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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2021 /882
z dnia 1 czerwca 2021 r.

zezwalajagce na wprowadzenie na rynek suszonych larw Tenebrio molitor jako nowej zywnoSci
zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2015/2283 oraz zmieniajace
rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 20172470

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajgc rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2015/2283 z dnia 25 listopada 2015 r. w sprawie
nowej zywnosci, zmieniajace rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 1169/2011 oraz uchylajace rozpo-
rzadzenie (WE) nr 258/97 Parlamentu Europejskiego i Rady oraz rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1852/2001 ('), w szcze-
g6lnosci jego art. 12,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1) Rozporzadzenie (UE) 20152283 stanowi, Ze nowa zywnoS$¢ moze by¢ wprowadzana na rynek w Unii, pod warun-
kiem Ze wydano na nig zezwolenie i zostata ona wpisana do unijnego wykazu.

(2) Na podstawie art. 8 rozporzadzenia (UE) 2015/2283 przyjeto rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE)
2017/2470 (3 ustanawiajace unijny wykaz nowej zywnosci, na ktérg wydano zezwolenie.

(3) W dniu 13 lutego 2018 r. przedsiebiorstwo SAS EAP Group (,wnioskodawca”) ztozylo do Komisji wniosek zgodnie
z art. 10 ust. 1 rozporzadzenia (UE) 2015/2283 dotyczacy wprowadzenia na rynek w Unii suszonych larw macz-
nika miynarka Tenebrio molitor jako nowej Zywnos$ci. Wniosek dotyczyt wykorzystywania suszonych larw Tenebrio
molitor jako calych suszonych owadéw w postaci przekasek oraz jako skladnika zywnosci w szeregu produktéw spo-
zywezych, przeznaczonych dla ogétu populacji. Wnioskodawca zwrécit si¢ rowniez do Komisji z wnioskiem
o ochrong zastrzezonych danych zawartych we wniosku.

(4)  Zgodnie z art. 10 ust. 3 rozporzadzenia (UE) 2015/2283 w dniu 3 lipca 2018 r. Komisja zwrdcita si¢ do Europej-
skiego Urzedu ds. Bezpieczenistwa Zywnosci (,Urzad”) o wydanie opinii naukowej poprzez dokonanie oceny suszo-
nych larw Tenebrio molitor jako nowej zywnosci.

(5) W dniu 24 listopada 2020 r. Urzad przyjal opini¢ naukowa dotyczaca bezpieczenstwa suszonych larw Tenebrio moli-
tor jako nowej zywnosci (*) zgodnie z art. 11 rozporzadzenia (UE) 2015/2283.

(6) W opinii tej Urzad stwierdzil, ze suszone larwy Tenebrio molitor s3 bezpieczne w proponowanych zastosowaniach
i przy proponowanych poziomach stosowania. Opinia Urzedu daje zatem wystarczajace podstawy do stwierdzenia,
ze suszone larwy Tenebrio molitor w poddanych ocenie warunkach stosowania sg zgodne z wymogami art. 12 ust. 1
rozporzadzenia (UE) 2015/2283.

(7) W opinii tej Urzad stwierdzit réwniez na podstawie ograniczonych opublikowanych dowodéw dotyczacych alergii
pokarmowej zwigzanej z owadami — a w szczeg6lnosci na podstawie dwéch badaft na ludziach, w ktdrych suszo-
nym larwom Tenebrio molitor przypisano lacznie cztery podejrzewane reakcje alergiczne, oraz jednego badania na
zwierzetach — ze spozycie tej nowej zywnosci moze wywola¢ uczulenie na biatka macznika mtynarka oraz na tropo-
miozyne z innych Zrédel, takich jak skorupiaki i roztocza. Urzad zalecit przeprowadzenie dalszych badari nad aler-
gennoscia suszonych larw Tenebrio molitor. W celu realizacji zalecenia Urzgdu Komisja bada obecnie sposoby prze-
prowadzenia niezbednych badan nad alergennoscig larw Tenebrio molitor.

() DzU.L327711.12.2015,s. 1.

() Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2017/2470 z dnia 20 grudnia 2017 r. ustanawiajace unijny wykaz nowej Zywnosci zgod-
nie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2015/2283 w sprawie nowej zywnosci (Dz.U. L 351 z 30.12.2017,
s. 72).

() ,Safety of dried yellow mealworm (Tenebrio molitor larva) as a novel food pursuant to Regulation (EU) 2015/2283" (Bezpieczefistwo
suszonych larw macznika mlynarka (Tenebrio molitor) jako nowej Zywnoéci zgodnie z rozporzadzeniem (UE) 2015/2283); Dziennik
EFSA 2021; 19(1):6343.
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(8) Do czasu oceny przez Urzad danych uzyskanych w wyniku badan oraz ze wzgledu na to, ze do tej pory zgloszono
tylko kilka wyzej wspomnianych przypadkéw alergii na suszone larwy Tenebrio molitor (*) zgodnie z danymi dostep-
nymi dla sektora owadéw, Komisja uwaza, ze w unijnym wykazie nowej zywnosci, ktéra uzyskala zezwolenie, nie
nalezy uwzglednia¢ zadnych szczegdlnych wymogéw dotyczacych etykietowania dotyczacych potencjatu suszonych
larw Tenebrio molitor w zakresie wywolywania uczulenia pierwotnego.

(9) W swojej opinii Urzad uznal réwniez, ze spozywanie suszonych larw Tenebrio molitor moze powodowac reakcje aler-
giczne u os6b uczulonych na skorupiaki i roztocza kurzu domowego. Ponadto Urzad zwrécil uwage, ze nowa zyw-
no$¢ moze zawiera¢ dodatkowe alergeny, jezeli te alergeny wystepuja w substracie pokarmowym podawanym owa-
dom. Moga to by¢ alergeny wymienione w zalgczniku II do rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
nr 1169/2011 (). W zwiazku z tym suszone larwy Tenebrio molitor udostgpniane konsumentowi jako takie oraz
zywno$¢ zawierajgca suszone larwy Tenebrio molitor powinny by¢ opatrzone odpowiednia etykietg zgodnie z wymo-
gami art. 9 rozporzadzenia (UE) 2015/2283 i rozporzadzenia (UE) nr 1169/2011.

(10) W swojej opinii Urzad stwierdzil, ze jego wniosek dotyczacy bezpieczenistwa nowej zywnosci opierat si¢ na anali-
zach zanieczyszczefi w nowej zywnosci (), szczeg6towym opisie procesu suszenia ('), danych analitycznych doty-
czacych pozioméw chityny (%) oraz danych dotyczacych statusu pod wzgledem utlenienia i statusu mikrobiologicz-
nego nowej zywnosci podczas przechowywania (°). Wskazal on réwniez, ze nie méglby dojs¢ do takiego wniosku
bez danych zawartych w niepublikowanych sprawozdaniach z badan zawartych w dokumentacji wnioskodawcy.

(11) Komisja zwrocila si¢ do wnioskodawcy o dalsze wyjasnienie uzasadnienia jego wniosku o ochrong zastrzezonych
danych w odniesieniu do tych badan oraz o wyjasnienie jego wniosku o wylgczne prawo powolywania si¢ na te
badania, o czym mowa w art. 26 ust. 2 lit. b) rozporzadzenia (UE) 2015/2283.

(12) Wnioskodawca o$wiadczyl, ze w momencie skladania wniosku posiadal zastrzezone i wylaczne prawo powolywa-
nia si¢ na analizy zanieczyszczei w nowej zywnosci, szczegbtowy opis procesu suszenia, dane analityczne dotyczace
pozioméw chityny oraz dane dotyczace statusu pod wzgledem utlenienia i statusu mikrobiologicznego nowej zyw-
noéci podczas przechowywania, a zatem osoby trzecie nie moga zgodnie z prawem uzyskac dostepu do tych badan,
wykorzystywac ich ani powolywac si¢ na nie.

(13) Komisja ocenita wszystkie informacje dostarczone przez wnioskodawce i uznala, Ze wnioskodawca nalezycie uza-
sadnit spelnienie wymogow okreslonych w art. 26 ust. 2 rozporzadzenia (UE) 2015/2283. W zwigzku z tym szcze-
g6lowe badania dotyczace analiz zanieczyszczen w nowej zywnosci, szczeg6lowy opis procesu suszenia, dane anali-
tyczne dotyczgce pozioméw chityny oraz dane dotyczace statusu pod wzgledem utlenienia i statusu
mikrobiologicznego nowej zywnosci podczas przechowywania, zawarte w dokumentacji wnioskodawcy, na ktérych
Urzad opart swoje wnioski dotyczace bezpieczefistwa nowej zywnosci i bez ktérych nie méglby ocenié nowej zyw-
noéci, nie powinny by¢ wykorzystywane na rzecz kolejnego wnioskodawcy w okresie pieciu lat od daty wejscia
w zycie niniejszego rozporzadzenia. W zwiazku z powyzszym wylacznie wnioskodawca powinien otrzymac zezwo-
lenie na wprowadzanie na rynek w Unii suszonych larw Tenebrio molitor w tym okresie.

(14) Ograniczenie zezwolenia dotyczacego suszonych larw Tenebrio molitor oraz powolywania si¢ na badania zawarte
w dokumentacji wnioskodawcy wylacznie do uzytku wnioskodawcy nie uniemozliwia jednak innym wnioskodaw-
com ubiegania si¢ o zezwolenie na wprowadzenie na rynek tej samej nowej zywnosci, pod warunkiem ze ich wnio-
ski beda si¢ opiera¢ na uzyskanych zgodnie z prawem informacjach potwierdzajacych na potrzeby takiego zezwole-
nia.

(15) Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ zalgcznik do rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2017/2470.

(16)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu s3 zgodne z opinig Statego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat, Zyw-
nosci i Pasz,

(*) Larwy Tenebrio molitor sa wprowadzane na rynek w kilku panstwach cztonkowskich w ramach srodkow przejsciowych ustanowionych
w art. 35 ust. 2 rozporzadzenia (UE) 2015/2283.

() Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 1169/2011 z dnia 25 pazdziernika 2011 r. w sprawie przekazywania kon-
sumentom informacji na temat zywnosci, zmiany rozporzadzen Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1924/2006 i (WE)
nr 1925/2006 oraz uchylenia dyrektywy Komisji 87/250/EWG, dyrektywy Rady 90/496/EWG, dyrektywy Komisji 1999/10/WE,
dyrektywy 2000/13/WE Parlamentu Europejskiego i Rady, dyrektyw Komisji 2002/67/WE i 2008/5/WE oraz rozporzadzenia Komisji
(WE) nr 608/2004 (Dz.U. L 304z 22.11.2011, 5. 18).

(®) SAS EAP Group 2016 (nicopublikowane,

() SAS EAP Group 2013 (nicopublikowane,

() SAS EAP Group 2018 (nieopublikowane

(®) SAS EAP Group 2020 (nieopublikowane,
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PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

1. Suszone larwy Tenebrio molitor, jak okreslono w zalagczniku do niniejszego rozporzadzenia, wlacza si¢ do unijnego
wykazu nowej Zywnosci, na ktérg wydano zezwolenie, ustanowionego rozporzadzeniem wykonawczym (UE) 2017/2470.
2. Przez okres pigciu lat od dnia wejScia w zycie niniejszego rozporzadzenia wylacznie pierwotny wnioskodawrca:
przedsigbiorstwo: SAS EAP Group;

adres: 35 Boulevard du Libre Echange, 31650 Saint-Orens-de-Gameville, Francja,

otrzymuje zezwolenie na wprowadzanie na rynek w Unii nowej zywnosci, o ktérej mowa w ust. 1, chyba ze kolejny wnio-
skodawca otrzyma zezwolenie na przedmiotowa nowa zywno$¢ bez powolywania si¢ na dane chronione na podstawie
art. 2 niniejszego rozporzadzenia lub za zgoda przedsigbiorstwa SAS EAP Group.

3. Wpis w unijnym wykazie, o ktérym mowa w ust. 1, obejmuje warunki stosowania i wymogi w zakresie etykietowa-
nia okre$lone w zalgczniku do niniejszego rozporzadzenia.

Artykut 2
Badania zalgczone do dokumentacji wniosku, na podstawie ktérych Urzad sporzadzil oceng nowej zywnosci okreslonej
w art. 1, ktére wnioskodawca okreslit jako zastrzezone i bez ktdrych nie mozna byloby udzieli¢ zezwolenia na nowg zyw-

no$¢, nie moga by¢ wykorzystywane na rzecz kolejnego wnioskodawcy w okresie pigciu lat od daty wejscia w zycie niniej-
szego rozporzadzenia bez zgody przedsigbiorstwa SAS EAP Group.

Artykut 3
W zalaczniku do rozporzadzenia wykonawczego (UE) 20172470 wprowadza si¢ zmiany zgodnie z zalgcznikiem do
niniejszego rozporzadzenia.

Artykut 4

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w Zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europej-
skiej.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich pan-
stwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 1 czerwca 2021 r.

W imieniu Komisji
Ursula VON DER LEYEN
Przewodniczgca



ZAELACZNIK

W zalaczniku do rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2017/2470 wprowadza si¢ nastepujgce zmiany:

1) wtabeli 1 (Nowa zywno$¢, na ktéra wydano zezwolenie) dodaje si¢ nastepujacy wpis w porzadku alfabetycznym:

Nowa Zywno$¢, na ktdra
wydano zezwolenie

Warunki stosowania nowej zywnosci

Dodatkowe szczegdlne wymogi
dotyczace etykietowania

Inne wymogi

Ochrona danych

,Suszone larwy
macznika mlynarka
(Tenebrio molitor)

Okreslona kategoria Zywnosci Maksymalne poziomy
Suszone larwy mgcznika
miynarka (Tenebrio molitor),
cale lub sproszkowane
Produkty biatkowe 10 g/100 g
Herbatniki 10 g/100 g
Dania na bazie roélin 10 g/100 g
stragczkowych
Produkty na bazie makaronu |10 g/100 g

1. Nowa zywno$¢ jest oznaczana

w ramach etykietowania zawiera-
jacychja srodkéw spozywezych ja-
ko ,suszone larwy macznika mly-
narka (Tenebrio molitor)”.

2. W ramach etykietowania Srodkoéw

spozywczych zawierajacych su-
szone larwy macznika mlynarka
(Tenebrio molitor) zamieszcza sig in-
formacjg, ze sktadnik ten moze po-
wodowacd reakcje alergiczna u kon-
sument6w, u ktérych stwierdzono
alergi¢ na skorupiaki i produkty
pochodne oraz na roztocza kurzu
domowego. Informacje¢ t¢ zamie-
szcza si¢ w poblizu wykazu sklad-
nikéw.

Zezwolenie wydane w dniu

22 czerwca 2021 r. Niniejszy wpis
opiera si¢ na zastrzezonych dowodach
naukowych i danych naukowych
objetych ochrong zgodnie z art. 26
rozporzadzenia (UE) 2015/2283.
Whnioskodawca: SAS EAP Group, 35
Boulevard du Libre Echange, 31650
Saint-Orens-de-Gameville, Francja.

W okresie ochrony danych nowa
zywno$¢ moze by¢ wprowadzana na
rynek w Unii wylgcznie przez
przedsigbiorstwo SAS EAP Group,
chyba ze kolejny wnioskodawca
uzyska zezwolenie na przedmiotows
nowa zywno$¢ bez powolywania si¢ na
zastrzezone dowody naukowe lub
dane naukowe objete ochrong zgodnie
z art. 26 rozporzadzenia (UE)
2015/2283 lub za zgoda
przedsigbiorstwa SAS EAP Group.
Data zakoniczenia ochrony danych:
22 czerwca 2026 r.”

1¢0T'9°¢

[1d ]

forysfodoing mun Amopdzin yruuarzg

61761 1



2) wtabeli 2 (Specyfikacje) dodaje si¢ nastepujacy wpis w porzadku alfabetycznym:

Nowa zywno$¢, na ktérg wydano zezwolenie

Specyfikacje

,Suszone larwy macznika miynarka (Tenebrio molitor)

Opis/definicja:

Nowa zywnos( to caly, suszony termicznie macznik mlynarek, w catosci (zblanszowane, suszone w suszarce larwy) lub
sproszkowany (zblanszowane, suszone w suszarce mielone larwy). Okreslenie ,macznik mlynarek” odnosi si¢ do formy
larwalnej Tenebrio molitor — gatunku owada z rodziny Tenebrionidae (maczniki).

Macznik mlynarek przeznaczony jest do spozycia przez ludzi w calosci, zadne czgsci nie sg usuwane.

Przed etapem suszenia termalnego wymagany jest minimalny okres wstrzymania podawania pokarmu wynoszgcy

24 godziny, aby umozliwi¢ larwom wydalenie tresci pokarmowe;.

Charakterystyka/sklad:

Popi6t (% w|w): 3,5-4,5
Wilgotnos¢ (% wiw): 1-8
Biatko surowe (N x 6,25) (% w|w): 56—61
Weglowodany przyswajalne (¥) (% w/w): 1-6
Thuszcz (% ww): 25-30

z czego tluszcze nasycone (% w/w): 4-9
Liczba nadtlenkowa (Meq O,/kg tluszczu): < 5
Wiékno pokarmowe (% w|w): 4-7

Chityna (% w|w): 4-7
Metale ci¢zkie:

Olow: < 0,075 mg/kg

Kadm: < 0,1 mg/kg
Mikotoksyny:

Aflatoksyny (suma B1, B2, G1, G2): < 4 pglkg
Aflatoksyna B1: < 2 pglkg
Deoksyniwalenol: < 200 ug/kg

Ochratoksyna A: < 1 pg/kg
Kryteria mikrobiologiczne:

Ogolna liczba drobnoustrojéow tlenowych: < 10° jtk (**)/g
Drozdze i plesii: < 100 jtk/g
Escherichia coli: < 50 jtk/g
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Salmonella spp.: nie wykryto w 25 g

Listeria monocytogenes: nie wykryto w 25 g

Bakterie beztlenowe redukujace siarczyny: < 30 jtk/g
Bacillus cereus (identyfikacja wstepna): < 100 jtk[g
Enterobacteriaceae (identyfikacja wstepna): < 10 jtk/g

Gronkowce koagulazo-dodatnie: < 100 jtk/g

()  Weglowodany przyswajalne = 100 — (biatko surowe + ttuszcz + widkno pokarmowe + popidt + wilgotnosc).
(**) Jtk: jednostki tworzgce kolonig.”
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