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REGULAMENTUL DE PUNERE IN APLICARE (UE) 2025/89 AL COMISIEI
din 20 januarie 2025
de autorizare a introducerii pe piati a pudrei tratate cu UV din larve intregi de Tenebrio molitor
(vierme galben de fiind) ca aliment nou si de modificare a Regulamentului de punere in aplicare
(UE) 2017/2470
(Text cu relevanti pentru SEE)

COMISIA EUROPEANA,

avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

avand in vedere Regulamentul (UE) 2015/2283 al Parlamentului European si al Consiliului din 25 noiembrie 2015 privind

alimentele noi, de modificare a Regulamentului (UE) nr. 1169/2011 al Parlamentului European si al Consiliului §i de

abrogare a Regulamentului (CE) nr. 258/97 al Parlamentului European si al Consiliului si a Regulamentului (CE)

nr. 1852/2001 al Comisiei (), in special articolul 12 alineatul (1),

intrucat:

(1) Regulamentul (UE) 2015/2283 prevede ci doar alimentele noi autorizate si incluse in lista cu alimente noi a Uniunii
pot fi introduse pe piata Uniunii.

(2)  In temeiul articolului 8 din Regulamentul (UE) 2015/2283, Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2017/2470 al
Comisiei () a stabilit o listd cu alimente noi a Uniunii.

(3)  La 30 iulie 2019, societatea Nutri'Earth (denumitd in continuare ,solicitantul”) a transmis Comisiei o cerere de
autorizatie, in conformitate cu articolul 10 alineatul (1) din Regulamentul (UE) 2015/2283, in vederea introducerii
pudrei tratate cu UV din larve intregi de Tenebrio molitor (vierme galben de fdind) pe piata Uniunii ca aliment nou.
Solicitantul a cerut ca pudra tratatd cu UV din larve intregi de Tenebrio molitor s fie utilizatd in péine si chifle,
produse de cofetdrie, produse pe bazid de paste fiinoase, produse din cartofi prelucrati, branzid si branzeturi si
compoturi de fructe si legume, destinate populatiei generale.

(4)  La 30 iulie 2019, solicitantul a inaintat, de asemenea, Comisiei o cerere de protectie a studiilor si a datelor stiintifice
care fac obiectul unui drept de proprietate, prezentate in sprijinul cererii, §i anume descrierea detaliatd a procesului
de productie () si rezultatele detaliate ale analizelor compozitiei (*).

(5)  La 17 mai 2020, Comisia a solicitat Autoritdtii Europene pentru Siguranta Alimentard (,autoritatea”) sd efectueze o
evaluare a pudrei tratate cu UV din larve intregi de Tenebrio molitor ca aliment nou.

(6)  La 28 martie 2023, autoritatea a adoptat avizul stiintific ,Siguranta pudrei tratate cu UV din larve intregi de Tenebrio
molitor (vierme galben de fdind) ca aliment nou in temeiul Regulamentului (UE) 2015/2283” (*) in conformitate cu
cerintele prevdzute la articolul 11 din Regulamentul (UE) 2015/2283.

() JOL327,11.12.2015, p. 1, ELL http://data.europa.eu/elijreg/2015/2283/oj.

() Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2017/2470 al Comisiei din 20 decembrie 2017 de stabilire a listei cu alimente noi a Uniunii
in conformitate cu Regulamentul (UE) 2015/2283 al Parlamentului European si al Consiliului privind alimentele noi (JO L 351,
30.12.2017, p. 72, ELL http://data.europa.eufeli/reg_impl/2017/2470/0j).

() Nutri’Earth 2019, 2020, 2021 si 2022 (nepublicat).

(*) Nutri'Earth 2019, 2020, 2021, 2022 §i 2023 (nepublicat).

() Jurnalul EFSA 2023; 21(5):8009.
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(12)

(13)

In avizul sdu stiintific, autoritatea a concluzionat ci pudra tratati cu UV din larve intregi de Tenebrio molitor este
sigurd in conditiile de utilizare propuse si la nivelurile de utilizare propuse. Prin urmare, avizul stiintific respectiv
oferd suficiente motive pentru a se stabili cd pudra tratatd cu UV din larve intregi de Tenebrio molitor, atunci cand
este utilizatd in paine si chifle, produse de cofetdrie, produse pe bazd de paste fdinoase, produse din cartofi
prelucrati, branza si branzeturi si compoturi de fructe si legume, destinate populatiei generale, indeplineste
conditiile pentru introducerea ei pe piatd in conformitate cu articolul 12 alineatul (1) din Regulamentul
(UE) 2015/2283.

In avizul respectiv, autoritatea a notat, de asemenea, ci desi tratamentul cu UV al pudrei obtinute din larvele intregi
de Tenebrio molitor ii creste continutul de vitamina Ds, alimentul nou nu reprezintd un aport alimentar semnificativ
de vitamina D;. Cu toate acestea, avind in vedere ci alimentele care contin alimentul nou pot ajunge si contini o
cantitate de vitamina D care este consideratd semnificativd in temeiul punctului 2 din partea A a anexei XIII la
Regulamentul (UE) nr. 1169/2011 al Parlamentului European si al Consiliului (°), Comisia considera ci este oportun
s informeze consumatorii cu privire la acest fapt. In astfel de cazuri, denumirea alimentului nou trebuie s fie
insotitd de mentiunea ,contine vitamina D produsd prin tratament cu ultraviolete”, iar declaratia nutritionald trebuie
sd contind cantitatea de vitamina D.

Pe baza dovezilor publicate limitate privind alergiile alimentare legate de consumul de larve de Tenebrio molitor si a
dovezilor care demonstreazd ¢ membrii increngiturii Arthropoda din care face parte Tenebrio molitor contin o serie
de proteine potential alergene, autoritatea a concluzionat in avizul sdu cd consumul alimentului nou poate declansa
si sensibilizarea la proteinele larvelor de Tenebrio molitor. Prin urmare, autoritatea a recomandat efectuarea de
cercetdri suplimentare cu privire la alergenicitatea larvei de Tenebrio molitor.

Pentru a da curs recomandarii autoritdtii, Comisia exploreazd in prezent modalititi de efectuare a cercetdrilor
necesare cu privire la caracterul alergen al larvelor de Tenebrio molitor. Pand la evaluarea de citre autoritate a datelor
din cercetdrile respective si avind in vedere cd, pand in prezent, dovezile care leagd in mod direct consumul de larve
de Tenebrio molitor de cazurile de sensibilizare primara si de alergii sunt limitate, Comisia considerd ci nu este cazul si
se includd in conditiile de utilizare a alimentului nou vreo cerintd specificd de etichetare vizand potentialul pudrei
tratate cu UV din larve intregi de Tenebrio molitor de a cauza sensibilizare primara.

Autoritatea a considerat, de asemenea, in avizul siu cd consumul de pudri tratatd cu UV din larve intregi de Tenebrio
molitor poate cauza reactii alergice la persoane care sunt alergice la crustacee si la acarieni sub forma de praf. Mai
mult, autoritatea a remarcat faptul ci acest aliment nou ar putea contine alergeni suplimentari in cazul in care
alergenii respectivi sunt prezenti in hrana insectelor. Prin urmare, este oportun ca produsele alimentare care contin
pudrd tratatd cu UV din larve intregi de Tenebrio molitor si fie etichetate in mod corespunzdtor in conformitate cu
articolul 9 din Regulamentul (UE) 2015/2283.

In avizul siu stiintific, autoritatea a remarcat, de asemenea, ¢i concluzia sa privind siguranta pudrei tratate cu UV din
larve intregi de Tenebrio molitor s-a bazat pe studiile si datele stiintifice privind descrierea detaliati a procesului de
productie si pe rezultatele detaliate ale analizelor compozitiei, fird de care nu ar fi putut evalua alimentul nou si nu
ar fi putut ajunge la concluzia sa.

Comisia a cerut solicitantului sa clarifice suplimentar justificarea detinerii dreptului de proprietate asupra studiilor si
datelor stiintifice respective si sd clarifice pretentia sa privind detinerea unui drept exclusiv de a face trimiteri la ele, in
conformitate cu articolul 26 alineatul (2) litera (b) din Regulamentul (UE) 2015/2283.

(®) Regulamentul (UE) nr. 1169/2011 al Parlamentului European si al Consiliului din 25 octombrie 2011 privind informarea

consumatorilor cu privire la produsele alimentare, de modificare a Regulamentelor (CE) nr. 1924/2006 si (CE) nr. 1925/2006 ale
Parlamentului European si ale Consiliului si de abrogare a Directivei 87/250/CEE a Comisiei, a Directivei 90/496/CEE a Consiliului, a
Directivei 1999/10/CE a Comisiei, a Directivei 2000/13/CE a Parlamentului European si a Consiliului, a Directivelor 2002/67/CE
si 2008/5/CE ale Comisiei si a Regulamentului (CE) nr. 608/2004 al Comisiei (JO L 304, 22.11.2011, p. 18, ELL: http://data.europa.eu/
elijreg/2011/1169/0j).
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(14) Solicitantul a declarat ca detine drepturi de proprietate si drepturi exclusive de a face trimiteri la studiile si datele
stiintifice privind descrierea detaliatd a procesului de productie si rezultatele detaliate ale analizelor compozitiei, in
temeiul legislatiei nationale, la momentul depunerii cererii si cd partile terte nu pot accesa, utiliza sau face trimitere
in mod legal la datele si studiile respective.

(15) Comisia a evaluat toate informatiile furnizate de citre solicitant §i a considerat ci solicitantul a justificat in mod
suficient indeplinirea cerintelor previzute la articolul 26 alineatul (2) din Regulamentul (UE) 2015/2283. Prin
urmare, studiile si datele stiintifice privind descrierea detaliati a procesului de productie si rezultatele detaliate ale
analizelor comporzitiei trebuie protejate in conformitate cu articolul 27 alineatul (1) din Regulamentul
(UE) 2015/2283. In consecinti, numai solicitantul trebuie si fie autorizat sd introducd pudra tratatd cu UV din larve
intregi de Tenebrio molitor pe piata Uniunii pentru o perioadd de cinci ani de la intrarea in vigoare a prezentului
regulament.

(16) Cu toate acestea, restrictionarea autorizdrii pudrei tratate cu UV din larve intregi de Tenebrio molitor si a trimiterii la
studiile si datele stiintifice continute in dosarul solicitantului in sensul utilizdrii exclusive de citre acesta nu
impiedicd solicitantii ulteriori sd solicite o autorizatie de introducere pe piatd a aceluiasi aliment nou, cu conditia ca
cererea lor sd se bazeze pe informatii obtinute in mod legal in sprijinul unei astfel de autorizatii.

(17)  Este necesar ca pudra tratatd cu UV din larve intregi de Tenebrio molitor si fie inclusd in lista cu alimente noi a Uniunii
previzutd in Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2017/2470. Prin urmare, anexa la Regulamentul de punere in
aplicare (UE) 2017/2470 trebuie modificatd in consecinta.

(18) Mdisurile previzute in prezentul regulament sunt conforme cu avizul Comitetului permanent pentru plante, animale,
produse alimentare si hrand pentru animale,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1

(1) Pudra tratatd cu UV din larve intregi de Tenebrio molitor este autorizatd pentru a fi introdusa pe piata Uniunii.

Pudra tratatd cu UV din larve intregi de Tenebrio molitor trebuie inclusi in lista cu alimente noi a Uniunii previzutd in
Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2017/2470.

(2)  Anexa la Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2017/2470 se modificd in conformitate cu anexa la prezentul
regulament.
Articolul 2

Numai intreprinderea NutriEarth () este autorizatd s introducd pe piata Uniunii alimentul nou mentionat la articolul 1,
timp de cinci ani de la 10 februarie 2025, cu exceptia cazului in care un solicitant ulterior obtine o autorizatie pentru
alimentul nou respectiv fara a face trimitere la datele stiintifice protejate in temeiul articolului 3 sau cu acordul Nutri’Earth.

Articolul 3

Datele stiintifice continute in dosarul de cerere si care indeplinesc conditiile previzute la articolul 26 alineatul (2) din
Regulamentul (UE) 2015/2283 nu se utilizeazd in beneficiul unui solicitant ulterior timp de cinci ani de la data intrdrii in
vigoare a prezentului regulament fard acordul Nutri’Earth.

() Nutri'Earth, 68 rue Louis Joseph Gay Lussac, 62220 Carvin, Franta.
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Articolul 4

Prezentul regulament intrd in vigoare in a doudzecea zi de la data publicirii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

Prezentul regulament este obligatoriu in toate elementele sale si se aplicd direct in toate statele
membre.

Adoptat la Bruxelles, 20 ianuarie 2025.

Pentru Comisie
Presedinta
Ursula VON DER LEYEN
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ANEXA

Anexa la Regulamentul de punere in aplicare (UE) 20172470 se modificd dupd cum urmeazi:

1. intabelul 1 (Alimente noi autorizate), se introduce urmitoarea rubrica:

Aliment nou autorizat

Conditiile in care poate fi utilizat alimentul nou

Cerinte specifice suplimentare privind etichetarea

Alte cerinte

Protectia datelor

,,Pudri tratati cu
UV din larve
intregi de Tenebrio
molitor (viermi
galbeni de fdini)

Categorie specificd de alimente

Niveluri maxime (g/100 g) 1.

[Niveluri maxime de vitamina D5 (pg/100 g
aliment)]

Paine si chifle

4,0 (< 3,2 pg vitamina D;/100 g aliment)

Produse de cofetdrie

4,0 (< 3,2 pg vitamina D;/100 g aliment)

Produse pe bazd de paste
fainoase

3,5 (< 2,8 pg vitamina D5/100 g aliment)

Produse din cartofi o . 2.
prelucrafi 3,0 (< 2,4 pg vitamina D5/100 g aliment)
Branzd si branzeturi 1,0 (< 0,8 pg vitamina D5/100 g aliment)
Compoturi de fructe si de N .

legurlrjle ’ 3,5 (< 2,8 g vitamina D5/100 g aliment)

Denumirea alimentului nou de pe eticheta
produselor alimentare care il contin este
«pudri tratatd cu UV din larve de Tenebrio
molitor (vierme galben de fiind)».

Pe eticheta produselor alimentare care
contin pudrd tratatd cu UV din larve
intregi de Tenebrio molitor (viermi galbeni de
fdind) trebuie sd se mentioneze cd acest
ingredient poate provoca reactii alergice
consumatorilor cu alergii cunoscute la
crustacee, la produsele pe bazd de crustacee
si la acarieni.

Aceastd mentiune trebuie sd apard in
imediata apropiere a listei ingredientelor
sau, in absenta unei liste de ingrediente, in
imediata apropiere a denumirii alimentului.

In cazul in care alimentul nou este addugat
la produsul final care contine o cantitate de
vitamina D care este consideratd
semnificativd in conformitate cu partea A
punctul 2 din anexa XIII la Regulamentul
(UE) nr. 1169/2011, denumirea
alimentului nou este insotitd de «care
contine vitamina D produsi prin tratament
UV», iar declaratia nutritionald contine
cantitatea de vitamina D.

Autorizat la data de 10
februarie 2025. Aceastd
includere se bazeazi pe
dovezi stiintifice si date
stiintifice care fac obiectul
unui drept de proprietate,
protejate in conformitate cu
articolul 26 din
Regulamentul (UE)
2015/2283.

Solicitant: «Nutri'Earth», 68
rue Louis Joseph Gay Lussac
62220 Carvin, Franta.

Pe perioada protectiei
datelor, alimentul nou
constand in pudr tratatd cul
UV din larve intregi de
Tenebrio molitor (vierme
galben de fiina) este autorizat
sd fie introdus pe piatd pe
teritoriul Uniunii numai de
catre «Nutri'Earth», cu
exceptia cazului in care un
solicitant ulterior obtine
autorizatia pentru alimentul
nou respectiv fird a face
trimitere la dovezile
stiintifice sau la datele
stiintifice care fac obiectul
unui drept de proprietate,
protejate in conformitate cu
articolul 26 din
Regulamentul (UE)
2015/2283, sau cu acordul
«Nutri'Earth.

Data de incheiere a protectie
datelor: 10 februarie 2030.”
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2.

in tabelul 2 (Specificatii), se introduce urmétoarea rubrici:

Aliment nou autorizat

Specificatii

,Pudri tratatd cu UV din larve intregi de
Tenebrio molitor (viermi galbeni de fiin3)

Descriere(Definitie:
Alimentul nou este pudra usor tratatd cu ultraviolete (UVB) obtinuti din larve intregi, tratate termic §i micinate de Tenebrio molitor (vierme
galben de fdina).

Termenul «vierme galben de fdind» se referd la forma larvara a speciei Tenebrio molitor, o specie de insecte care apartine familiei Tenebrionidae.
Un alt sinonim stiintific identificat al speciei este Tenebrio molitor Linnaeus.

Larvele trebuie private de hrand cu cel putin 24 de ore inainte de etapa uscirii termice, pentru a le permite si evacueze continutul tubului
digestiv.

Caracteristici/Compozitie:

Proteine brute (N x 6,25) (% g/g): 50,0-55,0
Grasimi (% g/g): 30,0-37,0

Total carbohidrati (% g/g): 6,0-7,5

Fibre brute (% g[g): 3,0-4,5

Chitind (*) (% g/g): 5,5-8,5

Cenusa (% g/g): 3,0-4,0

Umiditate (% g/g): 1,4-3,5

Indice de peroxid (meq O,/kg de grisime): < 5,0
Activitatea apei (ay): < 0,6

Vitamina D5 (ug/100 g): 35,0-79,0

Mangan (mg/kg): < 11,5

Cupru (mg/kg): < 16,0

Metale grele:

Plumb (mg/kg): < 0,02

Cadmiu (mg/kg): < 0,1

Mercur (mg/kg): < 0,005

Arsen (mg/kg): < 0,05

Micotoxine:

Aflatoxind B1(ug/kg): < 2

Aflatoxine (sumd de B1 + B2 + G1 + G2, pg/kg): < 4
Deoxinivalenol (ug/kg): < 200

Ochratoxind A (ug/kg): < 1

Dioxine si PCB-uri:

PCDD/F + PCB TEQ (pg/g de grisime): < 0,75

Od
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Aliment nou autorizat

Specificatii

Criterii microbiologice:

Bacillus cereus: < 100 UFC (**)/g

Clostridium perfringens: < 10 UFC|g

Escherichia coli p-glucuronidazd pozitivd: < 10 UFC/g

Bacterii mezofile aerobe: < 10° CFU/g

Listeria monocytogenes: Nedetectate in 25 g

Drojdii si mucegaiuri: < 100 UFC/g

Enterobacterii: < 10 UFC/g

Stafilococi coagulazo-pozitivi: < 100 UFC/g

Bacterii anaerobe care reduc sulfiti: < 10 UFC/g

Salmonella spp.: Nedetectate in 25 g

(*) Chitind calculati ca diferenta dintre procentul de fibre insolubile in detergenti acizi si procentul de lignind insolubild in detergenti acizi
(ADF-ADL), astfel cum este descrisi de Hahn et al. (2018); PCDD/F + PCB TEQ: Sumd a limitelor superioare ale concentratiilor
dibenzoparadioxinelor policlorurate (PCDD) - dibenzofuranilor policlorurati (PCDF) si bifenililor policlorurati asemdnatori dioxinelor
(PCB) exprimatd ca factori de echivalentd toxicd (TEQ) ai Organizatiei Mondiale a Sinatatii (utilizind TEF-OMS din 2005).

(**) UFC: unitdti formatoare de colonii.”
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