} Europos Sajungos

* % 4

el Taryba

Briuselis, 2021 m. sausio 22 d.
(OR. en)
5525/21
DENLEG 4
FOOD 4
SAN 30
DELACT 11

PRIDEDAMAS PRANESIMAS

nuo: Europos Komisijos generalinés sekretorés, kurios vardu pasiraso

direktoré Martine DEPREZ
gavimo data: 2021 m. sausio 20 d.
kam: Europos Sgjungos Tarybos generaliniam sekretoriui Jeppe

TRANHOLMUI-MIKKELSENUI
Komisijos dok. Nr.:  C(2021) 192 final

Dalykas: 2021 m. sausio 20 d. KOMISIJOS DELEGUOTASIS REGLAMENTAS
(ES) .../..., kuriuo dél medZiagy, kuriy gali bati pridedama j pradinio
maitinimo ir tolesnio maitinimo kadikiy misinius, ktdikiams skirtus
maisto produktus ir perdirbtus gradinius maisto produktus, sgraso i$
dalies keiCiamas Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (ES) Nr.
609/2013 priedas

Delegacijoms pridedamas dokumentas C(2021) 192 final.

Pridedama: C(2021) 192 final

5525/21 ds
LIFE.3 LT



EUROPOS
KOMISIJA

Briuselis, 2021 01 20
C(2021) 192 final

KOMISIJOS DELEGUOTASIS REGLAMENTAS (ES) ... ...
2021 01 20

kuriuo dél medziagy, kuriy gali biiti pridedama j pradinio maitinimo ir tolesnio
maitinimo kiidikiy miSinius, kiidikiams skirtus maisto produktus ir perdirbtus
griudinius maisto produktus, saraso i§ dalies keiciamas Europos Parlamento ir Tarybos
reglamento (ES) Nr. 609/2013 priedas

(Tekstas svarbus EEE)

LT LT



LT

AISKINAMASIS MEMORANDUMAS
DELEGUOTOJO AKTO BENDROSIOS APLINKYBES

2013 m. birzelio 12 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentu (ES) Nr. 609/2013
dél kiidikiams ir maziems vaikams skirty maisto produkty, specialiosios medicininés
paskirties maisto produkty ir viso paros raciono pakaitaly svoriui kontroliuoti' 15

straipsniu nustatyti Sgjungos saraSo, pateikto to reglamento priede, reikalavimai dél

medziagy, kuriy gali biiti pridedama j vienos ar daugiau kategorijy maisto produktus,
nurodytus 1 straipsnio 1 dalyje, tai yra:

J pradinio maitinimo kiidikiy miSinius ir tolesnio maitinimo kiidikiy miSinius;
. perdirbtus griidinius maisto produktus ir kiidikiams skirtus maisto produktus;
. specialiosios medicininés paskirties maisto produktus;

. viso paros raciono pakaitalus svoriui kontroliuoti.

Siekiant atsizvelgti | technikos pazanga, mokslo pasiekimus ar vartotojy sveikatos
apsaugos aspektus, pagal reglamento 16 straipsnio 1 dalj Komisijai suteikiami
igaliojimai 1§ dalies keisti priedg priimant deleguotuosius aktus dél medziagy
itraukimo | Sajungos sarasa.

KONSULTACIJOS PRIES PRIIMANT AKTA

Komisija §iuo klausimu konsultavosi su Europos maisto saugos tarnyba (EFSA). Sio
deleguotojo reglamento mokslinis pagrindas yra EFSA moksliné¢ nuomoné d¢l kalcio
L-metilfoliato kaip foliato Saltinio, mitybos tikslais dedamo j pradinio maitinimo
kidikiy miSinius ir tolesnio maitinimo kiidikiy miS$inius, kiuidikiams skirtus maisto
produktus ir perdirbtus griidinius maisto produktus?.

2020 m. sausio 20-31 d. ir 2020 m. kovo 26 — balandzio 10 d. rastu konsultuotasi su

valstybiy nariy ekspertais Kiidikiams ir maziems vaikams skirty maisto produkty,
specialiosios medicininés paskirties maisto produkty ir viso paros raciono pakaitaly
svoriui kontroliuoti eksperty grupéje’.

DELEGUOTOJO AKTO TEISINIAI ASPEKTAI

Remiantis EFSA rekomendacijomis, medziagy, kuriy gali biiti pridedama j tam tikry
kategorijy maisto produktus, kuriems taikoma Reglamento (ES) Nr. 609/2013 1
straipsnio 1 dalis, Sgjungos saraSas atnaujinamas pagal to reglamento 16 straipsnj,
kad i pradinio maitinimo ir tolesnio maitinimo kiidikiy miSinius, kiidikiams skirtus
maisto produktus kaip foliato Saltinj buity leidziama pridéti kalcio L-metilfoliato.

OL L 181, 2013 6 29, p. 35.

EFSA NDA Panel, Scientific Opinion on Calcium [- 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

Komisijos eksperty grupiy ir kity panasiy subjekty registro punktas E02893.
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kuriuo dél medziagy, kuriy gali biiti pridedama j pradinio maitinimo ir tolesnio
maitinimo kudikiy miSinius, kiidikiams skirtus maisto produktus ir perdirbtus
griudinius maisto produktus, saraso i$ dalies kei¢iamas Europos Parlamento ir Tarybos
reglamento (ES) Nr. 609/2013 priedas

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS KOMISIJA,
atsizvelgdama j Sutartj d¢l Europos Sajungos veikimo,

atsizvelgdama j 2013 m. birZelio 12 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta (ES)
Nr. 609/2013 dél kiidikiams ir maziems vaikams skirty maisto produkty, specialiosios
medicininés paskirties maisto produkty ir viso paros raciono pakaitaly svoriui kontroliuoti ir
kuriuo panaikinami Tarybos direktyva 92/52/EEB, Komisijos direktyvos 96/8/EB,
1999/21/EB, 2006/125/EB ir 2006/141/EB, Europos Parlamento ir Tarybos direktyva
2009/39/EB ir Komisijos reglamentai (EB) Nr. 41/2009 ir (EB) Nr. 953/2009*%, ypa¢ j jo 16
straipsnj,

kadangi:

(1)  Reglamento (ES) Nr. 609/2013 priede pateiktas medziagy, kuriy gali biiti pridedama |
vienos ar daugiau kategorijy maisto produktus, nurodytus to reglamento 1 straipsnio
1 dalyje, Sajungos sarasas;

(2) Reglamento (ES) Nr. 609/2013 priedu Siuo metu leidZiama j specialiosios medicininés
paskirties maisto produktus ir ] viso paros raciono pakaitalus svoriui kontroliuoti déti
kalcio L-metilfoliato kaip foliato Saltinio;

3) gavusi praSymag leisti naudoti kalcio L-metilfoliata kaip foliato Saltinj pradinio
maitinimo kuidikiy miSiniuose, tolesnio maitinimo kiidikiy miSiniuose, perdirbtuose
grudiniuose maisto produktuose ir kiidikiams skirtuose maisto produktuose tokia
koncentracija, kokia yra biitina Siems maisto produktams Sajungos teisés aktuose
nustatytiems foliato sudéties reikalavimams jvykdyti, Komisija papras¢ Europos
maisto saugos tarnybos (toliau — Tarnyba) pateikti nuomone¢ dél Sios medZiagos,
dedamos ] atitinkamus maisto produktus, saugos ir biologinio jsisavinamumo. 2019 m.
lapkri¢io 27 d. nuomonéje® Tarnyba padaré iSvada, kad kalcio L-metilfoliatas yra
Saltinis, 1§ kurio foliatas yra biologiSkai jsisavinamas, ir kad jis yra saugus, jei
naudojamas pagal sililomas paskirtis ir laikantis pasiiilyty koncentracijos verciy
tikslinei populiacijai, t. y. kiidikiams (< 12mén.) ir maziems vaikams (12—< 36 mén.);

(4)  Komisija mano, kad Tarnybos nuomoné¢ suteikia pakankama pagrinda nustatyti, kad
pradinio maitinimo kiidikiy miSiniuose, tolesnio maitinimo kiidikiy miSiniuose,

4 OL L 181, 2013 6 29, p. 35.

3 EFSA NDA Panel, Scientific Opinion on Calcium - 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.

LT



LT

perdirbtuose griidiniuose maisto produktuose ir kidikiams skirtuose maisto
produktuose reikiama koncentracija naudojamas kalcio L-metilfoliatas, kaip foliato
Saltinis, nekelia pavojaus saugai. Todél kalcio L-metilfoliatas turéty buti jtrauktas |
Reglamento (ES) Nr. 609/2013 priede pateikta sarasg kaip foliato Saltinis ty kategorijy
maisto produktuose;

(%) todé¢l Reglamentas (ES) Nr. 609/2013 turéty biiti atitinkamai 1§ dalies pakeistas;
PRIEME S] REGLAMENTA:

1 straipsnis

Reglamento (ES) Nr. 609/2013 priedas i$ dalies kei¢iamas pagal Sio reglamento prieda.

2 straipsnis

Sis reglamentas jsigalioja dvidesimta dieng po jo paskelbimo Europos Sgjungos oficialiajame
leidinyje.

Sis reglamentas privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

Priimta Briuselyje 2021 01 20

Komisijos vardu
Pirmininké
Ursula VON DER LEYEN
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