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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2019/1686
z dnia 8 pazdziernika 2019 r.

zezwalajagce na rozszerzenie zastosowania izolatu zasadowych bialek serwatkowych mleka
krowiego jako nowej ZywnoSci zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
2015/2283 oraz zmieniajgce rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 20172470

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPE]JSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2015/2283 z dnia 25 listopada 2015 r. w sprawie
nowej zywnoSci, zmieniajgce rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 1169/2011 oraz uchylajace rozpo-
rzadzenie (WE) nr 258/97 Parlamentu Europejskiego i Rady oraz rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1852/2001 (), w szcze-
g6lnosci jego art. 12,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1) Rozporzadzenie (UE) 2015/2283 stanowi, ze jedynie ta nowa zywno$¢, ktéra uzyskata zezwolenie i jest wpisana do
unijnego wykazu, moze by¢ wprowadzana na rynek w Unii.

(2) Na podstawie art. 8 rozporzadzenia (UE) 2015/2283 przyjeto rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE)
2017/2470 (%) ustanawiajgce unijny wykaz nowej zywnosci, ktora uzyskata zezwolenie.

(3)  Zgodnie z art. 12 rozporzadzenia (UE) 2015/2283 Komisja ma podja¢ decyzje w sprawie wydania zezwolenia oraz
wprowadzenia na rynek w Unii nowej zywnosci i w sprawie aktualizacji unijnego wykazu.

(4)  Rozporzadzeniem wykonawczym Komisji (UE) 2018/1632 (°) zezwolono na wprowadzenie na rynek izolatu zasa-
dowych bialek serwatkowych mleka krowiego jako nowej zywnosci zgodnie z rozporzadzeniem (UE) 2015/2283
oraz zmieniono unijny wykaz nowej zywnosci, ktéra uzyskata zezwolenie.

() Dz.U.L327z11.12.2015,s. 1.

() Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2017/2470 z dnia 20 grudnia 2017 r. ustanawiajace unijny wykaz nowej Zywnosci zgod-
nie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2015/2283 w sprawie nowej zywnosci (Dz.U. L 351 z 30.12.2017, s.
72).

¢) R0>Zp0rze}dzenie wykonawcze Komisji (UE) 2018/1632 z dnia 30 pazdziernika 2018 r. zezwalajace na wprowadzenie na rynek izolatu
zasadowych bialek serwatkowych mleka krowiego jako nowej zywnosci zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady
(UE) 2015/2283 oraz zmieniajgce rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2017/2470 (Dz.U. L 272 z 31.10.2018, 5. 23).
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(5) W dniu 10 pazdziernika 2018 r. przedsi¢biorstwo Armor Protéines S.A.S., dzialajac na podstawie art. 10 ust. 1 roz-
porzadzenia (UE) 2015/2283, zwrdcito si¢ do Komisji z wnioskiem o rozszerzenie zastosowania izolatu zasado-
wych bialek serwatkowych mleka krowiego. Wnioskowane zmiany dotycza stosowania izolatu zasadowych biatek
serwatkowych mleka krowiego w Zywnosci specjalnego przeznaczenia medycznego zdefiniowanej w rozporzadze-
niu Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 609/2013 (*) oraz w suplementach zywnosciowych zdefiniowanych w
dyrektywie 2002/46/WE Parlamentu Europejskiego i Rady (), przeznaczonych dla niemowlat w wieku do 12 mie-

siecy.

(6) W dniu 24 stycznia 2019 r. Komisja zwrocita si¢ do Europejskiego Urzedu ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (,Urzad”) o
przeprowadzenie dodatkowej oceny dotyczacej rozszerzenia zastosowania izolatu zasadowych biatek serwatkowych
mleka krowiego jako nowej zywnosci zgodnie z art. 10 ust. 3 rozporzadzenia (UE) 2015/2283.

(7) W dniu 14 marca 2019 r. Urzad przyjal opini¢ naukowg dotyczacg bezpieczenistwa izolatu zasadowych bialek ser-
watkowych w przypadku rozszerzonych zastosowant w zywnosci specjalnego przeznaczenia medycznego i suple-
mentach Zywno$ciowych dla niemowlat zgodnie z rozporzadzeniem (UE) 2015/2283 (,Safety of whey basic protein
isolate for extended uses in foods for special medical purposes and food supplements for infants pursuant to Regula-
tion (EU) 2015/2283") (°). Ta opinia naukowa jest zgodna z wymogami okreslonymi w art. 11 rozporzadzenia (UE)
2015/2283.

(8)  Wspomniana opinia naukowa dala wystarczajgce podstawy do stwierdzenia, Ze izolat zasadowych bialek serwatko-
wych mleka krowiego, w proponowanych rozszerzonych zastosowaniach i przy proponowanych poziomach stoso-
wania w zywnosci specjalnego przeznaczenia medycznego i w suplementach zywnosciowych dla niemowlat w
wieku do 12 miesiecy, jest zgodny z art. 12 ust. 1 rozporzadzenia (UE) 2015/2283. W opinii tej Urzad stwierdzil,
ze rozszerzone zastosowania nie zwieksza potencjalnego spozycia nowej zywnosci w poréwnaniu ze spozyciem
ocenionym w opinii Urzedu z 2018 r. (') Nalezy zatem zmieni¢ unijny wykaz nowej zywnosci, ktéra uzyskata zez-
wolenie, aby uwzgledni¢ to rozszerzenie zastosowan w ramach dopuszczonych zastosowan izolatu zasadowych bia-
tek serwatkowych mleka krowiego.

(9)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu s3 zgodne z opinia Stalego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat, Zyw-
nosci i Pasz,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

1.  Wpis w unijnym wykazie nowej zywnosci, ktéra uzyskala zezwolenie, ustanowionym na mocy rozporzadzenia
wykonawczego (UE) 2017/2470, odnoszacy si¢ do substancji ,izolat zasadowych bialek serwatkowych mleka krowiego”,
zmienia si¢ zgodnie z zalgcznikiem do niniejszego rozporzadzenia.

2. Wpis w unijnym wykazie, o ktérym mowa w ust. 1, obejmuje warunki stosowania i wymogi w zakresie etykietowa-
nia okre$lone w zalaczniku do niniejszego rozporzadzenia.

3. Zezwolenie przewidziane w niniejszym artykule nie narusza przepiséw rozporzadzenia (UE) nr 609/2013 ani dyrek-
tywy 2002/46/WE.

Artykut 2

W zalgczniku do rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2017/2470 wprowadza si¢ zmiany zgodnie z zalgcznikiem do
niniejszego rozporzadzenia.

(*) Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 609/2013 z dnia 12 czerwca 2013 r. w sprawie Zywnosci przeznaczonej dla
niemowlat i malych dzieci oraz Zywnosci specjalnego przeznaczenia medycznego i Srodkéw spozywezych zastgpujacych calodzienna
dietg, do kontroli masy ciala oraz uchylajace dyrektywe Rady 92/52/EWG, dyrektywy Komisji 96/8/WE, 1999/21/WE, 2006/125/WE
i2006/141/WE, dyrektywe Parlamentu Europejskiego i Rady 2009/39/WE oraz rozporzadzenia Komisji (WE) nr 41/2009 i (WE) nr
953/2009 (Dz.U.L 181 z 29.6.2013, 5. 35).

() Dyrektywa 2002/46/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 10 czerwca 2002 r. w sprawie zblizenia ustawodawstw panistw
cztonkowskich odnoszacych si¢ do suplementéw zywnosciowych (Dz.U. L 183 z 12.7.2002, 5. 51).

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

() Dziennik EFSA 2018; 16(7):5360.
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Artykut 3

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w Zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europej-
skiej.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w caloci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich pan-
stwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 8 pazdziernika 2019 r.

W imieniu Komisji
Jean-Claude JUNCKER
Przewodniczacy
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	Rozporządzenie Wykonawcze Komisji (UE) 2019/1686 z dnia 8 października 2019 r. zezwalające na rozszerzenie zastosowania izolatu zasadowych białek serwatkowych mleka krowiego jako nowej żywności zgodnie z rozporządzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2015/2283 oraz zmieniające rozporządzenie wykonawcze Komisji (UE) 2017/2470 (Tekst mający znaczenie dla EOG) 

