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REGULAMENTUL DE PUNERE IN APLICARE (UE) 2018/ 1632 AL COMISIEI
din 30 octombrie 2018

de autorizare a introducerii pe piatd a izolatului de proteine bazice din zer din lapte de bovini ca
aliment nou in temeiul Regulamentului (UE) 2015/2283 al Parlamentului European si al Consiliului
si de modificare a Regulamentului de punere in aplicare (UE) 2017/2470 al Comisiei

(Text cu relevanti pentru SEE)

COMISIA EUROPEANA,
avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

avand in vedere Regulamentul (UE) 2015/2283 al Parlamentului European si al Consiliului din 25 noiembrie 2015
privind alimentele noi, de modificare a Regulamentului (UE) nr. 1169/2011 al Parlamentului European si al Consiliului
si de abrogare a Regulamentului (CE) nr. 258/97 al Parlamentului European si al Consiliului si a Regulamentului (CE)
nr. 1852/2001 al Comisiei ('), in special articolul 12,

intrucat:

(1)  Regulamentul (UE) 2015/2283 prevede cd doar alimentele noi autorizate si incluse in lista Uniunii pot fi
introduse pe piatd pe teritoriul Uniunii.

(2)  In temeiul articolului 8 din Regulamentul (UE) 2015/2283 a fost adoptat Regulamentul de punere in aplicare
(UE) 2017/2470 al Comisiei (%), care stabileste o listd a Uniunii cu alimentele noi autorizate.

(3)  In temeiul articolului 12 din Regulamentul (UE) 2015/2283, Comisia trebuie s3 decidi cu privire la autorizarea si
introducerea pe piata Uniunii a unui aliment nou si cu privire la actualizarea listei Uniunii.

(4)  La data de 22 august 2016, societatea Armor Protéines S.A.S. (denumitd in continuare ,solicitantul”) a inaintat
o cerere cdtre autoritatea competentd din Irlanda pentru introducerea pe piata Uniunii, ca ingredient alimentar
nou, a izolatului de proteine bazice din zer din lapte de bovind degresat printr-o serie de etape de purificare, in
sensul articolului 1 alineatul (2) litera (e) din Regulamentul (CE) nr. 258/97 al Parlamentului European si al
Consiliului (). Cererea vizeaza utilizarea izolatului de proteine bazice din zer din lapte de bovind in formulele de
inceput si in formulele de continuare, in inlocuitorii unei diete totale pentru controlul greutdtii, in alimentele
destinate unor scopuri medicale speciale si in suplimentele alimentare.

(5)  In temeiul articolului 35 alineatul (1) din Regulamentul (UE) 2015/2283, orice cerere de introducere a unui
aliment nou pe piata Uniunii care este transmisi unui stat membru in conformitate cu articolul 4 din
Regulamentul (CE) nr. 258/97 privind alimentele si ingredientele alimentare noi si cu privire la care nu a fost
luatd o decizie finald inainte de 1 ianuarie 2018 este tratatd ca o cerere transmisd in temeiul Regulamentului (UE)
2015/2283.

(6)  Desi cererea de introducere pe piata Uniunii a izolatului de proteine bazice din zer din lapte de bovini ca aliment
nou a fost transmisd unui stat membru in conformitate cu articolul 4 din Regulamentul (CE) nr. 258/97, cererea
indeplineste, de asemenea, cerintele previzute in Regulamentul (UE) 2015/2283.

(7)  Autoritatea competenti din Irlanda a emis raportul siu de evaluare initialdi la 27 junie 2017. in raportul
respectiv, autoritatea a ajuns la concluzia ci izolatul de proteine bazice din zer din lapte de bovind indeplineste
criteriile privind un ingredient alimentar nou, previzute la articolul 3 alineatul (1) din Regulamentul (CE)
nr. 258/97.

(8)  La 4 iulie 2017, Comisia a transmis raportul de evaluare initiald celorlalte state membre. Alte state membre au
prezentat obiectii justificate in termenul de 60 de zile previzut la articolul 6 alineatul (4) primul paragraf din
Regulamentul (CE) nr. 25897 cu privire la siguranta pentru sugari a izolatului de proteine bazice din zer din
lapte de bovind si cu privire la relevanta toxicologicd a rezultatelor unui studiu de 6 sdptdmani privind toxicitatea
asupra dezvoltirii sobolanilor tineri (*).

(9)  Avand in vedere obiectiile formulate de celelalte state membre, Comisia a consultat Autoritatea Europeand pentru
Siguranta Alimentard (denumitd in continuare ,autoritatea”) la 11 decembrie 2017, solicitindu-i si efectueze
o evaluare suplimentari a izolatului de proteine bazice din zer din lapte de bovini ca ingredient alimentar nou in
conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 258/97.

() JOL327,11.12.2015,p. 1.

(*) Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2017/2470 al Comisiei din 20 decembrie 2017 de stabilire a listei cu alimente noi a Uniunii in
conformitate cu Regulamentul (UE) 2015/2283 al Parlamentului European si al Consiliului privind alimentele noi (JO L 351,
30.12.2017,p. 72).

¢ Regulamentu{) (CE) nr. 258/97 al Parlamentului European si al Consiliului din 27 ianuarie 1997 privind alimentele i ingredientele
alimentare noi JO L 43, 14.2.1997, p. 1).

(*) Spézia (2012).
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(10) Printr-o cerere ulterioard depusd la 3 ianuarie 2018, solicitantul a inaintat o cerere citre Comisie in vederea
protectiei datelor care constituie obiectul dreptului de proprietate pentru o serie de studii prezentate in sprijinul
cererii, si anume doud studii clinice la oameni realizate cu un izolat de proteine bazice din zer din lapte de
bovind (*) (%), un test in vitro de mutatie bacteriand inversi (}), un test in vitro de micronucleu pe celule de
mamifere (), un studiu de toxicitate orald realizat asupra sobolanilor pe o perioadd de 90 de zile (), un studiu de
6 sdptdmani privind toxicitatea asupra dezvoltdrii sobolanilor tineri si analiza prin electroforezd a izolatului de
proteine bazice din zer din lapte de bovini (°).

(11) La 27 iunie 2018, autoritatea a adoptat un ,Aviz stiintific privind siguranta izolatului de proteine bazice din zer
din lapte de bovini ca aliment nou in conformitate cu Regulamentul (UE) 2015/2283” (*). Avizul respectiv este in
conformitate cu cerintele articolului 11 din Regulamentul (UE) 2015/2283.

(12)  Avizul respectiv oferd suficiente motive pentru a se stabili faptul ci izolatul de proteine bazice din zer din lapte
de bovind pentru utilizdrile si la nivelurile de utilizare propuse, atunci cand este utilizat ca ingredient in formulele
de inceput si in formulele de continuare, in inlocuitorii unei diete totale pentru controlul greutatii, in alimentele
destinate unor scopuri medicale speciale si in suplimentele alimentare, respectd dispozitiile articolului 12
alineatul (1) din Regulamentul (UE) 2015/2283.

(13)  in avizul siu privind izolatul de proteine bazice din zer din lapte de bovind, autoritatea a considerat ci datele din
studiul de toxicitate orald realizat asupra sobolanilor pe o perioadd de 90 de zile au servit drept bazd pentru
a stabili un punct de referintd si pentru a evalua dacd marja de expunere este suficientd in raport cu aportul
maxim propus de aliment nou pentru oameni. Prin urmare, se considerd cd nu s-ar fi putut ajunge la concluziile
privind siguranta izolatului de proteine bazice din zer din lapte de bovini, in absenta datelor din raportul
studiului respectiv.

(14)  In urma primirii avizului autorititii, Comisia a cerut solicitantului clarificiri suplimentare cu privire la justificarea
oferitd in ceea ce priveste afirmatia sa legatd de detinerea dreptului de proprietate asupra raportului studiului de
toxicitate orald realizat asupra sobolanilor pe o perioadd de 90 de zile si sd clarifice afirmatia conform careia
acesta are un drept exclusiv de a face trimiteri la studiul respectiv, astfel cum se mentioneaza la articolul 26
alineatul (2) literele (a) si (b) din Regulamentul (UE) 2015/2283.

(15)  Solicitantul a declarat, de asemenea, cd atunci cand s-a depus cererea, detinea dreptul de proprietate si dreptul
exclusiv de a face trimiteri la studiu in temeiul legislatiei nationale si cd, prin urmare, partile terte nu puteau avea
acces la acest studiu si nu il puteau utiliza in mod legal. Comisia a evaluat toate informatiile furnizate de
solicitant si a considerd ci solicitantul a justificat in mod suficient indeplinirea cerintelor previzute la articolul 26
alineatul (2) din Regulamentul (UE) 2015/2283.

(16) In consecinti, in conformitate cu articolul 26 alineatul (2) din Regulamentul (UE) 2015/2283, studiul de
toxicitate orald realizat asupra sobolanilor pe o perioadd de 90 de zile, care a fost inclus in dosarul solicitantului
si in absenta ciruia alimentul nou nu ar fi putut fi evaluat de citre autoritate, nu ar trebui si fie utilizat de
autoritate in beneficiul unui solicitant ulterior timp de cinci ani de la data intrdrii in vigoare a prezentului
regulament. In consecintd, introducerea pe piata Uniunii a alimentului nou autorizat prin prezentul regulament ar
trebui si fie limitatd la solicitantul in cauza pe o perioadd de cinci ani.

(17)  Cu toate acestea, restringerea autorizdrii acestui aliment nou si a trimiterii la studiul de toxicitate orald realizat
asupra sobolanilor pe o perioadd de 90 de zile, inclus in dosarul solicitantului, pentru utilizarea exclusivd a solici-
tantului nu impiedicd alti solicitanti s solicite o autorizatie de introducere pe piatd pentru acelasi aliment nou, cu
conditia ca cererea lor sd se bazeze pe informatii obtinute in mod legal, care stau la baza autorizdrii in temeiul
prezentului regulament.

(18) Deoarece sursa alimentului nou provine din lapte, care este mentionat in anexa II la Regulamentul (UE)
nr. 1169/2011 al Parlamentului European si al Consiliului () in lista de substante sau produse care cauzeazi
alergii sau intolerante, alimentele si suplimentele alimentare care contin izolatul de proteine bazice din zer din
lapte de bovind ar trebui sd fie etichetate in mod corespunzitor, in conformitate cu cerintele previzute la
articolul 21 din regulamentul respectiv.

) Armor Protéines (2013).

) Schmitt & Mireaux (2008).
) Sire, G. (2012a).

%) Sire, G. (2012b).

) Silvano (2012).

) Armor Protéines (2017).

) EFSA Journal 2018; 16(7):5360.

) Regulamentul (UE) nr. 1169/2011 al Parlamentului European si al Consiliului din 25 octombrie 2011 privind informarea consuma-
torilor cu privire la produsele alimentare, de modificare a Regulamentelor (CE) nr. 1924/2006 si (CE) nr. 1925/2006 ale Parlamentului
European si ale Consiliului si de abrogare a Directivei 87/250/CEE a Comisiei, a Directivei 90/496/CEE a Consiliului, a Directivei
1999/10/CE a Comisiei, a Directivei 2000/13/CE a Parlamentului European si a Consiliului, a Directivelor 2002/67|CE si 2008/5/CE ale
Comisiei si a Regulamentului (CE) nr. 608/2004 al Comisiei (O L 304, 22.11.2011, p. 18).
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(19) Directiva 2002/46/CE a Parlamentului European si a Consiliului (*) stabileste cerintele pentru suplimentele
alimentare. Utilizarea izolatului de proteine bazice din zer din lapte de bovind ar trebui si fie autorizatd fard
a aduce atingere directivei mentionate.

(20)  Regulamentul (UE) nr. 609/2013 al Parlamentului European si al Consiliului () stabileste cerinte privind
alimentele destinate sugarilor si copiilor de varstd micd, alimentele destinate unor scopuri medicale speciale si
inlocuitorii unei diete totale pentru controlul greutatii. Utilizarea izolatului de proteine bazice din zer din lapte de
bovind ar trebui si fie autorizatd fard a aduce atingere regulamentului mentionat.

(21) Masurile previzute in prezentul regulament sunt conforme cu avizul Comitetului permanent pentru plante,
animale, produse alimentare si hrand pentru animale,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1

(1)  Izolatul de proteine bazice din zer din lapte de bovind, cu specificatiile din anexa la prezentul regulament, se
include in lista Uniunii cu alimentele noi autorizate, stabilitd in Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2017/2470.

(2)  Pentru o perioadd de cinci ani de la data intrdrii in vigoare a prezentului regulament numai solicitantul initial:
— societatea: Armor Protéines S.A.S.
— adresd: Armor Protéines S.A.S., 19 bis, rue de la Libération 35460 Saint-Brice-en-Coglés, Franta

este autorizat sd introducd pe piata Uniunii alimentul nou mentionat la alineatul (1), cu exceptia cazului in care un
solicitant ulterior obtine autorizatia pentru alimentul nou, fird a face trimitere la datele protejate in temeiul articolului 2
din prezentul regulament sau cu acordul Armor Protéines S.A.S.

(3)  Rubrica din lista Uniunii mentionatd la alineatul (1) include conditiile de utilizare si cerintele privind etichetarea
stabilite in anexa la prezentul regulament.

(4)  Autorizatia previzutd in prezentul articol nu aduce atingere dispozitiilor Regulamentului (UE) nr. 1169/2011,
dispozitiilor Directivei 2002/46/CE si dispozitiilor Regulamentului (UE) nr. 609/2013.

Articolul 2

Studiul cuprins in dosarul de cerere, pe baza ciruia autoritatea a evaluat alimentul nou mentionat la articolul 1, si
despre care solicitantul sustine cd indeplineste ceringele previzute la articolul 26 alineatul (2) din Regulamentul (UE)
2015/2283, nu poate fi utilizat in beneficiul unui solicitant ulterior timp de cinci ani de la data intrdrii in vigoare
a prezentului regulament in absenta acordului societitii Armor Protéines S.A.S.

Articolul 3

Anexa la Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2017/2470 se modifici in conformitate cu anexa la prezentul
regulament.

Articolul 4

Prezentul regulament intrd in vigoare in a doudzecea zi de la data publicirii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

(") Directiva 2002/46/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 10 iunie 2002 referitoare la apropierea legislatiilor statelor membre
privind suplimentele alimentare JO L 183, 12.7.2002, p. 51).

(¥ Regulamentul (UE) nr. 609/2013 al Parlamentului European si al Consiliului din 12 junie 2013 privind alimentele destinate sugarilor si
copiilor de varstd micd, alimentele destinate unor scopuri medicale speciale si inlocuitorii unei diete totale pentru controlul greuttii si de
abrogare a Directivei 92/52/CEE a Consiliului, a Directivelor 96/8/CE, 1999/21/CE, 2006/125/CE si 2006/141/CE ale Comisiei,
a Directivei 2009/39/CE a Parlamentului European si a Consiliului si a Regulamentelor (CE) nr. 41/2009 si (CE) nr. 953/2009 ale
Comisiei JOL 181, 29.6.2013, p. 35).
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Prezentul regulament este obligatoriu in toate elementele sale si se aplica direct in toate statele
membre.

Adoptat la Bruxelles, 30 octombrie 2018.

Pentru Comisie
Presedintele
Jean-Claude JUNCKER



ANEXA

Anexa la Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2017/2470 se modificd dupd cum urmeaza:

1. Urmdtoarea ultimd coloand se adaugd in tabelul 1 (Alimente noi autorizate):

~Protectia datelor”

2. Urmdtoarea rubrici se insereazd in tabelul 1 (Alimente noi autorizate), in ordine alfabetica:

Aliment nou
autorizat

Conditiile in care poate fi utilizat alimentul nou

Cerinte specifice suplimentare privind

etichetarea

Alte cerinte

Protectia datelor

ylzolat de proteine
bazice din zer din
lapte de bovini

Categorie specificd de alimente

Niveluri maxime

Formule de inceput, astfel
cum sunt definite in
Regulamentul (UE)

nr. 609/2013

30 mg/100 g (pudrd)

3,9 mg/100 ml
(reconstituit)

Formule de continuare,
astfel cum sunt definite in
Regulamentul (UE)

nr. 609/2013

30 mg/100 g (pudrd)

4,2 mg[100 ml
(reconstituit)

Inlocuitori ai unei diete
totale pentru controlul
greutdtii, astfel cum sunt
definiti in Regulamentul
(UE) nr. 609/2013

300 mg/zi

Alimente destinate unor
scopuri medicale speciale,
astfel cum sunt definite in
Regulamentul (UE)

nr. 609/2013

58 mg/zi pentru copii de
varstd micd

380 mg/zi pentru copii si
adolescenti cu varste intre 3
si 18 ani

610 mg/zi pentru adulti

Suplimente alimentare,
astfel cum sunt definite n
Directiva 2002/46/CE

58 mg/zi pentru copii de
varstd micd

250 mg/zi pentru copii si
adolescenti cu virste intre 3
si 18 ani

610 mg/zi pentru adulti

Denumirea alimentului nou pe eti-
cheta produselor alimentare care il
contin este «Izolat de proteine din zer

din lapte».

Suplimentele

alimentare care contin

izolat de proteine bazice din zer din
lapte de bovind trebuie si poarte ur-
madtoarea mentiune:

«Acest supliment alimentar nu trebuie
sd fie consumat de ctre copiifadoles-
centi cu varsta mai micd de treifopts-
prezece (*) ani.»

(*) In functie de grupa de varstd ci-
reia 1i este destinat suplimentul

alimentar.

Autorizat la 20 noiembrie 2018. Aceastd
includere se bazeazd pe dovezi stiintifice
si date stiintifice care fac obiectul unui
drept de proprietate, protejate in confor-
mitate cu articolul 26 din Regulamentul
(UE) 2015/2283.

Solicitant: Armor Protéines S.A.S., 19 bis,
rue de la Libération 35460 Saint-Brice-en-
Cogles, Franta. Pe perioada protectiei date-
lor, alimentul nou «zolat de proteine ba-
zice din zer din lapte de bovind» este auto-
rizat pentru introducerea pe piata Uniunii
numai de citre Armor Protéines S.A.S., cu
exceptia cazului in care un solicitant ulte-
rior obtine autorizatia pentru alimentul
nou fird a face trimitere la dovezile stiinti-
fice sau datele stiintifice care fac obiectul
unui drept de proprietate, protejate in
conformitate cu articolul 26 din Regula-
mentul (UE) 2015/2283 sau cu acordul
Armor Protéines S.A.S.

Data de incheiere a protectiei datelor:
20 noiembrie 2023.”
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3. Urmdtoarea rubricd se insereazd in tabelul 2 (Specificatii) in ordine alfabetica:

Alimente noi auto-
rizate

Specificatii

ylzolat de proteine
bazice din zer din
lapte de bovini

Descriere:

Izolatul de proteine bazice din zer din lapte de bovini este o pulbere de culoare galben-cenusiu, obtinutd din lapte de bovind degresat printr-o serie de etape de izo-
lare si purificare.

Caracteristici/Compozitie:

Total proteine (g/greutatea produsului): = 90 %
Lactoferind (g/greutatea produsului): 25-75 %
Lactoperoxidazi (g/greutatea produsului): 10-40 %
Alte proteine (g/greutatea produsului): < 30 %
TGF-p2: 12-18 mg[100 g

Umiditate: < 6,0 %

pH (solutie 5 % g[v): 5,5-7,6

Lactozd: < 3,0 %

Grdsimi: < 4,5 %

Cenusd: < 3,5 %

Fier: < 25 mg[100 g

Metale grele:

Plumb: < 0,1 mg/kg

Cadmiu: < 0,2 mg/kg

Mercur: < 0,6 mg/kg

Arsen: < 0,1 mg/kg

Criterii microbiologice:

Numdr de bacterii mezofile aerobe: < 10 000 UFC/g
Enterobacteriaceae: < 10 UFC|g

Escherichia coli: Negativ/g

Staphylococci coagulazo-pozitivi: Negativ/g
Salmonella: Negativ/25 g

Listeria: Negativ/25 g

Cronobacter spp.: Negativ/25 g

Mucegaiuri: < 50 UFC/g

Drojdii: < 50 UFC/g”
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