L 5/10 Az Eurdpai Uni6 Hivatalos Lapja 2023.1.6.
A BIZOTTSAG (EU) 2023/58 VEGREHAJTASI RENDELETE
(2023. januar 5.)
a fagyasztott, pépesitett, szdritott és por formdban 1év3 Alphitobius diaperinus-lirvik
(alombogdrldrvak) dj élelmiszerként torténd forgalomba hozatalinak engedélyezésérél és az
(EU) 2017/2470 végrehajtisi rendelet médositdsirol
(EGT-vonatkozdsd szoveg)
AZ EUROPAI BIZOTTSAG,

tekintettel az Eurdpai Uni6é miikodésérdl sz6l6 szerzédésre,

tekintettel az 0j élelmiszerekrdl, az 1169/2011/EU eurépai parlamenti és tandcsi rendelet moédositdsardl, valamint
a 258/97[EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet és az 1852/2001/EK bizottsdgi rendelet hatdlyon kiviil helyezésérdl
52616, 2015. november 25-i (EU) 2015/2283 eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletre (') és kiilondsen annak 12. cikke (1)
bekezdésére,

mivel:

(1)

Az (EU) 2015/2283 rendelet értelmében csak engedélyezett és az unids jegyzékbe felvett j élelmiszerek hozhatdk
forgalomba az Uniéban.

A Bizottsag az (EU) 2015/2283 rendelet 8. cikke alapjdn elfogadta az engedélyezett Gj élelmiszerek uniés jegyzékét
megallapité (EU) 20172470 bizottsagi végrehajtdsi rendeletet (%).

2018. janudr 7-én az Ynsect NL B.V. villalat (kordbbi nevén Proti-Farm Holding NV, a tovabbiakban: kérelmez6) az
(EU) 2015/2283 rendelet 10. cikke (1) bekezdésének megfelelGen kérelmet nytjtott be a Bizottsighoz a fagyasztott,
pépesitett, szdritott és por formaban 1év6 Alphitobius diaperinus-lirvak (alombogérldrvak) unids piacon dj
élelmiszerként torténd forgalomba hozatalira vonatkozdéan. A kérelmezd az Alphitobius diaperinus-lirvik
fagyasztott, pépesitett (6rolt), szdritott és por (6rolt) formdban tobb, az dltalinos népességnek szdnt élelmiszer
osszetevdjeként, valamint por formaban a feln6tt népességnek szant, a 2002/46/EK eurdpai parlamenti és tandcsi
irdnyelvben (°) meghatdrozott étrend-kiegészitGkben torténd felhasznaldsanak engedélyezését kérte.

A kérelmezd a kérelem aldtdmasztdsdra benytjtott tobb tanulmdny — nevezetesen az Uj élelmiszer Gsszetételére
vonatkozé analitikai adatok (%), az 1j élelmiszer stabilitdsdra vonatkozé vizsgélatok (°), a fehérjék emészthetGségére
vonatkozé in vitro vizsgalat (), valamint egy 90 napos szubkrénikus toxicitdsi vizsgdlat (') — szellemi tulajdont
képezs tudomdnyos adatainak védelme irdnt is kérelmet nydjtott be a Bizottsdghoz.

2018. jalius 17-én a Bizottsdg felkérte az Eurdpai Elelmiszerbiztonsdgi Hatésdgot (a tovabbiakban: Hatésdg), hogy
végezze el a fagyasztott és fagyasztva szdritott Alphitobius diaperinus-larvék Gj élelmiszerként torténd értékelését.

2022. dprilis 26-dn a Hat6sdg az (EU) 2015/2283 rendelet 11. cikkének megfelel6en elfogadta a fagyasztott és
fagyasztva szdritott formdban 1év6 alombogarlarvak (Alphitobius diaperinus-larvak) mint az (EU) 2015/2283 rendelet
szerinti 4j élelmiszer biztonsdgossagarol sz6l6 tudomdnyos szakvéleményét ().

HLL327,2015.12.11, 1. 0.

A Bizottsag (EU) 2017/2470 végrehajtdsi rendelete (2017. december 20.) az 0ij élelmiszerek unids jegyzékének az j élelmiszerekrdl
52016 (EU) 2015/2283 eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet alapjan torténd megallapitdsarél (HL L 351.,2017.12.30., 72. 0.).

Az Eurbpai Parlament és a Tandcs 2002/46/EK irdnyelve (2002. jinius 10.) az étrend-kiegészitGkre vonatkozé tagallami jogszabélyok
kozelitésérsl (HL L 183.,2002.7.12., 51. 0.).

Ynsect NL B.V. 2018, 2019, 2020 és 2021 (kiadatlan).

Ynsect NL B.V. 2019 és 2020 (kiadatlan).

Ynsect NL B.V. 2018 és 2019 (kiadatlan).

Ynsect NL B.V. 2021 (kiadatlan).

EFSA Journal 2022; 20(7):7325.
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(7)  Tudomdnyos szakvéleményében a Hatdsdg arra a kovetkeztetésre jutott, hogy az Alphitobius diaperinus-larvak
fagyasztott, pépesitett, szdritott és por formdban a javasolt felhasznaldsi feltételek mellett biztonsdgosak a javasolt
felhasznaldsi mennyiségek mellett. Ezért a Hatosdg szakvéleménye elegendd alapot nytjt annak megallapitdsahoz,
hogy a fagyasztott, pépesitett, szdritott és por formaban 1év§ Alphitobius diaperinus-larvak az értékelt felhasznaldsi
feltételek mellett teljesitik az (EU) 2015/2283 rendelet 12. cikkének (1) bekezdése szerinti forgalombahozatali
feltételeket.

(8) Az emlitett tudomdnyos szakvéleményben a Hatdsdg ezenkivill a rovarokkal kapcsolatos élelmiszer-allergidra
vonatkozd, korldtozott szdmi kozzétett bizonyiték alapjin arra a kovetkeztetésre jutott, hogy az j élelmiszer
fogyasztasa az alombogdrldrvakbol szarmazé fehérjék okozta elsGdleges szenzibilizaciot és allergids reakcidkat
vélthat ki. A Hatdsdg tovabbi kutatdsok elvégzését javasolta az Alphitobius diaperinus-larvdk allergén hatdsaval
kapcsolatban.

(9) A Hat6sdg ajanldsa titkrében ezért a Bizottsdg jelenleg vizsgélja az Alphitobius diaperinus-lirvék allergén hatdsdval
kapcsolatban szitkséges kutatdsok elvégzésének lehetGségeit. Amig a Hatdsdg nem értékeli a kutatds dltal generdlt
adatokat, és figyelembe véve, hogy az Alphitobius diaperinus-larvak fogyasztdsit az elsGdleges szenzibilizdci6 és az
allergidk eseteivel kozvetleniil osszekapesol6 eddigi bizonyitékok nem meggy6zéek, a Bizottsdg ugy véli, hogy az
Alphitobius diaperinus-larvak els6dleges szenzibilizcids potencidljira vonatkozdan nem szitkséges kiilonos jelolési
kovetelményeket felvenni az engedélyezett 4j élelmiszerek unids jegyzékébe.

(10) Tudomadnyos szakvéleményében a Hat6sdg azt is megallapitotta, hogy az Alphitobius diaperinus-larvik fogyasztisa a
rakfélékre és a poratkdra allergids személyeknél allergids reakciot vélthat ki. A Hatdsdg megjegyezte tovabbd, hogy
az Uj élelmiszerbe tovdbbi allergének is keriilhetnek, amennyiben ezek az allergének jelen vannak a rovarok
tapldlasdra szolgdlé szubsztritumban. Ezért helyénvald, hogy az onmagaban forgalomba hozott fagyasztott,
pépesitett, szdritott és por formdban 1év6 Alphitobius diaperinus-larvdkat, valamint az azokat tartalmazé
élelmiszereket az (EU) 2015/2283 rendelet 9. cikkében el6irt kovetelményeknek megfelelGen jeloljék.

(11) A por formdban 1év6 Alphitobius diaperinus-larvdkat tartalmazo6 étrend-kiegészitGket 18 év alatti személyek nem
fogyaszthatjdk, ezért cimkézési kotelezettséget kell elSirni a fogyasztok errdl valé megfelels tajékoztatdsa érdekében.

(12) Tudomdnyos szakvéleményében a Hatésdg megjegyezte, hogy az Uj élelmiszer biztonsdgossdgira vonatkozd
kovetkeztetése a kérelmezd altal benydjtott, az Gj élelmiszer Osszetételére vonatkozé analitikai adatokon, az 4j
élelmiszer stabilitdsdra vonatkozé vizsgélatokon, a fehérjék emészthetGségére vonatkozd in vitro vizsgélaton és a 90
napos szubkrdnikus toxicitdsi vizsgdlaton alapult, amelyek nélkiil a Hatésdg nem tudta volna értékelni az 4
élelmiszert, és nem tudta volna levonni kovetkeztetését.

(13) A Bizottsdg felkérte a kérelmez4t, hogy tdmassza ald az emlitett vizsgalatok védett jellege kapcsdn tdmasztott igénye
indokoldsat, és pontositsa az azokra vonatkozo, az (EU) 2015/2283 rendelet 26. cikke (2) bekezdésének b) pontja
szerinti kizdrélagos hivatkozdsi jogot érintd allitdst.

(14) A kérelmez§ kijelentette, hogy a kérelem benyujtdsdnak id6épontjdban az e tanulmanyokbdl szdrmazé tudomanyos
adatok tekintetében tulajdonosi és kizdrélagos hivatkozdsi joggal rendelkezett.

(15) A Bizottsag értékelte a kérelmezd dltal benyujtott valamennyi informaciét, és agy itélte meg, hogy azok kell6képen
aldtdmasztjak az (EU) 2015/2283 rendelet 26. cikkének (2) bekezdésében meghatdrozott kévetelmények
teljesiilését. Ezért az 1j élelmiszer Osszetételére vonatkozd tudomdnyos adatokat, az 0j élelmiszer stabilitdsdra
vonatkoz6 vizsgdlatokat, a fehérjék emészthetségére vonatkozé in vitro vizsgilatot és a 90 napos szubkrénikus
toxicitdsi vizsgdlatot az (EU) 2015/2283 rendelet 27. cikkének (1) bekezdésével osszhangban védettnek kell
mindsiteni. Ennek megfelel@en az e rendelet hatélybalépésétSl szdmitott Gtéves idGszakon beliil csak a kérelmezd
szamadra engedélyezhet§ a fagyasztott, pépesitett, szdritott és por formdban 1év6 Alphitobius diaperinus-larvak unids

piacon torténd forgalomba hozatala.

(16) Ugyanakkor a fagyasztott, pépesitett, szdritott és por formdban 1év8 Alphitobius diaperinus-larvak engedélyezésének és
a kérelmezd dossziéjdban szerepld tudoményos adatokra vonatkozd hivatkozdsok felhasznéldsdnak a kérelmezdre
torténd kizdrdlagos korldtozdsa nem jelenti azt, hogy késébb mds kérelmezdk ne kérelmezhessék ugyanezen dj
élelmiszer forgalomba hozataldnak engedélyezését, feltéve, hogy kérelmiik az ilyen engedélyezést aldtdmaszto,
jogszertien megszerzett informaciokon alapul.
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(17) Helyénval, hogy a fagyasztott, pépesitett, szdritott és por formdban 1év8 Alphitobius diaperinus-lirvaknak az dj
élelmiszerek unids jegyzékébe torténd felvételekor tiintessék fel az (EU) 2015/2283 rendelet 9. cikkének (3)
bekezdésében emlitett informdciokat.

(18) A fagyasztott, pépesitett, szdritott és por formdban 1év8 Alphitobius diaperinus-lirvikat fel kell venni az 4j
élelmiszereknek az (EU) 2017/2470 végrehajtdsi rendeletben meghatdrozott unids jegyzékébe. Az (EU) 20172470
végrehajtasi rendelet mellékletét ezért ennek megfelelGen médositani kell.

(19) Az e rendeletben el6irt intézkedések Gsszhangban vannak a Novények, Allatok, Elelmiszerek és Takarmanyok
Alland6 Bizottsaganak véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

(1) A fagyasztott, pépesitett, szdritott és por formdban 1év8 Alphitobius diaperinus-larvék (alombogérldrvik) forgalomba
hozhatdk az Unidban.

A fagyasztott, pépesitett, szdritott és por formaban 1év6 Alphitobius diaperinus-larvakat fel kell venni az 6j élelmiszereknek az
(EU) 2017/2470 végrehajtasi rendeletben meghatdrozott unids jegyzékébe.

(2) Az (EU) 20172470 végrehajtisi rendelet melléklete e rendelet mellékletének megfelel6en médosul.

2. cikk
Az e rendelet hatdlybalépésétdl szamitott otéves id@szakban kizdrdlag az Ynsect NL B.V. () véllalat jogosult az 1. cikkben
emlitett 4j élelmiszer Unioén beliili forgalomba hozataldra, kivéve, ha egy késébbi kérelmezd a 3. cikk szerint védett

tudomdnyos adatokra valé hivatkozds nélkiil vagy az Ynsect NL B.V. beleegyezésével engedélyt kap az 1j élelmiszer
forgalmazdsara.

3. cikk

A kérelmezési dossziéban szerepl6 tudomdnyos adatok, amelyek eleget tesznek az (EU) 2015/2283 rendelet 26.
cikkének (2) bekezdésében meghatirozott kovetelményeknek, nem haszndlhatok fel késGbbi kérelmezdk javdra az e
rendelet hatalybalépésétdl szdmitott 6téves idGtartamon beliil az Ynsect NL B.V. beleegyezése nélkiil.

4. cikk
Ez a rendelet az Eurdpai Unid Hivatalos Lapjdban valé kihirdetését kovetd huszadik napon 1ép hatilyba.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetlenil alkalmazandé valamennyi tagdllamban.

Kelt Briisszelben, 2023. janudr 5-én.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN

() Cim: Harderwijkerweg 141B, 3852 AB Ermelo, Hollandia.



MELLEKLET

Az (EU) 2017/2470 végrehajtsi rendelet melléklete a kovetkezdképpen médosul:

1. Az 1. tdbldzat (Engedélyezett Gj élelmiszerek) a kovetkezd bejegyzéssel egésziil ki:

Enge delygzett uj Az 4 élelmiszer felhaszndldsanak feltételei Tovébbi kiilonos jelolési kovetelmények |, .. Egyel? Adatvédelem
élelmiszer kovetelmények
,Fagyasztott, Adott élelmiszer-kategdria Maximalis mennyiségek (/100 g) | 1. Az 6j élelmiszer megnevezése az Engedélyezve 2023.1.26-4n. A

pépesitett, szdritott
és por formédban
1év3 Alphitobius
diaperinus-larvik
(alombogdrlarvak)

Miizliszeletek

25 (széritott)
25 (por forméban)

Kenyér és zsemlefélék

20 (por forméban)

Feldolgozott és reggeli
gabonapelyhek

10 (szaritott)
10 (por formdban)

Kasa

15 (por formdaban)

(Szaraz) el6keverékek siitott
stitipari termékekhez

10 (por formdaban)

Szaraz tésztaalapi termékek

10 (por formdaban)

Toltott tésztaalapt termékek

28 (fagyasztott vagy pépesitett)
10 (por formdban)

Savopor

35 (por formdaban)

Levesek

15 (por formaban)

Gabona-, tésztaalapt ételek

5 (por formdaban)

Pizzaalapu ételek

5 (szaritott)
5 (por formaban)

Metélt

10 (por formdaban)

Chipsektdl eltérs snackek

10 (szaritott)
10 (por formaban)

azt tartalmazo élelmiszerek jelo-
lésén:  ,Fagyasztott/pépesitett
Alphitobius diaperinus-larvak
(alombogérlarvak)”, illetve
Széritott/por forméban 1évg Alp-
hitobius diaperinus-larvak (alom-
bogdrldrvdk)”, az adott formdtdl
fuggGBen.

. Az 0j élelmiszert tartalmazé ét-

rend-kiegészitSk jelolésén fel kell
tiintetni egy arra vonatkozé kije-
lentést, hogy az adott étrend-kie-
gészitSket nem fogyaszthatjak 18
év alatti személyek.

A fagyasztott, pépesitett, szaritott
és por formdban 1év6 Alphitobius
diaperinus-lirvdkat (alombogar-
larvékat) tartalmazo élelmiszerek
jelolésén fel kell tiintetni, hogy az
Osszetev  allergids reakcidkat
vélthat ki azon fogyasztokndl,
akik ismerten allergidsak a rakfé-
lékre és az azokbdl késziilt ter-
mékekre, valamint a poratkdkra.

E kijelentést az osszetevsk felso-
roldsdnak kozvetlen kozelében
kell elhelyezni.

jegyzékbe valo felvétel az

(EU) 2015/2283 rendelet 26. cikkével
osszhangban védelem alatt llo,
tudoményos adatokon alapul.

Kérelmezd: Ynsect NL B.V,
Harderwijkerweg 141B, 3852 AB
Ermelo, Hollandia.

Az adatvédelem idStartama alatt az 4j
élelmiszer kizardlag az Ynsect NL B.V.
altal hozhat6 forgalomba az Unidn
beliil, kivéve, ha egy késdbbi
kérelmezd az (EU) 20152283
rendelet 26. cikkével 6sszhangban
védelem alatt 4ll6, védett tudomdnyos
adatokra val6 hivatkozds nélkil vagy
az Ynsect NL B.V. beleegyezésével
engedélyt kap a széban forgd i

élelmiszer forgalmazasdra.

Az adatvédelem lejartdnak idGpontja:
2028.1.26.7
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Chips/burgonyaszirom 10 (por formaban)

Sos kekszek (kréker) és s6s 10 (por formdban)

palcika

Amerikai mogyordvaj 15 (por formdban)

Fogyasztasra kész, pikdns 20 (por forméban)

szendvicsek

El6készitett hiis 14 (fagyasztott vagy pépesitett)
5 (por formdaban)

Hushelyettesiték 40 (fagyasztott vagy pépesitett)
15 (por formdaban)

Tej- és tejtermék-helyettesiték 10 (por formaban)

Csokolddétartalma édességek 5 (por formaban)

A felnétt népességnek szdnt, 4 g[nap (por formédban)

a 2002/46EK irdnyelvben
meghatdrozott étrend-
kiegészitdk

2. A 2. tdblazat (Specifikdcidk) az aldbbi bejegyzéssel egésziil ki

Engedélyezett Gj élelmiszer Specifikdciok

,Fagyasztott, pépesitett, Leirds/meghatdrozis:

szdritott és por formdban | Az 4 élelmiszer az egész alombogirlirvak fagyasztott, pépesitett, szdritott vagy poritott formdja. Az »alombogérldrva« sz6 a Tenebrionidae
1év8 Alphitobius diaperinus- | (gydszbogdrfélék) csalddjaba tartoz6 Alphitobius diaperinus rovarfaj larvaalakjdt jelenti.

larvdk (alombogarlirvidk) | Az alombogérldrvit teljes egészében szdnjik emberi fogyasztdsra, semmilyen részét nem tavolitjdk el.

Az G élelmiszert 4 killonboz8 formaban torténd forgalomba hozatalra szdnjak: i. egészben forrdzott és fagyasztott A. diaperinus-larvak (fagyasztott
ADL), ii. egészben forrdzott, 6rolt és fagyasztott A. diaperinus-larvakbol elGallitott pép (pépesitett ADL), iii. egészben forrdzott és fagyasztva szdritott A.
diaperinus-larvak (szaritott ADL), valamint iv. egészben forrazott, fagyasztva szdritott és 6rolt A. diaperinus-larvakbél elGallitott por (por forméban lévg
ADL).

A rovarok hékezeléssel torténd elpusztitdsa el6tt legaldbb 24 6rds taplilékmegvondsi idGszakra van szitkség, hogy a lrvék belei kitiriilhessenek.

vI/s 1
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Jellemzdk/osszetétel (fagyasztott vagy pépesitett ADL):
Hamu (t6megszdzalék): < 1,5

Nedvesség (tomegszdzalék): 65-80

Nyersfehérje (N x 6,25) (tomegszazalék): 12-25
Emészthetd szénhidrdtok (tomegszazalék): 0,4-2

Zsir (tomegszazalék): 5-12

Peroxidszdm (meq O,/kg zsir): < 0,2

Elelmi rost (tomegszazalék): 14

(*) Kitin (tomegszazalék): 1,0-2,6
Nehézfémek:

Olom: < 0,1 mg/kg

Kadmium: < 0,05 mg/kg
Mikotoxinok:

Aflatoxinok (B1, B2, G1 és G2 osszesen): < 4 pglkg
Aflatoxin B1 (ug/kg): < 2
Deoxinivalenol: < 200 pg/kg

Ochratoxin-A: < 1 pglkg
Mikrobiolégiai kritériumok:

Aerob csiraszdm osszesen: < 10° (*)CFU/g
Eleszt6- és penészgombik: < 100 CFU/g
Escherichia coli: < 50 CFU/g

Salmonella spp.: 25 g-os mintdban nincs jelen
Listeria monocytogenes: 25 g-os mintdban nincs jelen
Szulfitredukalé anaerobok: < 30 CFU/g

Bacillus cereus: < 100 CFU/g

Enterobacteriaceae: < 100 CFU/g

Koagulaz-pozitiv Staphylococcus: < 100 CFU/g

Jellemzdk|osszetétel (szaritott vagy por formdban 1évé ADL):

Hamu (tdmegszdzalék): < 5

Nedvesség (tomegszdzalék): 1-5

Nyersfehérje (N x 6,25) (tomegszazalék): 50-70
Emészthetd szénhidrdtok (tomegszazalék): 1,5-3,5
Zsir (tomegszazalék): 20-35

Peroxidszdm (meq O,/kg zsir): < 5

Elelmi rost (tomegszazalék): 3-6

(*) Kitin (tomegszazalék): 3,0-9,1
Nehézfémek:

Olom: < 0,1 mg/kg

Kadmium: < 0,05 mg/kg
Mikotoxinok:

Aflatoxinok (B1, B2, G1 és G2 osszesen): < 4 pglkg
Aflatoxin B1 (ug/kg): < 2
Deoxinivalenol: < 200 pg/kg

Ochratoxin-A: < 1 pglkg
Mikrobiolégiai kritériumok:

Aerob csiraszam osszesen: < 10° CFU|g

Eleszt6- és penészgombik: < 100 CFU/g
Escherichia coli: < 50 CFU/g

Salmonella spp.: 25 g-os mintdban nincs jelen
Listeria monocytogenes: 25 g-os mintdban nincs jelen
Szulfitredukal6 anaerobok: < 30 CFU/g

Bacillus cereus: < 100 CFU/g

Enterobacteriaceae: < 100 CFU/g

Koagulaz-pozitiv Staphylococcus: < 100 CFU/g

(*) Kitin, savdetergens rostként szdmitva.
(**) CFU: telepképzé egység.”
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