31.10.2018 Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej L 272/23

ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2018/1632
z dnia 30 pazdziernika 2018 r.

zezwalajace na wprowadzenie na rynek izolatu zasadowych bialek serwatkowych mleka krowiego
jako nowej zywno$ci zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
2015/2283 oraz zmieniajace rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2017/2470

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
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, zmieniajace rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 1169/2011 oraz uchylajace
rozporzadzenie (WE) nr 258/97 Parlamentu Europejskiego i Rady oraz rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1852/2001 ('),
w szczegblnosci jego art. 12,

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

(1) Rozporzadzenie (UE) 2015/2283 stanowi, ze jedynie taka nowa zywno$¢, ktdra uzyskala 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 (%) ustanawiajace unijny wykaz nowej zywnosci, ktéra uzyskala zezwolenie.

(3)  Zgodnie z art. 12 rozporzadzenia (UE) 2015/2283 Komisja decyduje o zezwoleniu i wprowadzeniu na rynek
w Unii nowej Zywnosci oraz o aktualizacji unijnego wykazu.

(4) W dniu 22 sierpnia 2016 r. przedsigbiorstwo Armor Protéines S.A.S. (,wnioskodawca”) zwrécito si¢ do
wlasciwego organu Irlandii z wnioskiem o zezwolenie na wprowadzenie na rynek w Unii izolatu zasadowych
bialek serwatkowych mleka krowiego uzyskanego z odttuszczonego mleka krowiego w drodze szeregu etapow
oczyszczania, jako nowego skladnika zywnosci w rozumieniu art. 1 ust. 2 lit. e) rozporzadzenia (WE) nr 258/97
Parlamentu Europejskiego i Rady (). Wniosek dotyczy stosowania izolatu zasadowych bialek serwatkowych
mleka krowiego w preparatach do poczgtkowego zywienia niemowlat i preparatach do dalszego Zywienia
niemowlat, w $rodkach spozywczych zastepujacych catodzienna dietg, do kontroli masy ciala oraz w zywnosci
specjalnego przeznaczenia medycznego i w suplementach diety.

(5)  Zgodnie z art. 35 ust. 1 rozporzadzenia (UE) 2015/2283 wniosek dotyczacy wprowadzania nowej zywnosci na
rynek w Unii, przedlozony panstwu czlonkowskiemu zgodnie z art. 4 rozporzadzenia (WE) nr 258/97
dotyczacego nowej zywnosci i nowych skladnikéw zywnosci, w sprawie ktérego nie zapadla ostateczna decyzja
przed dniem 1 stycznia 2018 r., traktuje si¢ jako wniosek zlozony zgodnie z rozporzadzeniem (UE) 2015/2283.

(6)  Wniosek o zezwolenie na wprowadzenie na rynek w Unii izolatu zasadowych bialek serwatkowych mleka
krowiego jako nowej zywnosci zlozono panstwu czlonkowskiemu zgodnie z art. 4 rozporzadzenia (WE)
nr 258/97, jednak spelnia on takze wymogi ustanowione w rozporzadzeniu (UE) 2015/2283.

(7) W dniu 27 czerwca 2017 r. wihasciwy organ Irlandii wydal sprawozdanie dotyczace wstepnej oceny.
W sprawozdaniu tym stwierdzono, ze izolat zasadowych bialek serwatkowych mleka krowiego spelnia kryteria
dla nowych skladnikéw zywnosci okre$lone w art. 3 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 258/97.

(8) W dniu 4 lipca 2017 r. Komisja przekazala sprawozdanie dotyczace wstepnej oceny pozostalym pafstwom
cztonkowskim. Przed uptywem okresu 60 dni okre§lonego w art. 6 ust. 4 akapit pierwszy rozporzadzenia (WE)
nr 258/97 inne panstwa czlonkowskie zglosily uzasadniony sprzeciw w odniesieniu do bezpieczeristwa izolatu
zasadowych bialek serwatkowych mleka krowiego dla niemowlat oraz znaczenia toksykologicznego wynikéw
sze$ciotygodniowego badania toksycznosci rozwojowej u miodych szczuréw (¥).

(9)  Ze wzgledu na sprzeciw zgloszony przez pozostale panstwa czlonkowskie Komisja zwrécita sie w dniu
11 grudnia 2017 r. do Europejskiego Urzedu ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (,Urzad”) o przeprowadzenie
dodatkowej oceny izolatu zasadowych bialek serwatkowych mleka krowiego jako nowego skladnika zywnosci
zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 258/97.

() Dz.U.L327211.12.2015,s.1.

(*) Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 20172470 z dnia 20 grudnia 2017 r. ustanawiajace unijny wykaz nowej zywnosci zgodnie
z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2015/2283 w sprawie nowej zywnosci (Dz.U. L 351 z 30.12.2017, s. 72).

(*) Rozporzadzenie (WE) nr 258/97 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 27 stycznia 1997 r. dotyczace nowej zywnosci i nowych
sktadnikow zywnosci (Dz.U. L 43 2 14.2.1997, 5. 1).

(*) Spézia (2012).
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(10) W kolejnym wniosku zlozonym w dniu 3 stycznia 2018 r. wnioskodawca zwrdcit si¢ do Komisji o ochrong
zastrzezonych danych w odniesieniu do pewnej liczby badan, ktére zalgczono na poparcie wniosku,
a mianowicie: dwoch badan klinicznych na ludziach z zastosowaniem izolatu zasadowych bialek serwatkowych
mleka krowiego () (3, testu in vitro mutacji powrotnych bakterii (), testu mikrojadrowego na komérkach ssakéw
in vitro (*), 90-dniowego badania toksycznosci pokarmowej u szczuréw (°), szeSciotygodniowego badania
toksycznoéci rozwojowej u miodych szczuréw oraz analizy elektroforetycznej izolatu zasadowych bialek
serwatkowych mleka krowiego (9).

(11) W dniu 27 czerwca 2018 r. Urzad przyjal opini¢ naukowa dotyczaca bezpieczefistwa izolatu zasadowych bialek
serwatkowych mleka krowiego jako nowej zywnosci zgodnie z rozporzadzeniem (UE) 2015/2283 (,Scientific
Opinion on the safety of bovine milk basic whey protein isolate as a novel food pursuant to Regulation (EU)
2015/2283") (). Opinia ta jest zgodna z wymogami okre$lonymi w art. 11 rozporzadzenia (UE) 2015/2283.

(12) Opinia ta daje wystarczajace podstawy do stwierdzenia, ze izolat zasadowych bialek serwatkowych mleka
krowiego, w proponowanych zastosowaniach i przy proponowanych poziomach stosowania jako skladnik
preparatéw do poczatkowego zywienia niemowlat i preparatéw do dalszego zywienia niemowlat, Srodkéw
spozywczych zastepujacych calodzienng diete, do kontroli masy ciala, zywnosci specjalnego przeznaczenia
medycznego i suplementéw diety, jest zgodny z art. 12 ust. 1 rozporzadzenia (UE) 2015/2283.

(13) W swojej opinii w sprawie izolatu zasadowych bialek serwatkowych mleka krowiego Urzad uznal, Ze dane
z 90-dniowego badania toksycznosci pokarmowej u szczuréw stanowia podstawe ustalenia punktu odniesienia
i oceny, czy margines narazenia w odniesieniu do proponowanego maksymalnego spozycia nowej zywnosci
przez ludzi jest wystarczajacy. W zwigzku z tym uznaje sig, ze wnioski dotyczace bezpieczenstwa izolatu
zasadowych bialek serwatkowych mleka krowiego nie mogly zosta¢ osiagniete bez danych zawartych
w sprawozdaniu z tego badania.

(14) Po otrzymaniu opinii Urzedu Komisja zwrécila si¢ do wnioskodawcy o dalsze wyjasnienie uzasadnienia jego
wniosku o ochrong zastrzezonych danych w odniesieniu do sprawozdania z 90-dniowego badania toksycznosci
pokarmowej u szczuréw oraz o wyja$nienie jego wniosku o wylaczne prawo powolywania si¢ na to badanie,
o ktérych mowa w art. 26 ust. 2 lit. a) i b) rozporzadzenia (UE) 2015/2283.

(15) Wnioskodawca o$wiadczyt réwniez, ze w chwili skladania wniosku mial w zwigzku z tym badaniem prawo do
zastrzezonych danych oraz wylaczne prawo do powolywania si¢ na nie na mocy prawa krajowego i ze
w zwigzku z tym osoby trzecie nie mogly zgodnie z prawem uzyska¢ dostepu do tego badania ani z niego
korzystaé. Komisja ocenita wszystkie informacje dostarczone przez wnioskodawce i uznala, ze wnioskodawca
nalezycie uzasadnil spelnienie wymogéw okreslonych w art. 26 ust. 2 rozporzadzenia (UE) 2015/2283.

(16) W zwiazku z tym, jak okreslono w art. 26 ust. 2 rozporzadzenia (UE) 2015/2283, 90-dniowe badanie
toksycznosci pokarmowej u szczuréw zawarte w dokumentacji wnioskodawcy, bez ktérego nowa zywnos¢ nie
mogla zostal oceniona przez Urzad, nie powinno by¢ wykorzystywane przez Urzad na rzecz kolejnego
wnioskodawcy przez okres pieciu lat od daty wejScia w Zycie niniejszego rozporzadzenia. Dlatego tez
wprowadzanie na rynek w Unii nowej zywnosci dopuszczonej niniejszym rozporzgdzeniem powinno by¢
ograniczone do wnioskodawcy przez okres pigciu lat.

(17) Ograniczenie zezwolenia na nowa zywno$¢ oraz powolywania si¢ na 90-dniowe badanie toksycznosci
pokarmowej u szczuréw zawarte w dokumentacji wnioskodawcy wylacznie do uzytku wnioskodawcy nie
uniemozliwia jednak innym wnioskodawcom ubiegania si¢ o zezwolenie na wprowadzenie na rynek tej samej
nowej zywnosci, pod warunkiem ze ich wnioski beda si¢ opiera¢ na uzyskanych zgodnie z prawem informacjach
potwierdzajacych na potrzeby zezwolenia na podstawie niniejszego rozporzadzenia.

(18) Ze wzgledu na to, ze Zrédlo nowej zywnosci pochodzi z mleka, ktére jest wymienione w zalgczniku II do
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 1169/2011 (%) jako jedna z szeregu substancji lub
produktéw powodujacych alergie lub reakcje nietolerancji, Zywno$¢ i suplementy zywnoSciowe zawierajgce izolat
zasadowych bialek serwatkowych mleka krowiego powinny by¢ odpowiednio oznakowane zgodnie z wymogami
art. 21 tego rozporzadzenia.

() Armor Protéines (2013).

(®) Schmitt & Mireaux (2008).

() Sire, G.(2012a).

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

() Silvano (2012).

() Armor Protéines (2017).

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

(*) Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 1169/2011 z dnia 25 paZdziernika 2011 r. w sprawie przekazywania
konsumentom informacji na temat Zywnosci, zmiany rozporzadzen Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1924/2006 i (WE)
nr 1925/2006 oraz uchylenia dyrektywy Komisji 87/250/EWG, dyrektywy Rady 90/496/EWG, dyrektywy Komisji 1999/10/WE,
dyrektywy 2000/13/WE Parlamentu Europejskiego i Rady, dyrektyw Komisji 2002/67/WE i 2008/5/WE oraz rozporzadzenia Komisji
(WE) nir 608/2004 (Dz.U. L 3042 22.11.2011, 5. 18).
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(19) W dyrektywie 2002/46/WE Parlamentu Europejskiego i Rady (') ustanowiono wymogi dotyczace suplementéw
zywnoSciowych. Nalezy zezwoli¢ na stosowanie izolatu zasadowych bialek serwatkowych mleka krowiego, nie
naruszajac przepiséw wspomnianej dyrektywy.

(20) W rozporzadzeniu Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 609/2013 (?) okreslono wymogi dotyczace zywnosci
przeznaczonej dla niemowlat i malych dzieci oraz zywnosci specjalnego przeznaczenia medycznego i Srodkéw
spozywczych zastepujacych calodzienng diete, do kontroli masy ciala. Nalezy zezwoli¢ na stosowanie izolatu
zasadowych bialek serwatkowych mleka krowiego, nie naruszajgc przepiséw wspomnianego rozporzadzenia.

(21) $r0dki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sg zgodne z opinig Stalego Komitetu ds. Roélin, Zwierzat,
Zywnosci i Pasz,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

1. Izolat zasadowych bialek serwatkowych mleka krowiego, jak okreslono w zalaczniku do niniejszego rozporzg-
dzenia, wlacza si¢ do unijnego wykazu nowej zywnosci, ktéra uzyskala zezwolenie, ustanowionego rozporzadzeniem
wykonawczym (UE) 2017/2470.

2. Przez okres pigciu lat od dnia wejscia w zycie niniejszego rozporzadzenia wylacznie pierwotny wnioskodaweca:
— przedsigbiorstwo: Armor Protéines S.A.S.,
— adres: Armor Protéines S.A.S., 19 bis, rue de la Libération 35460 Saint-Brice-en-Cogles, Francja,

otrzymuje zezwolenie na wprowadzanie na rynek w Unii nowej zywnosci, o ktérej mowa w ust. 1, chyba ze kolejny
wnioskodawca otrzyma zezwolenie na przedmiotowg nowa Zywno$¢ bez odwolywania si¢ do danych chronionych na
podstawie art. 2 niniejszego rozporzadzenia lub za zgoda przedsiebiorstwa Armor Protéines S.A.S.

3. Wpis w unijnym wykazie, o ktérym mowa w ust. 1, obejmuje warunki stosowania i wymogi dotyczace etykie-
towania okre$lone w zalaczniku do niniejszego rozporzadzenia.

4.  Zezwolenie przewidziane w niniejszym artykule nie narusza przepisow rozporzadzenia (UE) nr 1169/2011,
przepiséw dyrektywy 2002/46/WE ani przepiséw rozporzadzenia (UE) nr 609/2013.

Artyku} 2

Badanie zawarte w dokumentacji wniosku, na podstawie ktérego Urzad ocenit nowa zywnos¢, o ktérej mowa w art. 1,
i w odniesieniu do ktdérego wnioskodawca zglasza, ze spelnia ono wymogi okreSlone w art. 26 ust. 2 rozporzadzenia
(UE) 2015/2283, nie moze by¢ wykorzystywane na rzecz kolejnego wnioskodawcy przez okres pieciu lat od daty
wejscia w zycie niniejszego rozporzadzenia bez zgody Armor Protéines S.A.S.

Artykut 3

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

Artykut 4

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii
Europejskiej.

(") Dyrektywa 2002/46/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 10 czerwca 2002 r. w sprawie zblizenia ustawodawstw pafstw
cztonkowskich odnoszgcych si¢ do suplementéw zywnosciowych (Dz.U.L 183 2 12.7.2002, s. 51).

(*) 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 spozywczych zastgpujacych catodzienna
diete, do kontroli masy ciala oraz uchylajace dyrektywe Rady 92/52/EWG, dyrektywy Komisji 96/8/WE, 1999/21/WE, 2006/125/WE
i 2006/141/WE, dyrektywe Parlamentu Europejskiego i Rady 2009/39/WE oraz rozporzadzenia Komisji (WE) nr 41/2009 i (WE)
nr 953/2009 (Dz.U.L 1812 29.6.2013, 5. 35).
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Niniejsze rozporzadzenie wigze w calodci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich

panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 30 pazdziernika 2018 r.
W imieniu Komisji
Jean-Claude JUNCKER

Przewodniczgcy



ZALACZNIK

W zalgczniku do rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2017/2470 wprowadza si¢ nastgpujgce zmiany:

1) w tabeli 1 (Nowa zywnos¢, na ktéra wydano zezwolenie) dodaje si¢ nastepujaca ostatnia kolumne:

,Ochrona danych”

2) w tabeli 1 (Nowa zywno$¢, na ktéra wydano zezwolenie) dodaje si¢ nastgpujacy wpis w porzadku alfabetycznym:

Nowa zywnosc, na Dodatkowe szczegdlne wymogi dotyczace

ktzéerzqugﬁﬁlgo Warunki stosowania nowej zywnosci ctykietowania Inne wymogi Ochrona danych
Jzolat Okreslona kategoria zywnosci Maksymalne poziomy Nowa zywno$¢ jest oznaczana w ra- Zezwolenie wydane w dniu 20 listopada
zasadowych bialek mach etykietowania zawierajacych ja 2018 r. Niniejszy wpis opiera si¢ na za-
serwatkowych Preparaty do poczatkowego 30 mg/100 g (proszek) srodkéw spozywezych jako izolat strzezonych dowodach naukowych i da-

nych naukowych objetych ochrong zgod-
nie z art. 26 rozporzadzenia (UE)
2015/2283.

Whnioskodawca: Armor Protéines S.A.S.,
19 bis, rue de la Libération 35460 Saint-
Brice-en-Cogles, Francja. W okresie ochro-
ny danych nowa zywno$¢ izolat zasado-
wych bialek serwatkowych mleka kro-

zywienia niemowlat
w rozumieniu rozporzadzenia
(UE) nr 609/2013

bialek serwatkowych mlekac.

mleka krowiego 3,9 mg/100 ml (odtworzony)

Suplementy zywno$ciowe zawierajgce
izolat zasadowych bialek serwatko-
wych mleka krowiego opatrywane s3
nastgpujacym o$wiadczeniem:

30 mg/100 g (proszek)
4,2 mg[100 ml (odtworzony)

Preparaty do dalszego
zywienia niemowlat

w rozumieniu rozporzgdzenia
(UE) nr 609/2013

»Niniejszy suplement zywnosciowy
nie powinien by¢ spozywany przez
dzieci/nastolatkow w wieku ponizej

810C°0T'1¢

[1d ]

Srodki spozywcze zastepujace
calodzienng diete, do kontroli
masy ciala, w rozumieniu
rozporzadzenia (UE)

nr 609/2013

300 mg/dzien

Zywnos$¢ specjalnego
przeznaczenia medycznego

w rozumieniu rozporzgdzenia
(UE) nr 609/2013

58 mg/dzien dla matych
dzieci

380 mg/dzien dla dzieci
i nastolatkéw w wieku od 3
do 18 lat

610 mg/dzien dla dorostych

Suplementy zywnoSciowe
okreslone w dyrektywie
2002/46|WE

58 mg/dzien dla matych
dzieci

250 mg/dzien dla dzieci
i nastolatkéw w wieku od 3
do 18 lat

610 mg/dzien dla dorostych

trzech/osiemnastu (*) lat.«

(*) W zaleznosci od grupy wiekowej,
dla ktérej przeznaczony jest su-

plement zywnosciowy.

wiego moze by¢ wprowadzana na rynek
w Unii wylacznie przez przedsigbiorstwo
Armor Protéines S.A.S., chyba ze kolejny
wnioskodawca uzyska zezwolenie doty-
czace przedmiotowej nowej zywnosci bez
powolywania si¢ na zastrzezone dowody
naukowe lub dane naukowe objete
ochrong zgodnie z art. 26 rozporzadzenia
(UE) 2015/2283 lub za zgoda Armor Pro-
téines S.A.S.

Data zakonczenia ochrony danych: 20 lis-
topada 2023 r.”

[orysfodoang mun Amopdzin yruuarzg

Vadrdada



3) w tabeli 2 (Specyfikacje) dodaje si¢ nastepujacy wpis w porzadku alfabetycznym:

Nowa zywno$¢, na

ktérg wydano Specyfikacje
zezwolenie
Llzolat Opis
:earsjv(i?&y‘;;}})lla}ek Izolat zasadowych bialek serwatkowych mleka krowiego jest zétawoszarym proszkiem uzyskanym z odtluszczonego mleka krowiego w szeregu etapéw izolowa-

mleka krowiego

nia i oczyszczania.

Charakterystyka/sklad:

Laczna zawarto$¢ biatka (w/masa produktu): = 90 %
Laktoferyna (w/masa produktu): 25-75 %
Laktoperoksydaza (w/masa produktu): 10-40 %
Inne biatka (w/masa produktu): < 30 %

TGF-2: 12-18 mg/100 g

Wilgotnosé: < 6,0 %

pH (roztwor 5 % w/v): 5,5-7,6

Laktoza: < 3,0 %

Thuszez: < 4,5 %

Popidk < 3,5 %

Zelazo: < 25 mg[100 g

Metale cigzkie

Olow: < 0,1 mg/kg

Kadm: < 0,2 mg/kg

Rteé: < 0,6 mg/kg

Arsen: < 0,1 mg/kg

Kryteria mikrobiologiczne:

Ogodlna liczba drobnoustrojéw tlenowych: < 10 000 jtk/g
Enterobacteriaceae: < 10 jtk/g

Escherichia coli: wynik ujemny/g

Gronkowce koagulazo-dodatnie: wynik ujemny/g
Salmonella: wynik ujemny/25 g

Listeria: wynik ujemny/25 g

Cronobacter spp.: wynik ujemny/25 g

Plesti: < 50 jtk/g

Drozdze: < 50 jtk/g

jtk: jednostki tworzace kolonig”

87/TLT 1

[1d ]

lorysfedoang un Amopdzin yruuarzg

810C°0T'1¢
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