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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2023/463
ze dne 3. biezna 2023,
kterym se povoluje uvedeni osteopontinu z kravského mléka na trh jako nové potraviny a kterym se
méni provadéci nafizeni (EU) 2017/2470
(Text s vyznamem pro EHP)
EVROPSKA KOMISE,

s ohledem na Smlouvu o fungovéni Evropské unie,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2015/2283 ze dne 25. listopadu 2015 o novych potravindch,
o zméné nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 1169/2011 a o zru$eni naf{zeni Evropského parlamentu a Rady
(ES) €. 258/97 a naiizeni Komise (ES) €. 1852/2001 ('), a zejména na ¢l. 12 odst. 1 uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto dtvodim:

(1)

Nafizeni (EU) 2015/2283 stanovi, Ze na trh v Unii sméji byt uvadény pouze nové potraviny povolené a zafazené na
seznam Unie pro nové potraviny.

V souladu s ¢ldnkem 8 natizeni (EU) 2015/2283 ziidilo provaddéci natizeni Komise (EU) 2017/2470 (3 seznam Unie
pro nové potraviny.

Dne 27. bfezna 2020 piedlozila spolecnost Arla Foods Ingredients Group P/S (dale jen ,Zadatel”) Komisi v souladu
s ¢l. 10 odst. 1 nafizeni (EU) 2015/2283 zddost o uvedeni osteopontinu z kravského mléka (,bmOPN*) na trh Unie
jako nové potraviny. Zadatel pozadoval, aby se osteopontin z kravského mléka mohl pouzivat v pocatecni
a pokracovaci kojenecké vyzivé podle definice v nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢ 609/2013 ()
a v mlé¢nych ndpojich urcenych pro malé déti, a to v mnozstvi nepfesahujicim 151 mg/l v kone¢ném vyrobku.

Dne 27. bfezna 2020 Zadatel rovnéz pozddal Komisi o ochranu udaji, které jsou pfedmétem primyslového
vlastnictvi, pokud jde o osvédéeni o analyzach a zkouskdch Sarzi, zpravy o stabilité a nezvefejnéné zprivy
o studiich (¥.

Dne 9. fijna 2020 pozadala Komise Evropsky tfad pro bezpe¢nost potravin (ddle jen ,ifad®), aby provedl posouzeni
osteopontinu z kravského mléka jako nové potraviny.

V souladu s ¢lankem 11 nafizeni (EU) 2015/2283 Gfad dne 26. ledna 2022 pfijal védecké stanovisko ohledné
bezpecnosti osteopontinu z kravského mléka jako nové potraviny (°).

Ve svém védeckém stanovisku dospél Gfad k zdvéru, Ze osteopontin z kravského mléka je za navrzenych podminek
pouziti pro kojence a malé déti do 35 mésict bezpecny v mnozstvi nepfesahujicim 151 mg/l. Uvedené védecké
stanovisko proto poskytuje dostate¢né odvodnéni pro zavér, Ze osteopontin z kravského mléka, je-li pouzivin
v mnozZstvi nepfesahujicim 151 mg/l v pocdte¢ni kojenecké vyzivé, pokracovaci kojenecké vyzivé a v mlé¢nych
napojich uréenych pro malé déti, spliiuje podminky pro jeho uvedeni na trh v souladu s ¢l. 12 odst. 1 nafizeni
(EU) 2015/2283.

Uf. vést. L 327, 11.12.2015, s. 1.

Provédéci nafizeni Komise (EU) 2017/2470 ze dne 20. prosince 2017, kterym se zfizuje seznam Unie pro nové potraviny v souladu
s naifzenfm Evropského parlamentu a Rady (EU) 2015/2283 o novych potravinich (U. vést. L 351, 30.12.2017, 5. 72).

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 609/2013 ze dne 12. ervna 2013 o potravindch uréenych pro kojence a malé déti,
potravindch pro zvldstni 1ékafské Gcely a ndhradé celodenni stravy pro regulaci hmotnosti a o zrudeni smérnice Rady 92/52/EHS,
smérnic Komise 96/8/ES, 1999/21ES, 2006/125/ES a 2006/141/ES, smérnice Evropského parlamentu a Rady 2009/39/ES a nafizeni
Komise (ES) ¢. 41/2009 a (ES) . 953/2009 (Uf. vést. L 181, 29.6.2013, s. 35).

Bacterial reverse mutation assay (Kvistgaard et al., 2012), In vitro mammalian chromosome aberration test (Kvistgaard et al., 2013a), In
vivo micronucleus test (Kvistgaard et al., 2013b), Subchronic oral toxicity study in rats (Lina, 2007) a Study in infants (Peng and
Lonnerdal, 2013)
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(8)  Stanovisko ufadu navazuje na posouzeni bezpe¢nosti novych potravin v souladu s nafizenim (EU) 2015/2283
a nezkoumd, zda jsou splnény vSechny ostatni pozadavky Unie na uvedeni potraviny na trh EU. Poddte¢ni
a pokracovaci kojeneckd vyZziva obsahujici osteopontin z kravského mléka na trhu EU proto musi spliovat
pozadavky nafizeni (EU) ¢. 609/2013 a nafizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) 2016127 (¢).

(9)  Utad ve svém védeckém stanovisku rovnéz uvedl, Ze jeho zdvér o bezpecnosti nové potraviny byl zaloZen na
védeckych tidajich z osvédceni o analyzich a testovani Sarzi, zprav o stabilité a nezvefejnénych zprav o studiich, bez
nichz by nebyl schopen novou potravinu posoudit a dospét ke svému zdvéru.

(10)  Zadatel prohldsil, Ze v dobé podani zddosti mél vyhradni pravo odkazovat na védecké tidaje z osvédéeni o analyzach
a testovani SarZi, zprav o stabilité a nezvefejnénych zprav o studiich a Ze tfeti strany nemohou mit opravnény pfistup
k uvedenym tidajim, pouzivat je ani na né odkazovat.

(11) Komise posoudila veskeré informace, jez Zadatel pfedlozil, a dospéla k zavéru, Ze Zadatel dostate¢né dolozZil splnéni
pozadavku stanovenych v ¢l. 26 odst. 2 nafizeni (EU) 2015/2283. Vy3e uvedené védecké tdaje by proto mély byt
chrdnény v souladu s ¢l. 27 odst. 1 nafizeni (EU) 2015/2283. Pouze zadateli by proto mélo byt povoleno uvadét
osteopontin z kravského mléka na trh v Unii po dobu péti let od vstupu tohoto nafizeni v platnost.

(12) Omezeni povoleni osteopontinu z kravského mléka a odkazovani na védecké tidaje obsazené v souboru Zadatele pro
vyhradni pouziti zadatelem vSak nebrdni tomu, aby o povoleni uvddét na trh tutéZ novou potravinu pozddali dalsi
zadatelé, pokud se jejich zddost zaklada na zdkonné ziskanych informacich, jez jsou podkladem pro takové povoleni.

(13) Jelikoz zdrojem této nové potraviny je kravské mléko, které je uvedeno v piiloze II nafizeni Evropského parlamentu
a Rady (EU) ¢. 1169/2011 () jako jedna z latek nebo produktl vyvolavajicich alergie nebo nesndsenlivost, mély by
byt potraviny obsahujici zdsadity bilkovinny izoldt z kravského mléka, jako je osteopontin z kravského mléka,
fadné oznaceny v souladu s pozadavky ¢lanku 21 uvedeného nafizeni.

(14) Je vhodné, aby zafazeni osteopontinu z kravského mléka jako nové potraviny na seznam Unie pro nové potraviny
bylo provazeno informacemi uvedenymi v ¢l. 9 odst. 3 nafizeni (EU) 2015/2283.

(15) Osteopontin z kravského mléka by mél byt zatazen na seznam Unie pro nové potraviny stanoveny v provadécim
naifzeni (EU) 2017/2470. Piiloha providdéciho nafizeni (EU) 2017/2470 by proto méla byt odpovidajicim
zplisobem zménéna.

(16) Opatieni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se stanoviskem Stdlého vyboru pro rostliny, zvifata, potraviny
a krmiva,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1

1. Osteopontin z kravského mléka se povoluje k uvedeni na trh v Unii.

() Nafizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) 2016/127 ze dne 25. zaii 2015, kterym se dopliuje nafizeni Evropského parlamentu
a Rady (EU) ¢. 609/2013, pokud jde o zvldstni pozadavky tykajici se sloZeni a informaci, které se vztahuji na po¢dte¢ni a pokracovaci
kojeneckou vyZivu, a pokud jde o pozadavky na informace tykajici se vyZivy kojenct a malych détf (Ut. vést. L 25, 2.2.2016, p. 1).

() Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 1169/2011 ze dne 25. fijna 2011 o poskytovani informaci o potravinich
spotiebitelim, o zméné nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1924/2006 a (ES) ¢. 1925/2006 a o zrudeni smérnice
Komise 87/250/EHS, smérnice Rady 90/496/EHS, smérnice Komise 1999/10/ES, smérnice Evropského parlamentu
a Rady 2000/13/ES, smérnic Komise 2002/67/ES a 2008/5/ES a natizeni Komise (ES) ¢. 608/2004 (Ut. vést. L 304, 22.11.2011, 5. 18).
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Osteopontin z kravského mléka se zafadl na seznam Unie pro nové potraviny stanoveny v provadécim nafizeni
(EU) 2017/2470.

2. Piiloha provadéciho nafizeni (EU) 2017/2470 se méni v souladu s piilohou tohoto nafizeni.

Cldnek 2
Pouze spole¢nosti Arla Foods Ingredients Group P[S () je povoleno uvadét na trh v Unii novou potravinu uvedenou
v ¢lanku 1 po dobu péti let ode dne 26. biezna 2023, pokud povoleni pro uvedenou novou potravinu bez odkazu na
védecké adaje chranéné podle ¢linku 3 nebo se souhlasem spolecnosti Arla Foods Ingredients Group P/S neobdrzi dalsi
zadatel.

Cldnek 3
Védecké tidaje obsazené v souboru Zddosti a spliujici podminky stanovené v ¢l. 26 odst. 2 nafizeni (EU) 2015/2283 se
nepouziji ve prospéch dalstho Zadatele po dobu péti let ode dne vstupu tohoto nafizeni v platnost bez souhlasu
spolecnosti Arla Foods Ingredients Group P/S.

Cldnek 4

Toto naifzen{ vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhlaseni v Urednim véstniku Evropské unie.

Toto nafizent je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouZzitelné ve vech ¢lenskych stitech.

V Bruselu dne 3. bfezna 2023.

Za Komisi
predsedkyné
Ursula VON DER LEYEN

(*) Adresa: Senderhgj 10-12, 8260 Viby J, Dansko.



Priloha provadéciho nafizeni (EU) 2017/2470 se méni takto:

PRILOHA

1) Vtabulce 1 (Povolené nové potraviny) se vklada nova polozka pro ,osteopontin z kravského mléka*, kterd zni:

Povolend nové potravina

Podminky, za nichZ smi byt novd potravina pouzivina

Dopliikové zvlastni pozadavky
na oznacovani

Dalsi
pozadavky

Ochrana adajt

»Osteopontin
z kravského mléka

Specifikovand kategorie potravin

Maximdlni mnoZstvi

Pocdtecni kojeneckd vyziva
podle definice v natizeni (EU)
¢ 609/2013 (¥)

151 mg/l v kone¢ném
vyrobku pfipraveném

k pouziti,

proddvaném jako takovy nebo
rekonstituovaném podle
pokynti vyrobce

Pokracovaci kojeneckd vyziva
podle definice v nafizeni (EU)
¢. 6092013 (¥)

151 mg/l v kone¢ném
vyrobku pfipraveném

k pouziti,

prodavaném jako takovy nebo
rekonstituovaném podle
pokynt vyrobce

Mlééné napoje uréené malym
détem

151 mg/l v kone¢ném
vyrobku pfipraveném

k pouziti,

prodavaném jako takovy nebo
rekonstituovaném podle
pokynt vyrobce

V oznaceni potravin
obsahujicich tuto novou
potravinu se pouZije nazev
,yosteopontin z kravského
mléka“.

Povoleno dne 26. bfezna 2023. Toto zafazeni se
zaklddd na védeckych diikazech a védeckych
tudajich, které jsou pfedmétem primyslového
vlastnictvi a jsou chranény v souladu s ¢lankem 26
nafizeni (EU) 2015/2283.

Zadatel: Arla Foods Ingredients Group P/S.,
Senderhgj 10-12, 8260 Viby ], Dansko. Béhem
obdobi ochrany tidajii smi novou potravinu
osteopontin z kravského mléka uvddét na trh

v ramci Unie pouze spole¢nost Arla Foods
Ingredients Group P/S., kromé piipadd, kdy
povoleni pro uvedenou novou potravinu obdrzi
dalsi Zadatel, aniz by odkazoval na védecké diikazy
nebo védecké udaje, které jsou pfedmétem
pramyslového vlastnictvi a jsou chranény v souladu
s ¢lankem 26 nafizeni (EU) 2015/2283, nebo se
souhlasem spole¢nosti Arla Foods Ingredients
Group P/S.

Datum ukonceni ochrany tdaji: 26. bfezna 2028

(*) Aniz jsou dot¢eny pozadavky nafizeni (EU) ¢. 609/2013 a natfizeni (EU) 2016/127."
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2) Do tabulky 2 (Specifikace) se vkldd4 nova polozka ,osteopontin z kravského mléka“, kterd zni:

Povolend novd potravina

Specifikace

,Osteopontin z kravského mléka

Popis

Osteopontin z kravského mléka se izoluje z pasterizované nebo mikrofiltrované kravské syrovatky nebo mléka ionexovou
chromatografii, ultrafiltraci za i¢elem odstranéni slozek s nizkou molekulovou hmotnosti a sprejovym susenim. Béhem
této filtrace se odstranuji laktdza a syrovétkové proteiny, pfevdzné alfa-laktalbumin a beta laktoglobulin.

Vlastnosti/sloZeni

Obsah bilkovin v % vypocteny pomoci N x 6,38: 76,5-80,5
Osteopontin z kravského mléka (bmOPN) (% bilkovin): > 84,5
bmOPN s plnou délkou (MH 33,9 kDa) (% bmOPN): > 15
N-koncovy fragment bmOPN (MH 19,8 kDa) (% bmOPN): = 70
Ostatni mlécné bilkoviny (% bilkovin): < 14,5

Vlhkost: < 9,5 %

Laktéza: < 1,0 %

Tuk:<1,0%

Popel: < 11 %

Index nerozpustnosti (mL) < 1,0

Tézké kovy

Olovo: < 0,05 mg/kg

Kadmium: < 0,05 mg/kg

Rtut: < 0,05 mg/kg

Arsen: < 0,5 mg/kg

Aflatoxin M1 < 0,1 pg/kg
Mikrobiologickd kritéria

Celkovy pocet mikroorganismii (30 °C) (KTJ/g) < 5 000
Pliseii/kvasinky (KTJ/g): < 100

Bacilu cereus (KTJ/g): < 50

Clostridia snizujici obsah siry (KTJ/g): < 10
Staphylococcus aureus: Nezjistén v 1 g
Enterobacteriaceae (KTJ/g): < 10
Salmonella spp.: Nezjisténa ve 25 g

KTJ: kolonii tvofici jednotky”
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