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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) 2021/1975
av den 12 november 2021

om godkinnande for utslippande pd marknaden av Locusta migratoria i fryst och i torkad form samt i
pulverform som ett nytt livsmedel enligt Europaparlamentets och ridets forordning (EU) 2015/2283
och om indring av kommissionens genomforandeférordning (EU) 2017/2470

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av Europaparlamentets och rddets férordning (EU) 2015/2283 av den 25 november 2015 om nya livsmedel
och om dndring av Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 1169/2011 och upphivande av Europaparlamentets
och rédets forordning (EG) nr 258/97 och kommissionens forordning (EG) nr 1852/2001 ('), sdrskilt artikel 12, och

av foljande skal:
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Enligt forordning (EU) 2015/2283 fir endast nya livsmedel som godkants och inforts i unionsforteckningen slippas
ut pd marknaden i unionen.

I enlighet med artikel 8 i forordning (EU) 2015/2283 antogs kommissionens genomforandeforordning (EU)
2017/2470 (*) genom vilken en unionsforteckning 6ver godkinda nya livsmedel upprittas.

Den 28 december 2018 ansokte foretaget Fair Insects BV (nedan kallad sokanden) hos kommissionen i enlighet med
artikel 10.1 i forordning (EU) 2015/2283 om att fd slippa ut Locusta migratoria (europeisk vandringsgrashoppa) i
fryst och i torkad form samt i form av (malet) pulver pd marknaden i unionen som ett nytt livsmedel. Sokanden
begirde att Locusta migratoria i fryst och i torkad form samt i pulverform skulle f& anvindas i form av tilltugg, och
som en livsmedelsingrediens i ett antal livsmedelsprodukter for befolkningen i allmanhet.

Sokanden ansokte dven hos kommissionen om skydd av dganderittsligt skyddade vetenskapliga data for ett antal
uppgifter som ldmnats in till stod for ansokan, nirmare bestimt en beskrivning av produktionsprocessen (%),
analytiska uppgifter om sammansittningen (*), analytiska uppgifter om fororeningar (), stabilitet och
mikrobiologiskt status, uppgifter om forsiljningen av det nya livsmedlet (%), en bedémning av intag (), proteinets
smaltbarhet och Digestible Indispensable Amino Acid Score (), de 16slighets- och sterilitetstester pd torkad Locusta
migratoria som gjordes fore genotoxicitetsstudierna och som visade att ingen testning av genotoxiciteten var
mojlig (°) samt en cytotoxicitetsstudie ().

Den 9 juli 2019 bad kommissionen Europeiska myndigheten for livsmedelssakerhet (nedan kallad livsmedelsmyn-
digheten) att i enlighet med artikel 10.3 i férordning (EU) 2015/2283 avge ett vetenskapligt yttrande genom att gora
en bedomning av sikerheten hos Locusta migratoria i fryst och i torkad form samt i pulverform som ett nytt
livsmedel.

EUTL 327,11.12.2015,s. 1.

Kommissionens genomforandeforordning (EU) 20172470 av den 20 december 2017 om upprittande av en unionsforteckning dver
nya livsmedel i enlighet med Europaparlamentets och radets férordning (EU) 2015/2283 om nya livsmedel (EUT L 351, 30.12.2017,

s.72).

Fair Insects BV, 2019
Fair Insects BV, 2019
Fair Insects BV, 2019
Fair Insects BV, 2018

opublicerad

opublicerad).

).
opublicerad).
opublicerad).
Fair Insects BV, 2019 (opublicerad).

Fair Insects BV, Digestibility of protein from Locusta migratoria during transit through the dynamic in vitro gastrointestinal model, studierapport

V21246/01 (opublicerad, 2018).

) Fair Insects BV, Solubility and sterility test on dried Locusta migratoria prior to the genotoxicity studies (opublicerad, 2018).
(1) Fair Insects BV, Cellular toxicity of aqueous extracts from Locusta migratoria (opublicerad, 2018).
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Den 25 maj 2021 antog livsmedelsmyndigheten ett vetenskapligt yttrande om sdkerheten hos Locusta migratoria i
fryst och i torkad form samt i pulverform som ett nytt livsmedel ('), i enlighet med artikel 11 i férordning (EU)
2015/2283.

I yttrandet konstaterade livsmedelsmyndigheten att Locusta migratoria i fryst och i torkad form samt i pulverform ar
sikra vid foreslagen anvindning och vid de foreslagna halterna. Livsmedelsmyndighetens yttrande ger dirfor
tillrackligt underlag for att man ska kunna faststilla att Locusta migratoria i fryst och i torkad form samt i pulverform
uppfyller kraven i artikel 12.1 i férordning (EU) 2015/2283 under de bedémda anvindningsvillkoren.

I yttrandet konstaterade livsmedelsmyndigheten ocksd, pd grundval av begrinsade publicerade bevis for
fododmnesallergi kopplad till insekter i allmédnhet dir konsumtionen av Locusta migratoria pé ett inte helt entydigt
sitt kopplades till ett antal fall av anafylaxi och pé grundval av uppgifter som visar att Locusta migratoria innehaller
ett antal potentiellt allergiframkallande proteiner, att konsumtion av detta nya livsmedel kan orsaka sensibilisering
mot proteiner frdn Locusta migratoria. Livsmedelsmyndigheten rekommenderade ocksd att ytterligare
undersokningar ska genomforas om allergiframkallande egenskaper hos Locusta migratoria.

For att bemota livsmedelsmyndighetens rekommendation utforskar kommissionen for nirvarande sitt att utfora
nodvindiga undersokningar om allergiframkallande egenskaper hos Locusta migratoria. Till dess att de data som
framkommer av undersokningarna har bedomts av livsmedelsmyndigheten, och med beaktande av att hittills endast
ett fatal allergifall orsakade av Locusta migratoria (%) har rapporterats enligt uppgifter som finns tillgingliga for
insektsindustrin, och att bevisen gillande den allergiframkallande potentialen vid konsumtion av Locusta migratoria
dr tvetydiga, anser kommissionen att inga sérskilda markningskrav vad giller risken att Locusta migratoria kan orsaka
primir sensibilisering bor inforas i unionsforteckningen 6ver godkéinda nya livsmedel.

I yttrandet ansag livsmedelsmyndigheten dven att konsumtionen av Locusta migratoria i fryst och i torkad form samt i
pulverform kan orsaka allergiska reaktioner hos personer som ar allergiska mot kréftdjur, blotdjur och kvalster.
Livsmedelsmyndigheten noterade dessutom att ytterligare allergener kan hamna i det nya livsmedlet om dessa
allergener finns i det substrat som ges till insekterna. Det dr ddrfor lampligt att Locusta migratoria i fryst och i torkad
form samt i pulverform som gors tillgingliga for konsumenter som sddana och livsmedel som innehdller dem
mirks pd ett lampligt sdtt utifrdn kraven i enlighet med artikel 9 i forordning (EU) 2015/2283.

[ yttrandet noterade livsmedelsmyndigheten att dess slutsatser om sikerheten hos det nya livsmedlet baserades pa ett
antal uppgifter som limnats in till stod for ansokan, nirmare bestdimt en beskrivning av produktionsprocessen,
analytiska uppgifter om sammansittningen, analytiska uppgifter om f6roreningar, stabilitet och mikrobiologiskt
status, uppgifter om forsiljningen av det nya livsmedlet, en bedomning av intag, proteinets smaltbarhet och
Digestible Indispensable Amino Acid Score, de l6slighets- och sterilitetstester pa torkad Locusta migratoria som gjordes
fore genotoxicitetsstudierna och som visade att ingen testning av genotoxiciteten var mojlig samt en cytotoxici-
tetsstudie. Livsmedelsmyndigheten noterade ocksa att den inte hade kunnat nd den slutsatsen utan uppgifterna fran
de opublicerade rapporterna fran de studier som ingdr i ansokan.

Kommissionen bad sokanden att ytterligare klargora motiveringen till sin begiran om skydd av dganderittsligt
skyddade data avseende dessa studier och sin begdran om ensamritt att anvidnda dessa data i enlighet med
artikel 26.2 b i férordning (EU) 2015/2283.

Sokanden har forklarat att nir ansokan limnades in hade sokanden dganderitt och ensamritt till beskrivningen av
produktionsprocessen, de analytiska uppgifterna om sammansittningen, de analytiska uppgifterna om
fororeningar, stabilitet och mikrobiologiskt status, uppgifterna om forsdljningen av det nya livsmedlet,
bedémningen av intag, proteinets smaltbarhet och Digestible Indispensable Amino Acid Score, de loslighets- och
sterilitetstester pd torkad Locusta migratoria som gjordes fore genotoxicitetsstudierna och som visade att ingen
testning av genotoxiciteten var mojlig samt cytotoxicitetsstudien, och att tredje part dirfor inte kan fa tillgang till,
anvinda eller hinvisa till studierna pa laglig vag.

"Safety of frozen and dried formulations from migratory locust (Locusta migratoria) as a novel food pursuant to Regulation (EU)
2015/2283", EFSA Journal, vol. 19(2021):7, artikelnr 6667.

Locusta migratoria salufors i ett antal medlemsstater inom ramen for de overgdngsbestimmelser som faststills i artikel 35.2 i
forordning (EU) 2015/2283. Enligt sokanden har torkade och frysta grashoppor salts pa den nederldndska marknaden sedan 2016.
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(14) Kommissionen bedomde alla uppgifter som sokanden ldimnat och ansag att sokanden lamnat tillrickliga beldgg for
att villkoren i artikel 26.2 i forordning (EU) 2015/2283 ar uppfyllda. De sirskilda studierna om beskrivningen av
produktionsprocessen, analytiska uppgifter om sammansittningen, analytiska uppgifter om fororeningar, stabilitet
och mikrobiologisk status, uppgifter om forsiljningen av det nya livsmedlet, bedémningen av intag, proteinets
smaltbarhet och Digestible Indispensable Amino Acid Score, de loslighets- och sterilitetstester pd torkad Locusta
migratoria som gjordes fore genotoxicitetsstudierna och som visade att ingen testning av genotoxiciteten var mojlig
samt cytotoxicitetsstudien som ingdr i ansokan, och utifrdn vilka livsmedelsmyndigheten baserade sin slutsats om
sikerheten hos det nya livsmedlet och utan vilka den inte hade kunnat bedéma det nya livsmedlet, bor darfor inte
anvindas till forman for en senare sokande under en period av fem ér frin och med det datum dé denna forordning
trader i kraft. Foljaktligen bor enbart sokanden fi slippa ut Locusta migratoria i fryst och i torkad form samt i
pulverform pd marknaden i unionen under den perioden.

(15) Att godkdnnandet av Locusta migratoria i fryst och i torkad form samt i pulverform enbart giller sokanden och att
enbart sokanden fir hinvisa till studierna i ansokan innebédr dock inte att andra sokande forbjuds att ansoka om
godkinnande att {3 sldppa ut samma nya livsmedel pd marknaden, forutsatt att deras ansokan bygger pa lagligen
erhéllna uppgifter till stod for ett sddant godkdnnande.

(16) Bilagan till genomférandeférordning (EU) 2017/2470 bor darfor dndras i enlighet med detta.

(17) De atgirder som foreskrivs i denna férordning ar forenliga med yttrandet fran stindiga kommittén for vixter, djur,
livsmedel och foder.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

1. Locusta migratoria i fryst och i torkad form samt i pulverform enligt bilagan till den hér forordningen ska inforas i den
unionsforteckning 6ver godkdnda nya livsmedel som upprittats genom genomforandeforordning (EU) 2017/2470.

2. Under en period av fem ar fran och med den 5 december 2021 fir endast den ursprungliga sokanden,
foretag: Fair Insects BV,
adress: Industriestraat 3, 5107 NC Dongen, Nederlidnderna,

slippa ut det nya livsmedel som avses i punkt 1 pd marknaden i unionen, sdvida inte en senare sokande erhéller
godkdnnande for det nya livsmedlet utan hanvisning till de dganderittsligt skyddade uppgifterna i enlighet med artikel 2
eller med medgivande av Fair Insects BV.

3. Uppgifterna i den unionsférteckning som avses i punkt 1 ska omfatta de anvindningsvillkor och markningskrav som
anges i bilagan till den hir férordningen.

Artikel 2

De uppgifter som ingdr i ansokan och som ligger till grund fér livsmedelsmyndighetens bedémning av det nya livsmedel
som anges i artikel 1, och som s6kanden uppger sig ha dganderitt till och utan vilka det nya livsmedlet inte hade kunnat
godkdnnas, far inte utan medgivande av Fair Insects BV anvindas till formdn for en senare sokande under en period av fem
ar fran och med den 5 december 2021.

Artikel 3

Bilagan till genomforandeforordning (EU) 2017/2470 ska dndras i enlighet med bilagan till den hir férordningen.



15.11.2021 Europeiska unionens officiella tidning L 402/13

Artikel 4

Denna férordning trader i kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

Denna forordning ar till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfdrdad i Bryssel den 12 november 2021.

Pi kommissionens vignar
Ursula VON DER LEYEN
Ordférande



BILAGA

Bilagan till genomforandeforordning (EU) 2017/2470 ska dndras pé foljande sitt:

1. Foljande post ska inforas i tabell 1 (Godkédnda nya livsmedel):

Godkint nytt
livsmedel

Villkoren for hur det nya livsmedlet fir anvindas

Ytterligare sirskilda miarkningskrav

Andra krav

Uppgiftsskydd

”Locusta migratoria
(europeisk
vandringsgri-
shoppa) i fryst och i
torkad form samt i
pulverform

Maximihalter (g/100 g)
(marknadsford som siddan eller

Angiven beredd enligt anvisningarna)
livsmedelskategori
Torkad eller
Fryst : sulverf
i pulverform
Locusta migratoria i fryst och i
torkad form samt i
pulverform
Bearbetade potatisprodukter,
baljvixtbaserade ratter och |15 5
pastabaserade produkter
Icke kottbaserade 80 50
motsvarigheter till
kottprodukter
Soppor och koncentrerade 15 5
soppor
Baljvaxter och gronsaker i 20 15
konserv eller pd burk
Sallader 15 5
Olliknande drycker,
blandningar for 2 2
alkoholdrinkar
Chokladkonfektyr 30 10
Natter, oljevixtfron och 20
kikérter
Frysta fermenterade 15 5
mjolkbaserade produkter
Korv 30 10

. Det nya livsmedlet ska vid mérkning

av livsmedel ddr det ingdr bendmnas
fryst Locusta migratoria (europeisk
vandringsgrashoppa)’, ‘torkad Locusta
migratoria (europeisk vandringsgras-
hoppa) i pulverform’, hel Locusta mig-
ratoria (europeisk vandringsgrashop-
pa) i pulverform’, beroende pa vilken
form som anvinds.

. Mirkningen av livsmedel som inne-

haller Locusta migratoria (europeisk
vandringsgrashoppa) i fryst eller i tor-
kad form eller i pulverform ska inne-
halla en uppgift om att denna ingre-
diens kan orsaka en allergisk reaktion
hos personer som ar allergiska mot
kraftdjur, blotdjur och produkter
framstillda ddrav samt mot kvalster.
Denna uppgift ska placeras nira
innehéllsforteckningen.

Godkint den 5 december 2021.
Detta inforande sker pa grundval av
dganderittsligt skyddade
vetenskapliga ron och
vetenskapliga data som skyddas i
enlighet med artikel 26 i
forordning (EU) 2015/2283.
Sokande: Fair Insects BV,
Industriestraat 3, 5107 NC
Dongen, Nederlinderna.

Under den tid som uppgiftsskyddet
giller far endast Fair Insects BV
slippa ut det nya livsmedlet pa
marknaden i unionen, savida inte
en senare sokande erhéller
godkinnande for det nya
livsmedlet utan att anvinda de
dganderittsligt skyddade
vetenskapliga ron eller
vetenskapliga data som dr
skyddadeienlighet med artikel 26
forordning (EU) 2015/2283 eller
med medgivande av Fair Insects BV.
Datum da uppgiftsskyddet loper
ut: den 5 december 2026.”
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2. Foljande post ska inforas i tabell 2 (Specifikationer):

Godkint nytt livsmedel

Specifikation

"Locusta migratoria (europeisk
vandringsgriashoppa) i fryst och
itorkad form samt i pulverform

Beskrivning/definition

Det nya livsmedlet bestdr av europeisk vandringsgrashoppa i fryst och i torkad form samt i pulverform. Uttrycket 'europeisk vandringsgrashoppa’ avser
vuxna exemplar av Locusta migratoria, en insektsart som tillhor familjen Acrididae (underfamilj Locustinae).

Det nya livsmedlet ar avsett att marknadsforas i tre olika former, ndmligen i) virmebehandlad och fryst L. migratoria (fryst LM), ii) virmebehandlad och
frystorkad L. migratoria (torkad LM) och iii) virmebehandlad, frystorkad och malen hel L. migratoria (pulver av hel LM). Torkad LM kan marknadsforas
som sddan eller i pulverform.

Nar det galler fryst LM och torkad LM ska ben och vingar avlidgsnas for att minska risken for forstoppning till f6ljd av fortéring av de langa taggarna pa
insektens skenben. Pulver av hel LM erhélls genom mekanisk malning av insekten inklusive ben och vingar och genom siktning for att minska
partikelstorleken till mindre an 1 mm.

En fasteperiod pd minst 24 timmar krévs innan insekterna dodas genom frysning s att de vuxna grashopporna kan témma maginnehallet.

Parametrar Fryst LM Torkad LM Pulver av hel LM
Egenskaper/sammansittning
Aska (% vikt/vikt) 0,6-1,0 2,0-3,1 1,8-1,9
Fukt (% vikt/vikt) 67-73 <5 <5
Réprotein (N x 6,25) (% vikt/vikt) 11-21 43-53 50-60
Fett (% vikt/vikt) 7-13 31-41 31-41
Miittade fettsyror (% fett) 35-43 35-43 35-43
Lattsmalta kolhydrater (% vikt/vikt) 0,1-2,0 0,1-2,0 1,0-3,5
(*) Kostfiber (% vikt/vikt) 1,5-3,5 5,5-9,0 5,5-9,0
Kitin (% vikt/vikt) 1,7-2,4 6,4-10,4 10,5-13,9
Peroxidhalt (mekv O,/kg fett) <5 <5 <5
Fororeningar
Bly (mg/kg) <0,07 <0,07 <0,07
Kadmium (mg/kg) <0,05 < 0,05 <0,05

10T 1IT'ST

[AS ]

Surupn efoIyj0 suduorun eysrpdoing

ST/zov 1



—
Aflatoxiner (summan av <4 <4 <4 s
B1 + B2 + G1 + G2) (ug/ke) )
Aflatoxin B1 (ug/kg) <2 <2 <2 <
Deoxynivalenol (ug/kg) <200 <200 <200
Ochratoxin A (ug/kg) <1 <1 <1
<
Summan av dioxiner och dioxinlika PCB, <1,2 <1,2 <1,2
ovre koncentrationer ( (**) WHO,¢5
PCDD/F-PCB-TEQ) (pg/g fett)
Mikrobiologiska kriterier
Totalt antal aeroba mikroorganismer <10° <10° <10°
((**) CFUg)
Enterobacteriaceae (presumtiva) (CFU/g) <100 <100 <100
m
Escherichia coli (CFU/g) <50 <50 <50 é
Listeria monocytogenes ¢j pavisade i 25 g ej pavisade 1 25 g ¢j pavisade i 25 g %
V)
Salmonella spp. ¢j pavisadei25g ¢j pavisadei 25 g ¢j pavisadei25g g
2
Bacillus cereus (presumtiva) (CFU/g) <100 <100 <100 5
Koagulaspositiva stafylokocker (CFU/g) <100 <100 <100 =
=
Anaeroba sulfitreducerande bakterier <30 <30 <30 i
(CFU/g) &
.
Jast och mogel (CFU/g) <100 <100 <100 g
oS

() Kostfiber fir inte innehalla kitin pa grund av olika analysmetoder.

(**) Summan av de 6vre koncentrationerna av polyklorerade dibenso-para-dioxiner (PCDD), polyklorerade dibensofuraner (PCDF) och dioxinlika polyklorerade bifenyler (PCB) uttryckt i toxiska ekvivalenter
enligt Varldshilsoorganisationen (med anvindning av de toxicitetsekvivalensfaktorer (TEF) som WHO faststillt 2005).

(***) CFU: kolonibildande enheter.”
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