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REGULAMENTUL DE PUNERE IN APLICARE (UE) 201 9/ 1686 AL COMISIEI
din 8 octombrie 2019

de autorizare a extinderii utilizdrii izolatului de proteine bazice din zer din lapte de bovine ca
aliment nou in temeiul Regulamentului (UE) 2015/2283 al Parlamentului European si al Consiliului si
de modificare a Regulamentului de punere in aplicare (UE) 2017/2470 al Comisiei

(Text cu relevanti pentru SEE)

COMISIA EUROPEANA,

avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

avand in vedere Regulamentul (UE) 2015/2283 al Parlamentului European si al Consiliului din 25 noiembrie 2015 privind
alimentele noi, de modificare a Regulamentului (UE) nr. 1169/2011 al Parlamentului European si al Consiliului si de
abrogare a Regulamentului (CE) nr. 258/97 al Parlamentului European si al Consiliului si a Regulamentului (CE) nr.
1852/2001 al Comisiei (!), in special articolul 12,

intrucat:

(1) Regulamentul (UE) 2015/2283 prevede cd doar alimentele noi autorizate si incluse in lista Uniunii pot fi introduse
pe piata Uniunii.

(2)  In conformitate cu articolul 8 din Regulamentul (UE) 2015/2283, a fost adoptat Regulamentul de punere in aplicare
(UE) 2017/2470 al Comisiei (?) de stabilire a unei liste cu alimente noi autorizate a Uniunii.

(3)  In temeiul articolului 12 din Regulamentul (UE) 2015/2283, Comisia trebuie si decidd cu privire la autorizarea si
introducerea pe piata Uniunii a unui aliment nou, precum si cu privire la actualizarea listei Uniunii.

(4)  Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2018/1632 al Comisiei () a autorizat introducerea pe piatd a izolatului de
proteine bazice din zer de lapte de bovine ca aliment nou in temeiul Regulamentului (UE) 2015/2283 si a modificat
lista cu alimente noi autorizate a Uniunii.

JOL327,11.12.2015, p. 1.
Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2017/2470 al Comisiei din 20 decembrie 2017 de stabilire a listei cu alimente noi a Uniunii
in conformitate cu Regulamentul (UE) 2015/2283 al Parlamentului European si al Consiliului privind alimentele noi (JO L 351,
30.12.2017,p. 72).
¢) Regulamentu]J de }))unere in aplicare (UE) 2018/1632 al Comisiei din 30 octombrie 2018 de autorizare a introducerii pe piatd a
izolatului de proteine bazice din zer din lapte de bovind ca aliment nou in temeiul Regulamentului (UE) 2015/2283 al Parlamentului
European si al Consiliului si de modificare a Regulamentului de punere in aplicare (UE) 2017/2470 al Comisiei (JO L 272,
31.10.2018, p. 23).
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(5) La 10 octombrie 2018, societatea Armor Protéines S.A.S a inaintat Comisiei o cerere de extindere a utilizarii
izolatului de proteine bazice din zer din lapte de bovine in sensul articolului 10 alineatul (1) din Regulamentul (UE)
2015/2283. Modificarile solicitate se referd la utilizarea izolatului de proteine bazice din zer din lapte de bovine in
alimentele destinate unor scopuri medicale speciale definite in Regulamentul (UE) nr. 609/2013 al Parlamentului
European si al Consiliului (*) si in suplimentele alimentare definite in Directiva 2002/46/CE a Parlamentului
European si a Consiliului (°) pentru sugarii cu varsta mai mica de 12 luni.

(6) La 24 januarie 2019, Comisia a consultat Autoritatea Europeand pentru Siguranta Alimentard (denumitd in
continuare ,autoritatea”) solicitindu-i sa efectueze o evaluare suplimentard pentru extinderea utilizarii izolatului de
proteine bazice din zer din lapte de bovine ca aliment nou in conformitate cu articolul 10 alineatul (3) din
Regulamentul (UE) nr. 2015/2283.

(7)  La 14 martie 2019, autoritatea a adoptat avizul stiintific ,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 [Siguranta izolatului de
proteine bazice din zer pentru utilizdri extinse in produsele alimentare destinate unor scopuri medicale speciale si in
suplimentele alimentare destinate sugarilor in conformitate cu Regulamentul (UE) 2015/2283]” (). Avizul stiintific
respectiv este in conformitate cu articolul 11 din Regulamentul (UE) 2015/2283.

(8)  Avizul stiintific respectiv a oferit suficiente dovezi pentru a stabili faptul ¢ izolatul de proteine bazice din zer din
lapte de bovine din utilizdrile extinse si nivelurile de utilizare propuse in alimentele destinate unor scopuri medicale
speciale si in suplimentele alimentare pentru sugari cu varsta mai micd de 12 luni respectd dispozitiile articolului 12
alineatul (1) din Regulamentul (UE) 2015/2283. In avizul respectiv, autoritatea a concluzionat ci utilizarile extinse
nu ar spori aportul potential al alimentului nou comparativ cu aportul evaluat in avizul siu din 2018 (). Prin
urmare, este necesar si se modifice lista cu alimente noi autorizate a Uniunii pentru a include aceastd extindere a
utilizdrilor autorizate a izolatului de proteine bazice din zer din lapte de bovine.

(9)  Masurile prevazute in prezentul regulament sunt conforme cu avizul Comitetului permanent pentru plante, animale,
produse alimentare si hrand pentru animale,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1

(1) Rubrica din lista cu alimente noi autorizate a Uniunii, instituitd in temeiul Regulamentului de punere in aplicare (UE)
2017/2470, referitoare la substanta izolat de proteine bazice din zer din lapte de bovine se modificd in conformitate cu
anexa la prezentul regulament.

(2)  Rubrica din lista Uniunii mentionati la alineatul (1) include conditiile de utilizare si cerintele de etichetare stabilite in
anexa la prezentul regulament.

(3)  Autorizatia prevdzutd la prezentul articol se aplicd fard a se aduce atingere dispozitiilor Regulamentului (UE) nr.
609/2013 si ale Directivei 2002/46/CE.

Articolul 2

Anexa la Regulamentul de punere in aplicare (UE) 20172470 se modificd in conformitate cu anexa la prezentul
regulament.

(*) Regulamentul (UE) nr. 609/2013 al Parlamentului European si al Consiliului din 12 iunie 2013 privind alimentele destinate sugarilor si
copiilor de varstd micd, alimentele destinate unor scopuri medicale speciale si inlocuitorii unei diete totale pentru controlul greutatii si
de abrogare a Directivei 92/52/CEE a Consiliului, a Directivelor 96/8/CE, 1999/21/CE, 2006/125/CE si 2006/141/CE ale Comisiei, a
Directivei 2009/39/CE a Parlamentului European si a Consiliului si a Regulamentelor (CE) nr. 41/2009 si (CE) nr. 953/2009 ale
Comisiei (JO L 181, 29.6.2013, p. 35).

() Directiva 2002/46/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 10 iunie 2002 referitoare la apropierea legislatiilor statelor
membre privind suplimentele alimentare (JO L 183, 12.7.2002, p. 51).

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

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

Prezentul regulament intrd in vigoare in a doudzecea zi de la data publicarii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

Prezentul regulament este obligatoriu in toate elementele sale si se aplicd direct in toate statele
membre.

Adoptat la Bruxelles, 8 octombrie 2019.

Pentru Comisie
Pregedintele
Jean-Claude JUNCKER
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