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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2025/89
z dnia 20 stycznia 2025 r.

zezwalajace na wprowadzanie na rynek proszku z calych larw Tenebrio molitor (macznik mlynarek)
poddanego dzialaniu promieniowania UV jako nowej ZywnoSci oraz zmieniajace rozporzadzenie
wykonawcze (UE) 2017/2470

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,

uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajagc rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2015/2283 z dnia 25 listopada 2015 r. w sprawie
nowej zywnosci, zmieniajace rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 1169/2011 oraz uchylajace
rozporzadzenie (WE) nr 258/97 Parlamentu Europejskiego i Rady oraz rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1852/2001 (!),
w szczegdlnosci jego art. 12 ust. 1,

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

(1)

Rozporzadzenie (UE) 2015/2283 stanowi, ze nowa zywno$¢ moze by¢ wprowadzana na rynek w Unii, pod
warunkiem ze wydano na nig zezwolenie i zostala ona wpisana do unijnego wykazu nowej zywnosci.

Na podstawie art. 8 rozporzadzenia (UE) 2015/2283 rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2017/2470 ()
ustanawia unijny wykaz nowej Zywnosci, ktéra uzyskala zezwolenie.

W dniu 30 lipca 2019 r. przedsigbiorstwo Nutri’Earth (,wnioskodawca”) przedtozyto Komisji zgodnie z art. 10 ust. 1
rozporzadzenia (UE) 2015/2283 wniosek o zezwolenie na wprowadzanie na rynek w Unii proszku z calych larw
Tenebrio molitor (macznik miynarek) poddanego dzialaniu promieniowania UV jako nowej zywnosci.
Whioskodawca wystapit o zezwolenie na stosowanie proszku otrzymanego z calych larw Tenebrio molitor,
poddanego dzialaniu promieniowania UV, w chlebie i butkach, ciastach i ciastkach, produktach na bazie makaronu,
przetworzonych produktach z ziemniakéw, serze i produktach z sera oraz musach owocowych i warzywnych,
przeznaczonych dla ogétu populacji.

W dniu 30 lipca 2019 r. wnioskodawca zwrdcit si¢ rowniez do Komisji z wnioskiem o ochrone zastrzezonych badan
i danych naukowych przedtozonych na poparcie wniosku, a mianowicie szczegélowego opisu procesu produkdji (%)

i szczegbtowych wynikéw analiz sktadu (%)

W dniu 17 maja 2020 r. Komisja zwrocita si¢ do Europejskiego Urzedu ds. Bezpieczeistwa Zywnosci (,Urzad”)
o przeprowadzenie oceny proszku z calych larw Tenebrio molitor (mgcznik mlynarek) poddanego dziataniu
promieniowania UV jako nowej Zywnosci.

W dniu 28 marca 2023 r. Urzad przyjal opini¢ naukowa pt. ,Safety of UV-treated powder of whole yellow
mealworm (Tenebrio molitor larvae) as a novel food pursuant to Regulation (EU) 2015/2283” (°) (Bezpieczenstwo
proszku z calych larw Tenebrio molitor (macznik milynarek) poddanego dziataniu promieniowania UV jako nowej
zywnosci na podstawie rozporzadzenia (UE) 2015/2283) zgodnie z art. 11 rozporzadzenia (UE) 2015/2283.

Dz.U.L 327 2z 11.12.2015, s. 1, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2015/2283/oj.

Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2017/2470 z dnia 20 grudnia 2017 r. ustanawiajace unijny wykaz nowej Zywnosci
zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2015/2283 w sprawie nowej zywnoéci (Dz.U. L 351
2 30.12.2017, s. 72, ELI: http://data.europa.eu/elijreg_impl/2017/2470/0j).

Nutri’Earth 2019, 2020, 2021 i 2022 (niepublikowane).

Nutri'Earth 2019, 2020, 2021, 2022 i 2023 (niepublikowane).

Dziennik EFSA 2023; 21(5):8009.

ELL http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2025/89/0j
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)

(10)

(12)

W swojej opinii naukowej Urzad stwierdzil, ze proszek z calych larw Tenebrio molitor poddany dzialaniu
promieniowania UV jest bezpieczny w proponowanych warunkach stosowania i przy proponowanych poziomach
stosowania. Wspomniana opinia naukowa daje zatem wystarczajace podstawy do stwierdzenia, ze proszek z calych
larw Tenebrio molitor poddany dziataniu promieniowania UV, stosowany w chlebie i bulkach, ciastach i ciastkach,
produktach na bazie makaronu, przetworzonych produktach z ziemniakéw, serze i produktach z sera oraz musach
owocowych i warzywnych, przeznaczonych dla ogétu populacji, spetnia warunki wprowadzenia na rynek zgodnie
z art. 12 ust. 1 rozporzadzenia (UE) 2015/2283.

W opinii tej Urzad zauwazyl réwniez, Ze mimo tego, iz poddanie proszku otrzymanego z calych larw Tenebrio
molitor dzialaniu promieniowania UV podnosi w nim zawarto$¢ witaminy D;, nowa zywno$¢ nie stanowi
znaczgcego zrodla pokarmowego witaminy Ds. Biorgc jednak pod uwage, ze Srodki spozywcze zawierajgce nowa
zywno$¢ moga ostatecznie zawieral witaming D w ilosci, ktorg uznaje si¢ za znaczaca zgodnie z czgscig A pkt 2
zalgcznika XII do rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 1169/2011 (%), Komisja uwaza, ze
nalezy poinformowaé konsumentéw o tym fakcie. W takich przypadkach do nazwy oznaczajacej nowa zywnos$é
dodaje si¢ informacje ,zawiera witaming D wytworzong poprzez poddanie dzialaniu promieniowania UV”,
a w informacji o warto$ci odzywczej podaje si¢ ilos¢ witaminy D.

Urzad stwierdzit w swojej opinii — na podstawie ograniczonych opublikowanych dowodéw dotyczacych alergii
pokarmowych zwiazanych ze spozywaniem larw Tenebrio molitor oraz dowodéw wskazujacych, ze przedstawiciele
typu Arthropoda, do ktdrego nalezy Tenebrio molitor, zawierajg szereg potencjalnie alergennych bialek — ze spozycie
tej nowej zywnosci moze rowniez wywolal uczulenie na biatka larw Tenebrio molitor. Urzad zalecit zatem
przeprowadzenie dalszych badafi nad alergennoscig suszonych larw Tenebrio molitor.

W celu realizacji zalecenia Urzedu Komisja bada obecnie sposoby przeprowadzenia niezbednych badan nad
alergennoscia larw Tenebrio molitor. Do czasu oceny przez Urzad danych badawczych oraz ze wzgledu na to, ze do
tej pory dowody bezposrednio taczace spozycie larw Tenebrio molitor z przypadkami uczulenia pierwotnego i alergii
sg ograniczone, Komisja uwaza, ze w warunkach stosowania nowej Zywnosci nie nalezy uwzglednia¢ zadnych
szczegbtowych wymog6w dotyczacych etykietowania w odniesieniu do potencjatu proszku otrzymanego z calych
larw Tenebrio molitor, poddanego dziataniu promieniowania UV, w zakresie wywolywania uczulenia pierwotnego.

W swojej opinii Urzad uznal réwniez, ze spozycie proszku otrzymanego z catych larw Tenebrio molitor, poddanego
dziataniu promieniowania UV, moze wywolac reakcje alergiczne u 0sob uczulonych na skorupiaki i roztocza kurzu
domowego. Ponadto Urzad zwrdcit uwage, ze nowa zywno$¢ moze zawiera¢ dodatkowe alergeny, jezeli te alergeny
wystepuja w substracie pokarmowym podawanym owadom. W zwigzku z tym w ramach etykietowania zywnosci
zawierajacej proszek otrzymany z calych larw Tenebrio molitor, poddany dzialaniu promieniowania UV, nalezy
podaé odpowiednie informacje zgodnie z art. 9 rozporzadzenia (UE) 2015/2283.

W swojej opinii naukowej Urzad zauwazyl rowniez, ze jego wnioski dotyczace bezpieczefistwa proszku
otrzymanego z calych larw Tenebrio molitor, poddanego dziataniu promieniowania UV, opieraja si¢ na badaniach
i danych naukowych dotyczacych szczegélowego opisu procesu produkeji oraz szczegbtowych wynikéw analiz
skladu, bez ktdrych nie méglby oceni¢ nowej zywnosci i wyciagnaé wnioskow.

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

(®) Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 1169/2011 z dnia 25 paZzdziernika 2011 r. w sprawie przekazywania

konsumentom informacji na temat zywnosci, zmiany rozporzadzen Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1924/2006 i (WE)
nr 1925/2006 oraz uchylenia dyrektywy Komisji 87/250/EWG, dyrektywy Rady 90/496/EWG, dyrektywy Komisji 1999/10/WE,

dyrektywy 2000/13/WE Parlamentu Europejskiego i Rady, dyrektyw Komisji 2002/67/WE i 2008/5/WE oraz rozporzadzenia Komisji

(WE) nr 608/2004 (Dz.U. L 304 z 22.11.2011, s. 18, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2011/1169/0j).

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/89/0j
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(14) Wnioskodawca o$wiadczyl, ze w momencie skladania wniosku posiadal zastrzezone i wylaczne prawa do
powolywania si¢ na badania i dane naukowe dotyczace szczegbtowego opisu procesu produkgji i szczegblowych
wynikéw analiz skladu, zgodnie z prawem krajowym, oraz ze osoby trzecie nie moga zgodnie z prawem uzyskad
dostepu do tych danych i badan, wykorzystywac ich ani powolywac si¢ na nie.

(15) Komisja ocenita wszystkie informacje dostarczone przez wnioskodawce i uznala, Ze nalezycie uzasadniajg one
spelnienie wymogéw okreslonych w art. 26 ust. 2 rozporzadzenia (UE) 2015/2283. W zwigzku z tym badania
i dane naukowe dotyczgce szczegblowego opisu procesu produkcji i szczegdtowych wynikéw analiz skladu
powinny by¢ chronione zgodnie z art. 27 ust. 1 rozporzadzenia (UE) 2015/2283. Co za tym idzie, jedynie
wnioskodawca powinien by¢ upowazniony do wprowadzania na rynek w Unii proszku otrzymanego z calych larw
Tenebrio molitor, poddanego dzialaniu promieniowania UV, w okresie pieciu lat od wejScia w Zycie niniejszego
rozporzadzenia.

(16) Ograniczenie zezwolenia dotyczacego proszku otrzymanego z calych larw Tenebrio molitor, poddanego dzialaniu
promieniowania UV, oraz powolywania si¢ na badania i dane naukowe zawarte w dokumentacji wnioskodawcy
wylacznie do jego uzytku nie uniemozliwia jednak kolejnym wnioskodawcom ubiegania si¢ o zezwolenie na
wprowadzenie na rynek tej samej nowej Zywnosci, pod warunkiem Ze ich wnioski beda si¢ opiera¢ na uzyskanych
zgodnie z prawem informacjach potwierdzajacych na potrzeby takiego zezwolenia.

(17) Proszek otrzymany z calych larw Tenebrio molitor, poddany dzialaniu promieniowania UV, nalezy wlaczy¢ do
unijnego wykazu nowej zywnosci ustanowionego w rozporzadzeniu wykonawczym (UE) 2017/2470. Nalezy
zatem odpowiednio zmieni¢ zalgcznik do rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2017/2470.

(18) $rodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sa zgodne z opinig Stalego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat,
Zywnodci i Pasz,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

1. Zezwala si¢ na wprowadzanie proszku otrzymanego z calych larw Tenebrio molitor, poddanego dzialaniu
promieniowania UV, na rynek w Unii.

Proszek otrzymany z calych larw Tenebrio molitor, poddany dzialaniu promieniowania UV, nalezy wlaczy¢ do unijnego
wykazu nowej zZywnosci ustanowionego w rozporzadzeniu wykonawczym (UE) 2017/2470.

2. W zalgczniku do rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2017/2470 wprowadza si¢ zmiany okreslone w zalaczniku
do niniejszego rozporzadzenia.
Artykut 2

Wylacznie przedsiebiorstwo Nutri’Earth (') jest upowaznione do wprowadzania na rynek w Unii nowej Zywnosci, o ktérej
mowa w art. 1, przez okres pigciu lat od dnia wejscia w zycie niniejszego rozporzadzenia 10 lutego 2025 r., chyba ze
kolejny wnioskodawca uzyska zezwolenie dotyczace takiej nowej zywnosci bez powolywania si¢ na dane naukowe objete
ochrong na mocy art. 3 lub za zgodg NutriEarth.

Artykut 3

Dane naukowe zawarte w dokumentacji wniosku i spelniajgce warunki okre$lone w art. 26 ust. 2 rozporzadzenia
(UE) 2015/2283 nie moga by¢ wykorzystywane bez zgody Nutri’Earth na rzecz kolejnego wnioskodawcy przez okres
pigciu lat od dnia wejscia w Zycie niniejszego rozporzadzenia.

() Nutri'Earth, 68 rue Louis Joseph Gay Lussac, 62220 Carvin, Francja.

ELL http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2025/89/0j
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Artykut 4

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii
Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach czlonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 20 stycznia 2025 r.

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN

4/7 ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/89/0j
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ZAELACZNIK

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

1) wtabeli 1 (Nowa zywnos¢, na ktérg wydano zezwolenie) dodaje si¢ wpis w brzmieniu:

Nowa zywnos¢, na

ktéra wydano Warunki stosowania nowej zywnosci Dodatkowe szczelgé Ine wymogi dotyczgce Inne . Ochrona danych
serwolenie etykietowania wymogi
Maksymalne poziomy (/100 g) Nowa zywno$¢ jest oznaczana w ramach Zezwolenie wydane w dniu
Okreslona kategoria zywnosci (Maksymalne poziomy witaminy D5 etykietowania zawierajacych ja srodkow 10 lutego 2025 r. Niniejszy
(ug/100 g zywnosci)) spozywczych jako »proszek z catych larw wpis opiera si¢ na
. Tenebrio molitor (macznik mlynarek) zastrzezonych dowodach
Chleb i butki 4,0 (< 3,2 pg witaminy D/ poddany dzialaniu promieniowania UV. naukowych i danych
100 g zywnosci) naukowych objetych
N ochrong zgodnie z art. 26
Ciasta i ciastka 40 (Sl 302 Hg witaminy Dsf rozporzadzenia (UE)
g Zywnosci) W ramach etykietowania  §rodkéw 2015/2283.
Produkty na bazie 3,5 (< 2,8 pg witaminy D/ spozywezych zawiefajqcth proszek. Whioskodawca: Nutri'Earth,
makaronu 100 g Zywnosci) z calych larw Tenebrio molttqr (macznik 68 rue Louis Joseph Gay
milynarek) poddany dzialaniu Lussac, 62220 Carvin,
Przetworzone produkty 3,0 (< 2,4 pg witaminy D/ promieniowania UV zamieszcza si¢ Francja.
z ziemniakow 100 g Zywnosci) informacje, ze sktadnik ten moze W okresie ochrony danych
powodowac reakcje alergiczng nowa zywnos$¢: proszek
~Proszek z catych 1,0 (< 0,8 pg witaminy D; u konsumentéw, u ktérych stwierdzono z calych larw Tenebrio molitor

larw Tenebrio
molitor (mgcznik
mlynarek)
poddany dzialaniu
promieniowania
uv

Ser i produkty z sera

/100 g zywnosci)

Musy owocowe
i warzywne

3,5 (< 2,8 pg witaminy D;
/100 g Zywnosci)

alergie na skorupiaki i produkty pochodne
oraz na roztocza kurzu domowego.
Informacje t¢ zamieszcza si¢ w poblizu
wykazu sktadnikéw lub — w przypadku
braku wykazu skladnikéw — w bliskiej
odleglosci od nazwy Zywnosci.

W przypadku gdy nowa zywno$¢ jest
dodawana do produktu koncowego
zawierajgcego witaming D w ilosci, ktérg
uznaje si¢ za znaczgcg zgodnie z czedcig

A pkt 2 zalgcznika XIII do rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)

nr 1169/2011, do nazwy oznaczajacej
nowg zywno$¢ dodaje si¢ informacje
»zawiera witaming D wytworzong poprzez
poddanie dziataniu promieniowania UV,
aw informacji o wartosci odzywczej podaje
si¢ ilo§¢ witaminy D.

(macznik mlynarek)
poddany dziataniu
promieniowania UV moze
by¢ wprowadzana na rynek
w Unii wylacznie przez
przedsigbiorstwo
»Nutri’Earthe, chyba ze
kolejny wnioskodawca
uzyska zezwolenie
dotyczgce przedmiotowej
nowej Zywnosci bez
powolywania si¢ na
zastrzezone dowody
naukowe lub dane naukowe
objete ochrong zgodnie
zart. 26 rozporzadzenia (UE)
2015/2283 lub za zgoda
»Nutri’Earthe.

Data zakonczenia ochrony
danych: 10 lutego 2030 r.”

ceocT'1cz1nN2d

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

Nowa zywno$¢, na ktéra wydano zezwolenie

Specyfikacja

»Proszek z catych larw Tenebrio molitor
(macznik mlynarek) poddany dzialaniu
promieniowania UV

Opis/definicja:
Nowa zywno$¢ to proszek poddany dziataniu promieniowania ultrafioletowego (UVB), otrzymywany z catych, poddanych obrébce
termicznej i zmielonych larw Tenebrio molitor (macznik mlynarek).

Okreslenie »macznik mlynarek« odnosi si¢ do formy larwalnej Tenebrio molitor — gatunku owada z rodziny Tenebrionidae (maczniki). Innym
zidentyfikowanym synonimem naukowym jest Tenebrio molitor Linnaeus.

Przed etapem suszenia termicznego wymagany jest minimalny okres wstrzymania podawania pokarmu wynoszacy 24 godziny, aby
umozliwi¢ larwom wydalenie tre$ci pokarmowe;j.

Charakterystyka/sklad:

Biatko surowe (N x 6,25) (% w[w): 50,0-55,0
Thuszez (% ww): 30,0-37,0

Weglowodany ogélem (% w|w): 6,0-7,5
Wi6kno surowe (% w|w): 3,0-4,5

Chityna* (% w|w): 5,5-8,5

Popidt (% w|w): 3,0-4,0

Wilgotnos¢ (% wfw): 1,4-3,5

Liczba nadtlenkowa (meq O,/kg thuszczu): < 5,0
Aktywnos¢ wody (a,): < 0,6

Witamina D5 (ug/100 g): 35,0-79,0

Mangan (mg/kg): < 11,5

Miedz (mg/kg): < 16,0

Metale ciezkie:

Oloéw (mg/kg): < 0,02

Kadm (mg/kg): < 0,1

Rte¢ (mgfkg): < 0,005

Arsen (mg/kg): < 0,05

Mikotoksyny:

Aflatoksyna B1 (pg/kg): < 2

Aflatoksyny (suma B1 + B2 + G1 + G2) (ug/kg): < 4
Deoksyniwalenol (ug/kg): < 200
Ochratoksyna A (ug/kg): < 1

Dioksyny i PCB:

PCDD/F + PCB TEQ (pg/g ttuszczu): < 0,75

d

SecoT’T'lc z1°N2d
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Nowa zywno$¢, na ktéra wydano zezwolenie

Specyfikacja

Kryteria mikrobiologiczne:

Bacillus cereus: < 100 jtk**/g

Clostridium perfringens: < 10 jtk/g

B-glukuronidazo-dodatnie Escherichia coli: < 10 jtk/g

Bakterie tlenowe mezofilne: < 10° jtk/g

Listeria monocytogenes: nie wykryto w 25 g

Drozdze i plesnie: < 100 jtk/g

Enterobacteriaceae: < 10 jtk/g

Gronkowce koagulazo-dodatnie: < 100 jtk/g

Bakterie beztlenowe redukujace siarczyny: < 10 jtk/g

Salmonella spp.: nie wykryto w 25 g
Chityna obliczona jako réznica miedzy frakcja kwasno-detergentowego widkna a frakcjg kwasno-detergentowej ligniny (ADF-ADL), jak
opisali Hahn i in. (2018); PCDDJF + PCB TEQ: Gérna granica sumy polichlorowanych dibenzodioksyn (PCDD), polichlorowanych
dibenzofuranéw (PCDF) i dioksynopodobnych polichlorowanych bifenyli (PCB) wyrazona jako wspélczynnik réwnowazny
toksyczno$ci wedhug Swiatowej Organizacji Zdrowia (z wykorzystaniem WHO-TEF z 2005 r.).

**jtk: jednostki tworzace kolonig”

ceocT'1cz1nN2d
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