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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EU) 2021/1975
z 12. novembra 2021,

ktorym sa povoluje umiestnenie mrazenych, susenych a prdSkovych foriem druhu Locusta migratoria
ako novej potraviny na trh v silade s nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2015/2283
a ktorym sa meni vykondvacie nariadenie Komisie (EU) 2017/2470

(Text s vyznamom pre EHP)

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

so zretefom 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 zrusuje nariadenie Eurépskeho
parlamentu a Rady (ES) ¢. 25897 a nariadenie Komisie (ES) ¢. 1852/2001 (!), a najmi na jeho ¢lanok 12,

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 tinijného zoznamu.

(2)  Vsilade s ¢lankom 8 nariadenia (EU) 2015/2283 bolo prijaté vykonavacie nariadenie Komisie (EU) 2017/2470 (3,
ktorym sa zriad'uje inijny zoznam povolenych novych potravin.

(3)  Spolo¢nost Fair Insects BV (dalej len ,ziadatel) predlozila Komisii 28. decembra 2018 v siilade s ¢lankom 10 ods. 1
nariadenia (EU) 2015/2283 ziadost o umiestnenie mrazenych, suSenych a praskovych (mletych) foriem druhu
Locusta migratoria (konik stahovavy) ako novej potraviny na trh Unie. Ziadatel poziadal o pouZzivanie mrazenych,
suSenych a praskovych foriem druhu Locusta migratoria vo forme obéerstvenia a ako zlozky potravin vo viacerych
potravinovych vyrobkoch pre beznti populdciu.

(4)  Ziadatel takisto poziadal Komisiu o ochranu vedeckych tdajov, ktoré st predmetom priemyselného vlastnictva,
pokial ide o viaceré tidaje predlozené na podporu Ziadosti, a to opis vyrobného procesu (*), analytické tidaje
o zlozeni (%), analytické tidaje o kontaminantoch (), stabilite a mikrobiologickom stave, (idaje o predaji danej novej
potraviny (), posudenie prijmu (), ddaje o stravitelnosti bielkovin a o skére stravitelnych esencidlnych
aminokyselin (%), testy rozpustnosti a sterility suSenych konikov stahovavych (Locusta migratoria), ktoré boli
vykonané pred 3tidiami o genotoxicite, z ktorych vyplynulo, Ze testovanie genotoxicity nie je mozné (°), a Stadia
o cytotoxicite (*°).

(5)  V stlade s ¢lankom 10 ods. 3 nariadenia (EU) 2015/2283 sa Komisia 9. jila 2019 obratila na Eurépsky trad pre
bezpecnost potravin (dalej len ,drad“) a poziadala ho o poskytnutie vedeckého stanoviska na zdklade postidenia
bezpeénosti mrazenych, susenych a praskovych foriem druhu Locusta migratoria ako novej potraviny.

() U.v.EUL327,11.12.2015,s. 1.

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

(’) Fair Insects BV. 2019 (neuverejnené).

(*) Fair Insects BV. 2019 (neuverejnené).

(°) Fair Insects BV. 2019 (neuverejnené).

(°) Fair Insects BV. 2018 (neuverejnené).

() Fair Insects BV. 2019 (neuverejnené).

() Fair Insects BV. Digestibility of protein from Locusta migratoria during transit through the dynamic in vitro gastrointestinal model (Strdvitelnost

bielkoviny z druhu Locusta migratoria pocas tranzitu cez dynamicky gastrointestindlny model in vitro). Sprdva o $tadii V21246/01

(neuverejnené, 2018).

(°) Fair Insects BV. Solubility and sterility test on dried Locusta migratoria prior to the genotoxicity studies [Test rozpustnosti a sterility suSenych
konikov stahovavych (Locusta migratoria) pred $tidiami o genotoxicite] (neuverejnené, 2018).

(") Fair Insects BV. Cellular toxicity of aqueous extracts from Locusta migratoria (Bunkovd toxicita vodnych extraktov z druhu Locusta
migratoria) (neuverejnené, 2018).
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(6)  Urad prijal 25. mdja 2021 vedecké stanovisko tykajiice sa bezpecnosti mrazenych, susenych a praskovych foriem
druhu Locusta migratoria ako novej potraviny (') v stlade s ¢linkom 11 nariadenia (EU) 2015/2283.

(7)  Urad vo svojom stanovisku dospel k zdveru, Ze mrazené, susené a praskové formy druhu Locusta migratoria st pri
navrhovanych spoésoboch pouzitia a v navrhovan)'rch mnozstvich bezpecné. Na zaklade stanoviska tradu preto
mozno odoévodnene konstatovat, ze mrazené, susené a praskové formy druhu Locusta migratoria za posudzovanych
podmienok pouZivania splfajti poziadavky clanku 12 ods. 1 nariadenia (EU) 2015/2283.

(8)  Urad v uvedenom stanovisku takisto na zaklade obmedzenych uverejnenych dokazov o potravinovych alergiich
stvisiacich s hmyzom vo vSeobecnosti, ktoré nejednoznacne prepojili konzuméciu druhu Locusta migratoria
s viacerymi pripadmi anafylaxie, a na zdklade dékazov preukazujicich, Ze druh Locusta migratoria obsahuje niekol'ko
potencidlne alergénnych bielkovin, dospel k zdveru, Ze konzumdcia tejto novej potraviny moze vyvolat
senzibilizaciu na bielkoviny z druhu Locusta migratoria. Urad takisto odporuéil vykonat dalsi vyskum alergénnosti
druhu Locusta migratoria.

(9) S cielom reagovat na odportcanie iradu Komisia v sticasnosti skiima spdsoby uskuto¢nenia potrebného vyskumu
alergénnosti druhu Locusta migratoria. Kym trad neposidi tdaje ziskané v rdmci vyskumu a vzhladom na to, ze
doteraz bolo podla tidajov dostupnych odvetviu zaoberajiicemu sa hmyzom nahldsenych len niekolko pripadov
alergickych reakcif sposobenych druhom Locusta migratoria (?) a Ze dokazy o potencidlnej alergénnosti v stivislosti
s konzumdciou druhu Locusta migratoria si nejednoznacné, sa Komisia domnieva, Ze do dnijného zoznamu
povolenych novych potravin by sa nemali zahrnif Ziadne osobitné poziadavky na oznacovanie tykajice sa
potencidlnej moZnosti, Ze druh Locusta migratoria by mohol sposobit primarnu senzibilizdciu.

(10)  Urad sa vo svojom stanovisku takisto domnieva, Ze konzumicia mrazenych sudenych a praskovych foriem druhu
Locusta migratoria moze vyvolat alergické reakcie u osob, ktoré sii alergické na korovee, makkyse a roztoce. Urad
dalej poznamenal, Ze v novej potravine sa mozu objavit dalsie alergény, ak st tieto alergény pritomné v substrate,
ktorym sa hmyz kimi. Preto je vhodné, aby mrazené suSené a praskové formy druhu Locusta migratoria
spristupniované spotrebitelovi ako také a potraviny, ktoré ich obsahujt, boli ndleZite oznacené podla poziadaviek
v stilade s ¢lankom 9 nariadenia (EU) 2015/2283.

(11) Vo svojom stanovisku trad uviedol, Ze jeho zaver o bezpecnosti tento novej potraviny bol zaloZeny na ur¢itych
udajoch predlozenych na podporu Ziadosti, a to na opise vyrobného procesu, analytickych tidajoch o zloZeni,
analytickych tdajoch o kontaminantoch, stabilite a mikrobiologickom stave, idajoch o predaji danej novej
potraviny, postden{ prijmu, ddajoch o strdvitelnosti bielkovin a o skére strévitelnych esencidlnych aminokyselin,
testoch rozpustnosti a sterility suSenych konikov stahovavych (Locusta migratoria) vykonanych pred $tadiami
o genotoxicite, z ktorych vyplynulo, Ze testovanie genotoxicity nie je mozné, a $tadii o cytotoxicite. TieZ uviedol, Ze
k danému zdveru by nemohol dospiet bez tdajov z neuverejnenych sprdv o uvedenych Stadidch obsiahnutych
v spise Ziadatela.

(12) Komisia poiiadala ziadatela, aby podrobnejsie objasnil odoévodnenie poskytnuté v stvislosti s jeho tvrdenim, Ze dané
Stadie st predmetom priemyselného vlastnictva, a aby objasnil svoje tvrdenie o vyhradnom préve na pouzivanie
uvedenych tdajov, ako sa uvadza v ¢lanku 26 ods. 2 pism. b) nariadenia (EU) 2015/2283.

(13)  Ziadatel vyhlésil, Ze v Case podania Ziadosti boli opis vyrobného procesu, analytické idaje o zlozenf, analytické tidaje
o kontaminantoch, stabilite a mikrobiologickom stave, idaje o predaji danej novej potraviny, posidenie prijmu,
udaje o stravitelnosti bielkovin a o skdre stravitelnych esencidlnych aminokyselin, testy rozpustnosti a sterility
susenych konikov stahovavych (Locusta migratoria) vykonané pred $tidiami genotoxicity, z ktorych vyplynulo, ze
testovanie genotoxicity nie je mozné, a $tadia o cytotoxicite, predmetom jeho priemyselného vlastnictva a mal
vyhradné privo na ich pouzivanie, a preto tretie strany nemaji zdkonny pristup k uvedenym §tddidm ani ich
nemozu vyuzivat ¢i odkazovat na tidaje v nich uvedené.

Il

) Safety of frozen and dried formulations from migratory locust (Locusta migratoria) as a novel food pursuant to Regulation (EU) 2015/2283
[Bezpecnost mrazenych a susenych pripravkov z kontka stahovaného (Locusta migratoria) ako novej potraviny podla nariadenia (EU)
2015/2283]; Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2021) 19(7):6667.

() Druh Locusta migratoria je umiestiovany na trh vo Vlacerych clenskych Stitoch na zdklade prechodnych opatreni stanovenych
v ¢lanku 35 ods. 2 nariadenia (EU) 2015/2283. Podl'a Ziadatela sa susené a mrazené koniky stahovavé na holandskom trhu predévajii
od roku 2016.
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Komisia postdila vietky informécie, ktoré poskytol Ziadatel, a ustdila, Ze Ziadatel dostato¢ne preukdzal splnenie
poziadaviek stanovenych v ¢lanku 26 ods. 2 nariadenia (EU) 2015/2283. Preto by sa osobitné stadie tykajice sa
opisu vyrobného procesu, analytickych tdajov o zlozeni, analytickych tdajov o kontaminantoch, stabilite
a mikrobiologickom stave, Gidajov o predaji danej novej potraviny, postdenia prijmu, Gdajov o stravitelnosti
bielkovin a o skdre stravitelnych esencidlnych aminokyselin, testov rozpustnosti a sterility suSenych konikov
stahovavych (Locusta migratoria) vykonanych pred $tidiami genotoxicity, z ktorych vyplynulo, Ze testovanie
genotoxicity nie je mozné, a $tidie o cytotoxicite, obsiahnuté v spise ziadatel'a, ktoré dradu slazili ako zéklad pre
zdver o bezpelnosti novej potraviny a bez ktorych by nemohol posidit novi potravinu, nemali pouZzivat
v prospech Ziadneho ndsledného Zziadatela pocas piatich rokov od ddtumu nadobudnutia Gcinnosti tohto
nariadenia. Vzhladom na to, by sa pocas uvedeného obdobia malo povolit umiestiiovat mrazené, susené a praskové
formy druhu Locusta migratoria na trh v ramci Unie len Ziadatelovi.

Obmedzenie povolenia mrazenych, susenych a praskovych foriem druhu Locusta migratoria a pouzivanie idajov zo
$tadii obsiahnutych v dokumentacii Ziadatela na vyhradné pouzitie Ziadatelom v3ak nebrdni v tom, aby sa
o povolenie umiestnit na trh rovnakii novd potravinu uchddzali ini Ziadatelia, pokial sa ich Ziadost zakladd na
zdkonne ziskanych informdcidch, ktoré slizia ako podklad na ziskanie takéhoto povolenia.

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

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

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

1.

Cldnok 1

Mrazené, susené a pragkové formy druhu Locusta migratoria 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 5. decembra 2021 iba pévodny Zziadatel

Spolo¢nost: Fair Insects BV;

Adresa: Industriestraat 3, 5107 NC Dongen, Holandsko,

je opravneny umiestfiovat novii potravinu uvedent v odseku 1 na trh v rdmci Unie, ak povolenie pre dand novi potravinu
neziska nasledny Ziadatel bez pouzitia Gidajov chranenych podla ¢lanku 2 alebo so stihlasom spolo¢nosti Fair Insects BV.

3.

Zapis v Gnijnom zozname podla odseku 1 musi zahfnat podmienky pouzivania a poziadavky na oznaCovanie

stanovené v prilohe k tomuto nariadeniu.

Cldnok 2

Udaje obsiahnuté v dokumentacii k Ziadosti, na zaklade ktorych tirad novi potravinu uvedent v &lanku 1 posudzoval, ktoré
st podla tvrdenia Ziadatela predmetom priemyselného vlastnictva a bez ktorych by novi potravinu nebolo mozné povolit,
sa nesmu pouzit v prospech ndsledného Zziadatela pocas obdobia piatich rokov od 5. decembra 2021 bez sthlasu
spolo¢nosti Fair Insects BV.

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 12. novembra 2021

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN



PRILOHA

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

1. V tabulke 1 (Povolené nové potraviny) sa vkladd tento zéapis:

Povolend novd
potravina

Podmienky, za ktorych moZno novii potravinu pouZivat

Dopliiujice Specifické poziadavky na
oznacovanie

Iné
poziadavky

Ochrana ddajov

~Mrazené, susené
a praskové formy
druhu Locusta
migratoria (konik
stahovavy)

Konkrétna kategdria
potravin

NajvysSie pripustné mnozstva
(g/100g)
(preddvané ako také alebo
pripravované podla nivodu)

SuSené alebo
praskové formy

Mrazené formy

Mrazené, suSené a praskové
formy druhu Locusta
migratoria (konik stahovavy)

Spracované zemiakové
vyrobky, pokrmy na baze 15 5
strukovin a vyrobky na baze
cestovin
Anal6gy misa 80 50
Polievky a koncentrované

. 15 5
polievky
Konzervované|zavarané

. . 20 15

strukoviny a zelenina
Saldty 15 5
Népoje pripominajtce pivo,
zmesi na pripravu 2 2
alkoholickych ndpojov
Cokolddové cukrovinky 30 10
Orechy, olejnaté semend 20
a cicer
Mrazené vyrobky na bize |15 5
fermentovaného mlieka
Parky a salamy 30 10

. Ndzov novej potraviny na oznaceni

potravin, ktoré ju obsahujy, je ,.konik
stahovavy (Locusta migratoria) — mra-
zeny*, ,konik stahovavy (Locusta mi-
gratoria) — suSeny/v prasku®, ,prasok
z celého konika stahovavého (Locusta
migratoria)“ v zévislosti od pouzitej
formy.

. Naoznadeni potravin, ktoré obsahujt

mrazené, suSené alebo praskové for-
my druhu Locusta migratoria (konik
stahovavy) sa musi uviest informdcia,
Ze tato zlozka moze vyvolat alergické
reakcie u spotrebitelov so zndmymi
alergiami na korovce, mikkyse a vy-
robky z nich, ako aj na roztoce.

Této informdacia sa musi uviest v tesnej
blizkosti zoznamu zloZiek.

Povolené 5. decembra 2021.

Toto zaradenie sa zakladd na
vedeckych dokazoch a vedeckych
udajoch, ktoré sti predmetom
priemyselného vlastnictva

a chrdnené v stilade s ¢linkom 26
nariadenia (EU) 2015/2283.
Ziadatel Fair Insects BV,
Industriestraat 3, 5107 NC
Dongen, Holandsko.

Pocas obdobia ochrany ddajov
smie novi potravinu umiesthiovat
na trh v rdmci Unie iba spolo¢nost
Fair Insects BV, pokial povolenie
pre dant novi potravinu neziska
ndsledny ziadatel bez toho, aby
pouzil vedecké dokazy alebo
vedecké idaje, ktoré st predmetom
priemyselného vlastnictva a st
chrdnené v sdlade s ¢lankom 26
nariadenia (EU) 2015/2283, alebo
so stthlasom spolo¢nosti Fair
Insects BV.

Détum ukoncenia ochrany tdajov:
5. decembra 2026.¢

v1/cov 1
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2. V tabulke 2 (Specifikdcie) sa vklad4 tento z4pis:

Povolend novd potravina Specifikicie

Opis/definicia:

Nova potravina pozostdva z mrazenych, susenych a praskovych foriem konika stahovavého. Pojem ,konik stahovavy* sa vztahuje na dospelého jedinca
druhu Locusta migratoria, ¢o je druh hmyzu, ktory patri do ¢elade Acrididae (podcelad Locustinae).

Nova potravina je uréend na uvadzanie na trh v troch roznych formach, a to: i) L. migratoria — tepelne spracované a mrazené (LM — mrazené); ii) L.
migratoria — tepelne spracované a lyofilizované (LM — suSené) a iii) tepelne spracované, lyofilizované a celé pomleté (LM — prasok z celého konika
stahovavého). LM — suSené sa mozu predavat ako také alebo v prasku.

V pripade LM — mrazené a LM — suené sa nohy a kridla musia odstranit, aby sa znizilo riziko ¢revnej zdpchy, ktord by mohla byt sposobend pozitim
velkych tibidlnych tfiov hmyzu. LM — prasok z celého konika stahovavého sa ziskava mechanickym mletim hmyzu s nohami a kridlami

a preosievanim s cielom zmensit velkost ¢astic pod 1 mm.

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

10T 1T°ST

[ ]

Parametre LM - mrazené LM - susené LM - prasok z celého
konika stahovavého

Charakteristiky/ZloZenie
Popol (hm. %) 0,6-1,0 2,0-3,1 1,8-1,9
Vlhkost (hm. %) 67-73 <5 <5

,Mrazené, susené a praskové

formy druhu Locusta migratoria | ¢\, o.v4 biclkovina (N x 6,25) (hm. %) 11-21 43-53 50 - 60

(konik stahovavy)
Tuky (hm. %) 7-13 31-41 31-41
Nasytené mastné kyseliny (% tuku) 35-43 35-43 35-43
Stravitelné sacharidy (hm. %): 0,1-2,0 0,1-2,0 1,0-3,5
()Vlaknina (hm. %): 1,5-3,5 5,5-9,0 55-9,0
Chitin (hm. %): 1,7-2,4 6,4—10,4 10,5-13,9
Peroxidové ¢islo (Meq O,/kg tuku): <5 <5 <5
Kontaminanty
Olovo (mg/kg) <0,07 <0,07 <0,07
Kadmium (mg/kg) <0,05 <0,05 <0,05

amm [oysdoung yiuisoa Lupeip)
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Aflatoxiny (sumaB1,B2, G1, G2) (ng/kg) <4 <4 <4
Aflatoxin B1 (ug/kg) <2 <2 <2
Deoxynivalenol (ug/kg) <200 <200 <200
Ochratoxin A (ug/kg) <1 <1 <1

Suma dioxinov a dioxinom podobnych <1,2 <12 <12

PCB UB ( (**yWHO 005

PCDD/F-PCB-TEQ) (pg/g tuku)

Mikrobiologické kritérid

Celkovy pocet kolonif aer6bnych <10° <10° <10°
mikroorganizmov ( (***)]TK/g)

Enterobacteriaceae (predpoklad) (JTK/g) <100 <100 <100
Escherichia coli (JTK/g) <50 <50 <50
Listeria monocytogenes bez detekcie v 25 ¢ | bez detekcie v 25 g bez detekcie v 25 g
Salmonella spp bez detekcie v 25 g | bez detekcie v 25 g bez detekcie v 25 g
Bacillus cereus (predpoklad) (JTK/g) <100 <100 <100
Koaguldzovo pozitivne Staphylococci <100 <100 <100
(TK/g)

Sulfit redukujice anaerébne organizmy <30 <30 <30
(TK/g)

Kvasinky a plesne (JTK/g) <100 <100 <100

(***)

* Vlaknina nesmie obsahovat chitin v dosledku réznych analytickych metdd.

** Hornd medza sumy polychlérovanych dibenzo-p-dioxinov (PCDD)-polychlérovanych dibenzofurdnov (PCDF) a dioxinom podobnych polychlérovanych bifenylov (PCB) vyjadrend ako toxicky

ekvivalent WHO (pricom sa pouzijit TEF WHO z roku 2005).
*** JTK: jednotky tvoriace kol6nie.

91/z0t 1
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