L 68/32 Europeiska unionens officiella tidning 6.3.2023

KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) 2023/463
av den 3 mars 2023

om godkinnande f6r utslippande pd marknaden av osteopontin av mj6lk frin notkreatur som ett
nytt livsmedel och om dndring av genomférandeférordning (EU) 2017/2470

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING
med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av Europaparlamentets och rddets forordning (EU) 2015/2283 av den 25 november 2015 om nya livsmedel
och om dndring av Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 1169/2011 och upphivande av Europaparlamentets
och radets forordning (EG) nr 258/97 och kommissionens férordning (EG) nr 1852/2001 (!), sdrskilt artikel 12.1, och

av foljande skal:

(1)  Enligt forordning (EU) 2015/2283 far endast nya livsmedel som godkints och inforts i unionsforteckningen over
nya livsmedel slippas ut pd marknaden i unionen.

(2)  Tenlighet med artikel 8 i férordning (EU) 2015/2283 har en unionsforteckning 6ver nya livsmedel upprittats genom
kommissionens genomférandeférordning (EU) 2017/2470 (3.

(3)  Den 27 mars 2020 ansokte foretaget Arla Foods Ingredients Group P/S (sokanden) hos kommissionen i enlighet med
artikel 10.1 i forordning (EU) 2015/2283 om att & sldppa ut osteopontin av mjolk fran notkreatur (bhmOPN) pé
marknaden i unionen som ett nytt livsmedel. Sokanden ansokte om att anvinda osteopontin av mjélk fran
notkreatur i modersmjolksersittning och tillskottsndring enligt definitionerna i Europarlamentets och rddets
forordning (EU) nr 609/2013 () och i mjolkbaserade drycker avsedda for smabarn vid halter som inte Gverstiger
151 mg/l i slutprodukten.

(4)  Den 27 mars 2020 ansokte sokanden dven hos kommissionen om skydd av dganderittsligt skyddade data frin
analysintyg och testning av tillverkningssatser, stabilitetsrapporter och opublicerade studierapporter (¥).

(50  Den 9 oktober 2020 begirde kommissionen att Europeiska myndigheten for livsmedelssakerhet (livsmedelsmyn-
digheten) skulle géra en bedémning av osteopontin av mjolk frin notkreatur som ett nytt livsmedel.

(6)  Den 26 januari 2022 antog livsmedelsmyndigheten ett vetenskapligt yttrande om sikerheten hos osteopontin av
mjolk fran notkreatur som ett nytt livsmedel (), i enlighet med artikel 11 i férordning (EU) 2015/2283.

(7)  Idet vetenskapliga yttrandet konstaterade livsmedelsmyndigheten att osteopontin av mjolk frén notkreatur ar sikert
under foreslagna anvindningsvillkor for spadbarn och smébarn upp till 35 ménaders dlder vid halter som inte
overstiger 151 mg/l. Det vetenskapliga yttrandet ger séledes tillrackligt underlag for att man ska kunna faststilla att
osteopontin av mjolk frdn nétkreatur uppfyller villkoren for utslippande pd marknaden i enlighet med artikel 12.1
i forordning (EU) 2015/2283 nir det anvdnds vid halter som inte overstiger 151 mg/l i modersmjolkersittning,
tillskottsnaring och mj6lkbaserade drycker avsedda for smébarn.

() EUTL 327,11.12.2015,s. 1.

() Kommissionens genomférandeférordning (EU) 2017/2470 av den 20 december 2017 om upprittande av en unionsforteckning over
nya livsmedel i enlighet med Europaparlamentets och rddets férordning (EU) 2015/2283 om nya livsmedel (EUT L 351, 30.12.2017,
s.72).

() Europaparlamentets och rddets forordning (EU) nr 609/2013 av den 12 juni 2013 om livsmedel avsedda for spadbarn och smébarn,
livsmedel for speciella medicinska dndamal och komplett kostersittning for viktkontroll och om upphdvande av réidets
direktiv 92/52/EEG, kommissionens direktiv 96/8/EG, 1999/21[EG, 2006/125/EG och 2006/141/EG, Europaparlamentets och radets
direktiv 2009/39/EG och kommissionens forordningar (EG) nr 41/2009 och (EG) nr 953/2009 (EUT 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) och Study in infants (Peng och Lénnerdal,
2013).

() EFSA Journal, vol. 20(2022):5, artikelnr 7137.
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(8)  Det vetenskapliga yttrandet bygger pd bedéomningen av det nya livsmedlets sdkerhet i enlighet med forordning
(EU) 2015/2283, men tar inte stillning till om alla 6vriga krav for utslippande av livsmedel pd EU:s marknad ir
uppfyllda. Dirfor méste modersmjolksersittning och tillskottsndring som innehéller osteopontin av mjolk fran
notkreatur uppfylla kraven i forordning (EU) nr 609/2013 och kommissionens delegerade forordning
(EU) 2016/127 (9.

(9) T sitt vetenskapliga yttrande noterade livsmedelsmyndigheten ocksa att dess slutsatser om det nya livsmedlets
sikerhet grundade sig pé vetenskapliga data fran analysintyg och testning av tillverkningssatser, stabilitetsrapporter
och opublicerade studierapporter, utan vilka livsmedelsmyndigheten inte hade kunnat bedoma det nya livsmedlet
och nd sin slutsats.

(10) Sokanden har forklarat att nir ansokan limnades in hade sokanden dganderitt och ensamritt till vetenskapliga data
fran analysintyg och testningen av tillverkningssatser, stabilitetsrapporter och opublicerade studierapporter och att
tredje part ddrfor inte kan anvinda eller hinvisa till dessa uppgifter pé laglig vig.

(11) Kommissionen bedomde alla uppgifter som sokanden ldmnat och ansdg att sokanden limnat tillrdckliga beldgg for
att villkoren i artikel 26.2 i forordning (EU) 2015/2283 ir uppfyllda. De vetenskapliga data som tidigare nimnts
bor darfor skyddas i enlighet med artikel 27.1 i forordning (EU) 2015/2283. Foljaktligen bor enbart sokanden f&
slappa ut osteopontin av mjolk fran notkreatur pd marknaden i unionen under en period av fem ér frén och med
den dag da den hir forordningen trider i kraft.

(12) Att godkidnnandet av osteopontin av mjolk frin notkreatur enbart giller sokanden och att enbart sokanden far
hanvisa till de vetenskapliga data som ingdr i ansokan innebir dock inte att senare sokande forbjuds att ansoka om
godkinnande att fa sldppa ut samma nya livsmedel p&d marknaden, forutsatt att deras ansokan bygger pé lagligen
erhéllna uppgifter till stod for ett sddant godkdnnande.

(13) Eftersom det nya livsmedlet har sitt ursprung i mjolk frin notkreatur, som fortecknas i bilaga II till Europapar-
lamentets och rddets forordning (EU) nr 1169/2011 () som ett av flera dmnen eller produkter som kan orsaka
allergi eller intolerans, bor livsmedel innehéllande proteinisolat i katjonform av mjolk frin notkreatur, som
osteopontin av mjolk fran notkreatur, mérkas pa lampligt sitt i enlighet med kraven i artikel 21 i den férordningen.

(14) Inforandet av osteopontin av mjolk fran notkreatur som ett nytt livsmedel i unionsforteckningen 6ver nya livsmedel
bor omfatta de uppgifter som avses i artikel 9.3 i férordning (EU) 2015/2283.

(15) Osteopontin av mjolk fran notkreatur bor inforas i den unionsforteckning 6ver nya livsmedel som faststills i
genomférandeforordning (EU) 2017/2470. Bilagan till genomforandeforordning (EU) 20172470 bor darfor dndras
i enlighet med detta.

(16) De atgirder som foreskrivs i denna forordning ar forenliga med yttrandet fran stindiga kommittén for vixter, djur,
livsmedel och foder.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

1. Osteopontin av mjolk fran notkreatur godkinns for utslippande pd marknaden i unionen.

() Kommissionens delegerade férordning (EU) 2016/127 av den 25 september 2015 om komplettering av Europaparlamentets och
rddets forordning (EU) nr 609/2013 vad giller sirskilda sammansittnings- och informationskrav for modersmjélksersittning och
tillskottsnaring och vad giller informationskrav for uppfodning av spadbarn och smabarn (EUT L 25, 2.2.2016, s. 1).

() Europaparlamentets och ridets forordning (EU) nr 1169/2011 av den 25 oktober 2011 om tillhandahéllande av livsmedelsin-
formation till konsumenterna, och om éndring av Europaparlamentets och radets férordningar (EG) nr 1924/2006 och (EG)
nr 1925/2006 samt om upphidvande av kommissionens direktiv 87/250/EEG, rddets direktiv 90/496/EEG, kommissionens
direktiv 1999/10/EG, Europaparlamentets och ridets direktiv 2000/13/EG, kommissionens direktiv 2002/67/EG och 2008/5/EG
samt kommissionens forordning (EG) nr 608/2004 (EUT L 304, 22.11.2011, 5. 18).
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Osteopontin av mjolk fran notkreatur ska inforas i den unionsforteckning over nya livsmedel som faststills i genomféran-
deforordning (EU) 2017/2470.

2. Bilagan till genomférandeférordning (EU) 20172470 ska dndras i enlighet med bilagan till den har férordningen.

Artikel 2
Enbart foretaget Arla Foods Ingredients Group P/S (%) far slippa ut det nya livsmedel som anges i artikel 1 pd marknaden i
unionen, under en period av fem &r frdn och med den 26 mars 2023, sdvida inte en senare sokande erhaller godkdnnande
for det nya livsmedlet utan att anvidnda de vetenskapliga data som skyddas i enlighet med artikel 3 eller med medgivande
av Arla Foods Ingredients Group PJS.

Artikel 3
De vetenskapliga data som ingdr i ans6kan och som uppfyller villkoren i artikel 26.2 i férordning (EU) 2015/2283 far inte
utan medgivande av Arla Foods Ingredients Group P[S anvindas till formén for en senare sokande under en period av fem
ar fran och med den dag da den hir férordningen trader i kraft.

Artikel 4

Denna forordning triader i kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

Denna forordning ir till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfirdad i Bryssel den 3 mars 2023.

Pi kommissionens vignar
Ursula VON DER LEYEN
Ordforande

(®) Adress: Senderhgj 10-12, 8260 Viby J, Danmark.



Bilagan till genomforandeforordning (EU) 2017/2470 ska dndras pé foljande sitt:

BILAGA

1. Foljande post om osteopontin av mjolk fran notkreatur ska inforas i tabell 1 (Godkéinda nya livsmedel):

Godkint nytt livsmedel

Villkoren for hur det nya livsmedlet fir anvindas

Ytterligare sirskilda
mirkningskrav

Andra krav

Uppgiftsskydd

”Osteopontin av
mjolk fran notkreatur

Angiven livsmedelskategori

Maximihalter

Modersmjolksersittning
enligt definitionen i
forordning (EU)

nr 609/2013 (¥

151 mg/liden
konsumtionsfardiga
slutprodukten

som marknadsfors som sddan
eller som beretts enligt
tillverkarens anvisningar

Tillskottsnéring enligt
definitionen i férordning (EU)
ar 609/2013 (¥)

151 mg[liden
konsumtionsfirdiga
slutprodukten

som marknadsfors som sddan
eller som beretts enligt
tillverkarens anvisningar

Mjolkbaserade drycker som ar
avsedda for smibarn

151 mg/liden
konsumtionsfirdiga
slutprodukten

som marknadsfors som sddan
eller som beretts enligt
tillverkarens anvisningar

Det nya livsmedlet ska vid
markning av livsmedel ddr det
ingdr bendmnas "osteopontin
av mjolk frén notkreatur”.

Godkint den 26 mars 2023. Detta inférande sker pa
grundval av dganderittsligt skyddade vetenskapliga
ron och vetenskapliga data som skyddas i enlighet
med artikel 26 i férordning (EU) 2015/2283.

Sokande: Arla Foods Ingredients Group PJS,
Senderhgj 10-12, 8260 Viby ], Danmark. Under
den tid som uppgiftsskyddet giller far endast Arla
Foods Ingredients Group P/S sldppa ut det nya
livsmedlet osteopontin av mjolk fran notkreatur pa
marknaden i unionen, sdvida inte en senare sokande
erhdller godkdnnande for det nya livsmedlet utan
hanvisning till de dganderittsligt skyddade
vetenskapliga ron eller vetenskapliga data som
skyddas i enlighet med artikel 26 i forordning

(EU) 2015/2283 eller med medgivande av Arla
Foods Ingredients Group P/S.

Datum da uppgiftsskyddet 16per ut: 26 mars 2028.

(*) Utan att det paverkar tillimpningen av kraven i forordning (EU) nr 609/2013 och forordning (EU) 2016/127.”
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6¢/89 1



2. Foljande post om osteopontin av mjolk frin notkreatur ska inforas i tabell 2 (Specifikationer):

Godkint nytt livsmedel Specifikation

9¢/89 1

"Osteopontin av mjolk frin nétkreatur Beskrivning

Osteopontin av mjolk fran notkreatur isoleras fran pastoriserad eller mikrofiltrerad vassle eller mjolk frén notkreatur
genom jonbyteskromatografi, ultrafiltrering for att avldgsna lagmolekylira bestdndsdelar och sprejtorkning. Under
filtreringsprocessen avlagsnas laktos och vassleprotein, frimst alfa-laktalbumin och beta-laktoglobulin.

Egenskaper/sammansittning

Protein (%) (enligt N x 6,38): 76,5-80,5

Osteopontin av mjolk frdn notkreatur (bmOPN) (% av protein): > 84,5
Full lingd bmOPN (MW 33,9 kDa) (% av bmOPN): = 15

N-terminalt fragment av bmOPN (MW 19,8 kDa) (% av bmOPN): > 70
Ovriga mjolkproteiner (% av protein): < 14,5

Fukt: < 9,5 %

Laktos: < 1,0 %

Fett: < 1,0 %

Aska: < 11 %

Oloslighetsindex (ml): < 1,0
Tungmetaller

Bly: < 0,05 mg/kg

Kadmium: < 0,05 mg/kg

Kvicksilver: < 0,05 mg/kg

Arsenik: < 0,5 mg/kg

Aflatoxin M1: < 0,1 pg/kg
Mikrobiologiska kriterier

Bakterietal totalt (30 °C) (CFU/g): < 5 000
Jast och mogel (CFU/g): < 100

Bacillus cereus (CFU/g): < 50
Svavelreducerande klostridier (CFU/g): < 10
Staphylococcus aureus: ¢j pavisadei 1 g
Enterobacteriaceae (CFU/[g): < 10
Salmonella spp.: ¢j pavisadei 25 g

CFU: kolonibildande enheter”
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