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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (Elj) 2022/188
z 10. februdra 2022,
ktorym sa povoluje umiestnenie mrazenych, suSenych a prdSkovych foriem druhu Acheta domesticus
ako novej potraviny na trh v silade s nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2015/2283
a ktorym sa meni vykonéivacie nariadenie Komisie (EU) 2017/2470
(Text s vyznamom pre EHP)
EUROPSKA KOMISIA,

so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej dnie,

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 najmd na jeho ¢ldnok 12,

kedZe:

(1)

V nariadeni (EU) 2015/2283 sa stanovuje, Ze na trh v Unii moZno umiestiiovat iba nové potraviny, ktoré s
povolené a zaradené do tnijného zoznamu.

V stilade s ¢clankom 8 nariadenia (EU) 2015/2283 bolo prijaté vykonavacie nariadenie Komisie (EU) 2017/2470 (3,
ktorym sa zriad'uje Gnijny zoznam povolenych novych potravin.

Spolo¢nost Fair Insects B.V. (dalej len ,Ziadatel“) predlozila Komisii 28. decembra 2018 v stilade s ¢ldnkom 10 ods. 1
nariadenia (EU) 2015/2283 Zladost o umiestnenie mrazenych, suSenych a prdskovych foriem druhu Acheta
domesticus (svréek domovy) ako novej potraviny na trh Unie. V Ziadosti sa pozadovalo, aby sa cely Acheta domesticus
v mrazenej, suSenej a praskovej (mletej) forme pouzival ako obcerstvenie a ako zlozka potravin vo viacerych
potravinovych vyrobkoch pre beznii populdciu.

Ziadatel takisto podal Komisii Ziadost o ochranu tidajov, ktoré st predmetom priemyselného vlastnictva, pokial ide
o niektoré vedecké udaje predlozené na podporu jeho Ziadosti, najmd podrobny opis vyrobného procesu (),
vysledky analyz zakladnych zloziek (%), analytické Gidaje o kontaminantoch (%), vysledky $tadii stability (%), analytické
tdaje o mikrobiologickych parametroch (), informécie o predaji novej potraviny spolo¢nostou (), vysledky testu
rozpustnosti novej potraviny na tcely Stidie genotoxicity (°), vysledky stadii o stravitelnosti bielkovin (%) a Studia
cytotoxicity/bunkovej toxicity ().

V stlade s ¢lankom 10 ods. 3 nariadenia (EU) 2015/2283 sa Komisia 4. septembra 2019 obritila na Eurépsky trad
pre bezpecnost potravin (dalej len ,tirad”) a poziadala ho o vedecké stanovisko na zdklade postdenia mrazeného
a suSeného svrcka druhu Acheta domesticus ako novej potraviny.

U.v.EUL 327,11.12.2015,s. 1.

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

Fair Insects B.V. 2017 a 2019 (neuverejnené).

Fair Insects B.V. 2018 a 2019 (neuverejnené
Fair Insects B.V. 2018 a 2019 (neuverejnené
Fair Insects B.V. 2018 a 2019 (neuverejnené
Fair Insects B.V. 2018 a 2019 (neuverejnené
Fair Insects B.V. 2018 (neuverejnené).

Fair Insects B.V. 2018 (neuverejnené).
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(6)  Urad prijal 7. jila 2021 v stlade s ¢ldnkom 11 nariadenia (EU) 2015/2283 vedecké stanovisko s ndzvom
»Bezpecnost mrazenych a suSenych pripravkov z celych svrckov (Acheta domesticus) ako novej potraviny podla
nariadenia (EU) 2015/2283 ("2)“.

(7)  Urad vo svojom stanovisku dospel k zéveru, Ze mrazené, susené a praskové formy druhu Acheta domesticus sa pri
navrhovanych sposoboch pouzitia a v navrhovan}'rch mnozZstvach bezpecné. Na zaklade stanoviska tradu preto
mozno odovodnene konstatovat, Ze mrazené, susené a praskové formy druhu Acheta domesticus za posudzovanych
podmienok pouZivania splfajii podmienky na umiestnenie na trh v stlade s ¢lankom 12 ods. 1 nariadenia (EU)
2015/2283.

(8)  Na zaklade obmedzenych uverejnenych dékazov o potravinovej alergii stvisiacej s hmyzom vo vSeobecnosti, ktoré
nejednoznacne prepojili konzumdciu druhu Acheta domesticus s viacerymi pripadmi anafylaxie, a na zdklade
dokazov preukazujtcich, ze druh Acheta domesticus obsahuje niekolko potencidlne alergénnych bielkovin, tirad
dospel vo svojom stanovisku k zdveru, ze konzumdcia tejto novej potraviny moze vyvolat senzibilizdciu na
bielkoviny druhu Acheta domesticus. Urad odporucil vykonat dalsi vyskum alergénnosti druhu Acheta domesticus.

(9) S cielom reagovat na odporticanie tiradu Komisia v si¢asnosti skiima sposoby uskutocnenia potrebného vyskumu
alergénnosti druhu Acheta domesticus. Kym tirad nepostdi ddaje ziskané v rdmci vyskumu, a vzhladom na to, Ze
dokazy, ktoré priamo spéjaji konzumadciu druhu Acheta domesticus s pripadmi primarnej senzibilizicie a alergie,
zatial nie st presvedcivé, Komisia sa domnieva, Ze do tnijného zoznamu povolenych novych potravin by sa nemali
zahrnit Ziadne osobitné poziadavky na oznacovanie tykajiice sa informécie, Ze druh Acheta domesticus by mohol
sposobif primdrnu senzibilizdciu.

(10)  Urad sa vo svojom stanovisku takisto domnieva, ze konzumécia mrazenych suenych a praskovych foriem druhu
Acheta domesticus moZe vyvolat alergické reakcie u osob, ktoré si alergické na korovce, mikkyse a roztoce. Urad
dalej poznamenal, Ze v novej potravine sa mozu objavit dalsie alergény, ak su tieto alergény pritomné v substrite,
ktorym sa hmyz kfmi. Preto je vhodné, aby mrazené, susené a praskové formy druhu Acheta domesticus
spristupiiované spotrebitelovi ako také a potraviny, ktoré ich obsahuj, boli nélezite oznacené podla poziadaviek
v stilade s ¢lankom 9 nariadenia (EU) 2015/2283.

(11) Urad vo svojom vedeckom stanovisku uviedol, Ze jeho zdver o bezpecnosti novej potraviny je zalozeny na
podrobnom opise vyrobného procesu, vysledkoch analyz zdkladnych zloziek, analytickych tdajoch
o kontaminantoch, vysledkoch $tadii stability, analytickych tdajoch o mikrobiologickych parametroch,
informdcidch o predaji novej potraviny spolo¢nostou, vysledkoch testu rozpustnosti novej potraviny na tcely Stidie
genotoxicity, vysledkoch $tadif o stravitelnosti bielkovin a na $tadii cytotoxicity/bunkovej toxicity. Takisto uviedol,
ze k zaveru by nemohol dospiet bez tidajov z nepublikovanych sprav o $tididch obsiahnutych v spise Ziadatela.

(12) Komisia poziadala Ziadatela, aby podrobnejsie objasnil odévodnenie poskytnuté v sivislosti s jeho tvrdenim, Ze dané
Stddie s predmetom priemyselného vlastnictva, a aby objasnil svoje tvrdenie o vyhradnom préve na ich pouzivanie,
ako sa vyzaduje podla ¢lanku 26 ods. 2 pism. b) nariadenia (EU) 2015/2283.

(13) Ziadatel vyhlasil, ze v ¢ase podania Ziadosti boli tdaje ziskané z opisu vyrobného procesu, vysledky analyz
zakladnych zloZiek, analytické widaje o kontaminantoch, vysledky stadii stability, analytické ddaje
o mikrobiologickych parametroch, informdcie o predaji danej novej potraviny, vysledky testu rozpustnosti novej
potraviny na tlely Stiidie genotoxicity novej potraviny, vysledky stadii o stravitelnosti bielkovin a stidia
cytotoxicity/bunkovej toxicity predmetom jeho priemyselného vlastnictva a mal vyhradné pravo na ich pouzivanie,
a preto tretie strany nemajui zakonny pristup k uvedenym $tadidm ani ich nemézu vyuzivat ¢i odkazovat na ne.

(") Safety of frozen and dried formulations from whole crickets (Acheta domesticus) as a novel food pursuant to Regulation (EU) 2015/2283, Vestnik
EFSA (EFSA Journal) (2021) 19(8):6779.



L 30/110 Uradny vestnik Eurépskej tnie 11.2.2022

(14) 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. Preto tdaje z vyrobného procesu,
vysledky analyz zdkladnych zloziek, analytické tidaje o kontaminantoch, vysledky studif stability, analytické ddaje
o mikrobiologickych parametroch, informdcie o predaji novej potraviny spolo¢nostou, vysledky testu rozpustnosti
novej potraviny na ucely Stidie genotoxicity, vysledky $tadif stravitelnosti bielkovin a Stidia cytotoxicity/bunkovej
toxicity obsiahnuté v spise Ziadatela, ktoré dradu slazili ako zdklad pre zdver o bezpecnosti novej potraviny a bez
ktorych by nemohol posidif novi potravinu, by sa preto nemali pouZivat v prospech pripadného dalsieho
7iadatela pocas piatich rokov od ddtumu nadobudnutia G¢innosti tohto nariadenia. Vzhladom na to by sa pocas
uvedeného obdobia malo povolif umiestiiovat mrazené, sufené a praskové formy druhu Acheta domesticus na trh
v rémci Unie len Ziadatelovi.

(15) Obmedzenie povolenia mrazenych, susenych a praskovych foriem druhu Acheta domesticus a pouZivania Gdajov
obsiahnutych v dokumentécii Ziadatela na vyhradné pouzitie Ziadatelom v3ak nebrani v tom, aby sa o povolenie
umiestnit na trh rovnakid novi potravinu uchddzali ini Ziadatelia, pokial sa ich Ziadost zakladd na zdkonne
ziskanych informdcidch, ktoré slizia ako podklad na ziskanie takéhoto povolenia.

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

(17) 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, sudené a praskové formy druhu Acheta domesticus Specifikované v prilohe k tomuto nariadeniu sa zaraduji
do tnijného zoznamu povolenych novych potravin podla vykondvacieho nariadenia (EU) 2017/2470.

2. Pocas obdobia piatich rokov od ddtumu nadobudnutia Gi¢innosti tohto nariadenia iba povodny Ziadatel:
spolo¢nost: Fair Insects B.V.;
adresa: Industriestraat 3, 5107 NC, Dongen, Holandsko,

je opravneny umiestfiovat novi potravinu uvedend v odseku 1 na trh v rimci Unie, ak povolenie pre tito novi potravinu
neziska ndsledny ziadatel bez pouzitia tidajov chranenych podla ¢ldnku 2 tohto nariadenia, alebo so stihlasom spolo¢nosti
Fair Insects B.V.

3. Zdpis v tnijnom zozname podla odseku 1 musi zahffiat podmienky pouZivania a poziadavky na oznalovanie
stanovené v prilohe k tomuto nariadeniu.

Cldnok 2

Stadie obsiahnuté v dokumentcii k Ziadosti, na zdklade ktorych tdrad novti potravinu uvedend v ¢lénku 1 posudzoval,
ktoré st podla tvrdenia Ziadatela predmetom priemyselného vlastnictva a bez ktorych by novid potravinu nebolo mozné
povolit, sa nesmd pouzif v prospech ndsledného Ziadatela pocas obdobia piatich rokov od ddtumu nadobudnutia
Gcinnosti tohto nariadenia bez stihlasu spolo¢nosti Fair Insects B.V.

Cldnok 3

Priloha k vykonavaciemu nariadeniu (EU) 2017/2470 sa meni v stlade s prilohou k tomuto nariadeniu.
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Cldnok 4

Toto nariadenie nadobtida t¢innost dvadsiatym diiom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

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

V Bruseli 10. februdra 2022

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN



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

1. Vtabulke 1 (Povolené nové potraviny) sa vkladd tento zépis:

PRILOHA

Povolend nové

Podmienky, za ktorych mozno novti potravinu pouzivat

Dopliujice Specifické poziadavky na

Iné poziadavky

Ochrana ddajov

potravina oznacovanie
Najvyssie pripustné mnozstvd | 1. Ndzov novej potraviny na ozna- Povolené dna 3. marca 2022. Toto
Jvyssie prip ) P y
(g/100g) Ceni potravin, ktoré ju obsahujd, zaradenie sa zakladd na vedeckych
(preddvané ako také alebo je ,mrazeny druh Acheta domesti- dokazoch a vedeckych tdajoch,
, L. , - . . cus  (svréek  domovy)*, ktoré st predmetom priemyselného
Konkrétna kategdria potravin pripravované podfa nivodu) suseny/praskovy druh Acheta do- vlastnictva a ktoré st chrdnené
| susené alebo mesticus (svréek domovy)“ v zdvi- v stilade s cldnkom 26 nariadenia
Nérazene préskové slosti od pouzitej formy. (EU) 2015/2283.
ormy 5
formy 7Ziadatel: Fair Insects BV,
Mrazené, susené a praskové formy druhu . Na oznaceni potravin, ktoré ob- Industriestraat 3, 5107 NC Dongen,
Acheta domesticus sahujd mrazené, susené alebo Holandsko.
praskové formy druhu Acheta do- y ) o )
Bielkovinové vyrobky iné ako analogy 40 20 mesticus (svréek domovy) sa musi Pocas Odeb}a ochr.anyvuda]f)v smie
Mrazené, misa uviest informécia, Ze tato zlozka novi potravinu umiestiiovat na trh
sudené i y moze vyvolat alergické reakcie v ramci Unie lb_a §P010Cﬂ0§t Fair
a préskové Chlieb a rozky 30 10 u spotrebitelov so zndmymi aler- finsefts BV, pokial POVOle{nE pre
lami 5 ikkvse a vv travinu neziska
formy druhu | Jemné pecivo, ceredlne tycinky a plnené giami na korovee, makkyse a vy- o oy PO
Acheg; Jcestovig ynkyap 30 15 robky z nich, ako aj na roztoce nésledny Ziadatel bez toho, aby
domesticus y prachu. pouzil vedecké dokazy alebo vedecké
(svréek Susienky 30 3 o o o udaje, ktoré s predmetom
domovy) Tato informacia sa musi uviest priemyselného vlastnictva a st
omovy Vyrobky na béze cestovin (susené) 3 1 v tesnej blizkosti zoznamu chranené v sdlade s ¢lénkom 26
: : - - zloziek. nariadenia (EU) 2015/2283, alebo so
Po%lvevky a polievkové koncentraty alebo 20 5 sithlasom spolocnosti Fair Insects
prasky BV.
Spracované zemiakové vyrobky, pokrmy Détum ukonéenia ochrany tdajov:
na béze strukovin a zeleniny a vyrobky 15 5 3. marec 2027
na béze cestovin alebo pizze
Snacky na baze kukuri¢nej miky 40 20
Népoje pripominajice pivo, zmesi na
; .1, L 1 1
pripravu alkoholickych nédpojov
Orechy, olejnaté semend a cicer 40 25

Tit/os 1
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Omicky 30 10
Masové pripravky 40 16
Analégy misa 80 50
Cokolddové cukrovinky 30 10
Mrazené vyrobky na baze

. . 15 5
fermentovaného mlieka

2. V tabulke 2 (Specifikdcie) sa vklad4 tento zapis:

Povolend nové potravina

Specifikdcia

,Mrazené, susené a praskové formy
druhu Acheta domesticus (svréek
domovy)

Opis/definicia:

Novd potravina pozostdva z celych mrazenych, susenych a pragkovych foriem svr¢ka domového. Pojem ,svréek domovy* sa vztahuje na
dospelého jedinca druhu Acheta domesticus, Co je druh hmyzu patriaci do celade Gryllidae.

Nova potravina je uréend na uvadzanie na trh v troch roznych formach, a to: i) tepelne spracovany a mrazeny cely svr¢ek druhu A. domesticus
(AD mrazené); ii) A. domesticus — tepelne spracované a lyofilizované (AD — suSené) a iii) A. domesticus — tepelne spracované, lyofilizované a celé

pomleté (AD — prasok z celého svrcka domového).

Minimdlne 24 hodin pred zabitim hmyzu zmrazenim nesmie hmyz prijimat Ziadnu potravu, aby mohli dospeli jedinci vyprazdnit obsah ¢riev.

Charakteristiky/zloZenie (AD mrazené):
Popol (hm.%): 0,6 — 1,2
Vlhkost (hm. %): 76 — 82
Surova bielkovina (N x 6,25) (hm.%): 12 - 21
Stravitelné sacharidy (hm.%): 0,1 — 2
Tuky (hm. %): 3 - 12
z toho nasytené (hm.%): 36 — 45
Peroxidové ¢islo (Meq O,/kg tuku): < 5
Vlédknina (hm. %): 0,8 — 3
*Chitin (hm. %): 0,7 - 3,0
Tazké kovy:
Olovo: < 0,05 mg/kg
Kadmium: < 0,06 mg/kg
Mykotoxiny:
Aflatoxiny (suma B1, B2, G1, G2): < 4 pg/kg

Vlastnosti/zloZenie (AD suSeny alebo praskovy):
Popol (hm.%): 2,9 - 5,1
Vlhkost (hm. %): < 5
Surové bielkovina (N x 6,25) (hm.%): 55 — 65
Stravitelné sacharidy*(hm.%): 1 - 4
Tuky (hm. %): 29 - 35
z toho nasytené (hm.%): 36 — 45
Peroxidové ¢islo (Meq O,/kg tuku): < 5
Vldknina (hm. %): 3 - 6
*Chitin (hm. %): 5,3 - 10,0
Tazké kovy:
Olovo: < 0,05 mgfkg
Kadmium: < 0,06 mg/kg
Mykotoxiny:
Aflatoxiny (suma B1, B2, G1, G2): < 4 pg/kg
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Aflatoxin B1 (ug/kg) < 2
Deoxynivalenol: < 200 pg/kg
Ochratoxin A: < 1 pg/kg

Dioxiny a dioxinom podobné PCB

Suma dioxinov a PCB podobnych dioxinom UB ( *WHO s
PCDD/F-PCB-TEQ) < 1,25 pgfg tuku

Mikrobiologické kritéria:

Celkovy pocet kolénif aerébnych mikroorganizmov: < 10° ***JTK|g
Kvasinky a plesne: < 100 JTK/g

Escherichia coli: < 50 JTK/g

Salmonella spp.: nepritomnd v 25 g

Listeria monocytogenes: nepritomnd v 25 g

Sulfit redukujtce anaerébne organizmy: < 30 JTK/g

Bacillus cereus (predpoklad): < 100 JTK/g

Enterobacteriaceae (predpoklad): < 100 JTK/g

Koaguldzovo pozitivne stafylokoky: < 100 JTK/g

Aflatoxin B1 (ug/kg) < 2
Deoxynivalenol: < 200 pg/kg
Ochratoxin A: < 1 pg/kg

Dioxiny a dioxinom podobné PCB

Suma dioxinov a PCB podobnych dioxinom UB ( **WHO s
PCDD/F-PCB-TEQ) < 1,25 pgfg tuku

Mikrobiologické kritéria:

Celkovy pocet kolénif aerébnych mikroorganizmov: < 10° JTK/g
Kvasinky a plesne: < 100 JTK/g

Escherichia coli: < 50 JTK/g

Salmonella spp.: nepritomnd v 25 g

Listeria monocytogenes: nepritomnd v 25 g

Sulfit redukujtce anaerébne organizmy: < 30 JTK/g

Bacillus cereus (predpoklad): < 100 JTK/g

Enterobacteriaceae (predpoklad): < 100 JTK/g

Koaguldzovo pozitivne stafylokoky: < 100 JTK/g

*

Vldknina nesmie obsahovat chitin v dosledku roznych analytickych metdd.

** Hornd medza sumy polychlérovanych dibenzo-p-dioxinov (PCDD)-polychlérovanych dibenzofurdnov (PCDF) a dioxinom podobnych polychlérovanych bifenylov (PCB) vyjadrend ako toxicky ekvivalent
WHO (pri¢om sa pouziji TEF WHO z roku 2005).

*** JTK: jednotky tvoriace kolonie.”

yI1/og 1
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