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KOMISIJOS IGYVENDINIMO REGLAMENTAS (ES) 2020/443
2020 m. kovo 25 d.

kuriuo pagal Europos Parlamento ir Tarybos reglamentg (ES) 2015/2283 leidZiama pakeisti naujo
maisto produkto kviefiy (Triticum aestivum) gemaly ekstrakto, kuriame daug spermidino,
specifikacijas ir i§ dalies kei¢iamas Komisijos jgyvendinimo reglamentas (ES) 2017/2470

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS KOMISIJA,

atsizvelgdama i Sutartj dél Europos Sgjungos veikimo,

atsizvelgdama j 2015 m. lapkri¢io 25 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta (ES) 2015/2283 dél naujy maisto
produkty, i§ dalies kei¢iantj Europos Parlamento ir Tarybos reglamentg (ES) Nr. 1169/2011 ir panaikinantj Europos
Parlamento ir Tarybos reglamenta (EB) Nr. 258/97 ir Komisijos reglamentg (EB) Nr. 1852/2001 ('), ypac i jo 12 straipsnj,

kadangi:

(1)

Reglamente (ES) 2015/2283 nustatyta, kad pateikti rinkai Sajungoje galima tik leidZiamus naudoti ir | Sajungos
sarasg jtrauktus naujus maisto produktus;

pagal Reglamento (ES) 2015/2283 8 straipsnj buvo priimtas Komisijos igyvendinimo reglamentas (ES)
2017/2470 (¥, kuriuo nustatomas Sgjungos naujy maisto produkty sarasas;

pagal Reglamento (ES) 2015/2283 12 straipsnj Komisija turi priimti sprendimg dél leidimo naudoti nauja maisto
produkta, jo pateikimo Sajungos rinkai ir dél Sajungos sgraso atnaujinimo;

2017 m. gruodzio 6 d. bendrové ,TLL The Longevity Labs GmbH" (toliau — pareiskéjas), pagal Europos Parlamento ir
Tarybos reglamento (EB) Nr. 258/97 (}) 5 straipsnj informavo Komisija apie savo ketinima pateikti rinkai kvieciy
(Triticum aestivum) gemaly ekstrakta, kuriame daug spermidino, kaip nauja maisto sudedamaja dalj. Todél kvie¢iy
gemaly ekstraktas, kuriame daug spermidino, buvo jtrauktas j Sajungos naujy maisto produkty sgras;

2019 m. rugpjucio 6 d. pareiskéjas pateiké Komisijai prasyma pakeisti kvieciy gemaly ekstrakto, kuriame daug
spermidino, specifikacijas pagal Reglamento (ES) 2015/2283 10 straipsnio 1 dalj. Pareiskéjas paprasé leisti
kadaverino koncentracijg padidinti nuo dabartinés < 0,1 pg/g iki < 16,0 pg/g;

pareiskéjas praSymg pagrindzia nurodydamas, kad pakeitimas yra biitinas siekiant atsizvelgti | natfiralig kadaverino
koncentracija (< 16,0 pglg), tyrimais aptinkama Triticum aestivum kvie¢iy gemaluose. Siuo metu leidZiamoji
< 0,1 pg/g kadaverino koncentracija kvie¢iy gemaly ekstrakte, kuriame daug spermidino, atitinka analizés metodu
nustatyta aptikimo ribg, kuria pareiskéjas klaidingai jtrauké i pradinj pranesima kaip kadaverino specifikacijos riba
ir kuri véliau buvo jtraukta i $io naujo maisto produkto jraso Sajungos sarase specifikacijas;

kadaverinas yra diaminas, kuris kartu su histaminu, tiraminu ir putrescinu priklauso vykstant baltymy bakteriniam
metabolizmui nattiraliai susidaranéiy biogeniniy aminy grupei;

2011 m. Europos maisto saugos tarnyba (toliau — Tarnyba) jvertino biogeniniy aminy keliamg rizikg sveikatai ().
Savo mokslinégje nuomonéje Tarnyba atkreipé démesj i tai, kad i§ valstybiy nariy gauta analitiné informacija ir
maisto vartojimo duomenys rodo, jog ivairiuose maisto produktuose (alkoholiniuose gérimuose, uzdaruose, Zuvyje
ir Zuvies produktuose, mésoje, pieno gaminiuose, darzovése ir augaliniuose produktuose) vidutiné kadaverino
koncentracija siekia iki 184 mg/kg, ir atitinkamai suvartojama iki 116,1 mg kadaverino per parg;

OLL327,20151211,p. 1.

2017 m. gruodzio 20 d. Komisjos jgyvendinimo reglamentas (ES) 2017/2470, kuriuo pagal Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta (ES)
2015/2283 dél naujy maisto produkty nustatomas Sajungos naujy maisto produkty sarasas (OL L 351, 2017 12 30, p. 72).

1997 m. sausio 27 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 258/97 dél naujy maisto produkty ir naujy maisto
komponenty (OLL 43,1997 2 14, p. 1).

EFSA Journal 2011;9(10):2393.
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(9)  atsizvelgdama | tai, kad sifiloma didZiausia leidZiamoji kadaverino koncentracija naujame maisto produkte ir,
laikantis nustatyty naujo maisto produkto vartojimo salygy, atitinkamai suvartojamas jo kiekis bus bent trimis
dydzio eilémis maZesni uz jprastai maitinantis suvartojama kadaverino kiekj, Komisija mano, kad dél sitlomy
kvieciy gemaly ekstrakto, kuriame daug spermidino, specifikacijose nurodytos kadaverino koncentracijos pakeitimy
nesikeicia saugos aspektai, kuriais grindziamas leidimas vartoti §j naujg maisto produktg, ir kad Tarnybos pagal
Reglamento (ES) 2015/2283 10 straipsnio 3 dalj atlickamas dabartinés paraiskos saugos vertinimas néra bitinas.
Todél yra tikslinga i§ dalies pakeisti naujo maisto produkto kvie¢iy gemaly ekstrakto, kuriame daug spermidino,
specifikacijas nurodant pareiskéjo prasoma kadaverino koncentracija;

(10) todél Igyvendinimo reglamento (ES) 2017/2470 priedas turéty biti atitinkamai i§ dalies pakeistas;

(11) Siame reglamente nustatytos priemonés atitinka Augaly, gyviiny, maisto ir padary nuolatinio komiteto nuomone,

PRIEME $] REGLAMENTA;

1 straipsnis
Sajungos leidZziamy naudoti naujy maisto produkty saraso, nustatyto Reglamento (ES) 2015/2283 6 straipsnyje ir jtraukto |

Igyvendinimo reglamenta (ES) 2017/2470, jrasas, skirtas naujam maisto produktui kvieciy (Triticum aestivum) gemaly
ekstraktui, kuriame daug spermidino, i§ dalies kei¢iamas, kaip nurodyta $io reglamento priede.

2 straipsnis

Sis reglamentas jsigalioja dvidesimta dieng po jo paskelbimo Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje.

Sis reglamentas privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

Priimta Briuselyje 2020 m. kovo 25 d.
Komisijos vardu
Pirmininké
Ursula VON DER LEYEN
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PRIEDAS

Igyvendinimo reglamento (ES) 2017/2470 priedo 2 lenteléje ,Specifikacijos” kvieciy (Triticum aestivum) gemaly ekstraktui,
kuriame daug spermidino, skirtas jrasas pakei¢iamas taip:

LeidZiamas naudoti naujas maisto produktas

Specifikacijos

,Kvietiy (Triticum aestivum) gemaly ekst-
raktas, kuriame daug spermidino

ApraSymas|apibréztis:

Kvie¢iy gemaly ekstraktas, kuriame daug spermidino, gaunamas i$
nefermentuoty nesudygusiy kvieciy (Triticum aestivum) gemaly skystinio
kietosios masés ekstrahavimo metodu, konkreciai (bet neiSimtinai) skirtu
poliaminams.

Spermidinas (N-(3-aminopropil)butan-1,4-diaminas): 0,8-2,4 mg/g
Sperminas: 0,4-1,2 mg/g

Spermidino trichloridas: < 0,1 pg/g

Putrescinas: < 0,3 mg/g

Kadaverinas: < 16,0 ug/kg

Mikotoksinai:

Aflatoksinai (bendras kiekis): < 0,4 pg/kg

Mikrobiologiniai kriterijai:

Bendras aerobiniy bakterijy kiekis: < 10 000 KSV/g

Mielés ir pelésiai: < 100 KSV/g

Escherichia coli: < 10 KSV/g

Salmonelés: néra 25 gramuose

Listeria monocytogenes: néra 25 gramuose”
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