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KOMMISSIONENS GENNEMF@RELSESFORORDNING (EU) 2019/1686
af 8. oktober 2019

om tilladelse til udvidelse af anvendelsen af positivt ladet valleprotein-isolat fra komzlk som en ny
fodevare i henhold til Europa-Parlamentets og Ridets forordning (EU) 2015/2283 og om @ndring af
Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) 2017/2470

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —
under henvisning til traktaten om Den Europaiske Unions funktionsmade,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Ridets forordning (EU) 2015/2283 af 25. november 2015 om nye fedevarer,
om andring af Europa-Parlamentets og Ridets forordning (EU) nr. 1169/2011 og om ophzvelse af Europa-Parlamentets og
Rédets forordning (EF) nr. 258/97 og Kommissionens forordning (EF) nr. 1852/2001 (), seerlig artikel 12, og

ud fra felgende betragtninger:

(1) I forordning (EU) 2015/2283 fastsattes det, at kun nye fodevarer, der er godkendt og opfert pa EU-listen, md
markedsferes i Unionen.

(2)  Kommissionens gennemfgrelsesforordning (EU) 2017/2470 (3, der indeholder en EU-liste over godkendte nye
fedevarer, blev vedtaget i henhold til artikel 8 i forordning (EU) 2015/2283.

(3)  1henhold til artikel 12 i forordning (EU) 2015/2283 skal Kommissionen treffe beslutning om godkendelse af og
markedsfering i Unionen af en ny fedevare og om ajourfering af EU-listen.

(4)  Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) 2018/1632 (°) tillod markedsforingen af positivt ladet valleprotein-
isolat fra komalk som en ny fedevare i henhold til forordning (EU) 2015/2283 og @ndrede EU-listen over godkendte
nye fodevarer.

() EUTL327af11.12.2015,s. 1.

() Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) 2017/2470 af 20. december 2017 om EU-listen over nye fodevarer i
overensstemmelse med Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2015/2283 om nye fedevarer (EUT L 351 af 30.12.2017, s.
72).

¢) K0>rnmissi0nens gennemforelsesforordning (EU) 20181632 af 30. oktober 2018 om tilladelse til markedsfering af positivt ladet
valleprotein-isolat fra komalk som en ny fedevare i henhold til Europa-Parlamentets og Rddets forordning (EU) 2015/2283 og om
@ndring af Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) 2017/2470 (EUT L 272 af 31.10.2018, s. 23).
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(5)  Den 10. oktober 2018 anmodede virksomheden Armor Protéines S.A.S. Kommissionen om udvidelse af
anvendelsen af positivt ladet valleprotein-isolat fra komelk, jf. artikel 10, stk. 1, i forordning (EU) 2015/2283. De
gnskede @ndringer vedrgrer anvendelsen af positivt ladet valleprotein-isolat fra komelk til sarlige medicinske
formdl som defineret i Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) nr. 609/2013 (*) og i kosttilskud som
defineret i Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2002/46/EF () til speedbern indtil 12 maneder.

(6)  Den 24. januar 2019 rddferte Kommissionen sig med Den Europaiske Fodevaresikkerhedsautoritet (i det folgende
benavnt »autoriteten«) og anmodede den om at foretage en yderligere vurdering af udvidelsen af anvendelsen af
positivt ladet valleprotein-isolat fra komalk som en ny fedevare i overensstemmelse med artikel 10, stk. 3, i
forordning (EU) 2015/2283.

(7)  Den 14. marts 2019 vedtog autoriteten den videnskabelige udtalelse »Safety of whey basic protein isolate for
extended uses in foods for special medical purposes and food supplements for infants pursuant to Regulation (EU)
2015/2283« (%). Udtalelsen opfylder kravene i artikel 11 i forordning (EU) 2015/2283.

(8)  Den videnskabelige udtalelse gav tilstrackkeligt grundlag for at fastsld, at positivt ladet valleprotein-isolat fra komalk
ved de foresldede udvidede anvendelser og anvendelsesniveauer i fedevarer til sarlige medicinske formal og i
kosttilskud til spadbern indtil 12 maneder er i overensstemmelse med artikel 12, stk. 1, i forordning (EU)
2015/2283. Autoriteten konkluderede i udtalelsen, at de udvidede anvendelser ikke vil gge det potentielle indtag af
den nye fodevare i forhold til det, der blev vurderet i udtalelsen fra 2018 (’). EU-listen over godkendte nye fodevarer
ber derfor a@ndres, sd den ogsd kommer til at omfatte denne udvidelse af anvendelsen i de godkendte anvendelser af
positivt ladet valleprotein-isolat fra komelk.

(9)  Foranstaltningerne i denne forordning er i overensstemmelse med udtalelse fra Den Staende Komité for Planter, Dyr,
Fedevarer og Foder —

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1

1. De oplysninger i EU-listen over godkendte nye fedevarer, der er fastlagt i gennemferelsesforordning (EU) 2017/2470,
og som vedrerer positivt ladet valleprotein-isolat fra komlk, eendres som angivet i bilaget til naerverende forordning.

2. De i stk. 1 omhandlede oplysninger i EU-listen skal omfatte de i bilaget til nervarende forordning fastsatte
anvendelsesbetingelser og markningskrav.

3. Den i denne artikel omhandlede godkendelse meddeles, uden at bestemmelserne i forordning (EU) nr. 609/2013 og
direktiv 2002/46EF derved tilsidesttes.

Artikel 2

Bilaget til gennemforelsesforordning (EU) 2017/2470 andres som anfert i bilaget til neervaerende forordning.

(*) Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) nr. 609/2013 af 12. juni 2013 om fedevarer bestemt til spaedbern og smabern,
fodevarer til swrlige medicinske formdl og kosterstatning til vegtkontrol og om ophavelse af Rédets direktiv 92/52/EQF,
Kommissionens direktiv 96/8/EF, 1999/21/EF, 2006/125/EF og 2006/141/EF, Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2009/39/EF og
Kommissionens forordning (EF) nr. 41/2009 og (EF) nr. 953/2009 (EUT L 181 af 29.6.2013, s. 35).

() Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2002/46/EF af 10. juni 2002 om indbyrdes tilnaermelse af medlemsstaternes lovgivninger om
kosttilskud (EFT L 183 af 12.7.2002, s. 51).

() EFSA Journal 2019; 17(4):5659.

(') EFSA Journal 2018; 16(7):5360.
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Artikel 3

Denne forordning traeder i kraft pd tyvendedagen efter offentliggerelsen i Den Europeeiske Unions Tidende.

Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og galder umiddelbart i hver medlemsstat.

Udferdiget i Bruxelles, den 8. oktober 2019.

Pi Kommissionens veghe
Jean-Claude JUNCKER
Formand
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