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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2022/188
z dnia 10 lutego 2022 r.
zezwalajgce na wprowadzenie na rynek mrozonych, suszonych i sproszkowanych postaci Acheta
domesticus jako nowej zywnoSci zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
2015/2283 oraz zmieniajgce rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 20172470
(Tekst majacy znaczenie dla EOG)
KOMISJA EUROPEJSKA,

uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2015/2283 z dnia 25 listopada 2015 r. w sprawie
nowej zywnoSci, zmieniajgce rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 1169/2011 oraz uchylajace rozpo-
rzadzenie (WE) nr 258/97 Parlamentu Europejskiego i Rady oraz rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1852/2001 ('), w szcze-
g6lnosci jego art. 12,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1)

Rozporzadzenie (UE) 2015/2283 stanowi, ze nowa zywno$¢ moze by¢ wprowadzana na rynek w Unii, pod warun-
kiem Ze wydano na nig zezwolenie i zostata ona wpisana do unijnego wykazu.

Na podstawie art. 8 rozporzadzenia (UE) 2015/2283 przyjeto rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE)
2017/2470 () ustanawiajace unijny wykaz nowej zywnosci, ktéra uzyskata zezwolenie.

W dniu 28 grudnia 2018 r. przedsigbiorstwo Fair Insects B.V. (,wnioskodawca”) zlozylo do Komisji wniosek zgodnie
z art. 10 ust. 1 rozporzadzenia (UE) 2015/2283 dotyczacy wprowadzenia na rynek w Unii mrozonych, suszonych
i sproszkowanych postaci Acheta domesticus (§wierszcz domowy) jako nowej Zywnosci. Wniosek dotyczyt stosowania
calego Acheta domesticus w postaci zamrozonej, suszonej i w proszku (w postaci zmielonej) jako przekaski i jako
skfadnika Zywnosci w szeregu produktéw spozywczych przeznaczonych dla ogétu populacii.

Whioskodawca ztozyt réwniez do Komisji wniosek o ochrong zastrzezonych danych naukowych w odniesieniu do
szeregu danych przedlozonych na poparcie wniosku, a mianowicie szczegélowego opisu procesu produkgji ();
wynikéw analiz technicznych przyblizonych (*); danych analitycznych dotyczacych zanieczyszczen (°); wynikéw
badan trwalosci (°); danych analitycznych dotyczacych parametréw mikrobiologicznych (); informacji na temat
sprzedazy nowej zywnosci przez przedsigbiorstwo (%); wynikéw badania rozpuszczalnoici nowej zywnosci do
celow badania genotoksycznosci (°); wynikéw badar strawnosci biatka (%); oraz badania cytotoksycznosciftoksycz-
nosci komoérkowej ().

Zgodnie z art. 10 ust. 3 rozporzadzenia (UE) 2015/2283 w dniu 4 wrzesnia 2019 r. Komisja zwrdcita si¢ do Euro-
pejskiego Urzedu ds. Bezpieczenstwa Zywnosci (,Urzad”) o wydanie opinii naukowej poprzez dokonanie oceny
mrozonego i suszonego Acheta domesticus jako nowej Zywnosci.

Dz.U.L327z11.12.2015,s. 1.

Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2017/2470 z dnia 20 grudnia 2017 r. ustanawiajgce unijny wykaz nowej zywnosci zgod-
nie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2015/2283 w sprawie nowej Zywnosci (Dz.U. L 351 z 30.12.2017, s.

72).
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(6) W dniu 7 lipca 2021 r., zgodnie z art. 11 rozporzadzenia (UE) 2015/2283, Urzad przyjat opini¢ naukowa dotyczaca
bezpieczenstwa mrozonej i suszonej postaci calego $wierszcza domowego (Acheta domesticus) jako nowej zywnosci
zgodnie z rozporzadzeniem (UE) 2015/2283 (,Safety of frozen and dried formulations from whole crickets (Acheta
domesticus) as a novel food pursuant to Regulation (EU) 2015/2283") (*2).

(7) W swojej opinii Urzad stwierdzil, ze Acheta domesticus w postaci mrozonej, suszonej i sproszkowanej jest bezpieczny
w proponowanych zastosowaniach i przy proponowanych poziomach stosowania. Opinia Urzedu daje zatem
wystarczajace podstawy do stwierdzenia, ze mrozone, suszone i sproszkowane postacie Acheta domesticus w podda-
nych ocenie warunkach stosowania spelniajg warunki wprowadzenia na rynek zgodnie z art. 12 ust. 1 rozporzadze-
nia (UE) 2015/2283.

(8) W opinii tej Urzad stwierdzit — na podstawie ograniczonych opublikowanych dowodéw dotyczacych alergii pokar-
mowej zwigzanej ogélnie z owadami, wskazujacych w sposéb niejednoznaczny na powigzania miedzy spozywa-
niem Acheta domesticus a szeregiem zdarzen anafilaktycznych, oraz na podstawie dowodéw na wystgpowanie
w Acheta domesticus pewnej liczby potencjalnie alergennych biatek — ze spozycie tej nowej zywnosci moze wywotaé
uczulenie na biatka Acheta domesticus. Urzad zalecit przeprowadzenie dalszych badan nad alergennoscig Acheta
domesticus.

(9) W celu realizacji zalecenia Urzedu Komisja analizuje obecnie sposoby przeprowadzenia niezbednych badan nad aler-
gennoscia Acheta domesticus. Do czasu oceny przez Urzad danych uzyskanych w wyniku badan oraz ze wzgledu na
to, ze do tej pory dowody bezposrednio laczace spozycie Acheta domesticus z przypadkami uczulenia pierwotnego
i alergii s3 nierozstrzygajace, Komisja uwaza, ze w unijnym wykazie nowej zywnosci, ktora uzyskata zezwolenie,
nie nalezy uwzglednia¢ zadnych szczegblowych wymogéw dotyczacych etykietowania dotyczacych potencjatu
Acheta domesticus w zakresie wywolywania uczulenia pierwotnego.

(10) W swojej opinii Urzad uznal réwniez, ze spozywanie mrozonych, suszonych i sproszkowanych postaci Acheta
domesticus moze powodowa¢ reakcje alergiczne u oséb uczulonych na skorupiaki, migczaki i roztocza. Ponadto
Urzad zwrdcit uwage, ze nowa Zzywno$¢ moze zawiera¢ dodatkowe alergeny, jezeli te alergeny wystepuja w substracie
pokarmowym podawanym owadom. W zwigzku z tym mrozone, suszone i sproszkowane postacie Acheta domesti-
cus udostepniane konsumentowi jako takie oraz zywno$¢ je zawierajaca powinny by¢ opatrzone odpowiednia ety-
kietg zgodnie z wymogami okreslonymi w art. 9 rozporzadzenia (UE) 2015/2283.

(11) W swojej opinii naukowej Urzad zauwazyl, ze jego wnioski dotyczace bezpieczenistwa nowej Zywnosci opieraly sie
na szczegbtowym opisie procesu produkeji; wynikach analiz technicznych przyblizonych; danych analitycznych
dotyczacych zanieczyszczen; wynikach badan trwalosci; danych analitycznych dotyczacych parametréw mikrobio-
logicznych; informacjach na temat sprzedazy nowej zywnosci przez przedsi¢biorstwo; wynikach badania rozpusz-
czalnodci nowej zywnosci do celéw badania genotoksycznosci; wynikach badan strawnosci biatka; oraz badaniu
cytotoksycznosciftoksycznosci komérkowej. Urzad wskazal réwniez, ze nie moglby dojs¢ do takiego wniosku bez
danych zawartych w niepublikowanych sprawozdaniach z badan zawartych w dokumentacji wnioskodawcy.

(12) Komisja zwrocila si¢ do wnioskodawcy o dalsze wyjasnienie uzasadnienia jego wniosku o ochrong zastrzezonych
danych w odniesieniu do tych danych oraz o wyjasnienie jego wniosku o wylaczne prawo powolywania si¢ na nie,
zgodnie z art. 26 ust. 2 lit. b) rozporzadzenia (UE) 2015/2283.

(13) Wnioskodawca o$wiadczyl, ze w momencie skladania wniosku posiadat zastrzezone i wylaczne prawo do powoly-
wania si¢ na dane pochodzace ze szczegélowego opisu procesu produkcji, wynikéw analiz technicznych przyblizo-
nych, danych analitycznych dotyczacych zanieczyszczen, wynikéw badafi trwalosci, danych analitycznych dotycza-
cych parametréw mikrobiologicznych, informacji na temat sprzedazy nowej zywnosci przez przedsigbiorstwo,
wynikéw badari rozpuszczalnosci nowej zywnosci do celéw badania genotoksycznosci, wynikéw badan strawnosci
biatka oraz badania cytotoksycznosci/toksyczno$ci komérkowej, a zatem osoby trzecie nie moga zgodnie z prawem
uzyskaé dostgpu do tych badan, wykorzystywac ich ani powolywac si¢ na nie.

(") ,Safety of frozen and dried formulations from whole crickets (Acheta domesticus) as a novel food pursuant to Regulation (EU)
2015/2283” (Bezpieczefistwo mrozonej i suszonej postaci calego $wierszcza domowego (Acheta domesticus) jako nowej zywnosci
zgodnie z rozporzadzeniem (UE) 2015/2283); Dziennik EFSA 2021; 19(8):6779.
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(14) Komisja ocenita wszystkie informacje dostarczone przez wnioskodawce i uznala, Ze wnioskodawca nalezycie uza-
sadnit spelnienie wymogéw okreslonych w art. 26 ust. 2 rozporzadzenia (UE) 2015/2283. W zwigzku z tym dane
pochodzace z procesu produkeji, wyniki analiz technicznych przyblizonych, dane analityczne dotyczace zanieczy-
szczen, wyniki badan trwalosci, dane analityczne dotyczgce parametréw mikrobiologicznych, informacje na temat
sprzedazy nowej zywnosci przez przedsigbiorstwo, wyniki badania rozpuszczalnosci nowej zywnosci do celéw
badania genotoksycznosci, wyniki badan strawnosci biatka oraz badanie cytotoksycznosciftoksycznosci komérko-
wej zawarte w dokumentacji wnioskodawcy, na ktérych Urzad oparl swoje wnioski dotyczace bezpieczenstwa
nowej zywnosci i bez ktérych nie méglby oceni¢ nowej Zywnosci, nie powinny by¢ wykorzystywane na rzecz ewen-
tualnego kolejnego wnioskodawcy przez okres pigciu lat od daty wejScia w Zycie niniejszego rozporzadzenia.
W zwiazku z powyzszym wylacznie wnioskodawca powinien otrzymaé zezwolenie na wprowadzanie na rynek
w Unii mrozonych, suszonych i sproszkowanych postaci Acheta domesticus w tym okresie.

(15) Ograniczenie zezwolenia dotyczacego mrozonych, suszonych i sproszkowanych postaci Acheta domesticus oraz
powolywania si¢ na dane zawarte w dokumentacji wnioskodawcy wylacznie do uzytku wnioskodawcy nie uniemoz-
liwia jednak innym wnioskodawcom ubiegania si¢ o zezwolenie na wprowadzenie na rynek tej samej nowej zyw-
noéci, pod warunkiem ze ich wnioski bedg si¢ opieraé na uzyskanych zgodnie z prawem informacjach potwierdzaja-
cych na potrzeby takiego zezwolenia.

(16) Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ zalgcznik do rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2017/2470.

(17)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu s3 zgodne z opinia Stalego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat, Zyw-
nosci i Pasz,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

1. Mrozone, suszone i sproszkowane postacie Acheta domesticus, jak okreslono w zalaczniku do niniejszego rozporza-
dzenia, wlacza si¢ do unijnego wykazu nowej zywnosci, ktéra uzyskala zezwolenie, ustanowionego rozporzadzeniem
wykonawczym (UE) 2017/2470.

2. Przez okres pigciu lat od dnia wejscia w zycie niniejszego rozporzadzenia wylacznie pierwotny wnioskodawrca:
przedsigbiorstwo: Fair Insects B.V.,
adres: Industriestraat 3, 5107 NC, Dongen, Niderlandy,

otrzymuje zezwolenie na wprowadzanie na rynek w Unii nowej zywnosci, o ktérej mowa w ust. 1, chyba ze kolejny wnio-
skodawca otrzyma zezwolenie na przedmiotowa nowg Zywno$¢ bez odwolywania si¢ do danych chronionych na podsta-
wie art. 2 niniejszego rozporzadzenia lub za zgoda przedsigbiorstwa Fair Insects B.V.

3. Wpis w unijnym wykazie, o ktérym mowa w ust. 1, obejmuje warunki stosowania i wymogi w zakresie etykietowa-
nia okre$lone w zalgczniku do niniejszego rozporzadzenia.

Artykut 2

Badania zalaczone do dokumentacji wniosku, na podstawie ktérych Urzad sporzadzil oceng nowej zywnosci okreslonej
w art. 1, ktére wnioskodawca okreslit jako zastrzezone i bez ktérych nie mozna bytoby udzieli¢ zezwolenia na nowa zyw-
no$¢, nie moga by¢ wykorzystywane na rzecz kolejnego wnioskodawcy w okresie pieciu lat od daty wejscia w zycie niniej-
szego rozporzadzenia bez zgody przedsiebiorstwa Fair Insects B.V.

Artykut 3

W zalaczniku do rozporzadzenia wykonawczego (UE) 20172470 wprowadza si¢ zmiany zgodnie z zalacznikiem do
niniejszego rozporzadzenia.
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Artykut 4

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w Zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europej-
skiej.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w caloci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich pan-
stwach czlonkowskich.

Sporzagdzono w Brukseli dnia 10 lutego 2022 r.

W imieniu Komisji
Ursula VON DER LEYEN
Przewodniczgca



ZAELACZNIK

W zalaczniku do rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2017/2470 wprowadza si¢ nastepujgce zmiany:

1) wtabeli 1 (Nowa zywno$¢, na ktéra wydano zezwolenie) dodaje si¢ wpis w brzmieniu:

Nowa zywno$¢, na
ktérg wydano
zezwolenie

Warunki stosowania nowej zywnosci

Dodatkowe szczegdlne wymogi
dotyczace etykietowania

Inne wymogi

Ochrona danych

.Mrozone,
suszone
isproszkowane
postacie Acheta
domesticus
(Swierszcz
domowy)

Okreslona kategoria zywnosci

Maksymalne poziomy (g/100g)

(wprowadzany do obrotu
jako taki lub odtworzony
wedlug instrukji)

Suszony lub

Mrozony sproszko-
wany

Mrozone, suszone i sproszkowane
postacie Acheta domesticus
Prpdukty biatkowe inne niz analogi 40 20
migsa
Chleb i butki 30 10
Wyroby piekarnicze, batoniki zbozowe 30 15
i nadziewane wyroby z makaronu
Herbatniki 30 8
Produkty na bazie makaronu (suche) 3 1
Zupy i koncentraty zup lub zupy 20 5
w proszku
Przetworzone produkty z ziemniakow,
dania na bazie roélin stragczkowych
. ! 15 5
i warzyw oraz produkty na bazie
makaronu lub pizzy
Przekaski na bazie maki kukurydzianej 40 20
Napoje piwopodobne, mieszanki do 1 1
produkgji napojéow alkoholowych
Orzechy, nasiona oleiste i ciecierzyca 40 25

. Nowa zZywnos¢ jest oznaczana

w ramach etykietowania zawiera-
jacych ja Srodkéw spozywczych
jako »mrozony Acheta domesticus
($wierszcz domowy)«, »suszony/
sproszkowany Acheta domesticus
($wierszcz domowy)« w zaleznos-
ci od zastosowanej postaci.

. W ramach etykietowania $rod-

kéw spozywczych zawierajacych
mrozong, suszona lub sproszko-
wang posta Acheta domesticus
(Swierszcza domowego) zamie-
szcza si¢ informacje, ze skladnik
ten moze powodowaé reakcje
alergiczne ukonsumentéw, u kté-
rych stwierdzono alergie na sko-
rupiaki, mieczaki i produkty
z nich uzyskane oraz na roztocza
kurzu domowego.

Informacj¢ te zamieszcza si¢
w poblizu wykazu skladnikéw.

Zezwolenie wydane w dniu

3 marca 2022 r. Niniejszy wpis
opiera si¢ na zastrzezonych
dowodach naukowych i danych
naukowych objetych ochrong
zgodnie z art. 26 rozporzadzenia
(UE) 2015/2283.

Whnioskodawca: Fair Insects BV,
Industriestraat 3, 5107 NC Dongen,
Niderlandy.

W okresie ochrony danych nowa
zywno$¢ moze by¢ wprowadzana na
rynek w Unii wylacznie przez
przedsigbiorstwo Fair Insects BV,
chyba ze kolejny wnioskodawca
uzyska zezwolenie dotyczace
przedmiotowej nowej zywnosci bez
powolywania si¢ na zastrzezone
dowody naukowe lub dane naukowe
objete ochrong zgodnie z art. 26
rozporzadzenia (UE) 2015/2283 lub
za zgoda przedsigbiorstwa Fair
Insects BV.

Data zakoniczenia ochrony danych:
3 marca 2027 r.”

Tit/os 1
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Sosy 30 10
Surowe wyroby migsne 40 16
Analogi migsa 80 50
Czekoladowe wyroby cukiernicze 30 10
Mrozone produkty na bazie

15 5
sfermentowanego mleka

2) wtabeli 2 (Specyfikacje) dodaje si¢ wpis w brzmieniu:

Nowa zywno$¢, na ktorag wydano
zezwolenie

Specyfikacje

,Mrozone, suszone i sproszkowane
postacie Acheta domesticus
($wierszcz domowy)

Opis/definicja:

Nowa zywno$¢ obejmuje mrozone, suszone i sproszkowane postacie catego §wierszcza domowego. Okreslenie »$wierszcz domowy« odnosi si¢
do dorostego osobnika Acheta domesticus, gatunku owaddéw nalezacego do rodziny Swierszczowatych.

Nowa zywno$¢ ma by¢ wprowadzana do obrotu w trzech réznych postaciach, a mianowicie: (i) caly A. domesticus poddany obrébce cieplnej
i zamrozony (AD mrozony); (i) caly A. domesticus poddany obrébce cieplnej i liofilizacji (AD suszony), oraz (iii) caly A. domesticus poddany

obrébce cieplnej i liofilizacji, zmielony (caly AD sproszkowany).

Przed u§mierceniem owadéw przez zamrozenie wymagany jest minimalny okres wstrzymania podawania pokarmu wynoszacy 24 godziny,
aby umozliwi¢ dorostym osobnikom wydalenie tresci pokarmowej.

Charakterystyka/sklad (AD mrozony):
Popidt (% w|w): 0,6-1,2
Wilgotnos¢ (% w|w): 76-82
Biatko surowe (N x 6,25) (% w|w): 12-21
Weglowodany przyswajalne (% w/w): 0,1-2
Thuszez (% ww): 3-12
z czego tluszcze nasycone (% w|w): 36-45

Liczba nadtlenkowa (Meq O,/kg tluszczu): < 5
Wiékno pokarmowe (% w/w): 0,8-3

*Chityna (% w/w): 0,7-3,0

Metale cigzkie:

Olow: < 0,05 mg/kg

Kadm: < 0,06 mg/kg

Mikotoksyny:

Aflatoksyny (suma B1, B2, G1, G2): < 4 pglkg

Charakterystyka/sklad (AD suszony lub sproszkowany):
Popiét (% wlw): 2,9-5,1
Wilgotnosé (% wlw): < 5
Biatko surowe (N x 6,25) (% w|w): 55-65
Weglowodany przyswajalne (% wjw): 1-4
Thuszez (% w(w): 29-35

z czego tluszcze nasycone (% w[w): 36-45
Liczba nadtlenkowa (Meq O,/kg tluszczu): < 5
Wiékno pokarmowe (% w/w): 3—6
*Chityna (% w|w): 5,3-10,0
Metale cigzkie:
Olow: < 0,05 mg/kg
Kadm: < 0,06 mg/kg
Mikotoksyny:
Aflatoksyny (suma B1, B2, G1, G2): < 4 pglkg
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Aflatoksyna B1 (ug/kg): < 2
Deoksyniwalenol: < 200 ug/kg
Ochratoksyna A: < 1 pg/kg
Dioksyny i dioksynopodobne PCB

Goérna granica sumy dioksyn i dioksynopodobnych PCB, ( *WHO 5005
PCDD/F-PCB-TEQ): < 1,25 pg/g tluszczu

Kryteria mikrobiologiczne:

Ogolna liczba drobnoustrojow tlenowych: < 10° ***jtk/g
Drozdze i plesnie: < 100 jtk/g

Escherichia coli: < 50 jtk[g

Salmonella spp.: brak w 25 g

Listeria monocytogenes: brak w 25 g

Bakterie beztlenowe redukujace siarczyny: < 30 jtk/g
Bacillus cereus (identyfikacja wstepna): < 100 jtk/g
Enterobacteriaceae (identyfikacja wstepna): < 100 jtk/g
Gronkowce koagulazo-dodatnie: < 100 jtk/g

Aflatoksyna B1 (ug/kg): < 2
Deoksyniwalenol: < 200 pg/kg
Ochratoksyna A: < 1 pg/kg
Dioksyny i dioksynopodobne PCB

Goérna granica sumy dioksyn i dioksynopodobnych PCB, ( *WHO 005
PCDD/F-PCB-TEQ): < 1,25 pg/g tluszczu

Kryteria mikrobiologiczne:

Ogodlna liczba drobnoustrojéow tlenowych: < 10° jtk/g
Drozdze i plesnie: < 100 jtk/g

Escherichia coli: < 50 jtk[g

Salmonella spp.: brak w 25 g

Listeria monocytogenes: brak w 25 g

Bakterie beztlenowe redukujace siarczyny: < 30 jtk/g
Bacillus cereus (identyfikacja wstepna): < 100 jtk/g
Enterobacteriaceae (identyfikacja wstepna): < 100 jtk/g
Gronkowce koagulazo-dodatnie: < 100 jtk/g

yi1/og 1
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*  Wildkno pokarmowe moze nie zawierac chityny ze wzgledu na rézne metody analityczne.
**  Gérna granica sumy polichlorowanych dibenzodioksyn (PCDD), polichlorowanych dibenzofuranéw (PCDF) i dioksynopodobnych polichlorowanych bifenyli (PCB) wyrazona jako réwnowaznik toksycz-

nosci wedlug Swiatowej Organizacji Zdrowia (z wykorzystaniem WHO-TEF z 2005 r.).
*** Jtk: jednostki tworzgce kolonie.”
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