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VYKONAVACIE ROZHODNUTIE KOMISIE
z 22. novembra 2012,

ktorym sa povol'uje uvedenie bovinného laktoferinu ako novej
zloZky potravin na trh v silade s nariadenim Europskeho

parlamentu a Rady (ES) ¢. 258/97 (Morinaga)
[oznamené pod cislom C(2012) 8390]

(Iba anglické znenie je autentické)

(2012/725/EU)

EUROPSKA KOMISIA,

so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurdpskej unie,

so zretelom na nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 258/97
z 27. januara 1997 o novych potravindich a novych pridavnych
latkach (1), a najmé na jeho ¢lanok 7,

ked’Ze:

M

@

3

“

(6]

Spolo¢nost’ Morinaga Milk Industry Co. Ltd. poziadala 2. marca
2011 prislusné organy Irska o uvedenie bovinného laktoferinu
ako novej zlozky potravin na trh. Bovinny laktoferin je mliecna
bielkovina viazuca Zelezo, ktora sa ma pridavat do potravin.

Prisluiny organ Irska na posudzovanie potravin vydal 22. juna
2011 prvotnu hodnotiacu spravu. V tejto sprave odporucil, aby sa
namiesto prvotného hodnotenia vykonalo dodatocné hodnotenie,
ktoré je potrebné vzhl'adom na skuto¢nost’, ze Eurépskemu tradu
pre bezpecnost’ potravin bola postipena d’alSia ziadost' tykajuca
sa bovinného laktoferinu.

Komisia postipila uvedenti prvotni hodnotiacu spravu vsetkym
¢lenskym Statom 20. jula 2011.

Konzultacie s Europskym uradom pre bezpecnost’ potravin (Euro-
pean Food Safety Authority, d’alej len ,,EFSA®) sa uskutoCnili
22. augusta 2011.

EFSA vo svojom Vedeckom stanovisku k bovinnému laktoferi-
nu (%) z 28. juna 2012 dospel k zaveru, Ze bovinny laktoferin je
pri navrhovanych podmienkach pouzitia a v navrhovanych mnoz-
stvach bezpecny.

(") U. v. ES L 43, 14.2.1997, s. 1.
(®) Vestnik EFSA (EFSA Journal) 2012; 10(7): 2811.
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(6)  EFSA uz vo svojom predoslom Vedeckom stanovisku k bovin-
nému laktoferinu (') z 27. aprila 2012 dospel k zaveru, Ze lakto-
ferin je pri navrhovanych podmienkach pouzitia a v navrhova-
nych mnozstvach bezpecny. Preto je vhodné povolit' v pripade
oboch ziadosti rovnaké pouzitie.

(7)  Bovinny laktoferin spiia poziadavky stanovené v ¢lanku 3 ods. 1
nariadenia (ES) ¢. 258/97.

(8)  Opatrenia stanovené v tomto rozhodnuti st v sulade so stanovi-
skom Staleho vyboru pre potravinovy retazec a zdravie zvierat,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTIE:

Clénok 1

Bovinny laktoferin $pecifikovany v prilohe I sa mdze umiestnit’ na trh
ako nova zlozka potravin na vymedzené pouzitie a v maximalnych
mnozstvach stanovenych v prilohe II bez toho, aby boli dotknuté usta-
novenia nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1925/2006 (?)
a smernice Europskeho parlamentu a Rady 2009/39/ES (3).

Clanok 2
Bovinny laktoferin povoleny tymto rozhodnutim sa na etikete potravin,
ktoré ho obsahuju, oznacuje ako ,laktoferin z kravského mlieka“.

Clénok 3

Toto rozhodnutie je urcené spoloc¢nosti Morinaga Milk Industry Co.,
Ltd, 33-1, Shiba 3-chome, Minato-ku, Tokyo 108-8384, Japonsko.

() Vestnik EFSA (EFSA Journal) 2012; 10(5): 2701.
() U. v. EU L 404, 30.12.20006, s. 26.
() U. v. EU L 124, 20.5.2009, s. 21.
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PRILOHA 1

SPECIFIKACIE BOVINNEHO LAKTOFERINU

Definicia

Bovinny laktoferin (bLF) je protein, ktory sa vyskytuje prirodzene v kravskom
mlieku. Je to Zelezo viazuci glykoprotein s molekularnou hmotnostou priblizne
77 kDa, ktory pozostava z jedného polypeptidového retazca 689 aminokyselin.

Bovinny laktoferin sa izoluje z odstredené¢ho mlieka alebo srvatky zo syrovej
hmoty i6novou vymenou a naslednymi ultrafiltranymi krokmi. Napokon sa susi
lyofilizaciou alebo rozpraSovanim a velké Castice sa odstrania pomocou sita.

Opis: svetloruzovy prasok, prakticky bez zapachu.

Fyzikalno-chemické vlastnosti bovinného laktoferinu

Vlhkost’ menej ako 4,5 %
Popol menej ako 1,5 %
Arzén menej ako 2 mg/kg
Zelezo menej ako 350 mg/kg
Bielkovina, viac ako 93,0 %

z toho bovinny laktoferin

iné bielkoviny

viac ako 95,0 %

menej ako 5,0 %

pH (2 %-ny roztok, 20 °C)

522772

Rozpustnost’ (2 %-ny roztok, 20 °C)

uplna




2012D0725 — SK — 09.04.2015 — 001.001 — 5

PRILOHA II

POUZITIE BOVINNEHO LAKTOFERINU (bLF)

Kategoéria potravin

Maximalne mnozstva pouzitia bLF

Potraviny na pociatocnti a naslednt
vyzivu dojciat (na priamu spotrebu)

100 mg/100 ml

Potraviny na baze mlieka urcené pre
malé deti (na priamu spotrebu)

200 mg/100 g

Spracované potraviny na baze obilnin
(tuhé)

670 mg/100 g

Dietetické potraviny na osobitné
liecebné ucely

do 3 g/den, podla individualnych
potrieb

Napoje na baze mlieka

200 mg/100 g

Napojové zmesi v prasku na baze
mlieka (na priamu spotrebu)

330 mg/100 g

Napoje na baze fermentovaného mlieka
(vratane jogurtovych napojov)

50 mg/100 g

Nealkoholické napoje

120 mg/100 g

Vyrobky na baze jogurtu

80 mg/100 g

Vyrobky na baze syra

2000 mg/100 g

Zmrzlina

130 mg/100 g

Kolace a sladké pecivo

1 000 mg/100 g

Cukriky

750 mg/100 g

Zuvacky

3000 mg/100 g




