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REGLAMENTO DE EJECUCION (UE) 2022/188 DE LA COMISION
de 10 de febrero de 2022

por el que se autoriza la comercializacion de las formas congelada, desecada y en polvo de Acheta
domesticus como nuevo alimento con arreglo al Reglamento (UE) 2015/2283 del Parlamento
Europeo y del Consejo y se modifica el Reglamento de Ejecucién (UE) 2017/2470 de la Comisién

(Texto pertinente a efectos del EEE)

LA COMISION EUROPEA,

Visto el Tratado de Funcionamiento de la Unién Europea,

Visto el Reglamento (UE) 2015/2283 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 25 de noviembre de 2015, relativo a los
nuevos alimentos, por el que se modifica el Reglamento (UE) n.° 1169/2011 del Parlamento Europeo y del Consejo y se
derogan el Reglamento (CE) n.° 258/97 del Parlamento Europeo y del Consejo y el Reglamento (CE) n.° 1852/2001 de la
Comision ('), y en particular su articulo 12,

Considerando lo siguiente:

(1)

El Reglamento (UE) 2015/2283 dispone que solo pueden comercializarse en la Unién los nuevos alimentos
autorizados e incluidos en la lista de la Unidn.

Con arreglo al articulo 8 del Reglamento (UE) 2015/2283, se adopt el Reglamento de Ejecucion (UE) 2017/2470 de
la Comisién (2), por el que se establece la lista de la Unién de nuevos alimentos autorizados.

El 28 de diciembre de 2018, la empresa Fair Insects B.V. («solicitante») present6 a la Comision, de conformidad con el
articulo 10, apartado 1, del Reglamento (UE) 2015/2283, una solicitud para comercializar en la Unién las formas
congelada, desecada y en polvo de Acheta domesticus (grillo doméstico) como nuevo alimento. En la solicitud se
pedia que Acheta domesticus entero, en las formas congelada, desecada y en polvo (molido), pudiera utilizarse como
aperitivo y como ingrediente alimentario en varios productos alimenticios destinados a la poblacién general.

El solicitante también present a la Comisiéon una solicitud de proteccién de la informacién con derecho de
propiedad registrado en relaciéon con diversos datos cientificos presentados en apoyo de la solicitud, a saber, la
descripcion detallada del proceso de produccion (), los resultados de andlisis inmediatos (%), los datos analiticos
sobre contaminantes (°), los resultados de los estudios de estabilidad (%), los datos analiticos sobre los pardmetros
microbioldgicos (), la informacién sobre las ventas de la empresa del nuevo alimento (), los resultados de los
ensayos de solubilidad del nuevo alimento para el estudio de genotoxicidad (°), los resultados de los estudios de
digestibilidad de las proteinas (*°) y el estudio de citotoxicidad|toxicidad celular ().

De conformidad con el articulo 10, apartado 3, del Reglamento (UE) 2015/2283, el 4 de septiembre de 2019 la
Comisién consulté a la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria (<Autoridad») y le pidi6 que emitiese un
dictamen cientifico previa evaluacién de Acheta domesticus (grillo doméstico) congelado y desecado como nuevo
alimento.

DOL 327 de 11.12.2015, p. 1.

Reglamento de Ejecucién (UE) 2017/2470 de la Comision, de 20 de diciembre de 2017, por el que se establece la lista de la Union de
nuevos alimentos, de conformidad con el Reglamento (UE) 2015/2283 del Parlamento Europeo y del Consejo, relativo a los nuevos
alimentos (DO L 351 de 30.12.2017, p. 72).

Fair Insects B.V. 2017 y 2019 (no publicado).

Fair Insects B.V. 2018 y 2019 (no publicado).

Fair Insects B.V. 2018 y 2019 (no publicado).

Fair Insects B.V. 2018 y 2019 (no publicado).

Fair Insects B.V. 2018 y 2019 (no publicado).

Fair Insects B.V. 2018 (no publicado).

Fair Insects B.V. 2018 (no publicado).
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(6)  El 7 de julio de 2021, la Autoridad, de conformidad con los requisitos del articulo 11 del Reglamento (UE)
2015/2283, adoptd su dictamen cientifico «Safety of frozen and dried formulations from whole house crickets
(Acheta domesticus) as a Novel food pursuant to Regulation (EU) 2015/2283» [Seguridad de las preparaciones
congelada y desecada de grillos domésticos enteros (Acheta domesticus) como nuevo alimento, etc.] (*?).

(7)  En su dictamen, la Autoridad concluy6 que las formas congelada, desecada y en polvo de Acheta domesticus son
seguras con arreglo a los usos y niveles de uso propuestos. Por tanto, el dictamen de la Autoridad proporciona
motivos suficientes para establecer que las formas congelada, desecada y en polvo de Acheta domesticus, en las
condiciones de uso evaluadas, cumplen los requisitos para su comercializacién de conformidad con el articulo 12,
apartado 1, del Reglamento (UE) 2015/2283.

(8) A partir de un niimero limitado de pruebas publicadas sobre alergias alimentarias relacionadas con los insectos en
general, que asocian de manera equivoca el consumo de Acheta domesticus a varios casos de anafilaxis, y de pruebas
que demuestran que Acheta domesticus contiene proteinas potencialmente alergénicas, la Autoridad concluy6 en su
dictamen que el consumo de este nuevo alimento puede causar sensibilizacion a las proteinas de Acheta domesticus.
La Autoridad recomendé profundizar en la investigacién sobre la alergenicidad de Acheta domesticus.

(9)  Enrespuesta a la recomendacion de la Autoridad, la Comision estd estudiando en la actualidad maneras de proceder
a la necesaria investigacion sobre la alergenicidad de Acheta domesticus. Hasta que la Autoridad evalte los datos
obtenidos por la investigaciéon datos y considerando que, hasta la fecha, las pruebas que vinculan directamente el
consumo de Acheta domesticus con los casos de sensibilizacién primaria y alergias n son concluyentes, la Comisién
considera que en la lista de la Uni6én de nuevos alimentos autorizados no deben incluirse requisitos de etiquetado
especificos en relacién con su potencial para causar una sensibilizacion primaria.

(10) La Autoridad, en su dictamen, también consideré que el consumo de las formas congelada, desecada y en polvo de
Acheta domesticus podia causar reacciones alérgicas a las personas con alergia a los crustdceos, los moluscos o los
dcaros. Sefial6, ademds, que otros alérgenos podian acabar encontrandose en el nuevo alimento si estaban presentes
en el sustrato con el que se alimentaba a los insectos. Por tanto, es conveniente que las formas congelada, desecada y
en polvo de Acheta domesticus puestas a disposicion del consumidor como tales y los alimentos que las contengan se
etiqueten adecuadamente de conformidad con los requisitos contemplados en el articulo 9 del Reglamento (UE)
2015/2283.

(11) En su dictamen cientifico, la Autoridad sefialé que su conclusion sobre la seguridad del nuevo alimento se basaba en
una descripcién detallada del proceso de produccion, los resultados de andlisis inmediatos, los datos analiticos sobre
contaminantes, los resultados de los estudios de estabilidad, los datos analiticos sobre los pardmetros
microbioldgicos, la informacién sobre las ventas de la empresa del nuevo alimento, los resultados de los ensayos de
solubilidad del nuevo alimento para el estudio de genotoxicidad, los resultados de los estudios de digestibilidad de
las proteinas y el estudio de citotoxicidad/toxicidad celular; también sefial6 que no habria podido llegar a esta
conclusion sin los datos de los informes no publicados de los estudios contenidos en el expediente del solicitante.

(12) La Comisién pidié al solicitante mds aclaraciones sobre la justificacién aportada en relacién con su alegacion de
derechos de propiedad sobre estos datos y que aclarase su afirmacion de tener un derecho exclusivo para remitirse a
ellos, de conformidad con el articulo 26, apartado 2, letra b), del Reglamento (UE) 2015/2283.

(13) El solicitante declar6 que, en el momento en que presenté la solicitud, tenfa derechos de propiedad y derechos
exclusivos para remitirse a los datos de la descripcion detallada del proceso de produccién, los resultados de anélisis
inmediatos, los datos analiticos sobre contaminantes, los resultados de los estudios de estabilidad, los datos analiticos
sobre los pardmetros microbioldgicos, la informacion sobre las ventas de la empresa del nuevo alimento, los
resultados de los ensayos de solubilidad del nuevo alimento para el estudio de genotoxicidad, los resultados de los
estudios de digestibilidad de las proteinas y el estudio de citotoxicidad/toxicidad celular y que, por consiguiente,
ningun tercero puede utilizarlos ni acceder o remitirse a ellos legalmente.

(") «Safety of frozen and dried formulations from whole house crickets (Acheta domesticus) as a Novel food pursuant to Regulation (EU)
2015/2283», EFSA Journal 2021:19(8):6779.
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(14) La Comision evalud toda la informacion facilitada por el solicitante y considerd que este habia demostrado de
manera suficiente el cumplimiento de los requisitos establecidos en el articulo 26, apartado 2, del Reglamento (UE)
2015/2283. Por lo tanto, los datos de la descripcion detallada del proceso de produccion, los resultados de andlisis
inmediatos, los datos analiticos sobre contaminantes, los resultados de los estudios de estabilidad, los datos
analiticos sobre los pardmetros microbioldgicos, la informacion sobre las ventas de la empresa del nuevo alimento,
los resultados de los ensayos de solubilidad del nuevo alimento para el estudio de genotoxicidad, los resultados de
los estudios de digestibilidad de las proteinas y el estudio de citotoxicidad/toxicidad celular contenidos en el
expediente del solicitante, en los que la Autoridad bas6 su conclusion sobre la seguridad del nuevo alimento y sin
los cuales no habria podido evaluar el nuevo alimento, no deben utilizarse en beneficio de ningtin solicitante
posterior durante un periodo de cinco afios a partir de la fecha de entrada en vigor del presente Reglamento. Por
consiguiente, durante ese perfodo tinicamente debe autorizarse al solicitante a comercializar en la Unidn las formas
congelada, desecada y en polvo de Acheta domesticus.

(15) No obstante, limitar al uso exclusivo del solicitante la autorizacion de las formas congelada, desecada y en polvo de
Acheta domesticus y el derecho a remitirse a los estudios incluidos en el expediente del solicitante no impide que
otros solicitantes puedan presentar solicitudes de autorizacién de comercializacién del mismo nuevo alimento si su
solicitud estd basada en informacion obtenida legalmente que justifique la autorizacion.

(16) Procede, por tanto, modificar el anexo del Reglamento de Ejecucién (UE) 2017/2470 en consecuencia.

(17) Las medidas previstas en el presente Reglamento se ajustan al dictamen del Comité Permanente de Vegetales,
Animales, Alimentos y Piensos.

HA ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

Articulo 1

1. Las formas congelada, desecada y en polvo de Acheta domesticus especificadas en el anexo del presente Reglamento se
incluirdn en la lista de la Unién de nuevos alimentos autorizados establecida en el Reglamento de Ejecucién (UE)
2017/2470.

2. Durante un periodo de cinco afios a partir de la fecha de entrada en vigor del presente Reglamento, solo el solicitante
inicial:

empresa: Fair Insects B.V.;
direccién: Industriestraat 3, 5107 NC Dongen, Paises Bajos,

estard autorizado a comercializar en la Unién el nuevo alimento contemplado en el apartado 1, a menos que un solicitante
posterior obtenga autorizacién para el nuevo alimento sin remitirse a los datos protegidos con arreglo al articulo 2 del
presente Reglamento o con el acuerdo de Fair Insects B.V.

3. Enlalista de la Unién contemplada en el apartado 1, la entrada incluird las condiciones de uso y los requisitos de
etiquetado que figuran en el anexo del presente Reglamento.

Articulo 2

Los estudios contenidos en el expediente de solicitud a partir de los cuales la Autoridad ha evaluado el nuevo alimento
contemplado en el articulo 1, estudios que el solicitante afirma que son de su propiedad y sin los cuales el nuevo alimento
no podria haber sido autorizado, no se utilizardn en beneficio de un solicitante posterior durante un periodo de cinco afios
a partir de la fecha de entrada en vigor del presente Reglamento sin el acuerdo de Fair Insects B.V.

Articulo 3

El anexo del Reglamento de Ejecucion (UE) 20172470 se modifica de conformidad con el anexo del presente Reglamento.
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Articulo 4

El presente Reglamento entrard en vigor a los veinte dias de su publicacién en el Diario Oficial de la Unidn Europea.

El presente Reglamento serd obligatorio en todos sus elementos y directamente aplicable en cada
Estado miembro.

Hecho en Bruselas, el 10 de febrero de 2022.

Por la Comisién
La Presidenta
Ursula VON DER LEYEN



El anexo del Reglamento de Ejecucién (UE) 2017/2470 se modifica como sigue:

ANEXO

1) En el cuadro 1 (Nuevos alimentos autorizados) se inserta la entrada siguiente:

Nuevo alimento

Condiciones en las que puede utilizarse el nuevo alimento

Requisitos especificos de etiquetado

Otros requisitos

Proteccién de datos

autorizado adicionales
Contenido mdximo (g/100 g) | 1. La denominacién del nuevo ali- Autorizado el 3 de marzo de 2022.
(comercializado como tal o mento en.el etiq.u(.atado delos pro- Esta i,n.clusiér.l se basa en pruebas
reconstituido segéin las ins- ductos ahm}ent1c1os que lo con- aent{ﬁcas sujetas a der‘ech(ﬁ de
Categoria especifica de alimentos trucciones) tengan serd “Acheta domesticus propiedad y en datos cientificos
(grillo doméstico) congelado” o protegidos de conformidad con el
Desecado o “Acheta domesticus (grillo domésti- articulo 26 del Reglamento (UE)
Congelado en polvo co) desecadofen polvo”, depen- 2015/2283.
diendo de la forma utilizada. . )
Formas congelada, desecada y en polvo Solicitante: Fair Insects B.V.,
de Acheta domesticus . . Industriestraat 3, 5107 NC Dongen,
. Eletiquetado de los productos ali- Paises Bajos.
Productos proteicos, excepto los 40 20 menticios que contengan las for- ) »
sucedaneos de carne mas congelada, desecada o en Durante el pe.rlodo de proteccién de
Formas 1 polvo de Acheta domesticus (grillo datos, solo Fair Insects B.V. estd
congelada, Panes y panecillos 30 10 domést,ico) debers llevar una de- aut.o’r1zaldo a corri.eraahzar enla
desecaday en |Productos de panaderfa, barritas de claragon que indique que este o onon < rllu etv ota 1me1:to., ; m;:tn o
polvo de cereales y productos a base de pastas 30 15 gred1e11te. puede causar 1 caccio- que uh socitante posterior obteniga
Acheta rellenas nes alérgicas a los consumidores autorizacion para este nuevo
domesticus con alergias conocidas a los crus- ahme}n.to sin remitirse a las pruebas
(grillo Galletas 30 8 ticeos y moluscos y a sus produc- c1ent%f1cas sujetas a derechos de
domeéstico) tos, o a los 4caros del polvo. propledad oalos datog cientificos
Productos a base de pastas (secas) 3 1 protegidos de conformidad con el
Esta declaracion figurard muy articulo 26 del Reglamento (UE)
Sopas y concentrados o polvos de sopa 20 5 cerca de la lista de ingredientes. 2015/2283 o con el acuerdo de Fair
Productos elaborados a base de patata; Insects B.V.
platos a base de leguminosas y hqrtalizas 15 5 Fecha en la que finaliza la proteccién
y productos a base de pastas o pizza de datos: 3 de marzo de 2027».
Aperitivos a base de harina de maiz 40 20
Bebidas similares a la cerveza, mezclas
. o 1 1
para bebidas alcohdlicas
Frutos secos, semillas oleaginosas y 40 ’5
garbanzos

(A4 Iaran!

[ s3]

eadoang uorun e[ 3p [EYQ OLEI]

€11/0€ 1



Salsas 30 10
Preparados de carne 40 16
Suceddneos de carne 80 50
Articulos de chocolate 30 10
Productos a base de leche fermentada 15 5
congelados

2) En el cuadro 2 (Especificaciones), se inserta la entrada siguiente:

Nuevos alimentos autorizados

Especificaciones

«Formas congelada, desecada y en
polvo de Acheta domesticus (grillo
doméstico)

Descripcion/Definiciéon:

El nuevo alimento consiste en las formas congelada, desecada y en polvo de grillos domésticos enteros. Se entiende por “grillo doméstico”, el
adulto de Acheta domesticus, una especie de insecto perteneciente a la familia de los grillidos.

El nuevo alimento estd destinado a ser comercializado de tres formas diferentes, a saber: i) Acheta domesticus entero, procesado térmicamente y
congelado (AD congeladoy); ii) Acheta domesticus entero, procesado térmicamente y liofilizado (AD desecado), y iii) Acheta domesticus entero,
procesado térmicamente, liofilizado y molido (AD entero en polvo).

Antes de matar a los insectos por congelacion, es necesario un periodo de ayuno minimo de 24 horas para que los adultos puedan eliminar el

contenido del intestino.

Caracteristicas/Composicién (AD congelado):
Cenizas (% p/p): 0,6-1,2
Humedad (% p/p): 76-82
Proteina cruda (N x 6,25) (% p/p): 12-21
Hidratos de carbono digestibles (% p/p): 0,1-2
Grasa (% p/p): 3-12
de la cual saturada (% p|p): 36-45
Indice de peroxidos (mEq O,[kg de grasa): < 5
Fibra alimentaria (% p/p): 0,8-3
*Quitina (% p/p): 0,7-3,0
Metales pesados:
Plomo: < 0,05 mg/kg
Cadmio: < 0,06 mg/kg
Micotoxinas:
Aflatoxinas (Suma de B1, B2, G1 y G2): < 4 ug/kg

Caracteristicas/Composicién (AD desecado o en polvo):
Cenizas (% p/p): 2,9-5,1
Humedad (% p/p): < 5
Proteina cruda (N x 6,25) (% p/p): 55-65
Hidratos de carbono digestibles (% p[p): 1-4
Grasa (% p/p): 29-35
de la cual saturada (% p[p): 36-45
Indice de peréxidos (mEq O,[kg de grasa): < 5
Fibra alimentaria (% p/p): 3-6
*Quitina (% p/p): 5,3-10,0
Metales pesados:
Plomo: < 0,05 mg/kg
Cadmio: < 0,06 mg/kg
Micotoxinas:
Aflatoxinas (Suma de B1, B2, G1 y G2): < 4 ug/kg
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Aflatoxina B1 (ug/kg): < 2
Deoxinivalenol: < 200 pg/kg
Ocratoxina A: < 1 pg/kg

Dioxinas y PCB similares a dioxinas:

Suma de dioxinas y PCB similares a dioxinas UB, ( **OMS,o9s PCDD/F-
PCB-TEQ): < 1,25 pg/g grasa

Criterios microbioldgicos:

Recuento total de colonias aerobias: < 10° UFC ***/g
Levaduras y mohos: < 100 UFC/g

Escherichia coli: < 50 UFC|g

Salmonella spp.: Ausencia en 25 g

Listeria monocytogenes: Ausencia en 25 g

Anaerobios sulfito-reductores: < 30 UFC[g

Bacillus cereus (presuncién): < 100 UFC/g
Enterobacterias (presuncién): < 100 UFC/g

Estafilococos coagulasa positivos: < 100 UFC/g

Aflatoxina B1 (ug/kg): < 2
Deoxinivalenol: < 200 pg/kg
Ocratoxina A: < 1 pg/kg

Dioxinas y PCB similares a dioxinas:

Suma de dioxinas y PCB similares a dioxinas UB, ( **OMS,49s PCDD/F-
PCB-TEQ): < 1,25 pg/g grasa

Criterios microbioldgicos:

Recuento total de colonias aerobias: < 10° UFC/g
Levaduras y mohos: < 100 UFC/g

Escherichia coli: < 50 UFC|g

Salmonella spp.: Ausencia en 25 g

Listeria monocytogenes: Ausencia en 25 g
Anaerobios sulfito-reductores: < 30 UFC[g
Bacillus cereus (presuncion): < 100 UFC[g
Enterobacterias (presuncién): < 100 UFC/g

Estafilococos coagulasa positivos: < 100 UFC/g

*  La fibra alimentaria puede no incluir quitina, debido a los diferentes métodos analiticos.
** Limite superior de la suma de policlorodibenzo-para-dioxinas (PCDD), policlorodibenzofuranos (PCDF) y policlorobifenilos (PCB) similares a las dioxinas, expresada en equivalentes tdxicos de la
Organizacién Mundial de la Salud (utilizando los factores de equivalencia de toxicidad de 2005 de esta Organizacion).

*#% JFC: unidades formadoras de colonias».
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