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DECIZJONI TAL-KUMMISSJONI
tat-22 ta’ April 2009

dwar l-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq tal-Proteina li Timmodifika I-Istruttura tas-Silg tat-tip III
HPLC 12 bhala ingredjent gdid alimentari skont ir-Regolament (KE) Nru 258/97 tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill

(notifikata taht id-dokument numru C(2009) 2929)

(It-test bl-Ingliz biss huwa awtentiku)

(2009/344/KE)

IL-KUMMISSJONI TAL-KOMUNITAJIET EWROPE],

Wara li kkunsidrat it-Trattat i jistabbilixxi I-Komunita Ewropea,

Wara li kkunsidrat ir-Regolament (KE) Nru 258/97 tal-Parla-
ment Ewropew u tal-Kunsill tas-27 ta’ Jannar 1997 dwar I-
ikel ¢did u l-ingredjenti (!) tal-ikel ¢did, u partikolarment I-Arti-
kolu 7 tieghu,

Billi:

(1) Fit-8 ta’ Gunju 2006, l-Unilever ghamlet talba lill-awto-
ritajiet kompetenti tar-Renju Unit biex tqgieghed il-
Proteina tat-tip III HPLC 12, li timmodifika l-istruttura
tas-Silg, fis-suq bhala ingredjent alimentari gdid.

(2)  I-Proteina li timmodifika I-Istruttura tas-Silg (ISP) tat-tip
III HPLC 12 hija maghmula bl-uzu ta’ hmira mmodifikata
genetikament biex tghin fl-ipprocessar. Skont il-premessa
16 tar-Regolament (KE) Nru 1829/2003 tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill (), l-ikel u I-ghalf li huma mmani-
fatturati bl-ghajnuna ta’ sustanza mmodifikata genetika-
ment biex tghin fl-ipprocessar ma jaqawx taht l-ambitu
ta’ dan ir-Regolament. Ir-Rapport imressaq mill-Kummiss-
joni lill-Kunsill u lill-Parlament Ewropew dwar l-impli-
mentazzjoni ta’ dak ir-Regolament (%) spjega li r-rekwiziti
marbuta mal-awtorizzazzjoni u l-ittikkettjar stipulati fir-
Regolament ma japplikawx ghall-ikel jew ghall-ghalf
prodotti permezz tal-fermentazzjoni bl-uzu ta’ mikroor-
ganizmi mmodifikati genetikament.

(3)  Fis-27 ta’ Lulju 2007, l-entita kompetenti tal-evalwaz-
zjoni tal-ikel tar-Renju Unit harget l-ewwel rapport tal-
istudju taghha. Fdak ir-rapport din waslet ghal konkluz-
joni li l-uzu tal-Proteina li timmodifika l-istruttura tas-silg
bhala ingredjent alimentari kien accettabbli.

() I-Kummissjoni baghtet l-ewwel rapport ta’ valutazzjoni
lill-Istati Membri kollha fl-1 ta’ Awwissu 2007.

() GU L 43, 14.2.1997, p. 1.
() GU L 268, 18.10.2003, p. 1.
() COM(2006) 626 finali.

(5)  Fi zmien il-perjodu ta’ 60 jum stipulat fl-Artikolu 6(4)
tar-Regolament (KE) Nru 258/97, tressqu oggezzjonijiet
immotivati ghat-tqeghid fis-suq tal-prodott skont din id-
dispozizzjoni.

(6)  Ghalhekk l-Awtorita Ewropea dwar is-Sikurezza Alimen-
tari (I-EFSA) giet ikkonsultata fil-25 ta’ Frar 2008.

(7)  Fid-9 ta’ Lulju 2008, wara talba mressqa mill-Kummiss-
joni, il-Bord dwar il-Prodotti Dijetetici, in-Nutrizzjoni u I-
Allergiji tal-EFSA adotta Opinjoni Xjentifika dwar in-
nuqgas ta’ periklu tal-Proteina li timmodifika I-Istruttura
tas-Silg (ISP) tat-tip IIl HPLC 12 bhala ingredjent alimen-
tari. Din [-Opinjoni giet adottata wkoll mill-Bord dwar I-
Organizmi Mmodifikati Genetikament fit-2 ta’ Lulju
2008. Fl-Opinjoni taghha, I-EFSA kkonkludiet li l-uzu
tal-Proteina li timmodifika I-Istruttura tas-Silg (ISP) tat-
tip Il HPLC 12 fis-silg li jittiekel mhuwiex perikoluz.

(8)  Fuq il-bazi tal-istudju xjentifiku, gie stabbilit li 1-Proteina
li timmodifika l-Istruttura tas-Silg (ISP) tat-tip Il HPLC
12 hija konformi mal-kriterji stabbiliti fl-Artikolu 3(1)
tar-Regolament (KE) Nru 258/97.

(9)  I-mizuri stipulati fdin id-Decizjoni huma skont l-opin-
joni tal-Kumitat Permanenti dwar il-Katina Alimentari u
s-Sahha tal-Annimali,

ADOTTAT DIN ID-DECIZJONI:

Artikolu 1

II-Proteina li Timmodifika l-Istruttura tas-Silg tat-tip I HPLC 12
kif specifikata fl-Anness tista’ titqieghed fis-suq tal-Komunita
bhala ingredjent alimentari gdid ghall-preparazzjoni tas-silg li
jittiekel.

Il-kontenut tal-Proteina li Timmodifika I-Istruttura tas-Silg tat-tip
Il HPLC 12 fis-silg i jittiekel ma ghandux jagbez iz-0,01 %.

Artikolu 2

L-isem tal-ingredjent alimentari gdid awtorizzat b'din id-Deciz-
joni dwar l-ittikkettjar tal-oggett tal-ikel li fih minn dan l-ingred-
jent, ghandu jkun “Proteina li Timmodifika l-Istruttura tas-Silg”.
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Artikolu 3

Din id-Decizjoni hija indirizzata lill-Unilever UK, Walton Court, Station Avenue, Walton-on-Thames, Surrey
KT12 1INT, ir-Renju Unit.

Maghmula fi Brussell, 22 ta’ April 2009.

Ghall-Kummissjoni
Androulla VASSILIOU
Membru tal-Kummissjoni

ANNESS

L-Ispecifikazzjonijiet tal-Proteina Kontra I-Formazzjoni tas-Silg tat-tip IIIl HPLC 12

[l-preparazzjoni tal-Proteina li Timmodifika I-Istruttura tas-Silg (ISP) hija likwidu ta’ kulur kannella ¢ar prodott mill-
fermentazzjoni ta’ varjant ta’ hmira tal-furnar ta’ grad tal-ikel li tkun immodifikata genetikament (Saccharomyces cerevisiae)
u li fih ikun iddahhal gene sintetiku ghall-ISP fil-genomu tal-hmira. Il-proteina tigi ffurmata u mormija fl-ambjent tat-
tkabbir fejn tigi sseparata mic-celloli tal-hmira permezz tal-mikrofiltrazzjoni u kkoncentrata permezz tal-ultrafiltrazzjoni.
Brizultat ta’ dan, i¢-celloli tal-hmira ma jkunux ittrasferiti ghal gol-preparazzjoni tal-ISP bhala celloli tal-hmira jew taht
forma mibdula. Il-preparazzjoni tal-ISP tikkonsisti ISP fl-istat naturali taghha, ISP glikosilata u proteini u peptidi mill-
hmira u zokkor kif ukoll acidi u melh li normalment jinstabu fl-ikel. Il-koncentrat jigi stabilizzat b'bafer ta’ acidu citriku

ta’ 10 mM.

Analizi kimika Mhux anqas minn 5 g/l ISP attiva
pH bejn 2,5 u 3,5

Irmied Mhux iktar minn 2 %

DNA Mhix individwabbli



