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DURCHFUHRUNGSVERORDNUNG (EU) 2020/443 DER KOMMISSION
vom 25. Mirz 2020

zur Genehmigung der Anderung der Spezifikationen des neuartigen Lebensmittels

Weizenkeimextrakt (Triticum aestivum) mit hohem Spermidingehalt gemif} der Verordnung (EU)

2015/2283 des Europidischen Parlaments und des Rates sowie zur Anderung der
Durchfiihrungsverordnung (EU) 20172470 der Kommission

(Text von Bedeutung fiir den EWR)

DIE EUROPAISCHE KOMMISSION —
gestiitzt auf den Vertrag tiber die Arbeitsweise der Europiischen Union,

gestiitzt auf die Verordnung (EU) 2015/2283 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 25. November 2015 tiber
neuartige Lebensmittel, zur Anderung der Verordnung (EU) Nr. 1169/2011 des Européischen Parlaments und des Rates
und zur Aufhebung der Verordnung (EG) Nr. 258/97 des Europdischen Parlaments und des Rates und der Verordnung (EG)
Nr. 1852/2001 der Kommission ('), insbesondere auf Artikel 12,

in Erwdgung nachstehender Griinde:

(1)  Gemif der Verordnung (EU) 2015/2283 diirfen in der Union nur zugelassene und in die Unionsliste aufgenommene
neuartige Lebensmittel in Verkehr gebracht werden.

(2)  Gemifl Artikel 8 der Verordnung (EU) 2015/2283 wurde die Durchfithrungsverordnung (EU) 2017/2470 der
Kommission (%) zur Erstellung einer Unionsliste der zugelassenen neuartigen Lebensmittel erlassen.

(3)  Gemifl Artikel 12 der Verordnung (EU) 2015/2283 entscheidet die Kommission iiber die Zulassung und das
Inverkehrbringen eines neuartigen Lebensmittels in der Union sowie iiber die Aktualisierung der Unionsliste.

(4)  Am 6. Dezember 2017 unterrichtete das Unternehmen TLL The Longevity Labs GmbH (im Folgenden der
,Antragsteller”) die Kommission gemify Artikel 5 der Verordnung (EG) Nr. 258/97 des Europdischen Parlaments
und des Rates () von seiner Absicht, Weizenkeimextrakt (Triticum aestivum) mit hohem Spermidingehalt als
neuartige Lebensmittelzutat in Verkehr zu bringen. Deshalb wurde Weizenkeimextrakt mit hohem Spermidingehalt
in die Unionsliste der neuartigen Lebensmittel aufgenommen.

(5)  Am 6. August 2019 stellte der Antragsteller bei der Kommission gemaf Artikel 10 Absatz 1 der Verordnung (EU)
2015/2283 einen Antrag auf Anderung der Spezifikationen von Weizenkeimextrakt mit hohem Spermidingehalt.
Der Antragsteller beantragte, den Cadaveringehalt von derzeit < 0,1 pg/g auf < 16,0 pg/g zu erhohen.

(6)  Der Antragsteller begriindete den Antrag damit, dass die Anderung notwendig sei, um den natiirlichen Gehalten von
bis zu < 16,0 pg/g Cadaverin Rechnung zu tragen, die analytisch in der Triticum-aestivum-Pflanze nachweisbar sind.
Der derzeit zugelassene Gehalt von < 0,1 pg/g Cadaverin in Weizenkeimextrakt mit hohem Spermidingehalt
entspricht der Nachweisgrenze bei der Analysemethode, die der Antragsteller irrtiimlich in der urspriinglichen
Notifizierung als Spezifikationsgrenzwert fiir Cadaverin angegeben hatte und die anschliefend in die
Spezifikationen dieses neuartigen Lebensmittels in der Unionsliste aufgenommen wurde.

(7)  Cadaverin ist ein Diamin, das zusammen mit Histamin, Tyramin und Putrescin zur Klasse der biogenen Amine
gehort, die durch den bakteriellen Stoffwechsel von Proteinen natiirlich gebildet werden.

(8)  Die gesundheitlichen Risiken biogener Amine wurden im Jahr 2011 von der Europdischen Behorde fiir Lebensmittel-
sicherheit (im Folgenden die ,Behorde”) bewertet (*). In dem wissenschaftlichen Gutachten stellte die Behorde fest,
dass analytischen Informationen und Daten iiber den Verzehr von Lebensmitteln aus den Mitgliedstaaten zufolge
Cadaverin in einer Reihe von Lebensmitteln (alkoholische Getrinke, Wiirzmittel, Fisch und Fischerzeugnisse,
Fleisch, Milcherzeugnisse, Gemiise und Gemiiseerzeugnisse) in einer durchschnittlichen Menge von bis zu
184 mg/kg Lebensmittel vorkommt, woraus Aufnahmemengen von bis zu 116,1 mg Cadaverin pro Tag resultieren.

() ABLL327vom 11.12.2015,S. 1.

() Durchfithrungsverordnung (EU) 2017/2470 der Kommission vom 20. Dezember 2017 zur Erstellung der Unionsliste der neuartigen
Lebensmittel gemifS der Verordnung (EU) 2015/2283 des Europdischen Parlaments und des Rates iiber neuartige Lebensmittel (ABL. L
351 vom 30.12.2017, S. 72).

() Verordnung (EG) Nr. 258/97 des Europiischen Parlaments und des Rates vom 27. Januar 1997 iiber neuartige Lebensmittel und
neuartige Lebensmittelzutaten. ABL L 43 vom 14.2.1997, S. 1.

(*) EFSA Journal 2011;9(10):2393
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(9)  Da die vorgeschlagenen Hochstwerte fiir Cadaverin im neuartigen Lebensmittel und die daraus resultierenden
Aufnahmemengen auf der Grundlage der zugelassenen Verwendungsbedingungen des neuartigen Lebensmittels
mindestens drei Groflenordnungen niedriger sein werden als die Cadaverinmengen, die aus der normalen
Ernihrung aufgenommen werden, ist die Kommission der Auffassung, dass die vorgeschlagenen Anderungen des
Cadaveringehalts in den Spezifikationen von Weizenkeimextrakt mit hohem Spermidingehalt die Sicherheitser-
wigungen, die der Zulassung dieses neuartigen Lebensmittels zugrunde liegen, nicht dndern und dass eine
Sicherheitsbewertung gemaf Artikel 10 Absatz 3 der Verordnung (EU) 2015/2283 nicht erforderlich ist. Daher ist
es angezeigt, die Spezifikationen des neuartigen Lebensmittels Weizenkeimextrakt mit hohem Spermidingehalt in
Bezug auf den vom Antragsteller vorgeschlagenen Cadaveringehalt zu dndern.

(10) Der Anhang der Durchfithrungsverordnung (EU) 2017/2470 sollte daher entsprechend gedndert werden.
(11) Die in dieser Verordnung vorgesehenen Mafinahmen entsprechen der Stellungnahme des Stindigen Ausschusses fiir
Pflanzen, Tiere, Lebensmittel und Futtermittel —

HAT FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

Artikel 1
Der Eintrag fiir das neuartige Lebensmitte] Weizenkeimextrakt (Triticum aestivum) mit hohem Spermidingehalt in der
Unionsliste zugelassener neuartiger Lebensmittel geméfl Artikel 6 der Verordnung (EU) 2015/2283, die im Rahmen der
Durchfithrungsverordnung (EU) 2017/2470 erstellt wurde, wird geméfd dem Anhang der vorliegenden Verordnung gedndert.

Artikel 2

Diese Verordnung tritt am zwanzigsten Tag nach ihrer Veroffentlichung im Amtsblatt der Europdischen Union in Kraft.

Diese Verordnung ist in allen ihren Teilen verbindlich und gilt unmittelbar in jedem
Mitgliedstaat.

Briissel, den 25. Mirz 2020

Fiir die Kommission
Die Prisidentin
Ursula VON DER LEYEN
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ANHANG

Im Anhang der Durchfiihrungsverordnung (EU) 2017/2470 erhalt der Eintrag fir ,Weizenkeimextrakt (Triticum aestivum)
mit hohem Spermidingehalt” in Tabelle 2 (Spezifikationen) folgende Fassung:

Zugelassenes neuartiges Lebensmittel

Spezifikationen

~Weizenkeimextrakt (Triticum aestivum)
mit hohem Spermidingehalt

Beschreibung/Definition:

Weizenkeimextrakt mit hohem Spermidingehalt wird durch tiberwiegend
auf Polyamine abzielende Fest-Fliissig-Extraktion aus nicht fermentierten,
nicht gekeimten Weizenkeimen (Triticum aestivum) gewonnen.

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

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

Spemidintrichlorid: < 0,1 pg/g

Putrescin: < 0,3 mg/g

Cadaverin: < 16,0 pg/g

Mykotoxine:

Aflatoxine (insgesamt): < 0,4 pg/kg

Mikrobiologische Kriterien:

Gesamtzahl aerober Bakterien: < 10 000 KBE/[g

Hefen und Schimmelpilze: < 100 KBE/g

Escherichia coli: < 10 KBE/g

Salmonellen: in 25 g nicht nachweisbar

Listeria monocytogenes: in 25 g nicht nachweisbar”
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