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DECYZJA KOMISJI
z dnia 22 kwietnia 2009 r.

zezwalajgca na wprowadzenie do obrotu bialka opéZniajagcego zamarzanie typu III HPLC 12 jako
nowego skladnika ZywnoS$ci zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 258/97 Parlamentu Europejskiego
i Rady

(notyfikowana jako dokument nr C(2009) 2929)

(Jedynie tekst w jezyku angielskim jest autentyczny)
(2009/344|WE)

KOMISJA WSPOLNOT EUROPEJSKICH,

uwzgledniajac Traktat ustanawiajacy Wspdlnote Europejska,

uwzgledniajac  rozporzadzenie (WE) nr 258/97 Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 27 stycznia 1997 r. dotyczace

nowej zywnosci i nowych skladnikow  zywnosci (1),
w szczegdlnosci jego art. 7,

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

(1) W dniu 8 czerwca 2006 r. przedsi¢biorstwo Unilever

przedlozylo wlasciwym organom Zjednoczonego Kréle-
stwa wniosek dotyczacy wprowadzenia biatka op6Zniaja-
cego zamarzanie typu III HPLC 12 do obrotu jako
nowego skladnika zywnosci.

(2)  Bialko opdzniajace zamarzanie (ISP, ang. Ice Structuring
Protein) typu Il HPLC 12 wytwarzane jest przy uzyciu
zmodyfikowanych genetycznie drozdzy jako srodka
wspomagajacego przetwarzanie. Zgodnie z motywem
16 rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003 Parlamentu
Europejskiego i Rady (%) zywno$¢ i pasze wytworzone
za pomocy genetycznie zmodyfikowanych Srodkéw
wspomagajacych  przetwarzanie nie s3  wlaczone
w zakres tego rozporzadzenia. W sprawozdaniu Komisji
dla Rady i Parlamentu Europejskiego w sprawie wyko-
nania wspomnianego rozporzadzenia (}) zostalo wyjas-
nione, ze Zywno$¢ i pasze wytworzone droga fermentacji
przy wykorzystaniu  genetycznie zmodyfikowanych
mikroorganizméw nie podlegaja ani wymaganiom
zatwierdzania, ani wymaganiom etykietowania okreslo-
nym w tym rozporzgdzeniu.

(3) W dniu 27 lipca 2007 r. wlasciwy organ Zjednoczonego
Krélestwa do spraw oceny zZywnosci wydal sprawozdanie
ze wstepnej oceny. Sprawozdanie zawieralo wniosek, iz
stosowanie biatka opdzniajacego zamarzanie (ISP)
w charakterze skladnika Zywnosci jest dopuszczalne.

(4)  Dnia 1 sierpnia 2007 r. Komisja przekazata sprawoz-
danie dotyczace wstepnej oceny wszystkim panstwom
cztonkowskim.

() Dz.U. L 43 z 14.2.1997, s. 1.
() Dz.U. L 268 z 18.10.2003, s. 1.
(®) COM(2006) 626 wersja ostateczna.

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

(6) W zwigzku z tym w dniu 25 lutego 2008 r. skonsulto-
wano si¢ z Europejskim Urzedem ds. Bezpieczefistwa
Zywnosci (EFSA).

(7)  Na wniosek Komisji w dniu 9 lipca 2008 r. panel EFSA
ds. produktéw dietetycznych, zywienia i alergii przyjat
opini¢ naukows, dotyczaca bezpieczenistwa stosowania
bialka opé6Zniajgcego zamarzanie (ISP) typu III HPLC
12 w charakterze skladnika zywno$ci. W dniu 2 lipca
2008 r. opini¢ t¢ przyjal réwniez panel ds. organizméw
zmodyfikowanych genetycznie. Opinia EFSA prowadzita
do wniosku, ze stosowanie biatka opdzniajacego zama-
rzanie (ISP) typu III HPLC 12 w lodach jadalnych jest
bezpieczne.

(8) Na podstawie oceny naukowej ustalono, ze bialtko
opOzniajace zamarzanie (ISP) typu III HPLC 12 spelnia
kryteria wymienione w art. 3 ust. 1 rozporzadzenia (WE)
nr 258/97.

9)  Srodki przewidziane w niniejszej decyzji s3 zgodne
z opinig Stalego Komitetu ds. Laficucha ZywnosSciowego
i Zdrowia Zwierzat,

PRZYJMUJE NINIEJSZA DECYZJE:

Artykut 1

Bialko opdzniajace zamarzanie (ISP) typu III HPLC 12 opisane
w zalgczniku moze zosta¢ wprowadzone do obrotu we Wspdl-
nocie jako nowy skladnik zywnosci do przygotowywania lodéow
jadalnych.

Zawarto$¢ biatka opdzniajacego zamarzanie (ISP) typu III HPLC
12 w lodach jadalnych nie moze przekracza¢ 0,01 %.

Artykut 2
Nazwa nowego skladnika Zywnosci dopuszczonego niniejsza
decyzja figuruje na etykiecie zawierajacych go Srodkéw spozy-
wezych jako ,bialko op6zniajace zamarzanie (ISP)”.
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Artykut 3

Niniejsza decyzja skierowana jest do Unilever UK, Walton Court, Station Avenue, Walton-on-Thames,
Surrey KT12 1NT, Zjednoczone Krélestwo.

Sporzadzono w Brukseli, dnia 22 kwietnia 2009 r.

W imieniu Komisji
Androulla VASSILIOU
Czlonek Komisji

ZALACZNIK

Specyfikacja biatka opéZniajgcego zamarzanie (ISP) typu III HPLC 12

Preparat biatka opdzniajacego zamarzanie (ISP) jest jasnobrazowym plynem wytwarzanym w drodze fermentacji wglebnej
genetycznie zmodyfikowanego szczepu spozywcezych drozdzy piwnych (Saccharomyces cerevisiae), do ktérych genomu
zostal wprowadzony syntetyczny gen kodujacy ISP. W wyniku ekspresji genu biatko jest tworzone i wydzielane do
osrodka wzrostu, z ktérego nastepnie jest odseparowywane od komorek drozdzy przy uzyciu mikrofiltracji i zageszczane
w drodze ultrafitracji. W efekcie zadne komoérki drozdzy zasadniczo nie trafiaja — ani wprost, ani teZ w zmienionej formie
- do preparatu ISP. W skfad preparatu ISP wchodzg ISP naturalne, ISP glikozylowane oraz biatka i peptydy drozdzy
i cukréw, jak réwniez kwasy i sole powszechnie wystgpujace w zZywnosci. Koncentrat stabilizowany jest roztworem
buforowym kwasu cytrynowego o stezeniu 10 mM.

Analiza  Nie mniej niz 5 g/l czynnego ISP
pH 2,5 do 3,5
Popi6t  Nie wiecej niz 2 %

DNA Niewykrywalne



