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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2023/949
ze dne 12. kvétna 2023,

kterym se povoluje uvedeni mlé¢ného kaseindtu Zeleza na trh jako nové potraviny a kterym se méni
provadéci nafizeni (EU) 20172470

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na nafizen{ Evropského parlamentu a Rady (EU) 2015/2283 ze dne 25. listopadu 2015 o novych potravindch,
o zméné nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 1169/2011 a o zrudeni naf{zeni Evropského parlamentu a Rady
(ES) ¢. 258/97 a natizeni Komise (ES) ¢. 1852/2001 ('), a zejména na ¢l. 12 odst. 1 uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto ddvodiim:

(1)  Nafizeni (EU) 2015/2283 stanovi, Ze na trh v Unii sméji byt uvddény pouze nové potraviny povolené a zafazené na
seznam Unie pro nové potraviny.

(2)  V souladu s ¢lankem 8 nafizeni (EU) 2015/2283 byl provadécim nafizenim Komise (EU) 2017/2470 (3 zi{zen
seznam Unie pro nové potraviny.

(3)  Dne 16. Cervna 2020 piedlozila spole¢nost Société des Produits Nestlé S.A. (ddle jen ,Zadatel“) Komisi v souladu
s ¢l. 10 odst. 1 nafizeni (EU) 2015/2283 Zzadost, aby byl mléény proteindt Zeleza, komplex Zeleza s kaseinem
ziskanym z kravského mléka stabilizovany fosfitem, uveden na trh Unie jako novd potravina. Zadatel pozadoval,
aby byl mléény proteindt Zeleza pouZivin jako zdroj Zeleza v mléce a mléénych vyrobcich v prasku,
nealkoholickych ndpojich uvddénych na trh v souvislosti s fyzickym cvicenim, kakaovych ndpojovych p¥ipravcich
v prasku, sladovych ndhrazkdch kdvy v prasku nebo v tekuté formé, ceredlnich tycinkdch, nudlich jinych nez
sklenéné nudle, bujénovych kostkdch nebo granuldtech (zdkladech na vyvar), jednotlivych nahradéch jidla pro
regulaci hmotnosti, ndhraddch celodenni stravy pro regulaci hmotnosti podle definice v ¢ldnku 2 nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢ 609/2013 (°), potravindch pro zvldstni lékafské ucely podle definice
v ¢lanku 2 nafizen{ (EU) ¢. 609/2013 s vyjimkou potravin pro kojence a malé déti a v dopliicich stravy podle
definice v ¢lanku 2 smérnice Evropského parlamentu a Rady 2002/46/ES () uréenych pro béZnou populaci
s vyjimkou kojencti a malych déti. Navrhovand mnozstvi pouziti v dopliicich stravy uvedend v Zddosti €inila azZ
700 mg/den, coz odpovidd az 14 mg zeleza na den. Zadatel rovnéz navrhl, ze by se dopliiky stravy obsahujici
mlé¢ny proteindt Zeleza nemély pouzivat, pokud jsou tentyZz den konzumovany jiné potraviny s pfidanym mléénym
proteindtem Zeleza.

() UF. vést. L 327,11.12.2015, s. 1.

() Provddéci nafizeni Komise (EU) 20172470 ze dne 20. prosince 2017, kterym se zfizuje seznam Unie pro nové potraviny v souladu
s naifzenfm Evropského parlamentu a Rady (EU) 2015/2283 o novych potravinich (Uf. vést. L 351, 30.12.2017, 5. 72).

(®) Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 609/2013 ze dne 12. ervna 2013 o potravindch ur¢enych pro kojence a malé déti,
potravindch pro zvldstni 1ékafské ticely a ndhradé celodenni stravy pro regulaci hmotnosti a o zrudeni smérnice Rady 92/52/EHS,
smérnic Komise 96/8/ES, 1999/21/ES, 2006/125/ES a 2006/141/ES, smérnice Evropského parlamentu a Rady 2009/39/ES a nafizeni
Komise (ES) ¢. 41/2009 a (ES) & 953/2009 (Ur. vést. L 181, 29.6.2013, s. 35).

(*) Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2002/46/ES ze dne 10. Cervna 2002 o sbliZovani pravnich ptedpisii clenskych statd
tykajicich se doplitk stravy (UF. vést. L 183, 12.7.2002, s. 51).
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(4)  Dne 16. Cervna 2020 zadatel rovnéz pozadal Komisi o ochranu daji, které jsou pfedmétem pramyslového
vlastnictvi, pokud jde o in vitro studii stravitelnosti mlééného proteindtu Zeleza v simulovanych podminkdch
zaludku (°); osvédéeni o analyzich sloZeni vyrobnich Sarzi proteindtu Zeleza (%); in vitro studii G¢inku kyseliny
askorbové na biologickou dostupnost Zeleza z mlé¢ného proteindtu Zeleza (’); randomizovanou studii u ¢lovéka se
zki{Zenym designem o biologické dostupnosti Zeleza z plnotu¢ného mléka obsahujictho mléény proteindt zeleza ve
srovnani se siranem Zeleznatym (%); studii akutni ordlni toxicity u hlodavct (°); zprdvu o posouzeni pi{jmu mlééného
proteindtu Zeleza vyplyvajicitho z navrhovanych pouziti (1%); studijni strategii reSer3e literatury provedenou Zadatelem
a jeji vysledky (') a studii biologické piistupnosti Zeleza z komplexa Zeleza a kaseinu produkovanych s pouzitim
mléka (*?), pfedlozené na podporu Zadosti.

(5)  Dne 9. fijna 2020 pozidala Komise Evropsky tifad pro bezpecnost potravin (dale jen ,ifad“), aby provedl posouzeni
mlééného proteindtu Zeleza jako nové potraviny podle ¢l. 10 odst. 3 nafizeni (EU) 2015/2283 a posouzeni
biologické dostupnosti Zeleza v kontextu smérnice 2002/46/ES.

(6)  Dne 4. srpna 2022 pfijal ufad v souladu s ¢lankem 11 nafizeni (EU) 2015/2283 védecké stanovisko nazvané ,Safety
of iron milk proteinate as a Novel food pursuant to Regulation (EU) 2015/2283 and bioavailability of iron from this
source in the context of Directive 2002/46/EC* (V') (Bezpe¢nost mlécného proteindtu Zeleza jako nové potraviny
podle nafizeni (EU) 2015/2283 a biologickd dostupnost Zeleza z tohoto zdroje v kontextu smérnice 2002/46/ES).

(7)  Komise vyjadfila domnénku, Ze vyraz ,mlécny proteindt Zeleza“ pouZivany k popisu identity nové potraviny je
pomérné $iroky, nebot by zahrnoval veskeré bilkoviny z kravského mléka, které by mohly byt pouzity, zatimco
k vyrobé dotéené nové potraviny se specificky pouzivé kasein. Proto by novou potravinu pfesnéji popisoval vyraz
,mlécny kaseindt Zeleza“. Komise proto pozidala zadatele, aby misto ,mlécny proteindt Zeleza“ piijal pro novou
potravinu oznaceni ,mléény kaseindt Zeleza“. V reakci na zddost Komise Zadatel souhlasil s oznacenim nové
potraviny jako ,mlé¢ny kaseinat zZeleza“.

(8) Ve svém védeckém stanovisku dospél Gfad k zavéru, Ze mlé¢ny kaseinat Zeleza je za navrzenych podminek pouziti
pro navrhované cilové populace bezpec¢ny a Ze se jednd o biologicky dostupny zdroj Zeleza. V uvedeném stanovisku
viak tifad uved], Ze vzhledem k tomu, Ze nestanovil tolerovatelnou horni mez pi{jmu (UL), mohl by ptijem Zeleza
z nékterych potravin a doplikd stravy obsahujicich tuto novou potravinu pfekrocit doporucend mnozstvi pro
populaci stanovend ¢lenskymi stity a ze kombinovany pifjem Zeleza z potravin a doplikd stravy obsahujicich
novou potravinu a z bézné stravy by byl vysoky. S ohledem na tvahy dfadu a na kli¢covou tlohu Zeleza pro lidskou
fyziologii, riist a vyvoj, zejména v ranych fazich Zivota, a na pomérné tenkou hranici mezi pfznivymi
a nepiznivymi cinky Zeleza na zdravi v zdvislosti na pf{jmu se Komise domnivé, Ze je na misté obezfetnost.

(9)  Komise proto pozadala zadatele, aby prehodnotil mnozstvi mlééného kaseindtu Zeleza, kterd ve své zadosti navrhl
u nékterych potravin, jeZ s nejvétsi pravdépodobnosti piispivaji k dennimu pi{jmu Zeleza, konkrétné u mléka
a mlé¢nych vyrobkt (mnozZstvi az 950 mg/100 g nebo ml, coz by odpovidalo az 19 mg Zeleza/100 g nebo ml
potraviny), kakaovych ndpojovych piipravkti (mnoZstvi az 800 mg/100 g nebo ml, coz by odpovidalo az
16 mg Zeleza/100 g nebo ml potraviny), ceredlnich ty¢inek (mnozstvi az 700 mg/100 g nebo ml, coZ by
odpovidalo azZ 14 mg Zeleza/100 g nebo ml potraviny) a u doplikt stravy (mnoZstvi az 700 mg/den, coZ by
odpovidalo az 14 mg Zeleza/den). V reakci na zddost Komise Zadatel svou zddost upravil a navrhl pouziti mlééného
kaseinatu Zeleza v mléce a mlécnych vyrobcich v mnozstvich nepfevysujicich 500 mg/100 g nebo ml potraviny, coz
odpovidd az 10 mg Zeleza/100 g nebo ml potraviny, v kakaovych ndpojovych piipravcich v mnozstvich
nepfevysujicich 400 mg/100 g nebo ml potraviny, coz odpovidd az 8 mg Zeleza/100 g nebo ml potraviny,

() Société des Produits Nestlé S.A. (2020, nezvefejnéno).

() Société des Produits Nestlé S.A. (2020, nezvefejnéno).

() Sabatier M, Rytz A, Husny ], Dubascoux S, Nicolas M, Dave A, Singh H, Bodis M a Glahn RP, 2020. Impact of ascorbic acid on the in

vitro iron bioavailability of a casein-based ironfortificant. Nutrients, 12, 2776. https://doi.org/10.3390/nu12092776.

(*) Henare SJ, Singh NN, Ellis AM, Moughan PJ, Thompson AK a Walczyk T, 2019. Iron bioavailability of a casein-based iron fortificant
compared with that of ferrous sulfate in whole milk: a randomized trial with a crossover design in adult women. The American
Journal of Clinical Nutrition, 110, 1362-1369.

() Société des Produits Nestlé S.A. (2019, nezvefejnéno).

(1) Société des Produits Nestlé S.A. (2020, nezvefejnéno).

(") Société des Produits Nestlé S.A. (2020, nezvefejnéno).

(") Société des Produits Nestlé S.A. (2021, nezvefejnéno).

(") EFSA Journal 2022;20(9):7549.
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a v ceredlnich ty¢inkich v mnozstvich nepfevySujicich 350 mg/100 g nebo ml potraviny, coz odpovidd az
7 mg Zeleza/100 g nebo ml potraviny. Zadatel rovnéz upravil svou zddost, pokud jde o pouziti mlééného kaseindtu
zeleza v dopliicich stravy, a navrhl jeho pouziti v mnozstvich nepfevysujicich 700 mg/den, coZz odpovida az
14 mg Zzeleza/den, v doplncich stravy urcenych pro dospélou populaci a v mnozstvich nepfevysujicich 350 mg/den,
coz odpovidd az 7 mg Zeleza/den, v dopliicich stravy urCenych pro déti a dospivajici do 18 let, s vyjimkou kojenct
a malych déti. Zadatel dale uvedl, Ze upravi mnozstvi mlécného kaseindtu Zeleza v potravinich a v dopliicich stravy
uvadénych na trh konkrétniho ¢lenského stitu tak, aby odpovidajici maximalni mnozstvi Zeleza byla sniZena na
doporucenou hodnotu stanovenou dotéenym ¢lenskym stitem pro kazdou vékovou skupinu obyvatelstva. Komise
se domnivd, Ze revidovand pouziti by spliiovala podminky pro uvedeni mlé¢ného kaseindtu Zeleza na trh v souladu
s ¢l. 12 odst. 1 nafizeni (EU) 2015/2283.

(10) Uvedené védecké stanovisko proto poskytuje dostate¢né odiivodnéni pro zavér, ze mlé¢ny kaseindt Zeleza, pokud je
pouzivan jako zdroj Zeleza v mléce a mlécnych vyrobcich v prasku, nealkoholickych ndpojich uvddénych na trh
v souvislosti s fyzickym cvicenim, kakaovych ndpojovych ptipravcich v prasku, sladovych ndhrazkdch kévy
v prasku nebo v tekuté formé, ceredlnich tycinkdch, nudlich jinych nez sklenéné nudle, bujénovych kostkdch nebo
granuldtech (zdkladech na vyvar), jednotlivych nahraddch jidla pro regulaci hmotnosti, ndhraddch celodenni stravy
pro regulaci hmotnosti podle definice v ¢lanku 2 nafizeni (EU) ¢. 609/2013, potravindch pro zvlastni lékatské acely
podle definice v ¢lanku 2 naffzeni (EU) €. 609/2013 s vyjimkou potravin pro kojence a malé déti a v dopliicich stravy
podle definice v ¢ldnku 2 smérnice 2002/46/ES v mnoZstvich nepfevysujicich 700 mg/den (14 mg Zeleza/den)
v doplnicich stravy uréenych pro dospélou populaci a v mnozstvich nepfevysujicich 350 mg/den (7 mg Zeleza/den)
v doplicich stravy urcenych pro déti a dospivajici do 18 let, s vyjimkou kojencti a malych déti, spliiuje podminky
pro uvedeni na trh v souladu s ¢l. 12 odst. 1 nafizen (EU) 2015/2283.

(11) Ve svém védeckém stanovisku tfad uvedl, Ze jeho zavér o bezpe¢nosti nové potraviny byl zaloZen na védeckych
udajich z in vitro studie stravitelnosti mlééného kaseindtu Zeleza v simulovanych podminkach Zaludku; osvédceni
o analyzach sloZeni vyrobnich $arzi mlé¢ného kaseindtu Zeleza; in vitro studie d¢inku kyseliny askorbové na
biologickou dostupnost Zeleza z mlé¢ného kaseindtu Zeleza a z randomizované studie u ¢lovéka se zkiizenym
designem o biologické dostupnosti Zeleza z plnotu¢ného mléka obsahujictho mlé¢ny kaseindt Zeleza ve srovnani se
siranem Zeleznatym, které jsou obsazeny v souboru Zadatele a bez nichz by afad nebyl schopen novou potravinu
posoudit a dospét ke svému zévéru.

(12) Komise vyzvala Zadatele, aby podrobnéji objasnil odiivodnéni, které poskytl ohledné svého tvrzeni, Ze uvedené
védecké studie a tidaje jsou pfedmétem pramyslového vlastnictvi, a aby objasnil své tvrzeni, Ze md vyhradni privo
na uvedené tdaje odkazovat v souladu s ¢l. 26 odst. 2 pism. b) nafzen (EU) 2015/2283.

(13)  Zadatel prohlasil, ze m4 vlastnické a vyhradni prévo odkazovat na védecké studie a tdaje predlozené na podporu
7ddosti, konkrétné na in vitro studii stravitelnosti mlééného kaseindtu Zeleza v simulovanych podminkéch zaludku;
osvédceni o analyzach sloZeni vyrobnich Sarzi mlé¢ného kaseindtu Zeleza; in vitro studii G¢inku kyseliny askorbové
na biologickou dostupnost Zeleza z mlé¢ného kaseindtu Zeleza a na randomizovanou studii u ¢lovéka se zki{Zenym
designem o biologické dostupnosti Zeleza z plnotu¢ného mléka obsahujictho mlé¢ny kaseindt Zeleza ve srovnani se
siranem Zeleznatym, a Ze tfeti strany nemohou mit opravnény piistup k uvedenym tdajim, pouZivat je ani na né
odkazovat.

(14) Komise posoudila veskeré informace, jez Zadatel pfedlozil, a dospéla k zavéru, ze Zadatel dostate¢né dolozil splnéni
pozadavkd stanovenych v €l. 26 odst. 2 nafizeni (EU) 2015/2283. Proto by védecké studie a tidaje, pokud je o in
vitro studii stravitelnosti mlé¢ného kaseindtu Zeleza v simulovanych podminkach Zaludku; osvédceni o analyzich
sloZeni vyrobnich 3arzi mlé¢éného kaseindtu Zeleza; in vitro studii u¢inku kyseliny askorbové na biologickou
dostupnost Zeleza z mlé¢ného kaseindtu Zeleza a randomizovanou studii u ¢lovéka se zki{Zenym designem
o biologické dostupnosti Zeleza z plnotu¢ného mléka obsahujictho mléény kaseindt Zeleza ve srovndni se siranem
zeleznatym, mély byt chrdnény v souladu s ¢l. 27 odst. 1 nafizeni (EU) 2015/2283. Pouze Zadateli by proto mélo
byt povoleno uvadét mlécny kaseindt Zeleza na trh v Unii po dobu péti let od vstupu tohoto nafizeni v platnost.
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(15) Omezeni povoleni mlé¢ného kaseindtu Zeleza a odkazovani na védecké ddaje obsazené v souboru zZadatele pro
vyhradni pouziti Zadatelem vSak nebrdni tomu, aby o povoleni uvddét na trh tutéZ novou potravinu pozddali dalsi
zadatelé, pokud se jejich zddost zakladé na zdkonné ziskanych informacich, jez jsou podkladem pro takové povoleni.

sy s

(16) V souladu s podminkami pouzivani doplnkd stravy obsahujicich mléény kaseindt Zeleza, které navrhl Zadatel, a se
stanoviskem tfadu, pokud jde o pomérné vysoky piijem Zeleza z kombinovaného pijmu Zeleza z potravin
a doplnkd stravy obsahujicich novou potravinu a z bézné stravy, je nezbytné informovat spotfebitele pomoci
vhodného oznaceni, 7e dopliiky stravy obsahujici mlécny kaseindt Zeleza by neméli konzumovat kojenci a déti
mladsi 3 let a nemély by se konzumovat, pokud jsou tentyz den konzumovdny jiné potraviny obsahujici tyto slozky.

(17) Vzhledem k tomu, Ze zdrojem této nové potraviny je kravské mléko, které je uvedeno v piiloze II nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (EU) €. 1169/2011 (**) jako jedna z fady latek ¢i produkt vyvoldvajicich alergie
nebo nesndsenlivost, mély by byt potraviny obsahujici mléény kaseindt Zeleza néleZzité oznaceny v souladu
s pozadavky ¢ldnku 21 uvedeného nafizeni.

é¢ny kaseindt Zeleza by mé zafazen na seznam Unie pro nové potraviny stanoveny v provddécim nafizeni

18) Mlécny kaseindt Zeleza by mél byt zaf Unie p ép iny y v provadéci fizeni
(EU) 2017/2470. Piiloha provaddéciho nafizeni (EU) 2017/2470 by proto méla byt odpovidajicim zptsobem
zménéna.

(19) Opatfeni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se stanoviskem Stdlého vyboru pro rostliny, zvifata, potraviny
a krmiva,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1
1. Mlé¢ny kaseindt Zeleza se povoluje k uvedeni na trh v Unii.
Mlécny kaseindt Zeleza se zafadi na seznam Unie pro nové potraviny stanoveny v provadécim natizeni (EU) 2017/2470.

2. Priloha provadéciho natizeni (EU) 2017/2470 se méni v souladu s piilohou tohoto nafizeni.

Cldnek 2

Pouze spole¢nosti ,Société des Produits Nestlé S.A.“ () je povoleno uvadét na trh v Unii novou potravinu uvedenou
v ¢ldnku 1 po dobu péti let ode dne 4. ¢ervna 2023, pokud povoleni pro tuto novou potravinu neobdrzi dalsi Zadatel bez
odkazu na védecké tdaje chranéné podle ¢lanku 3 nebo se souhlasem spole¢nosti ,Société des Produits Nestlé S.A.“

Cldnek 3

Védecké tdaje obsazené v souboru Zadosti a spliujici podminky stanovené v ¢l. 26 odst. 2 nafizeni (EU) 2015/2283 se
nepouziji ve prospéch zddného dalsiho Zadatele po dobu péti let ode dne vstupu tohoto nafizeni v platnost bez souhlasu
spole¢nosti ,Société des Produits Nestlé S.A.“

(*) Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢ 1169/2011 ze dne 25. fjna 2011 o poskytovdni informaci o potravindch
spotiebiteliim, o zméné nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1924/2006 a (ES) ¢. 1925/2006 a o zruSeni smérnice
Komise 87/250/EHS, smérnice Rady 90[496/EHS, smérnice Komise 1999/10/ES, smérnice Evropského parlamentu
a Rady 2000/13ES, smérnic Komise 2002/67[ES a 2008/5/ES a nafizeni Komise (ES) ¢. 608/2004 (Ut. vést. L 304, 22.11.2011,
s. 18).

() Adresa: Avenue Nestlé 55, 1800 Vevey, Svycarsko.
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Cldnek 4

Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacatym dnem po vyhldseni v Urednim véstniku Evropské unie.

Toto nafizent je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouzitelné ve viech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 12. kvétna 2023.

Za Komisi
piedsedkyné
Ursula VON DER LEYEN



PRILOHA

Priloha provddéciho nafizeni (EU) 2017/2470 se méni takto:

(1) do tabulky 1 (Povolené nové potraviny) se vkladd novy zdznam, ktery zni:

,Povolend nova
potravina

Podminky, za nichZ smi byt nové potravina pouzivina

Doplikové zvldstni poZadavky na
oznacovani

Dalsi
pozadavky

Ochrana udaju

Mlé¢ny kaseindt
Zeleza

Specifikovand kategorie potravin

Maximdlni mnoZstvi

Mléko a mlé¢né vyrobky v prasku

500 mg/100 g (< 10 mg Fe/100 g)

Nealkoholické ndpoje uvadéné na
trh v souvislosti s fyzickym
cvicenim

85 mg[100 g (< 1,7 mg Fe[100 g)

Kakaové napojové piipravky
v prasku

400 mg/100 g (< 8 mg Fe[100 g)

Sladové nahrazky kavy v prasku
nebo v tekuté formé

1050mg/100g (<21 mgFe/100g)

Ceredlni ty¢inky

350 mg[100 g (< 7 mg Fe[100 g)

Nudle jiné nez sklenéné nudle

75 mg[100 g (< 1,5 mg Fe[100 g)

Bujonové kostky nebo granulaty
(zéklady na vyvar)

4750mg[100g (< 95mgFe/100g)

Jednotlivé néhrady jidla pro
regulaci hmotnosti

120 mg/100 g (< 2,4 mg Fe[100 g)

Naéhrada celodenni stravy pro
regulaci hmotnosti podle definice
v nafizeni (EU) ¢. 609/2013

235 mg/jedna porce
(< 4,7 mg Fefjedna porce) nebo
700 mg/den (< 14,0 mg Fe/den)

Potraviny pro zvlastni lékafské
ucely podle definice v naifzeni (EU)
¢. 609/2013, s vyjimkou potravin
pro kojence a malé déti

V souladu se zvlastnimi nutri¢nimi
potiebami osob, pro které jsou
vyrobky uréeny

V oznaceni potravin obsahujicich
tuto novou potravinu se pouZije
ndzev ,mlé¢ny kaseindt Zeleza“.

Na oznaceni dopliikil stravy

obsahujicich mlé¢ny kaseindt Zeleza

musi byt uveden udaj, Ze

a) tytodopliky stravy by nemély byt
konzumovany détmi mlad$imi 3
let;

b) tytodopliky stravy by nemély byt
konzumoviny, pokud jsou tentyz
den konzumovdny jiné potraviny
obsahujici mlé¢ny kaseindt Ze-
leza a/nebo jiné potraviny s pfida-
nym Zelezem.

Povoleno dne 4. ¢ervna 2023. Toto
zafazeni se zaklddd na védeckych
dtkazech a védeckych tdajich, které
jsou pfedmétem primyslového
vlastnictvi a jsou chranény v souladu
s ¢lankem 26 nafizen{

(EU) 2015/2283.

Zadatel: ,Société des Produits Nestlé S.
A, Avenue Nestlé 55, 1800 Vevey,
Svycarsko. Béhem obdobi ochrany
udajti smi mlé¢ny kaseindt Zeleza
uvadét na trh v rdmci Unie pouze
spolecnost ,Société des Produits
Nestlé S.A.“, kromé piipadi, kdy dalsi
zadatel obdrzi povoleni pro danou
novou potravinu bez odkazu na
védecké diikazy nebo védecké tdaje,
které jsou pfedmétem primyslového
vlastnictvi a podléhaji ochrané podle
¢lanku 26 nafizeni (EU) 20152283,
nebo se souhlasem spole¢nosti
,Société des Produits Nestlé S.A.“.
Datum ukonéeni ochrany tdaji:

4. Cervna 2028.°
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,Povolend novd
potravina

Podminky, za nichZ smi byt nové potravina pouzivina

Dopliikové zvldstni pozadavky na
oznacovani

Dalsi
pozadavky

Ochrana udaju

Dopliiky stravy podle definice ve | 700 mg/den (< 14 mg Fe/den)
smérnici 2002/46/ES pro
dospélou populaci

Dopliiky stravy podle definice ve | 350 mg/den (< 7 mg Fe/den)
smérnici 2002/46/ES pro déti

a dospivajici do 18 let, s vyjimkou
kojencti a malych déti

(2) do tabulky 2 (Specifikace) se vklddd novy zdznam, ktery zni:

Povolend novd potravina

Specifikace

,Mlé¢ny kaseindt
Zeleza

Popis:

zahrnujicich pasteraci, koncentraci a suseni.

Vlastnosti/sloZeni:

Bilkoviny (%): 50,0-65,0

Popel (%): 20,0-40,0

Vlhkost (%): < 8,0

Tuky (%): < 1,0

Zelezo (%): 2,0~4,0

Draslik (%): 5,0-15,0

Fosfor (%): 2,0-6,0

Sodik (%): < 4,0

Tézké kovy:

Olovo: < 0,5 mg/kg

Arsen: < 1,0 mg/kg

Kadmium: < 0,5 mg/kg

Rtut: < 0,1 mg/kg
Mykotoxiny:

Aflatoxin M1: < 0,02 mg/kg
Mikrobiologickd kritéria:
Pocet aerobnich mikroorganismt: < 1 000 KTJ/g
Koliformni bakterie: < 10 KTJ/g
Salmonella spp.: Nepi{tomnost v 25 g
Kvasinky a plisné: < 10 KTJ/g

Mlé¢ny kaseindt Zeleza je komplex Zeleza, kaseinu a fosfatu ve formé prasku krémové nebo bézové barvy vyrdbény rozpusténim Zelezitych solf (siranu
zelezitého nebo chloridu Zelezitého) v roztoku kaseinu ziskaném z kravského mléka za pfitomnosti hydrogenfosfore¢nanu draselného po fadé kroka
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Povolend nové potravina

Specifikace

Escherichia coli: < 10 KTJ/g
Staphylococcus aureus: Nepftomnost v 1 g
KTJ: kolonii tvofici jednotky*
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