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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2020/443
ze dne 25. biezna 2020,

kterym se povoluje zména specifikaci nové potraviny vytazku z pSeniénych klickd (Triticum
aestivum) bohatého na spermidin podle nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2015/2283
a kterym se méni provadéci nafizeni Komise (EU) 2017/2470

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovéni Evropské unie,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2015/2283 ze dne 25. listopadu 2015 o novych potravindch,
o zméné nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 1169/2011 a o zru$eni nafizeni Evropského parlamentu a Rady
(ES) ¢. 258/97 a nafizeni Komise (ES) ¢. 18522001 (!), a zejména na ¢ldnek 12 uvedeného natizeni,

vzhledem k témto ddvodiim:

(1) Nafizeni (EU) 2015/2283 stanovi, Ze na trh v Unii sméji byt uvddény pouze nové potraviny povolené a zafazené na
seznam Unie.

(2)  Podle ¢lanku 8 nafizeni (EU) 2015/2283 bylo pfijato provddéci nafizeni Komise (EU) 2017/2470 (3, kterym se
zfizuje seznam Unie pro povolené nové potraviny.

(3)  Podle ¢lanku 12 nafizeni (EU) 2015/2283 rozhoduje Komise o povoleni a uvedeni nové potraviny na trh v Unii
a o aktualizaci seznamu Unie.

(4)  Dne 6. prosince 2017 informovala spolecnost TLL The Longevity Labs GmbH (dale jen ,Zadatel“) v souladu
s ¢ldnkem 5 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 258/97 () Komisi o svém zdméru uvést na trh vytazek
z pdeni¢nych klickt (Triticum aestivum) bohaty na spermidin jako novou slozku potravin. Proto byl vytazek
z pSeni¢nych klickti bohaty na spermidin zafazen na seznam Unie pro nové potraviny.

(5)  Dne 6. srpna 2019 podal Zadatel Komisi zddost o zménu specifikaci vytazku z pSenicnych klicki bohatého na
spermidin v souladu s ¢l. 10 odst. 1 nafizeni (EU) 2015/2283. Zadatel pozddal o zvySeni mnozstvi kadaverinu ze
souasné hodnoty < 0,1 ug/g na < 16,0 pg/g.

(6)  Zadatel svoji zddost odtivodiiuje tim, Ze zména je nezbytnd, aby byla zohlednéna pfirozend mnozstvi kadaverinu
dosahujici nejvyse < 16,0 pg/g, kterd jsou analyticky zjistitelnd v p3eni¢nych kliccich rostliny Triticum aestivum.
Soucasné povolené mnozstvi < 0,1 pg/g kadaverinu ve vytazku z pseni¢nych klickti bohatém na spermidin
piedstavuje mez detekce pomoci analytické metody, kterou zadatel uvedl v pavodnim ozndmeni chybné jako mez
specifikace pro kadaverin a kterd byla ndsledné zafazena do specifikaci pro tuto novou potravinu na seznamu Unie.

(7)  Kadaverin je diamin, ktery spolecné s histaminem, tyraminem a putrescinem patii do t¥{dy biogennich amind, které
vznikaji pfirozené jako vysledek bakteridlniho metabolismu bilkovin.

(8)  Zdravotni rizika biogennich amint posoudil Evropsky tfad pro bezpe¢nost potravin (dile jen ,uifad EFSA“) v roce
2011 (%. Ve svém védeckém stanovisku tfad EFSA uvedl, Ze analytické informace a tdaje o spotfebé potravin od
¢lenskych stdtd ukazuji, Ze kadaverin se vyskytuje v fadé potravin (alkoholickych ndpojich, kofenich, rybach
a rybich vyrobcich, masech, mléénych vyrobcich, zeleniné a vyrobcich ze zeleniny) v primérnych mnozstvich
nejvySe 184 mg/kg potraviny a Ze vysledny ptijem dosahuje nejvyse 116,1 mg kadaverinu denné.

() Ut vést. L 327,11.12.2015, s. 1.

() Provddéci nafizeni Komise (EU) 20172470 ze dne 20. prosince 2017, kterym se zfizuje seznam Unie pro nové potraviny v souladu
s naifzenfm Evropského parlamentu a Rady (EU) 2015/2283 o novych potravinich (U. vést. L 351, 30.12.2017, s. 72).

() Naiizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 258/97 ze dne 27. ledna 1997 o novych potravinich a novych slozkich potravin (U.
vést. L 43,14.2.1997,s. 1).

(*) EFSA Journal 2011; 9(10):2393.
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(9)  Vzhledem k tomu, Ze navrhovand maximalni mnozZstvi kadaverinu v nové potraviné a vysledny pifjem na zakladé
povolenych podminek pouziti nové potraviny budou pfinejmensim o tfi fddy nizsi nez mnozstvi kadaverinu, kterd
jsou piijimdna z bézné stravy, se Komise domnivd, Ze navrhované zmény mnozstvi kadaverinu ve specifikacich
vytazku z p3eni¢nych klickd bohatého na spermidin nepfedstavuji zménu posouzeni bezpecnosti, jez bylo
zakladem povoleni této nové potraviny, a Ze posouzeni bezpecnosti této Zadosti ze strany Gfadu EFSA v souladu
s ¢l. 10 odst. 3 nafizeni (EU) 2015/2283 neni nutné. Je proto vhodné zménit specifikace nové potraviny vytazku
z pSeni¢nych klickti bohatého na spermidin na mnozZstvi kadaverinu, které Zadatel pozaduje.

(10)  Priloha provadéciho nafizeni (EU) 20172470 by proto méla byt odpovidajicim zptisobem zménéna.

(11) Opatien{ stanovend timto nafizenim jsou v souladu se stanoviskem Stdlého vyboru pro rostliny, zvifata, potraviny
a krmiva,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1
Zapis na seznamu Unie pro povolené nové potraviny stanoveném v ¢lanku 6 natizeni (EU) 2015/2283, ktery je zafazen do
provadéciho nafizeni (EU) 2017/2470 a odkazuje na novou potravinu vytazek z pSenicnych klicka (Triticum aestivum) bohaty
na spermidin, se méni v souladu s ptilohou tohoto nafizeni.

Cldnek 2

Toto naifzeni vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhldseni v Urednim véstniku Evropské unie.

Toto nafizent je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouZzitelné ve vech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 25. bfezna 2020.

Za Komisi
piedsedkyné
Ursula VON DER LEYEN
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PRILOHA

V ptiloze provddéciho nafizeni (EU) 20172470 se zapis pro ,vytaZek z pSeni¢nych klicka (Triticum aestivum) bohaty na
spermidin“ v tabulce 2 (Specifikace) nahrazuje timto:

,Povolend novd potravina

Specifikace

Vytazek z pSeni¢nych klicka (Triticum
aestivum) bohaty na spermidin

Popis/definice:

Vytazek z pSeni¢nych klickd bohaty na spermidin se ziskdvd
z nefermentovanych nenaklicenych pseni¢nych klickd (Triticum aestivum)
procesem extrakce pevnych ldtek a kapalin zaméfené zejména, ale nikoli
vylu¢né na polyaminy.

Spermidin:(N-(3-aminopropyl)butan-1,4-diamin): 0,8-2,4 mg/g

Spermin: 0,4-1,2 mg/g

Spermidin-trichlorid: < 0,1 pg/g

Putrescin: < 0,3 mg/g

Kadaverin: < 16,0 pg/g

Mykotoxiny:

Aflatoxiny (celkem): < 0,4 pg/kg

Mikrobiologicka kritéria:

Aerobni bakterie celkem: < 10 000 KTJ/g

Kvasinky a plisné: < 100 KTJ/g

Escherichia coli: < 10 KTJ/g

Salmonella: Nepfitomnost v 25 g

Listeria monocytogenes: Nepfitomnost v 25 g*
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