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REGULAMENTUL DE PUNERE IN APLICARE (UE) 2020/443 AL COMISIEI
din 25 martie 2020

de autorizare a modificirii specificatiilor alimentului nou ,extract de germeni de griu (Triticum
aestivum) bogat in spermidini” in temeiul Regulamentului (UE) 2015/2283 al Parlamentului
European si al Consiliului si de modificare a Regulamentului de punere in aplicare (UE) 2017/2470 al

Comisiei

(Text cu relevanti pentru SEE)

COMISIA EUROPEANA,

avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

avand in vedere Regulamentul (UE) 2015/2283 al Parlamentului European si al Consiliului din 25 noiembrie 2015 privind
alimentele noi, de modificare a Regulamentului (UE) nr. 1169/2011 al Parlamentului European si al Consiliului si de
abrogare a Regulamentului (CE) nr. 258/97 al Parlamentului European si al Consiliului si a Regulamentului (CE)

nr.

1852/2001 al Comisiei (), in special articolul 12,

intrucat:

(1)

()

Regulamentul (UE) 2015/2283 prevede ci doar alimentele noi autorizate si incluse in lista Uniunii pot fi introduse
pe piata Uniunii.

In temeiul articolului 8 din Regulamentul (UE) 2015/2283, a fost adoptat Regulamentul de punere in aplicare (UE)
20172470 al Comisiei (%) in care a fost stabilitd o listd a Uniunii continind alimentele noi autorizate.

In temeiul articolului 12 din Regulamentul (UE) 2015/2283, Comisia trebuie si decidd cu privire la autorizarea si
introducerea pe piata Uniunii a unui aliment nou, precum si cu privire la actualizarea listei Uniunii.

La 6 decembrie 2017, societatea TLL The Longevity Labs GmbH (denumitd in continuare ,solicitantul”) a informat
Comisia in conformitate cu articolul 5 din Regulamentul (CE) nr. 258/97 al Parlamentului European si al
Consiliului () in legdturd cu intentia sa de a introduce pe piatd ca ingredient alimentar nou un extract de germeni de
grau (Triticum aestivum) bogat in spermidind. Prin urmare, extractul de germeni de griu bogat in spermidind a fost
inclus in lista de alimente noi a Uniunii.

La 6 august 2019, solicitantul a inaintat Comisiei o cerere de modificare a specificatiilor extractului de germeni de
grau bogat in spermidind in sensul articolului 10 alineatul (1) din Regulamentul (UE) 2015/2283. Solicitantul a
cerut cresterea nivelului de cadaverind de la valoarea actuald de <0,1 pg/g la <16,0 pg/g.

Solicitantul justificd cererea prin indicarea faptului ¢ modificarea este necesard pentru a reflecta nivelurile naturale
de cadaverind de pand la 16,0 pg/g care sunt detectabile prin metode analitice in germenii plantei Triticum aestivum.
Nivelul de cadaverind autorizat in prezent de <0,1 pg/g in extractul de germeni de grau bogat in spermidind
reprezintd limita de detectie cu metoda analitici pe care solicitantul a inclus-o in mod eronat in notificarea initiald
ca fiind limita din specificatii pentru cadaverind si care a fost ulterior inclusi in lista Uniunii pentru acest aliment
nou.

Cadaverina este o diamind care, impreund cu histamina, tiramina si putrescina apartin clasei aminelor biogenice
constituite in mod natural ca urmare a metabolismului bacterian al proteinelor.

Riscurile pentru sdnitate ale aminelor biogenice au fost evaluate de Autoritatea Europeand pentru Siguranta
Alimentari (denumiti in continuare ,Autoritatea”) in 2011 (¥). In avizul siu stiintific, Autoritatea a mentionat ci,
potrivit informatiilor analitice si datelor privind consumul de alimente din statele membre, cadaverina este prezentd
intr-o serie de produse alimentare (bduturi alcoolice, condimente, peste si produse din peste, carne, produse lactate,
legume si produse pe bazi de legume) la niveluri medii de pani la 184 mg/kg de aliment, aportul zilnic ajungand
pani la 116,1 mg de cadaverina.

JOL327,11.12.2015, p. 1.

Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2017/2470 al Comisiei din 20 decembrie 2017 de stabilire a listei cu alimente noi a Uniunii
in conformitate cu Regulamentul (UE) 2015/2283 al Parlamentului European si al Consiliului privind alimentele noi (JO L 351,
30.12.2017, p. 72).

Regulamentul (CE) nr. 258/97 al Parlamentului European si al Consiliului din 27 ianuarie 1997 privind alimentele si ingredientele
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(9)  Avand in vedere faptul cd nivelurile maxime de cadaverind propuse pentru alimentul nou si cd aportul care rezultd
din acestea pe baza conditiilor de utilizare autorizate pentru alimentul nou vor fi de cel putin 1 000 de ori mai mici
decat aportul de cadaverind dintr-o dietd normald, Comisia considerd cd modificarile propuse pentru nivelurile de
cadaverind in specificatiile extractului de germeni de grau bogat in spermidind nu modificd considerentele legate de
sigurantd care au stat la baza autorizdrii alimentului nou si ¢i o evaluare a sigurantei cererii actuale de citre
Autoritate in conformitate cu articolul 10 alineatul (3) din Regulamentul (UE) 2015/2283 nu este necesard. Prin
urmare, este adecvat si se modifice specificatiile alimentului nou ,extract de germeni de grau bogat in spermidind”
la nivelul propus de solicitant pentru cadaverina.

(10) Prin urmare, anexa la Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2017/2470 ar trebui modificatd in consecintd.
(11) Masurile prevdzute in prezentul regulament sunt conforme cu avizul Comitetului permanent pentru plante, animale,
produse alimentare i hrand pentru animale,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1
Rubrica din lista cu alimente noi autorizate a Uniunii, astfel cum este previzutd la articolul 6 din Regulamentul (UE)
2015/2283 si inclusd in Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2017/2470, referitoare la alimentul nou ,extract de
germeni de grau (Triticum aestivum) bogat in spermidind”, se modificd in conformitate cu anexa la prezentul regulament.

Articolul 2

Prezentul regulament intrd in vigoare in a doudzecea zi de la data publicdrii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

Prezentul regulament este obligatoriu in toate elementele sale si se aplicd direct in toate statele
membre.

Adoptat la Bruxelles, 25 martie 2020.

Pentru Comisie
Presedintele
Ursula VON DER LEYEN
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ANEXA

In anexa la Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2017/2470, intrarea pentru ,Extract de germeni de grau (Triticum

X9

aestivum) bogat in spermidind” din tabelul 2 (Specificatii) se inlocuieste cu urmitorul text:

Alimente noi autorizate

Specificatii

,Extract de germeni de grau (Triticum
aestivum) bogat in spermidini

Descriere/definitie:

Extractul de germeni de grau bogat in spermidind se obtine din germeni de
griu (Triticum aestivum) nefermentati si neincoltiti, printr-un proces de
extractie solid-lichid care vizeazi in mod specific, dar nu exclusiv,
poliaminele.

Spermidina:[N-(3-aminopropil)butan-1,4-diamini]: 0,8-2,4 mg/g
Spermina: 0,4-1,2 mg/g

Triclorurd de spermidind <0,1 pg/g

Putrescind: <0,3 mg/g

Cadaverind: <16,0 pg/g

Micotoxine:

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

Criterii microbiologice:

Bacterii aerobe totale: <10 000 UFC/g

Drojdii si mucegaiuri: <100 UFC/g

Escherichia coli: <10 UFC|g

Salmonella: Absentd/25g

Listeria monocytogenes: Absentd/25g”
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