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DECYZJE

DECYZJA WYKONAWCZA KOMISJI

z dnia 19 sierpnia 2011 r.

zezwalajaca na wprowadzenie do obrotu fosfatydyloseryny z fosfolipidow sojowych jako nowego
skladnika zywnosci zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 258/97 Parlamentu Europejskiego i Rady

(notyfikowana jako dokument nr C(2011) 5897)
(2011/513/UE)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

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

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

a takze majgc na uwadze, co nastgpuje:

(1) W dniu 28 wrzesnia 2009 r. przedsi¢biorstwo Cantox

Health Science International zwrécilo si¢ w imieniu
przedsi¢biorstwa Enzymotec Ltd. do wiasciwych organdéw
Finlandii z wnioskiem o zezwolenie na wprowadzenie do
obrotu fosfatydyloseryny z fosfolipidéw sojowych jako
nowego skfadnika zywnosci.

(20 W dniu 14 kwietnia 2010 r. wlaSciwy organ ds. oceny
zywno$ci w Finlandii wydal sprawozdanie dotyczace
wstepnej oceny. W sprawozdaniu tym stwierdzono, ze
przedsigbiorstwo Enzymotec dostarczyto wystarczajacych
informacji do udzielenia zezwolenia na wprowadzenie do
obrotu fosfatydyloseryny z fosfolipidéw sojowych jako
nowego skladnika zywnosci.

(3) W dniu 21 kwietnia 2010 r. Komisja przekazala spra-
wozdanie  dotyczace wstepnej oceny  wszystkim
panstwom czlonkowskim.

(4)  Przed uplywem okresu 60 dni, okreSlonego w art. 6 ust.
4 rozporzadzenia (WE) nr 25897, zgloszono uzasad-
niony sprzeciw wobec wprowadzenia do obrotu danego
produktu zgodnie z przepisami wspomnianego artykutu.
Sprzeciw ten dotyczyl najwyzszego dziennego pobrania.
Zgodnie z przepisami art. 6 ust. 4 konieczne jest przy-
jecie decyzji wykonawczej Komisji, uwzgledniajacej zglo-
szony uzasadniony sprzeciw.

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

(5)  Fosfatydyloseryna z fosfolipidéw sojowych spelnia
kryteria okre$lone w art. 3 ust. 1 rozporzadzenia (WE)
nr 258/97.

(6)  Srodki przewidziane w niniejszej decyzji s3 zgodne
z opinia Stalego Komitetu ds. Laficucha ZywnosSciowego
i Zdrowia Zwierzat,

PRZYJMUJE NINIEJSZA DECYZJE:

Artykut 1

Zezwala si¢ na wprowadzenie do obrotu w Unii fosfatydylose-
ryny z fosfolipidéw sojowych zgodnej ze specyfikacja
w zalaczniku I jako nowego skladnika Zywnosci do zastosowan
wyszczeg6lnionych w zalgczniku II.

Artykut 2

Fosfatydyloseryna z fosfolipidéw sojowych dopuszczona do
obrotu niniejsza decyzja jest oznaczana na etykiecie zawieraja-
cych ja srodkéw spozywezych jako ,sojowa fosfatydyloseryna”.

Artykut 3

Niniejsza decyzja jest skierowana do Enzymotec Ltd., P.O. Box
6, Migdal HaEmeq, 23106 Izrael.

Sporzadzono w Brukseli dnia 19 sierpnia 2011 r.

W imieniu Komisji
John DALLI
Czlonek Komisji
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Opis:

ZALACZNIK 1

Specyfikacja fosfatydyloseryny z fosfolipidéw sojowych

Nowy skladnik zywnosci to proszek o barwie bialawej do jasnozottej. Jest takze dostgpny w postaci plynu o barwie
brazowej do pomarafnczowej. Postaé plynna zawiera jako no$nik tréjglicerydy o $rednim taicuchu (MCT). Zawiera
mniejsze ilodci fosfatydyloseryny ze wzgledu na znaczne ilosci oleju (MCT).

Fosfatydyloseryna z fosfolipidéw sojowych jest uzyskiwana w procesie enzymatycznej transfosfatydylacji lecytyny sojowej
o wysokiej zawartosci fosfatydylocholiny przy pomocy aminokwasu L-seryny. Fosfatydyloseryna zawiera szkielet glicero-
fosforanowy sprzezony z dwoma kwasami tluszczowymi i L-seryng przy pomocy wigzania fosfodiestrowego.

Wzdr strukturalny:

R=kwasy tluszczowe
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Charakterystyka fosfatydyloseryny z fosfolipidéw sojowych

Parametr Posta¢ sproszkowana Posta¢ ptynna
Wilgotnosé mniej niz 2 % mniej niz 2 %
Fosfolipidy nie mniej niz 85 % nie mniej niz 25 %
Fosfatydyloseryna nie mniej niz 61 % nie mniej niz 20 %
Glicerydy mniej niz 2 % nie dotyczy

Wolna L-seryna

mniej niz 1%

mniej niz 1%

Tokoferole

mniej niz 0,3 %

mniej niz 0,3 %

Fitosterole

mniej niz 0,2 %

mniej niz 0,2 %
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ZALACZNIK II

Poziomy zastosowania (mg) fosfatydyloseryny z fosfolipidéw sojowych

Napoje na bazie jogurtu 50 mg/100 ml
Proszki na bazie mleka w proszku 3,5g/100¢
(réwnowarto$¢ 40 mg/100 ml napoju gotowego do spozycia)
Zywno$¢ na bazie jogurtu 80 mg/100 g
Batoniki zbozowe 350 mg/100 g
Wyroby cukiernicze na bazie czekolady 200 mg/100 g

Fosfatydyloseryna z fosfolipidéw sojowych moze by¢ stosowana w zywnosci specjalnego przeznaczenia medycznego
tylko zgodnie z dyrektywa Komisji 1999/21/WE ().

() Dz.U. L 91 z 7.4.1999, s. 29.



