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NARIZENI KOMISE V PRENESENE PRAVOMOCI (EU) .../...
ze dne 20.1.2021,

kterym se méni priloha narizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) €. 609/2013,
pokud jde o seznam latek, které mohou byt pridavany do pocate¢ni a pokracovaci
kojenecké vyZivy, potravin pro malé déti a obilnych prikrmu

(Text s vyznamem pro EHP)
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DUVODOVA ZPRAVA
SOUVISLOSTI AKTU V PRENESENE PRAVOMOCI

Clanek 15 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) & 609/2013 ze dne
12. ¢ervna 2013 o potravinach ur¢enych pro kojence a malé déti, potravinach pro
zvlastni 1ékatské Gicely a nahradé celodenni stravy pro regulaci hmotnosti' stanovi
pozadavky na seznam Unie v piiloze uvedeného nafizeni s ohledem na latky, které
mohou byt pfidavany do jedné nebo vice kategorii potravin uvedenych v ¢l. 1 odst. 1,
COZ jsou:

o pocatecni a pokracovaci kojenecka vyziva,

. obilné ptikrmy a potraviny pro malé déti,

. potraviny pro zvlastni 1ékarské ucely,

. nahrada celodenni stravy pro regulaci hmotnosti.

Za Ucelem zohlednéni technického pokroku, védeckého vyvoje ¢i ochrany zdravi
spotiebitell je Komisi v €l. 16 odst. 1 nafizeni svéfena pravomoc ménit pfilohu akty
v pfenesené pravomoci, pokud jde o doplnéni latek na seznam Unie.

KONZULTACE PRED PRIJETIM PRAVNIHO AKTU

Komise v této zdlezitosti konzultovala Evropsky ufad pro bezpecnost potravin
(EFSA). Védecky zaklad pro toto nafizeni v pifenesené pravomoci predstavuje
védecké stanovisko Ufadu EFSA o L-metylfoldtu véapenatém jako zdroji folatu
pridavaném pro vyzivové ucely do pocateéni a pokracovaci kojenecké vyzivy,
potravin pro malé déti a obilnych piikrmi?.

Odbornici z ¢lenskych stath byli konzultovani pisemné v rdmci expertni skupiny pro
potraviny urcené pro kojence a malé déti, potraviny pro zvlastni Iékarské ucely
a nahradu celodenni stravy pro regulaci hmotnosti® od 20. ledna 2020 do 31. ledna
2020 a od 26. biezna 2020 do 10. dubna 2020.

PRAVNI STRANKA AKTU V PRENESENE PRAVOMOCI

Seznam Unie obsahujici latky, které mohou byt pfidavany do zvlastnich kategorii
potravin, na néz se vztahuje €l. 1 odst. 1 natizeni (EU) ¢. 609/2013, se na zakladé
stanoviska ufadu EFSA aktualizuje v souladu s ¢lankem 16 uvedeného nafizeni s
cilem povolit pfidavani L-metylfolatu vapenatého jako zdroje folatu do pocate¢ni a
pokracovaci kojenecké vyzivy, obilnych ptikrmt a potravin pro malé déti.

Ut vést. L 181, 29.6.2013, s. 35.

Komise EFSA NDA, védecké stanovisko Calcium L-methylfolate as a source of folate added for
nutritional purposes to infant and follow- on formula, baby food and processed cereal- based food,
EFSA Journal, doi: 10.2903/j.efsa.2020.5947.

Referencni Cislo E02893 v Rejstiiku expertnich skupin Komise a dalSich podobnych subjektti.
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NARIZENi KOMISE V PRENESENE PRAVOMOCI (EU) .. /...
ze dne 20.1.2021,

kterym se méni priloha narizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) €. 609/2013,
pokud jde o seznam litek, které mohou byt pridavany do pocatecni a pokracovaci
kojenecké vyzivy, potravin pro malé déti a obilnych prikrmu

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,

s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) €. 609/2013 ze dne 12. ¢ervna
2013 o potravinach urcenych pro kojence a malé déti, potravinach pro zvlastni 1ékarské ucely
a nahrad¢ 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 ¢lanek 16 uvedeného natizeni,

vzhledem k témto divodum:

(1)

)

€)

(4)

Ptiloha natizeni (EU) ¢. 609/2013 stanovi seznam Unie obsahujici latky, které mohou
byt pfidavany do jedné nebo vice kategorii potravin uvedenych v ¢l. 1 odst. 1

zminéného nafizeni.

Ptiloha natizeni (EU) ¢. 609/2013 v soucasnosti povoluje pfidavani L-metylfolatu
vapenatého jako zdroje folatu do potravin pro zvlastni 1€kaiské ucely a do nahrady

celodenni stravy pro regulaci hmotnosti.

V névaznosti na zadost o povoleni pouziti L-metylfolatu vapenatého jako zdroje folatu
také v pocatecni a pokracovaci kojenecké vyzive, obilnych piikrmech a potravinach
pro malé déti v mnoZstvich nezbytnych pro splnéni poZadavkl na sloZeni pro folat
stanovenych v pravnich ptedpisech Unie pro uvedené potraviny pozadala Komise
Evropsky ufad pro bezpec¢nost potravin (dale jen ,,ifad*), aby vydal stanovisko k
bezpecnosti a biologické dostupnosti uvedené latky pfi jejim ptidani do dotéenych
potravin. Ufad ve svém stanovisku ze dne 27. listopadu 2019° dospél k zavéru, ze L-
metylfolat vapenaty je zdroj, z néhoz je biologicky dostupny folat, a Ze je za
navrzenych pouZiti a v navrZzenych mnozstvich pro cilovou populaci, tj. kojence (<12

mesicll) a malé déti (12—<36 mésicli) bezpecny.

Komise se domniva, ze stanovisko ufadu poskytuje dostatecné diivody pro stanoveni,
ze L-metylfolat vapenaty nevzbuzuje jako zdroj folatu pii pouziti v pocatecni a
pokracovaci kojenecké vyzive, obilnych pifikrmech a potravinach pro malé déti v
pozadovanych mnoZzstvich bezpecnostni obavy. Proto by mél byt L-metylfolat

Ut. vést. L 181, 29.6.2013, s. 35.

Komise EFSA NDA, védecké stanovisko Calcium L- methylfolate as a source of folate added for
nutritional purposes to infant and follow- on formula, baby food and processed cereal- based food,

EFSA Journal, doi: 10.2903/j.efsa.2020.5947.
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vapenaty zafazen na seznam uvedeny v pfiloze natfizeni (EU) ¢. 609/2013 jako zdroj
folatu v uvedenych kategoriich potravin.

(5)  Natizeni (EU) ¢. 609/2013 by proto mélo byt odpovidajicim zpiisobem zménéno,
PRIJALA TOTO NARIZENT:

Clanek 1

Ptiloha natizeni (EU) ¢. 609/2013 se méni v souladu s ptilohou tohoto nafizeni.

Clanek 2

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

Toto natizeni je zdvazné v celém rozsahu a ptimo pouzitelné ve vSech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 20.1.2021

Za Komisi
predsedkyné
Ursula VON DER LEYEN
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