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

kterym se méni narizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) 2016/127, pokud jde o
datum pouZzitelnosti nékterych jeho ustanoveni

(Text s vyznamem pro EHP)

CS



CS

DUVODOVA ZPRAVA

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 ur¢enych pro kojence a malé déti, potravinach
pro zvlastni lékaiské ucely anahradé celodenni stravy pro regulaci hmotnosti!
sveétuje Evropské komisi pravomoc pfijimat akty v pfenesené pravomoci za ucelem
aktualizace aktli v pfenesené pravomoci pfijatych podle ¢l. 11 odst. 1 uvedeného
nafizeni, konkrétn¢ mimo jiné nafizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU)
2016/127 ze dne 25. zati 2015, kterym se dopliiuje natizeni 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 kojenct a malych déti>.

Cilem tohoto nafizeni v pfenesené pravomoci je zménit nafizeni v prenesené
pravomoci (EU) 2016/127 tim, Ze se odlozi datum pouZitelnosti jeho ustanoveni o
pocateCni a pokracovaci kojenecké vyziveé vyrobené z hydrolyzovanych bilkovin, a
to kvili neocekdvanym prodlevdm ve védeckych posouzenich téchto vyziv
provadénych Evropskym tufadem pro bezpe¢nost potravin (dale jen ,ufad®)
zpusobenym pandemii COVID-19.

KONZULTACE PRED PRIJETIM PRAVNIHO AKTU

Odbornici z €lenskych stati byli konzultovani v ramci expertni skupiny pro
potraviny urcené pro kojence a malé déti, potraviny pro zvlastni lékarské ucely
a nahradu celodenni stravy pro regulaci hmotnosti®, ktera tuto véc projednala dne 15.
fijna 2020.

PRAVNI STRANKA AKTU V PRENESENE PRAVOMOCI

Pravnim zakladem tohoto nafizeni v pfenesené pravomoci je ¢€l. 11 odst. 2 nafizeni
(EU) ¢. 609/2013. Podle uvedeného ustanoveni je Komisi svéfena pravomoc piijimat
akty v pfenesené pravomoci za ucelem aktualizace aktli v pfenesené pravomoci
pfijatych podle €l. 11 odst. 1 uvedeného nafizeni, jako je nafizeni v pfenesené
pravomoci (EU) 2016/127, s vyhradou obecnych pozadavkl stanovenych v ¢lancich
6 a 9 téhoz nafizeni, dodate¢nych poZadavki stanovenych v ¢lanku 10 a s
pfihlédnutim k védeckému a technickému pokroku.

Navrhované zmény natizeni v pienesené¢ pravomoci (EU) 2016/127 vyplyvaji ze
skutec¢nosti, Ze pandemie COVID-19 a souvisejici krize v oblasti vefejného zdravi
zpisobily neoCekavané prodlevy ve védeckych posouzenich pocatecni a pokracovaci
kojenecké vyZzivy vyrobené z hydrolyzovanych bilkovin, ktera ufad v soucasnosti
provadi. Aby se zabranilo moznému naruseni trhu, je nezbytné odloZit pouzitelnost
pozadavki vztahujicich se na pocatecni a pokracovaci kojeneckou vyzivu vyrobenou
z hydrolyzovanych bilkovin o jeden rok.

Ut. vést. L 181,29.6.2013, s. 35.
Ut. vést. L 25, 2.2.2016, s. 1.
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 narizeni Komise v prenesené pravomoci (EU) 2016/127, pokud jde o

datum pouzitelnosti nékterych jeho ustanoveni

(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 urcenych 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, smeérnic 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)

2)

€)

(4)

Natizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) 2016/127° stanovi mimo jiné zvIastni
pozadavky tykajici se sloZeni, které se vztahuji na pocatecni a pokracovaci kojeneckou
vyzivu vyrobenou z hydrolyzovanych bilkovin. Nafizeni v pienesené pravomoci (EU)
2016/127 uvadi, ze jeho ustanoveni o pocate¢ni a pokracovaci kojenecké vyzivé
vyrobené z hydrolyzovanych bilkovin se pouziji ode dne 22. tnora 2021.

Pouzivani hydrolyzovanych bilkovin jako zdroje bilkovin v pocatecni a pokracovaci
kojenecké vyzivé bylo povoleno podle smérnice 2006/141/ES®. Ve svém stanovisku k
nezbytnému sloZeni pocate¢ni a pokradovaci kojenecké vyzivy’ vsak Evropsky ufad
pro bezpecnost potravin (déale jen ,ufad*) uvedl, Ze bezpecnost a vhodnost kazdé
specifické vyzivy obsahujici hydrolyzované bilkoviny musi byt stanovena klinickym
hodnocenim.

Utad dosud kladné posoudil pouze jednu z vyziv, které jsou v sou¢asnosti na trhu. Jeji
slozeni odpovidd pozadavkiim stanovenym v nafizeni v pfenesené pravomoci (EU)
2016/127.

Utad v soucasnosti posuzuje bezpetnost a vhodnost fady dalsich sloZeni
odpovidajicich vyZivam, které jsou v soucasnosti zdkonné uvedeny na trh v souladu se
smérnici Komise 2006/141/ES.

Ut vést. L 181, 29.6.2013, s. 35.

Narizeni Komise v prenesené 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).
Smérnice Komise 2006/141/ES ze dne 22. prosince 2006 o pocatecni a pokracovaci kojenecké vyzive a
0 zméné smérnice 1999/21/ES (Uk. vést. L 401, 30.12.2006, s. 1).

Komise EFSA NDA (komise EFSA pro dietetické vyrobky, vyzivu a alergie), 2014. Scientific Opinion
on the essential composition of infant and follow-on formulae. EFSA Journal 2014;12(7):3760.
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)

(6)

(7

®)

)

Pozadavky stanovené v nafizeni v pienesené pravomoci (EU) 2016/127 mohou byt
aktualizovany, aby bylo umoznéno uvadét na trh vyZivu vyrobenou z
hydrolyzovanych bilkovin s jinym slozenim, nez je slozeni, které jiz bylo kladné
posouzeno, a to na zéklad¢ individualniho hodnoceni jejich bezpecnosti a vhodnosti
provedené¢ho uradem.

Pandemie COVID-19 a souvisejici krize v oblasti vefejného zdravi vSak zpusobily
neoCekavané prodlevy ve védeckych posouzenich vyziv, ktera ufad v soucasnosti
provadi.

Aby se zabranilo moznému naruseni trhu, je nezbytné odlozit pouzitelnost pozadavk
vztahujicich se na pocatecni a pokracovaci kojeneckou vyzivu vyrobenou z
hydrolyzovanych bilkovin o dobu povazovanou za vhodnou k vyrovnani dopada
pandemie COVID-19 na hodnoceni provadéné uradem.

Vzhledem k tomu, Ze je potieba zabranit naruseni trhu, mélo by toto nafizeni vstoupit
v platnost co nejdiive, a to dnem vyhlaseni v Urednim véstniku Evropské unie.

Natizeni Komise v prenesené pravomoci (EU) 2016/127 by proto mélo byt
odpovidajicim zpisobem zménéno,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Clanek 1

Natizeni v prenesené pravomoci (EU) 2016/127 se méni takto:

1)

2)

V ¢lanku 13 se prvni pododstavec nahrazuje timto:

,»V souladu s €l. 20 odst. 4 natizeni (EU) ¢. 609/2013 se smérnice 2006/141/ES zrusuje
s ucinkem ode dne 22. inora 2020. Smérnice 2006/141/ES se vSak nadale pouzije do
21. tnora 2022 na pocatecni a pokraCovaci kojeneckou vyzivu vyrobenou z
hydrolyzovanych bilkovin.*

V ¢lanku 14 se druhy pododstavec nahrazuje timto:

,Pouzije se ode dne 22. unora 2020, s vyjimkou pocatecni a pokracovaci kojenecké
vyZzivy vyrobené z hydrolyzovanych bilkovin, na kterou se pouZije ode dne 22. inora
2022.

Clanek 2

Toto nafizeni vstupuje v platnost dnem vyhlaSeni v Urednim véstniku Evropské unie.

Toto nafizeni je zadvazné v celém rozsahu a pifimo pouZitelné ve vSech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 20.1.2021

Za Komisi
predsedkyné
Ursula VON DER LEYEN
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