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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2023463
z dnia 3 marca 2023 r.

zezwalajgce na wprowadzanie na rynek osteopontyny z mleka krowiego jako nowej zywnosci oraz
zmieniajace rozporzadzenie wykonawcze (UE) 2017/2470

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajgc Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2015/2283 z dnia 25 listopada 2015 r. w sprawie
nowej Zywnosci, zmieniajace rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 1169/2011 oraz uchylajace rozpo-
rzadzenie (WE) nr 258/97 Parlamentu Europejskiego i Rady oraz rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1852/2001 ('), w szcze-
g6lnosci jego art. 12 ust. 1,

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

(1)  Rozporzadzenie (UE) 2015/2283 stanowi, Ze nowa zywno$¢ moze by¢ wprowadzana na rynek w Unii, pod warun-
kiem Ze wydano na nig zezwolenie i zostata ona wpisana do unijnego wykazu nowej zywnosci.

(2)  Napodstawie art. 8 rozporzadzenia (UE) 2015/2283 w rozporzadzeniu wykonawczym Komisji (UE) 2017/2470 (?)
ustanowiono unijny wykaz nowej zywnosci.

(3) 27 marca 2020 r. przedsiebiorstwo Arla Foods Ingredients Group P/S (,wnioskodawca”) ztozyto do Komisji wniosek
zgodnie z art. 10 ust. 1 rozporzadzenia (UE) 2015/2283 dotyczacy zezwolenia na wprowadzenie na rynek w Unii
osteopontyny z mleka krowiego (,bmOPN”) jako nowej zywnosci. Wnioskodawca wystapil o stosowanie osteopon-
tyny z mleka krowiego w preparatach do poczatkowego zywienia niemowlat i preparatach do dalszego zywienia nie-
mowlat zdefiniowanych w rozporzadzeniu Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 609/2013 (°) oraz w napojach
na bazie mleka przeznaczonych dla malych dzieci na poziomie nieprzekraczajagcym 151 mg/l w produkcie konico-

wym.

(4) 27 marca 2020 r. wnioskodawca zwrécit si¢ rowniez do Komisji z wnioskiem o ochrone danych zastrzezonych
w przypadku certyfikatow analitycznych i badan serii, sprawozdan dotyczacych stabilnosci i niepublikowanych spra-
wozdan z badan (*).

(5) 9 pazdziernika 2020 r. Komisja zwrécita si¢ do Europejskiego Urzedu ds. Bezpieczenistwa Zywnosci (,Urzad”)
o przeprowadzenie oceny osteopontyny z mleka krowiego jako nowej zywnosci.

(6) 26 stycznia 2022 r. Urzad przyjat opinie¢ naukowa dotyczacy bezpieczenstwa osteopontyny z mleka krowiego jako
nowej zywnosci (°) zgodnie z art. 11 rozporzadzenia (UE) 2015/2283.

(7) W swojej opinii naukowej Urzad stwierdzil, Ze osteopontyna z mleka krowiego w proponowanych warunkach sto-
sowania jest bezpieczna dla niemowlat i malych dzieci w wieku do 35 miesiecy na poziomie nieprzekraczajacym
151 mg/l. W zwigzku z tym wspomniana opinia naukowa daje wystarczajace podstawy, by stwierdzi¢, Ze osteopon-
tyna z mleka krowiego stosowana na poziomie nieprzekraczajacym 151 mg/l, przeznaczona do stosowania w prepa-
ratach do poczatkowego zywienia niemowlat, preparatach do dalszego Zywienia niemowlat oraz w napojach na
bazie mleka przeznaczonych dla malych dzieci, spelnia warunki wprowadzenia na rynek zgodnie z art. 12 ust. 1
rozporzadzenia (UE) 2015/2283.

() Dz.U.L327z11.12.2015,s. 1.

() Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2017/2470 z dnia 20 grudnia 2017 r. ustanawiajace unijny wykaz nowej Zywnosci zgod-
nie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2015/2283 w sprawie nowej Zywnosci (Dz.U. L 351 z 30.12.2017,
s. 72).

() Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 609/2013 z dnia 12 czerwca 2013 r. w sprawie zywnosci przeznaczonej dla
niemowlat i malych dzieci oraz zywnosci specjalnego przeznaczenia medycznego i Srodkéw spozywcezych zastepujacych catodzienna
diete, do kontroli masy ciala oraz uchylajace dyrektywe Rady 92/52/EWG, dyrektywy Komisji 96/8/WE, 1999/21/WE, 2006/125/WE
i 2006/141/WE, dyrektywe Parlamentu Europejskiego i Rady 2009/39/WE oraz rozporzadzenia Komisji (WE) nr 41/2009 i (WE)
nr 953/2009 (Dz.U. L 181 z 29.6.2013, s. 35).

(*) Test mutacji powrotnych w komérkach bakteryjnych (Kvistgaard et al., 2012), test aberracji chromosomowej w komérkach ssakéw in
vitro (Kvistgaard et al., 2013a), test mikrojadrowy na erytrocytach ssakéw in vivo (Kvistgaard et al., 2013b), badanie toksycznosci pod-
chronicznej droga pokarmowg u szczuréw (Lina, 2007) oraz badanie dotyczace niemowlat (Peng i Lonnerdal, 2013).

() Dziennik EFSA 2022;20(5):7137.
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(8) W opinii Urzedu uwzgledniono ocen¢ bezpieczeistwa nowej zywnosci zgodnie z rozporzadzeniem
(UE) 2015/2283 i nie stwierdzono, czy zostaly spetnione wszystkie pozostale wymogi unijne dotyczace wprowa-
dzania zywno$ci na rynek UE. W zwigzku z tym preparaty do poczatkowego zZywienia niemowlat i preparaty do dal-
szego zywienia niemowlat zawierajgce osteopontyne z mleka krowiego na rynku UE muszg spelnia¢ wymogi rozpo-
rzadzenia (UE) nr 609/2013 i rozporzadzenia delegowanego Komisji (UE) 2016/127 (°).

(9) W swojej opinii naukowej Urzad zauwazyl réwniez, ze jego wnioski dotyczgce bezpieczenstwa nowej Zywnosci
opieraja si¢ na danych naukowych z certyfikatow analitycznych i badan serii, sprawozdan dotyczacych stabilnosci
i niepublikowanych sprawozdan z badan, bez ktérych nie mdglby on oceni¢ nowej zywnosci i wyciagnaé wnioskow.

(10) Wnioskodawca o$wiadczyl, ze w momencie skladania wniosku posiadat zastrzezone i wylaczne prawo do powoly-
wania si¢ na dane naukowe z certyfikatéw analitycznych i badan serii, sprawozdan dotyczacych stabilnosci i niepu-
blikowanych sprawozdan z badan oraz ze osoby trzecie nie mogg zgodnie z prawem korzysta¢ z tych danych ani
si¢ na nie powotywac.

(11) Komisja ocenita wszystkie informacje dostarczone przez wnioskodawce i uznala, ze nalezycie uzasadniajg one spel-
nienie wymogéw okreslonych w art. 26 ust. 2 rozporzadzenia (UE) 2015/2283. W zwiazku z tym wspomniane
wezesniej dane naukowe powinny by¢ chronione zgodnie z art. 27 ust. 1 rozporzadzenia (UE) 2015/2283. Co za
tym idzie, jedynie wnioskodawca powinien by¢ upowazniony do wprowadzania osteopontyny z mleka krowiego na
rynek Unii w okresie pigciu lat od wejScia w Zycie niniejszego rozporzadzenia.

(12) Ograniczenie zezwolenia dotyczgcego osteopontyny z mleka krowiego oraz powolywania si¢ na dane naukowe
zawarte w dokumentacji wnioskodawcy wylacznie do uzytku wnioskodawcy nie uniemozliwia jednak kolejnym
wnioskodawcom ubiegania si¢ o zezwolenie na wprowadzenie na rynek tej samej nowej zywnosci, pod warunkiem
ze ich wnioski beda si¢ opieraé na uzyskanych zgodnie z prawem informacjach potwierdzajacych na potrzeby
takiego zezwolenia.

(13) Ze wzgledu na to, ze zrédlo nowej zywnosci stanowi mleko krowie, ktére jest wymienione w zatgczniku II do roz-
porzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 1169/2011 (') jako jedna z szeregu substancji lub produktéw
mogacych powodowa¢ alergie lub reakcje nietolerancji, Zywnos¢ zawierajaca izolat zasadowych bialek serwatko-
wych mleka krowiego, np. osteopontyna z mleka krowiego, powinna by¢ odpowiednio oznakowana zgodnie
z wymogami art. 21 tego rozporzgdzenia.

(14) Wlgczenie osteopontyny z mleka krowiego jako nowej Zywnosci do unijnego wykazu nowej zywnos$ci powinno
zawiera¢ informacje, o ktérych mowa w art. 9 ust. 3 rozporzadzenia (UE) 2015/2283.

(15) Osteopontyne z mleka krowiego nalezy wlaczy¢ do unijnego wykazu nowej zywnosci okreslonego w rozporzadze-
niu wykonawczym (UE) 2017/2470. Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ zalgcznik do rozporzadzenia wykona-
wezego (UE) 2017/2470.

(16)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu s3 zgodne z opinia Stalego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat, Zyw-
nosci i Pasz,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

1. Zezwala si¢ na wprowadzanie na rynek w Unii osteopontyny z mleka krowiego.

(®) Rozporzadzenie delegowane Komisji (UE) 2016/127 z dnia 25 wrze$nia 2015 r. uzupelniajace rozporzadzenie Parlamentu Europej-
skiego i Rady (UE) nr 609/2013 w odniesieniu do szczegblowych wymogéw dotyczacych sktadu preparatéw do poczatkowego zywie-
nia niemowlat i preparatéw do dalszego zywienia niemowlat oraz informacji na ich temat, a takze w odniesieniu do informacji doty-
czacych zywienia niemowlat i matych dzieci (Dz.U. L 25 z 2.2.2016, s. 1).

() Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 1169/2011 z dnia 25 pazdziernika 2011 r. w sprawie przekazywania kon-
sumentom informacji na temat zywnosci, zmiany rozporzadzeri Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1924/2006 i (WE)
nr 1925/2006 oraz uchylenia dyrektywy Komisji 87/250/EWG, dyrektywy Rady 90/496/EWG, dyrektywy Komisji 1999/10/WE,
dyrektywy 2000/13/WE Parlamentu Europejskiego i Rady, dyrektyw Komisji 2002/67/WE i 2008/5/WE oraz rozporzadzenia Komisji
(WE) nr 608/2004 (Dz.U. L 304 z 22.11.2011, 5. 18).
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Osteopontyng z mleka krowiego wiacza si¢ do unijnego wykazu nowej zywnosci okreslonego w rozporzadzeniu wykona-
wezym (UE) 2017/2470.

2. W zalaczniku do rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2017/2470 wprowadza si¢ zmiany zgodnie z zalgcznikiem do
niniejszego rozporzadzenia.

Artykut 2
Wylacznie przedsigbiorstwo Arla Foods Ingredients Group PJS (%) jest upowaznione do wprowadzania na rynek w Unii
nowej zywnosci, o ktorej mowa w art. 1, przez okres pieciu lat od dnia 26 marca 2023 r., chyba ze kolejny wnioskodawca

uzyska zezwolenie na t¢ nowg zywnos¢ bez powolywania si¢ na dane naukowe chronione na podstawie art. 3 lub za zgoda
Arla Foods Ingredients Group PJS.

Artykut 3
Dane naukowe zawarte w dokumentacji wniosku i spelniajace warunki okre$lone w art. 26 ust. 2 rozporzadzenia
(UE) 2015/2283 nie moga by¢ wykorzystywane bez zgody Arla Foods Ingredients Group P/S na rzecz kolejnego wniosko-
dawcy przez okres pigciu lat od dnia wejscia w zycie niniejszego rozporzgdzenia.

Artykut 4

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w Zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europej-
skiej.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w caloci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich pan-
stwach czlonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 3 marca 2023 1.

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN

(®) Adres: Senderhgj 10-12 8260 Viby J, Dania.



ZAELACZNIK

W zalgczniku do rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2017/2470 wprowadza si¢ nastepujgce zmiany:

1) wtabeli 1 (Nowa zywno$¢, na ktéra wydano zezwolenie) dodaje si¢ wpis dotyczacy ,Osteopontyny z mleka krowiego” w brzmieniu:

Nowa zywno$¢, na ktorg
wydano zezwolenie

Warunki stosowania nowej zywnosci

Dodatkowe szczeg6lne wymogi
dotyczace etykietowania

Ochrona danych

»Osteopontyna
z mleka krowiego

Okreslona kategoria zywnosci

Maksymalne poziomy

Preparat do poczgtkowego
zywienia niemowlat zgodnie
z definicjg w rozporzadzeniu
(UE) nr 609/2013 ()

151 mg/l w produkcie
koficowym gotowym do
uzycia,

wprowadzanym do obrotu
jako taki lub przygotowanym
do spozycia wedlug instrukeji
producenta

Preparat do dalszego zZywienia
niemowlat zgodnie z definicja
w rozporzgdzeniu (UE)

nr 609/2013 (%)

151 mg/l w produkcie
koficowym gotowym do
uzycia,

wprowadzanym do obrotu
jako taki lub przygotowanym
do spozycia wedlug instrukgji
producenta

Napoje na bazie mleka
przeznaczone dla matych
dzieci

151 mg/l w produkcie
koncowym gotowym do
uzycia,

wprowadzanym do obrotu
jako taki lub przygotowanym
do spozycia wedtug instrukeji
producenta

Nowa zywnos¢ jest oznaczana
w ramach etykietowania
zawierajacych ja Srodkow
spozywczych jako
»osteopontyna z mleka
krowiego«.

Zezwolenie wydane w dniu 26 marca 2023 r.
Niniejszy wpis opiera si¢ na zastrzezonych
dowodach naukowych i danych naukowych
objetych ochrong zgodnie z art. 26 rozporzadzenia
(UE) 2015/2283.

Whioskodawca: Arla Foods Ingredients Group PJS.,
Senderhgj 10-12, 8260 Viby J, Dania. W okresie
ochrony danych nowa zywno$¢ osteopontyna

z mleka krowiego moze by¢ wprowadzana na rynek
w Unii wylgcznie przez przedsigbiorstwo Arla
Foods Ingredients Group P/S., chyba ze kolejny
wnioskodawca uzyska zezwolenie na
przedmiotowa nowg Zywno$¢ bez powolywania sie
na zastrzezone dowody naukowe lub dane naukowe
objete ochrong zgodnie z art. 26 rozporzadzenia
(UE) 2015/2283 lub za zgoda przedsi¢biorstwa
Arla Foods Ingredients Group P/S.

Data zakoficzenia ochrony danych: 26 marca
2028 r.

(*) Bez uszczerbku dla wymogéw rozporzadzenia (UE) nr 609/2013 i rozporzadzenia (UE) 2016/127.”
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2) wtabeli 2 (Specyfikacje) dodaje si¢ wpis dotyczacy ,osteopontyny z mleka krowiego” w brzmieniu:

Nowa zywno$¢, na ktorg wydano zezwolenie

Specyfikacja

,Osteopontyna z mleka krowiego

Opis

Osteopontyne z mleka krowiego izoluje si¢ z pasteryzowanej lub mikrofiltrowanej serwatki krowiej lub mleka krowiego
metodg chromatografii jonowymiennej, ultrafiltracji w celu usunigcia sktadnikéw o niskiej masie czasteczkowej i suszenia
rozpytowego. Podczas tych etapéw filtracji usuwa sie laktoze i bialka serwatki, gléwnie alfa-laktalbuming i beta-

laktoglobuling.

Charakterystyka/sklad:

% biatka »as is« (N x 6,38): 76,5-80,5

Osteopontyna z mleka krowiego (bmOPN) (% biatka): > 84,5
Pelnej dlugo$ci bmOPN (MW 33,9 kDa) (% bmOPN): > 15
N-koricowy fragment bmOPN (MW 19,8 kDa) (% bmOPN): > 70
Pozostale biatko mleka (% biatka): < 14,5

Wilgotnosé: < 9,5 %

Laktoza: < 1,0 %

Thuszez: < 1,0 %

Popidk < 11 %

Wskaznik nierozpuszczalnosci (ml) < 1,0
Metale cigezkie

Oléw: < 0,05 mg/kg

Kadm: < 0,05 mg/kg

Rted: < 0,05 mg/kg

Arsen: < 0,5 mg/kg

Aflatoksyna M1 < 0,1 pg/kg

Kryteria mikrobiologiczne

Ogodlna liczba drobnoustrojéow tlenowych (30 °C) (jtk/g): < 5000
Plesfi/drozdze jtk/g: < 100

Bacillus cereus (jtk/g): < 50

Clostridia redukujgce siarczyny (jtk/g): < 10
Staphylococcus aureus: niewykrywane w 1 g
Enterobakterie (jtk/g): < 10

Bakterie Salmonella spp.: niewykrywane w 25 g
jtk: jednostki tworzace kolonig¢”

9¢/89 1

[1d ]

forysfodong mun Amopdzin yruuarzg

€C0T’e9



	Rozporządzenie wykonawcze Komisji (UE) 2023/463 z dnia 3 marca 2023 r. zezwalające na wprowadzanie na rynek osteopontyny z mleka krowiego jako nowej żywności oraz zmieniające rozporządzenie wykonawcze (UE) 2017/2470 
	ZAŁĄCZNIK 


