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KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) 2023/5,
annettu 3 piivini tammikuuta 2023,

luvan antamisesta osittain rasvattoman Acheta domesticus (kotisirkka) -jauheen saattamiseksi
markkinoille uuselintarvikkeena ja tiytint6onpanoasetuksen (EU) 2017/2470 muuttamisesta

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN KOMISSIO, joka
ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen,

ottaa huomioon uuselintarvikkeista, Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) N:o 1169/2011 muuttamisesta
sekd Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 258/97 ja komission asetuksen (EY) N:o 1852/2001
kumoamisesta 25 pdivind marraskuuta 2015 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) 2015/2283 (!)
ja erityisesti sen 12 artiklan,

sekd katsoo seuraavaa:

(1)  Asetuksessa (EU) 2015/2283 sdddetddn, ettd unionin markkinoille voidaan saattaa vain sellaisia uuselintarvikkeita,
jotka on hyviksytty ja jotka mainitaan unionin luettelossa.

(2)  Unionin luettelo hyvdksytyistd uuselintarvikkeista on vahvistettu asetuksen (EU) 2015/2283 8 artiklan nojalla
komission tdytintoonpanoasetuksessa (EU) 2017/2470 (2).

(3)  Yritys Cricket One Co. Ltd, jiljempdna ’hakija’, toimitti 24 paivind heindkuuta 2019 komissiolle asetuksen (EU)
2015/2283 10 artiklan 1 kohdan mukaisesti hakemuksen luvan saamiseksi osittain rasvattoman Acheta domesticus
(kotisirkka) -jauheen saattamiseksi unionin markkinoille uuselintarvikkeena. Hakemuksessa pyydettiin, ettd
kokonaisesta Acheta domesticus -sirkasta (kotisirkka) saatua osittain rasvatonta jauhetta saisi kayttdd koko viestolle
tarkoitetuissa moniviljaleivissd ja -simpyloissd, voileipakekseissd ja leipatikuissa, viljapatukoissa, kuivissa
valmissekoituksissa leivonnaisia varten, kekseissd, kuivissa tdytetyissd ja tdyttdmattomissd pastapohjaisissa
tuotteissa, kastikkeissa, perunajalosteissa, palkokasvi- ja kasvipohjaisissa ruoissa, pizzoissa, pastapohjaisissa
tuotteissa, herajauheessa, lihan korvikkeissa, keitoissa ja keittotiivisteissd tai -jauheissa, maissijauhopohjaisissa
vilipaloissa, oluen kaltaisissa juomissa, suklaamakeisissa, pahkinoissd ja oljysiemenissd, muissa vilipaloissa kuin
lastuissa sekd raakalihavalmisteissa.

(4)  Lisaksi hakija pyysi 24 paivind heindkuuta 2019 komissiolta omistusoikeuden alaisten tietojen suojaa hakemuksen
tueksi toimitetuille tieteellisille tiedoille ja tutkimuksille, jotka ovat yksityiskohtainen tuotantoprosessin kuvaus (%),
suuntaa-antavien analyysien tulokset (%), vierasaineita koskevat analyysitiedot (), sdilyvyystutkimusten tulokset (%),
mikrobiologisten muuttujien analyysitiedot (') ja valkuaisen sulavuutta koskevien tutkimusten tulokset (*).

(50  Komissio pyysi 8 péiviand heindakuuta 2020 Euroopan elintarviketurvallisuusviranomaista, jdljempéni ’elintarvike-
turvallisuusviranomainen’, arvioimaan osittain rasvatonta Acheta domesticus (kotisirkka) -jauhetta uuselintarvikkeena.

() EUVLL327,11.12.2015,s. 1.

(%) Komission tdytantoonpanoasetus (EU) 20172470, annettu 20 paivana joulukuuta 2017, unionin uuselintarvikeluettelon laatimisesta
uuselintarvikkeista annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) 2015/2283 mukaisesti (EUVL L 351, 30.12.2017,
s.72).

() Cricket One CO. 2019, 2020 ja 2021 (ei julkaistu).

(*) Cricket One CO. 2019, 2020 ja 2021 (ei julkaistu).

() Cricket One CO. 2018, 2019, 2020 ja 2021 (ei julkaistu).

(®) Cricket One CO. 2020 (ei julkaistu).

() Cricket One CO. 2018, 2019, 2020 ja 2021 (ei julkaistu).

(®) Cricket One CO. 2019, 2020 ja 2021 (ei julkaistu).
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Elintarviketurvallisuusviranomainen antoi 23 piivand maaliskuuta 2022 tieteellisen lausunnon "Safety of partially
defatted whole Acheta domesticus (house cricket) powder as a novel food pursuant to Regulation (EU) 2015/2283" (%)
asetuksen (EU) 2015/2283 11 artiklan mukaisesti.

Elintarviketurvallisuusviranomainen totesi tieteellisessd lausunnossaan, etti osittain rasvaton Acheta domesticus
(kotisirkka) -jauhe on turvallista ehdotetuissa kayttoolosuhteissa ja ehdotetuilla kiyttomairilld. Nain ollen kyseinen
tieteellinen lausunto antaa riittdvit perusteet vahvistaa, ettd osittain rasvaton Acheta domesticus (kotisirkka) -jauhe
tdyttdd asetuksen (EU) 2015/2283 12 artiklan 1 kohdan mukaiset markkinoille saattamisen edellytykset, kun sitd
kidytetddn koko wviestolle tarkoitetuissa moniviljaleivissd ja -sampyloissd, voileipikekseissd ja leipatikuissa,
viljapatukoissa, kuivissa valmissekoituksissa leivonnaisia varten, kekseissé, kuivissa tdytetyissi ja tdyttimattomissd
pastapohjaisissa tuotteissa, kastikkeissa, perunajalosteissa, palkokasvi- ja kasvipohjaisissa ruoissa, pizzoissa,
pastapohjaisissa tuotteissa, herajauheessa, lihan korvikkeissa, keitoissa ja keittotiivisteissd tai -jauheissa, maissijauho-
pohjaisissa vilipaloissa, oluen kaltaisissa juomissa, suklaamakeisissa, pdhkindissd ja Oljysiemenissd, muissa
vilipaloissa kuin lastuissa sekd raakalihavalmisteissa.

Elintarviketurvallisuusviranomainen totesi lausunnossaan, ettd ottaen huomioon hyonteisiin liittyvistd ruoka-
allergioista yleisesti saatavilla oleva rajallinen julkaistu naytto, jossa Acheta domesticus -sirkkojen nauttiminen
liitetddn tulkinnanvaraisesti anafylaktisiin reaktioihin, ja néytto, joka osoittaa, ettd Acheta domesticus -sirkat sisaltdvit
useita potentiaalisesti allergeenisia proteiineja, timdn uuselintarvikkeen nauttiminen saattaa aiheuttaa herkistymistd
Acheta domesticus -sirkan proteiineille. Elintarviketurvallisuusviranomainen suositteli lisdtutkimusten tekemistd
Acheta domesticus -sirkan allergeenisuudesta.

Elintarviketurvallisuusviranomaisen suosituksen noudattamiseksi komissio tarkastelee parhaillaan, miten tarvittavat
Acheta domesticus -sirkan allergeenisuutta koskevat tutkimukset voitaisiin toteuttaa. Ennen kuin elintarviketurvalli-
suusviranomainen on arvioinut téllaisista tutkimuksista saatavat tiedot ja ottaen huomioon, ettd kaytettdvissd
olevien tietojen mukaan Acheta domesticus -sirkkojen nauttimisen ei ole todettu yksiselitteisesti aiheuttavan
primédrid herkistymistd tai allergioita, komissio katsoo, ettei hyviksyttyja uuselintarvikkeita koskevaan unionin
luetteloon ole tarpeen sisillyttdd erityisia merkintdvaatimuksia siitd, voivatko Acheta domesticus -sirkat aiheuttaa
primairid herkistymista.

Elintarviketurvallisuusviranomainen katsoi lausunnossaan myos, ettd osittain rasvattoman Acheta domesticus
(kotisirkka) -jauheen kulutus voi aiheuttaa allergisia reaktioita henkiléille, jotka ovat allergisia dyrigisille, nilvidisille
ja polypunkeille. Lisdksi elintarviketurvallisuusviranomainen huomautti, ettd kyseiseen uuselintarvikkeeseen saattaa
pdityd muitakin allergeeneja, jos niitd esiintyy hyonteisten ruokintaan kaytettdvissd substraatissa. Sen vuoksi on
aiheellista, ettd osittain rasvatonta Acheta domesticus (kotisirkka) -jauhetta sisiltdvit elintarvikkeet merkitddn
asianmukaisesti asetuksen (EU) 2015/2283 9 artiklan mukaisesti.

Elintarviketurvallisuusviranomainen totesi tieteellisessi lausunnossaan myds, ettd sen paitelma osittain rasvattoman
Acheta domesticus (kotisirkka) -jauheen turvallisuudesta perustui tieteellisiin tutkimuksiin ja tietoihin, jotka koskevat
yksityiskohtaista tuotantoprosessin kuvausta, suuntaa-antavien analyysien tuloksia, vierasaineita koskevia
analyysitietoja, sdilyvyystutkimusten tuloksia, mikrobiologisten muuttujien analyysitietoja ja valkuaisen sulavuutta
koskevien tutkimusten tuloksia ja joita ilman se ei olisi voinut arvioida uuselintarviketta ja tehdd paitelmadnsa.

Komissio pyysi hakijaa tarkentamaan antamiaan perusteluja, jotka koskivat omistusoikeutta niihin tieteellisiin
tutkimuksiin ja tietoihin, sekd selventimain pyyntoddn, joka koski asetuksen (EU) 2015/2283 26 artiklan 2 kohdan
b alakohdassa tarkoitettua yksinomaista oikeutta viitata niihin.

Hakija ilmoitti, ettd silld oli hakemuksen jttdmisajankohtana kansallisen lainsdddidnnon nojalla omistusoikeus ja
yksinomainen oikeus viitata tieteellisiin tutkimuksiin ja tietoihin, jotka koskevat yksityiskohtaista tuotantoprosessin
kuvausta, suuntaa-antavien analyysien tuloksia, vierasaineita koskevia analyysitietoja, sdilyvyystutkimusten tuloksia,
mikrobiologisten muuttujien analyysitietoja ja valkuaisen sulavuutta koskevien tutkimusten tuloksia ja ettd
kolmannet osapuolet eivit voi laillisesti tutustua niihin tietoihin ja tutkimuksiin, kdytt4d niiti tai viitata niihin.

(’) EFSA Journal 2022;20(5):7258.
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Komissio arvioi kaikki hakijan toimittamat tiedot ja katsoi, ettd timid on riittdvdsti perustellut asetuksen
(EU) 2015/2283 26 artiklan 2 kohdassa sdddettyjen vaatimusten tdyttymisen. Sen vuoksi tieteelliset tutkimukset ja
tiedot, jotka koskevat yksityiskohtaista tuotantoprosessin kuvausta, suuntaa-antavien analyysien tuloksia,
vierasaineita koskevia analyysitietoja, siilyvyystutkimusten tuloksia, mikrobiologisten muuttujien analyysitietoja ja
valkuaisen sulavuutta koskevien tutkimusten tuloksia, olisi suojattava asetuksen (EU) 2015/2283 27 artiklan 1
kohdan mukaisesti. Ndin ollen ainoastaan hakijalle olisi annettava lupa saattaa osittain rasvatonta Acheta domesticus
(kotisirkka) -jauhetta unionin markkinoille viiden vuoden ajan timén asetuksen voimaantulosta.

Osittain rasvatonta Acheta domesticus (kotisirkka) -jauhetta koskevan hyviksynnin ja hakijan asiakirja-aineistossa
oleviin tieteellisiin tutkimuksiin ja tietoihin kohdistuvan viittauksen rajaaminen hakijan yksinomaiseen kéyttoon ei
kuitenkaan estd myohempid hakijoita hakemasta hyviksyntdd saman uuselintarvikkeen markkinoille saattamiseksi
edellyttien, ettd hakemus perustuu laillisesti hankittuihin tietoihin, jotka tukevat tillaista hyvaksyntaa.

Osittain rasvaton Acheta domesticus (kotisirkka) -jauhe olisi sisdllytettdva taytantoonpanoasetuksessa (EU) 2017/2470
vahvistettuun unionin uuselintarvikkeiden luetteloon. Sen vuoksi tdytintoonpanoasetuksen (EU) 2017/2470 liitettd
olisi muutettava.

Tassd asetuksessa sdddetyt toimenpiteet ovat pysyvan kasvi-, eldin-, elintarvike- ja rehukomitean lausunnon
mukaiset,

ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1)

1 artikla

Sallitaan osittain rasvattoman Acheta domesticus (kotisirkka) -jauheen saattaminen unionin markkinoille.

Sisillytetddn osittain rasvaton Acheta domesticus (kotisirkka) -jauhe tdytintoonpanoasetuksessa (EU) 2017/2470
vahvistettuun unionin uuselintarvikkeiden luetteloon.

2)

Muutetaan tdytintdonpanoasetuksen (EU) 2017/2470 liite timén asetuksen liitteen mukaisesti.

2 artikla

Ainoastaan yritys Cricket One Co. Ltd () on hyviksytty saattamaan unionin markkinoille 1 artiklassa tarkoitettua
uuselintarviketta viiden vuoden ajan timdn asetuksen voimaantulopiivistd 24 pdivdstd tammikuuta 2023, paitsi jos
myohempi hakija saa kyseiselle uuselintarvikkeelle hyviksynnin ilman viittausta 3 artiklan nojalla suojattuihin tieteellisiin
tietoihin tai yrityksen Cricket One Co. Ltd suostumuksella.

3 artikla

Tieteellisi tietoja, jotka sisiltyvit hakemusasiakirjoihin ja jotka tdyttavit asetuksen (EU) 2015/2283 26 artiklan 2 kohdassa
sdddetyt edellytykset, ei saa kayttdd myohemmdn hakijan hyviksi viiden vuoden aikana tdmin asetuksen voimaantulosta
ilman yrityksen Cricket One Co. Ltd suostumusta.

4 artikla

Tamad asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentend pdivini sen jilkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa
lehdessa.

(") Cricket One Co. Ltd 383/3/51 Quang Trung Street, Ward 10, Go Vap district, Ho Chi Minh City, Vietnam.
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Tdmid asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa
jasenvaltioissa.

Tehty Brysselissd 3 paivand tammikuuta 2023.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
Ursula VON DER LEYEN



Muutetaan taytintoonpanoasetuksen (EU) 2017/2470 liite seuraavasti:

1) Lisatddn taulukkoon 1 (Hyviksytyt uuselintarvikkeet) kohta seuraavasti:

LIITE

Hyvgksytty Uuselintarvikkeen kdyttoedellytykset Merkintojd koskevat lisdvaatimukset Muut Tietosuoja
uuselintarvike vaatimukset
Enimmadismairat | 1. Uuselintarvikkeen nimitys sitd sisdltavien Hyviksytty 24.1.2023. Tamd lisdys perustuu
(g/100g) elintarvikkeiden pakkausmerkinnoissi on asetuksen (EU) 20152283 26 artiklan
s . . (sellaisenaan “osittain rasvaton Acheta domesticus (koti- mukaisesti suojattuun omistusoikeuden
Mairitelty elintarvikeluokka PR : A . . g o
myytavana tai sirkka) -jauhe”. alaiseen tieteelliseen ndytt6on ja tietoon.
ohjeiden mukaan
ennastettuna) . Osittain rasvatonta Acheta domesticus (koti- Hakija: "Cricket One Co. Ltd”, 383/3/51 Quang
sirkka) -jauhetta sisiltavien elintarvikkeiden Trung street, Ward 10, Go Vap district, Ho Chi
Moniviljaleivit ja -sampylt, 2 pakkausmerkinnéissd on oltava maininta Minh City, Vietnam.
voileipakeksit ja leipatikut siitd, ettd timi ainesosa voi aiheuttaa aller- . . . o
Viliapatukat 3 gisia reaktioita kuluttajille, joiden tiedetddn T1etosu0Jakau'den alk?f}a osittain rasvatonta
»Osittain tyapatuka olevan allergisia dyridisille ja nilvidisille ja AChfm domesu.cus .(kOUSIYkk.a) -)auhetta on
rasvaton Valmissekoitukset leivonnaisia 3 niistd saataville tuotteille seké polypunkeil- hyvaksyFty unionin r.narkk1n01.lle saattamista
: le. varten ainoastaan yrityksen Cricket One Co. Ltd
Acheta varten (kuivat) osalta, paitsi jos myohempi hakija saa kyseiselle
domesticus - e e L pattst ) yohempi hakija Y
(kotisirkka) Keksit 1,5 Tama4 maininta on esitettiva ainesosaluette- uuselintarvikkeelle hyviksynnan ilman
Sauhe — . lon vilittomaissd laheisyydessa. viittausta asetuksen (EU) 2015/2283 26 artiklan
J Pastapohjaiset tuotteet (kuivatut) 0,25 mukaisesti suojattuun omistusoikeuden
B . alaiseen tieteelliseen ndytt6on tai tietoon taikka
Taytetyt pastapohjaiset tuottect 3 yrityksen Cricket One Co. Ltd suostumuksella.
(kuivatut)
Kastikkeet 1 Tietosuojan padttymispdiva: 24.1.2028”
Perunajalosteet, palkokasvi- ja 1
kasvispohjaiset ruoat, pizza ja
pastapohjaiset tuotteet
Herajauhe 3

I XAITA N 4
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Lihan korvikkeet 5

Keitot ja keittotiivisteet tai 1

-jauheet

Maissijauhopohjaiset vilipalat 4

Oluen kaltaiset juomat 0,1
Suklaamakeiset 2

Pihkinit ja 6ljykasvit 2

Vilipalat, muut kuin lastut 5

Raakalihavalmisteet 2

2) Lisdtdan taulukkoon 2 (Eritelmit) seuraava kohta:

Hyviksytty uuselintarvike Eritelmit

Kuvaus/Miiritelmi:

Uuselintarvike on kokonaisesta Acheta domesticus -sirkasta (kotisirkka) saatua osittain rasvatonta jauhetta, joka on saatu monivaiheisella
menetelmilld, johon kuuluu hy6nteisten pitiminen paastolla vihintddn 24 tuntia, jotta niiden suoli tyhjenee, niiden lopettaminen
jaddyttamalld, peseminen, limpokasittely, kuivaaminen, 6ljyn puristaminen (mekaaninen puristus) ja jauhaminen.

Ominaisuudet/Koostumus:

Raakaproteiini (N x 6,25) (painoprosenttia): 74,0-78,0
"Osittain rasvaton Acheta domesticus | R25V2 (painoprosenttia): 9,0-12,0
(kotisirkka) jauhe Kosteus (painoprosenttia): 3,0-6,0
Ravintokuitu (painoprosenttia): 8,0-10,0
Kitiini (*) (painoprosenttia): 4,0-8,5
Tuhka (painoprosenttia): < 5,6
Peroksidiluku (Meq O, | kg rasvaa): < 5,0

Mangaani: < 100,0 mg/kg

Syanidi: < 5,0 mg/kg

vIt 1
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Raskasmetallit:

Lyijy: < 0,1 mg/kg

Kadmium: < 0,025 mg/kg

Mykotoksiinit:

Aflatoksiinit (B1+B2+G1+G2 yhteensd): < 0,4 pg/kg
Deoksinivalenoli: < 200,0 pg/kg

Okratoksiini A: < 1,0 pg/kg

Dioksiinit ja dioksiinien kaltaiset PCB-yhdisteet:

Mikrobiologiset vaatimukset:

Aerobisten mikro-organismien kokonaismaara: < 10° PMY/g
Hiivat ja homeet: < 100 PMY/g

Escherichia coli: < 50 PMY/g

Salmonella spp.: Ei havaittavissa 25 g:ssa

Listeria monocytogenes: Ei havaittavissa 25 g:ssa

Bacillus cereus (oletettu): < 100 PMY/g

Enterobakteerit (oletettu): < 100 PMY/g
Koagulaasipositiiviset stafylokokit: < 100 PMY/g

Dioksiinien ja dioksiinin kaltaisten PCB-yhdisteiden ylempien pitoisuuksien summa ( (**yWHO 405 PCDD/F-PCB-TEF): < 1,25 pg/g rasvaa

(*) Kitiini laskettuna happodetergenttikuidun ja -ligniinin osuuksien erotuksena (ADF-ADL) teoksessa Hahn ym. (2018) kuvatulla tavalla.

(**) Polykloorattujen dibentso-para-dioksiinien (PCDD:t), polykloorattujen dibentsofuraanien (PCDF:t) ja dioksiinien kaltaisten polykloorattujen bifenyylien (PCB:t) ylempien pitoisuuksien summa ilmaistuna

Maailman terveysjirjeston toksisuusekvivalenttikertoimina (kdyttien WHO:n toksisuusekvivalenttikerrointa (TEF) vuodelta 2005).

PMY: pesikkeen muodostavat yksiko"t
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