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REGULAMENTO DE EXECUCAO (UE) 2022/188 DA COMISSAO
de 10 de fevereiro de 2022
que autoriza a coloca¢do no mercado das formas congelada, desidratada e em p6 de Acheta domesticus
como novo alimento ao abrigo do Regulamento (UE) 2015/2283 do Parlamento Europeu e do
Conselho e que altera o Regulamento de Execucio (UE) 2017/2470 da Comissio
(Texto relevante para efeitos do EEE)
A COMISSAO EUROPEIA,

Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia,

Tendo em conta o Regulamento (UE) 2015/2283 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 25 de novembro de 2015,
relativo a novos alimentos, que altera o Regulamento (UE) n.° 1169/2011 do Parlamento Europeu e do Conselho e que
revoga o Regulamento (CE) n.° 258/97 do Parlamento Europeu e do Conselho e o Regulamento (CE) n.° 1852/2001 da
Comissdo ('), nomeadamente o artigo 12.°,

Considerando o seguinte:

(1)

O Regulamento (UE) 2015/2283 determina que apenas os novos alimentos autorizados e incluidos na lista da Unido
podem ser colocados no mercado da Unido.

Em conformidade com o artigo 8.° do Regulamento (UE) 2015/2283, foi adotado o Regulamento de Execugdo (UE)
20172470 da Comissdo (3, que estabelece a lista da Unido de novos alimentos autorizados.

Em 28 de dezembro de 2018, a empresa Fair Insects B.V. («requerente») apresentou um pedido & Comissdo em
conformidade com o artigo 10.°, n.° 1, do Regulamento (UE) 2015/2283 para colocar no mercado da Unido como
novo alimento as formas congelada, desidratada e em p6 de Acheta domesticus (grilo-doméstico). O pedido solicitava
a utilizacdo do Acheta domesticus inteiro nas formas congelada, desidratada e em p6 como snack e como ingrediente
alimentar em varios produtos alimentares destinados a populagdo em geral.

O requerente solicitou também a Comissdo a protegdo de dados cientificos abrangidos por direitos de propriedade
para uma série de dados apresentados em apoio do pedido, a saber, a descri¢do detalhada do processo de
producio (), os resultados de andlises imediatas (*), os dados analiticos sobre contaminantes (°), os resultados dos
estudos de estabilidade (%), os dados analiticos sobre parametros microbioldgicos (), informacdes sobre as vendas
do novo alimento pela empresa (%), os resultados dos ensaios de solubilidade do novo alimento para o estudo de
genotoxicidade (), os resultados dos estudos de digestibilidade das proteinas ('), e o estudo de citotoxicidade/
[toxicidade celular ().

Em conformidade com o artigo 10.°, n.° 3, do Regulamento (UE) 2015/2283, a Comissdo consultou a Autoridade
Europeia para a Seguranca dos Alimentos (<Autoridade») em 4 de setembro de 2019, solicitando-lhe um parecer
cientifico mediante a realizagdo de uma avaliacio do Acheta domesticus congelado e desidratado como novo alimento.

(') JOL 327 de 11.12.2015, p. 1.

Regulamento de Execugdo (UE) 2017/2470 da Comissdo, de 20 de dezembro de 2017, que estabelece a lista da Unido de novos
alimentos em conformidade com o Regulamento (UE) 2015/2283 do Parlamento Europeu e do Conselho relativo a novos alimentos
(JO L 351de 30.12.2017, p. 72).

Fair Insects B.V. 2017 e 2019 (ndo publicado).

Fair Insects B.V. 2018 e 2019 (ndo publicado).

Fair Insects B.V. 2018 e 2019 (ndo publicado).

Fair Insects B.V. 2018 e 2019 (ndo publicado).

Fair Insects B.V. 2018 ¢ 2019 (ndo publicado).

Fair Insects B.V. 2018 (ndo publicado).

Fair Insects B.V. 2018 (ndo publicado).
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(6)  Em 7 dejulho de 2021, a Autoridade adotou, em conformidade com o artigo 11.° do Regulamento (UE) 2015/2283,
um parecer cientifico sobre a «Seguranca das formula¢des congeladas e desidratadas de grilos inteiros (Acheta
domesticus) como novo alimento nos termos do Regulamento (UE) 2015/2283 (')».

(7)  No seu parecer, a Autoridade concluiu que as formas congelada, desidratada e em p6 de Acheta domesticus sio seguras
nas utilizagdes e nos niveis de utilizagdo propostos. Por conseguinte, o parecer da Autoridade contém fundamentos
suficientes para concluir que as formas congelada, desidratada e em pé de Acheta domesticus, nas condigdes de
utilizagdo avaliadas, preenchem as condi¢des para a sua colocagio no mercado em conformidade com o artigo 12.°,
n.° 1, do Regulamento (UE) 2015/2283.

(8)  Com base nas provas cientificas limitadas publicadas sobre alergias alimentares relacionadas com os insetos em
geral, que, de forma equivoca, associam o consumo de Acheta domesticus a uma série de casos de anafilaxia, e com
base nas provas que demonstram que o Acheta domesticus contém uma série de proteinas potencialmente
alergénicas, a Autoridade concluiu no parecer que o consumo deste novo alimento pode desencadear a
sensibilizagdo as proteinas de Acheta domesticus. A Autoridade recomendou que se realize mais investigacio sobre a
alergenicidade do Acheta domesticus.

(9)  Para dar resposta a recomendagio da Autoridade, a Comissdo estd atualmente a estudar formas de realizar a
investigacdo necessdria sobre a alergenicidade de Acheta domesticus. Até que os dados produzidos pela investigagdo
sejam avaliados pela Autoridade, e considerando que, até a data, os elementos de prova que ligam diretamente o
consumo de Acheta domesticus a casos de sensibiliza¢do primadria e alergias sdo inconclusivos, a Comissdo considera
que ndo devem ser incluidos na lista da Unido de novos alimentos autorizados quaisquer requisitos de rotulagem
especificos relativos ao potencial do Acheta domesticus de causar sensibilizagdo primadria.

(10) No seu parecer, a Autoridade considerou igualmente que o consumo das formas congelada, desidratada e em pé6 de
Acheta domesticus pode causar reacdes alérgicas as pessoas alérgicas a crusticeos, moluscos e dcaros. Além disso, a
Autoridade observou que é possivel que sejam introduzidos alergénios adicionais no novo alimento se esses
alergénios estiverem presentes no substrato usado para alimentar os insetos. Por conseguinte, é adequado que as
formas congelada, desidratada e em p6 de Acheta domesticus disponibilizadas aos consumidores enquanto tal, bem
como os alimentos que as contenham, sejam devidamente rotulados em conformidade com os requisitos
estabelecidos no artigo 9.° do Regulamento (UE) 2015/2283.

(11) No seu parecer cientifico, a Autoridade indicou que a sua conclusio sobre a seguranga do novo alimento se baseava
numa descricio pormenorizada do processo de produgio, nos resultados de andlises imediatas, nos dados analiticos
sobre contaminantes, nos resultados dos estudos de estabilidade, nos dados analiticos sobre parimetros
microbioldgicos, nas informagdes sobre as vendas do novo alimento pela empresa, nos resultados dos ensaios de
solubilidade do novo alimento para o estudo de genotoxicidade, nos resultados dos estudos de digestibilidade das
proteinas e no estudo de citotoxicidade/toxicidade celular, e indicou igualmente que ndo teria sido possivel chegar a
esta conclusdo sem os dados dos relatérios ndo publicados dos estudos constantes do processo do requerente.

(12) A Comissdo solicitou ao requerente que clarificasse melhor a justificacio apresentada no que se refere aos seus
direitos de propriedade sobre os referidos dados e que clarificasse o seu direito exclusivo de referéncia aos dados em
conformidade com o artigo 26.°, n.° 2, alinea b), do Regulamento (UE) 2015/2283.

(13) O requerente declarou que, no momento em que apresentou o pedido, detinha direitos de propriedade e direitos
exclusivos de referéncia aos dados da descri¢gdo pormenorizada do processo de producdo, aos resultados das
andlises imediatas, aos dados analiticos sobre contaminantes, aos resultados dos estudos de estabilidade, aos dados
analiticos sobre pardmetros microbioldgicos, as informagdes sobre as vendas do novo alimento pela empresa, aos
resultados dos ensaios de solubilidade do novo alimento para o estudo de genotoxicidade, aos resultados dos
estudos de digestibilidade das proteinas e ao estudo de citotoxicidade/toxicidade celular e que, por conseguinte, o
acesso a esses estudos e a sua utilizacdo ou a referéncia aos mesmos por terceiros nio sio legalmente possiveis.

(") Safety of frozen and dried formulations from whole crickets (Acheta domesticus) as a novel food pursuant to Regulation (EU) 2015/2283; EFSA
Journal 2021:19(8):6779.
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(14) A Comissdo analisou todas as informagdes fornecidas pelo requerente e considerou que este fundamentou
suficientemente que os requisitos estabelecidos no artigo 26.°, n.° 2, do Regulamento (UE) 2015/2283 sdo
cumpridos. Por conseguinte, os dados do processo de produgdo, os resultados das andlises imediatas, os dados
analiticos sobre contaminantes, os resultados dos estudos de estabilidade, os dados analiticos sobre pardmetros
microbioldgicos, as informagdes sobre as vendas novo alimento pela empresa, os resultados dos ensaios de
solubilidade do novo alimento para o estudo de genotoxicidade, os resultados dos estudos de digestibilidade das
proteinas e o estudo de citotoxicidade/toxicidade celular constantes do processo do requerente, nos quais a
Autoridade baseou a sua conclusio sobre a seguranga do novo alimento e sem os quais ndo poderia ter avaliado o
novo alimento, ndo devem ser utilizados em beneficio de qualquer requerente posterior durante um periodo de
cinco anos a contar da data de entrada em vigor do presente regulamento. Consequentemente, apenas o requerente
deve ser autorizado a colocar as formas congelada, desidratada e em p6 de Acheta domesticus no mercado da Unido
durante esse perfodo.

(15) Contudo, limitar a utilizagdo exclusiva do requerente a autoriza¢do das formas congelada, desidratada e em p6 de
Acheta domesticus e a referéncia aos dados constantes do processo do requerente ndo impede outros requerentes de
solicitarem uma autorizacdo de colocagdo no mercado para o mesmo novo alimento, desde que os seus pedidos se
baseiem em informagdes obtidas de forma legal que fundamentem essa autorizagio.

(16) O anexo do Regulamento de Execugdo (UE) 2017/2470 deve, por conseguinte, ser alterado em conformidade.

(17) As medidas previstas no presente regulamento estdo em conformidade com o parecer do Comité Permanente dos
Vegetais, Animais e Alimentos para Consumo Humano e Animal,

ADOTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.°

1. As formas congelada, desidratada e em pd de Acheta domesticus, tal como especificadas no anexo do presente
regulamento, devem ser incluidas na lista da Unido de novos alimentos autorizados estabelecida no Regulamento de
Execucio (UE) 2017/2470.

2. Durante um periodo de cinco anos a contar da data de entrada em vigor do presente regulamento, sé o requerente
inicial:

empresa: Fair Insects B.V.;
enderego: Industriestraat 3, 5107 NC Dongen, Paises Baixos,

estd autorizado a colocar no mercado da Unido o novo alimento referido no n.° 1, salvo se um requerente posterior obtiver
autorizagdo para o novo alimento sem fazer referéncia aos dados protegidos nos termos do artigo 2.° do presente
regulamento, ou com o acordo da Fair Insects B.V.

3. A entrada na lista da Unido referida no n.° 1 deve incluir as condicdes de utilizacdo e os requisitos de rotulagem
estabelecidos no anexo do presente regulamento.

Artigo 2.°

Os estudos constantes do processo de pedido com base nos quais o novo alimento referido no artigo 1.° foi avaliado pela
Autoridade, que o requerente declara estarem abrangidos por direitos de propriedade e sem os quais o novo alimento ndo
poderia ser autorizado, ndo podem ser utilizados em beneficio de um requerente posterior durante um periodo de cinco
anos a contar da data de entrada em vigor do presente regulamento sem o acordo da Fair Insects B.V.

Artigo 3.°

O anexo do Regulamento de Execugio (UE) 2017/2470 é alterado em conformidade com o anexo do presente regulamento.
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Artigo 4.0

O presente regulamento entra em vigor no vigésimo dia seguinte ao da sua publicagdo no Jornal Oficial da Unido Europeia.

O presente regulamento ¢ obrigatério em todos os seus elementos e diretamente aplicavel em
todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 10 de fevereiro de 2022.

Pela Comissdo
A Presidente
Ursula VON DER LEYEN



O anexo do Regulamento de Execucio (UE) 2017/2470 é alterado do seguinte modo:

1) éinserida a seguinte entrada no quadro 1 (Novos alimentos autorizados):

ANEXO

«Novo a.l imento Condigdes em que o novo alimento pode ser utilizado Requisitos espe.c1.f1c0s. de rotulagem Outros requisitos Protecdo de dados
¢ q P q G
autorlZadO adicionais
Niveis maximos (g/100 g) |1. A designa¢do do novo alimento a Autorizado em 3 de marco de 2022.
(comercializado como tal ou utilizar na rotulagem dos géneros Esta inser¢do baseia-se em provas
o alimenticios que o contenham de- cientificas e dados cientificos
. . , reconstituido de acordo com . . ; o
Categoria especificada de alimentos Struch ve ser «Acheta domesticus (grilo- abrangidos por direitos de
as instrugdes) -doméstico) congelado», «Acheta propriedade protegidos nos termos
Conoelad Desidratado domesticus (gr,ilo-doméstico) do artigo 26.° do Regulamento (UE)
OO 1 5y em po desidratadojem p6», em funcio 2015/2283.
da forma utilizada. )
Formas congelada, desidratada e em pd Requerente: Fair Insects B,
de Acheta domesticus ) ' Industriestraat 3, 5107 NC Dongen,
2. Arotulagem dos géneros alimen- Paises Baixos.
Produtos proteicos, com excegdo dos 40 20 ticios que contenham as formas ’ }
sucedaneos de carne congelada, desidratada ou em p6 Durante o per.lodo de protecao de
N . de Acheta domesticus (grilo-do- dados., s0 a Fair Insects BV esta
Formeis 0 Paes e paezinhos 30 10 méstico) deve ostentar uma men- aut0r1zad3 a fiolocar ) noxlzo alimento
congelada . . jo indi i ien- no mercado da Unido, salvo se um
d % " d’ Produtos de pastelaria, barras de cereais e ¢do indicando que este mgr,ed%en " terior obi
esidratadae | o . ticias recheadas 30 15 te pode causar reagdes alérgicas requerente posterior obtiver
em po de aos consumidores com alergias autorizagao para 0 novo alimento
Acheta Bolachas e biscoitos 30 8 conhecidas aos crustdceos, mo- sem fa;er referéncia as provas
dor!testicus - : — luscos e seus produtos e aos 4ca- c1ent1f1§as ou aos‘da.dos cientificos
(grilo- Produtos a base de massas alimenticias 3 1 £0s. abrangidos por direitos de
doméstico) (secos) propriedade protegidos nos termos
d , 20 s Essa declaragdo deve figurar o do artigo 26.° do Regulamento (UE)
tradas ou em pé is proxi i i ;
Sopas e sopas concen P mais proximo possivel da lista de 2015/2283 ou com o acordo da Fair
Produtos transformados a base de batata, ingredientes. Insects BV.
prat(;)s a bﬁse c}e llegumm(zlsas € deb d 15 5 Termo do periodo de protegdo de
produtos horticolas e produtos a base de dados: 3 de marco de 2027.»
massas alimenticias ou de piza
Snacks a base de farinha de milho 40 20
Bebidas semelhantes a cerveja, misturas 1 1
para bebidas alcodlicas
Frutos de casca rija, sementes de 40 25
oleaginosas e grao-de-bico

zit/os 1
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Molhos 30 10
Preparados de carne 40 16
Sucedaneos de carne 80 50
Produtos de confeitaria a base de 30 10
chocolate
Produtos a base de leite fermentado

15 5
congelados

2) ¢éinserida a seguinte entrada no quadro 2 (Especifica¢des):

«Novo alimento autorizado

Especificacdes

Formas congelada, desidratada e em
po6 de Acheta domesticus (grilo-
doméstico)

Descrigio/definicio:

O novo alimento consiste nas formas congelada, desidratada e em p6 do grilo-doméstico inteiro. O termo «grilo-doméstico» refere-se ao animal
adulto de Acheta domesticus, uma espécie de inseto pertencente a familia Gryllidae.

O novo alimento destina-se & comercializa¢do sob trés formas diferentes, nomeadamente: i) A. domesticus inteiro submetido a tratamento
térmico e congelado (AD congelado); ii) A. domesticus inteiro submetido a tratamento térmico e liofilizado (AD desidratado); e iii) A. domesticus
inteiro submetido a tratamento térmico, liofilizado e moido (p6 de AD inteiro).

E necessario um periodo minimo de jejum de 24 horas antes da occisdo dos insetos adultos por congelagio, para permitir que eliminem o seu

contetido intestinal.

Caracteristicas/Composicdo (AD congelado):
Cinzas (% m/m): 0,6-1,2
Humidade (% m/m): 76-82
Proteinas brutas (N x 6,25) (% m/m): 12-21
Hidratos de carbono digeriveis (% m/m): 0,1-2
Gordura (% m/m): 3-12
da qual saturada (% m/m): 36-45
Indice de peroxidos (meq O,/kg gordura): < 5
Fibras alimentares (% m/m): 0,8-3
*Quitina (% m/m): 0,7-3,0
Metais pesados:
Chumbo: < 0,05 mg/kg
Cédmio: < 0,06 mg/kg
Micotoxinas:
Aflatoxinas (soma de B1, B2, G1 e G2): < 4 ng/kg

Caracteristicas/composi¢io (AD desidratado ou em po):
Cinzas (% m/m): 2,9-5,1
Humidade (% m/m): < 5
Proteinas brutas (N x 6,25) (% m/m): 55-65
Hidratos de carbono digeriveis (% m/m): 1-4
Gordura (% m/m): 29-35
da qual saturada (% m/m): 36-45
Indice de peréxidos (meq O,/kg gordura): < 5
Fibras alimentares (% m/m): 3-6
*Quitina (% m/m): 5,3-10,0
Metais pesados:
Chumbo: < 0,05 mg/kg
Cadmio: < 0,06 mg/kg
Micotoxinas:
Aflatoxinas (soma de B1, B2, G1 e G2): < 4 ng/kg

[A4\Iaran!

[ Ld ]

eradong oprun ep [eRYQ [eulof

¢11/0€ 1



Aflatoxina B1(ug/kg) < 2
Desoxinivalenol: < 200 pg/kg

Ocratoxina A: < 1 pg/kg

Dioxinas e PCB sob a forma de dioxina

Soma dos limites superiores de dioxinas e PCB sob a forma de dioxina
(**PCDD/F-PCB-FET-OMS00s): < 1,25 pg/g de gordura

Critérios microbioldgicos:

Namero total de coldnias aerdbias: < 10° ***UFC|g
Bolores e leveduras: < 100 UFC|g

Escherichia coli: < 50 UFC|g

Salmonella spp.: ausente em 25 g

Listeria monocytogenes: ausente em 25 g

Anaerébios sulfitorredutores: < 30 UFC/g

Bacillus cereus (presumivel): < 100 UFC/g
Enterobacteriaceae (presumivel): < 100 UFC[g

Estafilococos coagulase positivos: < 100 UFC/g

Aflatoxina B1(ug/kg) < 2
Desoxinivalenol: < 200 pg/kg

Ocratoxina A: < 1 pg/kg

Dioxinas e PCB sob a forma de dioxina

Soma dos limites superiores de dioxinas e PCB sob a forma de dioxina
(**PCDD/F-PCB-FET-OMS5): < 1,25 pg/g de gordura

Critérios microbioldgicos:

Namero total de colbnias aerdbias: < 10° UFC/g
Bolores e leveduras: < 100 UFC/g

Escherichia coli: < 50 UFC|g

Salmonella spp.: ausente em 25 g

Listeria monocytogenes: ausente em 25 g
Anaerébios sulfitorredutores: < 30 UFC/g
Bacillus cereus (presumivel): < 100 UFC/g
Enterobacteriaceae (presumivel): < 100 UFC[g

Estafilococos coagulase positivos: < 100 UFC/g

y1I1/og 1
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*  As fibras alimentares ndo devem incluir a quitina devido a métodos analiticos diferentes.

** Soma dos limites superiores das dibenzo-para-dioxinas policloradas (PCDD), dibenzofuranos policlorados (PCDF) e bifenilos policlorados (PCB) expressa em fatores de equivaléncia téxica da Organizacio
Mundial da Satde (utilizando os FET-OMS de 2005).

*** UFC: unidades formadoras de colénias.»
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