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A BIZOTTSAG (EU) 2023/463 VEGREHAJTASI RENDELETE
(2023. marcius 3.)

a szarvasmarhatejbdl szirmazé oszteopontin #j élelmiszerként torténé forgalomba hozatalinak
engedélyezésérdl és az (EU) 2017/2470 végrehajtisi rendelet médositdsirol

(EGT-vonatkozdsd szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Uni6é miikodésérdl sz6l6 szerz6désre,

tekintettel az @j élelmiszerekrdl, az 1169/2011/EU eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet moédositdsdrdl, valamint
a 258/97[EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet és az 1852/2001/EK bizottsagi rendelet hatdlyon kiviil helyezésérdl
sz616, 2015. november 25-i (EU) 2015/2283 eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletre (!) és kiilondsen annak 12. cikke (1)
bekezdésére,

mivel:

(1) Az (EU) 2015/2283 rendelet értelmében csak engedélyezett és az unids jegyzékbe felvett Gj élelmiszerek hozhatok
forgalomba az Uni6ban.

(2) A Bizottsdg az (EU) 2015/2283 rendelet 8. cikke alapjan elfogadta az engedélyezett 1ij élelmiszerek unids jegyzékét
megallapité (EU) 20172470 bizottsdgi végrehajtasi rendeletet (%).

(3)  2020. marcius 27-én az Arla Foods Ingredients Group P/S villalat (a tovabbiakban: kérelmez8) az (EU) 2015/2283
rendelet 10. cikkének (1) bekezdése értelmében kérelmet nydjtott be a Bizottsdghoz a szarvasmarhatejbdl szdrmaz6
oszteopontinnak az unibs piacon 1j élelmiszerként torténd engedélyezésére vonatkozdan. A kérelmezs a
szarvasmarhatejbsl szdrmazd oszteopontin  609/2013/EU eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletben (%)
meghatdrozott anyatej-helyettesit§ és anyatej-kiegészit§ tipszerekben, valamint kisgyermekeknek szdnt tejalapt
italokban val6, a végtermékben legfeljebb 151 mg/l mennyiségben torténd felhasznaldsanak engedélyezését kérte.

(4)  2020. marcius 27-én a kérelmezd egy mdsik kérelmet is benyujtott a Bizottsdghoz, amely kérelem a vizsgélati és a
tételvizsgalati tantsitvanyok, a stabilitdsi jelentések és a kiadatlan vizsgélati jelentések (*) szellemi tulajdont képezd
adatainak védelmére irdnyult.

(5)  2020. oktéber 9-én a Bizottsdg felkérte az Eurdpai Elelmiszerbiztonsigi Hat6ségot (a tovabbiakban: Hatésdg), hogy
végezze el a szarvasmarhatejbdl szarmazé oszteopontin 4 élelmiszerként torténd értékelését.

(6)  2022.janudr 26-an a Hat6sdg az (EU) 2015/2283 rendelet 11. cikkének megfelelGen elfogadta a szarvasmarhatejbdl
szarmazoé oszteopontinnak mint 4j élelmiszernek a biztonsagossagarél sz6l6 tudomanyos szakvéleményét (°).

(7)  Tudomdnyos szakvéleményében a Hatbsdg arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a szarvasmarhatejbdl szdrmazd
oszteopontin a csecsemdk és a legfeljebb 35 hénapos kisgyermekek esetében javasolt felhasznaldsi feltételek mellett
biztonsdgos, amennyiben mennyisége nem haladja meg a 151 mg[l értéket. Ezért az emlitett tudomdnyos
szakvélemény elegend§ alapot nyujt annak megallapitisdéhoz, hogy az anyatej-helyettesit6 és anyatej-kiegészits
tapszerekben, valamint kisgyermekeknek szdnt tejalapti italokban valé felhasznaldsra szant, szarvasmarhatejbdl
szarmazé oszteopontin 151 mg/l értéket meg nem haladé mennyiségben alkalmazva megfelel az (EU) 2015/2283
rendelet 12. cikkének (1) bekezdésében meghatdrozott forgalombahozatali feltételeknek.

() HLL327,2015.12.11,, 1. 0.

() A Bizottsdg (EU) 20172470 végrehajtasi rendelete (2017. december 20.) az Gj élelmiszerek unids jegyzékének az Gj élelmiszerekrdl
52616 (EU) 2015/2283 eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet alapjdn torténé megéllapitdsardl (HL L 351., 2017.12.30., 72. 0.).

() Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 609/2013/EU rendelete (2013. jtnius 12.) a csecsemdk és kisgyermekek szamdra késziilt, a specidlis
gyogyészati célra szdnt, valamint a testtomeg-szabdlyozds céljara szolgild, teljes napi étrendet helyettesitd élelmiszerekrdl, tovabbd
a 92/52/EGK tandcsi irdnyelv, a 96/8/EK, az 1999/21[EK, a 2006/125/EK és a 2006/141/EK bizottsdgi irdnyelv, a 2009/39/EK eur6pai
parlamenti és tandcsi irdnyelv és a 41/2009[EK és a 953/2009/EK bizottsgi rendelet hatdlyon kiviil helyezésérdl (HL L 181.,
2013.6.29., 35. 0.).

() 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) and Study in infants (Peng and Lonnerdal, 2013)
(Bakteridlis reverz mutdcios vizsgalat (Kvistgaard et al., 2012), In vitro emlés kromoszémarendellenesség-vizsgdlat (Kvistgaard et al.,
és Csecsemdkon végzett kutatds (Peng és Lonnerdal, 2013)).

() EFSA Journal 2022;20(5):7137.
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(8) A Hat6sdg szakvéleménye az 1j élelmiszerek biztonsdgossiganak az (EU) 2015/2283 rendelet szerinti értékelését
koveti, és azt nem vizsgdlja, hogy teljesiil-e az adott élelmiszer uniés piacon torténs forgalomba hozataldra
vonatkozé tobbi unids kovetelmény. Az unids piacon forgalmazott, szarvasmarhatejbdl szarmazé oszteopontint
tartalmazé anyatej-helyettesitd és anyatej-kiegészits tdpszereknek ezért meg kell felelniitk a 609/2013/EU rendelet
és az (EU) 2016/127 felhatalmazason alapuld bizottsdgi rendelet (°) kovetelményeinek.

(9)  Tudoményos szakvéleményében a Hatdsdg megjegyezte tovabbd, hogy az ij élelmiszer biztonsigossdgdra vonatkozd
kovetkeztetése a vizsgdlati és a tételvizsgélati tanisitvanyokbdl, a stabilitdsi jelentésekbdl és a kiadatlan vizsgélati
jelentésekbdl szdrmazé tudomdnyos adatokon alapult, amelyek hidnydban nem tudta volna értékelni az dj
élelmiszert és kovetkeztetését levonni.

(10) A kérelmezd kijelentette, hogy a kérelem benyujtdsinak idépontjdban tulajdonosi és kizdrélagos hivatkozdsi joggal
rendelkezett a vizsgdlati és a tételvizsgdlati tanusitvanyokbdl, a stabilitdsi jelentésekbdl és a kiadatlan vizsgdlati
jelentésekbdl szarmazé tudoményos adatok tekintetében, tovdbbd hogy harmadik felek jogszertien nem
hasznalhatjak fel ezeket az adatokat, illetve nem hivatkozhatnak rajuk.

(11) A Bizottsag értékelte a kérelmezd altal benyujtott valamennyi informaciét, és agy itélte meg, hogy azok kell6képen
aldtdmasztjdk az (EU) 2015/2283 rendelet 26. cikkének (2) bekezdésében meghatdrozott kovetelmények
teljestilését. Ezért az emlitett tudomdnyos adatokat az (EU) 2015/2283 rendelet 27. cikkének (1) bekezdésével
osszhangban védett adatnak kell mindsiteni. Ennek megfelelGen az e rendelet hatdlybalépésétdl szamitott otéves
idgszakon beliil csak a kérelmez$ szamdra engedélyezhetS a szarvasmarhatejbdl szdrmazd oszteopontin unids
piacon torténd forgalomba hozatala.

(12) Ugyanakkor a szarvasmarhatejbdl szirmazé oszteopontin engedélyezésének és a kérelmezd dossziéjaban szerepld
tudomdnyos adatokra valé hivatkozdsok felhaszndldsdnak a kérelmezdre torténd kizdrdlagos korldtozdsa nem
jelenti azt, hogy kés6bb mads kérelmezdk ne kérelmezhessék ugyanezen j élelmiszer forgalomba hozataldnak
engedélyezését, feltéve, hogy kérelmiik az ilyen engedélyezést aldtdmaszto, jogszertien megszerzett informdciokon
alapul.

(13) mivel az 0 élelmiszer forrdsa szarvasmarhatej, amelyet az 1169/2011/EU eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet ()
II. melléklete azon szdmos anyag vagy termék egyikeként sorol fel, amelyek allergiat vagy intolerancidt okoznak, a
szarvasmarhatejbdl szdrmazé ligos fehérjeizoldtumokat — tobbek kozott a szarvasmarhatejbsl szdrmazd
oszteopontint — tartalmazé élelmiszereket az emlitett rendelet 21. cikkében szerepld kovetelmények szerint
megfelelGen jelolni kell.

(14) Helyénvald, hogy a szarvasmarhatejbdl szarmazo oszteopontin Gj élelmiszernek az 6j élelmiszerek unids jegyzékébe
torténd felvételekor tiintessék fel az (EU) 2015/2283 rendelet 9. cikkének (3) bekezdésében emlitett informécidkat.

(15) A szarvasmarhatejbdl szdrmazé oszteopontint fel kell venni az 4j élelmiszereknek az (EU) 2017/2470 végrehajtdsi
rendeletben meghatdrozott unids jegyzékébe. Az (EU) 2017/2470 végrehajtdsi rendelet mellékletét ezért ennek
megfelel6en médositani kell.

(16) Az e rendeletben el6irt intézkedések 6sszhangban vannak a Névények, Allatok, Elelmiszerek és Takarmanyok
Alland6 Bizottsdganak véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

(1) A szarvasmarhatejbdl szdrmaz6 oszteopontin forgalomba hozhat6 az Unidban.

() A Bizottsdg (EU) 2016/127 felhatalmazdson alapul6 rendelete (2015. szeptember 25.) a 609/2013/EU eur6pai parlamenti és tandcsi
rendeletnek az anyatej-helyettesits és az anyatej-kiegészitd tdpszerekre vonatkozd kiilonds osszetételi és tdjékoztatdsi kovetelmények,
valamint a csecsem8k és kisgyermekek tdpldldsdval kapcsolatos informécidkra vonatkozd kovetelmények tekintetében vald
kiegészitésérdl (HL L 25.,2016.2.2., 1. 0.).

() Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 1169/2011/EU rendelete (2011. oktober 25.) a fogyasztok élelmiszerekkel kapcsolatos
tdjékoztatdsarol, az 1924/2006/EK és az 1925/2006/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet médositasardl és a 87/250/EGK
bizottsdgi irdnyelv, a 90/496/EGK tandcsi irdnyelv, az 1999/10/EK bizottsdgi irdnyelv, a 2000/13/EK eur6pai parlamenti és tandcsi
irdnyelv, a 2002/67[EK és a 2008/5/EK bizottsdgi irdnyelv és a 608/2004/EK bizottsdgi rendelet hatdlyon kiviil helyezésérél
(HLL 304.,2011.11.22.,,18. 0.).
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A szarvasmarhatejbl szdrmazé oszteopontint fel kell venni az Gj élelmiszereknek az (EU) 2017/2470 végrehajtdsi
rendeletben meghatdrozott unids jegyzékébe.

(2) Az (EU) 2017/2470 végrehajtdsi rendelet melléklete e rendelet mellékletének megfelelden médosul.

2. cikk
A 2023. mércius 26-t6l szdmitott 6téves idGszakban kizdrdlag az Arla Foods Ingredients Group P/S véllalat () jogosult az
1. cikkben emlitett Gj élelmiszer Unién beliili forgalomba hozataldra, kivéve, ha egy késébbi kérelmez6 a 3. cikk szerint
védett tudomanyos adatokra val6 hivatkozds nélkiil vagy az Arla Foods Ingredients Group P[S beleegyezésével engedélyt
kap az 1j élelmiszer forgalmazdsara.

3. cikk
A kérelmezési dossziéban szerepl6 tudomdnyos adatok, amelyek eleget tesznek az (EU) 2015/2283 rendelet 26.

cikkének (2) bekezdésében meghatirozott kovetelményeknek, nem haszndlhatok fel késGbbi kérelmezdk javdra az e
rendelet hatalybalépésétdl szdmitott 6téves idGtartamon beliil az Arla Foods Ingredients Group P/[S beleegyezése nélkiil.

4. cikk

Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban valé kihirdetését kovets huszadik napon 1ép hatdlyba.
Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazandé valamennyi tagéllamban.
Kelt Briisszelben, 2023. mdrcius 3-dn.

a Bizottsdg részérdl
az elndk
Ursula VON DER LEYEN

() Cim: Senderhej 10-12, 8260 Viby ], Dénia.



Az (EU) 2017/2470 végrehajtsi rendelet melléklete a kovetkezdképpen médosul:

MELLEKLET

1. Az 1. téblazat (Engedélyezett 1j élelmiszerek) a ,Szarvasmarhatejbdl szirmazé oszteopontin”-ra vonatkozd kovetkezd bejegyzéssel egésziil ki:

Engedélyezett 4j

Az Uj élelmiszer felhaszndldsdnak feltételei

Tovébbi kiilonos jelolési
kovetelmények

Egyéb
kovetelmények

Adatvédelem

élelmiszer
,Szarvasmarhatejbdl
szarmazo
oszteopontin

Adott élelmiszer-kategdria

Maximdlis mennyiségek

A 609/2013/EU rendeletben
meghatdrozott anyatej-
helyettesitd tdpszer (¥)

A fogyasztdsra kész
allapotban

forgalmazott vagy a gyartd
utasitdsai alapjdn elkészitett
végtermékben 151 mg/l

A 609/2013/EU rendeletben
meghatdrozott anyatej-
kiegészit6 tapszer (*)

A fogyasztasra kész
allapotban

forgalmazott vagy a gyéartd
utasitdsai alapjan elkészitett
végtermékben 151 mg|l

Kisgyermekeknek szant
tejalapt italok

A fogyasztasra kész
allapotban

forgalmazott vagy a gyarté
utasitdsai alapjdn elkészitett
végtermékben 151 mg/l

Az 4j élelmiszer megnevezése
az azt tartalmazo élelmiszerek
jelolésén:
,Szarvasmarhatejbdl
szdrmazd oszteopontin”

Engedélyezve 2023. mdrcius 26-dn. A jegyzékbe
val6 felvétel az (EU) 2015/2283 rendelet 26.
cikkével 6sszhangban védelem alatt all6, védett
tudomanyos bizonyitékokon és tudomanyos
adatokon alapul.

Kérelmezd: Arla Foods Ingredients Group P/S,
Senderhej 10-12, 8260 Viby ], Dania. Az
adatvédelem idGtartama alatt a szarvasmarhatejbdl
szarmazé oszteopontin Ujj élelmiszer kizdrdlag az
Arla Foods Ingredients Group P/S dltal hozhat6
forgalomba az Uni6n beliil, kivéve, ha egy késébbi
kérelmez6 az (EU) 2015/2283 rendelet 26. cikkével
osszhangban védelem alatt 116, védett tudomdnyos
bizonyitékokra vagy tudomdnyos adatokra val6
hivatkozds nélkiil vagy az Arla Foods Ingredients
Group P/[S beleegyezésével engedélyt kap a széban
forgd 1j élelmiszer forgalmazdsara.

Az adatvédelem lejartanak idGpontja: 2028.
marcius 26.

(*) A 609/2013/EU rendelet és az (EU) 2016/127 rendelet kovetelményeinek sérelme nélkiil.”
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2. A 2. tablazat (Specifikdcidk) a ,Szarvasmarhatejbdl szirmazé oszteopontin”-ra vonatkozd kovetkezd bejegyzéssel egésziil ki:

Engedélyezett 1j élelmiszer Specifikdciok

9¢/89 1

,Szarvasmarhatejbdl szirmazé oszteopontin Leirds

A szarvasmarhatejbdl szdrmazo oszteopontint ioncserés kromatografidval, a kis molekulatomeg(i osszetevdk eltdvolitdsat
célzd ultrasziiréssel és porlasztva szdritdssal izolaljak paszt8rozott vagy mikrosziirt szarvasmarhasavébol vagy -tejbél. E
sziirési eljards sordn eltavolitjak a laktozt és a savofehérjéket, elsGsorban az alfa-laktalbumint és a béta-laktoglobulint.

Jellemzik|osszetétel

Fehérjetartalom (jelenlegi dllapot, %) (N x 6,38): 76,5-80,5

Szarvasmarhatejbdl szairmazé oszteopontin (bmOPN) (a fehérjetartalom %-dban): > 84,5
Teljes hossziisagii bmOPN (molekulatomeg: 33,9 kDa) (a bmOPN-tartalom %-dban): > 15
N-termindlis bmOPN-fragmens (molekulatomeg: 19,8 kDa) (a bmOPN-tartalom %-dban): = 70
Egyéb tejfehérje (a fehérjetartalom %-dban): < 14,5

Nedvesség: < 9,5 %

Lakt6z: < 1,0 %

Zsir: < 1,0 %

Hamu: < 11 %

Oldhatatlansdgi index (ml) < 1,0
Nehézfémek

Olom: < 0,05 mg/kg

Kadmium: < 0,05 mg/kg

Higany: < 0,05 mg/kg

Arzén: < 0,5 mg/kg

Aflatoxin M1: < 0,1 pg/kg

Mikrobioldgiai kritériumok
Osszcsiraszdm (30 °C) (CFU/g): < 5 000
Penész/élesztd (CFU[g): < 100

Bacillus cereus (CFU/g): < 50

Szulfitredukalé klosztridiumok (CFU/g): < 10
Staphylococcus aureus: 1 g-ban nem kimutathat6
Enterobacteriaceae (CFU/[g): < 10

Salmonella spp.: 25 g-ban nem kimutathat
CFU: telepképzd egység.”
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