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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2023/5
z dnia 3 stycznia 2023 r.

zezwalajace na wprowadzanie na rynek cze¢Sciowo odtluszczonego proszku z Acheta domesticus
($wierszcza domowego) jako nowej Zywnosci oraz zmieniajace rozporzadzenie wykonawcze (UE)
2017/2470

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPE]JSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajagc rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2015/2283 z dnia 25 listopada 2015 r. w sprawie
nowej zywnosci, zmieniajgce rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 1169/2011 oraz uchylajace rozpo-
rzadzenie (WE) nr 258/97 Parlamentu Europejskiego i Rady oraz rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1852/2001 ('), w szcze-
g6lnosci jego art. 12,

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

(1)  Rozporzadzenie (UE) 2015/2283 stanowi, Ze nowa zywno$¢ moze by¢ wprowadzana na rynek w Unii, pod warun-
kiem Ze wydano na nig zezwolenie i zostata ona wpisana do unijnego wykazu.

(2)  Na podstawie art. 8 rozporzadzenia (UE) 2015/2283 w rozporzadzeniu wykonawczym Komisji (UE) 2017/2470 (%)
ustanowiono unijny wykaz nowej zywnosci, ktéra uzyskata zezwolenie.

(3) 24 lipca 2019 r. przedsigbiorstwo Cricket One Co. Ltd (,wnioskodawca”) zlozylo do Komisji wniosek zgodnie
z art. 10 ust. 1 rozporzadzenia (UE) 2015/2283 dotyczacy wprowadzenia na rynek w Unii czg¢Sciowo odtluszczo-
nego proszku z Acheta domesticus (Swierszcza domowego) jako nowej Zywno$ci. Wniosek dotyczyt czgSciowo
odtluszczonego proszku otrzymanego z calego Acheta domesticus (Swierszcza domowego) przeznaczonego do stoso-
wania w wieloziarnistym chlebie i bulkach, krakersach i paluszkach chlebowych, batonach zbozowych, suchych pre-
miksach do wypiekéw, herbatnikach, suchych nadziewanych i nienadziewanych produktach na bazie makaronu,
sosach, przetworzonych produktach ziemniaczanych, daniach na bazie roslin stragczkowych i warzyw, pizzy, pro-
duktach na bazie makaronu, serwatce w proszku, analogach migsa, zupach i koncentratach zup lub w zupach
w proszku, przekaskach na bazie maki kukurydzianej, napojach piwopodobnych, czekoladowych wyrobach cukier-
niczych, orzechach i nasionach oleistych, przekaskach innych niz chipsy oraz przetworach migsnych, przeznaczo-
nych dla ogétu populacji.

(4) 24 lipca 2019 r. wnioskodawca zlozyl réwniez do Komisji wniosek o ochrone zastrzezonych badan naukowych
i danych przedlozonych na poparcie wniosku, a mianowicie szczegétowego opisu procesu produkgji (¥); wynikoéw
analiz technicznych przyblizonych (*); danych analitycznych dotyczacych zanieczyszczen (°); wynikéw badan trwa-
tosci (%); danych analitycznych dotyczacych parametréw mikrobiologicznych (°); oraz wynikéw badan strawnosci
biatka (%).

(5) 8 lipca 2020 r. Komisja zwrdcila si¢ do Europejskiego Urzedu ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (,Urzad”) o przeprowa-
dzenie oceny cz¢$ciowo odtluszczonego proszku z Acheta domesticus (Swierszcza domowego) jako nowej zywnosci.

() Dz.U.L327z11.12.2015,s. 1.

(*) Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2017/2470 z dnia 20 grudnia 2017 r. ustanawiajace unijny wykaz nowej zywnosci zgod-
nie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2015/2283 w sprawie nowej Zywnosci (Dz.U. L 351 z 30.12.2017,
s.72).

() Cricket One CO. 2019, 20201 2021 (niepublikowane).

(*) Cricket One CO. 2019, 20201 2021 (niepublikowane).

() Cricket One CO. 2018, 2019, 20201 2021 (niepublikowane).

(®) Cricket One CO. 2020 (niepublikowane).

() Cricket One CO. 2018, 2019, 20201 2021 (niepublikowane).

(®) Cricket One CO. 2019, 20201 2021 (niepublikowane).
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(10)

(11)

(12)

(13)

23 marca 2022 r. Urzad przyjal opini¢ naukowa dotyczaca ,Bezpieczefistwa czgdciowo odttuszczonego proszku
z Acheta domesticus (Swierszcza domowego) jako nowej Zywnosci na podstawie rozporzadzenia (UE) 2015/2283” ()
zgodnie z art. 11 rozporzadzenia (UE) 2015/2283.

W swojej opinii naukowej Urzad stwierdzil, ze czg$ciowo odtluszczony proszek z Acheta domesticus (Swierszcza
domowego) jest bezpieczny w proponowanych warunkach stosowania i przy proponowanych poziomach stosowa-
nia. W zwiazku z tym wspomniana opinia naukowa daje wystarczajace podstawy do stwierdzenia, ze czgsciowo
odtluszczony proszek z Acheta domesticus (Swierszcza domowego) stosowany w wieloziarnistym chlebie i butkach,
krakersach i paluszkach chlebowych, batonach zbozowych, suchych premiksach do wypiekéw, herbatnikach,
suchych nadziewanych i nienadziewanych produktach na bazie makaronu, sosach, przetworzonych produktach
ziemniaczanych, daniach na bazie roélin straczkowych i warzyw, pizzy, produktach na bazie makaronu, serwatce
w proszku, analogach migsa, zupach i koncentratach zup lub w zupach w proszku, przekaskach na bazie maki kuku-
rydzianej, napojach piwopodobnych, czekoladowych wyrobach cukierniczych, orzechach i nasionach oleistych,
przekaskach innych niz chipsy oraz przetworach migsnych przeznaczonych dla ogétu populacji spelnia warunki
wprowadzenia na rynek zgodnie z art. 12 ust. 1 rozporzadzenia (UE) 2015/2283.

W opinii tej Urzad stwierdzit — na podstawie ograniczonych opublikowanych dowodéw dotyczacych alergii pokar-
mowej zwigzanej ogélnie z owadami, wskazujacych w sposéb niejednoznaczny na powigzania miedzy spozywa-
niem Acheta domesticus a szeregiem zdarzen anafilaktycznych, oraz na podstawie dowodéw na wystgpowanie
w Acheta domesticus pewnej liczby potencjalnie alergennych biatek — ze spozycie tej nowej zywnosci moze wywotaé
uczulenie na biatka Acheta domesticus. Urzad zalecil przeprowadzenie dalszych badan nad alergennoscia Acheta
domesticus.

W celu realizacji zalecenia Urzedu Komisja analizuje obecnie sposoby przeprowadzenia niezbednych badan nad aler-
gennoscig Acheta domesticus. Do czasu oceny przez Urzad danych uzyskanych w wyniku badan oraz ze wzgledu na
to, Ze do tej pory dowody bezposrednio faczace spozycie Acheta domesticus z przypadkami uczulenia pierwotnego
i alergii sa nierozstrzygajace, Komisja uwaza, ze w unijnym wykazie nowej zywnosci, ktéra uzyskala zezwolenie,
nie nalezy uwzglednia¢ zadnych szczegblowych wymogéw dotyczacych etykietowania dotyczacych potencjatu
Acheta domesticus w zakresie wywolywania uczulenia pierwotnego.

W swojej opinii Urzad uznal réwniez, ze spozycie czgSciowo odtluszczonego proszku z Acheta domesticus (Swier-
szcza domowego) moze powodowal reakcje alergiczne u oséb uczulonych na skorupiaki, migczaki i roztocza
kurzu domowego. Ponadto Urzad zwrdcit uwage, ze nowa zywno$¢ moze zawieraé dodatkowe alergeny, jezeli
te alergeny wystepuja w substracie pokarmowym podawanym owadom. W zwigzku z tym zywno$¢ zawierajgca
czeSciowo odtluszczony proszek z Acheta domesticus (Swierszcza domowego) powinna by¢ odpowiednio oznako-
wana zgodnie z art. 9 rozporzadzenia (UE) 2015/2283.

W swojej opinii naukowej Urzad zauwazyt réwniez, Ze jego wnioski dotyczace bezpieczefistwa czgsciowo odtlusz-
czonego proszku z Acheta domesticus (Swierszcza domowego) opieraly si¢ na badaniach naukowych i danych doty-
czacych szczegdlowego opisu procesu produkcji; wynikéw analiz technicznych przyblizonych; danych analitycz-
nych dotyczacych zanieczyszczen; wynikéw badan trwalosci; danych analitycznych dotyczacych parametrow
mikrobiologicznych; oraz wynikéw badafi strawnosci biatka, bez kt6rych nie mégtby oceni¢ nowej zywnosci i sfor-
mutowac wnioskéw.

Komisja zwrdcila si¢ do wnioskodawcy o dalsze wyjasnienie uzasadnienia jego wniosku o ochrong zastrzezonych
badan naukowych i danych oraz o wyjasnienie jego wniosku o wylaczne prawo powolywania si¢ na nie, zgodnie
z art. 26 ust. 2 lit. b) rozporzgdzenia (UE) 2015/2283.

Whioskodawca o$wiadczyl, ze posiadal zastrzezone i wylaczne prawo do powolywania si¢ na badania naukowe
i dane dotyczace szczegbtowego opisu procesu produkeji; wynikéw analiz technicznych przyblizonych; danych ana-
litycznych dotyczacych zanieczyszczen; wynikéw badan trwalosci; danych analitycznych dotyczacych parametréw
mikrobiologicznych; oraz wynikéw badan strawnosci biatka, zgodnie z prawem krajowym, w momencie sktadania
wniosku oraz ze osoby trzecie nie moga zgodnie z prawem uzyska¢ dostepu do tych danych i badan, korzystaé
z nich ani odwolywac si¢ do nich.

(’) Dziennik EFSA 2022;20(5):7258.
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(14) Komisja ocenila wszystkie informacje dostarczone przez wnioskodawce i uznala, ze nalezycie uzasadniaja one spel-
nienie wymogow okreslonych w art. 26 ust. 2 rozporzadzenia (UE) 2015/2283. W zwiazku z tym badania naukowe
i dane dotyczace szczegdtowego opisu procesu produkeji; wyniki analiz technicznych przyblizonych; dane anali-
tyczne dotyczace zanieczyszczen; wyniki badan trwalosci; dane analityczne dotyczace parametréw mikrobiologicz-
nych; oraz wyniki badan strawnosci biatka powinny by¢ chronione zgodnie z art. 27 ust. 1 rozporzadzenia (UE)
2015/2283. Co za tym idzie, jedynie wnioskodawca powinien by¢ upowazniony do wprowadzania na rynek Unii
czgSciowo odttuszczonego proszku z Acheta domesticus (Swierszcza domowego) w okresie pieciu lat od wejscia
w Zycie niniejszego rozporzadzenia.

(15) Ograniczenie zezwolenia dotyczacego czeiciowo odtluszczonego proszku z Acheta domesticus (Swierszcza domo-
wego) oraz powolywania si¢ na badania naukowe i dane zawarte w dokumentacji wnioskodawcy wylacznie do jego
uzytku nie uniemozliwia jednak kolejnym wnioskodawcom ubiegania si¢ o zezwolenie na wprowadzenie na rynek

tej samej nowej Zywnosci, pod warunkiem ze ich wnioski beda si¢ opiera¢ na uzyskanych zgodnie z prawem infor-
macjach potwierdzajacych na potrzeby takiego zezwolenia.

(16) CzgSciowo odtluszczony proszek z Acheta domesticus (Swierszcza domowego) wigcza sie do unijnego wykazu nowej
zywnoSci okreslonego w rozporzadzeniu wykonawczym (UE) 2017/2470. Nalezy zatem odpowiednio zmienié
zalgcznik do rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2017/2470.

(17)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu s3 zgodne z opinia Statego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat, Zyw-
nosci i Pasz,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

1. Zezwala si¢ na wprowadzanie na rynek w Unii cz¢Sciowo odtluszczonego proszku z Acheta domesticus (Swierszcza
domowego).

Czgsciowo odtluszczony proszek z Acheta domesticus (Swierszcza domowego) wiacza sie do unijnego wykazu nowej zyw-
nosci okre$lonego w rozporzadzeniu wykonawczym (UE) 2017/2470.

2. W zalaczniku do rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2017/2470 wprowadza si¢ zmiany zgodnie z zalgcznikiem do
niniejszego rozporzadzenia.

Artykut 2

Wrylgcznie przedsigbiorstwo Cricket One Co. Ltd (') jest upowaznione do wprowadzania na rynek w Unii nowej zywnosci,
o ktorej mowa w art. 1, przez okres pieciu lat od 24 stycznia 2023 r., chyba ze kolejny wnioskodawca uzyska zezwolenie na
te nowg Zywno$¢ bez powolywania si¢ na dane naukowe chronione na podstawie art. 3 lub za zgodg Cricket One Co. Ltd.

Artykut 3

Dane naukowe zawarte w dokumentacji wniosku i spelniajace warunki okre§lone w art. 26 ust. 2 rozporzadzenia (UE)
2015/2283 nie moga by¢ wykorzystywane bez zgody Cricket One Co. Ltd. na rzecz kolejnego wnioskodawcy przez okres
pieciu lat od dnia wejscia w zycie niniejszego rozporzadzenia.

Artykut 4

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w Zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europej-
skiej.

(") Cricket One Co. Ltd 383/3/51 Quang Trung Street, Ward 10, dystrykt Go Vap, Ho Chi Minh City, Wietnam.
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Niniejsze rozporzadzenie wigze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich pan-

stwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 3 stycznia 2023 r.

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN



ZAELACZNIK

W zalaczniku do rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2017/2470 wprowadza si¢ nastgpujgce zmiany:

1) wtabeli 1 (Nowa zywno$¢, na ktéra wydano zezwolenie) dodaje si¢ wpis w brzmieniu:

Nowa zywnos¢,
na ktérg wydano
zezwolenie

Warunki stosowania nowej zywnosci

Dodatkowe szczegdlne wymogi dotyczace
etykietowania

Inne wymogi

Ochrona danych

,CzeSciowo
odtluszczony
proszek

z Acheta
domesticus
(Swierszcza
domowego)

Maksymalne
poziomy
(¢/1009)
(wprowadzana
Okreslona kategoria zywnosci | do obrotu jako
taka lub przygo-
towana do spozy-
cia wedtug
instrukgji)
Chleb i bulki wieloziarniste; 2
krakersy i paluszki
Batony zbozowe 3
Premiksy do wypiekow (suche) 3
Herbatniki 1,5
Produkty na bazie makaronu 0,25
(suche)
Produkty na bazie makaronu 3
nadziewanego (suche)
Sosy 1
Przetworzone produkty 1
z ziemniakéw, dania na bazie
roélin straczkowych i warzyw,
pizza, produkty na bazie
makaronu
Serwatka w proszku 3

. Nowa zywno$¢ jest oznaczana w ramach

etykietowania zawierajgcych ja Srodkéw
spozywczych jako »czg$ciowo odtluszczo-
ny proszek z Acheta domesticus ($wierszcza
domowego)-.

. W ramach etykietowania $rodkéw spozy-

wezych zawierajacych czgSciowo odtlusz-
czony proszek z Acheta domesticus (Swier-
szcza  domowego)  zamieszcza  si¢
informacjg, ze skladnik ten moze powodo-
wal reakcje alergiczne u konsumentow,
u ktérych stwierdzono alergie na skorupia-
ki, migczaki i produkty z nich uzyskane oraz
na roztocza kurzu domowego.

Informacje te zamieszcza si¢ w poblizu wy-
kazu skladnikéw.

Zezwolenie wydane w dniu 24.1.2023 r.
Niniejszy wpis opiera si¢ na zastrzezonych
dowodach naukowych i danych naukowych
objetych ochrong zgodnie z art. 26
rozporzadzenia (UE) 2015/2283.

Whioskodaweca: »Cricket One Co. Ltds,
383/3/51 Quang Trung Street, Ward 10,
dystrykt Go Vap, Ho Chi Minh, Wietnam.

W okresie ochrony danych nowa zywnos¢
czeSciowo odtluszczony proszek z Acheta
domesticus (§wierszcza domowego) moze by¢
wprowadzana na rynek w Unii wylacznie przez
przedsiebiorstwo »Cricket One Co. Ltd« chyba ze
kolejny wnioskodawca uzyska zezwolenie
dotyczace przedmiotowej nowej Zywnosci bez
powolywania si¢ na zastrzezone dowody
naukowe lub dane naukowe objete ochrong
zgodnie z art. 26 rozporzadzenia (UE)
2015/2283 lub za zgoda przedsigbiorstwa
»Cricket One Co. Ltd«.

Data zakoniczenia ochrony danych:
24.1.2028 r.”
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Analogi migsa 5
Zupy i koncentraty zup lub zupy 1
w proszku
Przekaski na bazie maki 4
kukurydzianej
Napoje piwopodobne 0,1
Czekoladowe wyroby 2
cukiernicze
Orzechy i nasiona oleiste 2
Przekaski inne niz chipsy 5
Surowe wyroby migsne 2
2) wtabeli 2 (Specyfikacje) dodaje si¢ wpis w brzmieniu:
Nowa zywnosé, na ktérg wydano zezwolenie Specyfikacja
Opis/definicja:

,Czesciowo odtluszczony proszek
z Acheta domesticus (Swierszcza
domowego)

Nowa zywnos(¢ to cze$ciowo odtluszczony proszek otrzymywany z calego Acheta domesticus (Swierszcza domowego) po serii krokéw
obejmujacych 24-godzinny okres wstrzymania podawania pokarmu, aby umozliwi¢ owadom wydalenie tre$ci pokarmowej, u$miercenie
owadéw przez zamrozenie, mycie, obrobke cieplna, suszenie, ekstrakcje oleju (wyciskanie mechaniczne) i mielenie.

Charakterystyka/sklad:

Biatko surowe (N x 6,25) (% w|w): 74,0-78,0
Thuszez (% wlw): 9,0-12,0

Wilgotnos¢ (% ww): 3,0-6,0

Wiékno surowe (% w[w): 8,0-10,0

Chityna (*)(% w/|w): 4,0-8,5

Popidt (% wlw): < 5,6

Liczba nadtlenkowa (Meq O,/kg tluszczu): < 5,0
Mangan: < 100,0 mg/kg

Cyjanek: < 5,0 mg/kg

vI/t 1
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Metale cigzkie:

Olow: < 0,1 mg/kg

Kadm: < 0,025 mg/kg

Mikotoksyny:

Aflatoksyny (suma B1, B2, G1, G2): < 0,4 ug/kg
Deoksyniwalenol: < 200,0 pg/kg

Ochratoksyna A: < 1,0 pglkg

Dioksyny i dioksynopodobne PCB:

Kryteria mikrobiologiczne:

Ogodlna liczba drobnoustrojoéw tlenowych: < 10° jtk/g
Drozdze i plesnie: < 100 jtk/g

Escherichia coli: < 50 jtk[g

Salmonella spp.: Nie wykryto w 25 g

Listeria monocytogenes: Nie wykryto w 25 g

Bacillus cereus (identyfikacja wstepna): < 100 jtk/g
Enterobacteriaceae (identyfikacja wstepna): < 100 jtk/g

Gronkowce koagulazo-dodatnie: < 100 jtk/g

Goérna granica sumy dioksyn i dioksynopodobnych PCB, ( (**yWHO 095 PCDD/F-PCB-TEF): < 1,25 pg/g tluszczu

(*) Chityna obliczona jako réznica miedzy frakcja kwasno-detergentowego widkna a frakcja kwasno-detergentowej ligniny (ADF-ADL), jak opisali Hahn i in. (2018).

(**) Gorna granica sumy polichlorowanych dibenzodioksyn (PCDD), polichlorowanych dibenzofuranéw (PCDF) i dioksynopodobnych polichlorowanych bifenyli (PCB) wyrazona jako wspétczynnik réwno-

wazny toksycznosci wedtug Swiatowej Organizacji Zdrowia (z wykorzystaniem WHO-TEF z 2005 r.).

jtk: jednostki tworzace koloni¢”
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