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NARIZENI KOMISE V PRENESENE PRAVOMOCI (EU) .../...
ze dne 8.10.2025,

kterym se méni narizeni v prenesené pravomoci (EU) 2016/127, pokud jde o poZzadavky
tykajici se bilkovin, které se vztahuji na poc¢atecni a pokracovaci kojeneckou vyZzivu
vyrobenou z hydrolyzovanych bilkovin

(Text s vyznamem pro EHP)
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DUVODOVA ZPRAVA

1. SOUVISLOSTI AKTU V PRENESENE PRAVOMOCI

Ustanoveni ¢l. 11 odst. 2 natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 609/2013 ze dne 12.
cervna 2013 o potravinach urCenych pro kojence a malé déti, potravinach pro zvlastni
lékai'ské tcely a nahradé celodenni stravy pro regulaci hmotnosti! svétuje Evropské komisi
pravomoc piijimat akty v pfenesené pravomoci v souladu s ¢lankem 18 uvedeného natizeni za
ucelem aktualizace aktii v pfenesené pravomoci piijatych podle ¢l. 11 odst. 1 uvedeného
nafizeni, jako je nafizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) 2016/127 ze dne 25. zaii 2015,
kterym se dopliiuje natizeni (EU) ¢. 609/2013, pokud jde o zvlastni pozadavky tykajici se
slozeni a informaci, které se vztahuji na poc¢atecni a pokracovaci kojeneckou vyzivu, a pokud
jde o pozadavky na informace tykajici se vyzivy kojencti a malych déti?.

Cilem tohoto nafizeni v pfenesené pravomoci je zménit nafizeni v pfenesené pravomoci (EU)
2016/127 prostiednictvim upravy v ném stanovenych pozadavkil tykajicich se obsahu
bilkovin, zdroje bilkovin, zpracovani bilkovin a kvality bilkovin, které se vztahuji na
pocatecni a pokracovaci kojeneckou vyzivu vyrdbénou z hydrolyzovanych bilkovin.

2. KONZULTACE PRED PRIJETIM PRAVNIHO AKTU

Komise v této zélezitosti konzultovala Evropsky ufad pro bezpecnost potravin (dale jen
Larad). Védeckym zdkladem pro pozadavky stanovené timto nafizenim v pienesené
pravomoci je védecké stanovisko ufadu tykajici se nutricni bezpe€nosti a vhodnosti specifické
hydrolyzované bilkoviny vyrabéné spole¢nosti Fonterra Co-operative Group Ltd, ziskané z
bilkovinného koncentratu ze syrovatky a pouzivané v pocatecni a pokracovaci kojenecké
vyzived.

Odbornici z ¢lenskych stath byli konzultovani pisemné v radmci expertni skupiny pro
potraviny urcené pro kojence a malé déti, potraviny pro zvlastni Iékarské ti¢ely a ndhradu
celodenni stravy pro regulaci hmotnosti* ve dnech 26. tinora 2025 az 10. biezna 2025.

3. PRAVNI STRANKA AKTU V PRENESENE PRAVOMOCI

Pravnim zakladem tohoto nafizeni v pfenesené pravomoci je ¢l. 11 odst. 2 nafizeni (EU)
¢. 609/2013. Podle uvedené¢ho ustanoveni je Komisi svéfena pravomoc piijimat akty v
pfenesené pravomoci za uc¢elem aktualizace aktl v pfenesené pravomoci piijatych podle ¢l. 11
odst. 1 uveden¢ho nafizeni, jako je nafizeni v pifenesené pravomoci (EU) 2016/127, s
vyhradou obecnych pozadavkll stanovenych v clancich 6 a 9 uvedeného nafizeni,
dodate¢nych pozadavkil stanovenych v ¢lanku 10 a s pfihlédnutim k védeckému a
technickému pokroku.

Navrhované zmény nafizeni v pienesené pravomoci (EU) 2016/127 se tykaji aktualizace
pozadavkl na sloZeni pocatecni a pokracovaci kojenecké vyzivy vyrobené z hydrolyzovanych

! Ut. vést. L 181,29.6.2013, s. 35.

2 Ut. vést. L 25,2.2.2016, s. 1.

EFSA NDA Panel (komise EFSA pro vyzivu, nové potraviny a potravinové alergeny). Nutritional
safety and suitability of a specific protein hydrolysate manufactured by Fonterra Co-operative Group
Ltd derived from a whey protein concentrate and used in infant formula and follow-on formula,
https://efsa.onlinelibrary.wiley.com/doi/pdf/10.2903/j.efsa.2025.9160.

Referencni Cislo E02893 v Rejstiiku expertnich skupin Komise a dal$ich podobnych subjektt.
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bilkovin, které jsou stanoveny v ptilohach I a II uvedeného natfizeni, a to v névaznosti na
kladné hodnoceni hydrolyzované bilkoviny tfadem.
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NARIZENi KOMISE V PRENESENE PRAVOMOCI (EU) .../...
ze dne 8.10.2025,

kterym se méni narizeni v prenesené pravomoci (EU) 2016/127, pokud jde o pozadavky
tykajici se bilkovin, které se vztahuji na poc¢atecni a pokracovaci kojeneckou vyZzivu
vyrobenou z hydrolyzovanych bilkovin

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

sohledem na nafizeni Evropského parlamentu aRady (EU) ¢.609/2013 ze dne
12. ¢ervna 2013 o potravinach uréenych pro kojence a malé déti, potravinach pro zvlastni
1¢katské ucely a ndhradé 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 nafizeni Komise (ES) ¢.41/2009 a (ES)
¢. 953/2009°, a zejména na ¢l. 11 odst. 2 uvedeného naiizeni,

vzhledem k témto divodum:

(1)  Nafizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) 2016/127° stanovi zvlastni pozadavky
tykajici se slozeni, které se vztahuji na pocatecni a pokracovaci kojeneckou vyzivu
vyrobenou z hydrolyzovanych bilkovin. Stanovi, ze pocatecni a pokracovaci
kojeneckd vyziva vyrobend z hydrolyzovanych bilkovin musi spliiovat pozadavky
tykajici se obsahu bilkovin, zdroje bilkovin a zpracovani bilkovin, jakoz i nezbytnych
a podminén€ nezbytnych aminokyselin a L-karnitinu stanovené v bodé 2.3 pfiilohy
I a v bod¢ 2.3 ptilohy II uvedeného natizeni.

(2) Evropsky ufad pro bezpecnost potravin (dale jen ,,0fad*) ve svém stanovisku tykajicim
se zékladniho slozeni pocatecni a pokraovaci kojenecké vyzivy ze dne 24. Cervence
20147 uvedl, Ze bezpecnost avhodnost kazdé konkrétni vyZivy obsahujici
hydrolyzované bilkoviny musi byt stanovena klinickym hodnocenim u cilové
populace. Ufad doposud kladné hodnotil &tyfi hydrolyzované bilkoviny pouZivané
v pocatecni a pokracovaci kojenecké vyziveé. Slozeni uvedenych ¢tyt hydrolyzovanych
bilkovin je zahrnuto v pozadavcich, jeZ jsou v souCasnosti stanoveny v nafizeni
v pienesené pravomoci (EU) 2016/127. Uvedené pozadavky lze nicméné aktualizovat,
aby bylo moZné uvést na trh vyZivu vyrobenou z hydrolyzovanych bilkovin

> Ut vést. L 181, 29.6.2013, s. 35, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2013/609/0j.

Nartizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) 2016/127 ze dne 25. zafi 2015, kterym se dopliuje
nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) €. 609/2013, pokud jde o zvlastni pozadavky tykajici se
slozeni a informaci, které se vztahuji na pocatecni a pokracovaci kojeneckou vyzivu, a pokud jde
o pozadavky na informace tykajici se vyzivy kojencti a malych déti (Ut. vést. L 25, 2.2.2016, s. 1, ELL:
http://data.europa.eu/eli/reg_del/2016/127/0j).

EFSA NDA Panel (komise EFSA pro vyzivu, nové potraviny a potravinové alergeny) (2014). Scientific
Opinion on  the  essential composition of infant and  follow-on  formulae,
https://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/pub/3760.
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s odliSnym slozenim, nez maji bilkoviny, které jiz byly kladn¢ hodnoceny, na zéklad¢
hodnoceni jejich bezpecnosti a vhodnosti ufadem.

3) Dne 3. ¢ervna 2021 Komise obdrzela Zadost spolecnosti Fonterra Co-operative Group
Ltd, aby ufad provedl hodnoceni bezpecnosti a vhodnosti dvou produktl, pocatecni
a pokracovaci kojenecké vyzivy vyrobené ze specifické hydrolyzované bilkoviny, jejiz
slozeni neodpovida pozadavkim stanovenym v bod¢ 2.3 pfilohy I a v bod¢ 2.3 ptilohy
II nafizeni v pfenesené pravomoci (EU) 2016/127.

(4)  Na zadost Komise pfijal ufad dne 28. listopadu 2024 védecké stanovisko tykajici se
vyzivové bezpecnosti a vhodnosti specifické hydrolyzované bilkoviny v pocatecni
a pokradovaci kojenecké vyzivé®. Ufad v uvedeném stanovisku dospél k zavéru, Ze
specificka hydrolyzovana bilkovina, jak je popsdna ve stanovisku, je z vyzivového
hlediska bezpecnym a vhodnym zdrojem bilkovin pro pouziti v pocateni a
pokracovaci kojenecké vyzive, pod podminkou, Ze vyziva, v niZ se tato bilkovina
pouzije, bude obsahovat alesponn 0,48 g/100 kJ (2,0 g/100 kcal) bilkovin a bude
spliiovat zbyvajici kritéria pro sloZeni stanovena v nafizeni v pfenesené pravomoci
(EU) 2016/127 a pozadavky na obsah aminokyselin uvedené v oddile A piilohy III
uvedeného nafizeni.

(5) S ohledem na zavéry ufadu je vhodné povolit uvadéni pocateéni a pokracovaci
kojenecké vyzivy vyrobené ze specifické hydrolyzované bilkoviny na trh s tim, Ze se
ke stavajicim pozadavkim na slozeni hydrolyzovanych bilkovin stanovenym v
nafizeni v prenesené pravomoci (EU) 2016/127 ptidaji ,,Pozadavky tykajici se
bilkovin — skupina E*.

(6) Natizeni v pfenesené¢ pravomoci (EU) 2016/127 by proto mélo byt odpovidajicim
zptisobem zménéno,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Clanek 1

Ptilohy I, II a III nafizeni v pfenesené pravomoci (EU) 2016/127 se méni v souladu s pfilohou
tohoto nafizeni.

Clanek 2

Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacatym dnem po vyhlaseni v Urednim véstniku Evropské
unie.

EFSA NDA Panel (komise EFSA pro vyzivu, nové potraviny a potravinové alergeny) (2025).
Nutritional safety and suitability of a specific protein hydrolysate manufactured by Fonterra Co-
operative Group Ltd derived from a whey protein concentrate and used in infant formula and follow-on
formula, EFSA Journal, 23(1), €9160. https://doi.org/10.2903/j.efsa.2025.9160.
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Toto nafizeni je zavazné v celém rozsahu a pfimo pouzitelné ve vSech Clenskych statech.
V Bruselu dne 8.10.2025

Za Komisi
predsedkyne
Ursula VON DER LEYEN
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