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KOMISIJAS LEMUMS
(2009. gada 22. aprilis),

ar ko atbilstigi Eiropas Parlamenta un Padomes Regulai (EK) Nr. 258/97 atlayj laist tirgi ledus
strukturé$anas proteinu III tipa HPLC 12 ka jaunu partikas produktu sastavdalu

(izzinots ar dokumenta numuru C(2009) 2929)

(Autentisks ir tikai teksts anglu valoda)

(2009/344/EK)

EIROPAS KOPIENU KOMISIJA,

nemot véra Eiropas Kopienas dibinasanas ligumu,

nemot véra Eiropas Parlamenta un Padomes 1997. gada
27. janvara Regulu (EK) Nr. 258/97, kas attiecas uz jauniem
partikas produktiem un jaunam partikas produktu sastav-
dalam ('), un jo ipasi tas 7. pantu,

ta ka:

(1)  Uzpémums Unilever 2006. gada 8. junija Apvienotas
Karalistes kompetentajam iestadém iesniedza pieteikumu
par ledus strukturéSanas proteina (Ice Structuring Protein)
III tipa HPLC 12 ka jaunas partikas produktu sastavdalas
lai§anu tirgd.

(2)  Ledus strukturé$anas proteinu (ISP) III tipa HPLC 12
ieglist, izmantojot genctiski modificétu raugu ka
parstrades paligvielu. Saskana ar 16. apsvérumu Eiropas
Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 1829/2003 (?)
partiku un baribu, ko razo, izmantojot genétiski modifi-
ceétas parstades paligvielas, neieklauj minétas regulas
darbibas joma. Komisijas zinojums Padomei un Eiropas
Parlamentam par to, ka tiek istenota minéta regula (%),
precizéja, ka reguld noteiktas atlaujas un markéSanas
prasibas nepieméro partikai un dzivnieku baribai, ko
iegtist fermentacija, izmantojot genctiski modificétus
mikroorganismus.

(3)  Apvienotas Karalistes kompetenta partikas veértéanas
strukttira 2007. gada 27. julija izsniedza sakotngjo nover-
t§juma zinojumu. Saja zinojuma ta konstatéja, ka ir
pielaujama ledus strukturéSanas proteina izmantoSana
par partikas produktu sastavdalu.

(4 Komisija 2007. gada 1. augusta nositija sakotngjo vérté-
Sanas zinojumu visam ES dalibvalstim.

() OV L 43, 14.2.1997., 1. Ipp.
() OV L 268, 18.10.2003., 1. Ipp.
(}) COM(2006) 626, galiga redakcija.

(5)  Regulas (EK) Nr. 258/97 6. panta 4. punkta noteiktajas
seSdesmit diends saskana ar minéto noteikumu tika
izteikti pamatoti iebildumi pret 33 produkta tirdzniecibu.

(6)  Tapéc 2008. gada 25. februari notika apspriesanas ar
Eiropas Partikas nekaitiguma iestadi (EFSA).

strukturéSanas proteina (ISP) III tipa HPLC 12 nekaiti-
gumu, lietojot to ka partikas produktu sastavdalu, ko
péc Komisijas liguma bija sagatavojusi diétisko produktu,
uztura un alergiju zinatnes ekspertu grupa. Ari zinatnes
ekspertu grupa genétiski modificétu organismu joma
2008. gada 2. julija So atzinumu pienéma. Atzinuma
EFSA secindja, ka ledus strukturéSanas proteina (ISP) III
tipa HPLC 12 lietoSana saldéjuma nav kaitiga.

(8) Pamatojoties uz zinatnisko novértéjumu, konstatéts, ka
ledus strukturéSanas proteins (ISP) III tipa HPLC 12
atbilst Regulas (EK) Nr. 258/97 3. panta 1. punkta
noteiktajiem kritérijiem.

(9 Saja lemuma paredzétie pasakumi ir saskana ar Partikas
aprites un dzivnieku veselibas pastavigas komitejas atzi-
numu,

IR PIENEMUSI SO LEMUMU.

1. pants

Ledus strukturé$anas proteinu III tipa HPLC 12, ka noradits
pielikuma, var laist Kopienas tirgli ka jaunu partikas produktu
sastavdalu saldgjuma pagatavosanai.

Ledus strukturéSanas proteina III tipa HPLC 12 saturs saldéjuma
nedrikst parsniegt 0,01 %.

2. pants

Ar $o lémumu atlautas jaunas partikas produktu sastavdalas
nosaukums uz to saturo$a partikas produkta etiketes ir “Ledus
strukturéSanas proteins”.
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3. pants

Sis lemums ir adreséts Unilever UK, Walton Court, Station Avenue, Walton-on-Thames, Surrey KT12 1NT,
Apvienota Karaliste.

Brisele, 2009. gada 22. aprili

Komisijas varda —
Komisijas locekle
Androulla VASSILIOU

PIELIKUMS

Ledus strukturésanas proteina III tipa HPLC 12 specifikacija

Ledus strukturéSanas proteina (ISP) preparats ir gaisi brins skidrums, kas ar dzilumfermentacijas metodi iegiits no partikas
maizes rauga (Saccharomyces cerevisiae) genétiski modificéta celma, kura rauga genoma ir ievietots ISP sintezgjoss géns.
Proteina ekspresija un sekrécija notiek barotné, kur to ar mikrofiltraciju atdala no rauga $anam un ar ultrafiltraciju
koncentré. Ta rezultatd neparveidotas vai izmainitas rauga $iinas netiek parnestas uz ISP preparatu. ISP preparats sastav
no neizmainita ISP, glikoziléta ISP, rauga proteiniem un peptidiem un no parasti partika sastopamiem cukuriem, ka ari
skabém un saliem. Koncentrats ir stabilizéts ar 10 mM citronskabi.

Pamatvielas saturs Ne mazak ka 5 g/l aktiva ISP
pH 2,5 lidz 3,5
Pelni Ne vairak ka 2 %

DNS Nav konstatéjams



