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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) 2018/ 1632
av den 30 oktober 2018

om godkinnande for utslippande pd marknaden av vassleproteinisolat i katjonform av mjolk fran
notkreatur som ett nytt livsmedel enligt Europaparlamentets och ridets forordning (EU)
2015/2283 och om indring av kommissionens genomforandeférordning (EU) 2017/2470

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING
med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av Europaparlamentets och rddets forordning (EU) 2015/2283 av den 25 november 2015 om nya
livsmedel och om dndring av Europaparlamentets och rddets forordning (EU) nr 1169/2011 och upphivande av
Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 258/97 och kommissionens forordning (EG) nr 1852/2001 ('),
sarskilt artikel 12, och

av foljande skal:

(1)  Enligt forordning (EU) 2015/2283 fir endast nya livsmedel som godkints och inforts i unionsforteckningen
slappas ut pd marknaden i unionen.

(2) 1 enlighet med artikel 8 i forordning (EU) 2015/2283 antogs kommissionens genomforandeférordning (EU)
2017/2470 (%) genom vilken en unionsférteckning 6ver godkdnda nya livsmedel upprittas.

(3)  Enligt artikel 12 i forordning (EU) 2015/2283 ska kommissionen besluta om godkinnande och utslippande av
ett nytt livsmedel pd unionsmarknaden och om uppdatering av unionsforteckningen.

(4)  Den 22 augusti 2016 ansokte foretaget Armor Protéines S.A.S. (nedan kallat sokanden) hos den behériga
myndigheten i Irland om att f& sldppa ut vassleproteinisolat i katjonform av mjolk frin notkreatur som erhélls
fran skummjolk genom en rad reningssteg pd unionsmarknaden som en ny livsmedelsingrediens i den mening
som avses i artikel 1.2 e i Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 258/97 (}). Ansokan giller
anvandning av vassleproteinisolat i katjonform av mjolk frdn notkreatur i modersmjolksersittning och tillskotts-
niring, komplett kostersittning for viktkontroll, livsmedel f6r speciella medicinska dndamal och kosttillskott.

(5)  Enligt artikel 35.1 i forordning (EU) 2015/2283 ska en ansokan om att fd slippa ut ett nytt livsmedel pé
marknaden i unionen som inldmnas till en medlemsstat i enlighet med artikel 4 i férordning (EG) nr 258/97 om
nya livsmedel och nya livsmedelsingredienser och for vilken inget slutligt beslut fattats fore den 1 januari 2018
behandlas som en ansokan i enlighet med férordning (EU) 2015/2283.

(6)  Ansokan om att fa slippa ut vassleproteinisolat i katjonform av mjolk fran notkreatur som ett nytt livsmedel pa
unionsmarknaden limnades in till en medlemsstat i enlighet med artikel 4 i forordning (EG) nr 258/97, men den
uppfyller ocksd kraven i forordning (EU) 2015/2283.

(7)  Den 27 juni 2017 utfirdade den behériga myndigheten i Irland sin forsta utvirderingsrapport. I rapporten drogs
slutsatsen att vassleproteinisolat i katjonform av mjolk fran notkreatur uppfyller kriterierna for nya livsmedelsin-
gredienser i artikel 3.1 i férordning (EG) nr 258/97.

(8)  Kommissionen vidarebefordrade den forsta utvirderingsrapporten till de andra medlemsstaterna den 4 juli 2017.
Motiverade invdndningar framfordes av andra medlemsstater inom den period pd 60 dagar som faststills
i artikel 6.4 forsta stycket i forordning (EG) nr 258/97 vad giller sikerheten hos vassleproteinisolat i katjonform
av mjolk fran notkreatur for spadbarn och den toxikologiska relevansen hos resultaten av en sexveckorsstudie av
utvecklingstoxicitet hos unga rattor (*).

(9)  Med hinsyn till invindningarna frin de andra medlemsstaterna bad kommissionen den 11 december 2017
Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet (nedan kallad myndigheten) att gora en kompletterande utvirdering
av vassleproteinisolat i katjonform av mjolk frin notkreatur som ny livsmedelsingrediens i enlighet med
forordning (EG) nr 258/97.

() EUTL327,11.12.2015,s. 1.

(*) Kommissionens genomférandeférordning (EU) 2017/2470 av den 20 december 2017 om upprittande av en unionsforteckning Gver
nya livsmedel i enlighet med Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2015/2283 om nya livsmedel (EUT L 351, 30.12.2017,
s.72).

(*) Europaparlamentets och rddets férordning (EG) nr 258/97 av den 27 januari 1997 om nya livsmedel och nya livsmedelsingredienser
(EGTL 43,14.2.1997,s. 1).

(*) Spézia (2012).
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(10) I en senare ansokan av den 3 januari 2018 ansokte s6kanden hos kommissionen om skydd av dganderittsligt
skyddade data for ett antal studier som limnats till stod for ansokan, niarmare bestimt tvd kliniska studier pa
ménniskor med ett vassleproteinisolat i katjonform av mjolk frén notkreatur () (3), ett bakteriellt omvint
mutationstest in vitro (*), mikrokérntest in vitro pd daggdjur (), en 90-dagars oral toxicitetsstudie pa rattor (), en
sexveckorsstudie av utvecklingstoxicitet hos unga rittor och en elektroforesanalys av vassleproteinisolat
i katjonform av mjolk fran notkreatur (%).

(11) Den 27 juni 2018 antog myndigheten yttrandet "Scientific Opinion on the safety of bovine milk basic whey
protein isolate as a novel food pursuant to Regulation (EU) 2015/2283” (). Yttrandet uppfyller kraven
i artikel 11 i forordning (EU) 2015/2283.

(12)  Yttrandet ger tillrdckligt underlag for att man ska kunna faststilla att vassleproteinisolat i katjonform av
mjolk frin notkreatur vid anvindning som ingrediens i modersmjolksersittning och tillskottsniring, komplett
kostersdttning for viktkontroll, livsmedel for speciella medicinska dndamal och kosttillskott uppfyller kriterierna
i artikel 12.1 i foérordning (EU) 2015/2283 vid den foreslagna anvindningen och de foreslagna halterna.

(13) I yttrandet om vassleproteinisolat i katjonform av mjolk frén notkreatur ansdg myndigheten att uppgifterna fran
den 90-dagars orala toxicitetsstudien pd rdttor tjinade som underlag for att faststilla en referenspunkt och
bedoma om exponeringsmarginalen ar tillrickligt stor nar det giller det foreslagna hogsta intaget av det nya
livsmedlet f6r manniskor. Det anses dirfor att det inte hade gatt att dra ndgra slutsatser om sikerheten for
vassleproteinisolat i katjonform av mjolk frdn nétkreatur utan uppgifterna fran rapporten om den studien.

(14)  Efter att ha fatt myndighetens yttrande bad kommissionen sokanden att ytterligare klargora sin motivering till
begiran om skydd av dganderittsligt skyddade data avseende den 90-dagars orala toxicitetsstudien pd rittor och
att klargora sin begdran om ensamritt att anvidnda denna studie i enlighet med artikel 26.2 a och b i férordning
(EU) 2015/2283.

(15) Sokanden har ocksd forklarat att den ndr ansokan limnades in hade dganderitt till studien och ensamritt att
anvinda den enligt nationell rdtt, och att tredje man darfor inte kunde fa tillging till eller anvinda studien pa
laglig vdg. Kommissionen har bedomt alla uppgifter som sokanden limnat och anser att sokanden har limnat
tillrackliga beldgg for att kraven i artikel 26.2 i forordning (EU) 2015/2283 dr uppfyllda.

(16) 1 enlighet med artikel 26.2 i forordning (EU) 2015/2283 bor den 90-dagars orala toxicitetsstudie pa rdttor som
ingdr i sokandens dokumentation, och utan vilken det nya livsmedlet inte hade kunnat bedémas av myndigheten,
inte anvindas av myndigheten till formén for en senare sokande under en period av fem &r frin och med det
datum d& den hir forordningen trdder i kraft. Foljaktligen bor enbart sokanden under en period av fem &r fa
slappa ut det nya livsmedel som godkinns genom den hir foérordningen pd marknaden i unionen.

(17)  Att godkdnnandet av detta nya livsmedel enbart giller sokanden och att enbart sokanden fir hinvisa till den
90-dagars orala toxicitetsstudie pd rittor som ingdr i ansokan innebar dock inte att andra sokande forbjuds
ansoka om godkidnnande att fd slippa ut samma nya livsmedel pd marknaden, forutsatt att deras ansokningar
bygger pé lagligen erhéllna uppgifter till stod for ett godkdnnande enligt denna férordning.

(18)  Eftersom det nya livsmedlet har sitt ursprung i mjolk, som fortecknas i bilaga II till Europaparlamentets och
rddets forordning (EU) nr 1169/2011 (%) som ett av flera dmnen eller produkter som kan orsaka allergi eller
intolerans, bor livsmedel och kosttillskott innehédllande vassleproteinisolat i katjonform av mjolk fran nétkreatur
mirkas pd lampligt sitt i enlighet med kraven i artikel 21 i den férordningen.

() Armor Protéines (2013).

(®) Schmitt & Mireaux (2008).

() Sire, G.(2012a).

(*) Sire, G.(2012b).

() Silvano (2012).

() Armor Protéines (2017).

(') EFSA Journal, vol. 16(2018):7, artikelnr 5360.

(*) Europaparlamentets och ridets forordning (EU) nr 1169/2011 av den 25 oktober 2011 om tillhandahéllande av livsmedelsinformation
till konsumenterna, och om 4ndring av Europaparlamentets och rddets forordningar (EG) nr 1924/2006 och (EG) nr 1925/2006 samt
om upphivande av kommissionens direktiv 87/250/EEG, radets direktiv 90/496EEG, kommissionens direktiv 1999/10/EG, Europapar-
lamentets och radets direktiv 2000/13/EG, kommissionens direktiv 2002/67[EG och 2008/5/EG samt kommissionens forordning (EG)
nr 608/2004 (EUT L 304, 22.11.2011,s. 18).



31.10.2018 Europeiska unionens officiella tidning L 272/25

(19) I Europaparlamentets och rddets direktiv 2002/46[EG () faststills krav for kosttillskott. Anvindningen av
vassleproteinisolat i katjonform av mjolk fran notkreatur bor godkidnnas utan att det paverkar tillimpningen av
det direktivet.

(20) 1 Europaparlamentets och rddets forordning (EU) nr 609/2013 () faststills krav for livsmedel avsedda for
spadbarn och smébarn, livsmedel for speciella medicinska dndamal och komplett kostersittning for viktkontroll.
Anvindningen av vassleproteinisolat i katjonform av mjolk frin notkreatur bor godkédnnas utan att det paverkar
tillimpningen av den férordningen.

(21)  De étgirder som foreskrivs i denna forordning ar forenliga med yttrandet frén stindiga kommittén for vixter,
djur, livsmedel och foder.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

1. Vassleproteinisolat i katjonform av mjélk frén notkreatur enligt bilagan till den hir férordningen ska inforas i den
unionsforteckning 6ver nya livsmedel som upprittats genom genomférandeférordning (EU) 2017/2470.

2. Under en period av fem dr frdn och med det datum dd denna foérordning trider i kraft fir endast den ursprungliga
sokanden,

— foretag: Armor Protéines S.A.S.,
— adress: Armor Protéines S.A.S., 19 bis, rue de la Libération 35460 Saint-Brice-en-Coglés, Frankrike,

slippa ut det nya livsmedel som anges i punkt 1 pd marknaden i unionen, sdvida inte en senare sokande erhaller
godkinnande for det nya livsmedlet utan hinvisning till de dganderittsligt skyddade uppgifterna i enlighet med artikel 2
i denna forordning eller med medgivande av Armor Protéines S.A.S.

3. Uppgifterna i den unionsforteckning som avses i punkt 1 ska omfatta de anvindningsvillkor och markningskrav
som anges i bilagan till denna férordning.

4. Godkinnandet enligt denna artikel ska inte péverka tillimpningen av bestimmelserna i forordning (EU)
nr 1169/2011, direktiv 2002/46/EG och forordning (EU) nr 609/2013.

Artikel 2

Studien som ingdr i ansokan och som ligger till grund fér myndighetens bedémning av det nya livsmedel som anges
i artikel 1, och som av den sokande uppges uppfylla kraven i artikel 26.2 i forordning (EU) 2015/2283, fir inte utan
medgivande av Armor Protéines S.A.S. anvindas till formén for en senare sokande under en period av fem ar fran och
med det datum dé denna férordning trider i kraft.

Artikel 3

Bilagan till genomforandeforordning (EU) 20172470 ska dndras i enlighet med bilagan till den hir forordningen.

Artikel 4

Denna forordning trader i kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella
tidning.

(") Europaparlamentets och rddets direktiv 2002/46/EG av den 10 juni 2002 om tillndrmning av medlemsstaternas lagstiftning om
kosttillskott (EGT L 183,12.7.2002, s. 51).

(%) Europaparlamentets och rddets férordning (EU) nr 609/2013 av den 12 juni 2013 om livsmedel avsedda for spadbarn och smédbarn,
livsmedel for speciella medicinska dndamél och komplett kostersittning for viktkontroll och om upphdvande av rddets direktiv
92/52[EEG, kommissionens direktiv 96/8/EG, 1999/21[EG, 2006/125/EG och 2006/141/EG, Europaparlamentets och rddets direktiv
2009/39/EG och kommissionens forordningar (EG) nr 41/2009 och (EG) nr 953/2009 (EUTL 181, 29.6.2013,s. 35).
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Denna férordning 4r till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfdrdad i Bryssel den 30 oktober 2018.

Pi kommissionens vignar
Jean-Claude JUNCKER
Ordférande



Bilagan till genomforandeférordning (EU) 20172470 ska dndras pé foljande sitt:

1. Foljande sista kolumn ska ldggas till i tabell 1 (Godkinda nya livsmedel):

"Uppgiftsskydd”

2. Foljande post ska inforas i tabell 1 (Godkidnda nya livsmedel) i alfabetisk ordning:

BILAGA

G(l)i(xjfls(izlet drgtt Villkoren for hur det nya livsmedlet far anvindas Ytterligare sdrskilda markningskrav Andra krav Uppgiftsskydd
"Vassleproteinisol- Angiven livsmedelskategori Maximihalter Det nya livsmedlet ska vid markning Godkint den 20 november 2018. Detta

at i katjonform av
mjolk frdn
notkreatur

Modersmjolksersittning
enligt definitionen

i férordning (EU)

nr 609/2013

30 mg/100 g (pulver)

3,9 mg/100 ml
(rekonstituerat)

Tillskottsnéring enligt
definitionen i férordning
(EU) nr 609/2013

30 mg/100 g (pulver)

4,2 mg[100 ml
(rekonstituerat)

Komplett kostersittning for
viktkontroll enligt
definitionen i férordning
(EU) nr 609/2013

300 mg/dag

Livsmedel for speciella
medicinska dndamal enligt
definitionen i férordning
(EU) nr 609/2013

58 mg/dag for smabarn

380 mg/dag for barn och
ungdomar 3-18 ar

610 mg/dag for vuxna

Kosttillskott enligt
definitionen i direktiv
2002/46/EG

58 mg/dag for smabarn

250 mg/dag for barn och
ungdomar 3-18 ar

610 mg/dag f6r vuxna

av livsmedel dir det ingdr bendmnas
'vassleproteinisolat av mjolk’.

Kosttillskott som innehéller vassle-
proteinisolat i katjonform av mjolk
fran notkreatur ska mirkas med fol-
jande uppgift:

Detta kosttillskott bor inte intas av
barnfungdomar under 3/18 (*) &r.

(*) Beroende pd vilken aldersgrupp
kosttillskottet ar avsett for.

inforande sker pd grundval av dganderitts-
ligt skyddade vetenskapliga ron och veten-
skapliga data som skyddas i enlighet med
artikel 26 i forordning (EU) 2015/2283.

Sokande: Armor Protéines S.A.S., 19 bis,
rue de la Libération 35460 Saint-Brice-en-
Cogles, Frankrike. Under den tid som upp-
giftsskyddet giller far endast Armor Pro-
téines S.A.S. sldppa ut det nya livsmedlet
vassleproteinisolat i katjonform av mjolk
fran notkreatur pd marknaden i unionen,
savida inte en senare sokande erhdller
godkinnande for det nya livsmedlet utan
hinvisning till de dganderittsligt skyddade
vetenskapliga ron eller vetenskapliga data
som dr skyddade i enlighet med artikel 26
i forordning (EU) 2015/2283 eller med
medgivande av Armor Protéines S.A.S.

Datum dé uppgiftsskyddet loper ut: 20 no-
vember 2023.”
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3. Foljande post ska inforas i tabell 2 (Specifikationer) i alfabetisk ordning:

Godkint nytt
livsmedel

Specifikation

"Vassleproteinisol-
at i katjonform av
mjolk frin
notkreatur

Beskrivning

Vassleproteinisolat i katjonform av mjolk fran notkreatur ér ett gulaktigt grtt pulver som erhdlls av skummjolk frdn notkreatur genom isolering och rening i flera
steg.

Egenskaper/sammansittning

Protein totalt (vikt/vikt av produkten): = 90 %
Laktoferrin (vikt/vikt av produkten): 25-75 %
Laktoperoxidas (vikt/vikt av produkten): 10-40 %
Andra proteiner (vikt/vikt av produkten): < 30 %
TGF-p2: 12-18 mg/100 g

Fukt: < 6,0 %

pH (5 % l6sning vikt/volym): 5,5-7,6

Laktos: < 3,0 %

Fett: < 4,5 %

Aska: < 3,5 %

Jarn: < 25 mg[100 g

Tungmetaller

Bly: < 0,1 mg/kg

Kadmium: < 0,2 mg/kg

Kvicksilver: < 0,6 mg/kg

Arsenik: < 0,1 mg/kg

Mikrobiologiska kriterier

Aeroba mesofiler: < 10 000 CFU/g
Enterobacteriaceae: < 10 CFU/g

Escherichia coli: ej pavisade/g

Koagulaspositiva stafylokocker: ej pavisade/g
Salmonella: ej pavisade i 25 g

Listeria: ¢j pavisade i 25 g

Cronobacter spp.: ej pavisade i 25 g

Mogel: < 50 CFU/g

Jast: < 50 CFU/g

CFU: kolonibildande enheter.”

87/TLT 1

[AS ]

Surupn epppyjo susuoun eysodoing

810C°0T'1¢



	KOMMISSIONENS GENOMFÖRANDEFÖRORDNING (EU) 2018/1632 av den 30 oktober 2018 om godkännande för utsläppande på marknaden av vassleproteinisolat i katjonform av mjölk från nötkreatur som ett nytt livsmedel enligt Europaparlamentets och rådets förordning (EU) 2015/2283 och om ändring av kommissionens genomförandeförordning (EU) 2017/2470 (Text av betydelse för EES) 

