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REGULAMENTUL DE PUNERE IN APLICARE (UE) 2021 /882 AL COMISIEI
din 1 iunie 2021

de autorizare a introducerii pe piatd a larvei desicate de Tenebrio molitor ca aliment nou in temeiul
Regulamentului (UE) 2015/2283 al Parlamentului European si al Consiliului si de modificare a
Regulamentului de punere in aplicare (UE) 2017/2470 al Comisiei

(Text cu relevanti pentru SEE)

COMISIA EUROPEANA,
avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

avand in vedere Regulamentul (UE) 2015/2283 al Parlamentului European si al Consiliului din 25 noiembrie 2015 privind
alimentele noi, de modificare a Regulamentului (UE) nr. 1169/2011 al Parlamentului European si al Consiliului si de
abrogare a Regulamentului (CE) nr. 258/97 al Parlamentului European si al Consiliului si a Regulamentului (CE)
nr. 1852/2001 al Comisiei (), in special articolul 12,

intrucat:

(1) Regulamentul (UE) 2015/2283 prevede cd doar alimentele noi autorizate si incluse in lista Uniunii pot fi introduse
pe piata Uniunii.

(2)  In temeiul articolului 8 din Regulamentul (UE) 2015/2283, a fost adoptat Regulamentul de punere in aplicare (UE)
2017/2470 al Comisiei (%), prin care s-a stabilit o listd a Uniunii continand alimentele noi autorizate.

(3)  La 13 februarie 2018, societatea SAS EAP Group (denumitd in continuare ,solicitantul”) a prezentat Comisiei o
cerere, in conformitate cu articolul 10 alineatul (1) din Regulamentul (UE) 2015/2283, in vederea introducerii larvei
desicate de Tenebrio molitor (viermele galben de fiind) pe piata Uniunii ca aliment nou. In cerere se solicita ca larva
desicatd de Tenebrio molitor sd fie utilizatd ca insectd integrald, desicatd, sub formd de aperitive, §i ca ingredient
alimentar intr-o serie de produse alimentare, populatia-tintd fiind populatia generald. De asemenea, solicitantul a
inaintat Comisiei o cerere de protectie a datelor prezentate in cerere care fac obiectul unui drept de proprietate.

(4)  In conformitate cu articolul 10 alineatul (3) din Regulamentul (UE) 20152283, Comisia a consultat Autoritatea
Europeand pentru Siguranta Alimentard (denumitd in continuare ,autoritatea”) la data de 3 iulie 2018, solicitandu-i
sd furnizeze un aviz stiintific prin efectuarea unei evaludri privind larva desicata de Tenebrio molitor ca aliment nou.

(5)  La 24 noiembrie 2020, autoritatea a adoptat un aviz stiintific referitor la siguranta larvei de Tenebrio molitor ca
aliment nou (’), in conformitate cu articolul 11 din Regulamentul (UE) 2015/2283.

(6)  Inavizul sdu, autoritatea a concluzionat c larva desicati de Tenebrio molitor este sigurd pentru utilizirile propuse si la
nivelurile de utilizare propuse. Prin urmare, avizul autorititii oferd suficiente motive pentru a se stabili cd larva
desicati de Tenebrio molitor, in conditiile de utilizare specifice, respectd dispozitiile de la articolul 12 alineatul (1) din
Regulamentul (UE) 2015/2283.

(7)  In avizul respectiv, autoritatea a concluzionat, de asemenea, pe baza unui numdr limitat de dovezi publicate privind
alergia alimentard la insecte, provenind, in special, din doud studii efectuate pe oameni, in care patru reactii alergice
suspecte au fost atribuite larvei desicate de Tenebrio molitor, si dintr-un studiu efectuat pe animale, cd consumul
acestui aliment nou poate provoca sensibilizarea la proteinele viermelui galben si la tropomiozina proveniti din alte
surse, precum crustaceele si acarienii. Autoritatea a recomandat efectuarea de cercetdri suplimentare cu privire la
alergenicitatea larvei desicate de Tenebrio molitor. Pentru a aborda recomandarea autorititii, Comisia exploreazd, in
prezent, modalititi de efectuare a cercetdrilor necesare cu privire la alergenicitatea larvelor de Tenebrio molitor.

() JOL327,11.12.2015, p. 1.

() Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2017/2470 al Comisiei din 20 decembrie 2017 de stabilire a listei cu alimente noi a Uniunii
in conformitate cu Regulamentul (UE) 2015/2283 al Parlamentului European si al Consiliului privind alimentele noi (JO L 351,
30.12.2017, p. 72).

() Safety of dried yellow mealworm (Tenebrio molitor larva) as a novel food pursuant to Regulation (EU) 2015/2283; EFSA Journal 2021:19
(1):6343.
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(8)  Pand la evaluarea datelor de cercetare de citre autoritate si avand in vedere faptul cd, pand in prezent, numai cele
cateva cazuri de alergii mentionate anterior au fost raportate in conformitate cu datele disponibile din industria
larvelor desicate de Tenebrio molitor (*), Comisia considerd cd nu este necesar si se includd in lista de alimente noi a
Uniunii niciun fel de cerinte obligatorii de etichetare cu privire la potentialul larvei desicate de Tenebrio molitor de a
cauza sensibilizare primara.

(9)  De asemenea, potrivit avizului autorititii, consumul de larva desicatd de Tenebrio molitor poate cauza reactii alergice
la persoanele care sunt alergice la crustacee si la acarieni. In plus, autoritatea a remarcat faptul c acest aliment nou
poate contine alergeni suplimentari, in cazul in care acesti alergeni sunt prezenti in hrana insectelor. Printre acestia
se pot numdra alergenii mentionati in anexa II la Regulamentul (UE) nr. 1169/2011 al Parlamentului European si al
Consiliului (°). Prin urmare, este oportun ca larva desicatd de Tenebrio molitor pusi la dispozitia consumatorilor ca
atare si alimentele care contin larvd desicatd de Tenebrio molitor si fie etichetate in mod corespunzitor, cu
respectarea cerintelor de la articolul 9 din Regulamentul (UE) 2015/2283 si din Regulamentul (UE) nr. 1169/2011.

(10) In avizul sdu, autoritatea a remarcat faptul c concluzia sa privind siguranta alimentului nou s-a bazat pe analize ale
contaminantilor din alimentul nou (), pe o descriere detaliati a procesului de desicare (7), pe datele analitice privind
nivelurile de chitind (¥), precum si pe datele privind nivelul de oxidare si starea microbiologici a alimentului nou in
cursul depozitdrii (). De asemenea, autoritatea a remarcat faptul cd nu ar fi putut ajunge la concluzia respectivd in
absenta datelor din rapoartele nepublicate ale studiilor incluse in dosarul solicitantului.

(11) Comisia a cerut solicitantului clarificiri suplimentare privind justificarea furnizatd cu privire la revendicarea
dreptului de proprietate asupra studiilor respective, precum si clarificiri in privinta afirmatiei sale conform cireia
solicitantul are un drept exclusiv de a face trimiteri la studiile respective, astfel cum se mentioneazi la articolul 26
alineatul (2) litera (b) din Regulamentul (UE) 2015/2283.

(12) Solicitantul a declarat cd, la momentul depunerii cererii, detinea dreptul de proprietate si dreptul exclusiv de a face
trimiteri la analizele contaminantilor din alimentul nou, la descrierea detaliatd a procesului de desicare, la datele
analitice privind nivelul de chitini si la datele privind rezistenta la oxidare si starea microbiologici a alimentului nou
in cursul depozitarii si ci, prin urmare, tertii nu au dreptul legal de a accesa, de a utiliza sau de a face trimitere la
studiile respective.

(13) Comisia a evaluat toate informatiile furnizate de citre solicitant si a considerat ci solicitantul a justificat in mod
suficient indeplinirea cerintelor previzute la articolul 26 alineatul (2) din Regulamentul (UE) 2015/2283. Prin
urmare, studiile specifice incluse in dosarul solicitantului, referitoare la analizele contaminantilor din alimentul nou,
la descrierea detaliatd a procesului de desicare, la datele analitice privind nivelul de chitind si la datele privind nivelul
de oxidare si starea microbiologicd a alimentului nou pe durata depozitirii, studii pe care autoritatea si-a bazat
concluzia privind siguranta alimentului nou si fird de care autoritatea nu ar fi putut evalua alimentul nou, nu
trebuie sd fie utilizate in beneficiul niciunui solicitant ulterior pentru o perioadd de cinci ani de la data intrdrii in
vigoare a prezentului regulament. In consecintd, este necesar ca solicitantul s3 fie singurul autorizat si introduca
larva desicatd de Tenebrio molitor pe piata Uniunii in cursul perioadei respective.

(14) Cu toate acestea, restrictionarea autorizdrii larvei desicate de Tenebrio molitor si a trimiterii la studiile incluse in
dosarul solicitantului in sensul utilizdrii exclusive de citre acesta nu impiedic alti solicitanti sd solicite o autorizatie
de introducere pe piatd a aceluiasi aliment nou, cu conditia ca cererea lor sd se bazeze pe informatii obtinute in mod
legal, care sd justifice autorizarea.

(15) Prin urmare, anexa la Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2017/2470 trebuie modificatd in consecinti.

(16) Masurile prevdzute in prezentul regulament sunt conforme cu avizul Comitetului permanent pentru plante, animale,
produse alimentare si hrand pentru animale,

(*) Larva de Tenebrio molitor se comercializeazi in mai multe state membre in temeiul masurilor tranzitorii stabilite la articolul 35 alineatul
(2) din Regulamentul (UE) 2015/2283.

() Regulamentul (UE) nr. 1169/2011 al Parlamentului European si al Consiliului din 25 octombrie 2011 privind informarea
consumatorilor cu privire la produsele alimentare, de modificare a Regulamentelor (CE) nr. 1924/2006 si (CE) nr. 1925/2006 ale
Parlamentului European si ale Consiliului si de abrogare a Directivei 87/250/CEE a Comisiei, a Directivei 90/496/CEE a Consiliului, a
Directivei 1999/10/CE a Comisiei, a Directivei 2000/13/CE a Parlamentului European si a Consiliului, a Directivelor 2002/67CE
si 2008/5/CE ale Comisiei si a Regulamentului (CE) nr. 608/2004 al Comisiei (JO L 304, 22.11.2011, p. 18).

(®) SAS EAP Group 2016 (nepublicat).

() SAS EAP Group 2013 (nepublicat).

(*) SAS EAP Group 2018 (nepublicat).

() SAS EAP Group 2020 (nepublicat).
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ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1

(1)  Larva desicatd de Tenebrio molitor, cu specificatiile din anexa la prezentul regulament, se include in lista alimentelor
noi autorizate a Uniunii, stabilitd in Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2017/2470.

(2)  Pentru o perioadd de cinci ani de la data intrdrii in vigoare a prezentului regulament, numai solicitantul initial:
Societatea: SAS EAP Group;
Adresa: 35 Boulevard du Libre Echange, 31650 Saint-Orens-de-Gameville, Franta,

este autorizat sd introducd pe piata Uniunii alimentul nou mentionat la alineatul (1), cu exceptia cazului in care un solicitant
ulterior obtine autorizatia pentru alimentul nou fird a face trimitere la datele protejate in temeiul articolului 2 din prezentul
regulament sau cu acordul societatii SAS EAP Group.

(3)  Rubrica din lista Uniunii mentionati la alineatul (1) include conditiile de utilizare si cerintele de etichetare stabilite in
anexa la prezentul regulament.

Articolul 2
Studiile cuprinse in dosarul de cerere, pe baza cdrora autoritatea a evaluat alimentul nou mentionat la articolul 1, asupra
cdrora solicitantul sustine ca detine drepturile de proprietate si in absenta cirora alimentul nou nu ar fi putut si fie
autorizat, nu pot fi utilizate in beneficiul niciunui solicitant ulterior pentru o perioadi de cinci ani de la data intrarii in
vigoare a prezentului regulament, decit cu acordul societdtii SAS EAP Group.

Articolul 3
Anexa la Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2017/2470 se modificd in conformitate cu anexa la prezentul
regulament.

Articolul 4

Prezentul regulament intrd in vigoare in a doudzecea zi de la data publicdrii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

Prezentul regulament este obligatoriu in toate elementele sale si se aplicd direct in toate statele
membre.

Adoptat la Bruxelles, 1 iunie 2021.

Pentru Comisie
Presedintele
Ursula VON DER LEYEN



ANEXA

Anexa la Regulamentul de punere in aplicare (UE) 20172470 se modificd dupd cum urmeazi:

1. intabelul 1 (Alimente noi autorizate), se introduce urmatoarea rubrici, in ordine alfabetici:

Aliment nou autorizat

Conditiile in care poate fi utilizat alimentul nou

Cerinte specifice suplimentare privind
etichetarea

Alte cerinte

Protectia datelor

,Larva desicatd de
Tenebrio molitor (vierme
galben de fiind)

Categorie specificd de alimente Niveluri maxime

Larvd desicatd de Tenebrio
molitor, integrald sau sub
formd de pudrd

Produse proteinice: 10g/100 g

Biscuiti 10 g/100 g

Ménciruri pe bazd de legume | 10 g/100 g

Produse pe bazd de paste 10g/100 g

. Denumirea alimentului nou de pe
eticheta produselor alimentare ca-
re il contin este «Larva desicatd de
Tenebrio molitor (vierme galben de
faind)».

. Pe eticheta produselor alimentare
care contin larva desicatd de Tene-
brio molitor (vierme galben de fdi-
nd) trebuie si se mentioneze ci
acest ingredient poate provoca re-
actii alergice consumatorilor cu
alergii cunoscute la crustacee, la
produsele pe bazi de crustacee si
la acarieni. Aceastd mentiune tre-
buie sd apard in imediata apropiere
a listei ingredientelor.

Autorizat la 22 junie 2021. Aceastd
includere se bazeazi pe dovezi
stiintifice si date stiintifice care fac
obiectul unui drept de proprietate,
protejate in conformitate cu

articolul 26 din Regulamentul (UE)
2015/2283.

Solicitantul: SAS EAP Group, 35
Boulevard du Libre Echange, 31650
Saint-Orens-de-Gameville, Franta.

Pe perioada protectiei datelor,
alimentul nou este autorizat s fie
introdus pe piata Uniunii numai de
cdtre societatea SAS EAP Group, cu
exceptia cazului in care un solicitant
ulterior obtine autorizatia pentru
alimentul nou fdrd a face trimitere la
dovezile stiintifice sau la datele
stiintifice care fac obiectul dreptului de
proprietate, protejate in conformitate
cu articolul 26 din Regulamentul (UE)
2015/2283, sau cu acordul societatii
SAS EAP Group.

Data de incheiere a protectiei datelor:
22 iunie 2026.”
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2. In tabelul 2 (Specificatii), se introduce urmitoarea rubricd, in ordine alfabetica:

Alimente noi autorizate

Specificatii

,Larva desicatd de Tenebrio molitor (vierme galben de fdin3)

Descriere/definitie:

Alimentul nou este viermele galben de fiind intreg, desicat termic, fie integral (larva albitd si uscatd in cuptor), fie sub forma
de pudri (larvi albitd, uscatd in cuptor si micinatd) Termenul «vierme galben de fdind» se referd la forma larvard a speciei
Tenebrio molitor, o specie de insecte care apartine familiei Tenebrionidae

Viermii galbeni de fiind sunt destinati consumului uman in intregime, nefiind eliminata nicio parte.

Larvele trebuie private de hrand cu cel putin 24 de ore inainte de etapa uscirii termice, pentru a le permite si evacueze
continutul tubului digestiv.

Caracteristici/Compozitie:

Cenusd (% gfg): 3,5 - 4,5
Umiditate (% g/g): 1-8
Proteind brutd (N x 6,25) (% g/g): 56-61
Carbohidrati digerabili (*) (% g/g): 1-6
Grasimi (% g/g): 25-30

din care saturate (% g/g): 4-9
Indice de peroxid (Meq O,/kg de grasime): < 5
Fibre alimentare (% g/g): 4-7

Chitind (% g/g): 4-7
Metale grele:

Plumb: < 0,075 mg/kg

Cadmiu: < 0,1 mg/kg
Micotoxine:

Aflatoxine (sumd de B1, B2, G1, G2): < 4 pg/kg
Aflatoxind B1: < 2 ug/kg
Deoxinivalenol: < 200 pg/kg

Ochratoxind A: < 1 pg/kg
Criterii microbiologice:

Numdr de microorganisme aerobe: < 10° CFU (*¥)/g
Drojdii si mucegaiuri: < 100 CFU/g
Escherichia coli: < 50 UFC|g
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Salmonella spp.: Nedetectate in 25 g

Listeria monocytogenes: Nedetectate in 25 g
Bacterii anaerobe sulfitreductoare: < 30 UFC/g
Bacillus cereus (prezumtiv): < 100 UFC/g
Enterobacteriaceae (prezumtiv): < 10 CFU/g

Stafilococi coagulazo-pozitivi: < 100 UFC/g

(*) Carbohidrati digerabili = 100 — (proteina crudd + grasimi + fibre alimentare + cenuga + umiditate).
(**) CFU: unitdti formatoare de colonii (colony forming units).”
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