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KOMISIJOS IGYVENDINIMO REGLAMENTAS (ES) 2023/463
2023 m. kovo 3 d.

kuriuo leidZiama pateikti rinkai galvijy pieno osteoponting kaip nauja maisto produkty ir i§ dalies
keic¢iamas Jgyvendinimo reglamentas (ES) 2017/2470

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS KOMISIJA,
atsizvelgdama j Sutartj dél Europos Sgjungos veikimo,

atsizvelgdama i 2015 m. lapkri¢io 25 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentg (ES) 2015/2283 dél naujy maisto
produkty, i§ dalies keiciantj Europos Parlamento ir Tarybos reglamentg (ES) Nr. 1169/2011 ir panaikinantj Europos
Parlamento ir Tarybos reglamentg (EB) Nr. 258/97 ir Komisijos reglamenta (EB) Nr. 18522001 (), ypac i jo
12 straipsnio 1 dalj,

kadangi:

(1) Reglamente (ES) 2015/2283 nustatyta, kad pateikti Sajungos rinkai galima tik leidZiamus naudoti ir  Sajungos naujy
maisto produkty sarasg jtrauktus naujus maisto produktus;

(2)  pagal Reglamento (ES) 2015/2283 8 straipsnj Komisijos jgyvendinimo reglamentu (ES) 2017/2470 (%) nustatytas
Sajungos naujy maisto produkty sgrasas;

(3) 2020 m. kovo 27 d. bendrové ,Arla Foods Ingredients Group P[S“ (toliau — pareiSkéja) pagal Reglamento
(ES) 2015/2283 10 straipsnio 1 dalj pateiké Komisijai paraiska leisti pateikti Sajungos rinkai galvijy pieno
osteoponting kaip nauja maisto produktg. Pareiskéja paprasé galvijy pieno osteoponting naudoti kadikiy pradinio
maitinimo misiniuose ir kidikiy tolesnio maitinimo misiniuose, kaip apibrézta Europos Parlamento ir Tarybos
reglamente (ES) Nr. 609/2013 (}), ir maZiems vaikams skirtuose pieno gérimuose nevirjjant 151 mg|l
koncentracijos galutiniame produkte;

(4) 2020 m. kovo 27 d. pareiskéja taip pat pateiké Komisijai prasyma apsaugoti nuosavybinius duomenis analizés ir
partijos tyrimy sertifikatams, stabilumo ataskaitoms ir nepaskelbtoms tyrimy ataskaitoms (%);

(5) 2020 m. spalio 9 d. Komisija papras¢ Europos maisto saugos tarnybos (toliau — Tarnyba) atlikti galvijy pieno
osteopontino kaip naujo maisto produkto vertinimg;

(6) 2022 m. sausio 26 d. Tarnyba pagal Reglamento (ES) 2015/2283 () 11 straipsnj priémé moksling nuomone dél
galvijy pieno osteopontino kaip naujo maisto produkto saugos;

(7)  savo mokslingje nuomonéje Tarnyba padaré i§vada, kad silomomis naudojimo salygomis galvijy pieno
osteopontinas kidikiams ir maziems vaikams iki 35 ménesiy amzZiaus yra saugus, jei jo kiekis nevirsija 151 mg|l.
Todél ta moksliné nuomoné yra pakankamas pagrindas nustatyti, kad galvijy pieno osteopontinas, kai jo vartojamas
kiekis nevirsija 151 mg/l, skirtas vartoti kadikiy pradinio maitinimo ir kadikiy tolesnio maitinimo miSiniuose ir
maziems vaikams skirtuose pieno gérimuose, atitinka jo pateikimo rinkai salygas pagal Reglamento
(ES) 2015/2283 12 straipsnio 1 dalj;

() OLL327,20151211,p.1.

() 2017 m. gruodzio 20 d. Komisijos jgyvendinimo reglamentas (ES) 2017/2470, kuriuo pagal Europos Parlamento ir Tarybos
reglamenta (ES) 2015/2283 dél naujy maisto produkty nustatomas Sgjungos naujy maisto produkty sarasas (OL L 351, 2017 12 30,
p. 72).

() 2013 m. birZelio 12 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) Nr. 609/2013 dél kidikiams ir maziems vaikams skirty maisto
produkty, specialiosios medicininés paskirties maisto produkty ir viso paros raciono pakaitaly svoriui kontroliuoti ir kuriuo
panaikinami Tarybos direktyva 92/52/EEB, Komisijos direktyvos 96/8/EB, 1999/21/EB, 2006/125/EB ir 2006/141/EB, Europos
Parlamento ir Tarybos direktyva 2009/39/EB ir Komisijos reglamentai (EB) Nr. 41/2009 ir (EB) Nr. 953/2009 (OL L 181, 2013 6 29,
p. 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) and Study in infants (Peng and
Lonnerdal, 2013).

() EFSA Journal 2022;20(5):7137.
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(8)  Tarnybos nuomoné grindziama naujy maisto produkty saugos vertinimu pagal Reglamentg (ES) 2015/2283 ir joje
nenagrinéjama, ar laikomasi visy kity Sgjungos reikalavimy dél maisto produkto pateikimo ES rinkai. Todél kadikiy
pradinio maitinimo miSiniai ir kidikiy tolesnio maitinimo miSiniai, kuriy sudétyje yra galvijy pieno osteopontino,
turi atitikti Reglamento (ES) Nr. 609/2013 ir Komisijos deleguotojo reglamento (ES) 2016/127 (°) reikalavimus;

(9)  mokslinéje nuomonéje Tarnyba taip pat pazyméjo, kad jos isvada dél naujo maisto produkto saugos buvo pagrista
analizés sertifikaty ir partijy tyrimy, stabilumo ataskaity ir nepaskelbty tyrimy moksliniais duomenimis, be kuriy ji
nebiity galéjusi jvertinti naujo maisto produkto ir padaryti i§vady;

(10) pareiskéja pareiské turinti nuosavybés teise ir iSimtines teises remtis moksliniais duomenimis, gautais i§ tyrimy ir
partijos tyrimy sertifikaty, stabilumo ataskaity ir nepaskelbty tyrimy ataskaity tuo metu, kai pateiké paraiska, ir kad
treciosios Salys negali teisétai naudotis $iais duomenimis arba jais remtis;

(11) Komisija jvertino visg pareiskéjos pateikta informacijg ir padaré iSvady, kad pareiskéja pateiké pakankama
pagrindimg, jog jvykdé Reglamento (ES) 2015/2283 26 straipsnio 2 dalyje nustatytus reikalavimus. Todél pirmiau
minéti moksliniai duomenys turéty bati apsaugoti pagal Reglamento (ES) 2015/2283 27 straipsnio 1 dali. Todél
penkerius metus nuo $io reglamento jsigaliojimo pateikti Sajungos rinkai galvijy pieno osteoponting turéty biiti
leidZiama tik pareiskéjai;

(12) taciau leidimas tik pareiskéjai pateikti rinkai galvijy pieno osteoponting ir tik pareiskéjos naudai naudoti pareiskéjos
dokumenty rinkinyje pateiktus mokslinius duomenis neuzkerta kelio kitiems pareiskéjams pateikti paraiskg leisti
pateikti rinkai ta patj naujag maisto produkta, jei jy paraiska yra pagrista teisétai gauta informacija, kuria
pagrindZiamas toks leidimas;

(13) kadangi naujas maisto produktas gaunamas i§ galvijy pieno, kuris Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (ES)
Nr. 1169/2011 () 1I priede yra nurodytas kaip viena i§ daugelio medziagy arba produkty, galin¢iy sukelti alergija
arba netoleravima, maisto produktai, kuriy sudétyje yra galvijy pieno baziniy baltymy izoliato, pvz., galvijy pieno
osteopontino, turéty biiti tinkamai Zenklinami laikantis minéto reglamento 21 straipsnio reikalavimy;

(14) yra tikslinga, kad galvijy pieno osteopontino kaip naujo maisto produkto jtraukimas | Sajungos naujy maisto
produkty sarasa apimty Reglamento (ES) 2015/2283 9 straipsnio 3 dalyje nurodyta informacija;

(15) galvijy pieno osteopontinas turéty bati jtrauktas j [gyvendinimo reglamente (ES) 2017/2470 nustatyta Sajungos
naujy maisto produkty sarasa. Todél Igyvendinimo reglamento (ES) 2017/2470 priedas turéty bati atitinkamai i§
dalies pakeistas;

(16) siame reglamente nustatytos priemonés atitinka Augaly, gyviiny, maisto ir pasary nuolatinio komiteto nuomong,

PRIEME S| REGLAMENTA;

1 straipsnis

1. Galvijy pieno osteoponting leidziama pateikti Sajungos rinkai.

() 2015 m. rugséjo 25 d. Komisijos deleguotasis reglamentas (ES) 2016/127, kuriuo Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES)
Nr. 609/2013 papildomas specialiaisiais pradinio ir tolesnio maitinimo kiidikiy miiniy sudéties ir informacijos apie juos teikimo
reikalavimais ir su kiidikiy bei mazy vaiky maitinimu susijusios informacijos teikimo reikalavimais (OL L 25, 2016 2 2, p. 1).

() 2011 m. spalio 25 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) Nr. 1169/2011 dél informacijos apie maistg teikimo
vartotojams, kuriuo i§ dalies keiciami Europos Parlamento ir Tarybos reglamentai (EB) Nr. 1924/2006 ir (EB) Nr. 1925/2006 bei
kuriuo panaikinami Komisijos direktyva 87/250/EEB, Tarybos direktyva 90/496/EEB, Komisijos direktyva 1999/10/EB, Europos
Parlamento ir Tarybos direktyva 2000/13/EB, Komisijos direktyvos 2002/67/EB ir 2008/5/EB bei Komisijos reglamentas (EB)
Nr. 608/2004 (OL L 304, 2011 11 22, p. 18).
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Galvijy pieno osteopontinas jtraukiamas | Igyvendinimo reglamente (ES) 2017/2470 nustatyta Sajungos naujy maisto
produkty sgrasa.

2. Igyvendinimo reglamento (ES) 20172470 priedas i§ dalies kei¢iamas pagal sio reglamento prieda.

2 straipsnis
Pateikti Sgjungos rinkai 1 straipsnyje nurodyta nauja maisto produkta penkerius metus nuo 2023 m. kovo 26 d. leidziama
tik bendrovei ,Arla Foods Ingredients Group P/S* (¥), nebent paskesni pareiskéjai gauty to naujo maisto produkto leidima
nesiremdami pagal 3 straipsnj apsaugotais moksliniais duomenimis arba gauty bendrovés ,Arla Foods Ingredients
Group P/S“ sutikima.

3 straipsnis
Paraiskos dokumenty rinkinyje esantys moksliniai duomenys, atitinkantys Reglamento (ES) 2015/2283 26 straipsnio 2 dalyje

nustatytas salygas, penkerius metus nuo $io reglamento jsigaliojimo dienos nenaudojami paskesniy pareiskéjy naudai be
bendrovés ,Arla Foods Ingredients Group P/S“ sutikimo.

4 straipsnis

Sis reglamentas jsigalioja dvidesimta dieng po jo paskelbimo Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje.

Sis reglamentas privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

Priimta Briuselyje 2023 m. kovo 3 d.

Komisijos vardu
Pirmininké
Ursula VON DER LEYEN

(®) Addresas: Senderhgj 10-12, 8260 Viby J, Danija.



Igyvendinimo reglamento (ES) 2017/2470 priedas i§ dalies kei¢iamas taip:

PRIEDAS

1) 1 lenteléje (Leidziami naudoti nauji maisto produktai) jterpiamas jrasas ,Galvijy pieno osteopontinas*:

,Leidziamas naudoti
naujas maisto produktas

Naujo maisto produkto naudojimo salygos

Papildomi specialieji Zenklinimo
reikalavimai

Kiti
reikalavimai

Duomeny apsauga

Galvijy pieno
osteopontinas

Nurodyta maisto produkty
kategorija

Didziausias leidZiamas kiekis

Kidikiy pradinio maitinimo
misiniai, kaip apibrézta
Reglamente (ES)

Nr. 609/2013 (¥

151 mg/l gatavame produkte,
kuris parduodamas tokiu
pavidalu arba paruo$iamas
pagal gamintojo instrukcijas

Kadikiy tolesnio maitinimo
misiniai, kaip apibrézta
Reglamente (ES)

Nr. 609/2013 (*)

151 mg/l gatavame produkte,
kuris parduodamas tokiu
pavidalu arba paruosiamas
pagal gamintojo instrukcijas

Maziems vaikams skirti pieno
gérimai

151 mg/l gatavame produkte,
kuris parduodamas tokiu
pavidalu arba paruo$iamas
pagal gamintojo instrukcijas

Maisto produkty, kuriy
sudétyje yra naujo maisto
produkto, etiketéje
nurodomas naujo maisto
produkto pavadinimas
,Galvijy pieno osteopontinas“.

Leidimas naudoti suteiktas 2023 m. kovo 26 d.
[traukimas grindZiamas nuosavybiniais moksliniais
jrodymais ir moksliniais duomenimis, apsaugotais
pagal Reglamento (ES) 2015/2283 26 straipsni.

Pareiskéja: ,Arla Foods Ingredients Group P/S,
Senderhgj 10-12, 8260 Viby J, Danija. Duomeny
apsaugos laikotarpiu pateikti Sajungos rinkai
galvijy pieno osteoponting kaip nauja maisto
produktg leidziama tik bendrovei ,Arla Foods
Ingredients Group P[S“, nebent paskesni pareiskéjai
gauty leidimg Siam naujam maisto produktui,
nenaudodami pagal Reglamento

(ES) 2015/2283 26 straipsnj apsaugoty
nuosavybiniy moksliniy jrodymy ar moksliniy
duomeny arba gauty bendrovés ,Arla Foods
Ingredients Group P/S“ sutikima.

Duomeny apsaugos pabaigos data: 2028 m.
kovo 26 d.

(*) Nedarant poveikio Reglamento (ES) Nr. 609/2013 ir Reglamento (ES) 2016/127 reikalavimams.*
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2) 2 lentel¢je (Specifikacijos) jterpiamas $is jrasas: ,Galvijy pieno osteopontinas®:

Leidziamas naudoti naujas maisto produktas

Specifikacijos

,Galvijy pieno osteopontinas

Aprasymas

Galvijy pieno osteopontinas i$skiriamas i§ pasterizuoty arba mikrofiltruoty galvijy pieno iSriigy arba pieno jony mainy
chromatografijos biidu, ultrafiltruojant, kad bty pasalinti mazos molekulinés masés komponentai, ir purskiamojo
dziovinimo badu. Atliekant §j filtravima pasalinama laktozé ir irigy baltymai, daugiausia alfa laktalbuminas ir beta
laktaglobulinas.

Charakteristikos | sudétis

Baltymas % (apskaiciuojant pagal formule N x 6,38): 76,5-80,5
Galvijy pieno osteopontinas (bmOPN) (baltymo dalis %): > 84,5
Viso ilgio bmOPN (MS 33,9 kDa) (bmOPN dalis %): > 15
bmOPN N galo fragmentas (MS 19,8 kDa) (bmOPN dalis %): > 70
Kitas pieno baltymas (baltymo dalis %): < 14,5

Drégnis: < 9,5 %

Laktozé: < 1,0 %

Riebalai: < 1,0 %

Peleningumas: < 11 %

Netirpumo rodiklis (ml) < 1,0

Sunkieji metalai

Svinas: < 0,05 mg/kg

Kadmis: < 0,05 mg/kg

Gyvsidabris: < 0,05 mg/kg

Arsenas: < 0,5 mg/kg

Aflatoksinas M1: < 0,1 pg/kg
Mikrobiologiniai kriterijai

Bendras bakterijy skaicius, 30 °C KSV/g: < 5000
Pelésiai [ mielés KSV/g: < 100

Bacillus cereus KSV/g: < 50

Sieros kiekj maZinanti klostridija KSV/g: < 10
Staphylococus aureus: néra 1 g
Enterobacteriaceae (KSV/g): < 10

Salmonelés: néra 25 g

KSV - kolonijas sudarantys vienetai“
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