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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2023/58
ze dne 5. ledna 2023,
kterym se povoluje uvedeni zmrazenych, kasovitych, susenych a praskovych forem larev Alphitobius
diaperinus (potemnika stdjového) 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 potravindch,
o zméné nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 1169/2011 a o zru$eni nafizeni Evropského parlamentu a Rady
(ES) ¢. 258/97 a natizeni Komise (ES) ¢. 1852/2001 ('), a zejména na ¢l. 12 odst. 1 uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto dtvodam:

(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)  Podle ¢lanku 8 nafizeni (EU) 2015/2283 byl seznam Unie pro nové potraviny zfizen provadécim nafizenim Komise
(EU) 20172470 ().

(3)  Dne 7. ledna 2018 spole¢nost Ynsect NL B.V. (dfive zndmd pod ndzvem Proti-Farm Holding NV) (dle jen ,Zadatel”)
piedlozila Komisi v souladu s ¢l. 10 odst. 1 nafizeni (EU) 2015/2283 zddost o uvedeni zmrazenych, kaSovitych,
susenych a praskovych forem larev Alphitobius diaperinus (potemnika stdjového) na trh Unie jako nové potraviny.
Zadatel pozadal o to, aby larvy Alphitobius diaperinus ve zmrazené, kasovité (mleté), susené a praskové formé byly
pouziviny jako slozka potravin v fadé potravindiskych vyrobkd pro béznou populaci a v praskové formé
v dopliicich stravy podle definice ve smérnici Evropského parlamentu a Rady 2002/46/ES () pro dospélou populaci.

(4)  Zadatel rovnéz pozadal Komisi o ochranu védeckych ddajt, které jsou predmétem préimyslového vlastnictvi, u fady
studii pfedlozenych na podporu Zadosti, konkrétné analytickych tdajii o slozeni nové potraviny (%), studif stability
u nové potraviny (°), studie stravitelnosti bilkovin in vitro (°) a 90denni studie subchronické toxicity ().

(5) Dne 17. Cervence 2018 pozidala Komise Evropsky tfad pro bezpecnost potravin (ddle jen ,ufad®), aby provedl
posouzeni zmrazenych a lyofilizovanych forem larev Alphitobius diaperinus jako nové potraviny.

(6)  Dne 26. dubna 2022 pfijal dfad v souladu s ¢lankem 11 nafizeni (EU) 2015/2283 své védecké stanovisko ,Safety of
frozen and freeze-dried formulations of the lesser mealworm (Alphitobius diaperinus larvae) as a novel food pursuant
to Regulation (EU) 2015/2283“ (*) (,Bezpe¢nost zmrazenych a lyofilizovanych forem larev potemnika stdjového
(Alphitobius diaperinus) jako nové potraviny podle nafizeni (EU) 2015/2283").

() Uf vést. L 327,11.12.2015,s. 1.

(¥ Provadéci 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).

() Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2002/46/ES ze dne 10. Cervna 2002 o sblizovani pravnich ptedpisii clenskych sttd

tykajicich se doplitk stravy (UF. vést. L 183, 12.7.2002, s. 51).

(*) Ynsect NLB.V. 2018, 2019, 2020 a 2021 (nezvefejnéno).

() Ynsect NL B.V. 2019 a 2020 (nezvefejnéno).

(°) Ynsect NLB.V. 2018 a 2019 (nezveiejnéno).

(') Ynsect NL B.V. 2021 (nezvefejnéno).

(®) EFSA Journal 2022; 20(7):7325.
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(7) Ve svém védeckém stanovisku dospél tfad k zavéru, Ze zmrazené, kasovité, suSené a praskové formy larev
Alphitobius diaperinus jsou za navrzenych podminek pouziti a v navrhovanych mnozstvich bezpecné. Stanovisko
tfadu tudiz poskytuje dostate¢né divody k zdvéru, Ze zmrazené, kaSovité, suSené a praskové formy larev
Alphitobius diaperinus spliiuji za posuzovanych podminek pouziti podminky pro uvedeni na trh v souladu s ¢l. 12
odst. 1 nafizeni (EU) 2015/2283.

(8)  V uvedeném védeckém stanovisku dospél tifad na zdkladé omezenych zvefejnénych diikazii o potravinové alergii
souvisejici s hmyzem rovnéZ k zavéru, Ze konzumace nové potraviny miZe vyvolat primdrni senzibilizaci
a alergické reakce na proteiny larev potemnika stijového. Ufad doporucil provést ohledné alergenicity larev
Alphitobius diaperinus dalsi vyzkum.

(9)  V reakci na doporuceni tfadu Komise v soucasnosti zkoumd zplisoby, jak nezbytny vyzkum alergenicity larev
Alphitobius diaperinus provést. Do doby, nez tfad tdaje ziskané pfi vyzkumu posoudi, a vzhledem k tomu, Ze
dtkazy, které piimo spojuji konzumaci larev Alphitobius diaperinus s piipady primdrni senzibilizace a alergiemi,
dosud nevedou k jasnym zdvérim, ma Komise za to, Ze na seznam Unie pro povolené nové potraviny by nemély
byt zatazeny Zzddné zvlastni pozadavky na oznacovdni tykajici se potencidlu larev Alphitobius diaperinus vyvolat
primarni senzibilizaci.

(10)  Utad ve svém stanovisku rovnéz usoudil, Ze konzumace larev Alphitobius diaperinus mize zptsobit alergické reakce
u osob alergickych na koryse a prachové roztoce. Utad ddle konstatoval, Ze do uvedené nové potraviny se mohou
dostat dalsi alergeny, pokud jsou tyto alergeny pfitomny v substratu, jimz je hmyz krmen. Je proto vhodné, aby
zmrazené, kasovité, suSené a praskové formy larev Alphitobius diaperinus jako takové a potraviny, které je obsahuji,
byly naleZité oznaceny v souladu s ¢lankem 9 nafizeni (EU) 2015/2283.

(11) Dopliky stravy obsahujici prdskovou formu larev Alphitobius diaperinus by nemély konzumovat osoby mladsi 18 let,
a proto by mél byt stanoven pozadavek na oznacovani, aby o tom byli spotiebitelé fddné informovani.

(12) Ve svém védeckém stanovisku tfad uvedl, Ze jeho zdvér o bezpe¢nosti nové potraviny byl zaloZen na analytickych
udajich o sloZeni nové potraviny, studiich stability u nové potraviny, studii stravitelnosti bilkovin in vitro a 90denni
studii subchronické toxicity pfedlozenych Zadatelem, bez nichz by nemohl novou potravinu posoudit a uéinit svij
Z4ver.

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

(14)  Zadatel prohldsil, e mél v dobé podéni zddosti vyhradni prévo na védecké tidaje z uvedenych studii odkazovat.

(15) Komise posoudila veskeré informace, jez Zadatel ptedlozil, a dospéla k zavéru, Ze dostatecné doklddaji splnéni
pozadavkd stanovenych v ¢l. 26 odst. 2 nafizeni (EU) 2015/2283. Védecké tdaje o slozeni nové potraviny, studie
stability u nové potraviny, studie stravitelnosti bilkovin in vitro a 90denni studie subchronické toxicity by proto mély
byt chranény v souladu s ¢l. 27 odst. 1 nafizeni (EU) 2015/2283. Pouze Zadateli by proto mélo byt povoleno uvadét
zmrazené, kasovité, susené a praskové formy larev Alphitobius diaperinus na trh v Unii po dobu péti let od vstupu
tohoto nafizeni v platnost.

(16) Omezeni povoleni zmrazenych, kaSovitych, susenych a praskovych forem larev Alphitobius diaperinus a odkazovéni
na védecké tidaje obsazené v souboru zadatele pro vyhradni pouziti zadatelem v3ak nebrdni tomu, aby o povoleni
uvadét na trh tutéz novou potravinu pozddali dalsi Zadatelé, pokud se jejich zddost zakldda na zdkonné ziskanych
informacich, jez jsou podkladem pro takové povoleni.
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(17) Je vhodné, aby zafazeni zmrazenych, kasovitych, suSenych a praskovych forem larev Alphitobius diaperinus jako nové
potraviny na seznam Unie pro nové potraviny obsahovalo informace uvedené v ¢l. 9 odst. 3 nafizeni (EU)
2015/2283.

(18) Zmrazené, kaSovité, susené a praskové formy larev Alphitobius diaperinus by mély byt zafazeny na seznam Unie pro
nové potraviny stanoveny v provadécim nafizeni (EU) 2017/2470. Pfiloha provadéciho nafizeni (EU) 2017/2470
by proto méla byt odpovidajicim zptisobem zménéna.

(19) Opatieni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se stanoviskem Stdlého vyboru pro rostliny, zvifata, potraviny
a krmiva,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1

1. Povoluje se uvddét na trh v Unii zmrazené, kasovité, susené a praskové formy larev Alphitobius diaperinus (potemnika
stdjového).

Zmrazené, kaSovité, susené a praskové formy larev Alphitobius diaperinus se zafazuji na seznam Unie pro nové potraviny
stanoveny v provadécim nafizeni (EU) 2017/2470.

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

Cldnek 2
Pouze spole¢nosti Ynsect NL B.V. () je povoleno uvadét na trh v Unii novou potravinu uvedenou v ¢lanku 1 po dobu péti

let ode dne vstupu tohoto nafizeni v platnost, pokud povoleni pro uvedenou novou potravinu bez odkazu na védecké
tdaje chrdnéné podle ¢ldnku 3 nebo se souhlasem spolecnosti Ynsect NL B.V. neobdrzi dalsi Zadatel.

Cldnek 3

Védecké ddaje obsazené v souboru zadosti a spliiujici podminky stanovené v ¢l. 26 odst. 2 nafizeni (EU) 2015/2283 se
nepouziji ve prospéch dalstho Zzadatele po dobu péti let ode dne vstupu tohoto nafizeni v platnost bez souhlasu
spole¢nosti Ynsect NL B.V.

Cldnek 4
Toto naifzen{ vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhlaseni v Urednim véstniku Evropské unie.

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a piimo pouZitelné ve vSech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 5. ledna 2023.

Za Komisi
predsedkyné
Ursula VON DER LEYEN

(’) Adresa: Harderwijkerweg 141B, 3852 AB Ermelo, Nizozemsko.



Ptiloha provadéciho nafizeni (EU) 2017/2470 se méni takto:

1) do tabulky 1 (Povolené nové potraviny) se vkladd novy zaznam, ktery zni:

PRILOHA

Povolend novié potravina

Podminky, za nichZ smi byt novd potravina pouzivina

Dopliikové zvldstni pozadavky na
oznacovani

Dalsi
pozadavky

Ochrana tdajt

,Zmrazené,
kaSovité, suSené
a praskové formy
larev Alphitobius
diaperinus
(potemnika
stdjového)

Specifikovand kategorie potravin

Maximalni mnoZstvi (g/100 g) | 1.

Ceredlni ty¢inky 25 (suSend forma)
25 (praskové forma)
Chléb a pecivo 20 (praskovd forma)

Zpracované a snidanové ceredlie

10 (susend forma)
10 (praskova forma)

Ovesnd kase

15 (praskova forma)

Premixy (suché) pro pekafské
vyrobky

10 (praskové forma)

Vyrobky na bazi susenych
téstovin

10 (praskové forma)

Vyrobky na bdzi plnénych
téstovin

28 (zmrazend nebo kasovitd | 3

forma)
10 (praskova forma)

Susend syrovatka

35 (praskova forma)

Polévky

15 (praskova forma)

Pokrmy na bazi ceredlii a téstovin

5 (praskovd forma)

Pokrmy na bézi pizzy 5 (suSend forma)
5 (praskovd forma)
Nudle 10 (préskové forma)

Snacky jiné nez chipsy

10 (suSena forma)
10 (praskova forma)

V oznaceni potravin obsahujicich
tuto novou potravinu se v zavi-
slosti na pouzité formé pouzije
nazev ,zmrazené/kasovité larvy
Alphitobius diaperinus (potemnika
stdjového)“ nebo ,,
suené|praskové larvy Alphitobius
diaperinus ~ (potemnika  stdjo-
vého)*“.

. Na oznaceni doplikd stravy ob-

sahujicich novou potravinu mus{
byt uveden 1daj, Ze uvedené do-
pliiky stravy by nemély byt kon-
zumovany osobami mlad$imi 18
let.

. Na oznaceni potravin obsahuji-

cich zmrazené, kasovité, susené
nebo praskové formy larev Alphi-
tobius diaperinus (potemnika stdjo-
vého) musi byt uveden tdaj, Ze
tato slozka maze zptsobit aler-
gické reakce spotiebitelam se
zndmymi alergiemi na koryse
a vyrobky z nich a na prachové
roztoce.

Tento udaj se uvede v bezpro-
stiedni blizkosti seznamu slozek.

Povoleno dne 26.1.2023. Toto
zafazeni se zaklddd na védeckych
adajich, které jsou pfedmétem
pramyslového vlastnictvi a jsou
chranény v souladu s ¢ldnkem 26
natizeni (EU) 2015/2283.

Zadatel: Ynsect NL B.V,
Harderwijkerweg 141B, 3852 AB
Ermelo, Nizozemsko.

Béhem obdobi ochrany ddajti smi
novou potravinu uvddét na trh v rdmci
Unie pouze spole¢nost Ynsect NLB.V.,
kromé pfipadi, kdy povoleni pro
uvedenou novou potravinu obdrzi
dalsi Zadatel, aniz by odkazoval na
védecké udaje, které jsou piedmétem
pramyslového vlastnictvi a jsou
chranény v souladu s ¢lankem 26
nafizeni (EU) 2015/2283, nebo se
souhlasem spole¢nosti Ynsect NL B.V.

Datum ukonéeni ochrany tidaju:
26.1.2028.°

€C0T’19
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Chipsy/bramborové lupinky 10 (praskova forma)

Krekry a chlebové tycinky 10 (praskova forma)

Arasidové mdslo 15 (praskové forma)

Lahtidkové pomazanky 20 (praskové forma)

pfipravené k ptimé spotiebé

Masné polotovary 14 (zmrazend nebo kasovitd
forma)

5 (praskova forma)

Néhrazky masa 40 (zmrazend nebo kasovitd
forma)
15 (praskova forma)

Néhrazky mléka a mlécnych 10 (praskova forma)
vyrobka
Cokolddové cukrovinky 5 (praskovd forma)

Dopliky stravy podle definice ve 4 g/den (pragkova forma)
smérnici 2002/46/ES pro
dospélou populaci

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

Povolend nové potravina Specifikace

,<Zmrazené, kasovité, suSené | Popis/definice:

a praskové formy larev Tato nova potravina se sklddd ze zmrazenych, kaovitych, suSenych a praskovych forem celého potemnika stdjového. Vyrazem ,potemnik stdjovy” se
Alphitobius diaperinus rozum( larvéln{ stadium potemnika stdjového Alphitobius diaperinus, coZ je druh hmyzu, ktery patii do Celedi Tenebrionidae (potemnikoviti).
(potemnika stdjového) K lidské spottebé jsou urceni celi ¢ervi, Zadné &sti se neodstranuji.

Tato novd potravina md byt uvddéna na trh ve &tyfech rtiznych formdch, konkrétné: i) celé blansirované a zmrazené larvy A. diaperinus (zmrazené
ADL), ii) pasta z celych blansirovanych, rozemletych a zmrazenych larev A. diaperinus (kasovité ADL), iii) celé blansirované a lyofilizované larvy A.
diaperinus (suSené ADL) a iv) prasek z celych blansirovanych, lyofilizovanych a mletych larev A. diaperinus (praskové ADL).

Minimdlné 24 hodin pfed tim, neZ je hmyz usmrcen tepelnym oSetfenim, nesmi piijimat potravu, aby se larvy zbavily obsahu stfev.

vI/s 1
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Vlastnosti/sloZeni (zmrazené nebo kasovité ADL):

Popel (% hmot.): < 1,5

Vlhkost (% hmot.): 65-80

Surovy protein (N x 6,25) (% hmot.): 12-25
Stravitelné sacharidy (% hmot.): 0,4-2
Tuky (% hmot.): 5-12

Peroxidové ¢islo (Meq O,/kg tuku) < 0,2
Dietni vldknina (% hmot.): 1-4

(*)Chitin (% hmot.): 1,0-2,6
Tézké kovy:

Olovo: < 0,1 mg/kg

Kadmium: < 0,05 mg/kg
Mykotoxiny:

Aflatoxiny (suma B1, B2, G1, G2): < 4 pg/kg
Aflatoxin B1 (ug/kg): < 2
Deoxynivalenol: < 200 pg/kg

Ochratoxin A: < 1 pg/kg
Mikrobiologicka kritéria:

Celkovy pocet aerobnich mikroorganismi: < 10° (**)KT]/g

Kvasinky a plisné: < 100 KTJ/g

Escherichia coli: < 50 KTJ/g

Salmonella spp.: neptitomnost ve 25 g

Listeria monocytogenes: nepiitomnost ve 25 g
Anaerobni bakterie redukujici sifi¢itany: < 30 KTJ/g
Bacillus cereus: < 100 KTJ/g

Enterobacteriaceae: < 100 KTJ/g

Koaguldzopozitivni stafylokoky: < 100 KTJ/g

Vlastnosti/sloZeni (susené nebo priskové ADL):
Popel (% hmot.): < 5

Vlhkost (% hmot.): 1-5

Surovy protein (N x 6,25) (% hmot.): 50-70
Stravitelné sacharidy (% hmot.): 1,5-3,5

Tuky (% hmot.): 20-35

Peroxidové ¢islo (Meq O,/kg tuku) < 5

Dietni vlaknina (% hmot.): 3-6

(*)Chitin (% hmot.): 3,0-9,1
Tézké kovy:

Olovo: < 0,1 mg/kg

Kadmium: < 0,05 mg/kg
Mykotoxiny:

Aflatoxiny (suma B1, B2, G1, G2): < 4 pg/kg
Aflatoxin B1 (ug/kg): < 2
Deoxynivalenol: < 200 pg/kg

Ochratoxin A: < 1 pg/kg
Mikrobiologicka kritéria:

Celkovy pocet aerobnich mikroorganismi: < 10° KTJ/g
Kvasinky a plisné: < 100 KTJ/g

Escherichia coli: < 50 KTJ/g

Salmonella spp.: neptitomnost ve 25 g

Listeria monocytogenes: nepiitomnost ve 25 g
Anaerobni bakterie redukujici sifi¢itany: < 30 KTJ/g
Bacillus cereus: < 100 KTJ/g

Enterobacteriaceae: < 100 KTJ/g

Koaguldzopozitivni stafylokoky: < 100 KTJ/g

(*)  Chitin vypocitany jako acidodetergentni vldknina

(**) KTJ: kolonii tvofici jednotky*
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