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KOMMISJONENS GJENNOMFØRINGSFORORDNING (EU) 2020/443 

av 25. mars 2020 

om tillatelse til å endre spesifikasjonene for det nye næringsmiddelet hvetekimekstrakt (Triticum 

aestivum) med høyt spermidininnhold i henhold til europaparlaments- og rådsforordning  

(EU) 2015/2283, og om endring av Kommisjonens gjennomføringsforordning (EU) 2017/2470(*) 

EUROPAKOMMISJONEN HAR 

under henvisning til traktaten om Den europeiske unions virkemåte, 

under henvisning til europaparlaments- og rådsforordning (EU) 2015/2283 av 25. november 2015 om nye næringsmidler og om 

endring av europaparlaments- og rådsforordning (EU) nr. 1169/2011 og oppheving av europaparlaments- og rådsforordning 

(EF) nr. 258/97 og kommisjonsforordning (EF) nr. 1852/2001(1), særlig artikkel 12, og 

ut fra følgende betraktninger: 

1) Forordning (EU) 2015/2283 fastsetter at bare nye næringsmidler som er godkjent og oppført på EU-listen, kan bringes i 

omsetning i Unionen. 

2) Kommisjonens gjennomføringsforordning (EU) 2017/2470(2) om opprettelse av en EU-liste over godkjente nye 

næringsmidler ble vedtatt i henhold til artikkel 8 i forordning (EU) 2015/2283. 

3) I henhold til artikkel 12 i forordning (EU) 2015/2283 skal Kommisjonen treffe beslutning om at et nytt næringsmiddel 

godkjennes og kan bringes i omsetning i Unionen, og om ajourføring av EU-listen. 

4) Den 6. desember 2017 underrettet selskapet TLL The Longevity Labs GmbH («søkeren») Kommisjonen i samsvar med 

artikkel 5 i europaparlaments- og rådsforordning (EF) nr. 258/97(3) om sin hensikt om å bringe hvetekimekstrakt 

(Triticum aestivum) med høyt spermidininnhold i omsetning som en ny næringsmiddelingrediens. Hvetekimekstrakt 

med høyt spermidininnhold ble derfor oppført på EU-listen over nye næringsmidler. 

5) Den 6. august 2019 innga søkeren en søknad til Kommisjonen i samsvar med artikkel 10 nr. 1 i forordning (EU) 

2015/2283 om tillatelse til å endre spesifikasjonene for hvetekimekstrakt med høyt spermidininnhold i. Søkeren 

anmodet om at kadaverininnholdet, som for tiden er satt til < 0,1 μg/g, økes til ≤ 16,0 μg/g. 

6) Søkeren begrunnet anmodningen med at endringen var nødvendig for å gjenspeile det naturlige kadaverininnholdet på 

opp til ≤ 16,0 μg/g som kan påvises analytisk i hvetekim fra Triticum aestivum-planten. Den nåværende øvre 

grenseverdien på < 0,1 μg/g kadaverin i hvetekimekstrakt med høyt spermidininnhold tilsvarer påvisningsgrensen med 

den analysetypen som søkeren feilaktig oppga i den opprinnelige meldingen som spesifikasjonsgrense for kadaverin, og 

som senere ble oppført i spesifikasjonene for dette nye næringsmiddelet på EU-listen. 

7) Kadaverin er et diamin som sammen med histamin, tyramin og putrescin tilhører den klassen av biogene aminer som 

dannes naturlig som følge av bakterienes proteinmetabolisme. 

8) Helserisikoene ved biogene aminer ble vurdert av Den europeiske myndighet for næringsmiddeltrygghet 

(«myndigheten») i 2011(4). I den vitenskapelige uttalelsen pekte myndigheten på at analytiske data og opplysninger om 

næringsmiddelforbruk fra medlemsstatene viser at kadaverin finnes i en rekke næringsmidler (alkoholholdige drikker, 

smaksingredienser, fisk og fiskeprodukter, kjøtt, melkeprodukter, grønnsaker og grønnsakprodukter) i en gjennom-

snittlig mengde på opp til 184 mg/kg næringsmidler, som innebærer et daglig inntak på opp til 116,1 mg kadaverin. 

  

(*) Denne uionsrettsakten, kunngjort i EUT L 92 av 26.3.2020, s. 7, er omhandlet i EØS-komiteens beslutning nr. 195/2020 av  

11. desember 2020 om endring av EØS-avtalens vedlegg II (Tekniske forskrifter, standarder, prøving og sertifisering), ennå ikke kunngjort. 

(1) EUT L 327 av 11.12.2015, s. 1. 

(2) Kommisjonens gjennomføringsforordning (EU) 2017/2470 av 20. desember 2017 om opprettelse av EU-listen over nye næringsmidler i 

samsvar med europaparlaments- og rådsforordning (EU) 2015/2283 om nye næringsmidler (EUT L 351 av 30.12.2017, s. 72). 

(3) Europaparlaments- og rådsforordning (EF) nr. 258/97 av 27. januar 1997 om nye næringsmidler og nye næringsmiddelingredienser  

(EFT L 43 av 14.2.1997, s. 1). 

(4) EFSA Journal 2011;9(10):2393. 
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9) Ettersom den foreslåtte øvre grenseverdien for kadaverin i det nye næringsmiddelet og mengden kadaverin som inntas, 

basert på de godkjente bruksvilkårene for det nye næringsmiddelet, vil være minst tre ganger lavere enn det kadaverin-

innholdet som inntas ved et vanlig kosthold, mener Kommisjonen at de foreslåtte endringene av kadaverininnholdet i 

spesifikasjonene for hvetekimekstrakt med høyt spermidininnhold ikke rokker ved trygghetshensynene som lå til grunn 

for godkjenningen av dette nye næringsmiddelet, og at myndigheten ikke trenger å foreta en trygghetsvurdering av den 

aktuelle søknaden i samsvar med artikkel 10 nr. 3 i forordning (EU) 2015/2283. Spesifikasjonene for det nye 

næringsmiddelet hvetekimekstrakt med høyt spermidininnhold bør derfor endres til det kadaverininnholdet som søkeren 

har anmodet om. 

10) Vedlegget til gjennomføringsforordning (EU) 2017/2470 bør derfor endres. 

11) Tiltakene fastsatt i denne forordningen er i samsvar med uttalelse fra Den faste komité for planter, dyr, næringsmidler 

og fôr. 

VEDTATT DENNE FORORDNINGEN: 

Artikkel 1 

Posten for det nye næringsmiddelet hvetekimekstrakt (Triticum aestivum) med høyt spermidininnhold på EU-listen over 

godkjente nye næringsmidler, som er fastsatt i artikkel 6 i forordning (EU) 2015/2283, og som foreligger i gjennomførings-

forordning (EU) 2017/2470, endres som angitt i vedlegget til denne forordningen. 

Artikkel 2 

Denne forordningen trer i kraft den 20. dagen etter at den er kunngjort i Den europeiske unions tidende. 

Denne forordningen er bindende i alle deler og kommer direkte til anvendelse i alle medlemsstater. 

Utferdiget i Brussel 25. mars 2020. 

 For Kommisjonen 

Ursula VON DER LEYEN 

President 

 __________  
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VEDLEGG 

Posten for «Hvetekimekstrakt (Triticum aestivum) med høyt spermidininnhold» i tabell 2 («Spesifikasjoner») i vedlegget til 

gjennomføringsforordning (EU) 2017/2470 skal lyde: 

Godkjent nytt næringsmiddel Spesifikasjoner 

«Hvetekimekstrakt (Triticum aestivum) med 

høyt spermidininnhold 

Beskrivelse/definisjon: 

Hvetekimekstrakt med høyt spermidininnhold framstilles av ugjæret, ikke-

spirende hvetekim (Triticum aestivum) ved en fast/flytende ekstraksjon rettet 

mot særlig, men ikke utelukkende, polyaminer. 

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

Spermin: 0,4–1,2 mg/g 

Spermidintriklorid: < 0,1 μg/g 

Putrescin: < 0,3 mg/g 

Kadaverin: ≤ 16,0 μg/g 

Mykotoksiner: 

Aflatoksiner (i alt): < 0,4 μg/kg 

Mikrobiologiske kriterier: 

Aerobe bakterier i alt: < 10 000 KDE/g 

Gjær og mugg: < 100 KDE/g 

Escherichia coli: < 10 KDE/g 

Salmonella: Ikke påvist i 25g 

Listeria monocytogenes: Ikke påvist i 25g» 

 


