
REGOLAMENTO DI ESECUZIONE (UE) 2019/1686 DELLA COMMISSIONE 

dell’8 ottobre 2019 

che autorizza un’estensione dell’uso dell’isolato di proteine di siero dolce di latte vaccino quale 
nuovo alimento a norma del regolamento (UE) 2015/2283 del Parlamento europeo e del Consiglio e 

che modifica il regolamento di esecuzione (UE) 2017/2470 della Commissione 

(Testo rilevante ai fini del SEE) 

LA COMMISSIONE EUROPEA, 

visto il trattato sul funzionamento dell’Unione europea, 

visto il regolamento (UE) 2015/2283 del Parlamento europeo e del Consiglio, del 25 novembre 2015, relativo ai nuovi 
alimenti e che modifica il regolamento (UE) n. 1169/2011 del Parlamento europeo e del Consiglio e abroga il regolamento 
(CE) n. 258/97 del Parlamento europeo e del Consiglio e il regolamento (CE) n. 1852/2001 della Commissione (1), in 
particolare l’articolo 12, 

considerando quanto segue: 

(1) Il regolamento (UE) 2015/2283 dispone che solo i nuovi alimenti autorizzati e inseriti nell’elenco dell’Unione 
possano essere immessi sul mercato dell’Unione. 

(2) A norma dell’articolo 8 del regolamento (UE) 2015/2283 è stato adottato il regolamento di esecuzione (UE) 
2017/2470 della Commissione (2), che istituisce l’elenco dell’Unione dei nuovi alimenti autorizzati. 

(3) A norma dell’articolo 12 del regolamento (UE) 2015/2283 la Commissione decide in merito all’autorizzazione e 
all’immissione sul mercato dell’Unione di un nuovo alimento e all’aggiornamento dell’elenco dell’Unione. 

(4) Il regolamento di esecuzione (UE) 2018/1632 della Commissione (3) ha autorizzato l’immissione sul mercato 
dell’isolato di proteine di siero dolce di latte vaccino quale nuovo alimento a norma del regolamento (UE) 
2015/2283 e ha modificato l’elenco dell’Unione dei nuovi alimenti autorizzati. 

(1) GU L 327 dell’11.12.2015, pag. 1. 
(2) Regolamento di esecuzione (UE) 2017/2470 della Commissione, del 20 dicembre 2017, che istituisce l’elenco dell’Unione dei nuovi 

alimenti a norma del regolamento (UE) 2015/2283 del Parlamento europeo e del Consiglio relativo ai nuovi alimenti (GU L 351 del 
30.12.2017, pag. 72). 

(3) Regolamento di esecuzione (UE) 2018/1632 della Commissione, del 30 ottobre 2018, che autorizza l’immissione sul mercato 
dell’isolato di proteine di siero dolce di latte vaccino quale nuovo alimento a norma del regolamento (UE) 2015/2283 del Parlamento 
europeo e del Consiglio e che modifica il regolamento di esecuzione (UE) 2017/2470 della Commissione (GU L 272 del 31.10.2018, 
pag. 23). 
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(5) Il 10 ottobre 2018 la società Armor Protéines S.A.S ha presentato alla Commissione una domanda di estensione 
dell’uso dell’isolato di proteine di siero dolce di latte vaccino ai sensi dell’articolo 10, paragrafo 1, del regolamento 
(UE) 2015/2283. Le modifiche richieste riguardano l’uso dell’isolato di proteine di siero dolce di latte vaccino negli 
alimenti a fini medici speciali di cui al regolamento (UE) n. 609/2013 del Parlamento europeo e del Consiglio (4) e 
negli integratori alimentari quali definiti nella direttiva 2002/46/CE del Parlamento europeo e del Consiglio destinati 
ai lattanti fino a 12 mesi (5). 

(6) Il 24 gennaio 2019 la Commissione ha consultato l’Autorità europea per la sicurezza alimentare («l’Autorità»), 
chiedendole di effettuare una valutazione complementare relativa all’estensione dell’uso dell’isolato di proteine di 
siero dolce di latte vaccino quale nuovo alimento in conformità all’articolo 10, paragrafo 3, del regolamento (UE) 
2015/2283. 

(7) Il 14 marzo 2019, l’Autorità ha adottato un parere scientifico (6) sulla sicurezza dell’isolato di proteine di siero dolce 
per quanto riguarda l’estensione degli usi agli alimenti a fini medici speciali e agli integratori alimentari destinati ai 
lattanti a norma del regolamento (UE) 2015/2283. Tale parere scientifico è conforme ai requisiti di cui all’articolo 
11 del regolamento (UE) 2015/2283. 

(8) Il parere scientifico ha presentato motivazioni sufficienti per stabilire che l’isolato di proteine di siero dolce di latte 
vaccino, con un’estensione proposta degli usi e dei livelli d’uso agli alimenti a fini medici speciali e agli integratori 
alimentari per lattanti fino a 12 mesi, è conforme all’articolo 12, paragrafo 1, del regolamento (UE) 2015/2283. In 
tale parere l’Autorità ha concluso che l’estensione degli usi non aumenterebbe l’assunzione potenziale del nuovo 
alimento rispetto alla valutazione del parere del 2018 (7). È pertanto opportuno modificare l’elenco dell’Unione dei 
nuovi alimenti autorizzati per includervi tale estensione degli usi autorizzati dell’isolato di proteine di siero dolce di 
latte vaccino. 

(9) Le misure di cui al presente regolamento sono conformi al parere del comitato permanente per le piante, gli animali, 
gli alimenti e i mangimi, 

HA ADOTTATO IL PRESENTE REGOLAMENTO: 

Articolo 1 

1. La voce figurante nell’elenco dell’Unione dei nuovi alimenti autorizzati istituito con regolamento di esecuzione (UE) 
2017/2470, riguardante la sostanza «isolato di proteine di siero dolce di latte vaccino», è modificata come specificato 
nell’allegato del presente regolamento. 

2. La voce figurante nell’elenco dell’Unione di cui al paragrafo 1 comprende le condizioni d’uso e i requisiti di 
etichettatura indicati nell’allegato del presente regolamento. 

3. L’autorizzazione di cui al presente articolo lascia impregiudicate le disposizioni del regolamento (UE) n. 609/2013 e 
della direttiva 2002/46/CE. 

Articolo 2 

L’allegato del regolamento di esecuzione (UE) 2017/2470 è modificato conformemente all’allegato del presente 
regolamento. 

(4) Regolamento (UE) n. 609/2013 del Parlamento europeo e del Consiglio, del 12 giugno 2013, relativo agli alimenti destinati ai lattanti e 
ai bambini nella prima infanzia, agli alimenti a fini medici speciali e ai sostituti dell’intera razione alimentare giornaliera per il controllo 
del peso e che abroga la direttiva 92/52/CEE del Consiglio, le direttive 96/8/CE, 1999/21/CE, 2006/125/CE e 2006/141/CE della 
Commissione, la direttiva 2009/39/CE del Parlamento europeo e del Consiglio e i regolamenti (CE) n. 41/2009 e (CE) n. 953/2009 
della Commissione (GU L 181 del 29.6.2013, pag. 35). 

(5) Direttiva 2002/46/CE del Parlamento europeo e del Consiglio, del 10 giugno 2002, per il ravvicinamento delle legislazioni degli Stati 
membri relative agli integratori alimentari (GU L 183 del 12.7.2002, pag. 51). 

(6) EFSA Journal 2019; 17 (4): 5659. 
(7) EFSA Journal 2018; 16 (7): 5360. 
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Articolo 3 

Il presente regolamento entra in vigore il ventesimo giorno successivo alla pubblicazione nella Gazzetta ufficiale dell’Unione 
europea. 

Il presente regolamento è obbligatorio in tutti i suoi elementi e direttamente applicabile in 
ciascuno degli Stati membri. 

Fatto a Bruxelles, l’8 ottobre 2019  

Per la Commissione 
Il presidente 

Jean-Claude JUNCKER     
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