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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2019/1686
ze dne 8. fijna 2019,

kterym se povoluje rozsifeni pouziti zdsaditého bilkovinného izolitu ze syrovitky z kravského
mléka jako nové potraviny podle nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2015/2283 a kterym
se méni providéci nafizeni Komise (EU) 2017/2470

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,

s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2015/2283 ze dne 25. listopadu 2015 o novych potravindch, o
zméné natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 1169/2011 a o zru$eni naf{zeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢. 258/97 a natizeni Komise (ES) ¢. 1852/2001 (!, a zejména na ¢ldnek 12 uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto diivodiim:

(1)  Nafizeni (EU) 2015/2283 stanovi, Ze na trh v Unii sméji byt uvddény pouze nové potraviny povolené a zafazené na
seznam Unie.

(2)  Podle ¢lanku 8 nafizeni (EU) 2015/2283 bylo pfijato provddéci nafizeni Komise (EU) 2017/2470 (3, kterym se
zFizuje seznam Unie pro povolené nové potraviny.

(3)  Podle ¢lanku 12 nafizeni (EU) 2015/2283 rozhoduje Komise o povoleni a o uvedeni nové potraviny na trh v Unii a o
aktualizaci seznamu Unie.

(4)  Provddécim nafizenim Komise (EU) 2018/1632 () bylo povoleno uvedeni zdsaditého bilkovinného izoldtu ze
syrovétky z kravského mléka na trh jako nové potraviny podle nafizeni (EU) 2015/2283 a byl zménén seznam Unie
pro povolené nové potraviny.

() Uf vést. L 327,11.12.2015,s. 1.

() Provédéci nafizen{ Komise (EU) 2017/2470 ze dne 20. prosince 2017, kterym se ziizuje seznam Unie pro nové potraviny v souladu s
nafizenfm Evropského parlamentu a Rady (EU) 2015/2283 o novych potravindch (Uf. vést. L 351, 30.12.2017, 5. 72).

() Provadéci nafizeni Komise (EU) 2018/1632 ze dne 30 ffjna 2018, terym se povolu ¢ uvedeni zasaditého bilkovinného izolatu ze
syrovatky z kravského mléka na trh jako nové potraviny pod e nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2015/2283 a kterym se
mén{ providéci nafizeni Komise (EU) 2017/2470 (Ut. vést. L 272, 31.10.2018, 5. 23).
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(5) Dne 10. fijna 2018 podala spole¢nost Armor Protéines S.A.S Komisi Zddost o rozsifeni pouziti zdsaditého
bilkovinného izoldtu ze syrovitky z kravského mléka ve smyslu ¢l. 10 odst. 1 nafizeni (EU) 2015/2283.
Pozadované zmény se tykaji pouziti zdsaditého bilkovinného izolatu ze syrovitky z kravského mléka v potravinich
pro zvlastni 1ékafské tcely definovanych v nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 609/2013 (*) a v
dopliicich stravy pro kojence do 12 mésicti definovanych ve smérnici Evropského parlamentu a Rady 2002/46/
ES ().

(6)  Dne 24. ledna 2019 se Komise obratila na Evropsky tfad pro bezpecnost potravin (dile jen ,Gfad“) a pozddala jej o
daldi posouzeni rozsifeni pouziti zdsaditého bilkovinného izoldtu ze syrovétky z kravského mléka jako nové
potraviny v souladu s ¢l. 10 odst. 3 nafizeni (EU) ¢. 2015/2283.

(7)  Dne 14. biezna 2019 tfad pfijal své védecké stanovisko ,Safety of whey basic protein isolate for extended uses in
foods for special medical purposes and food supplements for infants pursuant to Regulation (EU) 2015/2283“ ().
Uvedené védecké stanovisko je v souladu s pozadavky ¢lanku 11 nafizeni (EU) 2015/2283.

(8)  Zminéné védecké stanovisko dostatecné odtvodnilo zdvér, Ze zdsadity bilkovinny izoldt ze syrovétky z kravského
mléka v navrhovanych rozsifenych pouzitich a mnozstvich pouziti v potravinach pro zvlastni 1ékatské tcely a v
dopliicich stravy pro kojence do 12 mésicti je v souladu s ¢l. 12 odst. 1 nafizeni (EU) 2015/2283. Uiad ve svém
stanovisku dospél k zdvéru, Ze ve srovndni s potencidlnim pifjmem této nové potraviny, jenz byl posouzen ve
stanovisku z roku 2018 (), rozsifend pouziti potencidlni pifjem nezvy3i. Je proto vhodné zménit seznam Unie pro
povolené nové potraviny tak, aby zahrnoval toto rozsifeni pouziti v povolenych pouzitich zdsaditého bilkovinného
izolatu ze syrovatky z kravského mléka.

(9)  Opatfeni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se stanoviskem Stdlého vyboru pro rostliny, zvifata, potraviny a
krmiva,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1

1.  Zapis na seznamu Unie pro povolené nové potraviny, stanoveném v provadécim naifzeni (EU) 20172470, tykajici se
latky zdsadity bilkovinny izoldt ze syrovétky z kravského mléka se méni podle piilohy tohoto nafizeni.

2. Zépis na seznamu Unie zminény v odstavci 1 zahrnuje podminky pouziti a poZadavky na oznacovéni, které jsou
stanoveny v piiloze tohoto nafizeni.

3. Povolenim stanovenym v tomto ¢ldnku nejsou dotcena ustanoveni nafizeni (EU) ¢. 609/2013 a smérnice 2002/46/
ES.

Cldnek 2

Piiloha provadéciho nafizeni (EU) 2017/2470 se méni v souladu s p¥ilohou tohoto naf{zeni.

(*) Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 609/2013 ze dne 12. Cervna 2013 o potravindch urcenych pro kojence a malé déti,
potravindch pro zvlastni lékafské tcely a nahradé celodenni stravy pro regulaci hmotnosti a o zruSeni smérnice Rady 92/52/EHS,
smérnic Komise 96/8/ES, 1999/21[ES, 2006/125[ES a 2006/141/ES, smérnice Evropského parlamentu a Rady 2009/39/ES a natizeni
Komise (ES) ¢. 41/2009 a (ES) ¢. 953/2009 (UF. vést. L 181, 29.6.2013, s. 35).

() Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2002/46/ES ze dne 10. Cervna 2002 o sblizovani prdvnich ptedpisti ¢lenskych stdtd

tykajicich se doplitkd stravy (Ut. vést. L 183, 12.7.2002, s. 51).

EFSA Journal 2019; 17(4):5659.

EFSA Journal 2018; 16(7):5360.

==
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Cldnek 3

Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhldseni v Urednim véstniku Evropské unie.

Toto nafizent je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouZzitelné ve vech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 8. ffjna 2019.

Za Komisi
predseda
Jean-Claude JUNCKER
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	Prováděcí nařízení Komise (EU) 2019/1686 ze dne 8. října 2019, kterým se povoluje rozšíření použití zásaditého bílkovinného izolátu ze syrovátky z kravského mléka jako nové potraviny podle nařízení Evropského parlamentu a Rady (EU) 2015/2283 a kterým se mění prováděcí nařízení Komise (EU) 2017/2470 (Text s významem pro EHP) 

