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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2021/882
ze dne 1. ervna 2021,

kterym se povoluje uvedeni suSenych larev potemnika moucného Tenebrio molitor na trh jako nové
potraviny podle nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2015/2283 a kterym se méni
provddéci natfizeni Komise (EU) 2017/2470

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2015/2283 ze dne 25. listopadu 2015 o novych potravindch,
o zméné nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 1169/2011 a o zru$eni nafizeni Evropského parlamentu a Rady
(ES) €. 258/97 a naiizeni Komise (ES) ¢. 1852/2001 ('), a zejména na ¢lanek 12 uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto ddvodiim:

(1)  Nafizeni (EU) 2015/2283 stanovi, Ze na trh v Unii sméji byt uvddény pouze nové potraviny povolené a zafazené na
seznam Unie.

(2)  Podle ¢lanku 8 nafizeni (EU) 2015/2283 bylo ptijato provadéci nafizeni Komise (EU) 2017/2470 (3, kterym se
zfizuje seznam Unie pro povolené nové potraviny.

(3)  Dne 13. inora 2018 piedlozila spolecnost SAS EAP Group (dile jen ,zadatel“) Komisi v souladu s ¢l. 10 odst. 1
nafizeni (EU) 2015/2283 zadost o uvedeni susenych larev potemnika mou¢ného Tenebrio molitor (mouénych cervi)
na trh Unie jako nové potraviny. Podle Zddosti se mély susené larvy potemnika moucného Tenebrio molitor pouzivat
jako cely, suseny hmyz ve formé snackii a jako slozka potravin v mnoha potravinich, pficemz cilovou populaci
méla byt obecnd populace. Zadatel rovnéz podal Komisi zddost o ochranu tdajii, jez jsou piedmétem
pramyslového vlastnictvi, pfedlozenych v Zadosti.

(4)  Vsouladu s ¢l. 10 odst. 3 nafizeni (EU) 2015/2283 se Komise dne 3. éervence 2018 obrétila na Evropsky tfad pro
bezpecnost potravin (ddle jen ,Gfad“) a pozddala jej o védecké stanovisko na zdkladé posouzeni susenych larev
potemnika mouéného Tenebrio molitor jako nové potraviny.

(5)  Vsouladu s ¢clankem 11 nafizeni (EU) 2015/2283 dfad dne 24. listopadu 2020 pfijal védecké stanovisko ohledné
bezpecnosti larev potemnika mouéného Tenebrio molitor jako nové potraviny ().

(6) V uvedeném stanovisku dospél tfad k zdvéru, Ze suené larvy potemnika moucného Tenebrio molitor jsou za
navrzenych pouZiti a v navrzenych mnozstvich bezpe¢né. Stanovisko tradu tudiz poskytuje dostate¢né odtivodnéni
k zavéru, ze suSené larvy potemnika mouéného Tenebrio molitor jsou za posuzovanych podminek pouZiti v souladu
s pozadavky ¢l. 12 odst. 1 nafizeni (EU) 2015/2283.

(7)  V uvedeném stanovisku afad rovnéz na zdkladé omezenych zvefejnénych dikazi o potravinové alergii souvisejici
s hmyzem, a to zejména na zdkladé dvou studif na lidech, v jejichZ rdmci byly susené larvé potemnika mou¢ného
Tenebrio molitor ptipsany celkem Ctyfi podezielé alergické reakce, a jedné studie u zvitat, dospél k zavéru, Ze
konzumace této nové potraviny muize vyvolat senzibilizaci na bilkoviny obsazené v moucnych Cervech, jakoZ i na
tropomyosin z jinych zdrojt, jako jsou korysi a roztoci. Utad doporucil provést dalsf vyzkum alergenicity susenych
larev potemnika moucného Tenebrio molitor. V reakci na doporuceni tfadu Komise v soucasné dobé zkoumd
zptisoby, jak provést nezbytny vyzkum alergenicity larev potemnika mou¢ného Tenebrio molitor.

() Uk vést. L 327,11.12.2015,s. 1.

() Provddéci nafizeni Komise (EU) 2017/2470 ze dne 20. prosince 2017, kterym se zfizuje seznam Unie pro nové potraviny v souladu
s naifzenfm Evropského parlamentu a Rady (EU) 2015/2283 o novych potravinich (Uf. vést. L 351, 30.12.2017, 5. 72).

() Safety of dried yellow mealworm (Tenebrio molitor larva) as a novel food pursuant to Regulation (EU) 2015/2283; EFSA Journal 2021:
19(1):6343.
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(8) Do doby, nez tfad posoudi tdaje ziskané pti vyzkumu, a vzhledem k tomu, Ze podle udajti, které mé k dispozici
pramyslové odvétvi zabyvajici se vyrobou susenych larev potemnika mou¢ného Tenebrio molitor (*), bylo dosud
hldseno pouze nékolik vyse uvedenych alergickych p¥ipadd, se Komise domniva, Ze na unijni seznam povolenych
novych potravin by nemély byt zatazeny zddné zvlastni pozadavky na oznacovani tykajici se informace, Ze suSené
larvy potemnika mouéného Tenebrio molitor mohou zptsobit primdrn{ senzibilizaci.

(9)  Utad ve svém stanovisku rovnéz usoudil, ze konzumace susenych larev potemnika mouéného Tenebrio molitor miize
zplisobit alergické reakce u osob alergickych na koryse a prachové roztoce. Uiad ddle uvedl, Ze v nové potraviné se
mohou objevit dalsi alergeny, pokud jsou tyto alergeny pfitomny v substratu, kterym je hmyz krmen. Mezi nimi
mohou byt alergeny uvedené v pifloze II natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢ 1169/2011 (). Je proto
vhodné, aby susené larvy potemnika moucného Tenebrio molitor doddvané spotiebiteli jako takové a potraviny
obsahujici suSené larvy potemnika mouéného Tenebrio molitor byly nalezité oznaceny podle pozadavki v souladu
s ¢lankem 9 nafizeni (EU) 2015/2283 a nafizenim (EU) ¢. 1169/2011.

(10)  Utad ve svém stanovisku uved], Ze jeho zavér ohledné bezpe¢nosti nové potraviny vychazi z analyz kontaminujicich
litek v nové potraviné (*), podrobného popisu procesu suseni (), analytickych tdajii o obsahu chitinu (*) a tdaji
o oxidativnim a mikrobiologickém stavu nové potraviny béhem skladovéni (). Rovnéz uvedl, Ze k tomuto zavéru
nemohl dospét bez tidajii z nezvefejnénych zprav o studiich obsazenych ve spisu Zadatele.

(11) Komise vyzvala Zadatele, aby podrobnéji objasnil odivodnéni, jez poskytl ohledné toho, Ze uvedené studie jsou
pfedmétem primyslového vlastnictvi, a aby objasnil své tvrzeni o vyhradnim pravu tyto studie pouzivat, jak je
uvedeno v ¢l. 26 odst. 2 pism. b) nafizeni (EU) 2015/2283.

(12) Zadatel uvedl, ze v dobé podéni zddosti byly analyzy kontaminujicich létek v nové potraving, podrobny popis
procesu suseni, analytické idaje o obsahu chitinu a tidaje o oxidativnim a mikrobiologickém stavu nové potraviny
béhem skladovani pfedmétem jeho priimyslového vlastnictvi a mél vyhradni pravo na né odkazovat, a Ze tfeti
strany tedy nemohou v souladu s platnymi pfedpisy mit k dotéenym studiim pfistup, pouZivat je ani na né
odkazovat.

(13) Komise posoudila veskeré informace, jez zadatel pfedlozil, a dospéla k zavéru, ze Zadatel dostate¢né doloZil splnéni
pozadavki stanovenych v ¢l. 26 odst. 2 nafizeni (EU) 2015/2283. Zvldstn{ studie o analyzdch kontaminujicich latek
v nové potraving, podrobny popis procesu suseni, analytické tidaje o obsahu chitinu a ddaje o oxidativnim
a mikrobiologickém stavu nové potraviny béhem skladovani obsazené ve spisu Zadatele, na nichz tifad zalozil svijj
zdvér ohledné bezpecnosti nové potraviny a bez nichz by nemohl novou potravinu posoudit, by proto nemély byt
pouzity ve prospéch zddného dalsiho zadatele po dobu péti let ode dne vstupu tohoto nafizeni v platnost. Béhem
uvedeného obdobi by tudiz uvadéni suSenych larev potemnika mouéného Tenebrio molitor na trh v Unii mélo byt
povoleno pouze zadateli.

(14) Omezeni povoleni susenych larev potemnika moucného Tenebrio molitor a vyuZivani studii obsazenych ve spisu
zadatele pro vyhradni pouziti Zadatelem v3ak nebrdni tomu, aby o povoleni uvddét na trh tutéz novou potravinu
pozadali dalsi zadatelé, pokud se jejich zddost zakladd na zdkonné ziskanych informacich, jez jsou podkladem pro
takové povoleni.

(15) Piiloha provadéciho nafizeni (EU) 2017/2470 by proto méla byt odpovidajicim zptisobem zménéna.

(16) Opatieni stanovend timto naf{zenim jsou v souladu se stanoviskem Stdlého vyboru pro rostliny, zvifata, potraviny
a krmiva,

(*) Larvy potemnika mou¢ného Tenebrio molitor jsou v fadé ¢lenskych stati uvddény na trh na zdkladé pfechodnych opatfeni podle ¢l. 35
odst. 2 nafizeni (EU) 2015/2283.

() Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 1169/2011 ze dne 25. fijna 2011 o poskytovani informaci o potravinich
spotiebitelim, o zméné natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1924/2006 a (ES) ¢. 1925/2006 a o zruSeni smérnice Komise
87/250/EHS, smérnice Rady 90/496/EHS, smérnice Komise 1999/10/ES, smérnice Evropského parlamentu a Rady 2000/13/ES,
smérnic Komise 2002/67ES a 2008/5/ES a nafizeni Komise (ES) ¢. 608/2004 (Uf. vést. L 304, 22.11.2011, 5. 18).

SAS EAP Group 2016 (nezvefejnéno,
SAS EAP Group 2013 (nezvefejnéno,
SAS EAP Group 2018 (nezvefejnéno
SAS EAP Group 2020 (nezvefejnéno
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PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1

1. SuSené larvy potemnika mouc¢ného Tenebrio molitor specifikované v pifloze tohoto nafizeni se zafazuji na seznam
Unie pro povolené nové potraviny zfizeny provadécim nafizenim (EU) 2017/2470.

2. Podobu pétilet od data vstupu tohoto nafizeni v platnost smi novou potravinu stanovenou v odstavci 1 uvadét na trh
v Unii pouze ptvodni Zadatel:

spolecnost: SAS EAP Group;
adresa: 35 Boulevard du Libre Echange, 31650 Saint-Orens-de-Gameville, Francie,

a to do doby, kdy pro dotéenou novou potravinu obdrzi povoleni dalsi zadatel, aniz by odkazoval na tdaje chrdnéné podle
¢lanku 2 tohoto nafizeni nebo se souhlasem spole¢nosti SAS EAP Group.

3. Zdznam na seznamu Unie zminény v odstavci 1 zahrnuje podminky pouZivni a pozadavky na oznacovéni, které
jsou stanoveny v pfiloze tohoto nafizeni.

Cldnek 2
Studie obsazené v souboru zddosti, na jejichz zdkladé fad novou potravinu uvedenou v ¢lanku 1 posuzoval, které jsou
podle tvrzeni Zadatele jeho primyslovym vlastnictvim a bez nichZ by nemohla byt dand nové potravina povolena, nesmi
byt po dobu péti let od data vstupu tohoto nafizeni v platnost pouzity ve prospéch zZadného dalsiho 7zadatele, aniz by
k tomu dala souhlas spole¢nost SAS EAP Group.

Cldnek 3

Piiloha provadéciho nafizeni (EU) 2017/2470 se méni v souladu s p¥ilohou tohoto nafizeni.

Clének 4

Toto naifzen{ vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhlaseni v Urednim véstniku Evropské unie.

Toto nafizent je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouZzitelné ve vech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 1. ¢ervna 2021.

Za Komisi
predsedkyné
Ursula VON DER LEYEN



Priloha provadéciho nafizeni (EU) 2017/2470 se méni takto:

PRILOHA

1) Do tabulky 1 (Povolené nové potraviny) se v abecednim potadi vklddd novy zdznam, ktery znf:

Povolend nové potravina

Podminky, za nichZ smi byt nov4 potravina pouzivina

Doplikové zvldstni pozadavky na
oznacovani

Dal3i pozadavky

Ochrana tdajt

,Susené larvy
potemnika mouc¢ného
Tenebrio molitor
(moucni Cervi)

Specifikovand kategorie potravin

Maximdlni mnoZstvi

Susené larvy potemnika
moucného Tenebrio molitor,
celé nebo v prasku

Proteinové vyrobky 10 g/100 g
Susenky 10 g/100 g
Pokrmy na bézi lu$ténin 10g/100 g
Vyrobky na bézi téstovin 10 g/100 g

. Voznaceni potravin obsahujicich

tuto novou potravinu se pouZije
nazev ,Susené larvy potemnika
moucéného  Tenebrio  molitor
(moudni Cervi)“.

. Na oznaceni potravin obsahuji-

cich suSené larvy potemnika
moucného  Tenebrio  molitor
(moucné Cervy) musi byt uvedeno,
Ze tato slozka maiZe zplisobit aler-
gické reakce spotiebitelim se znd-
mymi alergiemi na koryse a vy-
robky z nich a na prachové
roztoCe. Tento idaj se uvede v bez-
prostiedni blizkosti seznamu slo-
zek.

Povoleno dne 22. ¢ervna 2021. Toto
zafazeni se zaklddd na védeckych
dtikazech a védeckych tdajich, které
jsou predmétem primyslového
vlastnictvi a jsou chrdnény v souladu

s ¢lankem 26 nafizeni (EU)
2015/2283.

Zadatel: SAS EAP Group, 35 Boulevard
du Libre Echange, Saint-Orens-de-
Gameville, 31650, Francie.

Béhem obdobi ochrany tdajii smi
novou potravinu uvadét na trh v rdmci
Unie pouze spole¢nost SAS EAP
Group, kromé ptipadi, kdy povoleni
pro uvedenou novou potravinu obdrzi
dalsi zadatel, aniz by odkazoval na
védecké dikazy nebo védecké tdaje,
které jsou ptedmétem primyslového
vlastnictvi a jsou chrdnény v souladu
s ¢lankem 26 nafizeni (EU)
2015/2283, nebo se souhlasem
spole¢nosti SAS EAP Group.

Datum ukonéeni ochrany tdaja:

22. cervna 2026.“
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2) Do tabulky 2 (Specifikace) se v abecednim pofadi vkladd novy zdznam, ktery znf:

Povolend nové potravina

Specifikace

»Susené larvy potemnika mouc¢ného Tenebrio molitor (mouéni
Cervi)

Popis/definice:

Novou potravinou jsou celi, tepelné suseni moucni Cervi, bud celi (spafené, v troubé susené larvy), nebo ve formé prasku
(spafené, v troubé sudené a namleté larvy). Vyrazem ,moucny ¢erv* se rozumi larvélni stadium potemnika mouéného
Tenebrio molitor, coZ je druh hmyzu, ktery patii do Celedi Tenebrionidae (potemnikoviti).

K lidské spotiebé jsou uréeni celi mouéni ¢ervi a Zddné Cdsti se neodstranuji.

Minimélné 24 hodin pfed tepelnym susenim nesmi larvy pfijimat potravu, aby se zbavily obsahu stfev.
Vlastnosti/sloZent:

Popel (% hmot.): 3,5 - 4,5
Vlhkost (% hmot.): 1-8
Surovy protein (N x 6,25) (% hmot.): 56-61
Stravitelné sacharidy (*) (% hmot.): 1-6
Tuky (% hmot.): 25-30

z toho nasycené (% hmot.): 4-9
Peroxidové ¢islo (Meq O,/kg tuku): < 5
Dietn{ vlaknina (% hmot.): 4-7
Chitin (% hmot.): 4-7
Tézké kovy:
Olovo: < 0,075 mg/kg

Kadmium: < 0,1 mg/kg
Mykotoxiny:

Aflatoxiny (suma B1, B2, G1, G2): < 4 pg/kg
Aflatoxin B1: < 2 pg/kg
Deoxynivalenol: < 200 pg/kg

Ochratoxin A: < 1 pg/kg
Mikrobiologickd kritéria:

Celkovy pocet acrobnich mikroorganismu: < 10° KTJ (**)/g
Kvasinky a plisné: < 100 KTJ/g
Escherichia coli: < 50 KTJ/g

0T/v61 1
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Salmonella spp.: nezjisténo ve 25 g

Listeria monocytogenes: nezjisténo ve 25 g

Anaerobni bakterie redukujici sifiCitany: < 30 KTJ/g
Bacillus cereus (pfedpoklad): < 100 KTJ/g
Enterobacteriaceae (pfedpoklad): < 10 KTJ/g

Koaguldzopozitivni stafylokoky: < 100 KTJ/g

(*)  Stravitelné sacharidy = 100 — (surovy protein + tuky + dietni vldknina + popel + vlhkost).
(**) KTJ: kolonii tvofici jednotky”
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