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DELEGOVANE NARIADENIE KOMISIE (EV) .../...

z20.1. 2021,

ktorym sa meni priloha k nariadeniu Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) &. 609/2013,
pokial’ ide o zoznam latok, ktoré sa mozu pridavat’ do pociatocnej dojcenskej vyZivy a
naslednej dojcenskej vyzivy, detskych potravin a potravin spracovanych na baze obilnin

(Text s vyznamom pre EHP)
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DOVODOVA SPRAVA
KONTEXT DELEGOVANEHO AKTU

V ¢&lanku 15 nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) ¢. 609/2013 z 12. juna
2013 o potravinach urCenych pre dojcatd amalé deti, potravindch na osobitné
lekarske ucely ao celkovej nahrade stravy naudely reguldcie hmotnosti! sa
ustanovuju poziadavky pre zoznam Unie, stanoveny v prilohe k uvedenému
nariadeniu, tykajuce sa latok, ktoré sa moézu pridavat do jednej alebo viacerych
z kategorii potravin uvedenych v ¢lanku 1 ods. 1, medzi ktoré patri:

o pociatocna dojCenska vyziva a ndsledna dojCenska vyziva;

. potraviny spracované na baze obilnin a detské potraviny;
. potraviny na osobitné lekarske ucely;
. celkova nahrada stravy na ucely reguldcie hmotnosti.

Clanok 16 ods. 1 uvedeného nariadenia splnomociiuje Komisiu zmenit' prilohu
k nemu prostrednictvom delegovanych aktov, pokial ide o doplnenie latok
do zoznamu Unie, s cielom zohl'adnit’ technicky pokrok, vedecky vyvoj & ochranu
zdravia spotrebitelov.

KONZULTACIE PRED PRIJATIM AKTU

Komisia konzultovala tato zélezitost' s Eurépskym tradom pre bezpecnost’ potravin
(EFSA). Vedecky zaklad tohto delegovaného nariadenia predstavuje vedecké
stanovisko EFSA tykajice sa L-metylfolatu vapenatého ako zdroja folatu, ktory sa
pridava na vyzivové Ucely do pociatocnej dojcenskej vyzivy a ndslednej dojcenskej
vyzivy, detskych potravin a potravin spracovanych na baze obilnin?.

V obdobi od 20. januara 2020 do 31. januara 2020, ako aj od 26. marca 2020 do 10.
aprila 2020, sa v ramci expertnej skupiny pre potraviny uréené pre dojcatd a malé

deti, potraviny na osobitné lekarske ucely a celkovi ndhradu stravy na ucely

reguldcie hmotnosti® uskuto¢nili pisomné konzulticie s expertmi z ¢lenskych §tatov.
PRAVNE PRVKY DELEGOVANEHO AKTU

Na zéklade odportéani tiradu EFSA sa aktualizuje zoznam Unie obsahujici latky,
ktoré sa moédzu pridavat’ do osobitnych kategdrii potravin, naktoré sa vzt'ahuje
¢lanok 1 ods. 1 nariadenia (EU) ¢&. 609/2013, ato v sulade s &lankom 16 uvedeného
nariadenia, s cielom povolit’ pridavanie L-metylfolatu vapenatého ako zdroja folatu
do pociato¢nej dojCenskej vyzivy anaslednej dojcenske; vyzivy, potravin
spracovanych na baze obilnin a detskych potravin.

U.v.EUL 181, 29.6.2013, s. 35.

Pracovna skupina EFSA NDA, vedecké stanovisko tykajiice sa L-metylfolatu vapenatého ako zdroja
folatu, ktory sa pridava na vyzivové cely do pociatocnej dojcenskej vyzivy a naslednej dojCenskej
vyzivy, detskych potravin a potravin spracovanych na baze obilnin, Vestnik EFSA (EFSA Journal) doi:
10.2903/j.efsa.2020.5947.

Odkaz E02893 v registri expertnych skupin Komisie a podobnych subjektov.
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ktorym sa meni priloha k nariadeniu Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) &. 609/2013,
pokial’ ide o zoznam latok, ktoré sa méZu pridavat’ do pociato¢nej dojéenskej vyzivy

DELEGOVANE NARIADENIE KOMISIE (EU) .../...

z20. 1. 2021,

a naslednej dojéenskej vyzivy, detskych potravin a potravin spracovanych na baze
obilnin

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,

so zretel'om na Zmluvu o fungovani Eur6pskej tnie,

so zretePom na nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) & 609/2013 z 12. juna 2013
o potravindch uréenych pre dojatd amalé deti, potravindch na osobitné lekarske ucely
a o celkovej nahrade stravy na ucely regulacie hmotnosti a ktorym sa zrusSuje smernica Rady
92/52/EHS, smernica Komisie 96/8/ES, 1999/21/ES, 2006/125/ES a 2006/141/ES, smernica
Europskeho parlamentu a Rady 2009/39/ES a nariadenie Komisie (ES) ¢.41/2009 a (ES)

¢. 953/2009%, a najmi na jeho &lanok 16,
kedze:

(1)

2)

€)

(4)

V prilohe k nariadeniu (EU) &. 609/2013 sa stanovuje zoznam Unie obsahujtici latky,
ktoré sa mozu pridavat’ do jednej alebo viacerych z kategorii potravin uvedenych

v ¢lanku 1 ods. 1 uvedeného nariadenia.

V prilohe k nariadeniu (EU) &. 609/2013 sa v su¢asnosti povoluje pridavanie L-
metylfolatu vapenatého ako zdroja folatu do potravin na osobitné lekéarske ucely a

do celkovej ndhrady stravy na ucely reguldcie hmotnosti.

V nadvéznosti na Ziadost’, aby pouZivanie L-metylfolatu vapenatého ako zdroja folatu
bolo povolené aj v pripade pociatocnej dojCenskej vyzivy, naslednej dojcenskej
vyzivy, potravin spracovanych na baze obilnin a detskych potravin, a to v mnoZstve
potrebnom na splnenie poZiadaviek na zloZenie pre folat stanovenych v pravnych
predpisoch Unie tykajiicich sa tychto potravin, Komisia poziadala Eurépsky urad pre
bezpecnost’ potravin (d’alej len ,irad*) o poskytnutie stanoviska k bezpecnosti
a biologickej dostupnosti tejto latky po pridani do prislunych potravin. Urad
vo svojom stanovisku z 27. novembra 2019° dospel k zaveru, ze L-metylfolat vapenaty
je zdrojom, z ktorého je folat biologicky dostupny, a ze pri navrhovanych spdsoboch
pouzitia a v pripustnom mnoZstve je bezpecny pre cielovi populaciu, ktoru tvoria

dojcata (< 12 mesiacov) a malé deti (12 — < 36 mesiacov).

Komisia sa domnieva, ze nazaklade stanoviska uradu mozno odovodnene
konsStatovat’, Zze L-metylfolat vapenaty nepredstavuje ako zdroj foladtu bezpecnostné
riziko, ked’ sa pouZziva v pociatocne] dojcenskej vyzive, naslednej dojcenskej vyzive,

U.v.EUL 181, 29.6.2013, s. 35.

Pracovna skupina EFSA NDA, vedecké stanovisko tykajuce sa L-metylfolatu vapenatého ako zdroja
folatu, ktory sa pridava na vyzivové ucely do pociatocnej dojcenskej vyzivy a naslednej dojcenskej
vyzivy, detskych potravin a potravin spracovanych na baze obilnin, Vestnik EFSA (EFSA Journal) doi:

10.2903/j.efsa.2020.5947.
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potravinach spracovanych na baze obilnin a detskych potravinach v pozadovanom
mnozstve. Preto by sa L-metylfolat vapenaty mal zaradit' do zoznamu uvedeného
v prilohe k nariadeniu (EU) ¢&. 609/2013 ako zdroj folatu v uvedenych kategoridch
potravin.

(5)  Nariadenie (EU) ¢. 609/2013 by sa preto malo zodpovedajiicim spdsobom zmenit’,
PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Clanok 1

Priloha k nariadeniu (EU) &. 609/2013 sa meni v stlade s prilohou k tomuto nariadeniu.

Clanok 2

Toto nariadenie nadobtida ucinnost’ dvadsiatym dnom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku
Europskej unie.

Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vSetkych cElenskych
Statoch.

V Bruseli 20. 1. 2021

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN
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