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A BIZOTTSAG (EU) 2019/1686 VEGREHAJTASI RENDELETE
(2019. oktober 8.)
a  szarvasmarhdbél szdrmazé bazikussavéfehérje-izolitum dj élelmiszer  Kkiterjesztett
felhaszndldsdnak az (EU) 2015/2283 eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet szerinti engedélyezésérdl
és az (EU) 2017/2470 bizottsdgi végrehajtisi rendelet mddositisardl
(EGT-vonatkozdsd szoveg)
AZ EUROPAI BIZOTTSAG,

tekintettel az Eurdpai Uni6é miikodésérdl sz6l6 szerz6désre,

tekintettel az Gj élelmiszerekrdl, az 1169/2011/EU eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet moédositdsarol, valamint a
258/97[EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet és az 1852/2001/EK bizottsdgi rendelet hatdlyon kiviil helyezésérdl
sz616, 2015. november 25-i (EU) 2015/2283 eurbpai parlamenti és tandcsi rendeletre (') és killonosen annak 12. cikkére,

mivel:

Az (EU) 2015/2283 rendelet értelmében csak engedélyezett és az unids jegyzékbe felvett 1j élelmiszerek hozhaték

forgalomba az Uniéban.

A Bizottsag az (EU) 2015/2283 rendelet 8. cikke alapjdn elfogadta az engedélyezett Gj élelmiszerek uniés jegyzékét

megdllapité (EU) 20172470 bizottsagi végrehajtési rendeletet (2).

Az (EU) 2015/2283 rendelet 12. cikke értelmében a Bizottsdg hatdroz egy Uj élelmiszer engedélyezésérél és Union

beliil torténd forgalomba hozataldrdl, valamint az unids jegyzék naprakésszé tételérdl.

Az (EU) 20181632 bizottsdgi végrehajtdsi rendelet () engedélyezte a szarvasmarhdbdl szdrmazé bazikussa-
vofehérje-izoldtumnak az (EU) 2015/2283 rendelet szerinti, j élelmiszerként torténd forgalomba hozataldt, és

modositotta az engedélyezett 1j élelmiszerek unids jegyzékét.

() HLL327,2015.12.11,, 1. 0.
() A Bizottsdg (EU) 20172470 végrehajtasi rendelete (2017. december 20.) az Gj élelmiszerek unios jegyzékének az j élelmiszerekrd]
52016 (EU) 2015/2283 eurbpai parlamenti és tandcsi rendelet alapjdn torténé megdllapitdsardl (HL L 351., 2017.12.30., 72. 0.).
() A Bizottsdg (EU) 2018/1632 végrehajtdsi rendelete (2018. oktdber 30.) a szarvasmarhdbdl szarmaz6 bézikussavéfehérje-izoldtumnak
az (EU) 2015/2283 eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet szerinti, 4j élelmiszerként torténd forgalomba hozataldnak engedélyezésérél
és az (EU) 20172470 bizottsagi végrehajtdsi rendelet modositdsarél (HL L 272., 2018.10.31., 23. 0.).
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(5)  2018. oktdber 10-én az Armor Protéines S.A.S véllalat az (EU) 2015/2283 rendelet 10. cikkének (1) bekezdése
alapjan kérelmet nydjtott be a Bizottsighoz a szarvasmarhdbdl szdrmazé bazikussavéfehérje-izoldtum
felhaszndldsanak kiterjesztése irdnt. A kért modositdsok a szarvasmarhdbdl szarmazé bazikussavofehérje-
izoldtumnak a 609/2013/EU eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletben (*) meghatdrozott, specidlis gydgydszati
célra szdnt élelmiszerekben valamint a 2002/46/EK eurépai parlamenti és tandcsi irdnyelvben (°) meghatdrozott
étrend-kiegészit6kben torténd felhasznaldsat érintik, és azok legfeljebb 12 hénapos csecsemdknek szdnt
termékekben vald felhasznédldsara vonatkoznak.

(6)  2019. janudr 24-én a Bizottsdg konzultdlt az Eurépai Elelmiszerbiztonsagi Hat6sdggal (a tovdbbiakban: Hat6sdg), és
az (EU) 2015/2283 rendelet 10. cikkének (3) bekezdése alapjan felkérte, hogy végezze el a szarvasmarhdbdl
szarmazé bdzikussavofehérje-izoldtum 1j élelmiszerként torténé felhasznaldsanak Kkiterjesztésére vonatkozd
kiegészitd értékelést.

(7)  2019. madrcius 14-én a Hatésdg elfogadta ,A bazikussavofehérje-izolatum csecsemdknek adhaté, specidlis
gybgydszati célokra szdnt élelmiszerekben és étrend-kiegészitGkben val6 kiterjesztett felhaszndldsdnak a
biztonsdgossagar6l” sz6lo, az (EU) 2015/2283 rendelet szerinti tudomanyos szakvéleményét (). A széban forgd
tudomdnyos szakvélemény 6sszhangban van az (EU) 20152283 rendelet 11. cikkének kovetelményeivel.

(8) Az emlitett tudomdnyos szakvélemény alapjin kell§ megalapozottsiggal kijelenthets, hogy a szarvasmarhdbdl
szarmazé bazikussavofehérje-izoldtumnak a legfeljebb 12 hénapos csecsemSknek adhatd, specialis gydgydszati
célokra széant élelmiszerekben és étrend-kiegészit6kben torténd javasolt kiterjesztett felhaszndldsa és e felhasznalds
mértéke megfelel az (EU) 2015/2283 rendelet 12. cikkének (1) bekezdésében foglaltaknak. A Hatdsdg ez utdbbi
véleményében arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a kiterjesztett felhaszndlds — a 2018-as véleményében ()
értékeltekkel Gsszehasonlitva — nem eredményezne novekedést az Gj élelmiszer potencidlis bevitelében. Ezért
helyénvalé moédositani az engedélyezett Gj élelmiszerek unids jegyzékét, és abban a szarvasmarhdbdl szdrmazé
bazikussavofehérje-izolitum engedélyezett felhasznaldsaihoz indokolt felvenni a fent emlitett Kkiterjesztett
felhasznaldst.

(9) Az e rendeletben el6irt intézkedések 6sszhangban vannak a Névények, Allatok, Elelmiszerek és Takarmanyok
Allandé Bizottsdgdnak véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

(1) Az engedélyezett Gj élelmiszereknek az (EU) 2017/2470 végrehajtdsi rendelet értelmében létrehozott unids
jegyzékében a szarvasmarhdbdl szdrmaz6 bazikussavofehérje-izoldtumra vonatkozd bejegyzést az e rendelet mellékletében
meghatirozottak szerint médositani kell.

(2) Az uni6s jegyzékben foglalt, az (1) bekezdésben emlitett bejegyzésnek tartalmaznia kell az e rendelet mellékletében
meghatdrozott felhasznaldsi feltételeket és cimkézési kovetelményeket.

(3) Az e cikkben el6irt engedélyezés nem sértheti a 609/2013/EU rendelet és a 2002/46/EK irdnyelv rendelkezéseit.

2. cikk

Az (EU) 2017/2470 végrehajtasi rendelet melléklete e rendelet mellékletének megfeleléen médosul.

(*) Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 609/2013/EU rendelete (201 3. junius 12.) a csecsemdk és kisgyermekek szdmadra késziilt, a specidlis
gyogyaszati célra szant, valamint a testtomeg-szabdlyozds céljara szolgald, teljes napi étrendet helyettesits élelmiszerekrdl, tovabbd a
92/52/EGK tandcsi irdnyelv, a 96/8/EK, az 1999/21[EK, a 2006/125[EK és a 2006/141/EK bizottsigi irdnyelv, a 2009/39/EK eurdpai
parlamenti és tandcsi irdnyelv és a 41/2009/EK és a 953/2009/EK bizottsdgi rendelet hatalyon kiviil helyezésérél (HL L 181.,
2013.6.29., 35.0.).

() Az Eurpai Parlanient és a Tandcs 2002/46/EK irdnyelve (2002. janius 10.) az étrend-kiegészitGkre vonatkozo tagallami jogszabalyok
kozelitésérsl (HL L 183., 2002.7.12,, 51. 0.).

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

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

Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban valé kihirdetését kovetd huszadik napon 1ép hatalyba.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazandé valamennyi tagallamban.

Kelt Briisszelben, 2019. oktéber 8-an.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Jean-Claude JUNCKER
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	A Bizottság (EU) 2019/1686 végrehajtási rendelete (2019. október 8.) a szarvasmarhából származó bázikussavófehérje-izolátum új élelmiszer kiterjesztett felhasználásának az (EU) 2015/2283 európai parlamenti és tanácsi rendelet szerinti engedélyezéséről és az (EU) 2017/2470 bizottsági végrehajtási rendelet módosításáról (EGT-vonatkozású szöveg) 

