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ROZHODNUTI KOMISE
ze dne 22. dubna 2009,
kterym se povoluje uvedeni proteinu umoziujiciho pfeZiti mikrobidlnich bunék pfi teplotich pod
bodem mrazu (Ice Structuring Protein (ISP)) typu IIl HPLC 12 na trh jako nové slozky potravin
podle nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 258/97
(ozndmeno pod cislem K(2009) 2929)
(Pouze anglické znéni je zidvazné)
(2009/344]ES)
KOMISE EVROPSKYCH SPOLECENSTVI, (5)  V rdmci 60denni lhiity stanovené v ¢l. 6 odst. 4 nafizeni

s ohledem na Smlouvu o zaloZeni Evropského spolecenstvi,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢.
258/97 ze dne 27. ledna 1997 o novych potravinich a novych
slozkich potravin (1), a zejména na cldnek 7 uvedeného nafi-
zeni,

vzhledem k témto dévodiim:

(1)  Dne 8. cervna 2006 podala spolecnost Unilever
u prislusnych orgdnt Spojeného krélovstvi Zzddost
s cilem uvést protein umoznujici preziti mikrobidlnich
bunék pii teplotich pod bodem mrazu (Ice Structuring
Protein (ISP)) typu IIl HPLC 12 na trh jako novou slozku
potravin.

(2)  Protein umoziujici pieziti mikrobidlnich bunék pii teplo-
tich pod bodem mrazu (Ice Structuring Protein (ISP))
typu III HPLC 12 se vyrabi s pouzitim geneticky modi-
fikovanych kvasnic jakoZto pomocné latky. Podle 16.
bodu odtivodnéni nafizeni Evropského parlamentu
a Rady (ES) ¢. 1829/2003 () nespadaji do ptisobnosti
uvedeného nafizen{ potraviny a krmiva, které se vyrdbéji
s pomoci geneticky modifikovanych pomocnych latek.
Zpriva Komise Radé a Evropskému parlamentu
o provadéni uvedeného nafizeni (}) objasnila, Ze poza-
davky na povolovani a oznacovani stanovené uvedenym
nafizenim se nevztahuji na potraviny nebo krmiva, které
se vyrabéji fermentaci za pouziti geneticky modifikova-
nych mikroorganismd.

(3)  Dne 27. ¢ervence 2007 vydal p#islusny subjekt pro posu-
zovani potravin ve Spojeném krélovstvi zprévu o prvnim
posouzeni. V uvedené zpravé dospél k zdvéru, Ze pouzi-
vani proteinu umoziujictho pieziti mikrobidlnich bunék
pii teplotich pod bodem mrazu jako slozky potravin je
piijatelné.

4 Dne 1. srpna 2007 zaslala Komise zprdavu o prvnim
p p p
posouzen{ viem ¢lenskym stdttim.

. vest. L 43, 14.2.1997, s. 1.
. vést. L 268, 18.10.2003, s. 1.
(®) KOM(2006) 626 v kone¢ném znéni.
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(ES) €. 258/97 byly v souladu s uvedenym ustanovenim
vzneseny odtivodnéné namitky proti uvedeni doty¢ného
produktu na trh.

Proto byl dne 25. tnora 2008 konzultovin Evropsky
tfad pro bezpecnost potravin (EFSA).

(7) Dne 9. ¢ervence 2008, na zddost Komise, pfijala komise
pro dietetické vyrobky, vyZivu a alergie pifi Evropském
tfadu pro bezpecnost potravin védecké stanovisko
o bezpecnosti proteinu umoziiujictho preziti mikrobidl-
nich bunék pii teplotach pod bodem mrazu (Ice Structu-
ring Protein (ISP)) typu IIl HPLC 12 jako slozky potravin.
Uvedené stanovisko pfijala rovnéz komise pro geneticky
modifikované organismy dne 2. Cervence 2008. V tomto
stanovisku Evropsky twfad pro bezpecnost potravin
dospél k zavéru, ze pouzivani proteinu umoziujictho
preziti mikrobidlnich bunék pfi teplotich pod bodem
mrazu (Ice Structuring Protein (ISP)) typu III HPLC 12
v mrazenych krémech je bezpecné.

(8)  Na zdkladé védeckého posouzeni se stanovi, Ze protein
umoziujici preziti mikrobidlnich bunék pfi teplotach pod
bodem mrazu (Ice Structuring Protein (ISP)) typu III
HPLC 12 spliuje kritéria stanovend v ¢l. 3 odst. 1 nafi-
zeni (ES) ¢. 258/97.

(9)  Opatfeni stanovend timto rozhodnutim jsou v souladu se
stanoviskem Stdlého vyboru pro potravinovy fetézec
a zdravi zvifat,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTI:

Clanek 1

Protein umoziujici pfeziti mikrobidlnich bunék pfi teplotich
pod bodem mrazu (Ice Structuring Protein (ISP) typu III
HPLC 12 specifikovany v piiloze smi byt uvddén na trh ve
Spolecenstvi jako novd slozka potravin pro pfipravu mrazenych
krémd.

Obsah proteinu umoznujictho preziti mikrobidlnich bunék pfi
teplotdch pod bodem mrazu (Ice Structuring Protein (ISP)) typu
III HPLC 12 v mrazenych krémech nesmi pfesdhnout 0,01 %.

Cldnek 2

Pfi oznacovéani potraviny obsahujici novou slozku potravin
schvalenou timto rozhodnutim se pouZije oznaceni ,protein
proti zmrznuti“.
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Cldnek 3

Toto rozhodnuti je uréeno spole¢nosti Unilever UK, Walton Court, Station Avenue, Walton-on-Thames,
Surrey KT12 1NT, Spojené kralovstvi.

V Bruselu dne 22. dubna 2009.

Za Komisi
Androulla VASSILIOU
clenka Komise

PRILOHA

Specifikace proteinu umoziujiciho pfeziti mikrobidlnich bunék pfi teplotich pod bodem mrazu (Ice Structuring
Protein) typu III HPLC 12

Prepardt ,protein umoziujici preziti mikrobidlnich bunék pii teplotich pod bodem mrazu* (Ice Structuring Protein (ISP))
je svétle hnédd kapalina produkovand submerzni fermentaci geneticky modifikovanych kmend potravindiskych pekai-
skych kvasinek (Saccharomyces cerevisiae), do jejichz genomu byl vlozen ISP gen. Protein je exprimovin a vylu¢ovan do
ristového média, od kvasni¢nych bunék se oddéli mikrofiltraci a koncentruje se ultrafiltraci. Vysledkem je, Ze se kvasni¢né
buriky nepfendseji do ISP prepardtu jako takové, ani v pozménéné formé. Prepardt ISP se sklddd z nativniho ISP,
glykosylovaného ISP, proteinti a peptidi kvasinek a cukri a ddle kyselin a soli bézné se nachdzejicich v potravinich.
Koncentrdt je stabilizovin 10 mM citrdtovym pufrem.

Kvantitativn{ analyza ~ Ne méné nez 5 g/l aktivntho ISP
pH 2,5-3,5

Popel Nejvyse 2 %

DNA Nedetegovatelnd



