L 28/10 Eiropas Savienibas Oficialais Veéstnesis 9.2.2022.

KOMISIJAS ISTENOSANAS REGULA (ES) 2022/169
(2022. gada 8. februaris),
ar ko atbilstosi Eiropas Parlamenta un Padomes Regulai (ES) 2015/2283 ki jaunu partikas produktu

v =

atlauj laist tirgi saldétu, Zavétu un maltu miltu melnuli (Tenebrio molitor cirmeni) un groza Komisijas
Isteno$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 Ipasi tas 12. pantu,

ta ka:

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

(2)  Saskapa ar Regulas (ES) 2015/2283 8. pantu tika pienemta Komisijas Istenosanas regula (ES) 2017/2470 (3), kas
izveidoja atlauto jauno partikas produktu Savienibas sarakstu.

(3)  2018. gada 28. decembri uznémums Fair Insects BV (“pieteikuma iesniedzgjs”) saskana ar Regulas (ES) 2015/2283
10. panta 1. punktu Komisijai iesniedza pieteikumu, kura lagts atlaut Savienibas tirga ka jaunu partikas produktu
laist saldétu, Zavétu un maltu miltu melnuli (Tenebrio molitor cirmeni). Pieteikuma iesniedzgjs ldza saldétu, Zavétu
un maltu miltu melnuli (Tenebrio molitor cirmeni) izmantot vairakos partikas produktos, kas paredzéti plasai
sabiedribai.

(4)  Pieteikuma iesniedzéjs Komisijai ladza ari aizsargat pieteikuma iesniegtos Ipasniekdatus. Proti, detalizéts raZoSanas
procesa (}) apraksts, analitiski dati par sastavu (%), stabilitates pétijumi (°), olbaltumvielu sagremojamibas
pétijums (%), citotoksicitates pétijums, ari pilnigi izpétes parskati ('), saraksts ar analitiskiem datiem par sastavu (),
novertéjumu par uzgemtajiem daudzumiem, ierosinatajiem lietojumiem un lieto$anas limeniem (°).

(5)  Komisija saskana ar Regulas (ES) 2015/2283 10. panta 3. punktu 2019. gada 9. augusta konsult&jas ar Eiropas
Partikas nekaitiguma iestadi (“Iestade”), ladzot to sniegt zinatnisku atzinumu, kura ka jauns partikas produkts ir
novertéts saldéta un zavéta miltu melnula (Tenebrio molitor cirmena) preparati.

() OVL327,11.12.2015., 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.).

() 2.3.iedala_RaZoSanas process ar atjauninajumiem; papildinajums C11; papildinajums C17 — Fair Insects BV. 2020 (nepublicéts).

(*) 2.4. iedala_Dati par sastavu ar atjaunindjumiem; 2.9. iedala_Informacija par uzturvértibu ar atjauninajumiem; papildinajums B4 ar
atjauninajumiem; papildinajums B5 ar atjauninjumiem; papildindjums C20; papildinajums D1 ar atjauninajumiem; papildinajums
D2 ar atjauninajumiem; papildinajums D6 ar atjaunindjumiem — Fair Insects BV. 2020 (nepublicéts).

() Papildinajums 2.4.4._Stabilitate ar atjaunindjumiem; papildinajums C21; papildindjums C22; papildindjums D7 ar atjauninajumiem —
Fair Insects BV. 2020 (nepublicéts).

() Papildinajums D4, atjauninajumiem — Fair Insects BV. 2020 (nepublicéts). DIASS pétijums (2.8._upd iedala, 2.9._upd iedala, 2.11_upd
iedala).

() 2.10. iedala Toksikologiska informacija ar atjauninajumiem; papildindgjums D5 ar atjauninajumiem — Fair Insects BV. 2020
(nepublicéts).

() Papildinajums B2 — Fair Insects BV. 2020 (nepublicéts).

() Petjjums par uzpemtajiem daudzumiem, Schuttelaar & Partners (2.7_upd iedala); Dati par piedavato lietoSanas veidu un limeniem, ko
aplésusi Schuttelaar & Partners (2.7_upd) Fair Insects BV. 2020 (nepublicéts).
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2021. gada 7. julija lestade saskana ar Regulas (ES) 2015/2283 11. panta prasibam pienéma zinatnisku atzinumu
“No nesadalita miltu melnula (Tenebrio molitor cirmena) gatavotu saldétu un 7avétu preparatu ka Regulai (ES)
2015/2283 atbilstosa jauna partikas produkta nekaitigums” (%) (Safety of frozen and dried formulations from whole
yellow mealworm (Tenebrio molitor larva) as a novel food pursuant to Regulation (EU) 2015/2283).

lestade atzinuma secinaja, ka saldéts, Zavéts un malts miltu melnulis (Tenebrio molitor cirmenis), lietots piedavataja
veida un daudzuma, ir nekaitigs. Tapéc $is lestades atzinums ir pietiekams pamats, lai varétu konstatét, ka — ciktal
tas attiecas uz saldéta, malta un malta miltu melnula (Tenebrio molitor cirmena) laiSanu tirgdi, — ar konkrétajiem
lieto$anas nosacijumiem tas atbilst Regulas (ES) 2015/2283 12. panta 1. punkta prasibam.

Minétaja atzinuma un lestades atzinuma par zinatnisko atzinumu “No vesela miltu melnula (Tenebrio molitor cirmena)
gatavotu saldétu un Zavétu preparatu ka Regulai (ES) 2015/2283 (*!) atbilsto$a jauna partikas produkta nekaitigums”
lestade, pamatojoties uz nedaudziem publicétiem pieradijumiem par partikas alergiju, kas saistita ar kukainiem, ari
secindja, ka jauna partikas produkta lietoSana uztura var izraisit primaru sensibilizaciju un alergiskas reakcijas uz
miltu melnula olbaltumvielam. Saskana ar lestades ieteikumu pétit Tenebrio molitor cirmena alergéniskumu Komisija
paslaik péta, kada veida veikt nepiecieSamos pétjjumus. Kamer Iestade nav noveértgjusi izpéte iegitos datus un
ieverojot, ka, péc kukainaudzesanas nozares riciba esodajiem datiem par Tenebrio molitor cirmeni, pagaidam ir zinots
tikai par daziem iepriek§ minétajiem alergijas gadijumiem, Komisija uzskata, ka attieciba uz Tenebrio molitor
cirmena (*?) potencialu izraisit primaru sensibilizaciju atlauto jauno partikas produktu Savienibas saraksta ipasas
markéSanas prasibas nav jaieklauj.

Sajos atzinos lestade ari secinaja, ka krusteniskas reakcijas dé] cilvekiem, kas ir alergiski pret vézveidigajiem un
puteklu ércitém, lietojot So jauno partikas produktu, var rasties alergiskas reakcijas. Turklat lestade noradija: ja
kukainiem izbarotaja substrata bijusi vél citi alergéni, tie galu gala var bat nonakusi jaunaja partikas produkta. To
vid@ var bit alergéni, kas noraditi Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas (ES) Nr. 1169/2011 () II pielikuma.
Tapéc lietderigi butu saldétu, zavétu un maltu miltu melnuli (Tenebrio molitor cirmeni), kas patérétajam piedavats
attiecigaja forma un partikas produktus, kuri $adus preparatus satur, attiecigi markét, ievérojot Regulas (ES)
2015/2283 9. panta un Regulas (ES) Nr. 1169/2011 prasibas.

lestade sava atzinuma noradija, ka jauna partikas produkta nekaitigums noteikts, balstoties uz detaliz&tu razoSanas
procesa aprakstu, analitiskajiem datiem par sastavu, stabilitites pétijumiem, olbaltumvielu sagremojamibas
pétjumu, citotoksicitates pétjjumu, arl pilnigiem izpétes parskatiem. lestade arT noradija, ka secinajumu nebitu
vargjusi izdarit bez $iem datiem, par kuriem pieteikuma iesniedzgjs apgalvojis, ka tie ir ipagniekdati.

Komisija pieteikuma iesniedz&ju ladza, ka noteikts Regulas (ES) 2015/2283 26. panta 2. punkta b) apak$punkta,
vairak precizét, ar ko ir pamatota prasiba minétos datus aizsargat ka ipasniekdatus, un precizét prasibu uz
ekskluzivam tiesibam atsaukties uz minétajiem datiem.

Pieteikuma iesniedz&js pazinoja, ka pieteikuma iesniegSanas bridi tam saskana ar valsts tiesibu aktiem bijusas
patentétas un ekskluzivas tiesibas atsaukties uz minétajiem datiem un tapéc Siem datiem likumigi pieklat, tos
izmantot vai uz tiem atsaukties nevar tre$as personas.

) EFSA Journal 2021; 19(8):6778.
) EFSA Journal 2021; 19(1):6343.

Tenebrio molitor cirmenis saskana ar Regulas (ES) 2015/2283 35. panta 2. punkta noteiktajiem parejas pasikumiem tiek tirgots
vairakas dalibvalstis.

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) Nr. 1169/2011 (2011. gada 25. oktobris) par partikas produktu informacijas snieg§anu
patérétajiem un par grozijumiem Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas (EK) Nr. 1924/2006 un (EK) Nr. 1925/2006, un par
Komisijas Direktivas 87/250/EEK, Padomes Direktivas 90/496/EEK, Komisijas Direktivas 1999/10/EK, Eiropas Parlamenta un
Padomes Direktivas 2000/13/EK, Komisijas Direktivu 2002/67EK un 2008/5/EK un Komisijas Regulas (EK) Nr. 608/2004 atcelsanu
(OV L 304,22.11.2011., 18. Ipp.).
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(13) Komisija novértgja visu pieteikuma iesniedzéja sniegto informaciju un konstatéja, ka pieteikuma iesniedzéjs Regulas
(ES) 20152283 26. panta 2. punkta noteikto prasibu izpildi ir pamatojis pietickami. Tapéc pieteikuma iesniedzéja
dokumentacija ietverto detalizéto razoSanas procesa aprakstu (*4), analitiskos datus par sastavu (%), stabilitates
petijumus (**), olbaltumvielu sagremojamibas pétijumu (V), citotoksicitates pétijumu, ari pilnigus pétjjumu
parskatus (*®), uz kuriem lestade balstija savu secindgjumu par jauna partikas produkta nekaitigumu un bez kuriem
o jauno partikas produktu nebiitu var&jusi novertét, jebkura nakama pieteikuma iesniedzéja laba Iestadei
nevajadz€tu izmantot piecus gadus no 3is regulas spéka staganas dienas. Tatad atlauja minétaja perioda Savienibas
tirgti laist saldetu, zavetu un maltu miltu melnuli (Tenebrio molitor cirmeni) biitu jadod tikai pieteikuma iesniedzgjam.

(14) Tomeér tas, ka izmantot atlauju attieciba uz saldétiem, Zavétiem un maltiem miltu melnuliem (Tenebrio molitor
cirmeniem) un atsaukties uz pieteikuma iesniedz€ja dokumentacija ietvertajiem pétijumiem tiesigs ir tikai
pieteikuma iesniedzgjs, uz atlauju tirgt laist to pasu jauno partikas produktu neliedz pieteikties ar citiem
pieteikuma iesniedzgjiem, ja vien $ads pieteikums balstas uz likumigi iegfitu informaciju, kura pamato $adas atlaujas
pieskirsanu saskana ar Regulu (ES) 2015/2283.

(15) Tapéc Istenosanas regulas (ES) 2017/2470 pielikums biitu attiecigi jagroza.

(16) Saja regula paredzétie pasakumi ir saskana ar Augu, dzivnieku, partikas aprites un dzivnieku baribas pastavigas
komitejas atzinumu,

IR PIENEMUSI SO REGULU.

1. pants

1. Saldétu, zavétu un maltu miltu melnuli (Tenebrio molitor cirmeni), kurs specificéts $s regulas pielikuma, ieklauj ar
IstenoSanas regulu (ES) 2017/2470 izveidotaja atlauto jauno partikas produktu Savienibas saraksta.

2. Piecus gadus no §is regulas spéka stasanas dienas tikai sakotnéjam pieteikuma iesniedzéjam, proti:
uznémumam Fair Insects BV,
adrese: Industriestraat 3, 5107 NC Dongen, Niderlande,

ir atlauts 1. punkta minéto jauno partikas produktu laist Savienibas tirgii, — ja vien atlauju, kas attiecas uz jauno
partikas produktu, bez atsauksanas uz datiem, kas tiek aizsargati saskana ar 2. pantu, vai ar uznémuma Fair Insects BV
piekriSanu nav sanémis vélaks pieteikuma iesniedzéjs.

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

() 2.3.iedala_RaZoSanas process ar atjaunindjumiem; papildinajums C11; papildinajums C17 — Fair Insects BV. 2020 (nepublicéts).

(") 2.4. iedala_Dati par sastavu ar atjaunindjumiem; 2.9. iedala_Informacija par uzturvértibu ar atjaunindjumiem; papildindjums B4 ar
atjaunindjumiem; papildinjums B5 ar atjauninjumiem; papildinjums C20; papildinajums D1 ar atjauninajumiem; papildinajums
D2 ar atjauninajumiem; papildindjums D6 ar atjauninajumiem — Fair Insects BV. 2020 (nepublicéts).

(") papildindjums 2.4.4._Noturiba ar atjauninjumiem; papildinajums C21; papildindjums C22; papildinajums D7 ar atjauninajumiem —
Fair Insects BV. 2020 (nepublicéts).

(") papildindjums D4, atjaunindjumiem — Fair Insects BV. 2020 (nepublicéts). DIASS pétijums (2.8._upd iedala, 2.9._upd iedala, 2.11_upd
iedala).

(") 2.10. iedala Toksikologiska informacija ar atjauninajumiem; papildindgjums D5 ar atjauninjumiem — Fair Insects BV. 2020
(nepublicéts).
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2. pants
Pieteikuma dokumentacija ieklautos pétijumus, uz kuriem balstoties, lestade ir noveértéjusi 1. pantd minéto jauno
partikas produktu, uz kuriem pieteikuma iesniedzgjs ir pieteicis patentu un bez kuriem jaunais partikas produkts

nebatu atlauts, piecus gadus no $is regulas spéka stasanas dienas neizmanto neviena cita pieteikuma iesniedzéja laba
bez uznémuma “Fair Insects BV” piekrisanas.

3. pants

Istenosanas regulas (ES) 2017/2470 pielikumu groza saskana ar s regulas pielikumu.

4. pants

Si regula stajas speka divdesmitaja diena péc tas publicésanas Eiropas Savienibas Oficialaja Véstnesi.

Si regula uzliek saistibas kopuma un ir tiesi piemérojama visas dalibvalstis.

Briselé, 2022. gada 8. februar

Komisijas varda —
priekssedetaja
Ursula VON DER LEYEN



Isteno3anas regulas (ES) 2017/2470 pielikumu groza $adi:

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

PIELIKUMS

Atlautais jaunais
partikas produkts

Jauna partikas produkta lietoSanas nosacijumi

Ipasas papildu markésanas prasibas

Citas prasibas

Datu aizsardziba

“Saldéts, zavets un
pulveri malts miltu
melnulis (Tenebrio
molitor cirmenis)

Maksimalais limenis
(8/100°g)
(produkts, kas tiek tirgots
o . attiecigaja forma vai ir
Konkréta partikas kategorija sagatavots lietosanai
saskana ar noradijumiem)
Salderi | AVt vai
malti
Saldéts, zavéts un pulverl malts miltu
melnulis (Tenebrio molitor cirmentis)
Daudzgraudu maize un maizites; 30 10
krekeri un maizes niijinas
Graudaugu batonini 30 15
Produkti uz sauso makaronu 15 10
izstradajumu bazes; édieni uz
makaronu izstradajumu bazes
(iznemot sausos uzpiistos makaronu
izstradajumus); picas un picai lidzigi
edieni
Produkti uz sauso pildito makaronu 30 15
izstradajumu bazes
Konditorejas izstradajumu gatavie 30 15
maistjumi (sausi)
Meérces 30 10
Edieni uz kartupelu un/vai darzenu 15 10
bazes
Sakalu pulveris 40 20
Galas analogi 80 50
Zupas un salati 20 5
Fri kartupeli | kartupelu Cipsi 40 20
Alus dzérieni, jaukti alkoholiskie 1 1
dzérieni, alkoholisko dzerienu
kokteili
Sokolades konditorejas izstradajumi 30 10
Rieksti, ellas augu séklas un aunazirni 40 30

. Atkariba no izmantota veida jauna

partikas produkta nosaukums to satu-
rodu partikas produktu markejuma ir
“saldéti miltu melnuli (Tenebrio molitor
cirmeni)”, “zavéti miltu melnuli (Tene-
Tenebrio molitor cirmeni)” vai “pulveri
malti miltu melnuli (Tenebrio molitor

cirmeni)”.

. Saldétus, zavétus vai pulverl maltus

miltu melnulus (Tenebrio molitor cirme-
nus) saturo$u partikas produktu mar-
kéjuma norada, ka i sastavdala pate-
rétajiem, kuriem ir zinamas alergijas
pret vézveidigajiem, to produktiem
un &rcém, var izraisit alergiskas reakci-
jas. Sadu noradiizvieto tiesa sastavdalu
saraksta tuvuma.

Atlauts no 2022. gada 1. marta. Sis
ieklavums ir pamatots ar patentétiem

zinatniskiem pieradijumiem un
zinatniskiem  datiem, kas aizsargati
saskana ar Regulas (ES) 2015/2283

26. pantu.
Pieteikuma iesniedzéjs: Fair Insects BV,
Industriestraat 3, 5107 NC Dongen,
Niderlande.

Datu aizsardzibas laika jauno partikas
produktu laist Savienibas tirgi atlauts tikai
uznémumam Fair Insects BV, ja neviens cits
pieteikuma iesniedzgjs bez atsauksanas uz
patentétajiem zinatniskajiem
pieradijumiem vai zinatniskajiem datiem,
kas tiek aizsargati saskana ar Regulas (ES)
2015/2283 26. pantu, vai ar Fair Insects
BV piekriSanu vélak nav sanémis atlauju,
kas attiecas uz minéto jauno partikas
produktu.

Datu aizsardzibas termin$: 2027. gada
1. marts.”;

y1/8T 1

[ AT ]

SISOUISIA SIE[EIOO Seqruaiaes sedoary

TeoTTe



bazes

Saldéti fermentéti produkti uz piena 15 5

Galas izstradajumi

40 16

2) pielikuma 2. tabula (“Specifikacijas”) ieklauj $adu ierakstu:

Atlautais jaunais partikas produkts

Specifikacija

“Saldets, zavéets un malts miltu
melnulis (Tenebrio molitor cirmentis)

Apraksts/definicija

Jaunais partikas produkts ir saldéti, Zavéti un malti miltu melnuli (Tenebrio molitor cirmeni). Termins “miltu melnulis” apzimé Tenebrio molitor
(melnuli) dzimtas kukainu sugas kukaini cirmena attistibas stadija. Ir zinams vél viens zinatnisks sinonims, Tenebrio molitor Linnaeus.

LietoSanai uztura ir domats viss miltu melnulis, no ta neko neatdala.
Pirms kukainus sasald&jot nonave, tos vismaz 24 stundas nebaro, lai cirmeniem varétu iztuk3oties zarnas.

Jauno partikas produktu paredzéts tirgot tris dazadas formas, proti: veseli, blan3éti un saldéti T. molitor cirmeni (sald&ti); veseli, blanséti un
liofilizeti T. molitor cirmeni (kaltéti), var bait malti (pulveris).

Parametri Saldéti Zaveéti vai malti

Parametri[sastavs

Pelni 0,9-1,10 3,6—4,1
Mitrums (masas %) 69-75 <5
Kopproteins (N x 6,25) (masas %) 14-19 54-60
Tauki (masas %) 7-12,5 27-30

— no tiem piesatinatas taukskabes (tauku %) 20-29 20-29
Sagremojamie oglhidrati (masas %) 1-2 4-8
Partikas skiedrvielas (masas %) 1,2-3,5 4-6
Hitins(*) (masas %) <3 4-9
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Peroksida skaitlis (Meq O, uz kg tauku) <5 <5
Kontaminanti

Smagie metali

Svins (mg/kg) <0,01 < 0,075
Kadmijs (mg/kg) <0,05 <0,1
Mikotoksini

Aflatoksini (B1, B2, G1, G2 summa) (ug/kg) <4 <4
Aflatoksins B1 (ng/kg) <2 <2
Deoksinivalenols (ug/kg) <200 <200
Ohratoksins A (ng/kg) <1 <1
Dioksini un PHB

Dioksinu un dI-PHB summa (UB, WHO-TEQ2005)(**) (pg uz g <0,75 <0,75
tauku)

Mikrobiologiskie kritériji

Kopégjais aerobo mikroorganismu koloniju skaits (KVV/g) <10° <10°
Enterobacteriaceae (varbuiteji) (KVV/g) <100 <100
Escherichia coli (KVV/g) <50 <50

Listeria monocytogenes

25 g parauga nekonstate

25 g parauga nekonstaté

Salmonella spp.

25 g parauga nekonstate

25 g parauga nekonstaté

Bacillus cereus (varbaitgji) (KVV/g) <100 <100
Koagulazes pozitivie stafilokoki (KVV/g) <100 <100
Sulfitreducgjosie anaerobie mikroorganismi (KVV/g) <30 <30
Raugi un pelgjuma sénites (KVV/g) <100 <100

(*) Hitins, aprékinats ka skabas detergentu Skiedru frakcijas un skabas detergentu lignina frakcijas starpiba (ADF-ADL), saskana ar Hahn et al.

(2018).

(**) Polihlordibenz-para-dioksinu (PCDD), polihlordibenzfuranu (PCDF) un dioksiniem lidzigo polihlorbifenilu (PHB) 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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