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PROVADECT NARIZENI KOMISE (EU) 2022/188
ze dne 10. (nora 2022,
kterym se povoluje uvedeni zmrazenych, susenych a praskovych forem Acheta domesticus na trh jako
nové potraviny podle nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2015/2283 a kterym se méni
proviadéci 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 nafizeni Evropského parlamentu a Rady
(ES) €. 258/97 a naiizeni Komise (ES) ¢. 1852/2001 (!), a zejména na ¢lanek 12 uvedeného naiizeni,

vzhledem k témto diivodiim:

(1)

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 B.V. (ddle jen ,Zadatel”) pfedlozila Komisi v souladu s ¢l. 10 odst. 1
nafizeni (EU) 2015/2283 zddost o uvedeni zmrazenych, suSenych a praskovych forem Acheta domesticus (cvrcka
domaciho) na trh Unie jako nové potraviny. V zddosti se pozadovalo pouziti zmrazenych, su§enych a pragkovych
(mletych) forem celého Acheta domesticus ve formé snacku a jako slozky potravin v fadé potravindiskych vyrobka
pro obecnou populaci.

Zadatel rovné pozddal Komisi o ochranu védeckych Gdajd, které jsou predmétem priimyslového vlastnictvi, pokud
jde o fadu udaju pfedlozenych jako podklad k Zadosti, konkrétné o podrobny popis vyrobniho procesu (}); vysledky
piibliznych analyz; () analytické tdaje o kontaminujicich latkdch (); vysledky studif stability (°); analytické tdaje
o mikrobiologickych ukazatelich (); informace o prodejich uvedené nové potraviny spolecnosti (%); vysledky
zkousek rozpustnosti nové potraviny pro studii genotoxicity (°); vysledky studif stravitelnosti bilkovin (%) a studii
cytotoxicity [ buné¢né toxicity (*).

V souladu s ¢l. 10 odst. 3 nafizeni (EU) 2015/2283 se Komise dne 4. zaff 2019 obrétila na Evropsky dfad pro
bezpecnost potravin (dale jen ,dfad“) a pozddala jej o védecké stanovisko na zdkladé posouzeni zmrazeného
a sueného Acheta domesticus jako nové potraviny.

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 naifzenfm Evropského parlamentu a Rady (EU) 2015/2283 o novych potravinach (Uf. vést. L 351, 30.12.2017, s. 72).

Fair Insects B.V. 2017 and 2019 (nezvefejnéno).
Fair Insects B.V. 2018 and 2019 (nezvefejnéno
Fair Insects B.V. 2018 and 2019 (nezvefejnéno
Fair Insects B.V. 2018 and 2019 (nezvefejnéno
Fair Insects B.V. 2018 and 2019 (nezvefejnéno
Fair Insects B.V. 2018 (nezvefejnéno).

Fair Insects B.V. 2018 (nezvefejnéno).

).
)
).
).



11.2.2022 Utedni véstnik Evropské unie L 30/109

(6)  V souladu s ¢lankem 11 nafizeni (EU) 2015/2283 tfad dne 7. ¢ervence 2021 ptijal védecké stanovisko ohledné
bezpecnosti zmrazenych a sudenych forem celych cvrcka (Acheta domesticus) jako nové potraviny podle nafizeni (EU)
2015/2283 ().

(7)  Utad ve svém stanovisku dospél k zdvéru, Ze zmrazené, susené a praskové formy Acheta domesticus jsou za
navrzenych pouziti a v navrzenych mnoZstvich bezpe¢né. Stanovisko tifadu tudiz poskytuje dostatecné divody
k zavéru, Ze zmrazené, suené a praskové formy Acheta domesticus spliiuji za posuzovanych podminek pouziti
podminky pro uvedeni na trh v souladu s ¢l. 12 odst. 1 nafizeni (EU) 2015/2283.

(8)  Na zdkladé omezenych zvefejnénych dikazi o potravinovych alergiich souvisejicich s hmyzem obecné, které
konzumaci Acheta domesticus ddvaji nejednoznacné do spojitosti s Fadou anafylaxickych uddlosti, a na zakladé
dtikazii prokazujicich, Ze Acheta domesticus obsahuje fadu potencidlné alergennich bilkovin, dospél tifad k zdvéru, Ze
konzumace této nové potraviny muiize vyvolat senzibilizaci na bilkoviny z Acheta domesticus. Utad doporucil provést
ohledné alergenicity Acheta domesticus dal$i vyzkum.

(9)  V reakci na doporuceni tifadu Komise v soucasnosti zkoumd zptsoby, jak nezbytny vyzkum alergenicity Acheta
domesticus provést. Do doby, nez afad Gdaje ziskané pii vyzkumu posoudi, a vzhledem k tomu, ze diikazy, které
piimo spojuji konzumaci Acheta domesticus s pfipady primdrni senzibilizace a alergiemi, dosud nevedou k jasnym
zavérim, ma Komise za to, Ze na seznam Unie pro povolené nové potraviny by nemély byt zafazeny zadné zvlastni
pozadavky na oznacovani tykajici se potencidlu Acheta domesticus vyvolat primdrni senzibilizaci.

(10)  Utad ve svém stanovisku rovnéz dospél k zdvéru, ze konzumace zmrazenych, susenych a praskovych forem Acheta
domesticus mtize zptisobit alergické reakce u osob alergickych na koryse, mékkyse a roztoce. Utad dile konstatoval,
zZe 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 pragkové formy Acheta domesticus dodavané spottebiteli
jako takové a potraviny, které je obsahuji, byly nélezité¢ oznaceny podle pozadavki v souladu s ¢linkem 9 nafizeni
(EU) 2015/2283.

(11)  Utad ve svém védeckém stanovisku uvedl, Ze jeho zavér o bezpecnosti nové potraviny se zaklddd na podrobném
popisu vyrobniho procesu; vysledcich pfibliznych analyz; analytickych tdajich o kontaminujicich ldtkdch;
vysledcich studii stability; analytickych dajich o mikrobiologickych ukazatelich; informacich o prodejich uvedené
nové potraviny spolecnosti; vysledcich zkousek rozpustnosti nové potraviny pro studii genotoxicity; vysledcich
studif stravitelnosti bilkovin a studii cytotoxicity | bunééné toxicity a rovnéz uvedl, Ze k tomuto zdvéru by nebyl
schopen dospét bez daji z nezvefejnénych zprav o studiich obsazenych v souboru Zadatele.

(12) Komise vyzvala zadatele, aby podrobnéji objasnil odivodnéni, které poskytl ohledné svého tvrzeni, Ze uvedené idaje
jsou pfedmétem pramyslového vlastnictvi, a aby objasnil své tvrzeni, Ze md vyhradni prdvo na uvedené tdaje
odkazovat v souladu s ¢l. 26 odst. 2 pism. b) nafizeni (EU) 2015/2283.

(13)  Zadatel uvedl, Ze v dobé podéni Zddosti byly idaje z podrobného popisu vyrobniho procesu, vysledky pfibliznych
analyz, analytické tidaje o kontaminujicich latkdch, vysledky studif stability, analytické idaje o mikrobiologickych
ukazatelich, informace o prodejich uvedené nové potraviny spolecnosti, vysledky zkousek rozpustnosti nové
potraviny pro studii genotoxicity, vysledky studii stravitelnosti bilkovin a studie cytotoxicity | bunétné toxicity
pfedmétem jeho primyslového vlastnictvi a mél vyhradni pravo na né odkazovat, a Ze tieti strany tudiz nemohou
mit ze zdkona k dot¢enym studiim pfistup nebo je pouzivat nebo na tyto studie odkazovat.

(") Safety of frozen and dried formulations from whole crickets (Acheta domesticus) as a novel food pursuant to Regulation (EU)
2015/2283; EFSA Journal 2021:19(8):6779.
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(14) Komise posoudila veskeré informace, jez Zadatel pfedlozil, a dospéla k zavéru, Ze Zadatel dostate¢né doloZil splnéni
pozadavkt stanovenych v ¢l. 26 odst. 2 nafizeni (EU) 2015/2283. Proto by tidaje z vyrobniho procesu, vysledky
pfibliznych analyz, analytické tdaje o kontaminujicich latkdch, vysledky studii stability, analytické tdaje
o mikrobiologickych ukazatelich, informace o prodejich uvedené nové potraviny spolecnosti, vysledky zkousek
rozpustnosti nové potraviny pro studii genotoxicity, vysledky studii stravitelnosti bilkovin a studie cytotoxicity |
bunééné toxicity, obsazené v souboru Zadatele, na nichz tfad zalozil svilj zdvér o bezpe¢nosti 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 dalstho zadatele. Béhem uvedené doby by proto
uvadéni zmrazenych, suSenych a praskovych forem Acheta domesticus na trh v Unii mélo byt povoleno pouze
uvedenému Zadateli.

(15) Omezeni povoleni zmrazenych, suSenych a praskovych forem Acheta domesticus a odkazovéani na tidaje obsazené
v souboru Zadatele pro vyhradni pouziti Zadatelem v3ak nebrdni tomu, aby o povoleni uvddét na trh tutéz novou
potravinu pozadali dalsi Zadatelé, pokud se jejich zddost zakladd na zdkonné ziskanych informacich, jez jsou
podkladem pro takové povoleni.

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

(17) Opatieni stanovend timto naf{zenim jsou v souladu se stanoviskem Stdlého vyboru pro rostliny, zvifata, potraviny
a krmiva,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1

1. Zmrazené, suSené a praskové formy Acheta domesticus specifikované v pifloze tohoto nafizeni se zafazuji na seznam
Unie pro povolené nové potraviny zfizeny provadécim natizenim (EU) 2017/2470.

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

spole¢nost: Fair Insects B.V.;
adresa: Industriestraat 3, 5107 NC, Dongen, Nizozemsko,

kromé pfipadd, kdy pro dotéenou novou potravinu obdrzi povoleni dalsi Zadatel bez odkazu na tidaje chranéné podle
¢lanku 2 tohoto nafizeni, nebo se souhlasem spole¢nosti Fair Insects B.V.

3. Zdznam na seznamu Unie uvedeny v odstavci 1 zahrnuje podminky pouziti a pozadavky na oznacovani, které jsou
stanoveny v piiloze tohoto nafizeni.

Cldnek 2

Studie obsazené v souboru zddosti, na jejichz zdkladé fad novou potravinu uvedenou v ¢ldnku 1 posuzoval, které jsou
podle tvrzeni Zadatele jeho primyslovym vlastnictvim a bez nichZ by nemohla byt dand nova 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 spole¢nost Fair Insects B.V.

Cldnek 3

Priloha provadéciho nafizeni (EU) 2017/2470 se méni v souladu s p¥ilohou 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 10. tinora 2022.

Za Komisi
piedsedkyné
Ursula VON DER LEYEN



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

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

PRILOHA

Povolena nové

Podminky, za nichZ smi byt novd potravina pouzivina

Dopliikové zvldstni poZadavky na

Dalsi pozadavky

Ochrana tdajt

potravina oznacovan{
Maximélni mnoZstvi . Voznaceni potravin obsahujicich Povoleno dne 3. bfezna 2022. Toto
(/100 g) tuto novou potravinu se pouZije zafazeni se zaklddd na védeckych
1 . ) nazev ,zmrazeny Acheta domesti- dtkazech a védeckych adajich, které
(uvddéné na trh jako takové ek domach” . fedme amvslovéh
Specifikovand kategorie potravin nebo rekonstituované podle ws (CVE‘ce , omaciy, J Jsou pre r,netem prumys oveno
pect gorep kyn) suSeny/praskovy Acheta domesti- vlastnictvi a jeZ jsou chranény
pokynt cus (cvréek domdci)“ v zdvislosti v souladu s ¢ldnkem 26 nafizeni (EU)
Zmrazeny Suseny nebo na pouzité formé. 2015/2283.
praskovy Zadatel: Fair Insects BV,
Zmrazené, suSené a praskové formy . I\{a oznaceni ,potr:ewir/l obsahuj/i- Industriestraat 3, 5107 NC Dongen,
Acheta domesticus cich zmrazené, susené nebo pra- Nizozemsko.
skové formy Acheta domesticus 3 ) o
Proteinové vyrobky jiné nez nahrazky 40 20 (cvrcka domdciho) musi byt uve- Behvem obdobi ochranx uda‘J‘{Sf}q1
masa den tdaj, Ze tato slozka miize dotcenot.l. novou potravinu uvadet na
,2Zmrazené, - - zpiisobit alergické reakce spotfe- trh v Unii pouze spol}eénc:st Fair
Suéegi i Chléb a pecivo 30 10 biteléim se zndmymi alergiemi na Insec'lts BY, kromiphpadu, kdy
a praskové .. . koryse, mékkyse a vyrobky z nich povoleni pro uvedenou novou
formy Acheta zill(ﬂ?}f:n‘gytr; tt)(l;}]li,ncerealm tycinky 30 15 a na prachové roztoce. potravinu obdrzi dalsi Zadatel bez
domesticus y odkazu na védecké diikazy nebo
(cvrcka Suzenky 30 8 Tento ﬁdajvmus,i b):rt uveden védecké tidaje, které jsou pfedmétem
domiciho) v bezprostiedni blizkosti priimyslového vlastnictvi a jsou
Vyrobky na bézi téstovin (susené) 3 1 seznamu sloZek. chranény v souladu s ¢ldnkem 26
i . nafizeni (EU) 2015/2283, nebo se
POII‘J;VII?' a kor’chlSntrovane polévky nebo 20 5 souhlasem spole¢nosti Fair Insects
polévky v prasku BV.
Zpra’cqvané V.)’rrobky z Prgmbor; pokrmy Datum ukonéeni ochrany Gdajt::
na bézi zeleniny a lusténin a vyrobky na 15 5 3 bfezna 2027.¢
bazi téstovin nebo pizzy
Snacky na bazi kukufi¢né mouky 40 20
Népoje podobné pivu, smési 1 1
alkoholickych ndpojti
Ofechy, olejnatd semena a cizrna 40 25

zit/os 1
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Omicky 30 10
Masné polotovary 40 16
Néhrazky masa 80 50
Cokolddové vyrobky 30 10
Zmrazené kysané mlécné vyrobky 15 5

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

Povolend nové potravina

Specifikace

,<Zmrazené, suSené a praskové formy
Acheta domesticus (cvrcka
domdciho)

Popis|/definice:

Tato nové potravina se sklddd ze zmrazenych, susenych a praskovych forem celého cvrcka domdaciho. Pojem ,cvréek domdci” oznacuje
dospélého jedince Acheta domesticus, coz je druh hmyzu, ktery patii do Celedi Gryllidae.

Tato nova potravina ma byt uvddéna na trh ve tfech riznych formach, konkrétné: i) tepelné zpracovany a zmrazeny cely A. domesticus (AD
zmrazeny); ii) tepelné zpracovany a mrazem vysuseny cely A. domesticus (AD suSeny) a iii) tepelné zpracovany mrazem vysuseny a mlety cely

A. domesticus (prdsek z celého AD).

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

Vlastnosti/sloZeni (AD zmrazeny):
Popel (% hmot.): 0,6-1,2
Vlhkost (% hmot.): 76-82
Surovy protein (N x 6,25) (% hmot.): 12-21
Stravitelné sacharidy (% hmot.): 0,1-2
Tuky (% hmot.): 3-12
z toho nasycené (% hmot.): 36-45
Peroxidové ¢islo (Meq O,/kg tuku): < 5
Dietn{ vldknina (% hmot.): 0,8-3
*Chitin (% hmot.): 0,7-3,0
Tézké kovy:
Olovo: < 0,05 mg/kg
Kadmium: < 0,06 mg/kg
Mykotoxiny:
Aflatoxiny (suma B1, B2, G1, G2): < 4 pg/kg

Vlastnosti/sloZeni (AD suSeny nebo praskovy):
Popel (% hmot.): 2,9-5,1
Vlhkost (% hmot.): < 5
Surovy protein (N x 6,25) (% hmot.): 55-65
Stravitelné sacharidy (% hmot.): 1-4
Tuky (% hmot.): 29-35
z toho nasycené (% hmot.): 36-45
Peroxidové ¢islo (Meq O,/kg tuku): < 5
Dietn{ vldknina (% hmot.): 3-6
*Chitin (% hmot.): 5,3-10,0
Tézké kovy:
Olovo: < 0,05 mgfkg
Kadmium: < 0,06 mg/kg
Mykotoxiny:
Aflatoxiny (suma B1, B2, G1, G2): < 4 pg/kg
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Aflatoxin B1 (ug/kg): < 2
Deoxynivalenol: < 200 pg/kg
Ochratoxin A: < 1 pg/kg

Dioxiny a PCB s dioxinovym efektem

Suma dioxint a PCB UB s dioxinovym efektem ( **WHO 005 PCDD/F-

PCB-TEQ): < 1,25 pg/g tuku

Mikrobiologickd kritéria:

Celkovy pocet acrobnich 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 (pfedpoklad): < 100 KTJ/g
Enterobacteriaceae (ptedpoklad): < 100 KTJ/g
Koaguldzopozitivni stafylokoky: < 100 KTJ/g

Aflatoxin B1 (ug/kg): < 2
Deoxynivalenol: < 200 pg/kg
Ochratoxin A: < 1 pg/kg

Dioxiny a PCB s dioxinovym efektem

Suma dioxint a PCB UB s dioxinovym efektem ( **WHO 005 PCDD/F-

PCB-TEQ): < 1,25 pg/g tuku

Mikrobiologicka kritéria:

Celkovy pocet acrobnich mikroorganismt: < 10° KTJ/g
Kvasinky a plisné: < 100 KTJ/g

Escherichia coli: < 50 KTJ/g

Salmonella spp.: nepfitomnost ve 25 g

Listeria monocytogenes: nepiftomnost ve 25 g
Anaerobni bakterie redukujici sifi¢itany: < 30 KTJ/g
Bacillus cereus (pfedpoklad): < 100 KTJ/g
Enterobacteriaceae (pfedpoklad): < 100 KTJ/g
Koaguldzopozitivni stafylokoky: < 100 KTJ/g

*  Dietni vldknina nemusi obsahovat chitin z divodu rtiznych analytickych metod.

** Horni mez sumy polychlorovanych dibenzo-para-dioxinii (PCDD), polychlorovanych dibenzofurant (PCDF) a polychlorovanych bifenylt (PCB) s dioxinovym efektem vyjddfend jako ekvivalent toxicity

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

*** KTJ: kolonii tvorfici jednotky.

yi1/oc 1
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