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PROVADECI ROZHODNUTI KOMISE
ze dne 22. listopadu 2012,

kterym se povoluje uvedeni bovinniho laktoferrinu na trh jako nové
slozky potravin podle narizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)

¢. 258/97 (Morinaga)
(oznameno pod cislem C(2012) 8390)

(Pouze anglické znéni je zavazné)

(2012/725/EU)

EVROPSKA KOMISE,

s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 258/97 ze
dne 27. ledna 1997 o novych potravindch a novych slozkach potra-
vin (1), a zejména na ¢lanek 7 uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto divodum:

M

(2

3)

“

(6))

Dne 2. bfezna 2011 podala spolec¢nost Morinaga Milk Industry
Co. Ltd. u pfislusnych organt v Irsku zadost o uvedeni bovinniho
laktoferrinu na trh jako nové slozky potravin. Bovinni laktoferrin
je bilkovinou ziskanou z mléka, ktera vaze Zelezo, a ma byt
pfidavén do potravin.

Dne 22. Cervna 2011 vydal piislusny irsky subjekt pro posuzo-
vani potravin zpravu o prvnim posouzeni. V této zpravé doporu-
¢il, aby se misto provedeni prvniho posouzeni provedlo posou-
zeni dodate¢né, nebot’ Gfadu EFSA byla jiz zaslana jind zadost
tykajici se bovinniho laktoferrinu.

Dne 20. Cervence 2011 zaslala Komise zpravu o prvnim posou-
zeni vSem Clenskym statim.

Dne 22. srpna 2011 byl konzultovan Evropsky ufad pro bezpec-
nost potravin (EFSA).

EFSA dne 2. Cervna 2012 ve svém védeckém stanovisku
o bovinnim laktoferrinu (?) dospél k zavéru, Ze bovinni laktoferrin
je za navrzenych podminek pouziti a pfi navrZzené Grovni pouziti
bezpecny.

(1) UF. vést. L 43, 14.2.1997, s. 1.
() EFSA Journal 2012; 10(7): 2811.



2012D0725 — CS — 09.04.2015 — 001.001 — 3

(6) EFSA jiz dne 27. dubna 2012 v jiném védeckém stanovisku
o bovinnim laktoferrinu (') dospél k zavéru, Ze bovinni laktoferrin
je za navrzenych podminek pouziti a pfi navrzené mife pouziti
bezpecny. Proto se zda byt vhodné povolit v ptipadé téchto dvou
zadosti stejné pouziti.

(7)  Bovinni laktoferrin spliuje kritéria stanovena v ¢l. 3 odst. 1
natizeni (ES) ¢. 258/97.

(8)  Opatieni stanovena timto rozhodnutim jsou v souladu se stano-
viskem Stilého vyboru pro potravinovy fetézec a zdravi zvifat,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTI:

Clének 1

Bovinni laktoferrin, jak je specifikovan v pfiloze I, miZe byt uveden na
trh jako nova slozka potravin pro pouziti a maximalni miry pouziti
stanovené v piiloze II, aniz jsou dotCena ustanoveni nafizeni Evrop-
ského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1925/2006 (*) a smérnice Evropského
parlamentu a Rady 2009/39/ES (3).

Clanek 2
Pfi oznacovani potravin obsahujicich bovinni laktoferrin povoleny timto
rozhodnutim se pouzije oznaceni ,,laktoferrin z kravského mléka“.

Clanek 3

Toto rozhodnuti je urceno spole¢nosti Morinaga Milk Industry Co., Ltd,
33-1, Shiba 3-chome, Minato-ku, Tokyo 108-8384, Japonsko.

(") EFSA Journal 2012; 10(5): 2701.
(®) Uf. vést. L 404, 30.12.2006, s. 26.
(®) Ut vést. L 124, 20.5.2009, s. 21.
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PRILOHA 1

SPECIFIKACE BOVINNIHO LAKTOFERRINU

Definice

Bovinni laktoferrin (bLF) je bilkovinou, ktera se pfirozené vyskytuje v kravském
mléce. Jedna se o glykoprotein, ktery vaze zelezo, o velikosti molekuly pfiblizné
77 kDa, ktery sestava z jednoduchého polypeptidového fetézce 689 aminokyse-

lin.

Bovinni laktoferrin je ziskavan z odtu¢néného mléka ¢i syrovatky prostiednic-
tvim iontové vymény a naslednymi procesy ultrafiltrace. Na zavér je lyofilizo-
vana Ci rozptylena forma vysuSena a vétsi Castice jsou odstranény prosetim.

Popis: Bez zapachu, mirné nartizovély prasek.

Fyzikalné-chemické vlastnosti bovinniho laktoferrinu

Vlhkost méné nez 4,5 %
Popel méné nez 1,5 %
Arzen méné nez 2 mg/kg
Zelezo méné nez 350 mg/kg
Bilkoviny vice nez 93,0 %

z nichz bovinni laktoferrin

jiné bilkoviny

vice nez 95,0 %

méné nez 5,0 %

pH (2 % roztok, 20 °C)

52 az 7.2

rozpustnost (2 % roztok, 20 °C)

uplna
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PRILOHA II

POUZITI BOVINNIHO LAKTOFERRINU (bLF)

Kategorie potravin

Maximalni mira pouziti bLF

Kojenecka a détska vyziva (pro pifimou
konzumaci)

100 mg/100 ml

Potraviny z mlééného zakladu uréené
détem v raném véku (pro piimou
konzumaci)

200 mg/100 g

Zpracované potraviny z obilovin (v
pevném stavu)

670 mg/100 g

Potraviny pro zvlastni lécebné ucely

V zavislosti na individualni potifebé do
3 g za den

Napoje na bazi mléka

200 mg/100 g

Susené napojové smési na bazi mléka
(pro piimou konzumaci)

330 mg/100 g

Napoje na bazi kysaného mléka
(v€etné jogurtovych napoji)

50 mg/100 g

Nealkoholické napoje

120 mg/100 g

Potraviny na bazi jogurtu

80 mg/100 g

Potraviny na bazi syra

2000 mg/100 g

Zmrzlina

130 mg/100 g

Dorty a sladké pecivo

1 000 mg/100 g

Cukrovinky

750 mg/100 g

Zvykatky

3000 mg/100 g




