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ZUSAMMENFASSUNG

Auf Ersuchen der Européischen Kommission wurde das Gremium flr ditetische Produkte,
Erndhrung und Allergien der Européaischen Behorde fur Lebensmittelsicherheit (EFSA) um
ein wissenschaftliches Gutachten zur Sicherheit von ‘Pilz6él aus Mortierella alpina’ gebeten.
Das als Pilzol SUN-TGA40S bezeichnete Produkt ist ein arachidonsaurereiches Ol, das durch
Fermentation aus dem Pilz Mortierella alpina gewonnen wird und zur Verwendung als
Arachidonsédurequelle fiir Sduglingsnahrung vorgesehen ist.

Die Produktion von langkettigen, mehrfach ungeséattigten Fettsduren mit Hilfe von
Mikroorganismen wie Mortierella alpina wird seit einigen Jahren durchgefiihrt. Der Pilz gilt
als nicht pathogen fir Menschen, und es liegen keine Berichte (ber eine Bildung von
Mykotoxinen vor. Es wurden ausreichende Einzelheiten zum Produktionsprozess und
umfassende Daten zur Zusammensetzung des Pilzdls SUN-TGAA40S vorgelegt.

In  zwei subchronischen Fltterungsstudien an Ratten, eine mit einer In utero-
Expositionsphase, verursachte die Verabreichung von Pilz6l SUN-TGA40S keine
toxikologisch relevanten Wirkungen. Verdnderungen in h&matologischen und Kklinisch-
chemischen Parametern sowie Veranderungen der Organgewichte, die nach Verabreichung
von Pilz6l SUN-TGA40S beobachtet wurden, waren auch in friheren subchronischen
Futterungsstudien zu beobachten, in denen hohe Dosen vergleichbarer Ole aus Mortierella
alpina, die reich an Arachidonsaure und Docosahexaenséure sind, an Ratten verfittert worden
waren. Diese Wirkungen konnen als physiologische Anpassung an die hohe Zufuhr von
Nahrungsfett mit einem hohem Anteil an mehrfach ungesattigten Fettsduren betrachtet

1 Fiir Quellenangaben: Scientific Opinion of the Panel on Dietetic Products, Nutrition and Allergies on a
request from the European Commission on the safety of “fungal oil from Mortierella alpina’. The EFSA
Journal (2008) 770, 1-15.
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werden. Da keine histopathologischen Veranderungen festgestellt wurden, hélt das Gremium
die beobachteten Befunde nicht fir toxikologisch relevant.

Die vorgelegten Genotoxizitatsstudien ergaben keine Hinweise auf eine mutagene Aktivitat.

Klinische Studien zeigten, dass Friihgeborene, die eine modifizierte Formel einer speziellen
Sauglingsnahrung fir Frihgeborene mit Arachidonséure aus Pilzdl erhielten, sich in ihrer
Wachstumsrate, Nahrungstoleranz oder Morbiditdt (im Krankenhaus oder nach der
Entlassung) nicht von Sduglingen unterschieden, die mit der Friihgeborenennahrung ohne
zusétzliche Arachidonséurequelle gefittert wurden.

Das Gremium ist der Ansicht, dass SUN-TGA40S eine sichere Arachidonsdurequelle flr
Sduglingsanfangsnahrungen und Folgenahrungen ist, sofern die bestehenden gesetzlichen
Vorschriften eingehalten werden.
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