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KOMMISSIONENS BESLUT

av den 22 april 2009
om tillstind f6r utslippande pd marknaden av isstrukturerande protein, typ Il HPLC 12 som ny
livsmedelsingrediens enligt Europaparlamentets och ridets férordning (EG) nr 25897
[delgivet med nr K(2009) 2929]
(Endast den engelska texten ir giltig)
(2009/344/EG)

EUROPEISKA GEMENSKAPERNAS KOMMISSION HAR ANTAGIT (5)  Inom den period pd 60 dagar som ar foreskriven i arti-

DETTA BESLUT

med beaktande av fordraget om upprittandet av Europeiska
gemenskapen,

med beaktande av Europaparlamentets och radets férordning
(EG) nr 258/97 av den 27 januari 1997 om nya livsmedel
och nya livsmedelsingredienser ('), sirskilt artikel 7, och

av fo6ljande skal:

(1)  Den 8 juni 2006 ansokte foretaget Unilever hos de be-
horiga myndigheterna i Forenade kungariket om att fa
slappa ut isstrukturerande protein, typ III HPLC 12 pé
marknaden som ny livsmedelsingrediens.

(2)  Vid tillverkningen av det isstrukturerande proteinet (ISP)
av typ Il HPLC 12 anvinds en genetiskt modifierad jast
som processhjilpmedel. Enligt skal 16 i Europaparlamen-
tets och rddets forordning (EG) nr 1829/2003 (%) faller
livsmedel och foder som produceras med hjilp av ett
genetiskt modifierat processhjilpmedel inte inom férord-
ningens rackvidd. Kommissionens rapport till rddet och
Europaparlamentet om tillimpningen av den forord-
ningen (}) har klarlagt att forordningens godkinnande-
och mirkningskrav inte ar tillimpliga péd livsmedel och
foder som produceras genom fermentering med hjilp av
genetiskt modifierade mikroorganismer.

(3)  Den 27 juli 2007 utfirdade det behoriga organet for
utvirdering av livsmedel i Forenade kungariket sin forsta
utvirderingsrapport. I rapporten dras slutsatsen att an-
vandning av isstrukturerande protein som livsmedelsin-
grediens ar godtagbart.

(4)  Den 1 augusti 2007 vidarebefordrade kommissionen den
forsta utvdrderingsrapporten till samtliga medlemsstater.

() EGT L 43, 14.2.1997, s. 1.
() EUT L 268, 18.10.2003, s. 1.
() KOM(2006) 626 slutlig.

kel 6.4 i forordning (EG) nr 258/97 framfordes i enlighet
med denna bestimmelse motiverade invindningar mot
utslappandet av produkten pd marknaden.

(6)  Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet (Efsa)
ombads dirfor den 25 februari 2008 att yttra sig i fra-
gan.

(7 Den 9 juli 2008 antog Efsas vetenskapliga panel for diet-
produkter, nutrition och allergier pd begiran av kommis-
sionen ett yttrande om sikerheten hos isstrukturerande
protein (ISP) typ III HPLC 12 som livsmedelsingrediens.
Samma yttrande antogs dven av den vetenskapliga pane-
len for genetiskt modifierade organismer den 2 juli 2008.
I yttrandet konstaterar Efsa att det dr sikert att anvinda
isstrukturerande protein (ISP) typ III HPLC 12 i glasspro-
dukter.

(8)  Pd grundval av den vetenskapliga utvirderingen faststalls
det att isstrukturerande protein (ISP) typ III HPLC 12
uppfyller kraven i artikel 3.1 i forordning (EG) nr
258/97.

(9)  De atgirder som foreskrivs i detta beslut ar forenliga med
yttrandet fran stindiga kommittén for livsmedelskedjan
och djurhilsa.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Isstrukturerande protein, typ IIl HPLC 12 enligt bilagan far
slappas ut pd marknaden i gemenskapen som ny livsmedelsing-
rediens for framstillning av glassprodukter.

Halten av isstrukturerande protein typ III HPLC 12 i glasspro-
dukter far inte Gverstiga 0,01 %.

Artikel 2

Bendmningen péd den nya livsmedelsingrediensen som godkdnns
genom detta beslut ska vid mirkning av livsmedel som inne-
héller den vara "isstrukturerande protein”.



25.4.2009 Europeiska unionens officiella tidning L 105/15

Artikel 3

Detta beslut riktar sig till Unilever UK, Walton Court, Station Avenue, Walton-on-Thames, Surrey KT12
INT, Forenade kungariket.

Utfdrdat i Bryssel den 22 april 2009.

Pa kommissionens vignar
Androulla VASSILIOU
Ledamot av kommissionen

BILAGA

Specifikation av isstrukturerande protein, typ Il HPLC 12

Preparatet av isstrukturerande protein (ISP) dr en ljusbrun vitska som produceras genom genomdrinkt fermentering av en
genetiskt modifierad stam av bakjist av livsmedelskvalitet (Saccharomyces cerevisiae) déir en syntetisk gen for det isstruktu-
rerande proteinet har inforts i jastens genom. Proteinet uttrycks och utsondras i tillvixtmediet ddr det separeras frin
jastcellerna genom mikrofiltrering och koncentreras genom ultrafiltrering. Jistcellerna 6verfors darmed inte till ISP-pre-
paratet vare sig som sddana eller i fordndrad form. ISP-preparatet bestér av oforindrat ISP, glykosylerat ISP och proteiner
och peptider frén jisten samt av sockerarter, syror och salter som normalt forekommer i livsmedel. Koncentratet
stabiliseras med 10 mM citonsyrabuffert.

Innehdll Minst 5 g/l aktivt ISP
pH 2,5-3,5

Aska Hogst 2 %

DNA Inte pavisbart



