2.11.2023 EES-viobetir vid Stjornartioindi Evropusambandsins Nr. 79/461

FRAMKVAMDARREGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR 2023/EES/79/47
(ESB) 2023/58

fra 5. janaar 2023

um leyfi til ad setja 4 markad lirfur Alphitobius diaperinus (dritbjalla) i frystu formi, deigformi, purrkudu
formi og duftformi sem nyfaedi og um breytingu 4 framkvaemdarreglugerd (ESB) 2017/2470 (*)

FRAMKYVZMDASTJORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,

me0 hlidsjon af sattmalanum um starfshaetti Evropusambandsins,

med hlidsjon af reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) 2015/2283 fra 25. november 2015 um nyfaedi, um breytingu &
reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) nr. 1169/2011 og um nidurfellingu a reglugerd Evropupingsins og radsins (EB)
nr. 258/97 og reglugerd framkvamdastjornarinnar (EB) nr. 1852/2001 (%), einkum 1. mgr. 12. gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1)

2)

3)

4)

5)

6)

I reglugerd (ESB) 2015/2283 er kvedid 4 um ad einungis sé heimilt ad setja nyfaedi, sem er leyft og fert 4 skra
Sambandsins yfir nyfedi, 4 markad i Sambandinu.

Samkvaemt 8. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283 var skra Sambandsins yfir nyfaedi komid & fot med framkvamdar-
reglugerd framkvamdastjornarinnar (ESB) 2017/2470 (2).

Hinn 7. jantiar 2018 lagdi fyrirtekid Ynsect NL B.V. (40ur Proti-Farm Holding NV) (hér 4 eftir nefnt umsakjandinn)
umsokn fyrir framkvaemdastjornina, i samreemi vid 1. mgr. 10. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283, um ad fa ad setja lirfur
Alphitobius diaperinus (dritbjalla) 1 frystu formi, deigformi, purrkudu formi og duftformi 4 markad i Sambandinu sem
nyfedi. Umsaekjandinn 6skadi eftir ad fa4 ad nota lirfur Alphitobius diaperinus 1 frystu formi, deigformi (malad),
purrkudu formi og duftformi sem innihaldsefni matveela i fjolda matvela fyrir almenning og i duftformi i feedubdtarefni
eins og pau eru skilgreind 1 tilskipun Evropupingsins og radsins 2002/46/EB (3) fyrir fullordid folk.

Umsakjandinn for pess einnig a leit vid framkvamdastjornina ad visindagdgn sem njota einkaleyfisverndar nytu
verndar i tengslum vid nokkrar rannsoknir sem lagdar voru fram til studnings umsokninni, p.e.a.s. greiningargdgn um
samsetningu nyfaedisins (4), rannsoknir a stodugleika nyfaedisins (°), rannsdkn i glasi & protinmeltanleika (6) og 90 daga
rannsokn & halflangvinnum eiturhrifum (7).

Hinn 17. juli 2018 for framkvamdastjornin pess 4 leit vid Matvaladryggisstofnun Evropu (hér & eftir nefnd
Matvaladryggisstofnunin) ad hun framkvaemdi mat & lirfum Alphitobius diaperinus 1 frystu og frostpurrkudu formi sem
nyfzdi.

Hinn 26. april 2022 sampykkti Matvaeladryggisstofnunin visindalegt alit sitt ,,Safety of frozen and freeze-dried
formulations of the lesser mealworm (Alphitobius diaperinus larvae) as a novel food pursuant to Regulation (EU)
2015/2283 (8) i samraemi vid 11. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283.
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bessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 5, 6.1.2023, bls. 10. Hennar var getid i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 223/2023 fra
22. September 2023 um breytingu 4 II. vidauka (Taknilegar reglugerdir, stadlar, profanir og vottun) vid EES-samninginn (bidur birtingar).
Stjtio. ESB L 327, 11.12.2015, bls. 1.

Framkvaemdarreglugerd framkvaemdastjornarinnar (ESB) 2017/2470 fra 20. desember 2017 um ad koma & fot skra Sambandsins yfir
nyfaedi i samraeemi vid reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) 2015/2283 um nyfaedi (Stjtid. ESB L 351, 30.12.2017, bls. 72).
Tilskipun Evropupingsins og radsins 2002/46/EB fra 10. jini 2002 um samremingu laga adildarrikjanna um faedubdtarefni (Stjtid. EB
L 183, 12.7.2002, bls. 51).

Ynsect NL B.V. 2018, 2019, 2020 og 2021 (6birt).

Ynsect NL B.V. 2019 og 2020 (6birt).

Ynsect NL B.V. 2018 og 2019 (6birt).

Ynsect NL B.V. 2021 (6birt).

Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evropu 2022 20(7), 7325.
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7) [ visindalegu aliti sinu komst Matvaeladryggisstofnunin ad peirri nidurstodu ad vid tillogd notkunarskilyrdi varu lirfur
Alphitobius diaperinus i frystu formi, deigformi, purrkudu formi og duftformi druggar vid tillagt notkunarmagn. I aliti
Matveeladryggisstofnunarinnar eru pvi tilgreindar naegar forsendur til ad akvarda ad lirfur Alphitobius diaperinus i frystu
formi, deigformi, purrkudu formi og duftformi, vid metin notkunarskilyrdi, uppfylli skilyrdin fyrir setningu beirra &
markad i samraemi vid 1. mgr. 12. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283.

8) [ pvi visindalega 4liti komst Matvaeladryggisstofnunin einnig ad peirri nidurstédu, 4 grundvelli takmarkadra birtra gagna
um feeduofnami sem tengist skordyrum, ad neysla a4 nyfaedinu geti framkallad frumnamingu og ofnaemisvidbrogd vid
protinum 0r dritbjollum. Matveeladryggisstofnunin meelti med pvi ad gerdar yrou frekari rannsoknir & ofneemisvirkni
lirfa Alphitobius diaperinus.

9) Sem svar vid tilmelum Matvaladryggisstofnunarinnar er framkvaemdastjornin sem stendur ad kanna leidir til ad gera
naudsynlegar rannsoknir & ofnemisvirkni lirfa Alphitobius diaperinus. Pangad til Matvaladryggisstofnunin hefur lokid
mati & gdgnunum sem fast ur rannsoknunum og ad teknu tilliti til pess ad hingad til hafa gégn sem tengja neyslu a lirfum
Alphitobius diaperinus beint vid tilvik frumnemingar og ofnemis verid ofullnegjandi telur framkvemdastjornin ad
ekki atti ad faera inn sérstakar kréfur um merkingu, ad pvi er vardar hugsanlega getu lirfa Alphitobius diaperinus til ad
valda frumnamingu, i skra Sambandsins yfir leyft nyfaedi.

10) 1 visindalegu 4liti sinu fjalladi Matvaeladryggisstofnunin einnig um pad ad neysla a lirfum Alphitobius diaperinus geti
valdid ofnemisviobrogdum hja folki sem er med ofnemi fyrir krabbadyrum og rykmaurum. Enn fremur benti
Matvaladryggisstofnunin 4 ad fleiri ofneemisvaldar geetu komid fyrir i nyfaedinu ef pessir ofneemisvaldar eru fyrir hendi
i naringarefnablondunni sem er gefin skordyrunum. bvi pykir rétt ad lirfur Alphitobius diaperinus 1 frystu formi,
deigformi, purrkudu formi og duftformi sem slikar og matveli sem innihalda paer séu merkt 4 videigandi hatt i samraemi
vid 9. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283.

11)  Einstaklingar undir 18 ara aldri atti ekki ad neyta fadubotarefna sem innihalda lirfur Alphitobius diaperinus i duftformi
og pvi atti ad setja krofu um merkingar til ad upplysa neytendur um pad 4 tilhlyodilegan hatt.

12)  Matveeladryggisstofnunin tok fram i visindalegu aliti sinu ad nidurstdour hennar um Oryggi nyfedisins byggoust a
greiningargdgnum um samsetningu nyfzedisins, rannsoknum & stodugleika nyfedisins, rannsokn i glasi & protin-
meltanleika og 90 daga rannsokn & halflangvinnum eiturhrifum sem umsakjandinn lagdi fram, en an peirra hefdi hin
ekki getad lagt mat 4 nyfedid og komist ad nidurstéou sinni.

13)  Framkvamdastjornin for pess 4 leit vid umsakjandann ad hann skyrdi nanar framlagdan rokstudning ad pvi er vardar
kr6fu hans um einkaleyfisvernd vegna pessara rannsokna og ad hann skyrdi nanar krofu sina um einkarétt 4 ad visa til
peirra i samraemi vid b-1id 2. mgr. 26. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283.

14)  Umszkjandinn lysti pvi yfir ad hann hafi haft einkaleyfisvernd og einkarétt vardandi tilvisanir i visindagdgnin Ur
pessum ranns6knum pegar hann lagdi umsoknina fram.

15)  Framkvamdastjornin mat allar upplysingarnar sem umsakjandinn lagdi fram og taldi ad hann hefdi fert fullnaegjandi
sannanir fyrir pvi ad kroéfurnar, sem melt er fyrir um i 2. mgr. 26. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283, veru uppfylltar. Af
peim s6kum ettu visindagégnin um samsetningu nyfadisins, rannsoknirnar & stoougleika nyfedisins, rannsoknin i glasi
4 protinmeltanleika og 90 daga rannsoknin 4 halflangvinnum eiturhrifum ad njéta verndar i samraemi vid 1. mgr. 27. gr.
reglugerdar (ESB) 2015/2283. Til samremis vid pad tti eingdngu umsekjandanum ad vera heimilt ad setja lirfur
Alphitobius diaperinus i frystu formi, deigformi, purrkudu formi og duftformi 4 markad innan Sambandsins i fimm ar
fra gildistoku pessarar reglugerdar.

16)  Hins vegar kemur takmoérkun & leyfi fyrir lirfum Alphitobius diaperinus i frystu formi, deigformi, purrkudu formi og
duftformi og & tilvisunum i visindagdgnin sem finna ma i skra umsakjandans eingdngu vid notkun hans ekki i veg fyrir
a0 sidari umsakjendur saki um leyfi til ad setja sama nyfadid & markad, ad pvi tilskildu ad vidkomandi umsokn byggist
4 upplysingum sem fengnar eru med 16gmaetum haetti til studnings sliku leyfi.
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17)  bvi pykir rétt ad feersla lirfa Alphitobius diaperinus 1 frystu formi, deigformi, purrkudu formi og duftformi sem nyfedi 4
skra Sambandsins yfir nyfedi innihaldi upplysingarnar sem um getur i 3. mgr. 9. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283.

18)  Fera atti lirfur Alphitobius diaperinus i frystu formi, deigformi, purrkudu formi og duftformi a skrda Sambandsins yfir
nyfedi sem sett er fram i framkvaemdarreglugerd (ESB) 2017/2470. bvi etti ad breyta vidaukanum vid fram-
kvemdarreglugerd (ESB) 2017/2470 til samramis vid pad.

19)  Radstafanirnar, sem kvedid er & um i pessari reglugerd, eru i samraemi vid alit fastanefndarinnar um pléntur, dyr,
matveli og fodur.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1. gr.

1. Leyft er a0 setja lirfur Alphitobius diaperinus (dritbjalla) i frystu formi, deigformi, purrkudu formi og duftformi & markad
innan Sambandsins.

Lirfur Alphitobius diaperinus 1 frystu formi, deigformi, purrkudu formi og duftformi skulu ferdar 4 skra Sambandsins yfir
nyfaedi sem sett er fram 1 framkvaemdarreglugerd (ESB) 2017/2470.

2. Vidaukanum vid framkveemdarreglugerd (ESB) 2017/2470 er breytt i samraemi vid vidaukann vid pessa reglugerd.
2. gr.

Einungis fyrirteekinu ,,Ynsect NL B.V.“ (9) er leyfilegt ad setja nyfaedid, sem um getur i 1. gr., 4 markad i Sambandinu i fimm
ar fra gildistokudegi pessarar reglugerdar nema sidari umsakjanda hlotnist leyfi fyrir nyfaedinu an tilvisunar i visindagdgnin
sem eru verndud skv. 3. gr. eda med sampykki ,,Ynsect NL B.V.*.

3. gr.

Ekki skal nota visindagdgnin sem eru i umsoknarskranni og uppfylla skilyrdin sem melt er fyrir um i 2. mgr. 26. gr.
reglugerdar (ESB) 2015/2283 1 pagu sidari umsakjanda i 5 ar fra gildistokudegi pessarar reglugerdar nema med sampykki
»Ynsect NL B.V.“.

4. gr.

Reglugerd pessi 60last gildi a tuttugasta degi eftir ad hun birtist i Stjornartidindum Evropusambandsins.

Reglugerd pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 61lum adildarrikjunum an frekari 16gfestingar.

Gjort 1 Brussel 5. jantiar 2023.

Fyrir hond framkvemdastjornarinnar,

Ursula VON DER LEYEN

forseti.

(%) Heimilisfang: Harderwijkerweg 141B, 3852 AB Ermelo, Hollandi.



VIDAUKI

Vidaukanum vid framkvemdarreglugerd (ESB) 2017/2470 er breytt sem hér segir:

1) Eftirfarandi feerslu er baett viod 1 toflu 1 (Leyft nyfaedi):

Sértaekar viobotarkrofur vardandi

Leyft nyfaedi Med hvada skilyrdoum er heimilt ad nota nyfadid . Adrar krofur Gagnavernd
merkingu
LLirfur Alphitobius| Tilgreindur matvealaflokkur Hamarksgildi (g/100 g) Heiti nyfaedisins, sem kemur Leyft 26.1.2023. Dbessi skraning
diaperinus (dritbjalla) i fram 4 merkimida matvela sem byggist a4 einkaleyfisverndudum

frystu formi, deigformi,
purrkudou formi og
duftformi

Kornstangir

25 (purrkad form)
25 (duftform)

Braud og smabraud

20 (duftform)

Unnar kornvorur og morgunverdar-
korn

10 (purrkad form)
10 (duftform)

Grautur

15 (duftform)

Forblondur (purrar) fyrir bakadar 10 (duftform)
vorur
burrkadar vorur ad stofni til ur pasta 10 (duftform)

Vorur ad stofni til r fylltu pasta

28 (fryst form eda deigform)
10 (duftform)

Mysuduft

35 (duftform)

Stpur

15 (duftform)

Réttir ad stofni til ur korni, réttir ad
stofni til ur pasta

5 (duftform)

Réttir ad stofni til ar flatbokum

5 (purrkad form)
5 (duftform)

Nudlur

10 (duftform)

Nasl annad en kartofluflogur

10 (purrkad form)
10 (duftform)

innihalda pad, skal vera ,Lirfur
Alphitobius (drit-
bjalla) 1 frystu formi/deigformi®,
eda ,Lirfur Alphitobius diaper-
(dritbjalla) 1 purrkudu
formi/duftformi, eftir pvi hvada
form er notad.

diaperinus

inus

A merkimida feedubbtarefna sem
innihalda nyfedid skal
yfirlysing pess efnis ad einstak-
lingar undir 18 4ara aldri skuli
ekki neyta pessara faedubotarefna.

vera

A merkimida matvala sem inni-
halda lirfur Alphitobius diaper-
inus (dritbjalla) 1 frystu formi,
deigformi, purrkudu formi og
duftformi skal vera yfirlysing
pess efnis ad petta innihaldsefni
geti valdid ofnaemisvidbrogdum
hja neytendum sem eru med
pekkt ofnaemi fyrir krabbadyrum
og afurdbum ur peim og fyrir
rykmaurum.

birtast
nalegt listanum yfir innihalds-

bessi  yfirlysing  skal

efnin.

visindagdgnum sem njota verndar i
samremi vid 26. gr. reglugerdar
(ESB) 2015/2283.

Umsakjandi: Ynsect NL B.V,
Harderwijkerweg 141B, 3852 AB
Ermelo, Holland.

A timabilinu sem gagnaverndin
varir er einungis Ynsect NL B.V.
leyfilegt ad setja nyfedid 4 markad
Sambandsins nema
umsekjandi, sem leggur sidar fram
umsokn, afli leyfis fyrir nyfedinu
an tilvisunar til einkaleyfisvernd-
njota
verndar i samremi vid 26. gr.
reglugerdar (ESB) 2015/2283 eda
med sampykki Ynsect NL B.V.

innan

adra visindagagna sem

Lokadagur gagnaverndar:

26.1.2028.«
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Franskar kartoflur/kart6fluflogur 10 (duftform)
Stokkt kex og braudstangir 10 (duftform)
Hnetusmjor 15 (duftform)
Tilbunar bragdmiklar samlokur 20 (duftform)
Unnar kjotvorur 14 (fryst form eda deigform)
5 (duftform)
Kjothlidsteedur 40 (fryst form eda deigform)
15 (duftform)
Mjo6lkur- og mjolkurvoruhlidstedur 10 (duftform)
Stukkuladisaelgaeti 5 (duftform)
Feedubotarefni eins og skilgreint er i 4g/dag (duftform)
tilskipun 2002/46/EB sem eru atlud

fyrir fullordid f6lk

2) Eftirfarandi feerslu er beett vid i toflu 2 (Nakvem skilgreining):

Leyft nyfaedi

Nakvaem skilgreining

,HLirfur Alphitobius diaperinus
(dritbjalla) i frystu formi, deig-
formi, purrkudu formi og duft-
formi

Lysing/Skilgreining:

Nyfedid samanstendur af heilum dritbjollum i frystu formi, deigformi, purrkudu formi og duftformi. Heitid ,,dritbjalla® visar til lirfuforms Alphitobius
diaperinus, skordyrategundar sem tilheyrir ettinni Tenebrionidae (mjolbjollusett).

Dritbjollurnar eru atladar til manneldis 1 heilu lagi, engir hlutar eru fjarleegdir.

Atlunin er ad setja nyfeedid a markad i fjorum mismunandi formum: i. heilar snéggsodnar og frystar lirfur Alphitobius diaperinus (lirfur Alphitobius
diaperinus 1 frystu formi), ii. deig ur heilum sndggsodnum, méludum og frystum lirfum Alphitobius diaperinus (lirfur Alphitobius diaperinus i deigformi), iii.
heilar sndggsodnar og frostpurrkadar lirfur Alphitobius diaperinus (lirfur Alphitobius diaperinus 1 purrkudu formi) og iv. duft ur heilum snéggsodnum,
frostpurrkudum og méludum lirfum Alphitobius diaperinus (lirfur Alphitobius diaperinus i duftformi).

Gerd er krafa um a.m.k. sélarhringsfostu til ad gera lirfunum kleift ad teema parmana adur en skordyrin eru aflifud med hitamedhondlun.
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Eiginleikar/samsetning (lirfur Alphitobius diaperinus i frystu formi eda
deigformi):

Aska (% massahlutfall): < 1,5

Raki (% massahlutfall): 65-80

Hraprotin (N x 6,25) (% massahlutfall): 12-25
Meltanleg kolvetni (% massahlutfall): 0,4-2
Fita (% massahlutfall): 5-12

Peroxidtala (meq O2/kg fitu): <0,2
Faoutrefjar (% massahlutfall): 1-4

(*)Kitin (% massahlutfall): 1,0-2,6
Pungmilmar:

Bly: <0,1 mg/kg

Kadmium: < 0,05 mg/kg

Sveppaeitur:

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

Okratoxin A: < 1 pg/kg
Orverufradilegar vidmidanir:

Heildarfjoldi 6rvera vid lofthad skilyrdi: < 103 (**)CFU/g
Ger- og myglusveppir: < 100 CFU/g

Escherichia coli: <50 CFU/g

Salmonella spp.: Finnst ekki i 25 g

Listeria monocytogenes: Finnst ekki 125 g

Sulfitafoxandi loftfirrdar bakteriur: <30 CFU/g

Bacillus cereus: <100 CFU/g

Idrabakteriur: < 100 CFU/g

Kéagulasajakveedir klasakokkar: < 100 CFU/g

Eiginleikar/samsetning (lirfur Alphitobius diaperinus i purrkudu formi eda
duftformi):

Aska (% massahlutfall): <5

Raki (% massahlutfall): 1-5

Hraproétin (N x 6,25) (% massahlutfall): 50-70
Meltanleg kolvetni (% massahlutfall): 1,5-3,5
Fita (% massahlutfall): 20-35

Peroxidtala (meq O2/kg fitu): <5

Faoutrefjar (% massahlutfall): 3-6

(*)Kitin (% massahlutfall): 3,0-9,1
Pungmailmar:

Bly: <0,1 mg/kg

Kadmium: < 0,05 mg/kg
Sveppaeitur:
Aflatoxin (summa B1, B2, G1, G2): <4 pg/kg

Aflatoxin B1 (pg/kg): <2
Deoxynivalenol: <200 ng/kg

Okratoxin A: < 1 pg/kg
Orverufrzdilegar viomidanir:

Heildarfjoldi 6rvera vid lofthad skilyrdi: < 103 CFU/g
Ger- og myglusveppir: < 100 CFU/g

Escherichia coli: <50 CFU/g

Salmonella spp.: Finnst ekki i 25 g

Listeria monocytogenes: Finnst ekki 125 g
Sulfitafoxandi loftfirrdar bakteriur: <30 CFU/g
Bacillus cereus: <100 CFU/g

[drabakteriur: < 100 CFU/g

Kéagulasajakveedir klasakokkar: < 100 CFU/g

(*) Kitin reiknad sem ADF (strt saputréni) (e. Acid Detergent Fibre)
(**) CFU: Pyrpingamyndandi einingar.*
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