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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2022/169
ze dne 8. inora 2022,

kterym se povoluje uvedeni zmrazenych, susenych a praskovych forem mouénych Eervi (larev
potemnika moucného Tenebrio molitor) 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 fungovéni Evropské unie,

s ohledem na nafizen{ 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 zrudeni nafzeni 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 pfijato provddéci nafizeni Komise (EU) 2017/2470 (3, kterym se
zfizuje seznam Unie pro povolené nové potraviny.

(3)  Dne 28. prosince 2018 spole¢nost Fair Insects BV (dale jen ,Zadatel”) pfedlozila Komisi v souladu s ¢l. 10 odst. 1
nafizeni (EU) 2015/2283 zddost o uvedeni zmrazenych, suSenych a praskovych forem moucnych Cervi (larev
potemnika mou¢ného Tenebrio molitor) na trh Unie jako nové potraviny. Zadatel pozddal o pouziti zmrazenych,
suSenych a praskovych forem moucnych Cervit (larev potemnika mou¢ného Tenebrio molitor) v fadé potravin
uréenych pro béZnou populaci.

(4)  Zadatel rovnéz podal Komisi zddost o ochranu Gdajt, jez jsou predmétem préimyslového vlastnictvi, pokud jde
o fadu udajii ptedlozenych na podporu zddosti. Konkrétné se jednd o podrobny popis vyrobniho procesu (),
analytické adaje o slozeni (%), studie stability (°), studii stravitelnosti bilkovin (%), studii cytotoxicity, véetné celkovych
zprav ze studif ('), seznam analytickych Gidaji o slozeni (¥), posouzeni pi{jmu a navrZend pouziti a mnoZzstvi
pouziti ().

(5)  Vsouladu s ¢l. 10 odst. 3 nafizeni (EU) 2015/2283 se Komise dne 9. srpna 2019 obrdtila na Evropsky tifad pro
bezpecnost potravin (dale jen ,ufad“) a pozidala jej, aby provedl posouzeni zmrazenych a susenych piipravkd
z moulnych &ervii (larev potemnika moucného Tenebrio molitor) jako nové potraviny a vydal védecké stanovisko.

() Uk vést. L 327,11.12.2015,s. 1.

() 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).

() Oddil 2.3_V>'7r0bn1' proces, véetné aktualizaci; dodatek C11; dodatek C17 — Fair Insects BV, 2020 (nezvefejnéno).

(*) Oddil 2.4_Udaje o slozeni, v¢etné aktualizaci; oddil 2.9_Vyzivové informace, vetné aktualizac; dodatek B4, véetné aktualizaci;
dodatek BS5, vcetné aktualizaci; dodatek C20; dodatek D1, véetné aktualizaci; dodatek D2, véetné aktualizac; dodatek D6, véetné
aktualizaci — Fair Insects BV, 2020 (nezvefejnéno).

() Oddil 2.4.4_Stabilita, vcetné aktualizaci; dodatek C21; dodatek C22; dodatek D7, vCetné aktualizaci — Fair Insects BV, 2020
(nezvefejnéno).

(®) Dodatek D4, v¢etné aktualizaci, Fair Insects BV, 2020 (nezvefejnéno); studie DIASS (oddil 2.8_aktualizovan, oddil 2.9_aktualizovan,
oddil 2.11_aktualizovan).

() Oddil 2.10 Toxikologické informace, véetné aktualizaci; dodatek D5, véetné aktualizaci — Fair Insects BV, 2020 (nezvefejnéno).

() Dodatek B2, Fair Insects BV, 2020 (nezvefejnéno).

(’) Posouzeni piijmu vypracované spolecnosti Schuttelaar & Partners (oddil 2.7_aktualizovdn); Gidaje o navrzeném pouziti a mnozstvich
pouziti odhadnuté spolecnosti Schuttelaar & Partners (oddil 2.7_aktualizovan) — Fair Insects BV, 2020 (nezvefejnéno).
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(6)

(10)

(11)
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Dne 7. Cervence 2021 piijal Gfad v souladu s pozadavky ¢lanku 11 nafizeni (EU) 2015/2283 védecké stanovisko
ohledné ,Bezpecnosti zmrazenych a suSenych piipravka z celych mouénych Cervii (larev potemnika moucného
Tenebrio molitor) jako nové potraviny podle natizeni (EU) 2015/2283“ ().

Utad ve svém stanovisku dospél k zdvéru, ze zmrazené, susené a praskové formy moucnych Cervi (larev potemnika
mouéného Tenebrio molitor) jsou za navrzenych pouZiti a v navrzenych mnozstvich bezpecné. Stanovisko afadu tudiz
poskytuje dostate¢né odivodnéni pro zdvér, Ze zmrazené, suSené a praskové formy moucnych Cerva (larev
potemnika mou¢ného Tenebrio molitor) za specifickych podminek pouziti spliiuji pozadavky pro uvedeni na trh
v souladu s ¢l. 12 odst. 1 nafizeni (EU) 2015/2283.

V uvedeném stanovisku a ve stanovisku tfadu tykajicim se ,Védeckého stanoviska ohledné bezpe¢nosti susenych
moucnych Cervil (larev potemnika moucného Tenebrio molitor) jako nové potraviny podle nafizeni (EU) 2015/2283
“ (") dospél tifad na zdkladé omezenych zverejnénych diikazt o potravinové alergii souvisejici s hmyzem rovnéz
k zdvéru, ze konzumace nové potraviny mize vyvolat primdrni senzibilizaci a alergické reakce na bilkoviny
obsazené v moucnych cervech. V souladu s doporucenim tfadu provést vyzkum alergenicity larev potemnika
mouéného Tenebrio molitor Komise v soucasné dobé zkoumd zpisoby, jak nezbytny vyzkum provést. Do doby, nez
vyzkum pfinese piislusné tdaje a Gfad je posoudi, a vzhledem k tomu, Ze podle adajd, které ma k dispozici
pramyslové odvétvi zabyvajici se vyrobou larev potemnika moucného Tenebrio molitor (?), bylo dosud hldseno
pouze nékolik alergickych pipadd, se Komise domnivd, Ze na seznam Unie pro povolené nové potraviny by nemély
byt zafazeny zadné zvldstni pozadavky na oznacovani tykajici se informace, Ze larvy potemnika mou¢ného Tenebrio
molitor mohou zpusobit primdrn{ senzibilizaci.

V uvedenych stanoviscich Gfad rovnéz dospél k zdvéru, Ze konzumace nové potraviny muize v dasledku kifzové
reaktivity zptsobit alergické reakce u osob alergickych na koryse a prachové roztoce. Utad dile uvedl, Ze v nové
potraviné se mohou objevit dalsf alergeny, pokud jsou tyto alergeny pfitomny v substratu, kterym je hmyz krmen.
Mezi nimi mohou byt alergeny uvedené v piiloze II nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 1169/2011 (V).
Je proto vhodné, aby zmrazené, susené a praskové formy moucnych Cervii (larev potemnika moucného Tenebrio
molitor) doddvané spotiebiteli jako takové a potraviny, které tyto piipravky obsahuji, byly ndlezité oznaceny podle
pozadavka v souladu s ¢lankem 9 naf{zeni (EU) 2015/2283 a nafizenim (EU) ¢. 1169/2011.

Utad ve svém stanovisku uvedl, Ze podrobny popis vyrobniho procesu, analytické tidaje o slozent, studie stability,
studie stravitelnosti bilkovin, studie cytotoxicity, véetné celkovych zprav ze studii, slouzily jako zdklad pro stanoveni
bezpecnosti nové potraviny. Ufad rovnéz konstatoval, Ze bez zminénych tdajti, které jsou podle tvrzeni Zadatele
jeho pramyslovym vlastnictvim, by nemohl dospét ke svému zévéru.

Komise vyzvala Zadatele, aby podrobnéji objasnil odtivodnént, které poskytl ohledné svého tvrzeni, ze uvedené tidaje
jsou pfedmétem prumyslového vlastnictvi, a aby objasnil své tvrzeni, Ze md vyhradni prdvo na uvedené tdaje
odkazovat, jak pozaduje ¢l. 26 odst. 2 pism. b) nafizeni (EU) 2015/2283.

Zadatel uvedl, 7ze v dobé podani Zddosti byly uvedené ddaje podle vnitrostitniho priva piedmétem jeho
pramyslového vlastnictvi a mél vyhradni prévo na né odkazovat, a Ze tfeti strany tedy nemohou v souladu
s platnymi pfedpisy mit ke zminénym ddajim pfistup, pouZivat je ani na né odkazovat.

) EFSA Journal 2021; 19(8):6778.
) EFSA Journal 2021; 19(1):6343.
) Larvy potemnika mou¢ného Tenebrio molitor jsou v fadé ¢lenskych stdt(i uvddény na trh na zdkladé prechodnych opatieni podle ¢l. 35

odst. 2 nafizeni (EU) 2015/2283.

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 1169/2011 ze dne 25. fjna 2011 o poskytovani informaci o potravindch
spotiebiteliim, o zméné nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1924/2006 a (ES) ¢. 1925/2006 a o zruSeni smérnice Komise
87/250/EHS, smérnice Rady 90/496/EHS, smérnice Komise 1999/10/ES, smérnice Evropského parlamentu a Rady 2000/13/ES,
smérnic Komise 2002/67/ES a 2008/5ES a naiizen{ Komise (ES) ¢. 608/2004 (U, vést. L 304, 22.11.2011, 5. 18).
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(13) Komise posoudila veskeré informace, jez Zadatel pfedlozil, a dospéla k zavéru, Ze Zadatel dostate¢né dolozZil splnéni

pozadavkd stanovenych v ¢l. 26 odst. 2 naf{zeni (EU) 2015/2283. Podrobny popis vyrobniho procesu (™),
analytické tdaje o slozeni (), studie stability ('), studie stravitelnosti bilkovin (V), studie cytotoxicity, vcetné
celkovych zprav ze studii (**), obsazené v souboru Zadatele, na nichz afad zalozil sviij zavér ohledné bezpec¢nosti
nové potraviny a bez nichZ by nemohl novou potravinu posoudit, by proto nemély byt tfadem pouzity ve
prospéch zadného dalstho Zadatele po dobu péti let od data vstupu tohoto nafizeni v platnost. Béhem uvedené doby
by tudiZ uvddéni zmrazenych, susenych a praskovych forem mouénych Cervi (larev potemnika mou¢ného Tenebrio
molitor) na trh v Unii mélo byt povoleno pouze Zadateli.

(14) Omezeni povoleni zmrazenych, suSenych a praskovych forem moucnych ¢ervii (larev potemnika mouéného Tenebrio

molitor) a odkazovani na tdaje obsazené v souboru zadatele pro vyhradni pouziti Zadatelem v3ak nebrani tomu, aby
o povolen{ uvadét na trh tutéZ novou potravinu pozadali dal$i Zadatelé, pokud se jejich zZadost zakladd na zdkonné
ziskanych informacich, jez jsou podkladem pro takové povoleni podle nafizeni (EU) 2015/2283.

(15) Piiloha provadéciho nafizeni (EU) 2017/2470 by proto méla byt odpovidajicim zpisobem zménéna.

(16) Opatfeni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se stanoviskem Stdlého vyboru pro rostliny, zvifata, potraviny

a krmiva,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1

1. Zmrazené, suSené a praskové formy moucnych Cervi (larev potemnika mouc¢ného Tenebrio molitor) specifikované
v piiloze tohoto nafizeni se zafazuji na seznam Unie pro povolené nové potraviny zfizeny provadécim nafizenim (EU)
2017/2470.

2. Po dobu péti let od data vstupu tohoto nafizeni v platnost smi novou potravinu stanovenou v odstavci 1 uvadét
na trh v Unii pouze pavodni Zadatel:

spole¢nost: Fair Insects BV;

adresa: Industriestraat 3, 5107 NC Dongen, Nizozemsko,

kromé piipadi, kdy pro dotéenou novou potravinu obdrzi povoleni dalsi zadatel bez odkazu na Gdaje chranéné podle
¢lanku 2 tohoto natizeni, nebo se souhlasem spole¢nosti Fair Insects BV.

Zéaznam na seznamu Unie uvedeny v odstavci 1 zahrnuje podminky pouziti a pozadavky na oznacovéni, které jsou
stanoveny v pfiloze tohoto nafizeni.

0ddil 2.3_V)5robn1’ proces, v¢etné aktualizaci; dodatek C11; dodatek C17 — Fair Insects BV, 2020 (nezvefejnéno).

Oddil 2.4_Udaje o slozeni, véetné aktualizaci; oddil 2.9_Vyzivové informace, v¢etné aktualizaci; dodatek B4, véetné aktualizact;
dodatek B5, veetné aktualizaci; dodatek C20; dodatek D1, véetné aktualizaci; dodatek D2, véetné aktualizaci; dodatek D6, véetné
aktualizaci — Fair Insects BV, 2020 (nezvefejnéno).

Oddil 2.4.4 Stabilita, véetné aktualizaci; dodatek C21; dodatek C22; dodatek D7, vcetné aktualizaci — Fair Insects BV, 2020
(nezvefejnéno).

Dodatek D4, v¢etné aktualizaci, Fair Insects BV, 2020 (nezvefejnéno); studie DIASS (oddil 2.8_aktualizovén, oddil 2.9_aktualizovén,
oddil 2.11_aktualizovén).

Oddil 2.10 Toxikologické informace, véetné aktualizaci; dodatek D5, véetné aktualizaci — Fair Insects BV, 2020 (nezvefejnéno).
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Cldnek 2
Studie obsazené v souboru Zadosti, na jejichz zdkladé Gifad novou potravinu uvedenou v ¢ldnku 1 posuzoval, které
jsou podle tvrzeni Zadatele jeho pramyslovym vlastnictvim a bez nichz by nemohla byt dand novd 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 souhlas spolecnost Fair Insects BV.

Cldnek 3

Priloha provadéciho nafizeni (EU) 2017/2470 se méni v souladu s p¥ilohou tohoto nafizeni.

Cldnek 4

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

Toto nafizent je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouZzitelné ve vsech ¢lenskych stitech.

V Bruselu dne 8. inora 2022.

Za Komisi
predsedkyné
Ursula VON DER LEYEN



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

1) do tabulky 1 (Povolené nové potraviny) se vklddd novy zdznam, ktery zni:

PRILOHA

Povolend nova
potravina

Podminky, za nichZ smi byt nova potravina pouzivina

Doplikové zvldstni pozadavky na
oznacovani

Dalsi
pozadavky

Ochrana ddajt

~Zmrazené, suSené
a praskové formy
moucnych cervil
(larev potemnika
moucného
Tenebrio molitor)

Specifikovand kategorie potravin

Maximélni mnozstvi
(9/100 g
(uvddéné na trh jako
takové nebo rekonsti-
tuované podle pokynii)

Susené
Zmrazené nebo
praskové
Zmrazené, suSené a praskové formy
moucnych &ervi (larev potemnika
mouéného Tenebrio molitor)
Vicezrnny chléb a pecivo; keksy a slané 30 10
tycinky
Ceredlni ty¢inky 30 15
Susené vyrobky na bazi téstovin; 15 10
pokrmy na bézi téstovin (kromé
suSenych pufovanych téstovin); pizza
a pokrmy podobné pizze
Susené vyrobky na bdzi plnénych 30 15
téstovin
Premixy (suché) pro pekafské vyrobky 30 15
Omacky 30 10
Pokrmy na bdzi brambor, lusténin 15 10
Susend syrovatka 40 20
Néhrazky masa 80 50
Polévky a salty 20 5
Chipsy/bramborové lupinky 40 20
Népoje podobné pivu; michané 1 1
alkoholické ndpoje; smési
alkoholickych ndpojt
Cokolddové cukrovinky 30 10
Ofechy, olejnatd semena a cizrna 40 30

1. V zavislosti na pouzité formé se
v oznaceni potravin obsahujicich tuto
novou potravinu pouZije nazev
,2zmrazeni mou¢ni éervi (larvy potem-
nika mou¢ného Tenebrio molitor), ,su-
$eni moucni Cervi (larvy potemnika
moucného Tenebrio molitor)* nebo
,prasek z moucnych cervi (larev po-
temnika mouéného Tenebrio molitor)“.

2. Na oznaceni potravin obsahujicich
zmrazené, suSené a praskové formy
moucnych ¢ervli (larev potemnika
moucného Tenebrio molitor) musi byt
uveden daj, Ze tato slozka mize zpu-
sobit alergické reakce spotfebitelim
se znamymi alergiemi na koryse a vy-
robky z nich a na prachové roztoce.
Tento idaj se uvede v bezprostiedni
blizkosti seznamu sloZek.

Povoleno dne 1. bfezna 2022. Toto
zafazeni se zaklddd na védeckych
dtkazech a védeckych tdajich, které jsou
pfedmétem primyslového vlastnictvi
a jez jsou chranény v souladu
s ¢lankem 26 nafizeni (EU) 2015/2283.
Zadatel: Fair Insects BV, Industriestraat 3,
5107 NC Dongen, Nizozemsko.

Béhem obdobi ochrany ddaji smi
dotéenou novou potravinu uvadét na trh
v Unii pouze spole¢nost Fair Insects BV,
kromé pfipadi, kdy povoleni pro
uvedenou novou potravinu obdrzi dalsi
zadatel bez odkazu na védecké dikazy
nebo védecké ddaje, které jsou
pfedmétem pramyslového vlastnictvi
a jsou chrdnény v souladu s ¢lankem 26
nafizeni (EU) 2015/2283, nebo se
souhlasem spole¢nosti Fair Insects BV.

Datum ukonéeni ochrany tidaja: 1. bfezna
2027
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Zmrazené kysané mlécné vyrobky 15 5

Masné polotovary 40 16

[A4IarA

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

Povolend novd potravina Specifikace

,Zmrazené, suSené a praskové formy | Popis/definice:
moucnych ¢ervil (larev potemnika

A . ; Novou potravinou jsou zmrazené, susené a praskové formy moucnych Cervii (larev potemnika mouc¢ného Tenebrio molitor). Vyrazem ,moucny
mouéného Tenebrio molitor)

erv* se rozum{ larvalni stadium potemnika moucného Tenebrio molitor, coz je druh hmyzu, ktery patii do ¢eledi Tenebrionidae (potemnikoviti).
Dal$im zndmym védeckym synonymem je Tenebrio molitor Linnaeus.

K lidské spottebé jsou uréeni celi mouéni ervi, Zddné ¢asti se neodstranuji.
Minimdlné 24 hodin pfed tim, neZ je hmyz usmrcen zmrazenim, nesmi larvy pfijimat potravu, aby se zbavily obsahu stfev.

Tato novd potravina je ur¢ena pro uvedeni na trh ve tfech riiznych formach, konkrétné: celé, spafené a zmrazené larvy potemnika mouc¢ného
Tenebrio molitor (zmrazené); celé, spafené a mrazem vysusené larvy potemnika mouéného Tenebrio molitor (susené), které mohou byt ve formé

[S0]

arun PxysdoIaq JIuIsA JUpaIN

prasku (prasek).

Parametry Zmrazené Susené nebo praskové
Vlastnosti/sloZeni
Popel 0,9-1,10 3,6—4,1
Vlhkost (% hmot.) 69-75 <5
Surovy protein (N x 6,25) (% hmot.) 14-19 54-60
Tuky (% hmot.) 7-12,5 27-30
— 1z toho nasycené mastné kyseliny (% tuku) 20-29 20-29
Stravitelné sacharidy (% hmot.) 1-2 4-8
Dietni vldknina (% hmot.) 1,2-3,5 4-6
Chitin(*) (% hmot.) <3 4-9

S1/8T 1




Peroxidové ¢islo (Meq O,/kg tuku) <5 <5
Kontaminujici latky

Tézké kovy

Olovo (mg/kg) <0,01 <0,075
Kadmium (mg/kg) <0,05 <0,1
Mykotoxiny

Aflatoxiny (suma B1, B2, G1, G2) (ug/kg) <4 <4
Aflatoxin B1 (ug/kg) <2 <2
Deoxynivalenol (ug/kg) <200 <200
Ochratoxin A (ug/kg) <1 <1
Dioxiny a PCB

Suma dioxint a PCB s dioxinovym efektem (UB, WHO-TEQ2005) <0,75 <0,75
() (pg/g tuku)

Mikrobiologicka kritéria

Celkovy pocet aerobnich mikroorganismt (KT]/g) <10° <10°
Enterobacteriaceae (pfedpoklad) (KTJ/g) <100 <100
Escherichia coli (KT][g) <50 <50

Listeria monocytogenes

Nepfitomnost v 25 g

Nepfitomnost v 25 g

Salmonella spp.

Nepfitomnost v 25 g

Nepfitomnost v 25 g

Bacillus cereus (pfedpoklad) (KT]/g) <100 <100
Koaguldzopozitivni Staphylococci (KTJ/g) <100 <100
Anaerobni bakterie redukujici sifi¢itany (KTJ/g) <30 <30
Kvasinky a plisné (KTJ/g) <100 <100

(*)  Chitin vypocteny jako rozdil mezi frakcemi acidodetergentni vldknina a acidodetergentni lignin (ADF-ADL), jak popisuje Hahn a kol.

(2018).

(**) Horni mez sumy polychlorovanych dibenzo-para-dioxinti (PCDD), polychlorovanych dibenzofurant (PCDF) a polychlorovanych bifenyla
(PCB) s dioxinovym efektem vyjddfend jako ekvivalent toxicity podle Svétové zdravotnické organizace (za pouziti WHO-TEF z roku 2005).

KTJ: kolonii tvotici jednotky.
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