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KOMMISSIONENS BESLUTNING
af 12. december 2008

om tilladelse til omsatning af Mortierella alpina-olie med hejt indhold af arachidonsyre som en ny
levnedsmiddelingrediens i henhold til Europa-Parlamentets og Ridets forordning (EF) nr. 258/97

(meddelt under nummer K(2008) 8080)

(Kun den engelske udgave er autentisk)

(2008/968|EF)

KOMMISSIONEN FOR DE EUROPAISKE FALLESSKABER HAR —

under henvisning til traktaten om oprettelse af Det Europeaiske
Faellesskab,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Radets forordning
(EF) nr. 258/97 af 27. januar 1997 om nye levnedsmidler og
nye levnedsmiddelingredienser ('), sarlig artikel 7, og

ud fra folgende betragtninger:

(1)  Abbott Laboratories (nu Suntory Limited, Japan) indgav
den 18. juni 1999 en ansegning til de kompetente
myndigheder i Nederlandene om tilladelse til at bringe
Mortierella alpina-olie med hejt indhold af arachidonsyre i
omsetning som en ny levnedsmiddelingrediens.

(2)  Nederlandenes  kompetente  fodevarevurderingsorgan
afgav den 19. oktober 2005 den forste vurde-
ringsrapport. Det konkluderede i rapporten, at det er
sikkert at anvende Mortierella alpina-olie med hejt
indhold af arachidonsyre i modermalkserstatninger og

tilskudsblandinger til for tidligt fedte speedbern.

(3)  Kommissionen fremsendte denne forste  vurde-
ringsrapport til alle medlemsstaterne den 17. november
2005.

(4)  Inden for det i artikel 6, stk. 4, i forordning (EF) nr.
258/97 fastsatte tidsrum pa 60 dage blev der fremsat
begrundede indsigelser mod markedsforing af produktet
i henhold til denne bestemmelse.

(5)  Den Europiske Fodevaresikkerhedsautoritet (EFSA) blev
derfor hert den 26. juni 2007.

(6)  Den 10. juli 2008 vedtog EFSA udtalelsen fra Ekspert-
panelet for Diwtetiske Produkter, Ernaring og Allergier
om en anmodning fra Kommissionen vedrerende sikker-
heden ved svampeolie fremstillet af Mortierella alpina.

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

(7)  EFSA konkluderede i udtalelsen, at svampeolie fremstillet
af Mortierella alpina er en sikker kilde til arachidonsyre til
anvendelse i modermalkserstatninger og tilskudsblan-
dinger til spedbern og sméibern.

(8)  Ibilag I og II til Kommissionens direktiv 2006/141/EF af
22. december 2006 om modermalkserstatninger og
tilskudsblandinger til spzdbern og sméibern og om
@ndring af direktiv 1999/21/EF (%) er der fastsat regler
for tilsetning af langkeedede (20 og 22 kulstofatomer)
polyumattede fedtsyrer (LCP), bl.a. med hensyn til tilsat-
ning af arachidonsyre til modermalkserstatninger og
tilskudsblandinger til spadbern og smabern.

(9)  Pa grundlag af den videnskabelige vurdering er det godt-
gjort, at svampeolie fremstillet af Mortierella alpina
opfylder kriterierne i artikel 3, stk. 1, i forordning (EF)
nr. 258/97.

(10)  Foranstaltningerne i denne beslutning er i overensstem-
melse med udtalelse fra Den Stiende Komité for Fadeva-
rekeeden og Dyresundhed —

VEDTAGET FOLGENDE BESLUTNING:

Attikel 1

Svampeolie fremstillet af Mortierella alpina, jf. bilaget, kan
bringes i omsetning i Fallesskabet som en ny levnedsmiddel-
ingrediens til anvendelse i modermalkserstatninger og tilskuds-
blandinger til spadbern og smabern som defineret i artikel 2 i
direktiv 2006/141/EF og i modermalkserstatninger til for tidligt
fodte spaedborn.

Grensen for tilsetning af svampeolie fremstillet af Mortierella
alpina til modermalkserstatninger og tilskudsblandinger til
spedbern og smabern afgeres af indholdet af arachidonsyre
under overholdelse af bestemmelserne i punkt 5.7 i bilag I og
punkt 4.7 i bilag II til direktiv 2006/141/EF. Anvendelsen af
produktet i modermalkserstatninger til for tidligt fedte spaed-
born skal vaere i overensstemmelse med Radets direktiv
89/398/EQF (}) om indbyrdes tilnzrmelse af medlemsstaternes
lovgivning om levnedsmidler bestemt til swrlig ernzring.

() EUT L 401 af 30.12.2006, s. 1.
(%) EFT L 186 af 30.6.1989, s. 27.
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Attikel 2

Den nye levnedsmiddelingrediens, der godkendes ved denne beslutning, betegnes »Mortierella alpina-olie« pa
mearkningen af den fedevare, der indeholder den.

Artikel 3

Denne beslutning er rettet til Beverage & Food Company, Suntory Limited, 2-4-1 Shibakoen Minato-ku,
Tokyo, Japan.

Udferdiget i Bruxelles, den 12. december 2008.

Pd Kommissionens vegne

Androulla VASSILIOU
Medlem af Kommissionen

BILAG

SPECIFIKATIONER FOR MORTIERELLA ALPINA-OLIE MED H@JT INDHOLD AF ARACHIDONSYRE

Beskrivelse

Den klare, gule olie med hejt indhold af arachidonsyre udvindes af svampen Mortierella alpina efter fermentering med
anvendelse af sojamel og sojaolie som substrater.

Specifikationer for Mortierella alpina-olie med hejt indhold af arachidonsyre

Arachidonsyre > 40 %
Peroxidtal < 5 meq/kg
Syretal < 0,2 mg KOH/g
Anisidintal <20

Frie fedtsyrer <02%
Uforsabelige bestanddele <1%

Farve (Lovibond 50,8 mm celle) gul < 50

Farve (Lovibond 50,8 mm celle) rod <10



