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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EU) 2025/89
z 20. janudra 2025,

ktorym sa povol’uje umiestnenie pré§ku z ceI)"ch lariev Tenebrio molitor (mii¢iara oby¢ajného)
osetreného UV Ziarenim ako novej potraviny na trh a ktorym sa meni vykonédvacie nariadenie
(EU) 2017/2470

(Text s vyznamom pre EHP)

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

so zrete[om na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2015/2283 z 25. novembra 2015 o novych potravinich,
ktorym sa meni nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) ¢. 1169/2011, ktorym sa zrusuje nariadenie Eurépskeho
parlamentu a Rady (ES) ¢. 258/97 a nariadenie Komisie (ES) ¢. 1852/2001 ('), a najmd na jeho ¢ldnok 12 ods. 1,

kedZe:

(1) V nariadeni (EU) 2015/2283 sa stanovuje, Ze na trh v raimci Unie sa moZu umiestiiovat iba tie nové potraviny, ktoré
st povolené a zaradené do tnijného zoznamu novych potravin.

(2)  Podla ¢lanku 8 nariadenia (EU) 2015/2283 bolo prijaté vykonavacie nariadenie Komisie (EU) 2017/2470 (3), ktorym
sa zriaduje Gnijny zoznam povolenych novych potravin.

(3)  V stlade s ¢clankom 10 ods. 1 nariadenia (EU) 2015/2283 spolo¢nost Nutri'Earth (dalej len ,Ziadatel*) predlozila
Komisii 30. jiila 2019 Ziadost o schvdlenie umiestnenia prdsku z celych lariev Tenebrio molitor (muc1ara obyc¢ajného)
osetreného UV Ziarenim na trh Unie ako novej potraviny. Ziadatel predlozil Ziadost o povolenie pouzivania prasku
z celych lariev Tenebrio molitor oetreného UV Ziarenim v chlebe a rozkoch, kold¢och, vo vyrobkoch na béze
cestovin, v spracovanych zemiakovych vyrobkoch, syre a vo vyrobkoch zo syra, ako aj v ovocnych a zeleninovych
kompétoch uréenych pre beznt populdciu.

(4 Ziadatel 30.jtla 2019 poziadal Komisiu aj o ochranu vedeckych $tadif a tidajov, ktoré st predmetom priemyselného
vlastnictva a ktoré boli predlozené na podporu Zziadosti, konkrétne opisu vyrobného procesu (}) a podrobnych
vysledkov analyz zloZenia ().

(50  Komisia 17. médja 2020 poziadala Eurdpsky trad pre bezpecnost potravin (dalej len ,irad“), aby vykonal postdenie
prasku z celych lariev Tenebrio molitor o$etreného UV Ziarenim ako novej potraviny.

(6)  Urad prijal 28. marca 2023 v stilade s ¢lankom 11 nariadenia (EU) 2015/2283 vedecké stanovisko s nizvom ,Safety
of UV-treated powder of whole yellow mealworm (Tenebrio molitor larvae) as a novel food pursuant to Regulation
(EU) 2015/2283“(’) [Bezpetnost prdsku z celych lariev Tenebrio molitor osetreného UV Ziarenim ako novej
potraviny podl'a nariadenia (EU) 2015/2283].

() U.v.EUL 327,11.12.2015,s. 1, ELL http://data.curopa.culelijreg/2015/2283/oj.

() Vykonévacie nariadenie Komisie (EU) 2017/2470 z 20. decembra 2017, ktorym sa zriaduje Gnijny zoznam novych potravin v sdlade
s nariadenfm Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2015/2283 o novych potravinich (U. v. EU L 351, 30.12.2017, s. 72, ELL http:/|
data.europa.eu/eli/reg_impl/2017/2470/0j).

Nutri’Earth 2019, 2020, 2021 a 2022 (neuverejnené).

Nutri'Earth 2019, 2020, 2021, 2022 a 2023 (neuverejnené).

() Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2023) 21(5):8009.
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Urad vo svojom vedeckom stanovisku dospel k zéveru, Ze prasok z celych lariev Tenebrio molitor osetreny UV
ziarenim je za navrhovanych podmienok pouZivania a v navrhovanych mnozstvich bezpecny. Toto vedecké
stanovisko teda poskytuje dostato¢né odévodnenie pre zdver, ze prasok z celych lariev Tenebrio molitor o3etreny UV
ziarenim, ak sa pouziva v chlebe a rozkoch, koldcoch, vo vyrobkoch na béze cestovin, v spracovanych zemiakovych
vyrobkoch, syre a vo vyrobkoch zo syra, ako aj v ovocnych a zeleninovych kompétoch urcenych pre beznd
populdciu, spliia podmienky na umiestnenie na trh v stilade s ¢lankom 12 ods. 1 nariadenia (EU) 2015/2283.

Urad vo svojom vedeckom stanovisku takisto uviedol, Ze hoci osetrenie prasku z celych lariev Tenebrio molitor UV
Ziarenim zvySuje v danej novej potravine obsah vitaminu Ds, potravina nie je vyznamnym potravinovym zdrojom
vitaminu D;. Napriek tomu vzhladom na skuto¢nost, Ze potraviny obsahujiice novi potravinu mézu v kone¢nom
désledku vykazovat mnoZstvo vitaminu D povazovane podla Casti A bodu 2 prilohy XIII k nariadeniu Eurépskeho
parlamentu a Rady (EU) ¢. 1169/2011 (°) za vyznamné, Komisia sa domnieva, Ze je vhodné o danej skutoénosti
informovat spotrebitelov. V takych pripadoch sa pri oznaceni novej potraviny musi uvddzat aj vyrok ,obsahuje
vitamin D vytvoreny o$etrenim UV Ziarenim“ a vyZivové idaje musia obsahovat tidaj o mnozstve vitaminu D.

Na zdklade obmedzeného mnoZstva uverejnenych dékazov o potravinovej alergii v stvislosti s konzumaciou lariev
Tenebrio molitor, ako aj dokazov o tom, Ze druhy kmena ¢lankonozcov, ku ktor)'lm Tenebrio molitor patri, obsahujt
viaceré potencidlne alergenne bielkoviny, dospel drad vo svojom stanovisku k zdveru, Ze konzumdcia tejto novej
potraviny moZe viest aj k senzibilizdcii voci bielkovindm, ktoré obsahujii larvy Tenebrio molitor. Urad preto
odporucil vykonat dalsi vyskum alergénnosti lariev Tenebrio molitor.

S ciefom reagovat na odporticanie tradu Komisia v sicasnosti skiima spdsoby uskutocnenia potrebného vyskumu
alergénnosti lariev Tenebrio molitor. Kym drad nepostdi ddaje z vyskumu, a vzhladom na to, Ze dokazy, ktoré
priamo spdjaji konzumadciu lariev Tenebrio molitor s pripadmi primdrnej senzibilizdcie a alergii, si obmedzené,
Komisia sa domnieva, ze do podmienok pouZivania novych potravin by sa nemali zahrnat Ziadne osobitné
poziadavky na oznacovanie tykajice sa moznosti, Ze prasok z celych lariev Tenebrio molitor oSetreny UV Ziarenim by
mohol sposobovat primdrnu senzibilizaciu.

Okrem toho sa drad vo svojom stanovisku domnieva, Ze konzumdcia prasku z celych lariev Tenebrio molitor
osetreného UV Ziarenim moze sposobovat alergické reakcie u osob alergickych na kérovce a roztoce prachu. Urad
dalej poznamenal, Ze v novej potravine by sa mohli objavit dalsie alergény, ak st tieto alergény pritomné
v substrite, ktorym sa hmyz kfmi. Preto je vhodné, aby sa potraviny obsahujtice prdSok z celych lariev Tenebrio
molitor oSetreny UV Ziarenim naleZite oznacovali v sdlade s ¢lankom 9 nariadenia (EU) 2015/2283.

Urad vo svojom vedeckom stanovisku takisto uviedol, Ze zéver o bezpecnosti prasku z celych lariev Tenebrio molitor
ofetreného UV ziarenim vychddzal z vedeckych stidii a tdajov o podrobnom opise vyrobného procesu
a podrobnych vysledkoch analyz zlozenia, bez ktorych by nemohol novd potravinu posidit a dospiet k svojim
zdverom.

Komisia poziadala Ziadatela, aby podrobnejsie objasnil odévodnenie poskytnuté v stvislosti s jeho tvrdenim, Ze dané
vedecké stidie a Gdaje st predmetom priemyselného vlastnictva, a aby zdroven objasnil svoje tvrdenie o vyhradnom
prave na odkazovanie na ne v stlade s ¢linkom 26 ods. 2 pism. b) nariadenia (EU) 2015/2283.

() Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) ¢ 1169/2011 z 25. oktébra 2011 o poskytovani informécii o potravinich

spotrebitelom, ktorym sa menia a doplnajii nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 19242006 a (ES) ¢ 1925/2006
a ktorym sa zruSuje 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, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2011/1169/0j).
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Ziadatel vyhldsil, 7e v ase predlozenia Ziadosti mal podla vnitrostitneho prdva vlastnicke a vyluéné préva
odkazovat na vedecké stidie a tdaje o podrobnom opise vyrobného procesu a podrobnych vysledkoch analyz
zloZenia a Ze tretie strany nesmt mat opravneny pristup k uvedenym $tididm a Gdajom, nesm ich pouzivat ani na
ne odkazovat.

Komisia postidila vietky informdcie, ktoré poskytol ziadatel, a ustidila, Ze dostatocne preukdzal splnenie poziadaviek
stanovenych v ¢lanku 26 ods. 2 nariadenia (EU) 2015/2283. Vedecké §ttdie a tdaje o podrobnom opise vyrobného
procesu a podrobnych vysledkoch analyz zloZenia by sa preto mali chrénit v stlade s clinkom 27 ods. 1 nariadenia
(EU) 2015/2283. Preto by sa malo umiestiiovanie prasku z celych lariev Tenebrio molitor oetreného UV Ziarenim na
trh Unie pocas obdobia piatich rokov od nadobudnutia G¢innosti tohto nariadenia povolif iba Ziadatelovi.

Obmedzenie povolenia prasku z celych lariev Tenebrio molitor o$etreného UV Ziarenim a pouZivania vedeckych $tadii
a udajov obsiahnutych v dokumenticii Ziadatela na vyhradné pouzitie Ziadatelom vsak nebrdni v tom, aby
o povolenie umiestnit na trh rovnakd novt potravinu poziadali ndsledni Zziadatelia, pokial ich Ziadost bude
zaloZend na opravnene ziskanych informacidch sliziacich ako podklad na ziskanie takéhoto povolenia.

PréSok z celych lariev Tenebrio molitor oSetreny UV Ziarenim by sa mal zaradit do tnijného zoznamu novych potravin
stanoveného vo vykondvacom nariadeni (EU) 2017/2470. Priloha k vykondvaciemu nariadeniu (EU) 2017/2470 by
sa preto mala zodpovedajtcim spdsobom zmenit.

Opatrenia stanovené v tomto nariadeni st v stlade so stanoviskom Stdleho vyboru pre rastliny, zvieratd, potraviny
a krmivd,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

1.

Clanok 1

Povoluje sa umiestiiovat prasok z celych lariev Tenebrio molitor oSetreny UV Ziarenim na trh v rdmci Unie.

PrdSok z celych lariev Tenebrio molitor oSetreny UV Ziarenim sa zaraduje do dnijného zoznamu novych potravin
stanoveného vo vykondvacom nariadeni (EU) 2017/2470.

2.

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

Cldnok 2

Pocas obdobia piatich rokov od 10. februdra 2025 md povolenie umiestiiovat novi potravinu uvedend v ¢ldnku 1 na trh
v rdamci Unie iba spolocnost Nutri’Earth (), pokial povolenie umiestiiovat dand novi potravinu na trh neziska nasledny
ziadatel bez toho, aby sa odvoléval na vedecké tidaje chrdnené podla ¢lanku 3, alebo so stihlasom spolo¢nosti Nutri'Earth.

Cldnok 3

Vedecké tidaje obsiahnuté v dokumentacii k Ziadosti, ktoré splfajii podmienky stanovené v clanku 26 ods. 2 nariadenia
(EU) 2015/2283, sa nesmi bez sthlasu spolo¢nosti Nutri’Earth pouzif v prospech ndsledného ziadatela pocas obdobia
piatich rokov odo diia nadobudnutia d¢innosti tohto nariadenia.

() Nutri'Earth, 68 rue Louis Joseph Gay Lussac, 62220 Carvin, Franctizsko.
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Cldnok 4

Toto nariadenie nadobtida ¢innost dvadsiatym diiom nasledujicim po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurépskej tinie.

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

V Bruseli 20. janudra 2025

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN

4/7 ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/89/0j
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Priloha k vykonavaciemu nariadeniu (EU) 2017/2470 sa meni takto:

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

PRILOHA

Povolend novd
potravina

Podmienky, za ktorych mozno novii potravinu pouzivat

Dopliwjiice $pecifické poziadavky na oznacovanie

Iné
poziadavky

Ochrana tdajov

,Prasok z celych
lariev Tenebrio
molitor (mdciara
oby¢ajného)
osetreny UV
Ziarenim

Konkrétna kategdria potravin

Najvyssie pripustné mnozstvd (g/100 g)

1. Nazov novej potraviny na oznaceni

[Najvyssie pripustné mnoZstvd vitaminu D potravin, ktoré ju obsahujt, je ,prasok

(ug/100 g potraviny)]

z celych lariev Tenebrio molitor (mtciara
obytajného) oSetreny UV Ziarenim".

Chlieb a rozky

4,0 (< 3,2 pg vitaminu D5 /100 g potraviny)

Koléace

4,0 (< 3,2 pg vitaminu D5 /100 g potraviny)

Vyrobky na béze cestovin

3,5 (< 2,8 pg vitaminu D; /100 g potraviny)

Spracované zemiakové

vyrobky

2. Na oznaceni potravin, ktoré obsahuji

3,0 (< 2,4 pg vitaminu D5 /100 g potraviny) préasok z celych lariev Tenebrio molitor

(mu¢iara obycajného) oSetreny UV Ziarenim

Syr a vyrobky zo syra

1,0 (< 0,8 pg vitaminu D5 [100 g potraviny)

sa musi uviest informadcia, Ze tato zlozka
moze vyvolat alergické reakcie

Ovocné a zeleninové

kompéty

u spotrebitelov so zndmymi alergiami na

3,5 (< 2,8 pg vitaminu D5 /100 g potraviny) korovce a vyrobky z nich, ako aj na roztoce

prachu.

Tato informdcia sa musi uviest v tesnej
blizkosti zoznamu zloziek alebo, ak nie je
uvedeny zoznam zloZiek, v tesnej blizkosti
nazvu potraviny.

3. Aksanové potravina priddva do kone¢ného
vyrobku, ktory obsahuje mnozstvo
vitaminu D, ktoré sa povaZuje za vyznamné
v stilade s ¢astou A bodom 2 prilohy XIII
k nariadeniu (EU) & 1169/2011, informécie
v oznaceni sa musia doplnif o text ,obsahuje
vitamin D vytvoreny o$etrenim UV
Ziarenim' a vyZivové tidaje musia obsahovat
tidaj o mnozstve vitaminu D.

Povolend dna 10. februdra
2025. Toto zaradenie sa
zakladd na vedeckych
dokazoch a vedeckych
udajoch, ktoré st predmetom
priemyselného vlastnictva

a ktoré st chrdnené v sulade
s clankom 26 nariadenia (EU)
2015/2283.

Ziadatel: ,Nutri'Earth, 68 rue
Louis Joseph Gay Lussac,
62220 Carvin, Francuzsko.
Pocas obdobia ochrany
udajov smie novi potravinu
prasok z celych lariev Tenebrio
molitor (madciara
oby¢ajného) osetreny UV
Ziarenfm umiestiiovat na trh
v rdmci Unie iba spolo¢nost
Nutri'Earth, pokial povolenie
umiestiiovat danti novii
potravinu na trh neziska
nésledny Ziadatel bez toho,
aby odkazoval na vedecké
dokazy alebo vedecké tdaje,
ktoré st predmetom
priemyselného vlastnictva

a st chranené v stlade

s clankom 26 nariadenia (EU)
2015/2283, alebo so
sthlasom spolo¢nosti
Nutri’Earth.

Ddtum skoncenia ochrany
tdajov: 10. februdra 2030.

STOTTITTNE AN
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2. Vtabulke 2 (Specifikdcie) sa vklad4 tento z4pis:

Povolend novd potravina

Specifikdcia

»Prasok z celych lariev Tenebrio molitor
(miiciara obycajného) osetreny UV
Ziarenim

Opis|/definicia:

Novou potravinou je pradok ziskany z tepelne oetrenych a pomletych celych lariev Tenebrio molitor (mtciara oby¢ajného) oSetreny UV
Ziarenim.

Pojem ,mui¢ny ¢erv* sa vztahuje na larvalnu formu miciara obycajného (Tenebrio molitor), ktory je druhom hmyzu patriacim do Celade
Tenebrionidae (potemnikovité). Dal$im identifikovanym vedeckym synonymom je Tenebrio molitor Linnaeus.

Minimélne 24 hodin pred fdzou susenia teplom larvy nesma prijimat Ziadnu potravu, aby mohli vyprazdnit obsah ¢riev.

Charakteristiky/ZloZenie:

Dusikaté latky (N x 6,25) (hm. %) 50,0 — 55,0
Tuky (hm. %) 30,0 — 37,0

Sacharidy spolu (hm. %): 6,0 - 7,5
Vlaknina (hm. %): 3,0 — 4,5

Chitin* (hm. %): 5,5 — 8,5

Popol (hm. %): 3,0 - 4,0

Vlhkost (hm. %): 1,4 — 3,5

Peroxidové ¢islo (meq O,/kg tuku): < 5,0
Vodnd aktivita (ay): < 0,6

Vitamin D; (pg/100 g): 35,0 - 79,0
Mangdn (mg/kg): < 11,5

Med (mg/kg): < 16,0

Tazké kovy:

Olovo (mg/kg): < 0,02

Kadmium (mg/kg): < 0,1

Ortut (mg/kg): < 0,005

Arzén (mg/kg): < 0,05

Mykotoxiny:

Aflatoxin B1 (ug/kg): < 2

Aflatoxiny (suma B1 + B2 + G1 + G2; pg/kg) < 4
Deoxynivalenol (ug/kg): < 200
Ochratoxin A (ug/kg): < 1

Dioxiny a PCB

PCDDs/F + PCB TEQ (pg/g tuku): < 0,75

AS
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Povolend novd potravina Specifikdcia

Mikrobiologické kritéria:

Bacillus cereus: < 100 JTK**/g

Clostridium perfringens: < 10 JTK|g

B-glukuroniddzovo pozitivna Escherichia coli: < 10 JTK/g

Aerébne mezofilné baktérie: < 10° JTK/g

Listeria monocytogenes: nezistend v 25 g

Kvasinky a plesne: < 100 JTK/g

Enterobacteriaceae: < 10 JTK/g

Koaguldzovo pozitivne stafylokoky: < 100 JTK/g

Sulfit redukujtce anaerébne organizmy: < 10 JTK/g

Salmonella spp.: nezistend v 25 g

*  Chitin vypocitany ako rozdiel medzi acidodetergentnou frakciou vldkniny a acidodetergentnou frakciou ligninu (ADV-ADL) podla
Hahna a kol. (2018); PCDDs/F + PCB TEQ: 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

STOTTITTNE AN
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pouziji TEF WHO z roku 2005).
**JTK: jednotky tvoriace kol6nie*.
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