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DECYZJA KOMISJI
z dnia 24 pazdziernika 2006 r.

zatwierdzajagca wprowadzenie do obrotu ,oleju z zarodkow kukurydzy o wysokiej zawartosci
substancji niezmydlajacych si¢” jako nowego skladnika Zywnosci zgodnie z rozporzadzeniem
(WE) nr 258/97 Parlamentu Europejskiego i Rady

(notyfikowana jako dokument nr C(2006) 4980)

(Jedynie tekst w jezyku francuskim jest autentyczny)
(2006/723/WE)

KOMISJA WSPOLNOT EUROPE]JSKICH,
uwzgledniajac Traktat ustanawiajacy Wspdlnote Europejska,

uwzgledniajac rozporzadzenie (WE) nr 258/97 Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 27 stycznia 1997 r. dotyczace
nowej zywnoSci i nowych skladnikéw  zywnosci (1),
w szczegllnosci jego art. 7,

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

(1) W dniu 24 pazdziernika 2001 r. przedsigbiorstwo Labo-
ratoires Pharmascience (obecnie Laboratoires Expans-
cience) zlozylo wniosek do wlasciwych organéw Frangji
o wprowadzenie do obrotu ,oleju z zarodkéw kukurydzy
o wysokiej zawartoci substancji niezmydlajacych si¢”
jako nowego sktadnika Zywnosci.

(2) W dniu 8 stycznia 2002 r. wlaSciwe organy Francji prze-
kazaly Komisji sprawozdanie dotyczace wstepnej oceny.
W sprawozdaniu zawarto wniosek, ze ,olej z zarodkow
kukurydzy o wysokiej zawarto$ci substancji niezmydlaja-
cych si¢”, proponowany jako skladnik zywnosci
i stosowany w ilodci 2 g dziennie, umozliwilby uzupel-
nienie dawki witaminy E. Stwierdzono rdéwniez, ze
poziom fitosteroli nie wystarcza do obnizenia poziomu
cholesterolu we krwi.

(3) W dniu 18 lutego 2002 r. Komisja przekazala sprawo-
zdanie dotyczace wstepnej oceny wszystkim pafistwom
czlonkowskim.

(4 Przed uplywem okresu 60 dni, okreslonego w art. 6
ust. 4 rozporzadzenia (WE) nr 258/97, zgloszone zostaly
uzasadnione sprzeciwy wobec wprowadzania na rynek
danego produktu zgodnie z przepisami wspomnianego
artykutu.

(5) W zwiazku z powyzszym w dniu 30 stycznia 2004 r.
przeprowadzono konsultacje z Europejskim Urzedem ds.
Bezpieczenistwa Zywnosci (EFSA).

(6) W dniu 6 grudnia 2005 r. EFSA przyjal ,Opini¢ panelu
naukowego ds. produktow dietetycznych, zywienia
i alergii, wydang na wniosek Komisji, dotyczaca oleju

(") Dz.U. L 43 z 14.2.1997, str. 1. Rozporzadzenie ostatnio zmienione
rozporzadzeniem (WE) nr 1882/2003 (Dz.U. L 284 z 31.10.2003,
str. 1).

z zarodkéw kukurydzy o wysokiej zawartosci substancji
niezmydlajacych si¢ jako nowego skladnika zywnosci”.

(7)  Zgodnie z przedstawionym w opinii wnioskiem zapro-
ponowany poziom dawkowania ,oleju z zarodkéw kuku-
rydzy o wysokiej zawarto$ci substancji niezmydlajacych
si¢”, wynoszacy 2 g dziennie, jest bezpieczny.

(8)  Uznaje sig, ze ,olej z zarodkdw kukurydzy o wysokiej
zawarto$ci substancji niezmydlajacych si¢”, stosowany
zgodnie z przeznaczeniem w dawkach wynoszacych
2 g dziennie, jest bezpiecznym zZrédtem witaminy E.
W odniesieniu do etykietowania i prezentacji zastoso-
wanie ma dyrektywa 2002/46/WE Parlamentu Europej-
skiego i Rady z dnia 10 czerwca 2002 r. w sprawie
zblizenia ustawodawstw panstw cztonkowskich odnosza-
cych si¢ do suplementéw zywno$ciowych (3).

(99 Na podstawie opinii naukowej ustalono, ze ,olej
z zarodkéw kukurydzy o wysokiej zawartosci substancji
niezmydlajacych  si¢” spelnia  kryteria wymienione
w art. 3 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 258/97.

(10) Srodki przewidziane w niniejszej decyzji s3 zgodne
z opinig Stalego Komitetu ds. Laficucha ZywnoSciowego
i Zdrowia Zwierzat,

PRZYJMUJE NINIEJSZA DECYZJE:

Artykut 1

Zezwala si¢ na wprowadzenie do obrotu we Wspdlnocie ,oleju
z zarodkéw kukurydzy o wysokiej zawartosci substancji
niezmydlajacych si¢”, o ktérym mowa w Zalgczniku, jako
nowego skladnika zywnosci do stosowania w suplementach
Zywnosci.

Artykut 2
Maksymalna dawka ,oleju z zarodkéw kukurydzy o wysokiej

zawartoci substancji niezmydlajacych si¢” zalecana przez
producenta do spozycia dziennego wynosi 2 g.

() Dz.U. L 183 z 12.7.2002, str. 51. Dyrektywa zmieniona dyrektywa
Komisji 2006/37/WE (Dz.U. L 94 z 1.4.2006, str. 32).
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Artykut 3
Nowy skladnik zZywnosci jest oznaczany jako ,wyciag z oleju z zarodkéw kukurydzy”.

Artykut 4

Niniejsza decyzja jest skierowana do przedsigbiorstwa Laboratoires Expanscience, Siége Social, 10, Avenue
de T'Arche, F-92419 Courbevoie Cedex.

Sporzadzono w Brukseli, dnia 24 pazdziernika 2006 r.

W imieniu Komisji

Markos KYPRIANOU
Czbonek Komisji
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ZALACZNIK

Specyfikacja dotyczaca ,0leju z zarodkéw kukurydzy o wysokiej zawarto$ci substancji niezmydlajacych si¢”

OPIS

,Olej z zarodkow kukurydzy o wysokiej zawartosci substancji niezmydlajacych si¢” jest wytwarzany w procesie destylacji
prézniowej i rozni sie od rafinowanego oleju z zarodkéw kukurydzy pod wzgledem stopnia skoncentrowania substancji
niezmydlajacych si¢ (1,2 g w rafinowanym oleju z zarodkéw kukurydzy, 10 ¢ w ,oleju z zarodkéw kukurydzy

o wysokiej zawarto$ci substancji niezmydlajacych sie”).

SPECYFIKACJE

Substancje niezmydlajgce sig

Tokoferole

a-tocoferol (%)
f-tocoferol (%)
y-tocoferol (%)
d-tocoferol (%)

Sterole, alkohole tréjterpenowe, metylosterole

Kwasy thuszczowe w triglicerydach

kwas palmitynowy
kwas stearynowy
kwas oleinowy
kwas linolowy
kwas linolenowy

Liczba kwasowa

Liczba nadtlenkowa

Zelazo (Fe)

Miedz (Cu)

Policykliczne weglowodory aromatyczne (PAH) Benzo(a)piren

> 9 g/100 g

> 1,3 g/100 g
10-25%
<3%

68-89 %
<7%

> 6,5 g[100 g

10-20 %
<33%
20-42,2 %
34-65,6 %
<2%

IA

6 mg KOH/g

IN

10 mEq O,/kg
1500 pglkg
100 pglkg

< 2 pglkg

N

A

Aby zagwarantowad, ze w procesie produkgji ,oleju z zarodkéw kukurydzy bogatego w substancje niezmydlajace si¢” nie
dojdzie do wzbogacenia policyklicznych weglowodoréw aromatycznych (PAH), konieczne jest poddanie go dzialaniu

aktywnego wegla.



