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PROVEDBENA UREDBA KOMISIJE (EU) 2019/1686
od 8. listopada 2019.

o odobravanju prosirenja upotrebe bazitnog izolata bjelancevine sirutke iz mlijeka goveda kao nove
hrane u skladu s Uredbom (EU) 2015/2283 Europskog parlamenta i Vijeca i o izmjeni Provedbene
uredbe Komisije (EU) 2017/2470

(Tekst znacajan za EGP)

EUROPSKA KOMISIJA,
uzimajudi u obzir Ugovor o funkcioniranju Europske unije,

uzimajudi u obzir Uredbu (EU) 2015/2283 Europskog parlamenta i Vije¢a od 25. studenoga 2015. o novoj hrani, o izmjeni
Uredbe (EU) br. 1169/2011 Europskog parlamenta i Vije¢a i o stavljanju izvan snage Uredbe (EZ) br. 25897 Europskog
parlamenta i Vije¢a i Uredbe Komisije (EZ) br. 1852/2001 ('), a posebno njezin ¢lanak 12.,

bududi da:

(1)  Uredbom (EU) 2015/2283 predvideno je da se samo nova hrana koja je odobrena i uvrStena na popis Unije smije
stavljati na trZiste u Uniji.

(2) U skladu s ¢lankom 8. Uredbe (EU) 2015/2283 donesena je Provedbena uredba Komisije (EU) 2017/2470 (3), kojom
je utvrden Unijin popis odobrene nove hrane.

(3) U skladu s ¢lankom 12. Uredbe (EU) 2015/2283 Komisija odlu¢uje o odobravanju i stavljanju nove hrane na trziste
Unije te aZuriranju popisa Unije.

(4)  Provedbenom uredbom Komisije (EU) 2018/1632 () odobreno je stavljanje na trziSte bazi¢nog izolata bjelancevine
sirutke iz mlijeka goveda kao nove hrane u skladu s Uredbom (EU) 2015/2283 te je izmijenjen Unijin popis
odobrene nove hrane.

() SLL327,11.12.2015,, str. 1.

(%) Provedbena uredba Komisije (EU) 2017/2470 od 20. prosinca 2017. o utvrdivanju Unijina popisa nove hrane u skladu s Uredbom (EU)
2015/2283 Europskog parlamenta i Vijeca o novoj hrani (SL L 351, 30.12.2017., str. 72.).

0) Provedbena uredl};a Komisije (EU) 2018/1632 od 30. listopada 2018. o odobravan)u stavljanja na trZiSte bazi¢nog izolata bjelancevine
sirutke iz mlijeka goveda kao nove hrane u skladu s Uredbom (EU) 2015/2283 Europskog parlamenta i Vije¢a i o izmjeni Provedbene
uredbe Komisije (EU) 2017/2470 (SLL 272, 31.10.2018,, str. 23.).
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(5)  Drustvo Armor Protéines S.A.S podnijelo je Komisiji 10. listopada 2018. zahtjev za prosirenje upotrebe bazi¢nog
izolata bjelancevine sirutke iz mlijeka goveda u smislu ¢lanka 10. stavka 1. Uredbe (EU) 2015/2283. Zatrazena
izmjena odnosi se na upotrebu bazi¢nog izolata bjelancevine sirutke iz mlijeka goveda u hrani za posebne
medicinske potrebe u smislu Uredbe (EU) br. 609/2013 Europskog parlamenta i Vijeca (*) te u dodacima prehrani u
smislu Direktive 2002/46/EZ Europskog parlamenta i Vije¢a (°) za dojencad do 12 mjeseci.

(6)  Komisija se 24. sije¢nja 2019. posavjetovala s Europskom agencijom za sigurnost hrane (,Agencija”) i od nje
zatrazila da provede dodatnu ocjenu za prosirenje upotrebe bazi¢nog izolata bjelancevine sirutke iz mlijeka goveda
kao nove hrane u skladu s ¢lankom 10. stavkom 3. Uredbe (EU) 2015/2283.

(7)  Agencija je 14. ozujka 2019. objavila znanstveno misljenje pod naslovom 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
(Sigurnost bazi¢nog izolata bjelancevine sirutke za prosirene upotrebe u hrani za posebne medicinske potrebe i
dodacima prehrani za dojencad u skladu s Uredbom (EU) 2015/2283) (%). To je znanstveno misljenje u skladu sa
zahtjevima ¢lanka 11. Uredbe (EU) 2015/2283.

(8) U tom znanstvenom misljenju izneseno je dovoljno informacija na temelju kojih se moze utvrditi da je bazi¢ni izolat
bjelancevine sirutke iz mlijeka goveda, u okviru predlozenih prosirenih upotreba i koli¢ina upotrebe u hrani za
posebne medicinske potrebe te u dodacima prehrani za dojencad do 12 mjeseci, u skladu s odredbama iz ¢lanka 12.
stavka 1. Uredbe (EU) 2015/2283. Agencija je u tome misljenju zaklju¢ila da prosirene upotrebe nece dovesti do
poveéanja moguceg unosa nove hrane u odnosu na unos ocijenjen u njezinu misljenju iz 2018. (). Stoga je
primjereno izmijeniti Unijin popis odobrene nove hrane kako bi se u njega uvrstilo prosirenje odobrenih upotreba
bazi¢nog izolata bjelancevine sirutke iz mlijeka goveda.

(9)  Mjere predvidene ovom Uredbom u skladu su s miljenjem Stalnog odbora za bilje, Zivotinje, hranu i hranu za
Zivotinje,

DONIJELA JE OVU UREDBU:

Clanak 1.

1. Unos za tvar ,bazi¢ni izolat bjelancevine sirutke iz mlijeka goveda” na Unijinu popisu odobrene nove hrane
utvrdenom u Provedbenoj uredbi (EU) 2017/2470 mijenja se kako je navedeno u Prilogu ovoj Uredbi.

2. Unos na Unijin popis iz stavka 1. ukljucuje uvjete upotrebe i zahtjeve za oznacivanje utvrdene u Prilogu ovoj Uredbi.

3. Odobrenjem iz ovog ¢lanka ne dovode se u pitanje odredbe Uredbe (EU) br. 609/2013 i Direktive 2002/46[EZ.

Clanak 2.

Prilog Provedbenoj uredbi (EU) 2017/2470 mijenja se u skladu s Prilogom ovoj Uredbi.

(*) Uredba (EU) br. 609/2013 Europskog parlamenta i Vije¢a od 12. lipnja 2013. o hrani za dojencad i malu djecu, hrani za posebne
medicinske potrebe i zamjeni za cjelodnevnu prehranu pri redukcijskoj dijeti te o stavljanju izvan snage Direktive Vijeca 92/52[EEZ,
direktiva Komisije 96/8/EZ, 1999/21/EZ, 2006/125/EZ i 2006/141EZ, Direktive 2009/39/EZ Europskog parlamenta i Vijeca i uredbi
Komisije (EZ) br. 41/2009 i (EZ) br. 953/2009 (SLL 181, 29.6.2013., str. 35.).

() Direktiva 2002/46/EZ Europskog parlamenta i Vijeca od 10. lipnja 2002. o uskladivanju zakona drzava ¢lanica u odnosu na dodatke
prehrani (SLL 183, 12.7.2002., str. 51.).

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

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

Ova Uredba stupa na snagu dvadesetog dana od dana objave u Sluzbenom listu Europske unije.

Ova je Uredba u cijelosti obvezujuca i izravno se primjenjuje u svim drzavama ¢lanicama.

Sastavljeno u Bruxellesu 8. listopada 2019.

Za Komisiju
Predsjednik
Jean-Claude JUNCKER
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