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REGULAMENTUL DE PUNERE IN APLICARE (UE) 2023/58 AL COMISIEI
din 5 januarie 2023
de autorizare a introducerii pe piatd ca aliment nou a larvelor de Alphitobius diaperinus (larvele
gindacului de fiind) sub formd congelatd, de pastd, uscatdi si de pulbere si de modificare a
Regulamentului de punere in aplicare (UE) 2017/2470
(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 alineatul (1),

intrucat:

(1)

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

In conformitate cu articolul 8 din Regulamentul (UE) 2015/2283, Regulamentul de punere in aplicare (UE)
20172470 al Comisiei (%) a stabilit o listd a Uniunii cu alimente noi.

La 7 ianuarie 2018, societatea Ynsect NL B.V. (denumitd anterior Proti-Farm Holding NV) (,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 larvelor de Alphitobius diaperinus (larvele gandacului de fdind) sub
formd congelatd, de pastd, uscatd si de pulbere. Solicitantul a cerut ca larvele de Alphitobius diaperinus sub forma
congelatd, de pastd (micinate), uscatd si de pulbere (macinate) sd fie utilizate ca ingredient alimentar intr-o serie de
produse alimentare destinate populatiei generale si sub forma de pulbere in suplimente alimentare, astfel cum sunt
definite in Directiva 2002/46/CE a Parlamentului European si a Consiliului (*), pentru populatia adult.

De asemenea, solicitantul a inaintat Comisiei o cerere de protectie a datelor stiintifice care fac obiectul unui drept de
proprietate pentru o serie de studii prezentate in sprijinul cererii, si anume datele analitice privind compozitia
alimentului nou (¥, studiile de stabilitate privind alimentul nou (), un studiu in vitro de digestibilitate a
proteinelor (%) si un studiu de toxicitate subcronica de 90 de zile ().

La 17 iulie 2018, Comisia a solicitat Autoritdtii Europene pentru Siguranta Alimentard (denumitd in continuare
,autoritatea”) s efectueze o evaluare a larvelor de Alphitobius diaperinus sub formd congelata si liofilizat ca aliment
nou.

La 26 aprilie 2022, autoritatea a adoptat avizul stiintific ,Siguranta larvelor de Alphitobius diaperinus (larvele
gandacului de fdind) sub formd inghetatd si liofilizatd ca aliment nou in temeiul Regulamentului (UE) 2015/2283
” (%), in conformitate cu articolul 11 din Regulamentul (UE) 2015/2283.

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).

Directiva 2002/46/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 10 iunie 2002 referitoare la apropierea legislatiilor statelor
membre privind suplimentele alimentare (JO L 183, 12.7.2002, p. 51).

Ynsect NL B.V. 2018, 2019, 2020 si 2021 (nepublicat).

Ynsect NL B.V. 2019 si 2020 (nepublicat).

Ynsect NL B.V. 2018 si 2019 (nepublicat).

Ynsect NL B.V. 2021 (nepublicat).

EFSA Journal 2022; 20(7):7325.
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(7)  In avizul siu stiintific, autoritatea a concluzionat c4 larvele de Alphitobius diaperinus sub forma congelatd, de past3,
uscatd si de pulbere sunt sigure in conditiile de utilizare propuse, la nivelurile de utilizare propuse. Prin urmare,
avizul autorititii contine suficiente motive pentru a se stabili ci larvele de Alphitobius diaperinus sub formi
congelatd, de pastd, uscatd si de pulbere, 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)  In avizul stiintific respectiv, autoritatea a concluzionat, de asemenea, pe baza unor dovezi publicate limitate privind
alergiile alimentare legate de insecte, ¢ consumul alimentului nou poate cauza sensibilizare primard si reactii
alergice la proteinele larvelor gandacului de fiind. Autoritatea a recomandat efectuarea unor cercetdri suplimentare
cu privire la caracterul alergen al larvelor de Alphitobius diaperinus.

(9)  Pentru a da curs recomanddrii autoritdtii, Comisia exploreazd in prezent modalititi de efectuare a cercetdrilor
necesare cu privire la caracterul alergen al larvelor de Alphitobius diaperinus. Pand la evaluarea de citre autoritate a
datelor rezultate din cercetdri si avand in vedere cd, pind in prezent, dovezile care leagd in mod direct consumul de
larve de Alphitobius diaperinus de cazurile de sensibilizare primard si de alergii nu sunt concludente, Comisia
considerd cd nu este cazul sd se includa in lista Uniunii cu alimente noi autorizate vreo cerintd specificd de etichetare
vizand potentialul larvelor de Alphitobius diaperinus de a cauza sensibilizare primara.

(10) In avizul siu stiintific, autoritatea a considerat, de asemenea, ci consumul de larve de Alphitobius diaperinus poate
cauza reactii alergice la persoanele care sunt alergice la crustacee si la 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 larvele de Alphitobius diaperinus sub forma congelatd, de pastd, uscatd si de
pulbere ca atare si produsele alimentare care le contin si fie etichetate in mod corespunzitor, in conformitate cu
articolul 9 din Regulamentul (UE) 2015/2283.

(11)  Suplimentele alimentare care contin larve de Alphitobius diaperinus sub forma de pulbere nu trebuie si fie consumate
de persoanele cu varsta mai micd de 18 ani si, prin urmare, trebuie previzuti o cerintd de etichetare pentru a
informa consumatorii in mod corespunzator cu privire la acest lucru.

(12) n avizul sdu stiintific, autoritatea a remarcat cd concluzia sa privind siguranta alimentului nou s-a bazat pe datele
analitice privind compozitia alimentului nou, pe studiile de stabilitate privind alimentul nou, pe studiul in vitro de
digestibilitate a proteinelor si pe studiul de toxicitate subcronicd de 90 de zile prezentate de solicitant, fird de care
aceasta nu ar fi putut evalua alimentul nou si nu ar fi putut ajunge la respectiva concluzie.

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

(14)  Solicitantul a declarat cd detinea dreptul de proprietate si dreptul exclusiv de a face trimiteri la datele stiintifice din
studiile respective la momentul depunerii cererii.

(15) 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, datele stiintifice privind compozitia alimentului nou, studiile de stabilitate privind alimentul nou, studiul in
vitro de digestibilitate a proteinelor si studiul de toxicitate subcronicd de 90 de zile trebuie protejate in conformitate
cu articolul 27 alineatul (1) din Regulamentul (UE) 2015/2283. in consecinti, doar solicitantul trebuie si fie
autorizat si introducd larve de Alphitobius diaperinus sub forma congelatd, de pastd, uscatd si de pulbere pe piata
Uniunii in cursul unei perioade de cinci ani de la intrarea in vigoare a prezentului regulament.

(16) Cu toate acestea, restrictionarea autorizirii larvelor de Alphitobius diaperinus sub formd congelatd, de pastd, uscati si
de pulbere si a trimiterilor la datele stiintifice incluse in dosarul solicitantului in sensul utilizarii exclusive de citre
acesta nu Impiedicd 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 si sustind autorizarea.
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(17) Este adecvat ca includerea larvelor de Alphitobius diaperinus sub formd congelatd, de pastd, uscatd si de pulbere ca
aliment nou in lista Uniunii cu alimente noi s contind informatiile mentionate la articolul 9 alineatul (3) din
Regulamentul (UE) 2015/2283.

(18) Larvele de Alphitobius diaperinus sub forma congelatd, de pastd, uscatd si de pulbere trebuie s fie incluse in lista
Uniunii cu alimente noi stabilitd in Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2017/2470. Prin urmare, anexa la
Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2017/2470 trebuie modificatd in consecintd.

(19) Mdsurile previzute in prezentul regulament sunt conforme cu avizul Comitetului permanent pentru plante, animale,
produse alimentare si hrand pentru animale,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1

(1)  Larvele de Alphitobius diaperinus (larvele gandacului de fiind) sub forma congelatd, de pastd, uscati si de pulbere sunt
autorizate pentru a fi introduse pe piata Uniunii.

Larvele de Alphitobius diaperinus sub forma congelatd, de pastd, uscatd si de pulbere trebuie si fie incluse in lista Uniunii cu
alimente noi stabilitd in Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2017/2470.

(2)  Anexa la Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2017/2470 se modificd in conformitate cu anexa la prezentul
regulament.
Articolul 2

Numai societatea Ynsect NL B.V (°). este autorizatd sd introducd pe piata Uniunii alimentul nou mentionat la articolul 1,
pentru o perioadd de cinci ani de la data intrdrii in vigoare a prezentului regulament, cu exceptia cazului in care un
solicitant ulterior obtine o autorizatie pentru alimentul nou respectiv firi a face trimitere la datele stiintifice protejate in
temeiul articolului 3 sau cu acordul Ynsect NL B.V.

Articolul 3

Datele stiintifice continute in dosarul de cerere si care indeplinesc conditiile previzute la articolul 26 alineatul (2) din
Regulamentul (UE) 2015/2283 nu se utilizeazd in beneficiul unui solicitant ulterior pentru o perioadd de cinci ani de la
data intrdrii in vigoare a prezentului regulament firi acordul Ynsect NL B.V.

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, 5 ianuarie 2023.

Pentru Comisie
Presedinta
Ursula VON DER LEYEN

(’) Adresa: Harderwijkerweg 141B, 3852 AB Ermelo, Trile de Jos.



ANEXA

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

1. In tabelul 1 (Alimente noi autorizate), se introduce urmitoarea rubrici:

Aliment nou autorizat

Conditiile in care poate fi utilizat alimentul nou

Cerinte specifice suplimentare privind
etichetarea

Alte cerinte

Protectia datelor

,Larve de
Alphitobius
diaperinus (larvele
giandacului de fiini)
sub formd congelat3,
de pastd, uscati si de
pulbere

Categorie specifici de alimente

Niveluri maxime (g/100 g)

Batoane din cereale

25 (forma uscatd)
25 (forma de pulbere)

Paine si chifle

20 (formd de pulbere)

Cereale prelucrate si pentru micul
dejun

10 (forma uscata)
10 (formd de pulbere)

Porridge

15 (formd de pulbere)

Preamestecuri (uscate) pentru
produsele de panificatie

10 (forma de pulbere)

Produse pe bazi de paste fdinoase
uscate

10 (forma de pulbere)

Produse pe bazi de paste fdinoase
umplute

28 (formd congelatd sau de pasta)
10 (forma de pulbere)

Zer praf

35 (formd de pulbere)

Supe

15 (forma de pulbere)

Feluri de mancare pe bazi de
cereale sau de paste

5 (formd de pulbere)

Feluri de mancare pe bazi de
pizza

5 (forma uscatd)
5 (formd de pulbere)

Fidea

10 (forma de pulbere)

Gustdri, altele decat chipsuri

10 (forma uscatd)
10 (formd de pulbere)

1. Denumirea alimentului nou men-

tionatd pe eticheta produselor ali-
mentare care il contin este darve
de Alphitobius diaperinus (larvele
gandacului de fiind) sub forma
congelatd/de pastid» sau darve de
Alphitobius diaperinus (larvele gan-
dacului de fdini) sub forma
uscatd/de pulbere», in functie de
forma utilizatd.

2. Etichetele suplimentelor alimen-

tare care contin alimentul nou tre-
buie sd contind o mentiune din
care sd reiasd cd respectivele su-
plimente alimentare nu ar trebui
sd fie consumate de citre persoa-
ne cu varsta sub 18 ani.

3. Etichetele produselor alimentare

care contin larve de Alphitobius
diaperinus (larvele gandacului de
fdind) sub formd congelatd, de
pastd, uscatd si de pulbere trebuie
sd contind o mentiune din care si
reiasd cd acest ingredient poate
cauza reactii alergice consumato-
rilor cu alergii cunoscute la crus-
tacee si la produse derivate din
acestea, precum i la acarieni.

Aceastd mentiune trebuie sd apa-
rd in imediata apropiere a listei
ingredientelor.

Autorizat la 26.1.2023. Aceastd
includere se bazeaz pe date stiintifice
care fac obiectul unui drept de
proprietate, protejate in conformitate
cu articolul 26 din Regulamentul (UE)
2015/2283.

Solicitant: Ynsect NL B.V,
Harderwijkerweg 141B, 3852 AB
Ermelo, Térile de Jos.

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

Data de incheiere a protectiei datelor:
26.1.2028
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pentru consum

Chipsuri 10 (forma de pulbere)
Biscuiti si grisine 10 (forma de pulbere)
Unt de arahide 15 (formd de pulbere)
Sandvisuri condimentate gata 20 (formd de pulbere)

Preparate din carne

14 (formi congelatd sau de pastd)
5 (formd de pulbere)

inlocuitori de carne

40 (forma congelatd sau de pastd)
15 (forma de pulbere)

Inlocuitori de lapte si produse
lactate

10 (formd de pulbere)

Produse de cofetdrie continand
ciocolatd

5 (formd de pulbere)

Suplimente alimentare, astfel
cum sunt definite in Directiva
2002/46/CE, destinate
populatiei adulte

4 g/zi (forma de pulbere)

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

Aliment nou autorizat

,Larve de Alphitobius Descriere[Definitie:

diaperinus (larvele
gandacului de fiind) sub
formad congelati, de pasti,
uscatd si de pulbere

Alimentul nou constd in larve ale gindacului de fiing, intregi, sub forma congelatd, de pastd, uscatd si de pulbere. Termenul darve ale gandacului de
faind» se referd la forma larvard a Alphitobius diaperinus, o specie de insecte care apartine familiei Tenebrionidae (gandaci de intuneric).

Larvele gandacului de fiind sunt destinate consumului uman in intregime, nefiind eliminata nicio parte.

Alimentul nou este destinat comercializirii sub patru forme diferite, si anume: (i) larve de A. diaperinus intregi, albite si congelate (LAD congelate) (ii)
pastd din larve de A. diaperinus intregi, albite, micinate §i congelate (LAD sub forma de pasti) (iii) larve de A. diaperinus intregi, albite si liofilizate (LAD
uscate) si (iv) pulbere din larve de A. diaperinus intregi, albite, liofilizate si micinate (LAD sub forma de pulbere).

Este necesard o perioadd de repaus de minimum 24 de ore pentru a permite larvelor si evacueze continutul tubului digestiv inainte de uciderea
insectelor printr-un tratament termic.

vI/s 1
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Caracteristici/Compozitie (LAD sub forma congelati sau de pasta):
Cenusid (% gfg): < 1,5

Umiditate (% g/g): 65-80

Proteine brute (N x 6,25) (% gfg): 12-25

Carbohidrati digerabili (% g/g): 0,4-2

Grésimi (% g[g): 5-12

Indice de peroxid (Meq O,/kg de grasime): < 0,2

Fibre alimentare (% g/g): 1-4

(*) Chitina (% g/g): 1,0-2,6
Metale grele:

Plumb: < 0,1 mg/kg

Cadmiu: < 0,05 mg/kg
Micotoxine:

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

Ochratoxind A: < 1 pg/kg
Criterii microbiologice:

Numdr de microorganisme aerobe: < 10° (**) UFC/g
Drojdii §i mucegaiuri: < 100 UFC/g

Escherichia coli: < 50 UFC|g

Salmonella spp.: Absentd in 25 g

Listeria monocytogenes: Absentd in 25 g

Anaerobi sulfito-reductori: < 30 UFC/g

Bacillus cereus: < 100 UFC|g

Enterobacterii: < 100 UFC[g

Stafilococi coagulazo-pozitivi: < 100 UFC/g

Caracteristici/Compozitie (LAD sub formi uscati sau de pulbere):

Cenusd (% gfg): < 5

Umiditate (% gfg): 1-5

Proteine brute (N x 6,25) (% g/g): 50-70
Carbohidrati digerabili (% g/g): 1,5-3,5
Grésimi (% g/g): 20-35

Indice de peroxid (Meq O,/kg de grisime): < 5
Fibre alimentare (% g/g): 3-6

(*) Chitina (% g/g): 3,0-9,1
Metale grele:

Plumb: < 0,1 mg/kg

Cadmiu: < 0,05 mg/kg
Micotoxine:

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

Ochratoxind A: < 1 pg/kg
Criterii microbiologice:

Numdr de microorganisme aerobe: < 10° UFC/g
Drojdii si mucegaiuri: < 100 UFC/g

Escherichia coli: < 50 UFC|g

Salmonella spp.: Absentd in 25 g

Listeria monocytogenes: Absentd in 25 g

Bacterii anaerobe care reduc sulfiti: < 30 UFC/g
Bacillus cereus: < 100 UFC|g

Enterobacterii: < 100 UFC[g

Stafilococi coagulazo-pozitivi: < 100 UFC/g
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(*) Chitind calculatd ca fibre insolubile in detergenti acizi.
(**) UFC: unitdti formatoare de colonii.”
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