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REGLAMENTO DE EJECUCION (UE) 2019/1686 de la Comisién
de 8 de octubre de 2019

por el que se autoriza la ampliacién del uso de aislado de proteinas de suero bésico de leche de vaca
como nuevo alimento con arreglo al Reglamento (UE) 2015/2283 del Parlamento Europeo y del
Consejo y se modifica el Reglamento de Ejecucién (UE) 2017/2470 de la Comisién

(Texto pertinente a efectos del EEE)

LA COMISION EUROPEA,
Visto el Tratado de Funcionamiento de la Unién Europea,

Visto el Reglamento (UE) 2015/2283 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 25 de noviembre de 2015, relativo a los
nuevos alimentos, por el que se modifica el Reglamento (UE) n.° 1169/2011 del Parlamento Europeo y del Consejo y se
derogan el Reglamento (CE) n.° 258/97 del Parlamento Europeo y del Consejo y el Reglamento (CE) n.° 1852/2001 de la
Comision, (') y en particular su articulo 12,

Considerando lo siguiente:

(1)  El Reglamento (UE) 2015/2283 establece que solo pueden comercializarse en la Unién los nuevos alimentos
autorizados e incluidos en la lista de la Unién.

(2)  Envirtud del articulo 8 del Reglamento (UE) 2015/2283, se adoptd el Reglamento de Ejecucién (UE) 2017/2470 de
la Comision (3), por el que se establece una lista de la Unién de nuevos alimentos autorizados.

(3)  De conformidad con el articulo 12 del Reglamento (UE) 2015/2283, la Comision debe decidir sobre la autorizacién
y la comercializacion en la Unién de un nuevo alimento y sobre la actualizacién de la lista de la Unién.

(4)  Mediante el Reglamento de Ejecucién (UE) 2018/1632 de la Comision (°) se autorizo la comercializacién de aislado
de proteinas de suero bdsico de leche de vaca como nuevo alimento con arreglo al Reglamento (UE) 2015/2283 y se
modificé la lista de la Unién de nuevos alimentos autorizados.

() DOL327de11.12.2015,p. 1.

() Reglamento de Ejecucién (UE) 2017/2470 de la Comision, de 20 de diciembre de 2017, por el que se establece la lista de la Unién de
nuevos alimentos, de conformidad con el Reglamento (UE) 2015/2283 del Parlamento Europeo y del Consejo, relativo a los nuevos
alimentos (DO L 351 de 30.12.2017, p. 72).

() Reglamento de Ejecucién (UE) 2018/1632 de la Comisién, de 30 de octubre de 2018, por el que se autoriza la comercializacion de
aislado de proteinas de suero bdsico de leche de vaca como nuevo alimento con arreglo al Reglamento (UE) 2015/2283 del
Parlamento Europeo y del Consejo y se modifica el Reglamento de Ejecucion (UE) 2017/2470 de la Comisién (DO L 272 de
31.10.2018, p. 23).
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(5)  El1 10 de octubre de 2018, la empresa Armor Protéines S.A.S solicitd a la Comision la ampliacién del uso de aislado
de proteinas de suero bdsico de leche de vaca, en el sentido del articulo 10, apartado 1, del Reglamento
(UE) 2015/2283. Los cambios solicitados se refieren a la utilizacion de aislado de proteinas de suero bésico de leche
de vaca en alimentos para usos médicos especiales, tal como se definen en el Reglamento (UE) n.° 609/2013 del
Parlamento Europeo y del Consejo (%), y en complementos alimenticios, tal como se definen en la Directiva
2002/46/CE del Parlamento Europeo y del Consejo (°), para lactantes de hasta 12 meses.

(6)  El 24 de enero de 2019, la Comisién consulté a la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria (<Autoridad») y le
pidié que efectuase una evaluacién adicional de la ampliacién del uso de aislado de proteinas de suero bdsico de
leche de vaca como nuevo alimento, de conformidad con el articulo 10, apartado 3, del Reglamento
(UE) 2015/2283.

(7)  El 14 de marzo de 2019, la Autoridad adopt6 su dictamen cientifico sobre la seguridad del aislado de proteinas de
suero bdsico para usos ampliados en alimentos para usos médicos especiales y complementos alimenticios para
lactantes de conformidad con el Reglamento (UE) 2015/2283 (¢). Este dictamen cientifico se ajusta a los requisitos
del articulo 11 del Reglamento (UE) 2015/2283.

(8)  Dicho dictamen cientifico sirvi6 de base suficiente para establecer que el aislado de proteinas de suero basico de leche
de vaca, en los usos ampliados y en los niveles de uso propuestos en alimentos para usos médicos especiales, as
como en complementos alimenticios para lactantes hasta 12 meses, se ajusta a lo dispuesto en el articulo 12,
apartado 1, del Reglamento (UE) 2015/2283. En ese dictamen, la Autoridad concluy6 que los usos ampliados no
aumentarfan la ingesta potencial del nuevo alimento en comparacién con lo evaluado en su dictamen de 2018 ().
Procede, por tanto, modificar la lista de la Unién de nuevos alimentos autorizados para incluir esta ampliacion de
usos en los usos autorizados del aislado de proteinas de suero bésico de leche de vaca.

(9)  Las medidas previstas en el presente Reglamento se ajustan al dictamen del Comité Permanente de Vegetales,
Animales, Alimentos y Piensos.

HA ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

Articulo 1

1.  Enlalista de la Unién de nuevos alimentos autorizados, prevista en el Reglamento de Ejecucién (UE) 20172470, la
entrada correspondiente a la sustancia aislado de proteinas de suero basico de leche de vaca queda modificada con arreglo
a lo dispuesto en el anexo del presente Reglamento.

2. La entrada de la lista de la Unién a que se hace referencia en el apartado 1 incluird las condiciones de uso y los
requisitos de etiquetado establecidos en el anexo del presente Reglamento.

3. Laautorizacion establecida en el presente articulo se entendera sin perjuicio de lo dispuesto en el Reglamento (UE) n.°
609/2013 y en la Directiva 2002/46/CE.

Articulo 2

El anexo del Reglamento de Ejecucién (UE) 2017/2470 se modifica de conformidad con el anexo del presente Reglamento.

(*) Reglamento (UE) n.° 609/2013 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 12 de junio de 2013, relativo a los alimentos destinados a los
lactantes y nifios de corta edad, los alimentos para usos médicos especiales y los sustitutivos de la dieta completa para el control de
peso y por el que se derogan la Directiva 92/52/CEE del Consejo, las Directivas 96/8/CE, 1999/21/CE, 2006/125/CE y 2006/141/CE
de la Comisién, la Directiva 2009/39/CE del Parlamento Europeo y del Consejo y los Reglamentos (CE) n.° 41/2009 y (CE) n.°
953/2009 de la Comision (DO L 181 de 29.6.2013, p. 35).

() Directiva 2002/46/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 10 de junio de 2002, relativa a la aproximacion de las legislaciones de
los Estados miembros en materia de complementos alimenticios (DO L 183 de 12.7.2002, p. 51).

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

(') EFSA Journal 2018; 16(7): 5360.
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Articulo 3

El presente Reglamento entrard en vigor a los veinte dias de su publicacién en el Diario Oficial de la Unidn Europea.

El presente Reglamento serd obligatorio en todos sus elementos y directamente aplicable en cada
Estado miembro.

Hecho en Bruselas, el 8 de octubre de 2019.

Por la Comision
El Presidente
Jean-Claude JUNCKER
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