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KOMMISSIONENS BESLUTNING
af 22. april 2009

om tilladelse til omsetning af isstrukturerende protein, type III HPLC 12, som en ny
levnedsmiddelingrediens i henhold til Europa-Parlamentets og Ridets forordning (EF) nr. 258/97

(meddelt under nummer K(2009) 2929)

(Kun den engelske udgave er autentisk)

(2009/344/EF)

KOMMISSIONEN FOR DE EUROPAISKE FALLESSKABER HAR —

under henvisning til traktaten om oprettelse af Det Europziske
Feellesskab,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Ridets forordning
(EF) nr. 258/97 af 27. januar 1997 om nye levnedsmidler og
nye levnedsmiddelingredienser (1), sarlig artikel 7, og

ud fra folgende betragtninger:

(1) Unilever indgav den 8. juni 2006 en ansegning til de
kompetente myndigheder i Det Forenede Kongerige om
tilladelse til at bringe isstrukturerende protein, type III
HPLC 12, i omsatning som en ny levnedsmiddelingre-
diens.

(2)  Det isstrukturerende protein (ISP), type III HPLC 12,
fremstilles under anvendelse af genetisk modificeret ger
som teknisk hjalpestof. Ifolge betragtning 16 i Europa-
Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1829/2003 (?)
herer fodevarer og foder, der er fremstillet ved hjalp af et
genetisk modificeret teknisk hjalpestof, ikke under
samme forordnings anvendelsesomrdde. I beretningen
fra Kommissionen til Rddet og Europa-Parlamentet om
gennemforelsen af nevnte forordning (}) preeciseres det,
at forordningens godkendelses- og merkningskrav ikke
finder anvendelse pd fedevarer eller foder, der er produ-
ceret ved gering med brug af genetisk modificerede
mikroorganismer.

(3)  Den kompetente britiske fedevaremyndighed afgav den
27. juli 2007 den forste vurderingsrapport. I denne
rapport konkluderedes det, at det var acceptabelt at
anvende det isstrukturerende protein som levnedsmiddel-
ingrediens.

(4  Kommissionen fremsendte denne forste vurde-
ringsrapport til alle medlemsstaterne den 1. august 2007.

() EFT L 43 af 14.2.1997, s. 1.
() EUT L 268 af 18.10.2003, s. 1.
(}) KOM(2006) 626 endelig.

(5)  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 markedsfering af produktet
i henhold til denne bestemmelse.

(6)  Den Europaiske Fodevaresikkerhedsautoritet (EFSA) blev
derfor hert den 25. februar 2008.

(7  Den 9. juli 2008 vedtog EFSA’s Ekspertpanel for Dizte-
tiske Produkter, Ernaering og Allergier efter anmodning
fra Kommissionen en udtalelse vedrerende sikkerheden
ved isstrukturerende protein (ISP), type III HPLC 12,
som levnedsmiddelingrediens. Udtalelsen blev ogséd
vedtaget af Ekspertpanelet for Genetisk Modificerede
Organismer den 2. juli 2008. EFSA konkluderer i udta-
lelsen, at det er sikkert at anvende det isstrukturerende
protein (ISP), type III HPLC 12, i konsumis.

(8)  Pd grundlag af den videnskabelige vurdering er det godt-
gjort, at det isstrukturerende protein (ISP), type III HPLC
12, opfylder kriterierne i artikel 3, stk. 1, i forordning
(EF) nr. 258/97.

9) Foranstaltningerne i denne beslutning er i overensstem-
melse med udtalelse fra Den Stdende Komité for Fodeva-
rekaeden og Dyresundhed —

VEDTAGET FOLGENDE BESLUTNING:

Artikel 1

Isstrukturerende protein, type III HPLC 12, jf. bilaget, kan
bringes i omsetning i Fallesskabet som en ny levnedsmiddel-
ingrediens til fremstilling af konsumis.

Indholdet af isstrukturerende protein, type III HPLC 12, i
konsumis ma ikke overstige 0,01 %.

Artikel 2

Den nye levnedsmiddelingrediens, der godkendes ved denne
beslutning, betegnes »isstrukturerende protein« pd maerkningen
af den fedevare, der indeholder den.
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Artikel 3

Denne beslutning er rettet til Unilever UK, Walton Court, Station Avenue, Walton-on-Thames, Surrey KT12
INT, Det Forenede Kongerige.

Udfardiget i Bruxelles, den 22. april 2009.

Pd Kommissionens vegne
Androulla VASSILIOU
Medlem af Kommissionen

BILAG

Specifikationer for isstrukturerende protein, type III HPLC 12

Det isstrukturerende proteinpraparat (ISP) er en lysebrun veaske, der produceres ved submersfermentering af en genetisk
modificeret stamme af bagegzr af fodevarekvalitet (Saccharomyces cerevisiae), i hvis genom der er indsat et syntetisk gen for
det isstrukturerende protein. Proteinet udtrykkes og udskilles i vaekstmediet, hvor det adskilles fra gaercellerne ved mikro-
filtrering og koncentreres ved ultrafiltrering. Geercellerne overfores sdledes ikke til ISP-praeparatet, hverken i deres oprin-
delige eller i @ndret form. ISP-praparatet bestdr af ubehandlet ISP, glykosyleret ISP og proteiner og peptider fra garen
samt sukker og syrer og salte, der er almindeligt forckommende i fodevarer. Koncentratet stabiliseres med 10 mM
citronsyrebuffer.

Indhold  Mindst 5 g aktivt ISP pr. liter
pH 2,535

Aske Hojst 2 %

Dna Tkke paviseligt



