
REGULAMENTO DE EXECUÇÃO (UE) 2019/1686 DA COMISSÃO 

de 8 de outubro de 2019 

que autoriza a extensão da utilização de isolado de proteína básica de soro de leite de bovino como 
novo alimento ao abrigo do Regulamento (UE) 2015/2283 do Parlamento Europeu e do Conselho e 

que altera o Regulamento de Execução (UE) 2017/2470 da Comissão 

(Texto relevante para efeitos do EEE) 

A COMISSÃO EUROPEIA, 

Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da União Europeia, 

Tendo em conta o Regulamento (UE) 2015/2283 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 25 de novembro de 2015, 
relativo a novos alimentos, que altera o Regulamento (UE) n.o 1169/2011 do Parlamento Europeu e do Conselho e que 
revoga o Regulamento (CE) n.o 258/97 do Parlamento Europeu e do Conselho e o Regulamento (CE) n.o 1852/2001 da 
Comissão (1), nomeadamente o artigo 12.o, 

Considerando o seguinte: 

(1) O Regulamento (UE) 2015/2283 determina que apenas os novos alimentos autorizados e incluídos na lista da União 
podem ser colocados no mercado da União. 

(2) Em conformidade com o disposto no artigo 8.o do Regulamento (UE) 2015/2283, foi adotado o Regulamento de 
Execução (UE) 2017/2470 da Comissão (2) que estabelece a lista da União de novos alimentos autorizados. 

(3) Nos termos do artigo 12.o do Regulamento (UE) 2015/2283, a Comissão deve tomar uma decisão sobre a 
autorização e a colocação no mercado da União de um novo alimento e a atualização da lista da União. 

(4) O Regulamento de Execução (UE) 2018/1632 da Comissão (3) autorizou a colocação no mercado de isolado de 
proteína básica de soro de leite de bovino como novo alimento ao abrigo do Regulamento (UE) 2015/2283 e 
alterou a lista da União de novos alimentos autorizados. 

(1) JO L 327 de 11.12.2015, p. 1. 
(2) Regulamento de Execução (UE) 2017/2470 da Comissão, de 20 de dezembro de 2017, que estabelece a lista da União de novos 

alimentos em conformidade com o Regulamento (UE) 2015/2283 do Parlamento Europeu e do Conselho relativo a novos alimentos 
(JO L 351 de 30.12.2017, p. 72). 

(3) Regulamento de Execução (UE) 2018/1632 da Comissão, de 30 de outubro de 2018, que autoriza a colocação no mercado de isolado 
de proteína básica de soro de leite de bovino como novo alimento ao abrigo do Regulamento (UE) 2015/2283 do Parlamento Europeu 
e do Conselho e que altera o Regulamento de Execução (UE) 2017/2470 da Comissão (JO L 272 de 31.10.2018, p. 23). 
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(5) Em 10 de outubro de 2018, a empresa Armor Protéines S.A.S apresentou à Comissão um pedido de extensão da 
utilização do isolado de proteína básica de soro de leite de bovino, na aceção do artigo 10.o, n.o 1, do Regulamento 
(UE) 2015/2283. As alterações solicitadas dizem respeito à utilização do isolado de proteína básica de soro de leite 
de bovino em alimentos destinados a fins medicinais específicos, tal como definidos no Regulamento (UE) 
n.o 609/2013 do Parlamento Europeu e do Conselho (4), e em suplementos alimentares, tal como definidos na 
Diretiva 2002/46/CE do Parlamento Europeu e do Conselho (5), para lactentes até 12 meses. 

(6) Em 24 de janeiro de 2019, a Comissão consultou a Autoridade Europeia para a Segurança dos Alimentos 
(«Autoridade»), solicitando-lhe que efetuasse uma avaliação adicional da extensão da utilização do isolado de 
proteína básica de soro de leite de bovino como novo alimento, em conformidade com o artigo 10.o, n.o 3, do 
Regulamento (UE) 2015/2283. 

(7) Em 14 de março de 2019, a Autoridade adotou o seu parecer científico «Segurança do isolado de proteína básica de 
soro de leite para utilizações alargadas em alimentos destinados a fins medicinais específicos e suplementos 
alimentares para lactentes ao abrigo do Regulamento (UE) 2015/2283» (6). O parecer científico está em 
conformidade com os requisitos do artigo 11.o do Regulamento (UE) 2015/2283. 

(8) O referido parecer científico forneceu fundamentos suficientes para estabelecer que o isolado de proteína básica de 
soro de leite de bovino, nas utilizações alargadas e aos níveis de utilização propostos em alimentos destinados a fins 
medicinais específicos, bem como em suplementos alimentares para lactentes até 12 meses, está em conformidade 
com o artigo 12.o, n.o 1, do Regulamento (UE) 2015/2283. A Autoridade concluiu, nesse parecer, que as utilizações 
alargadas não aumentariam a ingestão potencial do novo alimento em relação à que foi avaliada no seu parecer de 
2018 (7). É, por conseguinte, adequado alterar a lista da União de novos alimentos autorizados a fim de incluir esta 
extensão das utilizações nas utilizações autorizadas do isolado de proteína básica de soro de leite de bovino. 

(9) As medidas previstas no presente regulamento estão em conformidade com o parecer do Comité Permanente dos 
Vegetais, Animais e Alimentos para Consumo Humano e Animal, 

ADOTOU O PRESENTE REGULAMENTO: 

Artigo 1.o 

1. A entrada relativa à substância isolado de proteína básica de soro de leite de bovino constante da lista da União de 
novos alimentos autorizados, estabelecida ao abrigo do Regulamento de Execução (UE) 2017/2470, é alterada em 
conformidade com o anexo do presente regulamento. 

2. A entrada na lista da União referida no n.o 1 deve incluir as condições de utilização e os requisitos de rotulagem 
definidos no anexo do presente regulamento. 

3. A autorização estabelecida no presente artigo é aplicável sem prejuízo do disposto no Regulamento (UE) 
n.o 609/2013 e na Diretiva 2002/46/CE. 

Artigo 2.o 

O anexo do Regulamento de Execução (UE) 2017/2470 é alterado em conformidade com o anexo do presente regulamento. 

(4) Regulamento (UE) n.o 609/2013 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 12 de junho de 2013, relativo aos alimentos para lactentes 
e crianças pequenas, aos alimentos destinados a fins medicinais específicos e aos substitutos integrais da dieta para controlo do peso e 
que revoga a Diretiva 92/52/CEE do Conselho, as Diretivas 96/8/CE, 1999/21/CE, 2006/125/CE e 2006/141/CE da Comissão, a 
Diretiva 2009/39/CE do Parlamento Europeu e do Conselho e os Regulamentos (CE) n.o 41/2009 e (CE) n.o 953/2009 da Comissão 
(JO L 181 de 29.6.2013, p. 35). 

(5) Diretiva 2002/46/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 10 de junho de 2002, relativa à aproximação das legislações dos 
Estados-Membros respeitantes aos suplementos alimentares (JO L 183 de 12.7.2002, p. 51). 

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

O presente regulamento entra em vigor no vigésimo dia seguinte ao da sua publicação no Jornal Oficial da União Europeia. 

O presente regulamento é obrigatório em todos os seus elementos e diretamente aplicável em 
todos os Estados-Membros. 

Feito em Bruxelas, em 8 de outubro de 2019.  

Pela Comissão 
O Presidente 

Jean-Claude JUNCKER     

PT Jornal Oficial da União Europeia 9.10.2019                                                                                                                                         L 258/15   



A
N

EX
O

 

O
 a

ne
xo

 d
o 

Re
gu

la
m

en
to

 d
e 

Ex
ec

uç
ão

 (U
E)

 2
01

7/
24

70
 é

 a
lte

ra
do

 d
o 

se
gu

in
te

 m
od

o:
 

1)
 N

o 
qu

ad
ro

 1
 (N

ov
os

 a
lim

en
to

s a
ut

or
iz

ad
os

), 
a 

en
tr

ad
a 

re
la

tiv
a 

ao
 «i

so
la

do
 d

e 
pr

ot
eí

na
 b

ás
ic

a 
de

 so
ro

 d
e 

le
ite

 d
e 

bo
vi

no
» p

as
sa

 a
 te

r a
 se

gu
in

te
 re

da
çã

o:
    

    
    

    
    

    
    

    
    

    
    

    
    

    
    

    
 

«N
ov

o 
al

im
en

to
 a

ut
or

iz
ad

o 
C

on
di

çõ
es

 e
m

 q
ue

 o
 n

ov
o 

al
im

en
to

 p
od

e 
se

r 
ut

ili
za

do
 

R
eq

ui
si

to
s 

es
pe

cí
fi

co
s 

de
 

ro
tu

la
ge

m
 a

di
ci

on
ai

s 
O

ut
ro

s 
re

qu
is

ito
s 

Pr
ot

eç
ão

 d
e 

da
do

s 

Is
ol

ad
o 

de
 p

ro
te

ín
a 

bá
sic

a 
de

 
so

ro
 d

e 
le

ite
 d

e 
bo

vi
no

 
C

at
eg

or
ia

 e
sp

ec
if

ic
ad

a 
de

 a
li­

m
en

to
s 

N
ív

ei
s 

m
áx

im
os

 
A

 d
es

ig
na

çã
o 

do
 n

ov
o 

al
im

en
­

to
 a

 u
til

iz
ar

 n
a 

ro
tu

la
ge

m
 d

os
 

gé
ne

ro
s 

al
im

en
tíc

io
s 

qu
e 

o 
co

nt
en

ha
m

 d
ev

e 
se

r 
“is

ol
ad

o 
de

 p
ro

te
ín

a 
de

 so
ro

 d
e 

le
ite

”. 
O

s 
su

pl
em

en
to

s 
al

im
en

ta
re

s 
qu

e 
co

nt
en

ha
m

 
iso

la
do

 
de

 
pr

ot
eí

na
 b

ás
ic

a d
e s

or
o 

de
 le

ite
 

de
 b

ov
in

o 
de

ve
m

 o
st

en
ta

r 
a 

se
gu

in
te

 m
en

çã
o:

 
“E

st
e 

su
pl

em
en

to
 

al
im

en
ta

r 
nã

o 
po

de
 s

er
 c

on
su

m
id

o 
po

r 
la

ct
en

te
s/

cr
ia

nç
as

/a
do

le
sc

en
­

te
s c

om
 m

en
os

 d
e 1

/3
/1

8 
an

os
 

de
 id

ad
e 

(*
)” 

(*
) D

ep
en

de
nd

o 
do

 g
ru

po
 e

tá
­

ri
o 

a 
qu

e 
se

 d
es

tin
a 

o 
su

pl
e­

m
en

to
 a

lim
en

ta
r. 

 

A
ut

or
iz

ad
a 

em
 2

0 
de

 n
ov

em
 

br
o 

de
 2

01
8.

 E
st

a 
in

se
rç

ão
 b

a-
se

ia
-s

e 
em

 p
ro

va
s c

ie
nt

ífi
ca

s 
e 

da
do

s c
ie

nt
ífi

co
s a

br
an

gi
do

s 
po

r d
ire

ito
s d

e 
pr

op
ri

ed
ad

e 
pr

ot
eg

id
os

 n
os

 te
rm

os
 d

o 
ar

ti-
go

 2
6.

o 
do

 R
eg

ul
am

en
to

 (U
E)

 
20

15
/2

28
3.

 R
eq

ue
re

nt
e:

 A
r-

m
or

 P
ro

té
in

es
 S

.A
.S

., 
19

 b
is,

 
ru

e 
de

 la
 L

ib
ér

at
io

n 
35

46
0 

Sa
in

t-B
ric

e-
en

- C
og

lè
s, 

Fr
an

ça
. 

D
ur

an
te

 o
 p

er
ío

do
 d

e 
pr

ot
eç

ão
 

de
 d

ad
os

, s
ó 

a 
A

rm
or

 P
ro

té
in

es
 

S.
A

.S
. e

st
á 

au
to

riz
ad

a a
 co

lo
ca

r 
no

 m
er

ca
do

 d
a 

U
ni

ão
 o

 n
ov

o 
al

im
en

to
 is

ol
ad

o 
de

 p
ro

te
ín

a 
bá

sic
a 

de
 so

ro
 d

e 
le

ite
 d

e 
bo

vi
-

no
, s

al
vo

 se
 u

m
 re

qu
er

en
te

 
po

st
er

io
r o

bt
iv

er
 a

ut
or

iz
aç

ão
 

pa
ra

 o
 n

ov
o 

al
im

en
to

 se
m

 fa
ze

r 
re

fe
rê

nc
ia

 à
s p

ro
va

s c
ie

nt
ífi

ca
s 

ou
 a

os
 d

ad
os

 c
ie

nt
ífi

co
s 

ab
ra

ng
id

os
 p

or
 d

ire
ito

s d
e 

pr
op

rie
da

de
 p

ro
te

gi
do

s 
no

s 
te

rm
os

 d
o 

ar
tig

o 
26

.o 
do

 R
e-

gu
la

m
en

to
 (U

E)
 2

01
5/

22
83

, 
ou

 c
om

 o
 a

co
rd

o 
da

 A
rm

or
 

Pr
ot

éi
ne

s S
.A

.S
.. 

Te
rm

o 
do

 p
e-

río
do

 d
e 

pr
ot

eç
ão

 d
e 

da
do

s: 
20

 
de

 n
ov

em
br

o 
de

 2
02

3.
» 

Fó
rm

ul
as

 p
ar

a l
ac

te
nt

es
, t

al
 co

m
o 

de
fin

id
as

 n
o 

Re
gu

la
m

en
to

 (U
E)

 n
. 

o 
60

9/
20

13
 

Fó
rm

ul
as

 d
e 

tr
an

siç
ão

, t
al

 c
om

o 
de

fin
id

as
 n

o 
Re

gu
la

m
en

to
 (U

E)
 n

. 
o 

60
9/

20
13

 
Su

bs
tit

ut
os

 in
te

gr
ai

s d
a d

ie
ta

 p
ar

a 
co

nt
ro

lo
 d

o 
pe

so
, t

al
 c

om
o 

de
fi­

ni
do

s 
no

 R
eg

ul
am

en
to

 (
U

E)
 n

.o 

60
9/

20
13

 
A

lim
en

to
s 

de
st

in
ad

os
 a

 fi
ns

 m
e­

di
ci

na
is 

es
pe

cí
fic

os
, t

al
 c

om
o 

de
­

fin
id

os
 n

o 
Re

gu
la

m
en

to
 (U

E)
 n

.o 

60
9/

20
13

 
Su

pl
em

en
to

s 
al

im
en

ta
re

s, 
ta

l c
o­

m
o 

de
fin

id
os

 
na

 
D

ire
tiv

a 
20

02
/4

6/
CE

 

30
 m

g/
10

0 
g 

(e
m

 p
ó)

 
3,

9 
m

g/
10

0 
m

l (
re

co
ns

tit
uí

da
s)

 
30

 m
g/

10
0 

g 
(e

m
 p

ó)
 

4,
2 

m
g/

10
0 

m
l (

re
co

ns
tit

uí
da

s)
 

30
0 

m
g/

di
a 

30
 m

g/
10

0 
g 

(fó
rm

ul
a 

em
 p

ó 
pa

ra
 

la
ct

en
te

s 
du

ra
nt

e 
os

 p
ri

m
ei

ro
s 

m
es

es
 

de
 v

id
a 

at
é 

à 
in

tr
od

uç
ão

 d
e 

al
im

en
ta

­
çã

o 
co

m
pl

em
en

ta
r a

de
qu

ad
a)

 
3,

9 
m

g/
10

0 
m

l (
fó

rm
ul

a r
ec

on
st

itu
íd

a 
pa

ra
 l

ac
te

nt
es

 d
ur

an
te

 o
s 

pr
im

ei
ro

s 
m

es
es

 d
e 

vi
da

 a
té

 à
 in

tr
od

uç
ão

 d
e 

al
i­

m
en

ta
çã

o 
co

m
pl

em
en

ta
r a

de
qu

ad
a)

 
30

 m
g/

10
0 

g 
(fó

rm
ul

a 
em

 p
ó 

pa
ra

 
la

ct
en

te
s 

qu
an

do
 é

 i
nt

ro
du

zi
da

 u
m

a 
al

im
en

ta
çã

o 
co

m
pl

em
en

ta
r 

ad
eq

ua
­

da
) 

4,
2 

m
g/

10
0 

m
l (

fó
rm

ul
a r

ec
on

st
itu

íd
a 

pa
ra

 l
ac

te
nt

es
 q

ua
nd

o 
é 

in
tr

od
uz

id
a 

um
a 

al
im

en
ta

çã
o 

co
m

pl
em

en
ta

r a
de

­
qu

ad
a)

 
58

 m
g/

di
a 

pa
ra

 c
ri

an
ça

s p
eq

ue
na

s 
38

0 
m

g/
di

a p
ar

a c
ri

an
ça

s e
 ad

ol
es

ce
n­

te
s e

nt
re

 3
 e

 1
8 

an
os

 d
e 

id
ad

e 
61

0 
m

g/
di

a 
pa

ra
 a

du
lto

s 
25

 m
g/

di
a 

pa
ra

 la
ct

en
te

s 
58

 m
g/

di
a 

pa
ra

 c
ri

an
ça

s p
eq

ue
na

s 
25

0 
m

g/
di

a p
ar

a c
ri

an
ça

s e
 ad

ol
es

ce
n­

te
s e

nt
re

 3
 e

 1
8 

an
os

 d
e 

id
ad

e 
61

0 
m

g/
di

a 
pa

ra
 a

du
lto

s  
 

PT Jornal Oficial da União Europeia L 258/16                                                                                                                                         9.10.2019   



2)
 N

o 
qu

ad
ro

 2
 (E

sp
ec

ifi
ca

çõ
es

), 
a 

en
tr

ad
a 

re
la

tiv
a 

ao
 «i

so
la

do
 d

e 
pr

ot
eí

na
 b

ás
ic

a 
de

 so
ro

 d
e 

le
ite

 d
e 

bo
vi

no
» p

as
sa

 a
 te

r a
 se

gu
in

te
 re

da
çã

o:
    

    
    

    
    

    
    

    
    

    
    

    
    

    
    

    
 

«N
ov

o 
al

im
en

to
 a

ut
or

iz
ad

o 
Es

pe
ci

fi
ca

çõ
es

 

Is
ol

ad
o 

de
 p

ro
te

ín
a 

bá
sic

a 
de

 so
ro

 d
e 

le
ite

 d
e 

bo
vi

no
 

D
es

cr
iç

ão
 

O
 is

ol
ad

o 
de

 p
ro

te
ín

a 
bá

sic
a 

de
 so

ro
 d

e 
le

ite
 d

e 
bo

vi
no

 é
 u

m
 p

ro
du

to
 p

ul
ve

ru
le

nt
o 

ci
nz

en
to

 a
m

ar
el

ad
o 

ob
tid

o 
a 

pa
rt

ir 
de

 le
ite

 d
es

na
ta

do
 d

e 
bo

vi
no

 a
tr

av
és

 d
e 

um
a 

sé
ri

e 
de

 e
ta

pa
s d

e 
iso

la
m

en
to

 e
 p

ur
ifi

ca
çã

o.
 

C
ar

ac
te

rí
st

ic
as

/c
om

po
si

çã
o 

Pr
ot

eí
na

 to
ta

l (
m

/p
es

o 
de

 p
ro

du
to

): 
≥ 

90
%

 
La

ct
of

er
ri

na
 (m

/p
es

o 
de

 p
ro

du
to

): 
25

-7
5%

 
La

ct
op

er
ox

id
as

e 
(m

/p
es

o 
de

 p
ro

du
to

): 
10

-4
0%

 
O

ut
ra

s p
ro

te
ín

as
 (m

/p
es

o 
de

 p
ro

du
to

): 
≤ 

30
%

 
TG

F-
β2

: 1
2-

18
 m

g/
10

0 
g 

H
um

id
ad

e:
 ≤

 6
,0

%
 

pH
 (s

ol
uç

ão
 a

 5
%

 m
/v

): 
5,

5-
7,

6 
La

ct
os

e:
 ≤

 3
,0

%
 

G
or

du
ra

: ≤
 4

,5
%

 
Ci

nz
as

: ≤
 3

,5
%

 
Fe

rr
o:

 ≤
 2

5 
m

g/
10

0 
g 

M
et

ai
s 

pe
sa

do
s 

Ch
um

bo
: <

 0
,1

 m
g/

kg
 

Cá
dm

io
: <

 0
,2

 m
g/

kg
 

M
er

cú
rio

: <
 0

,6
 m

g/
kg

 
A

rs
én

io
: <

 0
,1

 m
g/

kg
 

C
ri

té
ri

os
 m

ic
ro

bi
ol

óg
ic

os
 

Co
nt

ag
em

 d
e 

m
ic

ro
rg

an
ism

os
 m

es
óf

ilo
s a

er
ób

io
s: 

≤ 
10

 0
00

 U
FC

/g
 

En
ter

ob
ac

ter
ia

ce
ae

: ≤
 1

0 
U

FC
/g

 
Es

ch
er

ich
ia

 co
li:

 a
us

en
te

/g
 

Es
ta

fil
oc

oc
os

 c
oa

gu
la

se
 p

os
iti

vo
s: 

au
se

nt
e/

g 
Sa

lm
on

ell
a:

 a
us

en
te

/2
5 

g 
Li

ste
ria

: a
us

en
te

/2
5 

g 
Cr

on
ob

ac
ter

 sp
p.

: a
us

en
te

/2
5 

g 
Bo

lo
re

s: 
≤ 

50
 U

FC
/g

 
Le

ve
du

ra
s: 

≤ 
50

 U
FC

/g
 

U
FC

: u
ni

da
de

s f
or

m
ad

or
as

 d
e 

co
ló

ni
as

»  
 

PT Jornal Oficial da União Europeia 9.10.2019                                                                                                                                         L 258/17   


	Regulamento de Execução (UE) 2019/1686 da Comissão de 8 de outubro de 2019 que autoriza a extensão da utilização de isolado de proteína básica de soro de leite de bovino como novo alimento ao abrigo do Regulamento (UE) 2015/2283 do Parlamento Europeu e do Conselho e que altera o Regulamento de Execução (UE) 2017/2470 da Comissão (Texto relevante para efeitos do EEE) 

