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A BIZOTTSAG VEGREHAJTASI HATAROZATA
(2012. november 22.)

a szarvasmarhdbol szirmazé laktoferrinnek a 258/97/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet

szerinti  4j

élelmiszer-osszetevGként  val6  forgalomba

hozatalinak  engedélyezésérél

(FrieslandCampina)

(az értesités a C(2012) 8404. szdmii dokumentummal tortént)

(Csak a holland nyelvii szoveg hiteles)

(2012/727[EU)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurépai Unié miikodésérsl sz0l6 szerzGdésre,

tekintettel az 4j élelmiszerekrdl és az Gj élelmiszer-6sszetevikrol
sz6016, 1997. janudr 27-i 258/97[EK eurdpai parlamenti és
tandcsi rendeletre (1) és kiilondsen annak 7. cikkére,

mivel:

(1) 2009. mércius 2-dn a FrieslandCampina (kordbban: DMV
International) az illetékes holland hatésdgokndl a lakto-
ferrin 4j élelmiszer-6sszetevként valé forgalomba hoza-
taldt kérelmezte. A laktoferrin élelmiszerekhez adhaté
vasmegkotd tejfehérje.

(2)  Hollandia illetékes élelmiszer-értékels testiilete 2010.
maércius 31-én kozzétette elsGdleges értékelési jelentését.
Ebben a jelentésben a testillet arra a kovetkeztetésre
jutott, hogy nincs ok aggodalomra, ezért engedélyezhetd
a laktoferrin 4j élelmiszer-osszetevéként torténd forga-
lomba hozatala.

(3) A Bizottsdg 2010. dprilis 13-dn valamennyi tagdllamnak
tovabbitotta az elsGdleges értékelési jelentést.

@ A 258/97[EK rendelet 6. cikkének (4) bekezdésében
meghatdrozott 60 napos idGszak alatt az emlitett
bekezdés rendelkezéseinek megfelelGen indokolt kifogé-
sokat emeltek a termék fogalomba hozatala ellen.

5) Ezért 2010. november 9-én konzultdcidra keriilt sor az
Eurdpai Elelmiszerbiztonsagi Hatdsdggal (EFSA).

(6) 2012. 4prilis 27-én a szarvasmarhabdl szarmazé lakto-
ferrinrgl sz6lé tudomdnyos véleményében () az EFSA
arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a szarvasmarhdbol
szarmaz6 laktoferrin a javasolt felhaszndldsi modok és
felhasznéldsi szintek betartdsa mellett biztonsdgos.

(7)  2012. junius 28-dn egy mdsik, a szarvasmarhdbol szar-
mazé laktoferrinr6l sz6l6 tudomdnyos véleményében ()
az EFSA ismét arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a szar-

() HL L 43, 1997.2.14., 1. o.
(%) EFSA Journal 2012; 10(5):(2701).
(®) EFSA Journal 2012; 10(7): 2811.

vasmarhab6l szdrmazo laktoferrin a javasolt felhasznalasi
moédok és felhaszndldsi szintek betartdsa mellett bizton-
sagos. Ezért célszertinek tlinik mindkét kérelem esetében
ugyanazon felhaszndldsi médok engedélyezése.

(8) A szarvasmarhdbdl szirmazé laktoferrin megfelel a
258/97[EK rendelet 3. cikke (1) bekezdésében meghata-
rozott kritériumoknak.

(9 Az e hatdrozatban elSirt intézkedések Osszhangban
vannak az Elelmiszerlinc- és Allategészségiigyi Allandd
Bizottsdg véleményével,

ELFOGADTA EZT A HATAROZATOT:

1. cikk

Az 1. mellékletben meghatarozott, szarvasmarhdbél szarmazd
laktoferrin forgalomba hozhaté 4 élelmiszer-6sszetevként a
II. mellékletben meghatarozott felhasznaldsi modokra, legfeljebb
az ott meghatdrozott felhaszndldsi szinteken, az 1925/2006/EK
eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletben (*) és a 2009/39/EK
eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelvben (°) megdllapitott
rendelkezések sérelme nélkiil.

2. cikk

Az e hatdrozat altal engedélyezett, szarvasmarhdbol szdrmazé
laktoferrint ,tehéntejbdl szdrmazé laktoferrin” néven kell az
ezen anyagot tartalmazé élelmiszerek cimkéjén feltiintetni.

3. cikk

Ennek a hatdrozatnak a cimzettje: FrieslandCampina, Nieuwe
Kanaal 7R, 6709 PA Wageningen, Hollandia.

Kelt Briisszelben, 2012. november 22-én.

a Bizottsdg részérdl
Maros SEFCOVIC
alelnok

(4 HL L 404., 2006.12.30., 26. o.

() HL L 124., 2009.5.20., 21. o.
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I. MELLEKLET

A SZARVASMARHABOL SZARMAZO LAKTOFERRIN LEfRASA

Meghatdrozds

A szarvasmarhabdl szdrmazé laktoferrin a tehéntejben természetesen elforduld fehérje. Koriilbeliil 77 kDa molekulat-
meg(i vasmegkotd glikoprotein, és 689 aminosavbdl all6 egyszerd polipeptid lancot alkot.

A szarvasmarhdbdl szdrmazé laktoferrint sovany tejbdl kiilonitik el ioncsere és ezt kovet ultrasziirés 1épései sordn. Végiil
permetezéssel szaritjak, és kisztrik a nagyobb részecskéket.

Leirds: Gyakorlatilag szagtalan, vildgos rézsaszines por

A szarvasmarhdbél szdrmazé laktoferrin fizikai-kémiai tulajdonsdgai

Nedvesség kevesebb mint 4,5 %
Hamu kevesebb mint 1,5 %
Arzén kevesebb mint 2 mg/kg
Vas kevesebb mint 350 mg/kg
Fehérje tobb mint 93 %
ebbdl szarvasmarhabdl szirmazé laktoferrin tobb mint 95 %
ebbdl mds fehérjék kevesebb mint 5 %
pH (2 %-os oldat, 20 °C) 5,2 és 7,2 kozott
Oldhatdsag (2 %-os oldat, 20 °C) teljes
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II. MELLEKLET

A SZARVASMARHABOL SZARMAZO LAKTOFERRIN FELHASZNALASI MODJAI

Elelmiszer-kateg6ria

A szarvasmarhdb6l szarmazé laktoferrin megengedett
legmagasabb felhaszndldsi szintjei

Anyatej-helyettesitd és anyatej-kiegészitS tdpszerek (azonnal ihatd) 100 mg/100 ml
Tejalapti élelmiszerek kisgyermekek szdmaéra (azonnal fogyaszthatd) 200 mg[100 g

Feldolgozott gabona alapt élelmiszerek (szildrd)

670 mg/100 g

Specidlis gyogydszati célokra szant élelmiszerek

Az egyén sziikségletétdl fuggen legfeljebb

3 g/nap
Tejalapt italok 200 mg/100 g
Tejalapt poritott italkeverékek (azonnal ihatd) 330 mg/100 g
Savanyl tej alapt italok (beleértve a joghurtitalokat) 50 mg/100 g
Alkoholmentes italok 120 mg/100 g
Joghurtalapti termékek 80 mg/100 g

Sajtalapti termékek

2 000 mg/100 g

Jégkrém

130 mg/100 g

Siitemények és pékaruk

1000 mg/100 g

Cukorkdk

750 mg[100 g

Régégumi

3000 mg/100 g
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