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REGULAMENTUL DE PUNERE IN APLICARE (UE) 2022/ 188 AL COMISIEI
din 10 februarie 2022

de autorizare a introducerii pe piatd ca aliment nou a formelor congelats, desicati si de pulbere ale
Acheta domesticus 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 relevantd 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 §i 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 ci doar alimentele noi autorizate si incluse in lista Uniunii pot fi introduse
pe piata Uniunii.

Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2017/2470 al Comisiei (?), prin care a fost stabilitd o listd a Uniunii
continind alimentele noi autorizate, a fost adoptat in temeiul articolului 8 din Regulamentul (UE) 2015/2283.

La 28 decembrie 2018, societatea Fair Insects B.V. (denumit in continuare ,solicitantul”) a transmis Comisiei o cerere,
in conformitate cu articolul 10 alineatul (1) din Regulamentul (UE) 2015/2283, in vederea introducerii pe piata
Uniunii ca aliment nou a formelor congelatd, desicati si de pulbere ale Acheta domesticus (greier de casd). Prin cerere
s-a solicitat ca organismele integrale de Acheta domesticus, sub forma congelatd, desicatd si de pulbere (micinate), si
fie utilizate ca gustdri si ca ingredient alimentar intr-o serie de produse alimentare destinate populatiei generale.

In plus, solicitantul a cerut Comisiei protejarea datelor stiintifice care fac obiectul unui drept de proprietate in cazul
unor date transmise in sprijinul cererii, si anume, descrierea detaliati a procesului de productie (); rezultatele
analizelor componentelor majore (%); datele analitice privind contaminantii (°); rezultatele studiilor de stabilitate (°);
datele analitice privind parametrii microbiologici ('); informatiile privind vanzirile de alimentul nou ale
societdtii (*); rezultatele testelor de solubilitate vizdnd alimentul nou pentru studiul de genotoxicitate (°); rezultatele
studiilor de digestibilitate a proteinelor (*°); si studiul vizdnd citotoxicitatea/toxicitatea celulard (*!).

In conformitate cu articolul 10 alineatul (3) din Regulamentul (UE) 2015/2283, Comisia a consultat Autoritatea
Europeand pentru Siguranta Alimentard (denumitd in continuare ,autoritatea”) la data de 4 septembrie 2019,
solicitdndu-i sd furnizeze un aviz stiintific prin efectuarea unei evaludri din perspectiva unui aliment nou a Acheta
domesticus, sub formd congelatd si desicatd.
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(6)  La 7 iulie 2021, autoritatea, in conformitate cu articolul 11 din Regulamentul (UE) 2015/2283, a adoptat un aviz
stiintific privind ,Siguranta utilizdrii formuldrilor congelate si desicate de greieri integrali (Acheta domesticus) ca
aliment nou in temeiul Regulamentului (UE) 2015/2283 ('".

(7)  In avizul ei, autoritatea a concluzionat ci formele congelatd, desicata si de pulbere ale Acheta domesticus sunt sigure
pentru utilizdrile si nivelurile de utilizare propuse. Prin urmare, avizul autorititii contine suficiente motive pentru a
se stabili cd formele congelatd, desicatd si de pulbere ale Acheta domesticus, in situatia respectdrii conditiilor de
utilizare evaluate, indeplinesc conditiile de introducere pe piatd in conformitate cu articolul 12 alineatul (1) din
Regulamentul (UE) 2015/2283.

(8)  Pe baza unor dovezi publicate limitate privind alergiile alimentare asociate insectelor in general, care au corelat in
mod echivoc consumul de Acheta domesticus cu citeva evenimente anafilactice §i, pe baza dovezilor care
demonstreazd cd Acheta domesticus contine citeva proteine potential alergenice, autoritatea a concluzionat in aviz cd
consumul acestui aliment nou poate genera sensibilizare la proteinele Acheta domesticus. Autoritatea a recomandat
efectuarea unor cercetdri suplimentare cu privire la alergenicitatea Acheta domesticus.

(9)  Pentru a da curs recomanddrii autorititii, Comisia exploreazd in prezent modalititi de efectuare a cercetdrilor
necesare cu privire la alergenicitatea Acheta domesticus. PAnd la evaluarea de citre autoritate a datelor rezultate din
cercetdri si avand in vedere cd, pand in prezent, dovezile care leagd in mod direct consumul de Acheta domesticus de
cazurile de sensibilizare primard si de alergii nu sunt concludente, Comisia considerd ci nu este cazul sd se includad
in lista Uniunii de alimente noi autorizate vreo cerinti specificd de etichetare vizand potentialul Acheta domesticus de
a cauza sensibilizare primard.

(10) In avizul ei, autoritatea a considerat, in plus, cd consumul formelor congelatd, desicatd si de pulbere ale Acheta
domesticus poate cauza reactii alergice la persoanele alergice la crustacee, moluste i acarieni. Mai mult, autoritatea a
remarcat faptul cd acest aliment nou poate contine alergeni suplimentari in cazul in care acesti alergeni sunt
prezenti in hrana insectelor. Prin urmare, este adecvat ca formele congelatd, desicatd si de pulbere ale Acheta
domesticus puse la dispozitia consumatorului ca atare si produsele alimentare care le contin s fie etichetate in mod
corespunzdtor, in conformitate cu cerintele prevazute la articolul 9 din Regulamentul (UE) 2015/2283.

(11) In avizul ei stiintific, autoritatea a mentionat ci concluzia sa privind siguranta alimentului nou s-a bazat pe
descrierea detaliatd a procesului de productie; rezultatele analizelor componentelor majore; datele analitice privind
contaminantii; rezultatele studiilor de stabilitate; datele analitice privind parametrii microbiologici; informatiile
privind vanzdrile de alimentul nou ale societatii; rezultatele testelor de solubilitate vizand alimentul nou pentru
studiul de genotoxicitate; rezultatele studiilor de digestibilitate a proteinelor; si studiul vizand citotoxicitatea/
toxicitatea celulard, iar, in plus, 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.

(12) Comisia a cerut solicitantului sa clarifice suplimentar justificarea detinerii dreptului de proprietate asupra datelor
respective si s clarifice pretentia sa privind detinerea unui drept exclusiv de a face trimiteri la datele respective, in
conformitate cu articolul 26 alineatul (2) litera (b) din Regulamentul (UE) 2015/2283.

(13) Solicitantul a declarat ci detine dreptul de proprietate si dreptul exclusiv de a face trimiteri la datele din descrierea
detaliatd a procesului de productie, la rezultatele analizelor componentelor majore, la datele analitice privind
contaminantii, la rezultatele studiilor de stabilitate, la datele analitice privind parametrii microbiologici, la
informatiile privind vanzdrile de alimentul nou ale societitii, la rezultatele testelor de solubilitate vizand alimentul
nou pentru studiul de genotoxicitate, la rezultatele studiilor de digestibilitate a proteinelor si la studiul vizand
citotoxicitatea/toxicitatea celulare, in momentul depunerii cererii si, prin urmare, parti terte nu pot, in mod legal,
avea acces, utiliza sau face trimiteri la respectivele studii.

(") Safety of frozen and dried formulations from whole crickets (Acheta domesticus) as a novel food pursuant to Regulation (EU) 2015/2283
[Siguranta utilizarii formularilor congelate si desicate de greieri integrali (Acheta domesticus) ca aliment nou in temeiul Regulamentului
(UE) 2015/2283]; EFSA Journal 2021:19(8):6779.
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(14) Comisia a evaluat toate informatiile furnizate de citre solicitant §i a considerat ca solicitantul a justificat in mod
suficient indeplinirea cerintelor previzute la articolul 26 alineatul (2) din Regulamentul (UE) 2015/2283. Prin
urmare, este necesar ca datele referitoare la procesul de productie, rezultatele analizelor componentelor majore,
datele analitice privind contaminantii, rezultatele studiilor de stabilitate, datele analitice privind parametrii
microbiologici, informatiile privind vanzdrile de aliment nou ale societitii, rezultatele testelor de solubilitate vizadnd
alimentul nou pentru studiul de genotoxicitate, rezultatele studiilor de digestibilitate a proteinelor, precum si studiul
vizand citotoxicitatea/toxicitatea celulard, cuprinse in dosarul solicitantului, pe care autoritatea si-a intemeiat
concluzia privind siguranta alimentului nou si fird de care nu ar fi evaluat alimentul nou, s nu fie utilizate in
beneficiul niciunuia dintre solicitantii ulteriori timp de cinci de la data intrdrii in vigoare a prezentului regulament.
In consecintd, este necesar ca in cursul perioadei respective doar solicitantul si fie autorizat s introduci pe piata
Uniunii Acheta domesticus sub forma congelatd, desicatd si de pulbere.

(15) Cu toate acestea, restrictionarea autorizdrii Acheta domesticus sub formid congelatd, desicatd si de pulbere si a
trimiterilor la datele incluse in dosarul solicitantului in sensul utilizirii exclusive de citre acesta nu impiedica alti
solicitanti sd solicite o autorizatie de introducere pe piatd a aceluiasi aliment nou, cu conditia ca cererea lor s se
bazeze pe informatii obtinute in mod legal, care si sustind autorizarea.

(16) Prin urmare, este necesar ca anexa la Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2017/2470 sd fie modificatd in
consecintd.

(17) Mdasurile prevazute in prezentul regulament sunt conforme cu avizul Comitetului permanent pentru plante, animale,
produse alimentare si hrand pentru animale,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1

(1)  Acheta domesticus, sub forma congelatd, desicatd si de pulbere, cu specificatiile din anexa la prezentul regulament, se
include in lista Uniunii cu alimentele noi autorizate, stabilitd in Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2017/2470.

(2)  Timp de cinci ani de la data intrdrii in vigoare a prezentului regulament, numai solicitantul initial:
societatea: Fair Insects B.V,;
adresd: Industriestraat 3, 5107 NC, Dongen, Térile de Jos,

este autorizat sd introducd pe piata Uniunii alimentul nou mentionat la alineatul (1), cu exceptia cazului in care un solicitant
ulterior obtine autorizatie pentru alimentul nou firi a face trimitere la datele protejate in temeiul articolului 2 din prezentul
regulament sau cu acordul societdtii Fair Insects B.V.

(3)  Rubrica din lista Uniunii mentionatd la alineatul (1) trebuie sd includi conditiile de utilizare si cerintele de etichetare
stabilite in anexa la prezentul regulament.

Articolul 2

Studiile incluse in dosarul de cerere, pe baza cirora autoritatea a evaluat alimentul nou mentionat la articolul 1, cu privire la
care solicitantul pretinde ci detine drepturile de proprietate si in absenta cirora alimentul nou nu ar fi fost autorizat, nu se
pot utiliza in beneficiul unui solicitant ulterior timp de cinci ani de la data intrdrii in vigoare a prezentului regulament fird
acordul societdtii Fair Insects B.V.

Articolul 3

Anexa la Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2017/2470 se modifici in conformitate cu anexa la prezentul
regulament.
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Articolul 4

Prezentul regulament intrd in vigoare in a doudzecea zi de la data publicarii 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, 10 februarie 2022.

Pentru Comisie
Presedintele
Ursula VON DER LEYEN



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

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

ANEXA

Aliment nou

Conditiile in care poate fi utilizat alimentul nou

Cerinte specifice suplimentare privind

Alte cerinte

Protectia datelor

autorizat etichetarea
Niveluri maxime (g/100 g) | 1. Denumirea alimentului nou in Autorizat la 3 martie 2022. Aceastd
- etichetarea produselor alimenta- includere se bazeaza pe dovezi si date
(comercializat ca atare sau 1 : Acheta d if fac obiectul unui d
reconstituit conform re care il contin este «Acneta do- stungirice care rac obiectul unui drept
C , 6 de ali instructiunilor) mesticus sub formd congelatd de proprietate si care sunt protejate
ategorie specificd de alimente ’ (greier de casd)», «Acheta domesti- in conformitate cu articolul 26 din
5 Formi cus sub forma desicati/de pulbere Regulamentul (UE) 2015/2283.
Formd desicatd sau (greier de casd)», in functie de for- . )
congelatd de pulbere ma utilizati Solicitantul: Fair Insects BY,
’ Industriestraat 3, 5107 NC Dongen,
Acheta domesticus sub forma congelatd, in etich duselor ali Tarile de Jos.
desicata si de pulbere 2. Inetichetarea produselor alimen- P oad ot datel
tare care contin Acheta domesticus € perioada protecfiet datelor,
Produse proteice, altele decat analoagele 0 20 (greier de casd) sub formd conge- alimentul nou este autorizat s4 fie
de carne 4 latd, desicatd sau de pulbere se ir}trodug pe piata Uniunii numai de
,Acheta mentioneazi ci acest ingredient cdtre Fair Insects BV, cu exceptia
s i i § DL 10 ] o i dee o
< Produse de panificatie, batoane din sumatorilor cu alergii cunoscute P He P :
congelatd, le si paste aliment ut 30 15 la crustacee, la moluste i la pro- nou fird a face trimitere la dovezile
desicati si d? cereale 31 paste aimentare umplute duse derivate din acestea, precum sau datele stiin;ifice‘care fa‘c obiectul
pulbere (greier | piscuiti 30 3 si la acarieni. unui drept de proprietate si care sunt
de casi) - protejate in conformitate cu
Produse pe bazi de paste (uscate) 3 1 Aceastd mentiune trebuie sd articolul 26 din Regulamentul (UE)
: . apardinimediata apropiere alistei 2015/2283, sau cu acordul Fair
Supe si concentrate sau pulberi de supe 20 5 ingredientelor. Insects BV.
Produs? dn; cartofi Prelucreigl, preparate Data de incheiere a protectiei datelor:
pe bazsj de legume si vegetale, i produse 15 5 3 martie 2027”
pe bazd de paste sau pizza
Gustdri pe bazd de fdind de porumb 40 20
Bauturi asemanitoare berii, bauturi in 1 1
amestec care contin alcool
Fructe cu coajd lemnoasd, seminte
. ) Seming 40 25
oleaginoase si boabe de ndut

Tit/os 1
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Sosuri 30 10
Preparate din carne 40 16
Analoage de carne 80 50
Produse de cofetirie continand ciocolatd 30 10
Produse pe bazd de lapte fermentat 15 5
congelat

2. In tabelul 2 (Specificatii), se introduce urmatoarea rubrica:

Aliment nou autorizat

Specificatii

~Acheta domesticus sub forma
congelatd, desicati si de pulbere
(greier de casi)

Descriere/definitie:

Alimentul nou constd in greier de casd integral, sub forma congelatd, desicatd si de pulbere. Termenul «greier de casi» se referd la adultul din

specia Acheta domesticus, o insectd care apartine familiei Gryllidae.

Alimentul nou este destinat comercializirii sub trei forme diferite, si anume: (i) A. domesticus integral, prelucrat termic si congelat (AD sub
forma congelatd); (i) A. domesticus integral, prelucrat termic si congelat-desicat (AD sub forma desicatd); si (iii) A. domesticus integral, macinat,

prelucrat termic §i congelat-desicat (AD sub forma de pulbere)

Este necesard o perioadi de privare de hrand de minimum 24 de ore inainte de uciderea insectelor prin congelare, pentru a permite adultilor si

isi elimine continutul intestinal.

Caracteristici/Compozitie (AD sub formi congelati):
Cenusi (% G/G): 0,6-1,2
Umiditate (% G/G): 76-82
Proteine brute (N x 6,25) (% G/G): 12-21
Carbohidrati digerabili (% G/G): 0,1-2
Grasimi (% G/G): 3-12

din care saturate (% G/G): 36-45
Indice de peroxid (mEq O,/kg de grisime) < 5
Fibre alimentare (% G/G): 0,8-3
*Chitind (% G/G): 0,7-3
Metale grele:
Plumb: < 0,05 mg/kg
Cadmiu: < 0,06 mg/kg
Micotoxine:

Aflatoxine (sumd de B1, B2, G1, G2): < 4 pglkg

Caracteristici/Compozitie (AD sub forma desicati sau de
pulbere):

Cenusid (% G/G): 2,9-5,1
Umiditate (% G/G): < 5
Proteine brute (N x 6,25) (% G/G): 55-65
Carbohidrati digerabili (% G/G): 1-4
Grasimi (% G/G): 29-35

din care saturate (% G/G): 36-45
Indice de peroxid (mEq O,/kg de grisime) < 5
Fibre alimentare (% G/G): 3-6
*Chitin (% G/G): 5,3-10
Metale grele:
Plumb: < 0,05 mg/kg
Cadmiu: < 0,06 mg/kg
Micotoxine:

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

Deoxinivalenol: < 200 pg/kg

Ochratoxini A: < 1 pg/kg

Dioxine si PCB-uri aseminitoare dioxinelor

Sumi de dioxine si de PCB-uri aseminitoare dioxinelor UB ( **OMS,¢5
PCDD/F-PCB-TEQ): < 1,25 pg/g de grisime

Criterii microbiologice:

Numdr total de microorganisme aerobe: < 10° ***CFU/g
Drojdii si mucegaiuri: < 100 CFU/g

Escherichia coli: < 50 CFU|g

Salmonella spp.: Absente in 25 g

Listeria monocytogenes: Absente in 25 g

Bacterii anaerobe care reduc sulfiti: < 30 CFU/g

Bacillus cereus (prezumptiv): < 100 CFU/g
Enterobacteriaceae (prezumptiv): < 100 CFU/g

Stafilococi coagulazo-pozitivi: < 100 CFU/g

Aflatoxind B1(ug/kg): < 2

Deoxinivalenol: < 200 pg/kg

Ochratoxind A: < 1 pg/kg

Dioxine si PCB-uri aseminitoare dioxinelor

Sumd de dioxine si de PCB-uri asemandtoare dioxinelor UB (**OMS,05
PCDD/F-PCB-TEQ): < 1,25 pg/g de grisime

Criterii microbiologice:

Numdr total de microorganisme aerobe: < 10° CFU/g
Drojdii §i mucegaiuri: < 100 CFU/g

Escherichia coli: < 50 CFU/g

Salmonella spp.: Absente in 25 g

Listeria monocytogenes: Absente in 25 g

Bacterii anaerobe care reduc sulfiti: < 30 CFU/g
Bacillus cereus (prezumptiv): < 100 CFU/g
Enterobacteriaceae (prezumptiv): < 100 CFU/g
Stafilococi coagulazo-pozitivi: < 100 CFU/g

vi1/og 1

*  Este posibil ca fibrele alimentare si nu includi chitina din cauza metodelor analitice diferite.

** Sumd a limitelor superioare ale concentratiilor dibenzoparadioxinelor policlorurate (PCDD) — dibenzofuranilor policlorurati (PCDF) si bifenililor policlorurati asemandtori dioxinelor (PCB) exprimati ca
echivalent toxic al Organizatiei Mondiale a Sanatatii (utilizind TEF-OMS din 2005).

*6% CFU: unitdti formatoare de colonii.”
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