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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2021/1975
ze dne 12. listopadu 2021,
kterym se povoluje uvedeni zmrazenych, suSenych a praskovych forem Locusta migratoria na trh
jako nové potraviny podle nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2015/2283 a kterym se
méni provadéci nafizeni Komise (EU) 20172470
(Text s vyznamem pro EHP)
EVROPSKA KOMISE,

s ohledem na Smlouvu o fungovéni 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) ¢. 18522001 (!), a zejména na ¢lanek 12 uvedeného natizeni,

vzhledem k témto ddvodim:
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Nafizeni (EU) 2015/2283 stanovi, Ze na trh v Unii smi byt uvddény pouze nové potraviny, které jsou povoleny
a zafazeny na seznam Unie.

Podle ¢lanku 8 nafizeni (EU) 2015/2283 bylo pfijato provadéci nafizeni Komise (EU) 2017/2470 (3), kterym se
zfizuje seznam Unie pro povolené nové potraviny.

Dne 28. prosince 2018 spole¢nost Fair Insects BV (ddle jen ,zadatel”) predloZila Komisi v souladu s ¢l. 10 odst. 1
nafizeni (EU) 2015/2283 zadost o uvedeni zmrazenych, sufenych a praskovych (mletych) forem Locusta migratoria
(sarance stéhovavé) na trh Unie jako nové potraviny. Zadatel pozddal o pouziti zmrazenych, susenych a praskovych
forem Locusta migratoria ve formé snacku a jako slozky potravin v fadé potravindfskych vyrobka pro obecnou
populaci.

Zadatel rovnéz pozadal Komisi o ochranu védeckych tdajd, které jsou predmétem priimyslového vlastnictvi, pokud
jde o fadu tdajt ptedlozenych jako podklad k zadosti, konkrétné o popis vyrobniho procesu (?), analytické tdaje
o slozeni (%), analytické daje o kontaminujicich latkdch (), stabilité a mikrobiologickém statusu, tidaje o prodeji
uvedené nové potraviny (%), posouzeni piijmu (), stravitelnosti bilkovin a skére stravitelnych nepostradatelnych
aminokyselin (%), zkousky rozpustnosti a sterility na suSenych Locusta migratoria provedené pfed studiemi
genotoxicity, z nichZ vyplynulo, ze zkousky genotoxicity nejsou mozné (°), a studii cytotoxicity (*°).

V souladu s ¢l. 10 odst. 3 nafizeni (EU) 2015/2283 se Komise dne 9. ¢ervence 2019 obritila na Evropsky tfad pro
bezpecnost potravin (déle jen ,ufad“) a pozddala jej, aby provedl posouzeni bezpe¢nosti zmrazenych, susenych
a praskovych forem Locusta migratoria jako nové potraviny a vydal védecké stanovisko.

Uf. vést. L. 327, 11.12.2015, s. 1.

Provédéci nafizeni Komise (EU) 2017/2470 ze dne 20. prosince 2017, kterym se zfizuje seznam Unie pro nové potraviny v souladu
s naifzenfm Evropského parlamentu a Rady (EU) 2015/2283 o novych potravinich (Uf. vést. L 351, 30.12.2017, 5. 72).

Fair Insects BV. 2019 (nezvefejnéno).

Fair Insects BV. 2019 (nezvefejnéno).

Fair Insects BV. 2019 (nezvefejnéno).

Fair Insects BV. 2018 (nezvefejnéno).

Fair Insects BV. 2019 (nezvefejnéno).

Fair Insects BV. Digestibility of protein from Locusta migratoria during transit through the dynamic in vitro gastrointestinal model.
Zpréva o studii V21246/01 (nezvefejnéna, 2018).

Fair Insects BV. Solubility and sterility test on dried Locusta migratoria prior to the genotoxicity studies (nezvefejnéno, 2018).

Fair Insects BV. Cellular toxicity of aqueous extracts from Locusta migratoria (nezvefejnéno, 2018).
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(6)  V souladu s ¢lankem 11 nafizeni (EU) 2015/2283 tfad dne 25. kvétna 2021 pfijal védecké stanovisko ohledné
bezpecnosti zmrazenych, susenych a praskovych forem Locusta migratoria jako nové potraviny ().

(7)  Utad ve svém stanovisku dospél k zdvéru, ze zmrazené, susené a praskové formy Locusta migratoria jsou za
navrzenych pouziti a v navrzenych mnozstvich bezpe¢né. Stanovisko tfadu tudiz poskytuje dostate¢né divody
k zavéru, ze zmrazené, suSené a praskové formy Locusta migratoria jsou za posuzovanych podminek pouziti
v souladu s ¢l. 12 odst. 1 nafizeni (EU) 2015/2283.

(8)  Utad v uvedeném stanovisku rovnéz dospél na zikladé omezenych zvefejnénych ditkazi o potravinovych alergiich
souvisejicich s hmyzem obecné, které konzumaci Locusta migratoria davaji nejednoznacné do spojitosti s fadou
anafylaxickych uddlosti, a na zdkladé dikazi prokazujicich, Ze Locusta migratoria obsahuje fadu potencidlné
alergennich bilkovin, k zdvéru, Ze konzumace této nové potraviny mize vyvolat senzibilizaci na bilkoviny z Locusta
migratoria. Uad rovnéz doporucil provést ohledné alergenicity Locusta migratoria dals{ vyzkum.

(9)  V reakci na doporuceni dfadu Komise v soucasnosti zkoumd zptisoby, jak nezbytny vyzkum alergenicity Locusta
migratoria provést. Do doby, nez tfad tidaje ziskané pti vyzkumu posoudi, a vzhledem k tomu, Ze podle Gdajt, které
md odvétvi hmyzu k dispozici, bylo dosud hldSeno pouze malo piipadu alergie zptsobené Locusta migratoria (%), a Ze
dtkazy o potencidlu alergenicity spojeného s konzumaci Locusta migratoria jsou nejednoznacné, se Komise domniva,
7e na seznam Unie pro povolené nové potraviny by nemély byt zafazeny Zddné zvlastni poZadavky na oznacovani
tykajici se potencidlu Locusta migratoria zptisobovat primdrni senzibilizaci.

(10)  Uiad ve svém stanovisku rovnéz dospél k zavéru, ze konzumace zmrazenych, susenych a praskovych forem Locusta
migratoria mtiZe zpGsobit alergické reakce u osob alergickych na koryse, mékkyse a roztoce. Utad déle 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, susené a praskové formy Locusta migratoria doddvané spottebiteli
jako takové a potraviny, které je obsahuji, byly nélezité¢ oznaceny podle poZadavkd v souladu s ¢linkem 9 nafizeni
(EU) 2015/2283.

(11)  Utad ve svém stanovisku konstatoval, ze jeho zavér o bezpecnosti uvedené nové potraviny se zaklada na fadé adajti
piedloZenych jako podklad k Zadosti, konkrétné na popisu vyrobniho procesu, analytickych tdajich o sloZeni,
analytickych tdajich o kontaminujicich latkach, stabilité a mikrobiologickém statusu, tdajich o prodeji uvedené
nové potraviny, posouzeni pijmu, stravitelnosti bilkovin a skére stravitelnych nepostradatelnych aminokyselin,
zkouskdch rozpustnosti a sterility na suSenych Locusta migratoria provedenych pied studiemi genotoxicity, z nichZ
vyplynulo, Ze zkousky genotoxicity nejsou mozné, a studii cytotoxicity. RovnéZ konstatoval, Ze k tomuto zdvéru by
nebyl schopen dospét bez tdaji1 z nezvefejnénych zprav o uvedenych studiich obsazenych v souboru Zzadatele.

(12) 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 pravo na uvedené tidaje
odkazovat, jak je uvedeno v ¢l. 26 odst. 2 pism. b) nafizeni (EU) 2015/2283.

(13)  Zadatel prohlésil, ze mél pti podéni zddosti vyhradni pravo priimyslového vlastnictvi odkazovat na popis vyrobniho
procesu, analytické idaje o slozeni, analytické (idaje o kontaminujicich latkdch, stabilité a mikrobiologickém statusu,
udaje o prodeji uvedené nové potraviny, posouzeni pijmu, Gdaje o stravitelnosti bilkovin a skére stravitelnych
nepostradatelnych aminokyselin, zkousky rozpustnosti a sterility na suSenych Locusta migratoria provedené pied
studiemi genotoxicity, z nichZ vyplynulo, Ze zkousky genotoxicity nejsou mozné, a studii cytotoxicity, a Ze proto
tieti strany nemohou mit k uvedenym studiim legdlni p¥istup, ani je pouZivat nebo na né odkazovat.

(") Safety of frozen and dried formulations from migratory locust (Locusta migratoria) as a novel food pursuant to Regulation (EU)
2015/2283; EFSA Journal 2021;19(7):6667.

(") Locusta migratoria je v fadé clenskych statii uvddéna na trh na zdklad¢ pfechodnych opatieni stanovenych v ¢l. 35 odst. 2 nafizeni (EU)
2015/2283. Podle zadatele se susené a zmrazené sarance na nizozemském trhu proddvaji od roku 2016.
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Komise posoudila veskeré informace, jez Zadatel pfedlozil, a dospéla k zdvéru, Ze Zadatel dostate¢né dolozZil splnéni
pozadavkl stanovenych v ¢l. 26 odst. 2 nafizeni (EU) 2015/2283. Proto by zvldstni studie tykajici se popisu
vyrobniho procesu, analytickych ddaji o slozeni, analytickych ddaji o kontaminujicich latkdch, stabilité
a mikrobiologickém statusu, Udajii o prodeji uvedené nové potraviny, posouzeni pifjmu, stravitelnosti bilkovin
a skére stravitelnych nepostradatelnych aminokyselin, zkousek rozpustnosti a sterility na susenych Locusta
migratoria provedenych pred studiemi genotoxicity, z nichZ vyplynulo, Ze zkousky genotoxicity nejsou mozné,
a studie cytotoxicity, obsazené v souboru Zadatele, na nichz afad zalozil sviij zdvér o bezpecnosti uvedené nové
potraviny a bez nichZ by nebyl schopen uvedenou novou potravinu posoudit, nemély byt pouzity po dobu péti let
od data vstupu tohoto nafizeni v platnost ve prospéch zddného dalsiho zadatele. BEhem uvedené doby by proto
uvadéni zmrazenych, susenych a praskovych forem Locusta migratoria na trh v Unii mélo byt povoleno pouze
uvedenému Zadateli.

Omezeni povoleni zmrazenych, suSenych a praskovych forem Locusta migratoria a odkazovani na studie obsazené
v souboru Zadatele pro vyhradni pouziti Zadatelem vsak nebrdni tomu, aby o povoleni uvddét na trh tutéz novou
potravinu pozddali dalsi Zadatelé, pokud se jejich Zddost zaklddd na zdkonné ziskanych informacich, jez jsou
podkladem pro takové povoleni.

Priloha provddéciho nafizeni (EU) 2017/2470 by proto méla byt odpovidajicim zptisobem zménéna.

Opatfeni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se stanoviskem Stdlého vyboru pro rostliny, zvifata, potraviny
a krmiva,

PRIJALA TOTO NARIZENT:

1.

Cldnek 1

Zmrazené, suSené a praskové formy Locusta migratoria specifikované v pfiloze tohoto nafizeni se zafazuji na seznam

Unie pro povolené nové potraviny zfizeny provadécim nafizenim (EU) 2017/2470.

2.

Po dobu péti let ode dne 5. prosince 2021 smi novou potravinu uvedenou v odstavci 1 uvddét na trh v Unii pouze

ptvodni zadatel,

spole¢nost: Fair Insects BV;

adresa: Industriestraat 3, 5107 NC Dongen, Nizozemsko,

kromé ptipadd, kdy pro dotéenou novou potravinu obdrzi povoleni dalsi Zadatel bez odkazu na tdaje chranéné podle
¢lanku 2, nebo se souhlasem spole¢nosti Fair Insects BV.

3.

Zéaznam na seznamu Unie uvedeny v odstavci 1 zahrnuje podminky pouZiti a poZadavky na oznacovéni, které jsou

stanoveny v piiloze tohoto nafizeni.

Cldnek 2

Udaje obsazené v souboru Zidosti, na jejichz zakladé tfad novou potravinu uvedenou v clanku 1 posuzoval, které jsou
podle tvrzeni zadatele jeho primyslovym vlastnictvim a bez nichZ by nemohla byt dotéend nova potravina povolena,
nesmi byt po dobu péti let ode dne 5. prosince 2021 pouzity ve prospéch zddného dalsiho Zadatele, aniz by k tomu dala
souhlas spole¢nost Fair Insects BV.

Cldnek 3

Priloha provadéciho nafizeni (EU) 2017/2470 se méni v souladu s ptilohou tohoto nafizeni.
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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 pouzitelné ve viech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 12. listopadu 2021.

Za Komisi
piedsedkyné
Ursula VON DER LEYEN



PRILOHA

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

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

JPovolend novd
potravina

Podminky, za nichZ smi byt nové potravina pouZivina

Dopliikové zvlastni pozadavky na
oznacovani

Dalsi
poZzadavky

Ochrana ddaji

LZmrazené, suSené
a praskové formy
Locusta migratoria
(sarance stéhovavé)

Specifikovand kategorie

Maximélni mnozstvi (g/100 g)
(uvddéné na trh jako takové nebo
rekonstituované podle pokynii)

potravin
7z ‘ SuSené nebo
mrazené ; p
praskové

Zmrazené, susené a pragkové
formy Locusta migratoria
Zpracované vyrobky
z brambor; pokrmy na bdzi 15 5
lusténin a vyrobky na bazi
téstovin
Nahrazky masa 80 50
Polévky a koncentrované

A 15 5
polévky
Konzeryovane lusténiny 20 15
a zelenina
Salaty 15 5
Népoje podobné pivu, smési ) )
alkoholickych ndpojii
Cokolddové cukrovinky 30 10
Ofechy, olejnatd semena 20
a cizrna
Zmrazené kysané mlé¢né 15 5
vyrobky
Pérky, klobdsy a saldimy 30 10¢

Ju—

. Voznaceni potravin obsahujicich tuto

novou potravinu se pouZije ndzev
»zmrazend Locusta migratoria (sarance
stéhovava)®, ,susend/pragkova Locusta
migratoria (sarance stéhovava), ,celd
Locusta migratoria (sarance stého-
vavd)“ v zavislosti na pouzité formé.

. Na oznaceni potravin obsahujicich

zmrazené, suSené a praskové formy
Locusta migratoria (sarance st€hovavé)
musi byt uveden daj, Ze tato slozka
muze zpusobit alergické reakce spo-
tfebiteldm se zndmymi alergiemi na
koryse, mékkyse a vyrobky z nich
a na roztoce.

Tento Gdaj musi byt uveden

v bezprostiedni blizkosti seznamu
slozek.

Povoleno dne 5. prosince 2021.
Toto zafazeni se zaklddd na
védeckych diikazech a védeckych
udajich, které jsou predmétem
primyslového vlastnictvi a jsou
chrdnény v souladu s ¢ldnkem 26
nafizeni (EU) 2015/2283.
Zadatel: Fair Insects BV,
Industriestraat 3, 5107 NC
Dongen, Nizozemsko.

Béhem obdobi ochrany tidaji smi
dotéenou novou potravinu uvadét
na trh v Unii pouze spole¢nost Fair
Insects BV, kromé piipadt, kdy
povoleni pro uvedenou novou
potravinu obdrz{ dalsi Zadatel bez
odkazu na védecké dikazy nebo
védecké tdaje, které jsou
pfedmétem primyslového
vlastnictvi a jsou chranény

v souladu s ¢lankem 26 nafizeni
(EU) 2015/2283, nebo se
souhlasem spole¢nosti Fair Insects
BV.

Datum ukonceni ochrany tdaji:
5. prosince 2026.°
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2) do tabulky 2 (Specifikace) se vklddd novy zdznam, ktery zni:

,Povolend nové potravina

Specifikace

,<Zmrazené, su§ené a pragkové
formy Locusta migratoria
(sarance stéhovavé)

Popis/definice:

Tato nova potravina se skladd ze zmrazenych, susenych a pragkovych forem sarance stéhovavé. Pojem ,sarance stéhovava“ oznacuje dospélého jedince
Locusta migratoria, coZ je druh hmyzu, ktery pati{ do ¢eledi Acrididae (podceledi Locustinae).

Tato nova potravina ma byt uvddéna na trh ve tfech riznych formdch, konkrétné: i) tepelné zpracovand a zmrazend L. migratoria (LM zmrazend), ii)
tepelné zpracovand a mrazem vysusSend L. migratoria (LM suSend) a iii) tepelné zpracovand mrazem vysu$end a mletd celd L. migratoria (prasek z celé
LM). LM susenou Ize uvddét na trh jako takovou nebo v prasku.

U LM zmrazené a LM suSené musi byt odstranény nohy a kifdla, aby se sniZilo riziko stfevni zdcpy, kterd by mohla byt p¥ipadné zptisobena pozitim
velkych trnil na holenich tohoto hmyzu. Prések z celé LM se ziskdvd mechanickym mletim hmyzu s nohama a kifdly a prosévdnim za icelem snizen{
velikosti ¢astic pod 1 mm.

Minimdlné 24 hodin pfed tim, neZ je hmyz usmrcen zmrazenim, nesm{ pfijimat potravu, aby se dospéli jedinci zbavili obsahu stfev.

Parametry LM zmrazend LM susend Prasek z celé LM
VlastnostifsloZeni

Popel (% hmot.) 0,6-1,0 2,0-3,1 1,8-1,9
Vlhkost (% hmot.) 67-73 <5 <5
Surovy protein (N x 6,25) (% hmot.) 11-21 43-53 50-60
Tuky (% hmot.) 7-13 31-41 31-41
Nasycené mastné kyseliny (% tuku) 35-43 35-43 35-43
Stravitelné sacharidy (% hmot.) 0,1-2,0 0,1-2,0 1,0-3,5
(*) Dietni vldknina (% hmot.) 1,5-3,5 5,5-9,0 5,5-9,0
Chitin (% hmot.) 1,7-2,4 6,4-10,4 10,5-13,9
Peroxidové ¢islo (Meq O,/kg tuku) <5 <5 <5
Kontaminujici latky

Olovo (mg/kg) <0,07 <0,07 <0,07
Kadmium (mg/kg) <0,05 <0,05 <0,05
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Aflatoxiny (sumaB1,B2, G1, G2) (ng/kg) <4 <4 <4
Aflatoxin B1 (ug/kg) <2 <2 <2
Deoxynivalenol (ug/kg) <200 <200 <200
Ochratoxin A (ug/kg) <1 <1 <1
Suma dioxint a PCB UB s dioxinovym <12 <12 <12
efektem ( (**)WHOZOOS

PCDD/F-PCB-TEQ) (pg/g tuku)

Mikrobiologicka kritéria

Celkovy pocet acrobnich <10° <10° <10°
mikroorganismi ( (**)KT]J/g)

Enterobacteriaceae (pfedpoklad) (KT]/g) <100 <100 <100
Escherichia coli (KT)/g) <50 <50 <50

Listeria monocytogenes

Nezjisténa ve 25 g

Nezjisténa ve 25 g

Nezjisténa ve 25 g

Salmonella spp.

Nezjisténa ve 25 g

Nezjisténa ve 25 g

Nezjisténa ve 25 g

Bacillus cereus (ptedpoklad) (KT)/g) <100 <100 <100
Koaguldzopozitivni Staphylococci (KTJ/g) <100 <100 <100
Anaerobni bakterie redukujici sificitany <30 <30 <30
(KT/g)

Kvasinky a plisné (KTJ/g) <100 <100 <100

(*)  Dietni vldknina nemusi obsahovat chitin z dvodu riznych analytickych metod.

(**)  Horni mez sumy polychlorovanych dibenzo-para-dioxint (PCDD), polychlorovanych dibenzofuranti (PCDF) a polychlorovanych bifenylt (PCB) s dioxinovym efektem vyjddrend jako ekvivalent toxicity

podle Svétové zdravotnické organizace (za pouziti WHO-TEF z roku 2005).

(***) KTJ: kolonii tvofici jednotky.”
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