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KOMISJONI RAKENDUSMAARUS (EL) 2021/1975,
12. november 2021,
millega lubatakse vastavalt Euroopa Parlamendi ja ndukogu miirusele (EL) 2015/2283 lasta
uuendtoiduna turule kiilmutatud, kuivatatud ja pulbrina Locusta migratoria ning muudetakse
komisjoni rakendusmaiirust (EL) 2017/2470
(EMPs kohaldatav tekst)
EUROOPA KOMISJON,

vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut,

vottes arvesse Euroopa Parlamendi ja ndukogu 25. novembri 2015. aasta médrust (EL) 2015/2283, mis kisitleb uuendtoitu,
millega muudetakse Euroopa Parlamendi ja ndukogu méarust (EL) nr 1169/2011 ning tunnistatakse kehtetuks Euroopa
Parlamendi ja ndukogu méarus (EU) nr 258/97 ja komisjoni mairus (EU) nr 1852/2001, () eriti selle artiklit 12,

ning arvestades jargmist:
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Miiruses (EL) 2015/2283 on sitestatud, et liidus voib turule lasta ainult loa saanud ja liidu loetellu kantud
uuendtoitu.

Vastavalt maaruse (EL) 20152283 artiklile 8 vdeti vastu komisjoni rakendusmairus (EL) 2017/2470, (%) millega on
kehtestatud liidus lubatud uuendtoitude loetelu.

28. detsembril 2018 esitas driithing Fair Insects BV (edaspidi ,taotleja”) komisjonile mdaruse (EL) 2015/2283
artikli 10 15ike 1 kohase taotluse lasta uuendtoiduna liidu turule killmutatud, kuivatatud ja pulbrina (jahvatatud)
Locusta migratoria (rdndtirts). Taotleja taotles kiilmutatud, kuivatatud ja pulbrina Locusta migratoria kasutamist
suupistena ning toidu koostisosana mitmes kogu elanikkonnale médeldud toiduaines.

Taotleja soovis komisjonilt taotluse toetuseks esitatud jargmiste konfidentsiaalsete andmete kaitsmist:
tootmisprotsessi itksikasjalik kirjeldus, (*) analiiisiandmed koostise kohta, (*) analiiisiandmed saasteainete kohta, (%)
stabiilsus ja mikrobioloogiline seisund, uuendtoidu miitigiandmed, () tarbimise hindamine, () valgu seeduvus ja
seeditavate asendamatute aminohapete sisaldus, () kuivatatud Locusta migratoria suhtes enne genotoksilisuse
uuringuid tehtud lahustuvus- ja steriilsuskatse, millest ilmnes genotoksilisuse katse vdimatus () ning
tsiitotoksilisuse uuring (*°).

Vastavalt méddruse (EL) 2015/2283 artikli 10 Idikele 3 konsulteeris komisjon 9. juulil 2019 Euroopa Toiduohutu-
sametiga (edaspidi ,toiduohutusamet”) ja palus esitada teadusliku arvamuse, mis pohineb killmutatud, kuivatatud ja
pulbrina Locusta migratoria kui uuendtoidu ohutuse hindamisel.

ELTL 327,11.12.2015, 1k 1.

Komisjoni 20. detsembri 2017. aasta rakendusméirus (EL) 2017/2470, millega vastavalt Euroopa Parlamendi ja ndukogu maarusele
(EL) 2015/2283 uuendtoidu kohta kehtestatakse liidu uuendtoitude loetelu (ELT L 351, 30.12.2017, 1k 72).

Fair Insects BV. 2019 (avaldamata).

Fair Insects BV. 2019 (avaldamata).

Fair Insects BV. 2019 (avaldamata).

Fair Insects BV. 2018 (avaldamata).

Fair Insects BV. 2019 (avaldamata).

Fair Insects BV. Digestibility of protein from Locusta migratoria during transit through the dynamic in vitro gastrointestinal model.
Uuringuaruanne V21246/01 (avaldamata, 2018).

Fair Insects BV. Solubility and sterility test on dried Locusta migratoria prior to the genotoxicity studies (avaldamata, 2018).

Fair Insects BV. Cellular toxicity of aqueous extracts from Locusta migratoria (avaldamata, 2018).
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(6)  25. mail 2021 vottis toiduohutusamet vastavalt maaruse (EL) 2015/2283 artiklile 11 vastu teadusliku arvamuse
kiilmutatud, kuivatatud ja pulbrina Locusta migratoria kui uuendtoidu (') ohutuse kohta.

(7)  Toiduohutusamet jdudis oma arvamuses jireldusele, et kiilmutatud, kuivatatud ja pulbrina Locusta migratoria on
kavandatud kasutusviiside ja koguste juures ohutu. Toiduohutusameti arvamuses on esitatud piisavalt tdendeid selle
kohta, et kiilmutatud, kuivatatud ja pulbrina Locusta migratoria on konkreetsete kasutustingimuste korral kooskdlas
médruse (EL) 2015/2283 artikli 12 16ikega 1.

(8)  Konealuses arvamuses jdreldas toiduohutusamet ka viheste avaldatud tdendite pohjal, mis kisitlesid laiemalt
putukatega seotud toiduallergiat, milles ebakindlalt seostati Locusta migratoria tarbimist mitme anaftlaksiajuhtumiga,
ning tuginedes tdenditele, millest nahtus, et Locusta migratoria sisaldab mitmeid potentsiaalselt allergeenseid valke, et
selle uuendtoidu tarbimine voib pdhjustada sensibiliseerumist Locusta migratoria valkude suhtes. Toiduohutusamet
soovitas tdiendavalt uurida Locusta migratoria allergeensust.

(9)  Toiduohutusameti soovituse jirgimiseks uurib komisjon praegu vdimalusi vajalike teadusuuringute tegemiseks
Locusta migratoria allergeensuse kohta. Kuni toiduohutusamet ei ole hinnanud teadusuuringu kiigus saadud andmeid
ja vottes arvesse, et seni on putukatoostusele kittesaadavate andmete kohaselt teatatud ainult mdnest Locusta
migratoria tarbimisest pohjustatud allergiajuhtumist (%) ning et Locusta migratoria tarbimise vdimaliku allergeensuse
kohta esitatud tdendid on ebaselged, on komisjon seisukohal, et liidu lubatud uuendtoitude loetellu ei tuleks lisada
margistuse erindudeid seoses voimalusega, et Locusta migratoria tarbimine voib pShjustada esmast sensibiliseerumist.

(10) Toiduohutusamet leidis oma arvamuses ka, et kilmutatud, kuivatatud ja pulbrina Locusta migratoria tarbimine v&ib
pohjustada koorikloomade, limuste ja lestade suhtes tundlikel inimestel allergilisi reaktsioone. Lisaks markis
toiduohutusamet, et uuendtoitu vdib sattuda veel allergeene, kui neid allergeene leidub putukatele soodetud
substraadis. Seepirast on asjakohane, et tarbijale kilmutatud, kuivatatud ja pulbrina kittesaadavaks tehtud Locusta
migratoria ning seda sisaldav toit margistatakse asjakohaselt vastavalt méddruse (EL) 2015/2283 artikli 9 nduetele.

(11) Toiduohutusamet mirkis oma arvamuses, et tema jareldus uuendtoidu ohutuse kohta péhines uuendtoidu taotluse
toetuseks esitatud jirgmistel andmetel: tootmisprotsessi kirjeldus, analiiiisiandmed koostise kohta, analiiiisiandmed
saasteainete kohta, stabiilsus ja mikrobioloogiline seisund, uuendtoidu miitigiandmed, tarbimise hindamine, valgu
seeduvus ja seeditavate asendamatute aminohapete sisaldus, kuivatatud Locusta migratoria suhtes enne
genotoksilisuse uuringuid tehtud lahustuvus- ja steriilsuskatse, millest ilmnes genotoksilisuse katse vdimatus ning
tsiitotoksilisuse uuring. Toiduohutusamet markis ka, et ta ei oleks saanud sellisele jareldusele jouda ilma taotleja
toimikus sisalduvate avaldamata uuringuaruannete andmeteta.

(12) Komisjon palus taotlejal taiendavalt selgitada pShjendust, mis on esitatud seoses nende uuringute konfidentsiaalsete
andmete kaitsmisega ning selgitada nende andmete kasutamise ainudiguse taotlemist, nagu on osutatud méaaruse
(EL) 2015/2283 artikli 26 16ike 2 punktis b.

(13) Taotleja teatas, et tal oli taotluse esitamise ajal omandidigus ja ainudigus kasutada jargmisi andmeid: tootmisprotsessi
kirjeldus, analiiiisiandmed koostise kohta, analiiisiandmed saasteainete kohta, stabiilsus ja mikrobioloogiline
seisund, uuendtoidu miiigiandmed, tarbimise hindamine, valgu seeduvuse andmed ja seeditavate asendamatute
aminohapete sisaldus, kuivatatud Locusta migratoria suhtes enne genotoksilisuse uuringuid tehtud lahustuvus- ja
steriilsuskatse, millest ilmnes genotoksilisuse katse vdimatus ning tsiitotoksilisuse uuring ning seetdttu ei ole nende
uuringute tulemused kolmandate isikute jaoks seaduslikult kittesaadavad ega kasutatavad ning need isikud ei tohi
konealustele andmetele osutada.

(") Safety of frozen and dried formulations from migratory locust (Locusta migratoria) as a novel food pursuant to Regulation (EU)
2015/2283 (Killmutatud ja kuivatatud kujul randtirtsu (Locusta migratoria) kui maaruse (EL) 2015/2283 kohase uuendtoidu ohutus);
EFSA Journal 2021; 19(7): 6667.

(") Locusta migratoria-t turustatakse mitmes liikmesriigis maaruse (EL) 2015/2283 artikli 35 15ikes 2 sdtestatud iileminekumeetmete
alusel. Taotleja sonul on kuivatatud ja killmutatud randtirtse Hollandi turul miiidud alates 2016. aastast.
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(14) Komisjon hindas kogu teavet, mille taotleja oli esitanud, ning leidis, et taotleja on piisavalt tdendanud vastavust
maédruse (EL) 2015/2283 artikli 26 16ike 2 nduetele. Seepirast ei tohiks viie aasta jooksul alates kdesoleva médiruse
joustumise kuupdevast kasutada ithegi hilisema taotleja hiivanguks taotleja toimikus sisalduvaid konkreetsete
uuringute kirjeldusi seoses jargmisega: tootmisprotsessi kirjeldus, analtiisiandmed koostise kohta, analiiiisiandmed
saasteainete kohta, stabiilsus ja mikrobioloogiline seisund, uuendtoidu miitigiandmed, tarbimise hindamine, valgu
seeduvus ja seeditavate asendamatute aminohapete sisaldus, kuivatatud Locusta migratoria suhtes enne
genotoksilisuse uuringuid tehtud lahustuvus- ja steriilsuskatse, millest ilmnes genotoksilisuse katse vdimatus ning
tsiitotoksilisuse uuring, mille pdhjal toiduohutusamet tegi oma jirelduse uuendtoidu ohutuse kohta ja milleta ta ei
oleks saanud seda uuendtoitu hinnata. Seega tuleks lubada ainult taotlejal lasta sel ajavahemikul liidu turule
killmutatud, kuivatatud ja pulbrina Locusta migratoria.

(15) Kilmutatud, kuivatatud ja pulbrina Locusta migratoria jaoks antud loa ja taotleja uuringus sisalduvatele andmete
kasutamise ainudiguse andmisega iiksnes taotlejale ei takistata siiski teisi taotlejaid esitamast sama uuendtoidu
turulelaskmiseks loataotlust, kui see pdhineb loa andmist toetaval seaduslikult hangitud teabel.

(16) Seepdrast tuleks rakendusmaéaruse (EL) 2017/2470 lisa vastavalt muuta.

(17) Kéesoleva mddrusega ettendhtud meetmed on kooskdlas alalise taime-, looma-, toidu- ja sé6dakomitee arvamusega,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

Artikkel 1

1. Kdiesoleva madruse lisas kirjeldatud kilmutatud, kuivatatud ja pulbrina Locusta migratoria lisatakse liidus lubatud
uuendtoitude loetellu, mis on kehtestatud rakendusméarusega (EL) 2017/2470.

2. Viie aasta jooksul alates 5. detsembrist 2021 vdib ainult esmane taotleja,
aritihing: Fair Insects BV;
aadress: Industriestraat 3, 5107 NC Dongen, Madalmaad,

lasta 16ikes 1 osutatud uuendtoitu liidus turule, vilja arvatud juhul, kui mdni hilisem taotleja saab kdnealuse uuendtoidu
jaoks loa artikli 2 kohaselt kaitstud andmetele osutamata voi driithingu Fair Insects BV ndusolekul.

3. Loikes 1 osutatud kanne liidu loetelus holmab kidesoleva mdidruse lisas esitatud kasutustingimusi ja

margistamisndudeid.

Artikkel 2

Taotlustoimikus esitatud andmeid, mille alusel toiduohutusamet hindas artiklis 1 osutatud uuendtoitu ja mis taotleja viitel
on konfidentsiaalsed ning milleta ei oleks selle uuendtoidu jaoks luba antud, ei kasutata viie aasta jooksul alates
5. detsembrist 2021 driithingu Fair Insects BV loata iihegi jargneva taotleja hiivanguks.

Artikkel 3

Rakendusmairuse (EL) 20172470 lisa muudetakse vastavalt kiesoleva mairuse lisale.
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Artikkel 4

Kiesolev mairus joustub kahekiimnendal péeval parast selle avaldamist Euroopa Liidu Teatajas.

Kéesolev mairus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav kdikides lilkmesriikides.

Briissel, 12. november 2021

Komisjoni nimel
president
Ursula VON DER LEYEN
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Rakendusmdiruse (EL) 2017/2470 lisa muudetakse jargmiselt.

1) Tabelisse 1 (,Lubatud uuendtoidud®) lisatakse jargmine kanne:

Lubatud uuendtoit

Uuendtoidu kasutamise tingimused

Tiiendavad mirgistuse erinduded

Muud nouded

Andmekaitse

JKilmutatud,
kuivatatud ja
pulbrina Locusta
migratoria (rindtirts)

Piirnormid (g/100 g)
(mida turustatakse sellisena voi mis
tuleb tootja juhendi kohaselt

Mairatud toidugrupp valmistada)
Kiilmutatud Kuivatatud voi
pulber

Kilmutatud, kuivatatud ja
pulbrina Locusta migratoria
Toodeldud kartulitooted;
kaunviljapdhised road ja 15 5
pastatooted
Lihaanaloogid 80 50
Supid ja kontsentreeritud

. 15 5
supid
EE)Psgryfeeritud kaunviljad ja 20 15

6ogiviljad

Salatid 15 5
Ollelaadsed joogid, 5 5
alkohoolsete jookide segud
Sokolaadikondiitritooted 30 10
Pihklid, dliseemned ja 20
kikerherned
Kiillmutatud hapendatud 15 5
piimapdhised tooted
Vorstid 30 10

. Uuendtoidu nimetus seda sisaldava

toiduaine margistusel on sdltuvalt sel-
lest, millisel kujul seda kasutatakse,
Lktilmutatud Locusta migratoria (rdnd-
tirts)“, ,kuivatatud/pulber Locusta mi-
gratoria (randtirts)“, ,terve Locusta mi-
gratoria (randtirts) pulber*.

. Kiilmutatud, kuivatatud voi pulbrina

Locusta migratoria-t (randtirts) sisalda-
va toidu margistusel peab olema mir-
ge, et see koostisosa voib pdhjustada
allergilisi reaktsioone tarbijatele, kel-
lel on teadaolevad allergiad koori-
kloomade, limuste ja nendest valmis-
tatud toodete, ning lestade suhtes.
See marge tuleb esitada koostisosade
loetelu vahetus ldheduses.

Luba antud 5.12.2021.

Kéesolev kanne pdhineb maaruse
(EL) 2015/2283 artikli 26 kohaselt
kaitstud konfidentsiaalsetel
teaduslikel tdenditel ja
teadusandmetel.

Taotleja: Fair Insects BV,
Industriestraat 3, 5107 NC
Dongen, Madalmaad.
Andmekaitseperioodil vdib
konealust uuendtoitu liidus turule
lasta iiksnes driithing Fair Insects
BV, vilja arvatud juhul, kui mdni
hilisem taotleja saab kdnealuse
uuendtoidu jaoks loa maaruse (EL)
2015/2283 artikli 26 kohaselt
kaitstud konfidentsiaalseid
teaduslikke tdendeid voi
teadusandmeid kasutamata voi
dritthingu Fair Insects BV
ndusolekul.

Andmekaitse aegumise kuupéev:
5.12.2026.°

v1/cov 1
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2) Tabelisse 2 (,Spetsifikatsioonid*) lisatakse jirgmine kanne:

Lubatud uuendtoit

Spetsifikatsioon

,Kiilmutatud, kuivatatud ja
pulbrina Locusta migratoria
(randtirts)

Kirjeldus/miiratlus

Uuendtoit on randtirts — kiilmutatud, kuivatatud ja pulbrina. Méiste ,randtirts“ viitab sugukonda Acrididae (alamsugukond Locustinae) kuuluva
putukaliigi Locusta migratoria valmikutele.

Uuendtoit on ette nahtud turustamiseks kolmel eri kujul: i) termiliselt toodeldud ja kiilmutatud L. migratoria (killmutatud LM); ii) termiliselt toodeldud
ja kiilmkuivatatud L. migratoria (kuivatatud LM) ning iii) termiliselt td6deldud kiilmkuivatatud ja jahvatatud terve L. migratoria (terve LM pulber).
Kuivatatud LM-i voib turustada sellisena voi pulbrina.

Killmutatud LM ja kuivatatud LM peavad olema ilma jalgadeta ja tiibadeta, et vahendada véimaliku soole ummistuse ohtu, mis voib tekkida putuka
sddreluu suurte kannusogade allaneelamisest. Terve LM pulber saadakse jalgade ja tiibadega putuka mehaanilise peenestamisega ning sdelumisega, et
vihendada osakeste suurust alla 1 mm.

Enne putukate kiilmutusega surmamist on ndutav vihemalt 24-tunnine niljutusaeg, et valmikud vabaneksid soolesisust.

Parameetrid Kiilmutatud LM Kuivatatud LM Terve LM pulber
Omadused/koostis

Tuhk (massiprotsent): 0,6-1,0 2,0-3,1 1,8-1,9
Niiskus (massiprotsent): 67-73 <5 <5
Toorproteiin (N x 6,25) (massiprotsent): 11-21 43-53 50-60

Rasv (massiprotsent): 7-13 31-41 31-41
Kullastunud rasvhapped (protsent 35-43 35-43 35-43
rasvhapete tildsisaldusest):

Seeduvad siisivesikud (massiprotsent): 0,1-2,0 0,1-2,0 1,0-3,5
(*)Kiudaine (massiprotsent): 1,5-3,5 5,5-9,0 5,5-9,0
Kitiin (massiprotsent): 1,7-2,4 6,4-10,4 10,5-13,9

Peroksiidarv (Meq O,/kg rasvas): <5 <5 <5
Saasteained

Plii (mg/kg) < 0,07 < 0,07 <0,07
Kaadmium (mg/kg) <0,05 <0,05 <0,05

10T 1TST
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Aflatoksiinid (B1, B2, G1 ja G2 summa) <4 <4 <4
(ngfkg):

Aflatoksiin B1 (ug/kg): <2 <2 <2
Deokstinivalenool (ug/kg): <200 <200 <200
Ohratoksiin A (pg/kg): <1 <1 <1
Dioksiinide ja dioksiinitaoliste <12 <1,2 <1,2
poliiklooritud bifeniiiilide summa UB

((*)WHO105s PCDD/F-PCB-TEQ) (pg/g

rasva)

Mikrobioloogilised kriteeriumid

Aeroobsete mikroorganismide <10° <10° <10°
kolooniate tildarv ( (**)CFU/g):

Enterobacteriaceae (eeldatav) (CFU/g): <100 <100 <100
Escherichia coli (CFU/g): <50 <50 <50

Listeria monocytogenes

25 grammis ei leidu

25 grammis ei leidu

25 grammis ei leidu

Salmonella spp.

25 grammis ei leidu

25 grammis ei leidu

25 grammis ei leidu

Bacillus cereus (eeldatav) (CFU/g): <100 <100 <100
Koagulaaspositiivsed stafiilokokid <100 <100 <100
(CFU/g):
Sulfiteid redutseerivad anaeroobid <30 <30 <30
(CFUJg):
Pirm- ja hallitusseened (CFU/g): <100 <100 <100

91/z0t 1
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(*)  Erinevate analiiiisimeetodite tdttu ei pruugi kiudained sisaldada kitiine.

(**)  Poliikklooritud dibensoparadioksiinide (PCDDd) ja poliiklooritud dibensofuraanide (PCDFid) ning dioksiinitaoliste politklooritud bifeniiiilide (PCBd) summaarse sisalduse tilempiir viljendatuna Maailma
Terviseorganisatsiooni (WHO) toksilisuse ekvivalendina (kasutades WHO 2005. aasta toksilisuse ekvivalentfaktoreid).

(***) CFU: kolooniat moodustav iihik.
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