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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (Elj) 2022/ 169
z 8. februdra 2022,

ktorym sa povoluje umiestnenie mrazen)"ch suSenych a praskovych foriem lariev miiiara
obycajného (Tenebrio molitor) ako novej potravmy na trh podla nariadenia Eurépskeho parlamentu
a Rady (EU) 2015/2283 a ktorym sa meni vykondvacie nariadenie Komisie (EU) 2017/2470

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,
so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej tnie,

so zrete[om na nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2015/2283 z 25. novembra 2015 o novych potravindch,
ktorym sa meni nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) ¢. 1169/2011, ktorym sa zruiuje nariadenie Eurépskeho
parlamentu a Rady (ES) €. 258/97 a nariadenie Komisie (ES) ¢. 1852/2001 (!), a najmi na jeho ¢lanok 12,

kedze:

(1) V nariadeni (EU) 2015/2283 sa stanovuje, Ze na trh v rimci Unie mozno umiestfiovat iba tie nové potraviny, ktoré
st povolené a zaradené do tinijného zoznamu.

(2)  Podla ¢lanku 8 nariadenia (EU) 2015/2283 bolo prijaté vykonavacie nariadenie Komisie (EU) 2017/2470 (), ktorym
sa zriaduje Gnijny zoznam povolenych novych potravin.

(3)  Spolo¢nost Fair Insects BV (dalej len ,ziadatel) predlozila Komisii 28. decembra 2018 v stilade s ¢lankom 10 ods. 1
nariadenia (EU) 2015/2283 Zziadost o umiestnenie mrazenych, suSenych a prdskovych foriem lariev miciara
oby¢ajného (Tenebrio molitor) ako novej potraviny na trh Unie. Ziadatel poziadal o pouZitie mrazenych, susenych
a praskovych foriem lariev muciara obycajného (Tenebrio molitor) vo viacerych potravinich ur¢enych pre beznd
populdciu.

(4) 'V pripade viacerych tdajov poskytnutych na podporu Ziadosti predlozil Ziadatel Komisii aj Ziadost o ochranu
tdajov, ktoré s predmetom priemyselného vlastnictva. Ide o tieto tidaje: podrobny opis procesu produkcie (%),
analytické ddaje o zloZeni (*), 3tadie stability (°), Stidia strdvitelnosti bielkovin (%), Stiidia cytotoxicity vratane
aplnych sprav zo §tadii (), zoznam analytickych Gidajov o zloZeni (¥), postidenie prijmu a navrhované spdsoby
pouzitia a pripustné mnozstva (°).

(5)  Vsilade s ¢lankom 10 ods. 3 nariadenia (EU) 2015/2283 sa Komisia 9. augusta 2019 obratila na Eurépsky tirad pre
bezpecnost potravin (dalej len ,irad“) a poziadala ho o vedecké stanovisko na zdklade posidenia mrazenych
a susenych pripravkov z lariev mii¢iara obyc¢ajného (Tenebrio molitor) ako novej potraviny.

() U.v.EUL327,11.12.2015,s. 1.

() Vykondvacie nariadenie Komisie (EU) 201 7[2470 z 20. decembra 2017, ktorym sa zriaduje inijny zoznam novych potravin v sdlade
s nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2015/2283 o novych potravindch (U. v. EU L 351,30.12.2017,s. 72).

() Oddiel 2.3_Proces produkcie vratane aktualizdcif; Dodatok C11; Dodatok C17 — Fair Insects BV, 2020 (neuverejnené).

() Oddiel 2.4_Udaje o zloZen{ vritane aktualizicif; Oddiel 2.9_Informacie o vyZivovej hodnote vratane aktualizcii; Dodatok B4 vritane
aktualizdcii; Dodatok B5 vrdtane aktualizicif; Dodatok C20; Dodatok D1 vrdtane aktualizdcii; Dodatok D2 vrdtane aktualizicif;
Dodatok D6 vrdtane aktualizacii — Fair Insects BV, 2020 (neuverejnené).

() Oddiel 2.4.4_Stabilita vratane aktualizdcii; Dodatok C21; Dodatok C22; Dodatok D7 vrdtane aktualizdcii — Fair Insects BV, 2020
(neuverejnené).

() Dodatok D4 vratane aktualizdcii, Fair Insects BV, 2020 (neuverejnené); Stidia DIASS (oddiel 2.8_upd, oddiel 2.9_upd, oddiel
2.11_upd).

() Oddiel 2.10_Toxikologické informdcie vratane aktualizdcif; Dodatok D5 vritane aktualizécif — Fair Insects BV, 2020 (neuverejnené).

(*) Dodatok B2 — Fair Insects BV, 2020 (neuverejnené).

(’) Postdenie prijmu spolo¢nostou Schuttelaar & Partners (oddiel 2.7_upd); Navrhované pouzitie a Gidaje o pripustnych mnozstvich
podla odhadov spolo¢nosti Schuttelaar & Partners (oddiel 2.7_upd) — Fair Insects BV, 2020 (nezverejnené).
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Urad v stlade s poziadavkami ¢ldnku 11 nariadenia (EU) 2015/2283 prijal 7. jila 2021 vedecké stanovisko
s ndzvom ,Safety of frozen and dried formulations from whole yellow mealworm (Tenebrio molitor larva) as a novel food
pursuant to Regulation (EU) 2015/2283" [Bezpecnost mrazenych a susenych pripravkov z celych lariev miciara
oby¢ajného (Tenebrio molitor) ako novej potraviny podla nariadenia (EU) 2015/2283] (*9).

Urad vo svojom stanovisku dospel k zdveru, ze mrazené, susené a praskové formy lariev muciara obycajného
(Tenebrio molitor) s pri navrhovanych sposoboch pouzitia a pripustnych mnozstvich bezpecné. Na zédklade
stanoviska tiradu preto mozno odévodnene konstatovat, Ze mrazené, suSené a praskové formy lariev muciara
oby¢ajného (Tenebrio molitor) za konkrétnych podmienok pouzivania spliajii poziadavky na uvedenie na trh
v stilade s ¢lankom 12 ods. 1 nariadenia (EU) 2015/2283.

V uvedenom stanovisku a v stanovisku s ndzvom ,Scientific Opinion on the safety of dried yellow mealworm (Tenebrio
molitor larva) as a novel food pursuant to Regulation (EU) 2015/2283 (") [Vedecké stanovisko k bezpecnosti
susenych lariev mii¢iara oby¢ajného (Tenebrio molitor) ako novej potraviny podla nariadenia (EU) 2015/2283] tirad
na zdklade obmedzenych uverejnenych dokazov o potravinovej alergii sivisiacej s hmyzom takisto konstatoval, ze
konzumdcia novej potraviny moze vyvolat primdrnu senzibiliziciu a alergické reakcie na bielkoviny mdciara
oby¢ajného. V stlade s odporicanim tradu vykonat vyskum alergénnosti lariev Tenebrio molitor Komisia
v stcasnosti skiima sposoby uskutocnenia potrebného vyskumu. Vzhladom na to, Ze doteraz bolo podla tidajov
dostupnych odvetviu zaoberajicemu sa produkciou lariev mii¢iara oby¢ajného Tenebrio molitor (*?) nahldsenych len
niekolko pripadov alergickych reakcii, ako aj vzhladom na to, Ze doteraz nie st k dispozicii tidaje podlozené
vyskumom a postidené iradom, sa Komisia domnieva, Ze do nijného zoznamu povolenych novych potravin by sa
nemali zahrndt Ziadne osobitné poZziadavky na oznacovanie tykajiice sa potencidlu lariev muciara obycajného
Tenebrio molitor spdsobit primdrnu senzibilizaciu.

V uvedenych stanoviskdch trad takisto dospel k zdveru, Ze konzumdcia novej potraviny moze vyvolat alergické
reakcie u 0sob, ktoré sa alergické na korovce a prachové roztoce v dosledku skriZenej reaktivity. Urad dalej
poznamenal, Ze v novych potravindch sa mozu objavit dalsie alergény, ak st tieto alergény pritomné v krmivovom
substrate hmyzu. M6Zu sem patrit alergény uvedené v prﬂohe Il k nariadeniu Europskeho parlamentu a Rady (EU)

1169/2011 (V). Preto je vhodné, aby mrazené, susené a praskové formy lariev muciara obycajného (Tenebno
mohtor) spristupiiované spotrebitelovi ako také a potraviny obsahujtice tieto pripravky boli ndlezite oznacené podla
poziadaviek v sdlade s ¢lankom 9 nariadenia (EU) 2015/2283 a nariadenia (EU) ¢. 1169/2011.

Urad vo svojom stanovisku poznamenal, Ze ako zdklad na stanovenie bezpecnosti tejto novej potraviny slazil
podrobny opis procesu produkc1e analytické tdaje o zloZenf, 3ttdie stability, Stddia strvitelnosti bielkovin, 3ttidia
cytotoxicity vratane tplnych sprav zo $tadii. Urad takisto poznamenal, Ze by bez tychto udajov, o ktorych Ziadatel
tvrdil, Ze st predmetom jeho priemyselného vlastnictva, nedokdzal dospiet k svojmu zdveru.

Komisia poziadala Ziadatela, aby podrobnejsie objasnil odovodnenie poskytnuté v stvislosti s tvrdenim, Ze dané
udaje st predmetom jeho priemyselného vlastmctva a aby objasnil tvrdenie o svojom vyhradnom préve na
pouzivanie tychto udajov ako sa vyzaduje podla ¢lanku 26 ods. 2 pism. b) nariadenia (EU) 2015/2283.

Ziadatel vyhldsil, Ze v ¢ase podania ziadosti bol drzitelom priemyselnych vlastnickych prav, ako aj vyhradného prava
na pouzivanie predmetnych tidajov podla vnutrostitnych pravnych predpisov, a preto tretie strany nemaji zdkonny
pristup k uvedenym tidajom, ani ich nemézu vyuzivat ¢i odkazovat na ne.

) Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2021) 19(8):6778.
) Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2021) 19(1):6343.

Larvy Tenebrio molitor si umiestiované na trh vo viacerych ¢lenskych Stitoch na zdklade prechodnych opatreni stanovenych
v ¢ldnku 35 ods. 2 nariadenia (EU) 2015/2283.

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) ¢ 1169/2011 z 25. oktébra 2011 o poskytovani informdcii o potravinich
spotrebitelom, ktorym sa menia a dopliiaji nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1924/2006 a (ES) ¢. 1925/2006
a ktorym sa zruluje smernica Komisie 87/250/EHS, smernica Rady 90/496/EHS, smernica Komisie 1999/10/ES smernica
Eurépskeho parlamentu a Rady 2000/13/[ES, smernice Komisie 2002/67/ES a 2008/5/ES a nariadenie Komisie (ES) ¢. 608/2004
(U v.EUL 304,22.11.2011, s. 18).
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(13) Komisia posudila vietky informdcie, ktoré poskytol Ziadatel, a usidila, Ze Ziadatel dostatocne preukdzal splnenie

poziadaviek stanovenych v ¢lanku 26 ods. 2 nariadenia (EU) 2015/2283. Podrobny opis procesu produkcie (),
analytické ddaje o zlozZeni (V), $tddie stability (*°), Stidia stravitelnosti bielkovin (V), $tddia cytotoxicity vratane
uplnych sprav zo $tadii (*¥) obsiahnuté v dokumentdcii Ziadatela, ktoré dradu slazili ako zdklad pre zdvery
o bezpecnosti novej potraviny a bez ktorych by novii potravinu nemohol postdit, by preto tirad nemal pouzit
v prospech Ziadneho dalsicho Zziadatela pocas obdobia piatich rokov odo diia nadobudnutia G¢innosti tohto
nariadenia. Vzhladom na to by sa pocas uvedeného obdobia malo povolit umiestiiovat mrazené, susené a praskové
formy lariev maciara obycajného (Tenebrio molitor) na trh v ramci Unie len Ziadatel ovi.

(14) Obmedzenie povolenia mrazenych, susenych a praskovych foriem lariev muciara obycajného (Tenebrio molitor)

a pouzivania Gidajov obsiahnutych v dokumentdcii ziadatela na Gcely vyhradného pouzitia Ziadatelom vSak inym
ziadatelom nebrdni v tom, aby poziadali o povolenie umiestnit na trh rovnakii novi potravinu, pokial sa ich
ziadost zakladd na zdkonne ziskanych informdacidch, ktoré slizia ako podklad na ziskanie povolenia podla
nariadenia (EU) 2015/2283.

(15)  Priloha k vykonavaciemu nariadeniu (EU) 2017/2470 by sa preto mala zodpovedajiicim sposobom zmenit.

(16) Opatrenia stanovené v tomto nariadeni st v stilade so stanoviskom Staleho vyboru pre rastliny, zvieratd, potraviny

a krmivi,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Clanok 1

1. Mrazené, susené a praskové formy lariev muciara obycajného (Tenebrio molitor) $pecifikované v prilohe k tomuto
nariadeniu sa zarad'uji do dnijného zoznamu povolenych novych potravin zriadeného vykondvacim nariadenim (EU)
2017/2470.

2. Pocas obdobia piatich rokov odo dita nadobudnutia G¢innosti tohto nariadenia je iba pévodny Ziadatel:
spolo¢nost: Fair Insects BV;
adresa: Industriestraat 3, 5107 NC Dongen, Holandsko,

oprdvneny umiestiiovat novi potravinu uvedend v odseku 1 na trh v rimci Unie, pokial povolenie pre tito novi
potravinu neziska ndsledny Zziadatel bez toho, aby pouzil ddaje chrinené podla ¢ldnku 2 tohto nariadenia, alebo so
suhlasom spolo¢nosti Fair Insects BV.

Zapis v Unijnom zozname podla odseku 1 musi obsahovat podmienky pouZivania a poziadavky na oznacovanie
stanovené v prilohe k tomuto nariadeniu.

Oddiel 2.3_Proces produkcie vratane aktualizdcif; Dodatok C11; Dodatok C17 — Fair Insects BV, 2020 (neuverejnené).

Oddiel 2.4_Udaje o zlozen{ vritane aktualizdcif; Oddiel 2.9_Informécie o vyzivovej hodnote vritane aktualizicii; Dodatok B4 vritane
aktualizdcif; Dodatok B5 vritane aktualizdcii; Dodatok C20; Dodatok D1 vritane aktualizdcif; Dodatok D2 vrdtane aktualizdcif;
Dodatok D6 vratane aktualizcii — Fair Insects BV, 2020 (neuverejnené).

Oddiel 2.4.4 Stabilita vrdtane aktualizdcif; Dodatok C21; Dodatok C22; Dodatok D7 vritane aktualizdcii — Fair Insects BV, 2020
(neuverejnené).

Dodatok D4 vritane aktualizcii, Fair Insects BV, 2020 (neuverejnené); Stidia DIASS (oddiel 2.8_upd, oddiel 2.9_upd, oddiel
2.11_upd).

Oddiel 2.10_Toxikologické informécie vratane aktualizdcii; Dodatok D5 vratane aktualizacii — Fair Insects BV, 2020 (neuverejnené).
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Cldnok 2
Stddie obsiahnuté v dokumenticii k Ziadosti, na zdklade ktorych trad novd potravinu uvedent v ¢ldnku 1 posudzoval,
ktoré st podla tvrdenia Ziadatela predmetom priemyselného vlastnictva a bez ktorych by novii potravinu nebolo
mozné povolit, sa nesmi pouZit v prospech ndsledného ziadatela pocas obdobia piatich rokov odo diia nadobudnutia
tcinnosti tohto nariadenia bez sihlasu spolo¢nosti Fair Insects BV.

Cldnok 3

Priloha k vykonavaciemu nariadeniu (EU) 2017/2470 sa meni v sdlade s prilohou k tomuto nariadeniu.

Cldnok 4

Toto nariadenie nadobtida tcinnost dvadsiatym diom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych clenskych
Statoch.

V Bruseli 8. februara 2022

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN



Priloha k vykonavaciemu nariadeniu (EU) 2017/2470 sa men{ takto:

1. V tabulke 1 (Povolené nové potraviny) sa vkladd tento zdpis:

PRILOHA

Povolena nové
potravina

Podmienky, za ktorych mozno novi potravinu pouzivat

Dopliiujiice Specifické poziadavky na
oznacovanie

Iné poziadavky

Ochrana ddajov

,Mrazené, susené
a praskové formy
lariev maciara
obyc¢ajného
(-mtcneho Cerva®)
(Tenebrio molitor)

Najvyssie pripustné
mnozstva (g/100 g)

(preddvané ako také alebo

pripravované podla

Konkrétna kategéria potravin névodu)
SuSend
Mrazend alebo
forma praskova

forma

Mrazené, suSené a praskové formy

lariev miiciara oby¢ajného

(;micneho Cerva“) (Tenebrio molitor)

Viaczrnny chlieb a rozky; krekry 30 10

a chlebové tycinky

Ceredlne tycinky 30 15

Vyrobky na baze susenych cestovin; 15 10

jedld na baze cestovin (s vynimkou

pufovanych cestovin); pizza a jedla

podobné pizzi

Vyrobky na baze susenych plnenych 30 15

cestovin

Premixy (suché) pre pecené vyrobky 30 15

Omicky 30 10

Jedl4 na baze zemiakov, strukovin 15 10

Susend srvatka 40 20

Analégy misa 80 50

Polievky a Salaty 20 5

hranol¢eky/lupienky 40 20

Népoje podobné pivu; mie§ané 1 1

alkoholické ndpoje; zmesi

alkoholickych népojov

Cokoladové cukrovinky 30 10

Orechy, olejnaté semend a cicer 40 30

. Vzavislosti od pouzitej formy je ndzov

novej potraviny na oznaceni potravin,
ktoré ju obsahuji, ,mrazené larvy mui-
Ciara obycajného (Tenebrio molitor)*,
,suSené larvy maciara obyc¢ajného (Te-
Tenebrio molitor)“ alebo , praskové larvy
muciara obycajného (Tenebrio moli-
tor)“.

. Na oznaceni potravin, ktoré obsahujt

mrazené, suSené a pragkové formy la-
riev muciara oby¢ajného (Tenebrio mo-
litor), sa musi uviest informdcia, Ze tito
zlozka moze vyvolat alergické reakcie
u spotrebitelov so zndmymi alergiami
na korovce a vyrobky z nich, ako aj na
prachové roztoce. Tato informdcia sa
musi uviest v tesnej blizkosti zoznamu
zloziek.

Povolené 1. marca 2022. Toto zaradenie
vychadza z  vedeckych  dodkazov
a vedeckych adajov, ktoré st predmetom
priemyselného vlastnictva a chrdnené
v sdlade s ¢ldnkom 26 nariadenia (EU)
2015/2283.

Ziadatel: Fair Insects BV, Industriestraat 3,
5107 NC Dongen, Holandsko.

Pocas obdobia ochrany tdajov smie novii
potravinu umiestiiovat na trh v rdmci
Unie iba spolo¢nost Fair Insects BV, pokial
povolenie pre tito novd potravinu neziska
nasledny Ziadatel bez pouzitia vedeckych
dokazov alebo vedeckych tdajov, ktoré si
predmetom priemyselného vlastnictva a st
chrénené v stilade s ¢ldnkom 26 nariadenia
(EU) 2015/2283, alebo so stdhlasom
spoloc¢nosti Fair Insects BV.

Détum ukonéenia ochrany ddajov: 1. marca
2027.°

y1/8T 1
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Mrazené vyrobky na baze 15 5
fermentovaného mlieka

Misové pripravky 40 16

2. V tabulke 2 (Specifikdcie) sa vklad4 tento zdpis

Povolend nové potravina Specifikdcie

,Mrazené, suSené a praskové formy | Opis/definicia:
lariev miiciara oby¢ajného (,miineho
Cerva“) (Tenebrio molitor)

identifikovanym vedeckym synonymom je Tenebrio molitor Linnaeus.

Na [udskd spotrebu sii uréené celé miicne Cervy, Ziadne Casti sa neodstratiuju.

Novd potravina st mrazené, susené a pragkové formy lariev mui¢iara oby¢ajného (Tenebrio molitor). Pojem ,muaény ¢erv* sa vztahuje na larvdlnu
formu miiciara oby¢ajného (Tenebrio molitor), ktory je druhom hmyzu patriacim do ¢elade Tenebrionidae (potemnikovité). Dalsim

Minimélne 24 hodin pred zabitim hmyzu zmrazenim nesmie hmyz prijimat Ziadnu potravu, aby mohli larvy vyprizdnit obsah ¢riev.

Novd potravina je ur¢end na uvddzanie na trh v troch roznych forméch, a to: celé, blansirované a mrazené larvy T. molitor (mrazené); celé,
blansirované a lyofilizované larvy T. molitor (susené), ktoré mozu byt v praskovej forme (prasok).

Parametre Mrazena forma ‘ Susend alebo praskové forma
Charakteristiky/ZloZenie
Popol 0,9-1,10 3,6 -4,1
Vlhkost (hm. %) 69-75 <5
Dusikaté latky (N x 6,25) (hm. %) 14-19 54-60
Tuky (hm. %) 7-12,5 27-30
— z nich nasytené mastné kyseliny (% tuku) 20-29 20-29
Stravitelné sacharidy (hm. %): 1-2 4-8
Vlaknina (hm. %): 1,2-3,5 4-6
Chitin (*) (hm. %): <3 4-9

[A4IarA
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Peroxidové ¢islo (meq O,/kg tuku) <5 <5
Kontaminanty

Tazké kovy

Olovo (mg/kg) <0,01 < 0,075
Kadmium (mg/kg) <0,05 <0,1
Mykotoxiny

Aflatoxiny (suma B1, B2, G1, G2) (ng/kg) <4 <4
Aflatoxin B1 (ug/kg) <2 <2
Deoxynivalenol (ug/kg) <200 <200
Ochratoxin A (ug/kg) <1 <1
Dioxiny a PCB

Suma dioxinov a dioxinom podobnych PCB <0,75 <0,75
(UB, WHO-TEQ2005) (**) (pg/g tuku)

Mikrobiologické kritérid

Celkovy pocet kolénif aerébnych mikroorganizmov (JTK/g) <10° <10°
Enterobacteriaceae (predpoklad) (JTK/g) <100 <100
Escherichia coli (JTK/g) <50 <50

Listeria monocytogenes

nepritomnd v 25 g

nepritomnd v 25 g

Salmonella spp.

nepritomnd v 25 g

nepritomnd v 25 g

Bacillus cereus (predpoklad) (JTK/g) <100 <100
Koagulazopozitivne stafylokoky (JTK/g) <100 <100
Siri¢itanoredukujiice anaerdbne organizmy (JTK/g) <30 <30
Kvasinky a plesne (JTK/g) <100 <100

(*)  Chitin vypocitany ako rozdiel medzi acidodetergentnou frakciou vldkniny a acidodetergentnou frakciou ligninu (ADV-ADL) podla Hahna

akol. (2018).

(**) Hornd medza sumy polychlérovanych dibenzo-p-dioxinov (PCDD), polychlérovanych dibenzofurdnov (PCDF) a dioxinom podobnych
polychlérovanych bifenylov (PCB) vyjadrend ako toxicky ekvivalent podla Svetovej zdravotnickej organizdcie (s pouzitim faktorov TEF

podla WHO z roku 2005).
JTK: jednotky tvoriace kol6nie.
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