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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EU) 2023/463
z 3. marca 2023,
ktorym sa povoluje umiestnenie osteopontmu z kravského mlieka na trh ako novej potraviny
a ktorym sa meni vykondvacie nariadenie (EU) 2017/2470
(Text s vyznamom pre EHP)
EUROPSKA KOMISIA,

so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej tnie,

so zrete[om na nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2015/2283 z 25. novembra 2015 o novych potravindch,
ktorym sa meni nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) ¢. 1169/2011, ktorym sa zruiuje nariadenie Eurépskeho
parlamentu a Rady (ES) ¢. 258/97 a nariadenie Komisie (ES) ¢. 1852/2001 ('), a najmi na jeho ¢ldnok 12 ods. 1,

kedze:

(1)

()
0

0)

V narjadeni (EU) 2015/2283 sa stanovuje, Ze na trh v ramci Unie sa m6Zu umiestiiovat iba nové potraviny, ktoré st
povolené a zaradené do tnijného zoznamu novych potravin.

V stlade s ¢linkom 8 nariadenia (EU) 2015/2283 bol vykondvacim nariadenim Komisie (EU) 2017/2470 ()
zriadeny Gnijny zoznam povolenych novych potravin.

Spolo¢nost Arla Foods Ingredients Group P/S (dalej len ,Ziadatel) predlozila Komisii 27. marca 2020 v stlade
s ¢ldnkom 10 ods. 1 nariadenia (EU) 2015/2283 ziadost o povolenie umiestnit osteopontin z kravského mlieka ako
novii potravinu na trh Unie. Ziadatel predlozﬂ ziadost o povolenie pouzivania osteopontinu z kravského mlieka
v pociatocnej a ndslednej dojcenskej vyzive v zmysle ich vymedzenia v nariadeni Eurépskeho parlamentu a Rady
(EU) ¢. 609/2013 (’), ako aj v ndpojoch na baze mlieka urCenych pre malé deti v mnozstvich nepresahujicich
151 mg/l v kone¢nom vyrobku.

Ziadatel 27. marca 2020 poziadal Komisiu aj o ochranu tidajov, ktoré sti predmetom priemyselného vlastnictva,
v pripade certifikdtov z analyz a skaSok vyrobnych $arzi, zo sprav o stabilite a z nezverejnenych sprav o Stadidch (¥).

Komisia 9. oktébra 2020 poziadala Eur6psky tirad pre bezpecnost potravin (dalej len ,irad®), aby vykonal postidenie
osteopontinu z kravského mlieka ako novej potraviny.

Urad prijal 26. janudra 2022 v sdlade s ¢lankom 11 nariadenia (EU) 2015/2283 vedecké stanovisko s ndzvom
,Bezpecnost osteopontinu z kravského mlieka ako novej potraviny (°).

Urad vo svojom vedeckom stanovisku dospel k zdveru, Ze osteopontin z kravského mlieka je za navrhovanych
podmienok pouZivania u dojciat a malych deti bezpe¢ny az do veku 35 mesiacov, a to v mnozstvich
nepresahujicich 151 mg/l. Toto vedecké stanovisko preto poskytuje dostato¢né dévody na vyvodenie zéveru, Ze
osteopontin z kravského mlieka, ak sa pouZiva v mnozstvich nepresahujﬁcich 151 mg/l urceny na pouZivanie
v pociatocnej dojcenskej vyZive, ndslednej dojcenskej vyzive a v ndpojoch na baze mlicka pre malé deti, spina
podmienky na jeho umiestnenie na trh v sulade s cldnkom 12 ods. 1 nariadenia (EU) 2015/2283.

U.v.EUL327,11.12.2015,s. 1.

Vykondvacie nariadenie Komisie (EU) 201 7[2470 z 20. decembra 2017, ktorym sa zriaduje Ginijny zoznam novych potravin v sdlade
s nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2015/2283 o novych potravmach @.v. EU L 351,30.12.2017,s. 72).

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) & 6092013 z 12. jina 2013 o potravinich urcenych pre dojéatd a malé deti,
potravinich na osobitné lekdrske tcely a o celkovej néhrade stravy na tcely reguldcie hmotnosti a ktorym sa zruSuje smernica
Rady 92/52[EHS, smernice Komisie 96/8/ES, 1999/21/ES, 2006/125/ES a 2006/141[ES, smernica Eurépskeho parlamentu
a Rady 2009/39/ES a nariadenia Komisie (ES) ¢. 41/2009 a (ES) ¢. 953/2009 (U.v. EU L 181, 29.6.2013, 5. 35).

Bacterial reverse mutation assay (Skiska bakteridlnej reverznej mutécie, Kvistgaard et al., 2012), In vitro mammalian chromosome aberration
test (Test in vitro na chromozdémové aberdcie cicavcov, Kvistgaard et al., 2013a), In vivo micronucleus test (mikronukleovy test in vivo,
Kvistgaard et al., 2013b), Subchronic oral toxicity study in rats (Stidia subchronickej ordlnej toxicity u potkanov, Lina, 2007) a Study in
infants (Stddia u dojciat, Peng a Lonnerdal, 2013).

Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2022) 20(5):7137.
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(8)  Stanovisko uradu Vychadza z posudzovania bezpecnosti novych potravin v sdlade s nariadenim (EU) 2015/2283
a nezaoberd sa tym, ¢i st splnené Vsetky ostatné poziadavky Unie na umiestnenie potraviny na trh EU Preto musi
pociatoénd a ndslednd dojcensk4 vyZiva s obsahom osteopontinu z kravského mlieka splfat na trhu EU poziadavky
nariadenia (EU) ¢. 609/2013 a delegovaného nariadenia Komisie (EU) 2016/127 (9.

(9)  Urad vo vedeckom stanovisku takisto poznamenal, Ze svoj zaver o bezpecnosti novej potraviny zalozil na vedeckych
udajoch uvedenych v certifikdtoch z analyz a skaSok vyrobnych Sarzi, v spravach o stabilite a v nezverejnenych
spravach o $tadiach, bez ktorych by novid potravinu nemohol posidit a dospiet k zaveru.

(10)  Ziadatel vyhlasil, ze v case predlozenia Ziadosti disponoval vlastnickymi a vyhradnymi pravami na pouZivanie
vedeckych tdajov uvedenych v certifikitoch z analyz a skdok vyrobnych Sarii, v sprévach o stabilite
a v nezverejnenych spravach o stididch. Tretie strany preto nesmt uvedené tidaje opravnene pouzivat ani na ne
odkazovat.

(11) Komisia posudila vietky informacie, ktoré poskytol Ziadatel, a usidila, Ze Ziadatel dostato¢ne preukdzal splnenie
poziadaviek stanovenych v ¢ldnku 26 ods. 2 nariadenia (EU) 2015/2283. Spominané vedecké tdaje by preto mali
byt chrénené v stilade s ¢cldnkom 27 ods. 1 nariadenia (EU) 2015/2283. V stilade s tym by sa malo umiestiiovanie
osteopontinu z kravského mlieka na trh Unie pocas piatich rokov od ditumu nadobudnutia G¢innosti tohto
nariadenia povolit iba Ziadatelovi.

(12) Obmedzenie povolenia osteopontinu z kravského mlicka a odkazovania na vedecké tdaje obsiahnuté
v dokumentdcii Ziadatela na vyhradné pouzitie Ziadatelom vsak nebrani v tom, aby o povolenie umiestnit na trh
rovnakd novl potravinu poziadali ndsledni Ziadatelia, pokial ich Ziadost bude zaloZend na oprdvnene ziskanych
informdcidch slaziacich ako podklad na ziskanie takéhoto povolenia.

(13) KedZe zdrojom novej potraviny je kravské mlieko, ktoré je v prilohe II k nariadeniu Europskeho parlamentu a Rady
(EV) ¢ 1169/2011 (') uvedené ako jedna z viacerych latok alebo vyrobkov, ktoré mozu vyvolat alergie alebo
1r1toleranc1u, mali by sa potraviny obsahujice zdsadity bielkovinovy izoldt z kravského mlieka, akym je aj
osteopontin z kravského mlieka, ndlezite oznacit v stilade s poziadavkami ¢ldnku 21 uvedeného nariadenia.

(14)  Je vhodné, aby zdpis osteopontinu z kravského mlieka ako novej potraviny do tnijného zoznamu novych potravin
obsahoval informécie uvedené v ¢lanku 9 ods. 3 nariadenia (EU) 2015/2283.

(15) Osteopontin z kravského mlieka by sa mal zaradit do tnijného zoznamu novych potravin stanoveného vo
vykondvacom nariadeni (EU) 2017/2470. Priloha k Vykonavac1emu nariadeniu (EU) 2017/2470 by sa preto mala
zodpovedajiicim spésobom zmenit.

(16) Opatrenia stanovené v tomto nariadeni s v silade so stanoviskom Stdleho vyboru pre rastliny, zvierata, potraviny
a krmiva,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Clanok 1

1. Povoluje sa umiestiiovat osteopontin z kravského mlieka na trh v Unii.

() Delegovane nariadenie Komisie (EU) 2016/127 z 25. septembra 2015, ktorym sa dopliia nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady
(EU) ¢. 609/ 2013, pokial ide o osobitné poziadavky na zlozenie a informacie platné pre pociatocnd dojéenskti vyZzivu a ndslednd
dojenskii vyzivu a pokial ide o poziadavky na informicie tykajiice sa vyzivy dojciat a malych deti (U. v. EU L 25, 2.2.2016, s. 1).

() Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) & 1169/2011 z 25. oktdbra 2011 o poskytovani informécif o potravindch
spotrebitelom, ktorym sa menia a dopliiajii nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1924/2006 a (ES) ¢. 1925/2006
a ktorym sa zruSuje smernica Komisie 87/250/EHS, smernica Rady 90/496/EHS, smernica Komisie 1999/ IO/ES smernica
Eurépskeho parlamentu a Rady 2000/13/ES, smernice Komisie 2002/67ES a 2008/5/ES a nariadenie Komisie (ES) ¢. 608/2004
(U v.EUL 304, 22.11.2011, s. 18).
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Osteopontin z kravského mlieka sa zaraduje do Gnijného zoznamu novych potravin stanoveného vo vykondvacom
nariadeni (EU) 2017/2470.

2. Priloha k vykonavaciemu nariadeniu (EU) 2017/2470 sa meni v sdlade s prilohou k tomuto nariadeniu.

Cldnok 2
Pocas obdobia piatich rokov od 26. marca 2023 sa iba spolocnosti Arla Foods Ingredients Group P/S (*) povoluje
umiestiiovat na trh v rdmci Unie novii potravinu uvedent v ¢ldnku 1, pokial povolenie na dand novii potravinu neziska
nasledny Ziadatel bez toho, aby sa odvoléval na vedecké tdaje chranené podla ¢lanku 3, alebo ziskal sthlas od spolo¢nosti
Arla Foods Ingredients Group P/S.

Cldnok 3
Vedecké tidaje obsiahnuté v dokumenticii k Ziadosti, ktoré spliiajii podmienky stanovené v clanku 26 ods. 2 nariadenia
(EU) 2015/2283, sa nesmu bez sthlasu spolo¢nosti Arla Foods Ingredients Group P[S pouzif v prospech ndsledného
ziadatela pocas piatich rokov od ddtumu nadobudnutia G¢innosti tohto nariadenia.

Cldnok 4

Toto nariadenie nadobtida ti¢innost dvadsiatym diom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Toto nariadenie je zdvidzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych clenskych
Stdtoch.

V Bruseli 3. marca 2023

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN

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



Priloha k vykonavaciemu nariadeniu (EU) 2017/2470 sa meni takto:

1.

PRILOHA

Do tabulky 1 (Povolené nové potraviny) sa vkladd tento zdpis tykajici sa osteopontinu z kravského mlieka:

Povolend nové potravina

Podmienky, za ktorych mozno novii potravinu pouzivat

Doplnujiice $pecifické
poziadavky na oznacovanie

Iné poziadavky

Ochrana tdajov

,Osteopontin
z kravského mlieka

Konkrétna kategdria potravin

Najvyssie pripustné mnozstvd

Pociato¢nd dojcenskd vyziva
v zmysle vymedzenia
v nariadeni (EU) ¢. 609/2013

()

151 mg/l v kone¢nom
vyrobku, ktory je urceny na
priamu spotrebu,

ktory sa takto preddva alebo sa
pripravuje podla navodu
vyrobcu

Naslednd dojcenskd vyziva
v zmysle vymedzenia
v nariadeni (EU) ¢. 609/2013

()

151 mg/l v kone¢nom
vyrobku, ktory je urceny na
priamu spotrebu,

ktory sa takto preddva alebo sa
pripravuje podla ndvodu
vyrobcu

Népoje na baze mlieka urcené
pre malé deti

151 mg/l v kone¢nom
vyrobku, ktory je urceny na
priamu spotrebu,

ktory sa takto preddva alebo sa
pripravuje podla ndvodu
vyrobcu

Nézov novej potraviny na
oznaceni potravin, ktoré ju
obsahujt, je ,Osteopontin
z kravského mlieka“.

Povolené diia 26. marca 202 3. Toto zaradenie sa
zakladd na vedeckych dokazoch a vedeckych
tdajoch, ktoré st predmetom priemyselného
vlastnictva a ktoré st chranené v stlade s clankom
26 nariadenia (EU) 2015/2283.

Ziadatel': Arla Foods Ingredients Group P/S.,
Senderhgj 10-12, 8260 Viby ], Dansko. Pocas
obdobia ochrany tidajov moze novii potravinu —
osteopontin z kravského mlieka — umiestfiovat na
trh v ramci Unie iba spolocnost Arla Foods
Ingredients Group P/S., pokial povolenie na dani
novii potravinu neziska nasledny Ziadatel bez toho,
aby sa odvoldval na vedecké dokazy alebo vedecké
udaje, ktoré s predmetom priemyselného
vlastnictva a sti chrdnené v sdlade s clinkom 26
nariadenia (EU) 2015/2283, alebo ziskal sdhlas od
spolo¢nosti Arla Foods Ingredients Group P/S.

Détum skonéenia ochrany tidajov: 26. marca 2028.

() Bez toho, aby boli dotknuté poziadavky uvedené v nariadent (EU) &. 609/2013 a nariadeni (EU) 2016/127.*

€C0T’e9

[ ]

arun feysdoing yrmsaa £upern

6¢/89 1



2. Do tabulky 2 (Specifikdcie) sa vklad4 tento zdpis tykajtici sa osteopontinu z kravského mlieka:

Povolend nové potravina

Specifikdcia

,Osteopontin z kravského mlieka

Opis

Osteopontin z kravského mlieka sa izoluje z pasterizovanej alebo mikrofiltrovanej kravskej srvétky alebo kravského
mlieka ionexovou chromatografiou, ultrafiltraciou na odstranenie zloziek s nizkou molekulovou hmotnostou a susenim
rozprasovanim. V priebehu filtrcie sa odstrani laktdza a srvitkové proteiny, najma alfa-laktalbumin a beta-laktoglobulin.

Charakteristiky/ZloZenie

Bielkoviny (% susiny, N x6,38): 76,5 — 80,5

Osteopontin z kravského mlieka (bmOPN) (v % bielkovin): > 84,5
Celd dlzka bmOPN (MW 33,9 kDa) (v % bmOPN): > 15
N-koncovy fragment bmOPN (MW 19,8 kDa) (v % bmOPN): > 70
Iné mlie¢ne bielkoviny (v % bielkovin) < 14,5

Vlhkost: < 9,5 %

Laktdza: < 1,0 %

Tuky: < 1,0 %

Popol: < 11 %

Index nerozpustnosti (v ml) < 1,0
Tazké kovy

Olovo: < 0,05 mg/kg

Kadmium: < 0,05 mg/kg

Ortut: < 0,05 mg/kg

Arzén: < 0,5 mg/kg

Aflatoxin M1 < 0,1 pug/kg
Mikrobiologické kritérid

Pocet aerobnych mikroorganizmov (30 °C) (JTK/g): < 5000
Plesne (JTK/g): < 100

Bacillus cereus (JTK[g): < 50

Siru redukujtce klostridie (JTK/g): < 10
Staphylococcus aureus: nezisteny v 1 g
Enterobacteriaceae (JTK[g): < 10
Salmonella spp.: nezistené v 25 g

JTK: jednotka tvoriaca kol6nie.”
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