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VYKONAVACIE ROZHODNUTIE KOMISIE
z 22. novembra 2012,

ktorym sa povoluje uvedenie bovinného laktoferinu ako novej zlozky potravin na trh v sdlade
s nariadenim Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 258/97 (Morinaga)

[ozndmené pod dislom C(2012) 8390]

(Iba anglické znenie je autentické)

(2012/725/EU)

EUROPSKA KOMISIA,
so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurdpskej tnie,

so zretelom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES)
¢. 258/97 z 27. janudra 1997 o novych potravinich a novych
pridavnych ldtkach ('), a najmd na jeho ¢ldnok 7,

kedZe:

(1) Spolocnost Morinaga Milk Industry Co. Ltd. poziadala
2. marca 2011 prisluiné organy [rska o uvedenie bovin-
ného laktoferinu ako novej zlozky potravin na trh.
Bovinny laktoferin je mlie¢na bielkovina viazuca Zelezo,
ktord sa md priddvat do potravin.

(2)  Prislusny organ Irska na posudzovanie potravin vydal
22. jina 2011 prvotnii hodnotiacu spravu. V tejto sprave
odporucil, aby sa namiesto prvotného hodnotenia vyko-
nalo dodato¢né hodnotenie, ktoré je potrebné vzhladom
na skuto¢nost, ze Eurépskemu tdradu pre bezpecnost
potravin bola postipend dalsia ziadost tykajica sa bovin-
ného laktoferinu.

(3)  Komisia postipila uvedend prvotnt hodnotiacu sprivu
vietkym ¢lenskym $titom 20. jala 2011.

(4)  Konzulticie s Eurépskym dradom pre bezpecnost
potravin (European Food Safety Authority, dalej len
,EFSA®) sa uskutoénili 22. augusta 2011.

(5)  EFSA vo svojom Vedeckom stanovisku k bovinnému
laktoferinu (3) z 28. jana 2012 dospel k zdveru, Zze
bovinny laktoferin je pri navrhovanych podmienkach
pouzitia a v navrhovanych mnozZstvich bezpecny.

(6)  EFSA uz vo svojom predoslom Vedeckom stanovisku
k bovinnému laktoferinu () z 27. aprila 2012 dospel
k zdveru, ze laktoferin je pri navrhovanych podmienkach

() U.v.ES L 43, 14.2.1997, s. 1.
(3) Vestnik EFSA (EFSA Journal) 2012; 10(7): 2811.
() Vestnik EFSA (EFSA Journal) 2012; 10(5): 2701.

pouzitia a v navrhovanych mnozstvich bezpe¢ny. Preto
je vhodné povolit v pripade oboch ziadosti rovnaké
pouZitie.

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

(8)  Opatrenia stanovené v tomto rozhodnuti st v stlade so
stanoviskom Stdleho vyboru pre potravinovy retazec
a zdravie zvierat,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTIE:
Clanok 1

Bovinny laktoferin $pecifikovany v prilohe I sa méze umiestnit
na trth ako novéd zlozka potravin na vymedzené pouzZitie a v
maximalnych mnozstvich stanovenych v prilohe II bez toho,
aby boli dotknuté ustanovenia nariadenia Eurdpskeho parla-
mentu a Rady (ES) ¢ 1925/2006 (%) a smernice Eurdpskeho
parlamentu a Rady 2009/39[ES (%).

Cldnok 2

Bovinny laktoferin povoleny tymto rozhodnutim sa na etikete
potravin, ktoré ho obsahujt, oznacuje ako ,laktoferin z krav-
ského mlieka“.

Cldnok 3

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

V Bruseli 22. novembra 2012

Za Komisiu
Maro$ SEFCOVIC
podpredseda

4 U. v. EU L 404, 30.12.2006, s. 26.
.v. E

) y
¢) U. v. EU L 124, 20.5.2009, s. 21.
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PRILOHA 1

SPECIFIKACIE BOVINNEHO LAKTOFERINU

Definicia

Bovinny laktoferin (bLF) je bielkovina, ktord sa vyskytuje prirodzene v kravskom mlieku. Je to Zelezo viazuci glykoprotein
s molekuldrnou hmotnostou priblizne 77 kDa, ktory pozostiva z jedného polypeptidového refazca 689 aminokyselin.

Bovinny laktoferin sa izoluje z odstredeného mlieka iénovou vymenou a ndslednymi ultrafiltra¢nymi krokmi. Napokon sa
susi rozpraSovanim a velké Castice sa odstrdnia pomocou sita.

Opis: svetloruzovy prasok, prakticky bez zdpachu.

Fyzikdlno-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 viac ako 95,0 %
iné bielkoviny menej ako 5,0 %
pH (2 %-ny roztok, 20 °C) 5,2 az 7,2
Rozpustnost (2 %-ny roztok, 20 °C) Gplnd
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PRILOHA I

POUZITIE BOVINNEHO LAKTOFERINU (bLF)

Kategéria potravin Maximélne mnoZstvé pouZitia bLF
go;raviny na pociatoéni a ndslednd vyzivu dojciat (na priamu spotre- 100 mg/100 ml
u

Potraviny na baze mlieka urcené pre malé deti (na priamu spotrebu) 200 mg[100 g
Spracované potraviny na bdze obilnin (tuhé) 670 mg/100 g
Dietetické potraviny na osobitné liecebné tcely do 3 g/den, podla individudlnych potrieb
Népoje na bdze mlicka 200 mg[100 g
Népojové zmesi v prasku na bdze mlieka (na priamu spotrebu) 330 mg/100 g
Népoje na baze fermentovaného mlieka (vritane jogurtovych ndpojov) 50 mg/100 g
Nealkoholické népoje 120 mg/100 g
Vyrobky na bédze jogurtu 80 mg[100 g
Vyrobky na bédze syra 2 000 mg/100 g
Zmrzlina 130 mg/100 g

Koléce a sladké pecivo 1000 mg/100 g
Cukriky 750 mg[100 g
Zuvacky 3000 mg/100 g
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