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DURCHFUHRUNGSVERORDNUNG 2019/ 1686 DER KOMMISSION
vom 8. Oktober 2019

zur Genehmigung einer Erweiterung der Verwendungszwecke von basischem Molkenprotein-Isolat

aus Kuhmilch als neuartiges Lebensmittel gemif} der Verordnung (EU) 2015/2283 des Europdischen

Parlaments und des Rates sowie zur Anderung der Durchfithrungsverordnung (EU) 2017/2470 der
Kommission

(Text von Bedeutung fiir den EWR)

DIE EUROPAISCHE KOMMISSION —

gestiitzt auf den Vertrag iiber die Arbeitsweise der Europiischen Union,

gestiitzt auf die Verordnung (EU) 2015/2283 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 25. November 2015 tiber
neuartige Lebensmittel, zur Anderung der Verordnung (EU) Nr. 1169/2011 des Européischen Parlaments und des Rates
und zur Aufhebung der Verordnung (EG) Nr. 258/97 des Europdischen Parlaments und des Rates und der Verordnung (EG)
Nr. 1852/2001 der Kommission ('), insbesondere auf Artikel 12,

in Erwidgung nachstehender Griinde:

(1)  Gemif der Verordnung (EU) 2015/2283 diirfen in der Union nur zugelassene und in die Unionsliste aufgenommene
neuartige Lebensmittel in Verkehr gebracht werden.

(2)  Gemifl Artikel 8 der Verordnung (EU) 2015/2283 wurde die Durchfithrungsverordnung (EU) 2017/2470 der
Kommission (?) zur Erstellung einer Unionsliste der zugelassenen neuartigen Lebensmittel erlassen.

(3)  Gemifl Artikel 12 der Verordnung (EU) 2015/2283 entscheidet die Kommission iiber die Zulassung und das
Inverkehrbringen eines neuartigen Lebensmittels in der Union sowie iiber die Aktualisierung der Unionsliste.

(4)  Mit der Durchfiithrungsverordnung (EU) 2018/1632 der Kommission (*) wurde das Inverkehrbringen von basischem
Molkenprotein-Isolat aus Kuhmilch als neuartiges Lebensmittel gemif8 der Verordnung (EU) 2015/2283 genechmigt
und die Unionsliste der zugelassenen neuartigen Lebensmittel gedndert.

() ABLL 327 vom 11.12.2015, S. 1.

() Durchfithrungsverordnung (EU) 2017/2470 der Kommission vom 20. Dezember 2017 zur Erstellung der Unionsliste der neuartigen
Lebensmittel gemaf$ der Verordnung (EU) 2015/2283 des Europdischen Parlaments und des Rates iiber neuartige Lebensmittel (ABL. L
351 vom 30.12.2017, S. 72).

() Durchfithrungsverordnung (EU) 2018/1632 der Kommission vom 30. Oktober 2018 zur Genehmigung des Inverkehrbringens von
basischem Molkenprotein-Isolat aus Kuhmilch als neuartiges Lebensmittel gemdf der Verordnung (EU) 2015/2283 des Européischen
Parlaments und des Rates sowie zur Anderung der Durchfithrungsverordnung (EU) 2017/2470 der Kommission (ABL L 272 vom
31.10.2018, S. 23).
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(5)  Am 10. Oktober 2018 beantragte das Unternehmen Armor Protéines S.A.S. bei der Kommission die Erweiterung der
Verwendungszwecke von basischem Molkenprotein-Isolat aus Kuhmilch im Sinne von Artikel 10 Absatz 1 der
Verordnung (EU) 2015/2283. Die beantragten Anderungen betreffen die Verwendung von basischem
Molkenprotein-Isolat aus Kuhmilch in Lebensmitteln fiir besondere medizinische Zwecke im Sinne der Verordnung
(EU) Nr. 609/2013 des Europdischen Parlaments und des Rates (*) und in Nahrungsergdnzungsmitteln im Sinne der
Richtlinie 2002/46/EG des Europaischen Parlaments und des Rates (°) fiir Sduglinge bis zu 12 Monaten.

(6)  Am 24.Januar 2019 konsultierte die Kommission die Europaische Behorde fiir Lebensmittelsicherheit (im Folgenden
die ,Behorde”) und ersuchte sie, eine erginzende Bewertung der Erweiterung des Verwendungszwecks von
basischem Molkenprotein-Isolat aus Kuhmilch im Sinne von Artikel 10 Absatz 3 der Verordnung (EU) 2015/2283
vorzunehmen.

(7)  Am 14. Mirz 2019 nahm die Behorde ihr wissenschaftliches Gutachten ,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“ (°) an. Dieses wissenschaftliche Gutachten entspricht den Anforderungen des Artikels 11 der
Verordnung (EU) 2015/2283.

(8)  Das wissenschaftliche Gutachten bietet ausreichende Anhaltspunkte dafiir, dass basisches Molkenprotein-Isolat aus
Kuhmilch bei den beantragten erweiterten Verwendungen und Verwendungsmengen in Lebensmitteln fiir
besondere medizinische Zwecke und in Nahrungsergdnzungsmitteln fiir Sduglinge bis zu 12 Monaten mit Artikel
12 Absatz 1 der Verordnung (EU) 2015/2283 im Einklang steht. Die Behorde kam in diesem Gutachten zu dem
Schluss, dass sich die mogliche Aufnahme des neuartigen Lebensmittels durch die erweiterten Verwendungszwecke
im Vergleich zu der im Gutachten von 2018 bewerteten () nicht erhohen wiirde. Es ist daher angezeigt, diese
Erweiterung der Verwendungszwecke bei den zugelassenen Verwendungen von basischem Molkenprotein-Isolat aus
Kuhmilch in die Unionsliste der zugelassenen neuartigen Lebensmittel aufzunehmen.

(9)  Die in dieser Verordnung vorgesehenen Mafinahmen entsprechen der Stellungnahme des Stindigen Ausschusses fiir
Pflanzen, Tiere, Lebensmittel und Futtermittel —

HAT FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

Artikel 1

(1)  Der Eintrag fur den Stoff ,basisches Molkenprotein-Isolat aus Kuhmilch® in der Unionsliste zugelassener neuartiger
Lebensmittel, die im Rahmen der Durchfithrungsverordnung (EU) 2017/2470 erstellt wurde, wird gemifl dem Anhang der
vorliegenden Verordnung geindert.

(2)  Der Eintrag in der in Absatz 1 genannten Unionsliste umfasst die im Anhang der vorliegenden Verordnung
festgelegten Verwendungsbedingungen und Kennzeichnungsvorschriften.

(3)  Die Zulassung gemif$ diesem Artikel gilt unbeschadet der Bestimmungen der Verordnung (EU) Nr. 609/2013 und
der Richtlinie 2002/46/EG.

Artikel 2

Der Anhang der Durchfithrungsverordnung (EU) 2017/2470 wird gemidfl dem Anhang der vorliegenden Verordnung
gedndert.

(*) Verordnung (EU) Nr. 609/2013 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 12. Juni 2013 {iber Lebensmittel fiir Sduglinge und
Kleinkinder, Lebensmittel fiir besondere medizinische Zwecke und Tagesrationen fiir gewichtskontrollierende Ernihrung und zur
Authebung der Richtlinie 92/52[EWG des Rates, der Richtlinien 96/8/EG, 1999/21/EG, 2006/125/EG und 2006/141/EG der
Kommission, der Richtlinie 2009/39/EG des Europdischen Parlaments und des Rates sowie der Verordnungen (EG) Nr. 41/2009 und
(EG) Nr. 953/2009 der Kommission (ABL. L 181 vom 29.6.2013, S. 35).

() Richtlinie 2002/46/EG des Europdischen Parlaments und des Rates vom 10. Juni 2002 zur Angleichung der Rechtsvorschriften der
Mitgliedstaaten {iber Nahrungserganzungsmittel (ABL L 183 vom 12.7.2002, S. 51).

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

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

Diese Verordnung tritt am zwanzigsten Tag nach ihrer Veroffentlichung im Amtsblatt der Europdischen Union in Kraft.

Diese Verordnung ist in allen ihren Teilen verbindlich und gilt unmittelbar in jedem
Mitgliedstaat.

Briissel, den 8. Oktober 2019

Fiir die Kommission
Der Priisident
Jean-Claude JUNCKER
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