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DECYZJA WYKONAWCZA KOMISJI
z dnia 22 listopada 2012 r.

zezwalajagca na wprowadzenie do obrotu laktoferyny bydlecej jako nowego skladnika Zywnosci
zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 258/97 Parlamentu Europejskiego i Rady (Morinaga)

(notyfikowana jako dokument nr C(2012) 8390)

(Jedynie tekst w jezyku angielskim jest autentyczny)

(2012/725/UE)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac  rozporzadzenie (WE) nr 258/97 Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 27 stycznia 1997 r. dotyczace
nowej zywnosci i nowych skladnikéw zywnosci (1), w szczegdl-
nosci jego art. 7,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1) W dniu 2 marca 2011 r. przedsigbiorstwo Morinaga Milk
Industry Co. Ltd. zwrécilo si¢ do wlasciwych organow
Irlandii z wnioskiem o zezwolenie na wprowadzenie do
obrotu laktoferyny bydlecej jako nowego skladnika
zywnosci. Laktoferyna bydleca jest biatkiem wigzacym
zelazo, pozyskiwanym z mleka w celu dodawania do
Zywnosci.

(20 W dniu 22 czerwca 2011 r. wlasciwy organ ds. oceny
zywno$ci w Irlandii wydal sprawozdanie dotyczgce
wstepnej oceny. W sprawozdaniu tym zalecono, by
zamiast przeprowadzenia wstepnej oceny zazada¢ dodat-
kowej oceny, poniewaz do EFSA wplynal juz inny
wniosek dotyczacy laktoferyny bydlecej.

(3) W dniu 20 lipca 2011 r. Komisja przekazala sprawoz-
danie dotyczace wstepnej oceny wszystkim panstwom
cztonkowskim.

(4) W dniu 22 sierpnia 2011 r. skonsultowano si¢ z Europej-
skim Urzedem ds. Bezpieczenstwa Zywnosci (EFSA).

(5) W dniu 28 czerwca 2012 r. w swojej opinii naukowej
w sprawie laktoferyny bydlecej (.Scientific opinion on
bovine lactoferrin” (%)) EFSA stwierdzil, ze laktoferyna
bydleca jest bezpieczna w proponowanych warunkach
stosowania i przy zachowaniu proponowanych
pozioméw zastosowania.

(6)  Juz wczesniej, w dniu 27 kwietnia 2012 r. w innej opinii
naukowej w sprawie laktoferyny bydlecej (.Scientific
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opinion on bovine lactoferrin” (})), EFSA stwierdzil, ze
laktoferyna bydleca jest bezpieczna w proponowanych
warunkach stosowania i przy zachowaniu proponowa-
nych pozioméw zastosowania. W zwiazku z tym
wlasciwe wydaje si¢ dopuszczenie tych samych zasto-
sowan w przypadku obu wnioskow.

(7)  Laktoferyna bydleca spelnia kryteria okreSlone w art. 3
ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 258/97.

(8)  Srodki przewidziane w niniejszej decyzji s3 zgodne
z opinia Stalego Komitetu ds. Laficucha Zywnos$ciowego
i Zdrowia Zwierzat,

PRZYJMUJE NINIEJSZA DECYZJE:
Artykut 1

Zezwala si¢ na wprowadzenie do obrotu laktoferyny bydlecej
zgodnej ze specyfikacja w zalgczniku I jako nowego skladnika
zywnosci do zastosowan wyszczegélnionych i przy maksymal-
nych poziomach ustanowionych w zalaczniku II, nie naruszajac
przepiséw rozporzadzenia (WE) nr 1925/2006 Parlamentu
Europejskiego i Rady () ani dyrektywy Parlamentu Europej-
skiego i Rady 2009/39/WE (°).

Artykut 2

Laktoferyna bydleca dopuszczona niniejsza decyzja jest ozna-
czana na etykiecie zawierajacych jg $rodkéw spozywcezych
jako ,laktoferyna z mleka krowiego”.

Artykut 3

Niniejsza decyzja skierowana jest do Morinaga Milk Industry
Co., Ltd, 33-1, Shiba 3-chome, Minato-ku, Tokio 108-8384,
Japonia.

Sporzadzono w Brukseli dnia 22 listopada 2012 r.

W imieniu Komisji
Maros SEFCOVIC
Wiceprzewodniczgcy
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ZALACZNIK 1

SPECYFIKACJA LAKTOFERYNY BYDLECE]

Definicja

Laktoferyna bydleca (bLF) jest biatkiem naturalnie wystepujacym w mleku krowim. Jest to glikoproteina wigzaca zelazo
o masie czasteczkowej ok. 77 kDa. Sklada si¢ z pojedynczego laficucha polipeptydowego 689 aminokwaséw.

Laktoferyne bydleca wyizolowuje si¢ z odtluszczonego mleka w drodze wymiany jonéw i kolejnych etapéw ultrafiltracji.
Nastepnie suszy si¢ ja rozpylowo i odsiewa duze czastki.

Opis: Praktycznie bezwonny, lekko rézowawy proszek.

Wiasciwosci fizyczno-chemiczne laktoferyny bydlecej

Wilgotnosé mniej niz 4,5 %
Popiét mniej niz 1,5 %
Arsen mniej niz 2 mgfkg
Zelazo mniej niz 350 mg/kg
Biatka wiecej niz 93,0 %

w tym laktoferyna bydleca

inne biatka

wiecej niz 95,0 %

mniej niz 5,0 %

pH (2 % roztwor, 20 °C)

52-7,2

Rozpuszczalno§é (2 % roztwér, 20 °C)

catkowita
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ZALACZNIK II

ZASTOSOWANIA LAKTOFERYNY BYDLECE] (bLF)

Kategoria zywnosci

Maksymalne poziomy zastosowania bLF

Preparaty do poczatkowego zywienia niemowlat i preparaty do
dalszego zywienia niemowlat (gotowe do spozycia)

100 mg/100 ml

Zywno$¢ na bazie nabiatu przeznaczona dla malych dzieci (gotowa do
spozycia)

200 mg[100 g

Przetworzone produkty zbozowe (o konsystengji stalej)

670 mg/100 g

Srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia medycznego

W zaleznosci od potrzeb danej osoby do 3 g
dziennie

Napoje na bazie mleka

200 mg[100 g

Mieszanki w proszku do sporzadzania napojéw na bazie mleka
(gotowe do spozycia)

330 mg/100 g

Napoje na bazie sfermentowanego mleka (w tym napoje jogurtowe)

50 mg/100 g

Napoje bezalkoholowe

120 mg/100 g

Produkty na bazie jogurtu

80 mg[100 g

Produkty na bazie sera

2 000 mg/100 g

Lody

130 mg/100 g

Ciastka i pieczywo stodkie

1000 mg/100 g

Cukierki

750 mg[100 g

Guma do zucia

3000 mg/100 g
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