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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2020/443
z dnia 25 marca 2020 r.
zezwalajace na zmiane specyfikacji nowej zywnosci ,ekstrakt z zarodkéw pszennych (Triticum
aestivum) bogaty w spermidyne” na podstawie rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady
(UE) 2015/2283 oraz zmieniajace rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2017/2470
(Tekst majacy znaczenie dla EOG)
KOMISJA EUROPEJSKA,

uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2015/2283 z dnia 25 listopada 2015 r. w sprawie
nowej zywnoSci, zmieniajgce rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 1169/2011 oraz uchylajace rozpo-
rzadzenie (WE) nr 258/97 Parlamentu Europejskiego i Rady oraz rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1852/2001 ('), w szcze-
g6lnosci jego art. 12,

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

(1)

(2)

Rozporzadzenie (UE) 2015/2283 stanowi, ze nowa zywno$¢ moze by¢ wprowadzana na rynek w Unii, pod warun-
kiem Ze wydano na nig zezwolenie i zostala ona wpisana do unijnego wykazu.

Na podstawie art. 8 rozporzadzenia (UE) 2015/2283 przyjeto rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE)
2017/2470 () ustanawiajace unijny wykaz nowej zywnosci, na ktorg wydano zezwolenie.

Na podstawie art. 12 rozporzadzenia (UE) 2015/2283 Komisja ma podjaé decyzje w sprawie wydania zezwolenia
oraz wprowadzenia na rynek w Unii nowej Zywnosci i w sprawie aktualizacji unijnego wykazu.

W dniu 6 grudnia 2017 r. przedsigbiorstwo TLL The Longevity Labs GmbH (,wnioskodawca”) zgodnie z art. 5 roz-
porzadzenia (WE) nr 258/97 Parlamentu Europejskiego i Rady (°) poinformowato Komisj¢ o swoim zamiarze wpro-
wadzenia na rynek ekstraktu z zarodkéw pszennych (Triticum aestivum) bogatego w spermidyng jako nowego sklad-
nika Zywno$ci. W zwigzku z tym do unijnego wykazu nowej zywnosci wlaczono ekstrakt z zarodkéw pszennych
bogaty w spermidyneg.

W dniu 6 sierpnia 2019 r. wnioskodawca zwrocit si¢ do Komisji z wnioskiem o zmiane specyfikacji ekstraktu z
zarodkéw pszennych (Triticum aestivum) bogatego w spermidyne zgodnie z art. 10 ust. 1 rozporzadzenia (UE)
2015/2283. Wnioskodawca wystapil o podwyzszenie poziomu kadaweryny z obecnego poziomu < 0,1 pg/g na

< 16,0 pgfg.

Whioskodawca uzasadnia wniosek, wskazujac, ze zmiana jest konieczna, aby odzwierciedli¢ naturalny poziom do
< 16,0 pg/g kadaweryny, ktory jest analitycznie wykrywalny w zarodkach pszennych roéliny Triticum aestivum. Obec-
nie dozwolony poziom < 0,1 pg/g kadaweryny w ekstrakcie z zarodkéw pszennych bogatym w spermidyne stanowi
granice wykrywalnosci za pomocg metody analitycznej, ktéra wnioskodawca omytkowo wilaczyt do wstepnego
zgloszenia jako poziom okrelony w specyfikacjach w odniesieniu do kadaweryny, ktéry zostal nastepnie wlaczony
do unijnego wykazu specyfikacji tej nowej Zzywnosci.

Kadaweryna jest diamina, ktora wraz z histamina, tyraming i putrescyng nalezy do klasy amin biogenicznych, ktére
powstaja w sposob naturalny w wyniku bakteryjnego metabolizmu bialek.

W 2011 r. Europejski Urzad ds. Bezpieczeristwa Zywnosci (,Urzad”) ocenit zagrozenia dla zdrowia zwigzane z ami-
nami biogenicznymi (*). W opinii naukowej Urzad stwierdzil, ze dane analityczne i dane dotyczace spozycia zyw-
nosci pochodzace z panstw czlonkowskich wskazujg, ze kadaweryna wystepuje w wielu produktach spozywczych
(napoje alkoholowe, przyprawy, ryby i produkty rybne, migso, przetwory mleczne, warzywa i produkty roslinne)
na $rednim poziomie do 184 mg/kg zywnosci, przy czym powigzane spozycie osiagga poziom 116,1 mg kadawe-
ryny dziennie.

() Dz.U.L327z11.12.2015,s. 1.

() Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2017/2470 z dnia 20 grudnia 2017 r. ustanawiajace unijny wykaz nowej Zywnosci zgodnie z
rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2015/2283 w sprawie nowej zywnosci (Dz.U. L 351 z 30.12.2017, 5. 72).

() Rozporzadzenie (WE) nr 258/97 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 27 stycznia 1997 r. dotyczace nowej Zywnosci i nowych
sktadnikéw zywnosci (Dz.U. L 43 z 14.2.1997,s. 1).

(*) Dziennik EFSA 2011; 9(10):2393.
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(9)  Biorac pod uwage, ze proponowane maksymalne poziomy kadaweryny w nowej zywnosci i wynikajace z nich spo-
zycie w oparciu o zatwierdzone warunki stosowania nowej zywnosci beda co najmniej trzy rzedy wielkosci nizsze
niz poziom kadaweryny spozywanej w wyniku stosowania normalnej diety, Komisja uwaza, ze proponowane
zmiany pozioméw kadaweryny w specyfikacjach ekstraktu z zarodkéw pszennych bogatego w spermidyne nie
powodujg zmiany wzgledéw bezpieczefistwa, ktére uzasadnialy wydanie zezwolenia na t¢ nowa zywnos¢, i ze nie
ma konieczno$ci, aby Urzad przeprowadzit oceng bezpieczenstwa obecnego stosowania zgodnie z art. 10 ust. 3 roz-
porzadzenia (UE) 2015/2283. W zwiazku z tym nalezy zmieni¢ specyfikacje nowej zywnosci ekstraktu z zarodkéw
pszennych (Triticum aestivum) bogatego w spermidyne na poziom, o jaki wnioskuje wnioskodawca.

(10) Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ zalgcznik do rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2017/2470.
(11)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu s3 zgodne z opinia Stalego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat, Zyw-
nosci i Pasz,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
We wpisie dotyczgcym nowej zywnosci ,ekstrakt z zarodkéw pszennych (Triticum aestivum) bogaty w spermidyne” w unijnym

wykazie dozwolonej nowej zywnosci, okreslonym w art. 6 rozporzadzenia (UE) 20152283 i wlgczonym do rozporzadzenia
wykonawczego (UE) 2017/2470, wprowadza si¢ zmiany zgodnie z zalacznikiem do niniejszego rozporzadzenia.

Artykut 2

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w Zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europej-
skiej.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich pan-
stwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 25 marca 2020 r.

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN
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ZALACZNIK

W zalgczniku do rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2017/2470 pozycja ,Ekstrakt z zarodkéw pszennych (Triticum aesti-
vum) bogaty w spermidyne” w tabeli 2 (Specyfikacje) otrzymuje brzmienie:

Nowa zywno$¢, na ktéra wydano zezwolenie

Specyfikacje

,Ekstrakt z zarodkéw pszennych (Triti-
cum aestivum) bogaty w spermidyne

Opis/definicja:

Ekstrakt z zarodkéw pszennych bogaty w spermidyne jest uzyskiwany z nie-
fermentowanych, niekietkujacych zarodkéw pszennych (Triticum aestivum) w
procesie ekstrakeji ciato stale—ciecz ukierunkowanej szczegélnie, ale nie
wylacznie na poliaminy.

Spermidyna: (N-(3-aminopropylo)butano-1,4-diamina): 0,8-2,4 mg/g
Spermina: 0,4-1,2 mg/g

Trichlorek spermidyny: < 0,1 pg/g

Putrescyna: < 0,3 mg/g

Kadaweryna: < 16,0 ug/g

Mikotoksyny:

Aflatoksyny (ogétem): < 0,4 pg/kg

Kryteria mikrobiologiczne:

Ogolna liczba bakterii tlenowych: < 10 000 jtk/g

Drozdze i plesii: < 100 jtk/g

Escherichia coli: < 10 jtk/g

Salmonella: brak[25 g

Listeria monocytogenes: brak[25 g”




	Rozporządzenie wykonawcze Komisji (UE) 2020/443 z dnia 25 marca 2020 r. zezwalające na zmianę specyfikacji nowej żywności ekstrakt z zarodków pszennych (Triticum aestivum) bogaty w spermidynę na podstawie rozporządzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2015/2283 oraz zmieniające rozporządzenie wykonawcze Komisji (UE) 2017/2470 (Tekst mający znaczenie dla EOG) 
	ZAŁĄCZNIK 


