med at tørket Euglena gracilis er trygt ved de foreslåtte bruksområdene og 

bruksmengdene. Uttalelsen fra myndigheten gir derfor tilstrekkelig grunnlag til å fastslå at tørket Euglena gracilis under 

de spesifikke bruksvilkårene er i samsvar med artikkel 12 nr. 1 i forordning (EU) 2015/2283. 

8) I samsvar med delegert kommisjonsforordning (EU) 2017/1798(12) er total kosterstatning for vektkontroll næringsmidler 

som er beregnet på friske voksne personer med overvekt eller fedme som vil oppnå vektreduksjon. Derfor kan tørket 

Euglena gracilis godkjennes for bruk i total kosterstatning for vektkontroll bare for voksne, men ikke for spedbarn, barn 

og ungdom. 

9) I sin uttalelse anså myndigheten at dataene fra 90 dagers toksisitetsstudien på rotter ved eksponering gjennom fôret 

dannet grunnlaget for å fastslå tryggheten ved det nye næringsmiddelet. Dataene fra den ikke-offentliggjorte rapporten 

om denne studien anses derfor som en forutsetning for konklusjonene om tryggheten ved tørket Euglena gracilis. 

10) Kommisjonen anmodet søkeren om å presisere begrunnelsen for påberopelse av eiendomsrett til 90 dagers 

toksisitetsstudien på rotter ved eksponering gjennom fôret, og om å begrunne sitt krav om enerett til å kunne vise til 

denne studien, som nevnt i artikkel 26 nr. 2 bokstav b) i forordning (EU) 2015/2283. 

11) Søkeren opplyste at selskapet på det tidspunktet søknaden ble inngitt, i henhold til nasjonal rett hadde eiendomsrett og 

enerett til å kunne vise til denne studien, og at tredjeparter derfor ikke hadde lovlig tilgang til eller anledning til å bruke 

denne studien eller til å vise til disse dataene. 

12) Kommisjonen vurderte alle opplysninger framlagt av søkeren og anså at oppfyllelsen av kravene fastsatt i artikkel 26  

nr. 2 i forordning (EU) 2015/2283 var tilstrekkelig dokumentert av søkeren. Av den grunn bør 90 dagers 

toksisitetsstudien på rotter ved eksponering gjennom fôret, som inngår i søkerens dokumentasjon, ikke brukes av 

myndigheten til fordel for en etterfølgende søker i et tidsrom på fem år fra datoen for ikrafttredelse av denne 

forordningen. Følgelig bør retten til å bringe tørket Euglena gracilis i omsetning i Unionen begrenses til søkeren i dette 

tidsrommet. 

13) At godkjenningen av tørket Euglena gracilis og retten til å vise til studien i søkerens dokumentasjon forbeholdes 

søkeren, er imidlertid ikke til hinder for at andre søkere kan søke om tillatelse til å bringe det samme nye 

næringsmiddelet i omsetning, forutsatt at søknaden deres er basert på lovlig innhentede opplysninger til støtte for slik 

godkjenning i henhold til forordning (EU) 2015/2283. 

14) Tiltakene fastsatt i denne forordningen er i samsvar med uttalelse fra Den faste komité for planter, dyr, næringsmidler 

og fôr. 

VEDTATT DENNE FORORDNINGEN: 

Artikkel 1 

1. Tørket Euglena gracilis som angitt i vedlegget til denne forordningen skal oppføres på EU-listen over godkjente nye 

næringsmidler opprettet ved gjennomføringsforordning (EU) 2017/2470. 

  

(11) EFSA Journal 2020;18(5):6100. 

(12) Delegert kommisjonsforordning (EU) 2017/1798 av 2. juni 2017 om utfylling av europaparlaments- og rådsforordning (EU) nr. 609/2013 

med hensyn til særlige sammensetnings- og informasjonskrav til totale kosterstatninger for vektkontroll (EUT L 259 av 7.10.2017, s. 2). 
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2. I et tidsrom på fem år fra datoen for ikrafttredelse av denne forordningen gis bare den opprinnelige søkeren 

— Selskap: Kemin Foods L.C., 

— Adresse: 2100 Maury Street Des Moines, IA 50317, USA, 

tillatelse til å bringe det nye næringsmiddelet nevnt i nr. 1 i omsetning i Unionen, med mindre en etterfølgende søker får 

godkjent det nye næringsmiddelet uten henvisning til dataene som vernes i henhold til artikkel 2 i denne forordningen, eller 

etter avtale med Kemin Foods L.C. 

3. Posten på EU-listen nevnt i nr. 1 skal inneholde de vilkårene for bruk og kravene til merking som er fastsatt i vedlegget til 

denne forordningen. 

Artikkel 2 

Dataene som inngår i søknadsdokumentasjonen, som ligger til grunn for myndighetens vurdering av det nye næringsmiddelet 

nevnt i artikkel 1, som søkeren hevder eiendomsrett til og hvis framlegging var en forutsetning for å godkjenne det nye 

næringsmiddelet, skal ikke brukes til fordel for en etterfølgende søker i et tidsrom på fem år fra datoen for ikrafttredelse av 

denne forordningen uten samtykke fra Kemin Foods L.C. 

Artikkel 3 

Vedlegget til gjennomføringsforordning (EU) 2017/2470 endres i samsvar med vedlegget til denne forordningen. 

Artikkel 4 

Denne forordningen trer i kraft den 20. dagen etter at den er kunngjort i Den europeiske unions tidende. 

Denne forordningen er bindende i alle deler og kommer direkte til anvendelse i alle medlemsstater. 

Utferdiget i Brussel 2. desember 2020. 

 For Kommisjonen 

Ursula VON DER LEYEN 

President 

 _____  
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VEDLEGG 

I vedlegget til gjennomføringsforordning (EU) 2017/2470 gjøres følgende endringer: 

1) Følgende post innsettes i tabell 1 («Godkjente nye næringsmidler»): 

Godkjent nytt næringsmiddel Vilkår for bruk av det nye næringsmiddelet Andre særlige krav til merking Andre krav Vern av opplysninger 

«Tørket Euglena gracilis Angitt næringsmiddel-

kategori 
Høyeste tillatte innhold 

Næringsmidler som inneholder det 

nye næringsmiddelet, skal merkes 

med betegnelsen «tørket biomasse av 

algen Euglena gracilis». 

Kosttilskudd som inneholder tørket 

Euglena gracilis, skal merkes med en 

opplysning om at disse kosttil-

skuddene ikke bør inntas av spedbarn / 

barn under 3 år / barn under 10 år / 

barn og ungdom under 18 år(*). 

 Godkjent 23. desember 2020. Denne oppførin-

gen er basert på vitenskapelig dokumentasjon og 

vitenskapelige data som er omfattet av 

eiendomsrett og vernet i samsvar med artikkel 

26 i forordning (EU) 2015/2283. 

Søker: Kemin Foods L.C., 2100 Maury Street 

Des Moines, IA 50317, USA. 

I tidsrommet som opplysningsvernet gjelder for, 

er det bare Kemin Foods L.C. som kan bringe 

det nye næringsmiddelet i omsetning i Unionen, 

med mindre en etterfølgende søker får godkjent 

det nye næringsmiddelet uten henvisning til den 

vitenskapelige dokumentasjonen underlagt 

eiendomsrett eller de vitenskapelige dataene 

som er vernet i samsvar med artikkel 26 i 

forordning (EU) 2015/2283, eller etter avtale 

med Kemin Foods L.C. 

Sluttdato for vern av opplysninger:  

23. desember 2025.» 

Frokostkornstenger, 

granolastenger og 

proteinstenger 

630 mg/100 g 

Yoghurt 150 mg/100 g 

Yoghurtdrikker 95 mg/100 g 

Fruktjuice og grønnsakjuice, 

nektar og blandingsdrikker 

av frukt/grønnsaker 

120 mg/100 g 

Drikker med fruktsmak 40 mg/100 g 

Måltidserstatning i form av 

drikker 

75 mg/100 g 

Kosttilskudd som definert i 

direktiv 2002/46/EF, unntatt 

kosttilskudd for spedbarn 

100 mg/dag for småbarn 

150 mg/dag for barn i 

alderen 3 til 9 år 

225 mg/dag for barn fra 10 

år og ungdom (opptil 17 år) 

375 mg/dag for voksne 

Total kosterstatning for 

vektkontroll som definert i 

forordning (EU)  

nr. 609/2013 

190 mg/måltid 

(*) Avhengig av aldersgruppen kosttilskuddet er beregnet på. 
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2) Følgende post innsettes i tabell 2 («Spesifikasjoner»): 

Godkjent nytt næringsmiddel Spesifikasjon 

«Tørket Euglena gracilis Beskrivelse/definisjon: 

Det nye næringsmiddelet er tørkede hele celler av Euglena, som er den tørkede biomassen av mikroalgen Euglena gracilis. 

Det nye næringsmiddelet framstilles ved fermentering etterfulgt av filtrering og et varmebehandlingstrinn der mikroalgen drepes for å sikre 

at levedyktige Euglena gracilis-celler ikke forekommer i det nye næringsmiddelet. 

Egenskaper/sammensetning: 

Karbohydrater i alt: ≤ 75 % 

β-glukan: > 50 % 

Protein: ≥ 15 % 

Fett: ≤ 15 % 

Aske: ≤ 10 % 

Vanninnhold: ≤ 6 % 

Tungmetaller: 

Bly: ≤ 0,5 mg/kg 

Kadmium: ≤ 0,5 mg/kg 

Kvikksølv: ≤ 0,05 mg/kg 

Arsen: ≤ 0,02 mg/kg 

Mikrobiologiske kriterier: 

Aerobt kimtall: ≤ 10 000 KDE/g 

Koliforme bakterier: ≤ 100 MPN/g 

Gjær og mugg: ≤ 500 KDE/g 

Escherichia coli: Ikke påvist i 10 g 

Staphylococcus aureus: Ikke påvist i 10 g 

Salmonella: Ikke påvist i 25 g 

Listeria monocytogenes: Ikke påvist i 25 g 

KDE: Kolonidannende enheter. 

MPN: Mest sannsynlige tall (Most Probable Number).» 

 


