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ROZHODNUTIE KOMISIE
z 22. aprila 2009,

ktorym sa povoluje umiestnenie proteinu modifikujiceho Struktiru Tadu typu III HPLC 12 ako
novej zlozky potravin na trh v silade s nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) & 258/97

[ozndmené pod cislom K(2009) 2929]

(Iba anglické znenie je autentické)

(2009/344/ES)

KOMISIA EUROPSKYCH SPOLOCENSTIEV,
so zretelom na Zmluvu o zalozeni Eurépskeho spolocenstva,

so zretelom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES)
¢. 258/97 z 27. janudra 1997 o novych potravindch a novych
pridavnych latkach ('), a najmd na jeho ¢lanok 7,

kedZe:

(1) Spolo¢nost Unilever poziadala 8. jina 2006 prislusné
organy Spojeného krilovstva o povolenie umiestnit
protein modifikujici $truktiru Tadu typu I HPLC 12
ako novt zlozku potravin na trh.

(2)  Protein modifikujtci $truktdru ladu typu III HPLC 12 (Ice
Structuring Protein, ISP) sa vyrdba s pouzitim geneticky
modifikovanych kvasnic ako technologicky pomocnej
latky. Podla odovodnenia 16 nariadenia Eurdpskeho
parlamentu a Rady (ES) ¢ 1829/2003 (3 potraviny
a krmivé, ktoré st vyrobené pomocou geneticky modifi-
kovanej technologicky pomocnej latky, nie sii zahrnuté
do predmetu tpravy uvedeného nariadenia. V sprave
Komisie Rade a Eur6pskemu  parlamentu
o implementdcii uvedeného nariadenia (}) sa objasiiuje,
ze poziadavky na povolenie a oznaCovanie uvedené
v danom nariadeni sa nevzfahuji na potraviny
a krmivd vyrobené fermentdciou s pouZitim geneticky
modifikovanych mikroorganizmov.

(3)  Prislusny orgdn Velkej Britdnie na posudzovanie potravin
vydal 27. jola 2007 dvodnt hodnotiacu spravu.
V uvedenej sprive orgdn skonstatoval, Ze pouZzivanie
proteinu modifikujiceho $truktdru ladu ako zlozky
potravin je prijatelné.

(49 Dna 1. augusta 2007 Komisia poslala dvodnt hodno-
tiacu spravu vSetkym clenskym stitom.

() U.v. ES L 43, 14.2.1997, s. 1.
2) U.v. EU L 268, 18.10.2003, s. 1.
3) KOM(2006) 626 v konecnom zneni.

(5)  V ramci 60-dnovej lehoty ustanovenej v ¢lanku 6 ods. 4
nariadenia (ES) ¢. 258/97 boli v stlade s uvedenym usta-
novenim vznesené odovodnené ndmietky proti umiest-
neniu vyrobku na trh.

(6) Preto sa 25. februdra 2008 wuskuto¢nili konzultcie
s Eurépskym dradom pre bezpecnost potravin (EFSA).

(7)  Vedeckd skupina pre dietetické vyrobky, vyZivu a alergie
Eurépskeho tdradu pre bezpecnost potravin prijala 9. jila
2008 na ziadost Komisie vedecké  stanovisko
k bezpecnosti proteinu modifikujiiceho Struktiru Tadu
(ISP) typu III HPLC 12 ako zlozky potravin. Toto stano-
visko prijala 2. jila 2008 aj Vedeckd skupina pre gene-
ticky modifikované organizmy. V stanovisku EFSA skon-
Statoval, Ze pouzivanie proteinu modifikujiceho Struk-
taru ladu (ISP) typu III HPLC 12 v jedlom lade je
bezpecné.

(8)  Na zdklade vedeckého posudku sa preukdzalo, ze protein
modifikujaci Struktiiru ladu (ISP) typu III HPLC 12 splia
kritérid ustanovené v ¢lanku 3 ods. 1 nariadenia (ES) ¢.
258/97.

(9)  Opatrenia stanovené v tomto rozhodnuti sii v silade so
stanoviskom Stdleho vyboru pre potravinovy retazec
a zdravie zvierat,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTIE:

Cldnok 1

Protein modifikujici Struktdru Tadu typu II HPLC 12, blizsie
opisany v prilohe, sa moéze umiestnit na trh v Spolocenstve ako
nové zlozka potravin na pripravu jedlého Tadu.

Mnozstvo proteinu modifikujiceho $truktiru ladu typu III
HPLC 12 v jedlom lade nesmie presiahnut 0,01 %.

Clanok 2

Nézov tejto novej zlozky potravin v oznaceni potraviny s jej
obsahom, povoleny tymto rozhodnutim, je ,protein modifiku-
juci $trukttru ladu®.
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Cldnok 3

Toto rozhodnutie je uréené spolo¢nosti Unilever UK, Walton Court, Station Avenue, Walton-on-Thames,
Surrey KT12 1INT, Spojené kralovstvo.

V Bruseli 22. aprila 2009

Za Komisiu
Androulla VASSILIOU
clenka Komisie

PRILOHA

Specifikicia proteinu modifikujticeho Struktiru Tadu typu Il HPLC 12

Pripravok z proteinu modifikujiceho $truktdru ladu (ISP) je svetlohnedd kvapalina vytvorend submerznou fermentdciou
geneticky modifikovaného kmena potravindrskych pekérskych kvasnic (Saccharomyces cerevisiae), ktorych genetickd infor-
mécia bola modifikovand vloZenim syntetického génu ISP. Protein sa vytldca a vyluCuje do rastového média, z ktorého sa
od kvasiniek oddeluje mikrofiltriciou a koncentruje ultrafiltriciou. V dosledku toho nedochddza k prenosu kvasiniek do
pripravku z ISP v nezmenenej alebo zmenenej podobe. Pripravok z ISP sa skladd z povodného ISP, glykozylovaného ISP
a proteinov a peptidov z kvasnic a cukrov, ako aj kyselin a soli, ktoré sa bezne nachddzaji v potravindch. Koncentrit je
stabilizovany tlmivym roztokom 10 mM kyseliny citrénove;j.

Analyza obsahu najmenej 5 g/l G¢inného ISP.
pH 2,5 az 3,5.
Popol najviac 2 %.

DNA nezistitelnd.



