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KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) 2019/1686,
annettu 8 piivini lokakuuta 2019,

luvan antamisesta nautaeliinten maidosta saadun emiksisen heraproteiini-isolaatin kiytén
laajentamiseksi uuselintarvikkeena Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) 2015/2283
mukaisesti ja komission tiytintoonpanoasetuksen (EU) 2017/2470 muuttamisesta

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN KOMISSIO, joka

ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen,

ottaa huomioon uuselintarvikkeista, Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) N:o 1169/2011 muuttamisesta
sekd Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 258/97 ja komission asetuksen (EY) N:o 1852/2001
kumoamisesta 25 pdivind marraskuuta 2015 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) 2015/2283 ())
ja erityisesti sen 12 artiklan,

sekd katsoo seuraavaa:

(1)  Asetuksessa (EU) 2015/2283 sdddetddn, ettd vain sellaisia uuselintarvikkeita, jotka on hyviksytty ja sisillytetty
unionin luetteloon, voidaan saattaa unionin markkinoille.

(2)  Komission tdytintdonpanoasetus (EU) 2017/2470 (), jossa vahvistetaan unionin luettelo hyviksytyistd uuselintar-
vikkeista, annettiin asetuksen (EU) 2015/2283 8 artiklan nojalla.

(3)  Komissio piittdd asetuksen (EU) 2015/2283 12 artiklan nojalla uuselintarvikkeen hyviksymisestd ja unionin
markkinoille saattamisesta sekd unionin luettelon saattamisesta ajan tasalle.

(4)  Komission tdytintoonpanoasetuksella (EU) 2018/1632 (°) hyvaksyttiin nautaeldinten maidosta saadun eméksisen
heraproteiini-isolaatin saattaminen markkinoille uuselintarvikkeena asetuksen (EU) 2015/2283 mukaisesti ja
pdivitettiin unionin luetteloa hyviksytyistd uuselintarvikkeista.

() EUVLL327,11.12.2015,s. 1.

() Komission tiytintoonpanoasetus (EU) 20172470, annettu 20 piivina joulukuuta 2017, unionin uuselintarvikeluettelon laatimisesta
uuselintarvikkeista annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) 2015/2283 mukaisesti (EUVL L 351, 30.12.2017, s.
72).

¢) Koinission taytintdonpanoasetus (EU) 2018/1632, annettu 30 péivind lokakuuta 2018, luvan antamisesta nautaeldinten maidosta
saadun emdksisen heraproteiini-isolaatin saattamiseksi markkinoille uuselintarvikkeena Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen
(EU) 2015/2283 mukaisesti ja komission tiytintoonpanoasetuksen (EU) 2017/2470 muuttamisesta (EUVL L 272, 31.10.2018, s. 23).



L 258/14 Euroopan unionin virallinen lehti 9.10.2019

(5)  Yritys Armor Protéines S.A.S. toimitti 10 paivind lokakuuta 2018 asetuksen (EU) 2015/2283 10 artiklan 1 kohdan
mukaisesti komissiolle hakemuksen nautaeldinten maidosta saadun emiksisen heraproteiini-isolaatin kiyton
laajentamisesta. Pyydetyt muutokset koskevat nautaeldimen maidosta saadun emiksisen heraproteiini-isolaatin
kayttod elintarvikkeissa, jotka on tarkoitettu Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksessa (EU) N:o 609/2013 (%)
médriteltyihin erityisiin lddkinnéllisiin tarkoituksiin, ja Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivissd 2002/46/
EY (°) médritellyissd ravintolisissd, jotka on tarkoitettu enintddn 12 kuukauden ikdisille imeviisille.

(6)  Komissio kuuli 24 paivind tammikuuta 2019 Euroopan elintarviketurvallisuusviranomaista, jljempéna elintarvike-
turvallisuusviranomainen’, ja pyysi sitd tekemiin tdydentdvin arvioinnin nautaeldimen maidosta saadun emaksisen
heraproteiini-isolaatin kdyton laajentamisesta uuselintarvikkeena asetuksen (EU) 2015/2283 10 artiklan 3 kohdan
mukaisesti.

(7)  Elintarviketurvallisuusviranomainen antoi 14 pdivind maaliskuuta 2019 tieteellisen lausunnon () nautaeldiimen
maidosta saadun emiksisen heraproteiini-isolaatin turvallisuudesta laajennetuissa kayttotarkoituksissa eli erityisiin
ladkinnallisiin tarkoituksiin tarkoitetuissa elintarvikkeissa ja imeviisille tarkoitetuissa ravintolisissd asetuksen (EU)
2015/2283 mukaisesti. Tieteellinen lausunto on asetuksen (EU) 2015/2283 11 artiklan vaatimusten mukainen.

(8)  Kyseinen lausunto antaa riittavit perusteet vahvistaa, ettd nautaeldimen maidosta saatu emdaksinen heraproteiini-
isolaatti on ehdotetuissa laajennetuissa kéyttotarkoituksissa ja ehdotetuilla kédyttomaarillda asetuksen (EU)
2015/2283 12 artiklan 1 kohdan mukainen, kun sitd kiytetddn erityisiin lddkinnallisiin tarkoituksiin tarkoitetuissa
elintarvikkeissa ja enintddn 12 kuukauden ikiisille imeviisille tarkoitetuissa ravintolisissd. Kyseisessd lausunnossa
elintarviketurvallisuusviranomainen totesi, etteivit laajennetut kayttotarkoitukset nostaisi uuselintarvikkeen
mahdollista saantia siitd, mikd sen arvioitiin olevan elintarviketurvallisuusviranomaisen vuonna 2018 antamassa
lausunnossa (). Ndin ollen on aiheellista muuttaa unionin luetteloa hyviksytyistd uuselintarvikkeista sisallyttimalld
sithen ndmi nautaeldimen maidosta saadun eméksisen heraproteiini-isolaatin laajennetut kayttotarkoitukset.

(9)  Tissd asetuksessa sdddetyt toimenpiteet ovat pysyvin kasvi-, eldin-, elintarvike- ja rehukomitean lausunnon
mukaiset,

ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla

1.  Muutetaan tdytintoonpanoasetuksella (EU) 2017/2470 vahvistetussa unionin hyvaksyttyjen uuselintarvikkeiden
luettelossa oleva nautaeldimen maidosta saatua emaksistd heraproteiini-isolaattia koskeva kohta timin asetuksen liitteen
mukaisesti.

2. Edelld 1 kohdassa tarkoitettuun unionin luettelossa olevaan kohtaan on lisittavd timan asetuksen liitteessd sdddetyt
kayttoedellytykset ja merkintdvaatimukset.

3. Tassd artiklassa saddetty hyviksynti ei rajoita asetuksen (EU) N:o 609/2013 ja direktiivin 2002/46/EY sddnnosten
soveltamista.

2 artikla

Muutetaan taytintoonpanoasetuksen (EU) 2017/2470 liite timén asetuksen liitteen mukaisesti.

(*) Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 609/2013, annettu 12 pdivind kesikuuta 2013, imeviisille ja pikkulapsille
tarkoitetuista ruoista, erityisiin lddkinnallisiin tarkoituksiin tarkoitetuista elintarvikkeista ja painonhallintaan tarkoitetuista ruokavali-
onkorvikkeista ja neuvoston direktiivin 92/52/ETY, komission direktiivien 96/8/EY, 1999/21/EY, 2006/125/EY ja 2006/141/EY,
Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2009/39/EY sekd komission asetusten (EY) N:o 41/2009 ja (EY) N:o 953/2009
kumoamisesta (EUVL L 181, 29.6.2013, s. 35).

() Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2002/46EY, annettu 10 pdivini kesikuuta 2002, ravintolisid koskevan jisenvaltioiden
lainsdddannon ldhentdmisestd (EYVL L 183, 12.7.2002, s. 51).

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

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

Tam4 asetus tulee voimaan kahdentenakymmenenteni péivana sen jilkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa
lehdessa.

Tamid asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa
jasenvaltioissa.

Tehty Brysselissd 8 padivind lokakuuta 2019.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
Jean-Claude JUNCKER
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