
РЕГЛАМЕНТ ЗА ИЗПЪЛНЕНИЕ (ЕС) 2019/1686 НА КОМИСИЯТА 

от 8 октомври 2019 година 

за разрешаване на разширяване на употребата на основен суроватъчен белтъчен изолат от краве 
мляко като нова храна съгласно Регламент (ЕС) 2015/2283 на Европейския парламент и на Съвета и 

за изменение на Регламент за изпълнение (ЕС) 2017/2470 на Комисията 

(текст от значение за ЕИП) 

ЕВРОПЕЙСКАТА КОМИСИЯ, 

като взе предвид Договора за функционирането на Европейския съюз, 

като взе предвид Регламент (ЕС) 2015/2283 на Европейския парламент и на Съвета от 25 ноември 2015 г. относно новите 
храни, за изменение на Регламент (ЕС) № 1169/2011 на Европейския парламент и на Съвета и за отмяна на Регламент (ЕО) 
№ 258/97 на Европейския парламент и на Съвета и на Регламент (ЕО) № 1852/2001 на Комисията (1), и по-специално член 
12 от него, 

като има предвид, че: 

(1) В Регламент (ЕС) 2015/2283 се предвижда, че само новите храни, разрешени и включени в списъка на Съюза, могат 
да бъдат пускани на пазара в рамките на Съюза. 

(2) В съответствие с член 8 от Регламент (ЕС) 2015/2283 беше приет Регламент за изпълнение (ЕС) 2017/2470 (2) за 
установяване на списък на Съюза на разрешените нови храни. 

(3) В съответствие с член 12 от Регламент (ЕС) 2015/2283 Комисията следва да вземе решение за разрешаването и за 
пускането на пазара на Съюза на нова храна и за актуализиране на списъка на Съюза. 

(4) С Регламент за изпълнение (ЕС) 2018/1632 на Комисията (3) бе разрешено пускането на пазара на основен 
суроватъчен белтъчен изолат от краве мляко като нова храна съгласно Регламент (ЕС) 2015/2283 на Европейския 
парламент и на Съвета и бе изменен списъкът на Съюза на разрешените нови храни. 

(1) ОВ L 327, 11.12.2015 г., стр. 1. 
(2) Регламент за изпълнение (ЕС) 2017/2470 на Комисията от 20 декември 2017 г. за изготвяне на списъка на Съюза на новите храни в 

съответствие с Регламент (ЕС) 2015/2283 на Европейския парламент и на Съвета относно новите храни (ОВ L 351, 30.12.2017 г., стр. 
72). 

(3) Регламент за изпълнение (ЕС) 2018/1632 на Комисията от 30 октомври 2018 г. за разрешаване на пускането на пазара на основен 
суроватъчен белтъчен изолат от краве мляко като нова храна съгласно Регламент (ЕС) 2015/2283 на Европейския парламент и на 
Съвета и за изменение на Регламент за изпълнение (ЕС) 2017/2470 на Комисията (ОВ L 272, 30.10.2018 г., стр. 23). 
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(5) На 10 октомври 2018 г. дружеството Armor Protéines S.A.S отправи искане до Комисията за разширяване на 
употребата на основен суроватъчен белтъчен изолат от краве мляко по смисъла на член 10, параграф 1 от Регламент 
(ЕС) 2015/2283. Исканите промени се отнасят до използването на основен суроватъчен белтъчен изолат от краве 
мляко в храни за специални медицински цели по смисъла на определението в Регламент (ЕС) № 609/2013 на 
Европейския парламент и на Съвета (4), а също и в хранителни добавки, по смисъла на определението в Директива 
2002/46/ЕО на Европейския парламент и на Съвета (5) за кърмачета до 12 месечна възраст. 

(6) На 24 януари 2019 г. Комисията се допита до Европейския орган за безопасност на храните („Органа“), като поиска 
от него да извърши допълнителна оценка на разширяването на обхвата на употребата на основен суроватъчен 
белтъчен изолат от краве мляко като нова храна в съответствие с член 10, параграф 3 от Регламент (ЕС) 2015/2283. 

(7) На 14 март 2019 г. Органът прие своето научно становище „Безопасност на основния суроватъчен белтъчен изолат за 
разширени видове употреба в храни за специални медицински цели и за добавки за храни за кърмачета съгласно 
Регламент (ЕС) 2015/2283“ (6). Това научно становище е в съответствие с изискванията на член 11 от Регламент (ЕС) 
2015/2283. 

(8) Научното становище дава достатъчно основание да се твърди, че основният суроватъчен белтъчен изолат от краве 
мляко в рамките на предложените разширени видове и нива на употреба в храни за специални медицински цели и в 
добавки за храни за кърмачета до 12 месеца, съответства на член 12, параграф 1 от Регламент (ЕС) 2015/2283. В 
становището си Органът стигна до заключението, че видовете разширена употреба не биха увеличили потенциалния 
прием на новата храна в сравнение с видовете употреба, оценени в становището от 2018 г. (7). Поради това е 
целесъобразно да се измени списъкът на Съюза с разрешените нови храни, за да се включи това разширяване на 
видовете употреба в разрешените видове употреба на основният суроватъчен протеинов изолат от краве мляко. 

(9) Мерките, предвидени в настоящия регламент, са в съответствие със становището на Постоянния комитет по 
растенията, животните, храните и фуражите, 

ПРИЕ НАСТОЯЩИЯ РЕГЛАМЕНТ: 

Член 1 

1. Вписването в списъка на Съюза на разрешените нови храни, установен в съответствие с Регламент за изпълнение (ЕС) 
2017/2470, което се отнася до веществото основен суроватъчен белтъчен изолат от краве мляко, се изменя съгласно 
посоченото в приложението към настоящия регламент. 

2. Вписването в списъка на Съюза, посочено в параграф 1, включва условията за употреба и изискванията за етикетиране, 
определени в приложението към настоящия регламент. 

3. Разрешението, предвидено в настоящия член, не засяга разпоредбите на Регламент (ЕС) № 609/2013 и Директива 
2002/46/ЕО. 

Член 2 

Приложението към Регламент за изпълнение (ЕС) 2017/2470 се изменя в съответствие с приложението към настоящия 
регламент. 

(4) Регламент (ЕС) № 609/2013 на Европейския парламент и на Съвета от 12 юни 2013 г. относно храните, предназначени за кърмачета и 
малки деца, храните за специални медицински цели и заместителите на целодневния хранителен прием за регулиране на телесното 
тегло и за отмяна на Директива 92/52/ЕИО на Съвета, директиви 96/8/ЕО, 1999/21/ЕО, 2006/125/ЕО и 2006/141/ЕО на Комисията, 
Директива 2009/39/ЕО на Европейския парламент и на Съвета и регламенти (ЕО) № 41/2009 и (ЕО) № 953/2009 на Комисията (ОВ L 
181, 29.6.2013 г., стр. 35). 

(5) Директива 2002/46/ЕО на Европейския Парламент и Съвета от 10 юни 2002 г. за сближаване на законодателствата на държавите- 
членки по отношение на добавките към храни (ОВ L 183, 12.7.2002 г., стр. 51). 

(6) EFSA Journal (Бюлетин на ЕОБХ), 2019 г.; 17 (4): 5659. 
(7) EFSA Journal (Бюлетин на ЕОБХ), 2018 г.; 16 (7): 5360. 
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Член 3 

Настоящият регламент влиза в сила на двадесетия ден след деня на публикуването му в Официален вестник на Европейския 
съюз. 

Настоящият регламент е задължителен в своята цялост и се прилага пряко във всички държави 
членки. 

Съставено в Брюксел на 8 октомври 2019 година.  

За Комисията 
Председател 

Jean-Claude JUNCKER     
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