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[delgivet med nr C(2012) 8390]

(Endast den engelska texten ir giltig)

(2012/725[EU)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DETTA BESLUT

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktions-
satt,

med beaktande av Europaparlamentets och radets f6rordning
(EG) nr 258/97 av den 27 januari 1997 om nya livsmedel
och nya livsmedelsingredienser ('), sirskilt artikel 7, och

av foljande skal:

(1)  Den 2 mars 2011 ansokte foretaget Morinaga Milk In-
dustry Co. Ltd hos de behoriga myndigheterna i Irland
om att fa sldppa ut bovint laktoferrin pd marknaden som
ny livsmedelsingrediens. Bovint laktoferrin ar ett jarnbin-
dande protein frin mjolk som &r avsett att tillsittas i
livsmedel.

(20 Den 22 juni 2011 utfirdade det behoriga organet for
utvirdering av livsmedel i Irland sin forsta utvirderings-
rapport. Enligt rapportens rekommendation var det nod-
vandigt att gora en kompletterande utvirdering i stallet
for en forsta utvirdering eftersom en annan ansokan om
bovint laktoferrin redan hinskjutits till Europeiska myn-
digheten for livsmedelssikerhet (nedan kallad Efsa).

(3)  Kommissionen vidarebefordrade den forsta utvirderings-
rapporten till samtliga medlemsstater den 20 juli 2011.

(4)  Efsa ombads den 22 augusti 2011 att yttra sig i fragan.

(5)  Den 28 juni 2012 konstaterade Efsa i sitt vetenskapliga
yttrande om bovint laktoferrin (?) att bovint laktoferrin ar
sikert vid foreslagen anvdndning och i de foreslagna
mingderna.

(6) Redan den 27 april 2012 konstaterade Efsa i ett annat
vetenskapligt yttrande om bovint laktoferrin (°) att lakto-

() EGT L 43, 14.2.1997, s. 1.

(®) "Scientific Opinion on bovine lactoferrin”, The EFSA Journal, vol.
10(2012):7, artikelnr 2811.

(}) "Scientific Opinion on bovine lactoferrin”, The EFSA Journal, vol.
10(2012):5, artikelnr 2701.

ferrin var sdkert vid foreslagen anvindning och i de fo-
reslagna mingderna. Darfor forefaller det lampligt att till-
lata samma anvindning for bada ansokningarna.

(7 Bovint laktoferrin uppfyller kraven i artikel 3.1 i f6rord-
ning (EG) nr 258/97.

(8)  De atgdrder som foreskrivs i detta beslut ar forenliga med
yttrandet fran stindiga kommittén for livsmedelskedjan
och djurhilsa.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.
Artikel 1

Bovint laktoferrin enligt specifikationen i bilaga I far slippas ut
pd marknaden som ny livsmedelsingrediens for den anvindning
och vid de hogsta tillitna mangder som faststills i bilaga II, och
utan att det pdverkar bestimmelserna i Europaparlamentets och
radets forordning (EG) nr 1925/2006 (*) och Europaparlamen-
tets och radets direktiv 2009/39/EG (3).

Artikel 2

Bendmningen pd bovint laktoferrin som godkidnns genom detta
beslut ska vid méarkning av livsmedel som innehaller det vara
"laktoferrin fran komjolk”.

Artikel 3

Detta beslut riktar sig till Morinaga Milk Industry Co. Ltd, 33-1,
Shiba 3-chome, Minato-ku, Tokyo 108-8384, JAPAN.

Utfardat i Bryssel den 22 november 2012.

Pd kommissionens vignar
Maro§ SEFCOVIC
Vice ordforande

(4 EUT L 404, 30.12.2006, s. 26.
() EUT L 124, 20.5.2009, s. 21.
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BILAGA 1

SPECIFIKATION FOR BOVINT LAKTOFERRIN

Definition

Bovint laktoferrin (bLF) dr ett protein som férekommer naturligt i komjolk. Det dr ett jarnbindande glykoprotein pd ca 77
kDa och bestdr av en enda polypeptidkedja pd 689 aminosyror.

Bovint laktoferrin isoleras fran skummjolk genom jonbyte och efterfoljande ultrafiltrering. Direfter spraytorkas det och
stora partiklar siktas bort.

Beskrivning: Praktiskt taget luktfritt, litt rosafirgat pulver

Fysikalisk-kemiska egenskaper hos bovint laktoferrin

Vatten Mindre dn 4,5 %
Aska Mindre 4n 1,5 %
Arsenik Mindre 4n 2 mgfkg
Jarn Mindre 4n 350 mg/kg
Protein Mer an 93,0 %

— varav bovint laktoferrin Mer 4n 95,0 %

— varav andra proteiner Mindre dn 5,0 %
pH (2 % 16sning, 20 °C) 5,2-7,2
Loslighet (2 % 16sning, 20 °C) Fullstindig
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BILAGA 11

ANVANDNING AV BOVINT LAKTOFERRIN (bLF)

Livsmedelskategori Hogsta tillitna mangd bLF

Modersmjolksersittning och tillskottsnaring (drickfirdig) 100 mg/100 ml
Mjolkbaserade livsmedel for smabarn (konsumtionsfirdig produkt) 200 mg/100 g
Beredda spannmalsbaserade livsmedel (fast form) 670 mg/100 g
Livsmedel for speciella medicinska dndamaél Beroende pé individens behov upp till 3 g/dag
Drycker baserade pd mjolk 200 mg[100 g
Pulverblandningar till drycker baserade pd mjolk (drickfirdig) 330 mg/100 g
Drycker baserade pd syrad mjolk (aven yoghurtdrycker) 50 mg/100 g
Alkoholfria drycker 120 mg/100 g
Produkter baserade pé yoghurt 80 mg[100 g
Produkter baserade péd ost 2 000 mg/100 g
Glass 130 mg/100 g
Kakor och andra konditorivaror 1 000 mg/100 g
Karameller 750 mg/100 g
Tuggummi 3000 mg/100 g
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