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DECYZJA KOMISJI
z dnia 12 grudnia 2008 r.

zezwalajaca na wprowadzenie do obrotu oleju z Mortierella alpina o wysokiej zawarto$ci kwasu
arachidonowego jako nowego skladnika Zywno$ci zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 258/97
Parlamentu Europejskiego i Rady

(notyfikowana jako dokument nr C(2008) 8080)

(Jedynie tekst w jezyku angielskim jest autentyczny)
(2008/968/WE)

KOMISJA WSPOLNOT EUROPEJSKICH,
uwzgledniajac Traktat ustanawiajacy Wsp6lnote Europejska,

uwzgledniajac  rozporzadzenie (WE) nr 258/97 Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 27 stycznia 1997 r. dotyczace
nowej zywno$ci i nowych skladnikéw  zywnosci (1),
w szczegdlnosei jego art. 7,

a takze majgc na uwadze, co nastgpuje:

(1) W dniu 18 czerwca 1999 r. przedsi¢biorstwo Abbott
Laboratories (obecnie Suntory Limited, Japonia) zwrécito
si¢ do wlasciwych organéw Niderlandéw o zezwolenie
na wprowadzenie do obrotu oleju z Mortierella alpina
o wysokiej zawartosci kwasu arachidonowego jako
nowego skladnika zywnosci.

(2)  Dnia 19 pazdziernika 2005 r. wlasciwy organ ds. oceny
zywnoéci w  Niderlandach wydal sprawozdanie ze
wstepnej oceny. W sprawozdaniu tym stwierdzono, ze
olej z Mortierella alpina o wysokiej zawartosci kwasu
arachidonowego moze by¢ bezpiecznie —stosowany
w preparatach do poczatkowego zZywienia niemowlat
oraz w preparatach do Zywienia wcze$niakow.

(3)  Dnia 17 listopada 2005 r. Komisja przekazala sprawoz-
danie dotyczace wstepnej oceny wszystkim panstwom
czlonkowskim.

(4)  Przed uplywem okresu 60 dni, okreSlonego w art. 6
ust. 4 rozporzadzenia (WE) nr 258/97, zgloszono
uzasadnione sprzeciwy wobec wprowadzenia do obrotu
danego produktu zgodnie z przepisami wspomnianego
artykutu.

(5) W zwiazku z tym w dniu 26 czerwca 2007 r. skonsul-
towano si¢ z Europejskim Urzedem ds. Bezpieczeristwa
Zywnosci (EFSA).

(6) W dniu 10 lipca 2008 r. EFSA przyjal ,Opini¢ panelu
naukowego ds. produktéw dietetycznych, zywienia
i alergii, wydang na wniosek Komisji, dotyczaca bezpie-
czenstwa »oleju z grzybow Mortierella alpinac”.

() Dz.U. L 43 z 14.2.1997, s. 1.

(7 W opinii tej EFSA doszedt do wniosku, ze olej z grzybow
Mortierella alpina jest bezpiecznym zrédlem kwasu arachi-
donowego i moze by¢ stosowany w preparatach do
poczatkowego zywienia niemowlat i preparatach do
dalszego zywienia niemowlat.

(8) Zalgcznik 1 i zalagcznik 11 do dyrektywy Komisji
2006/141/WE z dnia 22 grudnia 2006 r. w sprawie
preparatow do poczatkowego zywienia niemowlat
i preparatéw do dalszego zywienia niemowlat oraz zmie-
niajacej dyrektywe 1999/21/WE (3) okreslajg przepisy
dotyczace dodawania do preparatéw do poczatkowego
zywienia niemowlat i preparatow do dalszego zywienia
niemowlat wielonienasyconych kwaséw tluszczowych
o dlugim ladcuchu (20 i 22 atomy wegla),
w szczegllnosci kwasu arachidonowego.

(99 Na podstawie oceny naukowej ustalono, ze olej
z grzybéw Mortierella alpina spelnia kryteria okreslone
w art. 3 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 258/97.

(10)  Srodki przewidziane w niniejszej decyzji s3 zgodne
z opinig Stalego Komitetu ds. Laficucha Zywnosciowego
i Zdrowia Zwierzat,

PRZYJMUJE NINIEJSZA DECYZJE:

Artykut 1

Olej z grzybow Mortierella alpina opisany w zalaczniku moze
zostal wprowadzony do obrotu we Wspdlnocie jako nowy
sktadnik Zywnosci z przeznaczeniem do preparatéw do poczat-
kowego zywienia niemowlat i preparatéw do dalszego zZywienia
niemowlat, zdefiniowanych w art. 2 dyrektywy 2006/141/WE,
oraz do preparatéw do zywienia wcze$niakow.

Tlos¢ oleju z grzybow Mortierella alpina dodawanego do prepa-
ratéw do poczatkowego zywienia niemowlat i preparatéw do
dalszego zywienia niemowlat zalezy od zawartosci w tym oleju
kwasu arachidonowego zgodnie z zasadami okreSlonymi
w zalgczniku 1 pkt 5.7 i w zalaczniku II pkt 4.7 do dyrektywy
2006/141/WE. Zastosowanie w preparatach do zywienia wczes$-
niakéw powinno by¢ zgodne z przepisami dyrektywy Rady
89/398/EWG z dnia 3 maja 1989 r. w sprawie zblizenia usta-
wodawstw panstw czlonkowskich odnoszacych si¢ do srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego (°).

() DzU. L 401 z 30.12.2006, s. 1.
() Dz.U. L 186 z 30.6.1989, s. 27.
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Artykut 2

Nazwa nowego skladnika zywnosci dopuszczonego przez niniejsza decyzje bedzie figurowaé na etykiecie
zawierajacych go produktéw jako ,olej z Mortierella alpina”.

Artykut 3

Niniejsza decyzja skierowana jest do Beverage & Food Company, Suntory Limited, 2-4-1 Shibakoen Minato-
ku, Tokio, Japonia.

Sporzadzono w Brukseli, dnia 12 grudnia 2008 r.

W imieniu Komisji
Androulla VASSILIOU
Czlonek Komisji

ZALACZNIK

SPECYHIKACJE OLEJU Z MORTIERELLA ALPINA O WYSOKIE] ZAWARTOSCI KWASU
ARACHIDONOWEGO

Opis

Jasnozolty olej o wysokiej zawartosci kwasu arachidonowego otrzymywany w procesie fermentacji grzyba Mortierella
alpina przy zastosowaniu maki sojowej i oleju sojowego jako substratu.

Specyfikacja oleju z Mortierella alpina o wysokiej zawarto$ci kwasu arachidonowego

Kwas arachidonowy > 40 %

Warto§¢ nadtlenkowa < 5 meq/kg
Warto$¢ kwasowa < 0,2 mg KOH/g
Liczba anizydynowa <20

Wolne kwasy tluszczowe <02%
Substancje niezmydlajace sie <1%

Kolor (Lovibond 50.8 mm cell) z6lty < 50

Kolor (Lovibond 50.8 mm cell) czerwony < 10



