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KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) 2025/89,
annettu 20 piivini tammikuuta 2025,
luvan antamisesta kokonaisista Tenebrio molitor -toukista (jauhomato) valmistetun UV-kisitellyn
jauheen saattamiseksi markkinoille uuselintarvikkeena ja tiytint6onpanoasetuksen (EU) 2017/2470
muuttamisesta
(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN KOMISSIO, joka

ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen,

ottaa huomioon uuselintarvikkeista, Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) N:o 1169/2011 muuttamisesta

sekd Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 258/97 ja komission asetuksen (EY) N:o 1852/2001

kumoamisesta 25 pdivind marraskuuta 2015 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) 2015/2283 (})

ja erityisesti sen 12 artiklan 1 kohdan,

sekd katsoo seuraavaa:

(1) Asetuksessa (EU) 2015/2283 siddetéin, ettd unionin markkinoille voidaan saattaa vain sellaisia uuselintarvikkeita,
jotka on hyviksytty ja jotka on sisillytetty unionin uuselintarvikeluetteloon.

(2)  Komission tdytintoonpanoasetuksessa (EU) 2017/2470 () vahvistetaan unionin uuselintarvikeluettelo asetuksen
(EU) 2015/2283 8 artiklan mukaisesti.

(3)  Yritys NutriEarth, jiljempdnd ‘hakija’, toimitti 30 péivind heindkuuta 2019 komissiolle asetuksen
(EU) 2015/2283 10 artiklan 1 kohdan mukaisesti hakemuksen luvan saamiseksi kokonaisista Tenebrio molitor
-toukista (jauhomato) valmistetun UV-kdsitellyn jauheen saattamiselle unionin markkinoille uuselintarvikkeena.
Hakija pyysi, ettd kokonaisista Tenebrio molitor -toukista saatua, UV-Kisiteltyd jauhetta saisi kdyttdd koko videstolle
tarkoitetuissa leivissd ja sdmpyloissd, kakuissa, pastapohjaisissa tuotteissa, perunajalosteissa, juustoissa ja
juustotuotteissa sekd hedelma- ja kasvishillokkeissa.

(4)  Hakija esitti komissiolle 30 pédivind heindkuuta 2019 myos pyynnon, joka koski hakemuksen tueksi toimitettujen
omistusoikeuden alaisten tieteellisten tutkimusten ja tietojen suojaamista; kyseessi ovat uuselintarvikkeen
tuotantoprosessin yksityiskohtainen kuvaus () ja koostumusanalyysien yksityiskohtaiset tulokset (*).

(50  Komissio pyysi 17 paivinid toukokuuta 2020 Euroopan elintarviketurvallisuusviranomaista, jiljempana ’elintarvike-
turvallisuusviranomainen’, arvioimaan kokonaisista Tenebrio molitor -toukista valmistettua UV-kisiteltyd jauhetta
uuselintarvikkeena.

(6)  Elintarviketurvallisuusviranomainen antoi 28 piivind maaliskuuta 2023 tieteellisen lausunnon "Safety of UV-treated
powder of whole yellow mealworm (Tenebrio molitor larvae) as a novel food pursuant to Regulation
(EU) 2015/2283” (*) asetuksen (EU) 2015/2283 11 artiklan mukaisesti.

() EUVLL 327,11.12.2015, s. 1, ELL http://data.europa.cu/eli/reg/2015/2283 oj.

() Komission taytintoonpanoasetus (EU) 2017/2470, annettu 20 pidivina joulukuuta 2017, unionin uuselintarvikeluettelon laatimisesta

uuselintarvikkeista annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) 2015/2283 mukaisesti (EUVL L 351, 30.12.2017,
s. 72, ELL: http:|/data.europa.eu/eli/reg_impl/2017/2470/0j).

() Nutri’Earth 2019, 2020, 2021 ja 2022 (ei julkaistu).

(*) Nutri'Earth 2019, 2020, 2021, 2022 ja 2023 (ei julkaistu).

() EFSA Journal 2023;21(5):8009.
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(7)  Elintarviketurvallisuusviranomainen totesi tieteellisessd lausunnossaan, ettd kokonaisista Tenebrio molitor -toukista
valmistettu UV-kisitelty jauhe on turvallinen ehdotettujen kéyttoedellytysten ja ehdotettujen kayttomaarien
mukaisesti kdytettynd. Niin ollen kyseinen tieteellinen lausunto antaa riittdvat perusteet vahvistaa, ettd kokonaisista
Tenebrio molitor -toukista valmistettu UV-kisitelty jauhe tdyttdd asetuksen (EU) 2015/2283 12 artiklan 1 kohdan
mukaiset markkinoille saattamisen edellytykset, kun sitd kiytetddn koko videstolle tarkoitetuissa leivissd ja
sampyloissd, kakuissa, pastapohjaisissa tuotteissa, perunajalosteissa, juustoissa ja juustotuotteissa sekd hedelma- ja
kasvishillokkeissa.

(8)  Elintarviketurvallisuusviranomainen totesi kyseisessd lausunnossa myos, ettd uuselintarvike ei ole merkittava
ravinnosta saatavan D;-vitamiinin ldhde, vaikka kokonaisista Tenebrio molitor -toukista saadun jauheen UV-kasittely
lisddkin sen Dj-vitamiinipitoisuutta. Kun kuitenkin otetaan huomioon, ettd uuselintarviketta siséltiviin
elintarvikkeisiin voi pdityd D-vitamiinia mdaard, jota pidetddn merkitsevind Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksen (EU) N:o 1169/2011 (°) liitteessd XIII olevan A osan 2 kohdan mukaisesti, komissio katsoo, ettd tistd on
asianmukaista tiedottaa kuluttajille. Téllaisissa tapauksissa uuselintarvikkeen nimitykseen on liitettdvd maininta
"sisdltad UV-kasittelylld tuotettua D-vitamiinia” ja D-vitamiinin mair4 on ilmoitettava ravintoarvoilmoituksessa.

(9)  Elintarviketurvallisuusviranomainen totesi lausunnossaan, ettd ottaen huomioon Tenebrio molitor -toukkien
nauttimiseen liittyvid ruoka-allergioita koskeva rajallinen julkaistu niyttd sekd ndytto siitd, ettd niveljalkaisten
padjaksoon (johon Tenebrio molitor kuuluu) kuuluvat lajit sisaltdvit useita potentiaalisesti allergeenisia proteiineja,
timdn uuselintarvikkeen nauttiminen saattaa aiheuttaa herkistymistd Tenebrio molitor -toukan proteiineille. Sen
vuoksi elintarviketurvallisuusviranomainen suositteli lisitutkimusten tekemistd Tenebrio molitor -toukkien allergeeni-
suudesta.

(10) Elintarviketurvallisuusviranomaisen suosituksen noudattamiseksi komissio tarkastelee parhaillaan, miten tarvittavat
Tenebrio molitor -toukkien allergeenisuutta koskevat tutkimukset voitaisiin toteuttaa. Sithen saakka kuin elintarvike-
turvallisuusviranomainen on arvioinut tallaisista tutkimuksista saatavat tiedot ja ottaen huomioon, ettd tilld
hetkelld on vain vahaistd ndyttoad Tenebrio molitor -toukkien nauttimiseen suoraan liittyvistd primaarin herkistymisen
tapauksista ja allergioista, komissio katsoo, ettd uuselintarvikkeen kiyttoedellytyksiin ei ole tarpeen sisillyttdd
erityisid merkintdvaatimuksia siité, ettd kokonaisista Tenebrio molitor -toukista saatu, UV-kisitelty jauhe saattaisi
aiheuttaa primédarid herkistymista.

(11)  Elintarviketurvallisuusviranomainen totesi lausunnossaan myos, ettd kokonaisista Tenebrio molitor -toukista saadun,
UV-kisitellyn jauheen nauttiminen voi aiheuttaa allergisia reaktioita henkiléille, jotka ovat allergisia dyridisille ja
polypunkeille. Lisaksi elintarviketurvallisuusviranomainen huomautti, ettd kyseiseen uuselintarvikkeeseen saattaa
pddtyd muitakin allergeeneja, jos niitd esiintyy hyonteisten ruokintaan kaytettdvissd substraatissa. Sen vuoksi on
aiheellista, ettd kokonaisista Tenebrio molitor -toukista saatua, UV-Kisiteltyd jauhetta sisdltdvit elintarvikkeet
merkitddn asianmukaisesti asetuksen (EU) 2015/2283 9 artiklan mukaisesti.

(12) Elintarviketurvallisuusviranomainen totesi tieteellisessd lausunnossaan my®s, ettd sen paitelma kokonaisista Tenebrio
molitor -toukista saadun, UV-Kisitellyn jauheen turvallisuudesta perustui uuselintarvikkeen tuotantoprosessin
yksityiskohtaista kuvausta ja koostumusanalyysien yksityiskohtaisia tuloksia koskeviin tieteellisiin tutkimuksiin ja
tietoihin, joita ilman se ei olisi voinut arvioida uuselintarviketta ja tehdd paatelmaansa.

(13) Komissio pyysi hakijaa tarkentamaan antamiaan perusteluja, jotka koskivat omistusoikeutta niihin tieteellisiin
tutkimuksiin ja tietoihin, ja selventimédan pyyntoain, joka koski asetuksen (EU) 2015/2283 26 artiklan 2 kohdan b
alakohdassa tarkoitettua yksinomaista oikeutta kayttaa viittauksia kyseisiin tietoihin.

(®) Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) N:o 1169/2011, annettu 25 pidivani lokakuuta 2011, elintarviketietojen antamisesta

kuluttajille, Euroopan parlamentin ja neuvoston asetusten (EY) N:o 1924/2006 ja (EY) N:o 1925/2006 muuttamisesta sekd komission
direktiivin 87/250/ETY, neuvoston direktiivin 90/496/ETY, komission direktiivin 1999/10/EY, Euroopan parlamentin ja neuvoston
direktiivin 2000/13/EY, komission direktiivien 2002/67/EY ja 2008/5/EY sekd komission asetuksen (EY) N:o 608/2004
kumoamisesta (EUVL L 304, 22.11.2011, s. 18, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2011/1169/o0j).
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(14)

(15)

(18)

Hakija ilmoitti, ettd silli oli hakemuksen jittimishetkelld kansallisen lainsddddnnon nojalla omistusoikeus ja
yksinomainen oikeus kiyttdd viittauksia uuselintarvikkeen tuotantoprosessin yksityiskohtaista kuvausta ja
koostumusanalyysien yksityiskohtaisia tuloksia koskeviin tieteellisiin tutkimuksiin ja tietoihin ja ettd kolmannet
osapuolet eivit voi laillisesti saada tai kéyttdd ndita tietoja ja tutkimuksia tai viitata niihin.

Komissio arvioi kaikki hakijan toimittamat tiedot ja katsoi, ettd tdmid on riittavdsti perustellut asetuksen
(EU) 2015/2283 26 artiklan 2 kohdassa sdddettyjen vaatimusten tdyttymisen. Sen vuoksi tuotantoprosessin
yksityiskohtaista kuvausta ja koostumusanalyysien yksityiskohtaisia kuvauksia koskevat tieteelliset tutkimukset ja
tiedot olisi suojattava asetuksen (EU) 2015/2283 27 artiklan 1 kohdan mukaisesti. Ndin ollen ainoastaan kyseiselle
hakijalle olisi annettava lupa saattaa kokonaisista Tenebrio molitor -toukista saatua, UV-kisiteltyd jauhetta unionin
markkinoille viiden vuoden ajan timén asetuksen voimaantulosta.

Kokonaisista Tenebrio molitor -toukista saatua, UV-kisiteltyd jauhetta koskevan hyviaksynnin ja hakijan asiakirja-
aineistossa oleviin tieteellisiin tutkimuksiin ja tietoihin kohdistuvan viittauksen rajaaminen hakijan yksinomaiseen
kayttoon ei kuitenkaan estd myohempid hakijoita hakemasta hyviksyntdd saman uuselintarvikkeen markkinoille
saattamiseksi edellyttden, ettd hakemus perustuu laillisesti hankittuihin tietoihin, jotka tukevat tallaista hyviksyntda.

Kokonaisista Tenebrio molitor -toukista saatu, UV-kisitelty jauhe olisi sisillytettivd tdytintoonpanoasetuksessa
(EU) 2017/2470 vahvistettuun unionin uuselintarvikeluetteloon. Taytintd6npanoasetuksen (EU) 2017/2470 liitettd
olisi sen vuoksi muutettava.

Tissd asetuksessa sdddetyt toimenpiteet ovat pysyvan kasvi-, eldin-, elintarvike- ja rehukomitean lausunnon
mukaiset,

ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1.

1 artikla

Sallitaan kokonaisista Tenebrio molitor -toukista saadun, UV-kisitellyn jauheen saattaminen unionin markkinoille.

Sisillytetddn kokonaisista Tenebrio molitor -toukista saatu, UV-kasitelty jauhe tdytintdonpanoasetuksessa (EU) 2017/2470
vahvistettuun unionin uuselintarvikeluetteloon.

2.

Muutetaan tdytintoonpanoasetuksen (EU) 2017/2470 liite tdimén asetuksen liitteen mukaisesti.

2 artikla

Ainoastaan yritys Nutri'Earth () saa saattaa unionin markkinoille 1 artiklassa tarkoitettua uuselintarviketta viiden vuoden
ajan timdn asetuksen voimaantulopiivastdi 10 paivdstd helmikuuta 2025, paitsi jos myohempi hakija saa kyseiselle
uuselintarvikkeelle hyviksynnin ilman viittausta 3 artiklan nojalla suojattuihin tieteellisiin tietoihin tai yrityksen
Nutri’Earth suostumuksella.

3 artikla

Tieteellisid tietoja, jotka sisdltyvit hakemusasiakirjoihin ja jotka tdyttavit asetuksen (EU) 2015/2283 26 artiklan 2 kohdassa
sdddetyt edellytykset, ei saa kiyttdd myohemman hakijan hyviksi viiden vuoden aikana tdimin asetuksen voimaantulosta
ilman yrityksen Nutri’Earth suostumusta.

(') Nutri’Earth 68, rue Louis Joseph Gay Lussac, 62220 Carvin, Ranska.
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4 artikla

Tama asetus tulee voimaan kahdentenakymmenenteni péiviana sen jilkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa
lehdessa.

Timid asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa
jasenvaltioissa.

Tehty Brysselissd 20 pdivind tammikuuta 2025.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
Ursula VON DER LEYEN

4/7 ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/89/0j
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Muutetaan tdytintonpanoasetuksen (EU) 2017/2470 liite seuraavasti:

1) Lisdtadn taulukkoon 1 (Hyviksytyt uuselintarvikkeet) kohta seuraavasti:
. Muut
ui)gﬁllz}; :/ti)];e Uuselintarvikkeen kayttoedellytykset Merkintojd koskevat lisavaatimukset vaatimuk- Tietosuoja
set
Enimmdismddrat (g/100 g) Uuselintarvikkeen nimitys sitd sisdltavien Hyviksytty 10. helmikuuta
Mairitelty elintarvikeluokka | (Ds-vitamiinin enimmdismddrdt (ug / 100 g elintarvikkeiden pakkausmerkinnoissi on 2025. Tamd lisdys perustuu
elintarviketta)) "Tenebrio molitor -toukista (javhomato) asetuksen (EU) 2015/2283
valmistettu UV-kisitelty jauhe”. 26 artiklan mukaisesti
Leiviit ia simovli 4,0 (< 3,2 pg Ds-vitamiinia [ 100 g suojattuun omistusoikeuden
eivat ja sampylat elintarviketta) alaiseen tieteelliseen
ndyttoon ja tietoon.
4,0 (< 3,2 pg Ds-vitamiinia | 100 g Flakija: NutriEarth, 68 rue
Kakut > . . . ; . Louis Joseph Gay Lussac,
elintarviketta) Kokonaisista Tenebrio molitor -toukista .
. . IO 62220 Carvin, Ranska.
(jauhomato) valmistettua UV-kasiteltyd Ti kauden aik
3,5 (< 2,8 pg D;-vitamiinia | 100 g jauhetta sisdltavien elintarvikkeiden 1et(i§u01 a .iu ke nka1 and
Pastapohjaiset tuotteet 7S SO e T e . uuselintarvike kokonaisista
pohyj elintarviketta) pelfkaus.m?rk{nr%mssa on o’lta.\lga maininta Tenebrio molitor -toukista
siitd, ettd timd ainesosa voi aiheuttaa (jauhomato) valmistettu
P losteet 3,0 (< 2,4 pg D;-vitamiinia [ 100 g a.ll(:irglus}a relaktlmt?lkUI}lFtalﬂlf?f_!O,lﬁlefl UV-kisitelty jauhe on
"Kokonaisista erunajalostee elintarviketta) tiedetddn o e.Ifan allergisia dyridisille ja hyviksytty unionin
Tenebrio molitor m}fta Saallita.‘ﬁl le tuotteille sekd markkinoille saattamista
i N olypunkeille. . itvk
-toukista o 1,0 (< 0,8 po D;-vitamiinia [ 100 polypunkeil . } varten ainoastaan yrityksen
(jauhomato) Juusto ja juustotuotteet ( }ellgint;rviketta) [100g Tama maininta on sijoitettava lahelle Nutri Earth osalta, paitsi jos
valmistettu a}nisoiflllluittel?a tai, Jl(()IS{ ames.osal'l'letteloa myohempi hakija saa
P . ei ole, lihelle elintarvikkeen nimei. kyseisell lintarvikkeell
UV-kisitelty jauhe Hedelmi- ja 3,5 (< 2,8 ug D;-vitamiinia [ 100 g h?:} (;‘lli:yrelrl:;ilrfeillrﬁaiw eele
kasvishillokkeet elintarviketta)

Jos uuselintarviketta lisdtddn
lopputuotteeseen, joka sisiltda
D-vitamiinia maarin, jota pidetddn
merkitsevind Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksen (EU) N:o 1169/2011
liitteessd XIII olevan A osan 2 kohdan
mukaisesti, uuselintarvikkeen nimitykseen
on liitettdvd maininta "sisaltad
UV-kisittelylld tuotettua D-vitamiinia” ja
D-vitamiinin médard on ilmoitettava
ravintoarvoilmoituksessa.

viittausta asetuksen (EU)
2015/2283 26 artiklan
mukaisesti suojattuun
omistusoikeuden alaiseen
tieteelliseen nayttoon tai
tietoon taikka yrityksen
"Nutri’Earth”
suostumuksella.
Tietosuojan pdattymispaiva:
10. helmikuuta 2030.”
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2) Lisdtddn taulukkoon 2 (Eritelmit) kohta seuraavasti:

1

Hyviksytty uuselintarvike Eritelmit
Kuvaus/Miiritelmai:
Uuselintarvike on kokonaisista, lampokisitellyisti ja jauhetuista Tenebrio molitor -toukista (jauhomato) saatu, UV-valolla (UVB) kasitelty
jauhe.

Termilld "jauhomato” tarkoitetaan hyonteisheimoon Tenebrionidae (pimikkokuoriaiset) kuuluvan lajin Tenebrio molitor toukkamuotoa.
Toinen tunnistettu tieteellinen synonyymi on Tenebrio molitor Linnaeus.

Toukkia on ennen limpokuivatusta pidettiva paastolla vihintddn 24 tuntia, jotta niiden suoli tyhjenee.

Ominaisuudet/Koostumus:

Raakaproteiini (N x 6,25) (% w/w): 50,0-55,0
Rasva (% w|w): 30,0-37,0

Hiilihydraattien kokonaismaira (% w/w): 6,0-7,5
Raakakuitu (% w|w): 3,0-4,5

Kitiini* (% w/w): 5,5-8,5

Tuhka (% w/w): 3,0-4,0

”Kokonaisista Tenebrio molitor -toukista | Kosteus (% w/w): 1,4-3,5

(jauhomato) valmistettu UV-kisitelty Peroksidiluku (Meq O, [ kg rasvaa): < 5,0
jauhe Vesiaktiivisuus (a,): < 0,6

D;-vitamiini (ug/100 g): 35,0-79,0
Mangaani (mg/kg): < 11,5

Kupari (mg/kg): < 16,0

Raskasmetallit:

Lyijy (mg/kg): < 0,02

Kadmium (mg/kg): < 0,1

Elohopea (mg/kg): < 0,005

Arseeni (mg/kg): < 0,05

Mykotoksiinit:

Aflatoksiini B1 (ug/kg) < 2

Aflatoksiinit (B1+B2+G1+G2 yhteensd) (ug/kg) < 4
Deoksinivalenoli (ug/kg): < 200

Okratoksiini A (ugfkg): < 1

Dioksiinit ja PCB-yhdisteet:

PCDDJF + PCB TEQ (pg | g rasvaa): < 0,75

SC0TT'1IT “11ANA
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Hyviksytty uuselintarvike

Eritelmat

Mikrobiologiset vaatimukset:

Bacillus cereus: < 100 PMY**/g

Clostridium perfringens: < 10 PMY/g

Beetaglukuronidaasipositiivinen Escherichia coli: < 10 PMY/g

Acrobiset mesofiiliset bakteerit: < 10° PMY/g

Listeria monocytogenes: Ei havaittavissa 25 g:ssa

Hiivat ja homeet: < 100 PMY/g

Enterobakteerit: < 10 PMY/g

Koagulaasipositiiviset stafylokokit: < 100 PMY/g

Sulfiittia pelkistdvit anaerobit: < 10 PMY/g

Salmonella spp-: Ei havaittavissa 25 g:ssa
Kitiini laskettuna happodetergenttikuidun ja -ligniinin osuuksien erotuksena (ADF-ADL) teoksessa Hahn ym. (2018) kuvatulla tavalla;
PCDDJF + PCB TEQ: Polykloorattujen dibentso-para-dioksiinien (PCDD:t), polykloorattujen dibentsofuraanien (PCDF:t) ja dioksiinien
kaltaisten polykloorattujen bifenyylien (PCB:t) ylempien pitoisuuksien summa ilmaistuna Maailman terveysjirjeston
toksisuusekvivalenttikertoimina (TEQ) (kdyttien WHO:n toksisuusekvivalenttikerrointa (TEF) vuodelta 2005).

** PMY: pesikkeen muodostavat yksikot”.
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