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KOMMISSIONENS GENNEMFORELSESAFGORELSE
af 22. november 2012

om tilladelse til markedsfering af bovint lactoferrin som en ny
levnedsmiddelingrediens i henhold til Europa-Parlamentets og

Radets forordning (EF) nr. 258/97 (Morinaga)
(meddelt under nummer C(2012) 8390)

(Kun den engelske udgave er autentisk)

(2012/725/EU)

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —

under henvisning til traktaten om Den Europ@iske Unions funktions-
made,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr.
258/97 af 27. januar 1997 om nye levnedsmidler og nye levnedsmid-
delingredienser (1), serlig artikel 7, og

ud fra folgende betragtninger:

(O]

@

3)

“)

)

Morinaga Milk Industry Co. Ltd. indgav den 2. marts 2011 en
ansegning til de kompetente myndigheder i Irland om tilladelse til
at markedsfere bovint lactoferrin som en ny levnedsmiddelingre-
diens. Bovint lactoferrin er et jernbindende protein fra melk, som
agtes tilsat til fedevarer.

Det kompetente irske fodevarevurderingsorgan afgav den 22. juni
2011 den forste vurderingsrapport. I denne rapport anbefalede de,
at 1 stedet for en forste vurdering var det pakravet med en yder-
ligere vurdering, fordi en anden ansegning vedrerende bovint
lactoferrin allerede var henvist til EFSA.

Kommissionen fremsendte denne forste vurderingsrapport til alle
medlemsstaterne den 20. juli 2011.

Den Europziske Fedevaresikkerhedsautoritet (EFSA) blev hert
den 22. august 2011.

EFSA konkluderede den 28. juni 2012 i sin videnskabelige udta-
lelse om bovint lactoferrin (?), at bovint lactoferrin er sikkert
under de foresldede anvendelsesformdl og anvendelsesniveauer.

(') EFT L 43 af 14.2.1997, s. 1.
(®) EFSA Journal 2012; 10(7): 2811.
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(6)  EFSA konkluderede allerede den 27. april 2012 i en anden viden-
skabelig udtalelse om bovint lactoferrin (1), at bovint lactoferrin
er sikkert under de foresldede anvendelsesformal og anvendelses-
niveauer. Derfor ber samme anvendelsesformal tillades for begge
ansegninger.

(7) Bovint lactoferrin er i overensstemmelse med Kkriterierne i
artikel 3, stk. 1, i forordning (EF) nr. 258/97.

(8)  Foranstaltningerne i denne afgerelse er i overensstemmelse med
udtalelse fra Den Stdende Komité for Fedevarekeden og Dyre-
sundhed —

VEDTAGET DENNE AFGORELSE:

Artikel 1

Bovint lactoferrin, jf. bilag I, kan markedsferes som en ny levneds-
middelingrediens til de i bilag II angivne anvendelsesformal og under
overholdelse af de i samme bilag fastsatte maksimale anvendelses-
niveauer, uden at bestemmelserne i Europa-Parlamentets og Réadets
forordning (EF) nr. 1925/2006 (*) og Europa-Parlamentets og Rédets
direktiv 2009/39/EF (3) tilsidesettes.

Artikel 2

Bovint lactoferrin, som godkendes ved denne afgerelse, betegnes »lac-
toferrin fra komelk« pd merkningen af den fedevare, der indeholder
det.

Artikel 3

Denne afgorelse er rettet til Morinaga Milk Industry Co., Ltd, 33-1,
Shiba 3-chome, Minato-ku, Tokyo 108-8384, Japan.

(") EFSA Journal 2012; 10(5): 2701.
(®>) EUT L 404 af 30.12.2006, s. 26.
(®) EUT L 124 af 20.5.2009, s. 21.
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BILAG 1

SPECIFIKATIONER FOR BOVINT LACTOFERRIN

Definition

Bovint lactoferrin (bLF) er et protein, der forekommer naturligt i komzlk. Det er
et jernbindende glycoprotein pa ca. 77 kDa og bestar af en enkelt polypeptid-
kaede af 689 aminosyrer.

bLF isoleres fra skummetmelk eller ostevalle ved ionbytning og efterfolgende
ultrafiltrering. Til slut fryseterres eller sprojteterres det, og de store partikler sies
fra.

Beskrivelse: Nasten lugtlost, lysrosa pulver

Fysiske-kemiske egenskaber ved bovint lactoferrin

Vandindhold under 4,5 %
Aske under 1,5 %
Arsen under 2 mg/kg
Jern under 350 mg/kg
Protein over 93,0 %
heraf bovint lactoferrin over 95,0 %
heraf andre proteiner under 5,0 %
pH (2 % oplesning, 20 °C) 5,2 til 7,2
Opleselighed (2 %-oplesning, 20 °C) fuldstendig
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BILAG 1

ANVENDELSESFORMAL FOR BOVINT LACTOFERRIN (bLF)

Fodevarekategori

Maksimale anvendelsesniveauer for bLF

Modermalkserstatninger og tilskuds-
blandinger (drikkeklare)

100 mg/100 ml

Fodevarer pa basis af mejeriprodukter
til smabern (spiseklare/drikkeklare)

200 mg/100 g

Forarbejdede fodevarer pé basis af korn
(faste)

670 mg/100 g

Fodevarer til serlige medicinske
formal

Afhangigt af den enkeltes behov indtil
3 g pr. dag

Drikkevarer pa basis af malk

200 mg/100 g

Drikkepulvere pa basis af mealk (drik-
keklare)

330 mg/100 g

Drikkevarer pa basis af syrnet maelk
(herunder yoghurtdrikke)

50 mg/100 g

Ikke-alkoholholdige drikkevarer

120 mg/100 g

Produkter péa basis af yoghurt

80 mg/100 g

Produkter pa basis af ost

2000 mg/100 g

Konsumis

130 mg/100 g

Kager og andet bagveerk

1 000 mg/100 g

Slik

750 mg/100 g

Tyggegummi

3000 mg/100 g




