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KOMISIJAS ISTENOSANAS REGULA (ES) 2020/443
(2020. gada 25. marts),
ar ko saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES) 2015/2283 atlauj mainit jauna partikas
produkta “kviesu (Triticum aestivum) diglu ekstrakts, kas bagats ar spermidinu” specifikaciju un
groza Komisijas Isteno$anas regulu (ES) 2017/2470
(Dokuments attiecas uz EEZ)
EIROPAS KOMISIJA,

nemot véra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu,

nemot véra Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES) 2015/2283 (2015. gada 25. novembris) par jauniem partikas
produktiem un ar ko groza Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES) Nr. 1169/2011 un atce] Eiropas Parlamenta un
Padomes Regulu (EK) Nr. 258/97 un Komisijas Regulu (EK) Nr. 18522001 ('), un jo Ipasi tas 12. pantu,

ta ka:

(1)

Regula (ES) 2015/2283 paredz, ka Savieniba tirgti drikst laist tikai atlautus jaunos partikas produktus, kuri ir ieklauti
Savienibas saraksta.

Uz Regulas (ES) 2015/2283 8. panta pamata tika pienemta Komisijas Isteno3anas regula (ES) 2017/2470 (3, ar ko
izveido atlauto jauno partikas produktu Savienibas sarakstu.

Saskana ar Regulas (ES) 2015/2283 12. pantu Komisijai jalemj par atlaujas pieskirSanu jaunam partikas produktam,
par ta laiSanu Savienibas tirgli un par Savienibas saraksta atjauninasanu.

2017. gada 6. decembri uznémums TLL The Longevity Labs GmbH (“pieteikuma iesniedzgjs”) saskana ar Eiropas
Parlamenta un Padomes Regulas (EK) Nr. 258/97 (*) 5. pantu informéja Komisiju par nodomu ka jaunu partikas
produktu tirgt laist kvieSu (Triticum aestivum) diglu ekstraktu, kas bagats ar spermidinu. Tapéc ar spermidinu bagats
kviesu diglu ekstrakts tika ieklauts Savienibas jauno partikas produktu saraksta.

2019. gada 6. augusta pieteikuma iesniedz€js iesniedza Komisijai ligumu mainit ar spermidinu bagata kviesu diglu
ekstrakta specifikaciju saskana ar Regulas (ES) 2015/2283 10. panta 1. punktu. Pieteikuma iesniedzgjs ladza
kadaverina limeni no pasreizéjiem < 0,1 pg/g paaugstinat lidz < 16,0 ug/g.

Pieteikuma iesniedzéjs ligumu pamatoja, noradot, ka izmainas ir nepiecie$amas, lai atspogulotu kadaverina dabisko
saturu lidz < 16,0 pgfg, ko iespéjams analitiski noteikt kviesu (Triticum aestivum) diglos. Patlaban ar spermidinu
bagata kviesu diglu ekstrakta atlautais kadaverina saturs, proti, < 0,1 pg/g, atspogulo analitiskas metodes kvalitativas
noteik$anas robezu, kuru pieteikuma iesniedzéjs kltidas péc sakotnéja pazinojuma bija noradijis par kadaverina
specifikacijas robezveértibu un kura pécak Savienibas saraksta tika noradita 33 jauna partikas produkta specifikacija.

Kadaverins ir diamins, kur§ kopa ar histaminu, tiraminu un putrescinu pieder pie biogéniem aminiem, kas dabiski
veidojas bakteriju olbaltummainas rezultata.

Biogénu aminu raditos riskus veselibai Eiropas Partikas nekaitiguma iestade (“lestade”) novertéja 2011. gada (%).
Zinatniskaja atzinuma lestade noradija, ka analitiska informacija un dalibvalstu sniegtie dati par partikas patérinu
liecina, ka virkné partikas produktu (alkoholiskajos dzérienos, gardvielas, zivis un zivju produktos, gala, piena
produktos, darzenos un darzenu produktos) vidéjais kadaverina saturs ir lidz 184 mg kilograma partikas produkta,
un ta rezultata uznemtais daudzums sasniedz lidz 116,1 mg kadaverina diena.

() OVL327,11.12.2015., 1. Ipp.

() Komisijas Istenosanas regula (ES) 2017/2470 (2017. gada 20. decembris), ar ko saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES)
2015/2283 izveido jauno partikas produktu Savienibas sarakstu (OV L 351, 30.12.2017., 72. Ipp.).

() Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 25897 (1997. gada 27. janvaris), kas attiecas uz jauniem partikas produktiem un
jaunam partikas produktu sastavdalam (OV L 43, 14.2.1997., 1. Ipp.).

(*) EFSA Journal 2011; 9(10):2393.
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(9)  Nemot véra, ka ierosinatais maksimalais kadaverina limenis jaunaja partikas produkta biis par vismaz trim kartam
mazaks neka kadaverina daudzums, kas tiek uzpemts parasta uztura ietvaros, Komisija uzskata, ka ierosinatas
kadaverina limepa izmainas ar spermidinu bagata kviesu diglu ekstrakta specifikacija negroza jauna partikas
produkta atlauju pamatojoSos drosibas apsvérumus un ka $im pieteikumam nav vajadzigs lestades sniegts dro§uma
noveértéjums saskana ar Regulas (ES) 2015/2283 10. panta 3. punktu. Tapéc ir lietderigi jauna partikas produkta
“kviesu diglu ekstrakts, kas bagats ar spermidinu” specifikaciju grozit, atlaujot pieteikuma iesniedzéja lagto
kadaverina robezvértibu.

(10) Tapéc Istenosanas regulas (ES) 2017/2470 pielikums biitu attiecigi jagroza.
(11) Saja regula paredzétie pasakumi ir saskana ar Augu, dzivnieku, partikas aprites un dzivnieku baribas pastavigas
komitejas atzinumu,

IR PIENEMUSI SO REGULU.

1. pants
Savienibas atlauto jauno partikas produktu saraksta, kas paredzéts Regulas (ES) 2015/2283 6. panta un ieklauts IstenoSanas

regula (ES) 2017/2470, ierakstu par jauno partikas produktu “kviesu (Triticum aestivum) diglu ekstrakts, kas bagats ar
spermidinu” groza, ka noradits §is regulas pielikuma.

2. pants

Si regula stajas speka divdesmitaja diena péc tas publicéSanas Eiropas Savienibas Oficialaja Véstnesi.

Si regula uzliek saistibas kopuma un ir tiesi piemérojama visas dalibvalstis.

Briselé, 2020. gada 25. marta
Komisijas varda —
priekssedetaja
Ursula VON DER LEYEN
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PIELIKUMS

IstenoSanas regulas (ES) 2017/2470 pielikuma 2. tabulas (“Specifikacijas”) ierakstu “Kviesu (Triticum aestivum) diglu
ekstrakts, kas bagats ar spermidinu” aizstj ar sadu:

Atlautais jaunais partikas produkts

Specifikacijas

“Kvie$u (Triticum aestivum) diglu eks-
trakts, kas bagats ar spermidinu

Apraksts/definicija

Kviesu diglu ekstraktu, kas bagats ar spermidinu, ieglist no nefermentétiem,
neasnojosiem kvieSu (Triticum aestivurm) digliem, un tas notiek, izmantojot
cietas fazes—Skidruma ekstrakciju, kura parsvara vérsta uz poliaminiem.
Spermidins:(N-(3-aminopropil)butan-1,4-diamins):0,8-2,4 mg/g

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

Spermidina trihlorids: < 0,1 pg/g

Putrescins: < 0,3 mg/g

Kadaverins: < 16,0 pg/kg

Mikotoksini

Aflatoksini (kopgjais saturs): < 0,4 pg/kg

Mikrobiologiskie kriteriji

Kopéjais acrobo bakteériju saturs: < 10 000 KVV/g

Rauga un peléjuma sénites: < 100 KVV/g

Escherichia coli: < 10 KVV/g

Salmonellas: 25 g parauga nekonstaté

Listeria monocytogenes: 25 g parauga nekonstate”
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