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Eiropas Savienibas Oficialais Véstnesis 15.11.2021.

KOMISIJAS ISTENOSANAS REGULA (ES) 2021/1975
(2021. gada 12. novembris),
ar ko atbilstosi Eiropas Parlamenta un Padomes Regulai (ES) 2015/2283 atlauj ka jaunu partikas

e

produktu laist tirga saldétus, Zavétus un pulveri samaltus Locusta migratoria un groza Komisijas
Istenos$anas regulu (ES) 2017/2470

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS KOMISIJA,

nemot véra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu,

nemot véra Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES) 2015/2283 (2015. gada 25. novembris) par jauniem partikas
produktiem un ar ko groza Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES) Nr. 1169/2011 un atce] Eiropas Parlamenta un
Padomes Regulu (EK) Nr. 258/97 un Komisijas Regulu (EK) Nr. 1852/2001 ('), un jo pasi tas 12. pantu,

ta ka:

(1)

B
NN AN

()

Regula (ES) 2015/2283 paredz, ka Savieniba tirgt drikst laist tikai tadus jaunus partikas produktus, kas ir atlauti un
ieklauti Savienibas saraksta.

Saskana ar Regulas (ES) 2015/2283 8. pantu tika pienemta Komisijas IstenoSanas regula (ES) 2017/2470 (3, ar ko
izveido atlauto jauno partikas produktu Savienibas sarakstu.

2018. gada 28. decembri uznémums Fair Insects BV (“pieteikuma iesniedzgjs”) saskana ar Regulas (ES) 2015/2283
10. panta 1. punktu Komisijai iesniedza pieteikumu, kura laigts atlaut Savienibas tirgn ka jaunu partikas produktu
laist Locusta migratoria (klejotajsisenus) saldéta, Zavéta un pulvera (samalta) veida. Pieteikuma iesniedzgjs ladza atlaut
saldetus, Zavétus un pulveri samaltus Locusta migratoria lietot ka uzkodu un par partikas sastavdalu vairakos plasa
patérina partikas produktos.

Pieteikuma iesniedz&js Komisijai liidza arT vairakos pieteikuma pamatosanai iesniegtajos datos aizsargat patentétus
zinatniskos datus, proti: raZoSanas procesa aprakstu (), analitiskos datus par sastavu (*), analitiskos datus par
kontaminantiem (°), stabilitati un mikrobiologisko statusu, datus par jauna partikas produkta pardosanu (°), devas
novertéjumu (), datus par proteinu sagremojamibu un viegli sagremojamo neaizvietojamo aminoskabju raditaju (%),
skidibas un sterilitates testus, kuri ar Zavétiem Locusta migratoria veikti pirms genotoksiskuma pétijumiem un kuros
secinats, ka genotoksiskuma testé$ana nav iespéjama (°), un citotoksiskuma pétijumu (*°).

2019. gada 9. julija Komisija saskana ar Regulas (ES) 2015/2283 10. panta 3. punktu ladza Eiropas Partikas
nekaitiguma iestadi (“lestade”) sniegt zinatnisku atzinumu, kura biitu noveértéts saldetu, zavétu un pulverl samaltu
Locusta migratoria ka jauna partikas produkta nekaitigums.

OV L327,11.12.2015,, 1. Ipp.

Komisijas IstenoSanas regula (ES) 2017/2470 (2017. gada 20. decembris), ar ko saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES)
2015/2283 izveido jauno partikas produktu Savienibas sarakstu (OV L 351, 30.12.2017., 72. Ipp.).
Fair Insects BV. 2019 (nepublicéts).
Fair Insects BV. 2019 (nepublicéts).
Fair Insects BV. 2019 (nepublicéts).
Fair Insects BV. 2018 (nepublicéts).
Fair Insects BV. 2019 (nepublicéts).
Fair Insects BV. Digestibility of protein from Locusta migratoria during transit through the dynamic in vitro gastrointestinal model. P&tjjuma
zinojums V21246/01 (nepublicéts, 2018. gads).
Fair Insects BV. Solubility and sterility test on dried Locusta migratoria prior to the genotoxicity studies (nepublicéts, 2018. gads).
Fair Insects BV. Cellular toxicity of aqueous extracts from Locusta migratoria (nepublicéts, 2018. gads).
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(6)  2021. gada 25. maija lestade saskana ar Regulas (ES) 2015/2283 11. pantu pienéma zinatnisku atzinumu par
saldétu, zavetu un pulveri samaltu Locusta migratoria ka jauna partikas produkta nekaitigumu ().

(7)  Minétaja atzinuma lestade secindja, ka saldéti, Zavéti un pulveri samalti Locusta migratoria, lietoti ierosinatajos veidos
un daudzumos, ir nekaitigi. Tapéc ar 3o lestades atzinumu pietiek, lai varétu konstatét, ka saldéti, kalteti un pulveri
samalti Locusta migratoria saskana ar noveértétajiem lietoSanas nosacijumiem atbilst Regulas (ES) 2015/2283
12. panta 1. punkta prasibam.

(8)  Minétaja atzinuma lestade, pamatojoties uz tadiem ierobeZotiem publicétiem pieradijumiem par partikas izraisitam
alergijam, kuri saistiti ar kukainiem kopuma un kuros Locusta migratoria lietoana uztura pretrunigi sasaistita ar
vairakiem anafilakses gadijumiem, un pieradijumiem, kuri liecina, ka Locusta migratoria satur vairakus potenciali
alergénus proteinus, turklat secinaja, ka 33 jauna partikas produkta lieto$ana uztura var izraisit sensibilizaciju pret
Locusta migratoria proteiniem. lestade ari ieteica Locusta migratoria alergéniskumu izpétit sikak.

(9)  Nemot véra lestades ieteikumu, Komisija patlaban péta, kada veida varétu veikt So nepiecieSamo Locusta migratoria
alergéniskuma izpeéti. Kamer lestade izpété iegiitos datus nav novértgjusi un ta ka lidz $im, péc kukainu nozares
riciba esodajiem datiem, ir zinots tikai par daziem Locusta migratoria ('?) izraisitas alergijas gadijumiem un
pieradijjumi par tada alergéniskuma potencialu, kas biitu saistits ar Locusta migratoria lieto§anu uztura, ir apSaubami,
Komisija uzskata, ka atlauto jauno partikas produktu Savienibas saraksta ipaSas markésanas prasibas attieciba uz
Locusta migratoria potencialu izraisit primaru sensibilizaciju nav jaieklau;.

(10) Iestade sava atzinuma ari noradijusi, ka saldétu, Zavétu un pulverl samaltu Locusta migratoria lietoSana uztura
alergiskas reakcijas var izraisit personam, kas ir alergiskas pret vézveidigajiem, gliemjiem un ércém. Turklat lestade
noradija, ka jaunaja partikas produkta var nonakt vél citi alergéni, kas bijusi kukainiem izbarotaja substrata. Tapéc
saldétus, Zavétus un pulverl samaltus Locusta migratoria, kas patérétajiem piedavati minétaja veida, un tos saturosus
partikas produktus ir lietderigi pienacigi markeét, ievérojot Regulas (ES) 2015/2283 9. panta prasibas.

(11) Iestade sava atzinuma atziméja, ka tas secindjums par jauna partikas produkta nekaitigumu balstijies uz vairakiem
pieteikuma pamatosanai iesniegtiem datiem, proti, uz raZo$anas procesa aprakstu, analitiskiem datiem par sastavu,
analitiskiem datiem par kontaminantiem, stabilitati un mikrobiologisko statusu, datiem par jauna partikas produkta
pardosanu, devas novértéjumu, datiem par proteinu sagremojamibu un viegli sagremojamo neaizvietojamo
aminoskabju raditaju, $kidibas un sterilitates testiem, kuri ar Zavétiem Locusta migratoria veikti pirms
genotoksiskuma pétijumiem un kuros secinats, ka genotoksiskuma testéSana nav iespéjama, un citotoksiskuma
petjumu. Ta turklat atziméja, ka minéto secindgjumu nebftu vargjusi izdarit, ja nebfitu datu no pieteikuma
iesniedzéja dokumentacija ieklautajiem nepublicétajiem zinojumiem par $iem pétjjumiem.

(12) Komisija ladza pieteikuma iesniedz&ju sikak precizét, kads ir pamatojums prasibai aizsargat ipasumtiesibas uz
minétajiem pétijumiem, un precizét prasibu par ekskluzivam tiesibam atsaukties uz minétajiem datiem, ka minéts
Regulas (ES) 2015/2283 26. panta 2. punkta b) apak$punkta.

(13) Pieteikuma iesniedzgjs pazinoja, ka pieteikuma iesniegSanas bridi tam bijusas ipaSumtiesibas un ekskluzivas tiesibas
atsaukties uz razoSanas procesa aprakstu, analitiskiem datiem par sastavu, analitiskiem datiem par kontaminantiem,
stabilitati un mikrobiologisko statusu, datiem par jauna partikas produkta pardosanu, devas novértéumu, datiem
par proteinu sagremojamibu un viegli sagremojamo neaizvietojamo aminoskabju raditaju, $kidibas un sterilitates
testiem, kuri ar Zavétiem Locusta migratoria veikti pirms genotoksiskuma pétjjumiem un kuros secinats, ka
genotoksiskuma testé$ana nav iesp&ama, un citotoksiskuma pétijumu un tapéc minétajiem pétjjumiem likumigi
pieklat, tos izmantot vai uz tiem atsaukties nevar tre$as personas.

(") 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 tiek tirgoti vairakas dalibvalstis saskana ar Regulas (ES) 2015/2283 35. panta 2. punkta noteiktajiem parejas
pasakumiem. Pieteikuma iesniedzgjs norada, ka Zaveéti un saldéti siseni Niderlandes tirga tiek pardoti kop$ 2016. gada.
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(14) Komisija visu pieteikuma iesniedzéja sniegto informaciju novertéja un konstatéja, ka pieteikuma iesniedzéjs Regulas
(ES) 2015/2283 26. panta 2. punkta noteikto prasibu izpildi ir pamatojis pietickami. Tapéc ipaSos pétijumus par
razo$anas procesa aprakstu, analitiskos datus par sastavu, analitiskos datus par kontaminantiem, stabilitati un
mikrobiologisko statusu, datus par jauna partikas produkta pardoanu, devas novértéumu, datus par proteinu
sagremojamibu un viegli sagremojamo neaizvietojamo aminoskabju raditaju, skidibas un sterilitates testus, kuri ar
zavetiem Locusta migratoria veikti pirms genotoksiskuma pétijumiem un kuros secinats, ka genotoksiskuma
testéSana nav iesp&jama, un citotoksiskuma pétijumu, kas ieklauti pieteikuma iesniedzgja dokumentacija, uz kuras
pamata lestade izdarjja secindgjumu par jauna partikas produkta nekaitigumu un bez kuras ta jauno partikas
produktu nebitu vargjusi novértét, neviena cita pieteikuma iesniedzéja laba nevajadzétu izmantot piecus gadus péc
§1s regulas speka stasanas dienas. Tatad atlauja minétaja perioda Savieniba tirgh laist saldétus, Zavétus un pulveri
samaltus Locusta migratoria biitu jadod tikai pieteikuma iesniedzgjam.

(15) Tomer, lai gan saldétu, zavetu un pulveri samaltu Locusta migratoria atlauja un tiesibas atsaukties uz pieteikuma
iesniedzéja dokumentacija ieklautajiem pétijumiem ir vienigi pieteikuma iesniedz&am, citiem pieteikuma
iesniedz&jiem nav liegts pieteikties uz atlauju laist tirgdi to pasu jauno partikas produktu ar nosacijumu, ka to
pieteikuma pamata ir likumigi iegfita informacija, kas pamato $adas atlaujas sanemsanu.

(16) Tapéc Istenosanas regulas (ES) 2017/2470 pielikums biitu attiecigi jagroza.
(17) Saja regula paredzétie pasakumi ir saskana ar Augu, dzivnieku, partikas aprites un dzivnieku baribas pastavigas
komitejas atzinumu,

IR PIENEMUSI SO REGULU.

1. pants

1. Saldétus, zavétus un pulverl samaltus Locusta migratoria, kuru specifikacija sniegta $is regulas pielikuma, ieklauj ar
Istenosanas regulu (ES) 2017/2470 izveidotaja atlauto jauno partikas produktu Savienibas saraksta.

2. Piecus gadus no 2021. gada 5. decembra tikai sakotnéjam pieteikuma iesniedzé&jam,
uznémumam Fair Insects BV,
kura adrese ir Industriestraat 3, 5107 NC Dongen, Niderlande,

ir atlauts Savieniba tirgii laist 1. punkta minéto jauno partikas produktu, ja neviens cits pieteikuma iesniedzejs bez
atsauksanas uz datiem, kas tiek aizsargati saskana ar 2. pantu, vai ar Fair Insects BV piekriSanu nav sanémis atlauju, kas
attiecas uz jauno partikas produktu.

3. leraksta, ko izdara 1. punktd minétaja Savienibas saraksta, norada §is regulas pielikuma noteiktos lietosanas
nosacijumus un markéSanas prasibas.

2. pants

Pieteikuma dokumentacija ieklautos datus, uz kuru pamata lestade ir novértéjusi 1. panta minéto jauno partikas produktu,
uz kuriem pieteikuma iesniedzéjs pieteicis ipaSumtiesibas un bez kuriem jaunais partikas produkts nebiitu atlauts, piecus
gadus no 2021. gada 5. decembra bez uzpémuma Fair Insects BV pickriSanas neizmanto neviena cita pieteikuma
iesniedz€ja laba.

3. pants

Istenosanas regulas (ES) 2017/2470 pielikumu groza saskana ar §is regulas pielikumu.
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4. pants
Siregula stajas speka divdesmitaja diena péc tas publicésanas Eiropas Savienibas Oficialaja Vestnest.
Si regula uzliek saistibas kopuma un ir tiesi piemérojama visas dalibvalstis.

Briselé, 2021. gada 12. novembri

Komisijas varda —
priekssedetaja
Ursula VON DER LEYEN



PIELIKUMS

Istenosanas regulas (ES) 2017/2470 pielikumu groza $adi:

1) 1.tabula (“Atlautie jaunie partikas produkti”) ieklauj $adu ierakstu:

Atlautais jaunais
partikas produkts

Jauna partikas produkta lietoSanas nosacijumi

Ipasas papildu markesanas prasibas

Citas prasibas

Datu aizsardziba

“Saldeti, zaveti un
pulveri samalti
Locusta migratoria
(klejotajsiseni)

Konkréta partikas

Minimalais limenis (g/100 g)
(produkts, kas tiek tirgots
attiecigaja forma vai ir sagatavots
lietosanai saskana ar

kategorija noradijumiem)
Saldeti Zaveti vai
pulveri
Saldeti, zZavéti un pulverl
samalti Locusta migratoria
Parstradatu kartupelu
produkti; pakaugu edieniun | 15 5
makaronu izstradajumi
Galas analogi 80 50
Zupas un zupu koncentrati |15 5
gf)nseryéu paksaugi un 20 15
arzeni
Salati 15 5
Alus dzérieni, alkoholisko ) )
dzérienu kokteili
Sokolades konditorejas 30 10
izstradajumi
Rieksti, e]las augu séklas un 20
aunazirni
Saldéti fermentéti produkti |15 5
uz piena bazes
Desas 30 10

. Jauna partikas produkta nosaukums

to saturo$u partikas produktu marke-
juma (atkariba no izmantotas for-
mas) — “saldéti Locusta migratoria (kle-
jotajsiseni)”, “zavétifpulverl samalti
Locusta migratoria (klejotajsiseni)” vai
“Nesadalitu Locusta migratoria (klejo-
tajsisenu) pulveris”.

. Saldétus, 7avétus vai pulveri samaltus

Locusta migratoria (klejotajsisenus) sa-
turodu partikas produktu mark&uma
norada, ka §i sastavdala patérétajiem,
kuriem ir zinamas alergijas pret véz-
veidigajiem, gliemjiem un to produk-
tiem un €rcém, var izraisit alergiskas
reakcijas.

$adu noradi izvieto loti tuvu
sastavdalu sarakstam.

Atlauts no 5.12.2021.
Siieklausana ir pamatota ar
patentétiem zinatniskiem
pieradijumiem un zinatniskiem
datiem, kas aizsargati saskana ar
Regulas (ES) 2015/2283 26. pantu.
Pieteikuma iesniedzgjs: Fair Insects
BV, Industriestraat 3, 5107 NC
Dongen, Niderlande.

Datu aizsardzibas laika jauno
partikas produktu laist Savienibas
tirgd atlauts tikai uznémumam Fair
Insects BV, ja neviens cits
pieteikuma iesniedzgjs bez
atsauk$anas uz patentétajiem
zinatniskajiem pieradijumiem vai
zinatniskajiem datiem, kas tiek
aizsargati saskana ar Regulas (ES)
20152283 26. pantu, vai ar Fair
Insects BV piekrisanu vélak nav
sanémis atlauju, kas attiecas uz
minéto jauno partikas produktu.
Datu aizsardzibas termina beigas:
5.12.2026.”

v1/cor 1
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2) 2.tabula (“Specifikacijas”) ieklauj $adu ierakstu:

Atlautais jaunais partikas
produkts

Specifikacijas

“Saldeti, zaveti un pulveri
samalti Locusta migratoria
(klejotajsiseni)

Apraksts/definicija

Jaunais partikas produkts sastav no saldétiem, Zavétiem un pulveri samaltiem klejotajsiseniem. Termins “klejotajsisenis” attiecas uz pieaugusu Locusta
migratoria — kukainu suga, kas pieder pie sisenu dzimtas (Acrididae) (Locustinae apaksdzimta).

Jauno partikas produktu paredzéts tirgot tris dazadas formas, proti: i) termiski apstradati un saldéti L. migratoria (saldéti LM), ii) termiski apstradati un
liofilizéti L. migratoria (z2avéti LM) un iii) termiski apstradati, liofilizéti un samalti nesadaliti L. migratoria (nesadalitu LM pulveris). Zavétus LM var tirgot
tadus paSus vai samaltus pulveri.

Saldétiem LM un zavétiem LM jaatdala kajas un sparni, lai mazinatu zarnu aizciet&juma risku, kas var rasties, ieédot uz kukaina stilba esosos lielos
dzelk$nus. Nesadalitu LM pulveri iegiist, kukainus, kam nav atdalitas kajas un sparni, mehaniski samalot un tos péc tam sijajot, lai iegtitu dalinas, kuru
izmérs ir mazaks neka 1 mm.

Pirms kukainus sasaldéjot nonavé, tos vismaz 24 stundas nebaro, lai pieaugusiem ipatniem varétu iztuk3oties zarnu saturs.

Parametri Saldeti LM Zaveti LM Nesadalitu LM pulveris
Parametri[sastavs

Pelni (masas %) 0,6-1,0 2,0-3,1 1,8-1,9
Mitrums (masas %) 67-73 <5 <5
Kopproteins (N x 6,25) (masas %) 11-21 43-53 50-60
Tauki (masas %) 7-13 31-41 31-41
Piesatinatas taukskabes (tauku %) 35-43 35-43 35-43
Sagremojamie oglhidrati (masas %) 0,1-2,0 0,1-2,0 1,0-3,5
(*Partikas skiedrvielas (masas %) 1,5-3,5 5,5-9,0 5,5-9,0
Hitins (masas %) 1,7-2,4 6,4-10,4 10,5-13,9
Peroksida skaitlis (Meq O,/kg tauku) <5 <5 <5
Kontaminanti

Svins (mg/kg) <0,07 <0,07 <0,07
Kadmijs (mg/kg) <0,05 <0,05 <0,05

"1C0T1ITST
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Aflatoksini (B1, B2, G1, G2 summa) <4 <4 <4

(ng/kg)

Aflatoksins B1 (ug/kg) <2 <2 <2

Deoksinivalenols (ug/kg) <200 <200 <200

Ohratoksins A (ng/kg) <1 <1 <1

Dioksinu un dioksiniem lidzigo PCB <1,2 <1,2 <1,2

lielaka analitiska rezultata summa ( (**)

PVO 405 PCDD/F-PCB-TEQ) (pg/g tauku)

Mikrobiologiskie kritériji

Kopéjais aerobo mikroorganismu <10° <10° <10°

koloniju skaits ( (***)KVV/g)

Enterobacteriaceae (varbutéji) (KVV/g) <100 <100 <100

Escherichia coli (KVV/g) <50 <50 <50

Listeria monocytogenes 25 g parauga nekon- | 25 g parauga nekon- | 25 g parauga nekonstaté
staté staté

Salmonella spp. 25 g parauga nekon- | 25 g parauga nekon- | 25 g parauga nekonstaté
staté staté

Bacillus cereus (varbutéji) (KVV/g) <100 <100 <100

Koagulazes pozitivie stafilokoki (KVV/g) <100 <100 <100

Sulfitreducgjosie anaerobie <30 <30 <30

mikroorganismi (KVV/g)

Raugi un peléjuma sénites (KVV/g) <100 <100 <100

91/z0t 1
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(*)  Atskirigu analitisko metozu dé] skiedrvielas var neiebit ietverts hitins.

(**)  Polihlordibenz-para-dioksinu (PCDD), polihlordibenzfuranu (PCDF) un dioksiniem lidzigo polihlorbifenilu (PCB) lielaka analitiska rezultata summa, izteikta ka Pasaules Veselibas organizacijas
toksiskuma ekvivalents (izmantojot PVO 2005. gada toksiskuma ekvivalences koeficientus).

(***) KVV: kolonijas veidojosas vienibas.”
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