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SELETUSKIRI

DELEGEERITUD OIGUSAKTI TAUST

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 12.juuni 2013. aasta méédruse (EL) nr 609/2013
(imikute ja véikelaste toidu, meditsiinilisel ndidustusel kasutamiseks ettendhtud toidu
ning kehakaalu alandamiseks ettenihtud pievase toidu asendajate kohta)! artikli 11
16ikega 2 on Euroopa Komisjonile antud digus votta vastu delegeeritud digusakte, et
ajakohastada kdnealuse médruse artikli 11 1dike 1 kohaselt vastu voetud delegeeritud
oigusakte, nimelt muu hulgas komisjoni 25. septembri 2015. aasta delegeeritud
médrust (EL) 2016/127, millega tdiendatakse Euroopa Parlamendi ja ndukogu
madrust (EL) nr 609/2013 seoses imiku piimasegu ja jatkupiimasegu koostise ja
teabe erinduetega ning teabega imikute ja viikelaste toitmise kohta?.

Kéesoleva delegeeritud maidruse eesmidrk on muuta delegeeritud méérust
(EL) 2016/127, likates edasi kOnealuse médruse selliste sitete kohaldamise
kuupédeva, milles késitletakse valguhiidroliisaatidest toodetud imiku piimasegu ja
jatkupiimasegu, sest COVID-19 pandeemia  tottu  tekkisid  Euroopa
Toiduohutusametil (edaspidi ,,toiduohutusamet™) ootamatud viivitused sellistele
piimasegudele teadusliku hindamise andmisel.

OIGUSAKTI VASTUVOTMISELE EELNENUD KONSULTATSIOONID

Liikmesriikide ekspertidega konsulteeriti imikute ja viikelaste toidu, meditsiinilisel
ndidustusel kasutamiseks ettenéhtud toidu ning kehakaalu alandamiseks kasutatavate
pievatoidu asendajate eksperdiriihmas,® kelle koosolek kdnealuses kiisimuses toimus
15. oktoobril 2020.

DELEGEERITUD OIGUSAKTI OIGUSLIK KULG

Kiesoleva delegeeritud méaruse diguslik alus on mééruse (EL) nr 609/2013 artikli 11
16ige 2. Selle sitte kohaselt, kui on tididetud sama mééruse artiklites 6 ja 9 satestatud
iildnduded, artiklis 10 sétestatud lisanduded ning voetud arvesse asjakohast tehnika
ja teaduse arengut, on komisjonile antud digus votta vastu delegeeritud digusakte, et
ajakohastada konealuse médruse artikli 11 16ike 1 kohaselt vastu voetud delegeeritud
oigusakte, niiteks delegeeritud méérust (EL) 2016/127.

Delegeeritud méaruse (EL) 2016/127 kavandatud muudatused tulenevad asjaolust, et
COVID-19 pandeemia ja sellega seotud rahvatervise kriis pdhjustasid ootamatuid
viivitusi praegu toiduohutusametis hindamisel olevate valguhiidroliisaatidest
toodetud imiku piimasegudele ja jitkupiimasegudele teaduslike hinnangute andmisel.
Vodimalike turuhdirete viltimiseks on vaja valguhiidroliisaatidest toodetud imiku
piimasegu ja jitkupiimasegu suhtes kehtivate nduete kohaldamine iihe aasta vorra
edasi liikata.

ELT L 181, 29.6.2013, 1k 35.
ELT L 25,2.2.2016, 1k 1.
Komisjoni eksperdirithmade ja muude samalaadsete iiksuste registri viitenumber E02893.
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KOMISJONI DELEGEERITUD MAARUS (EL) .../...,

20.1.2021,

millega muudetakse komisjoni delegeeritud méiérust (EL) 2016/127 selle teatavate siitete

kohaldamise alguskuupéeva osas

(EMPs kohaldatav tekst)

EUROOPA KOMISJON,

vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut,

vottes arvesse Euroopa Parlamendi ja ndukogu 12. juuni 2013. aasta miédrust (EL)
nr 609/2013 imikute ja viikelaste toidu, meditsiinilisel ndidustusel kasutamiseks ettendhtud
toidu ning kehakaalu alandamiseks ettendhtud pédevase toidu asendajate kohta, millega
tunnistatakse kehtetuks ndukogu direktiiv 92/52/EMU, komisjoni direktiivid 96/8/EU,
1999/21/EU, 2006/125/EU ja 2006/141/EU, Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiiv
2009/39/EU ning komisjoni médrused (EU) nr 41/2009 ja (EU) nr 953/2009,* eriti selle
artikli 11 1diget 2,

ning arvestades jargmist:

(1)

2)

Komisjoni delegeeritud miiruses (EL) 2016/127° on muu hulgas sétestatud erinduded
valguhtidroliisaatidest toodetud imiku piimasegu ja jatkupiimasegu koostise kohta.
Delegeeritud maéadruses (EL) 2016/127 on  sétestatud, et selle sétteid
valguhtidroliisaatidest toodetud imiku piimasegu ja jatkupiimasegu kohta kohaldatakse
alates 22. veebruarist 2021.

Direktiiviga 2006/141/EU on imiku piimasegu ja jitkupiimasegu valguallikana
lubatud kasutada valguhiidroliisaate®. Euroopa Toiduohutusamet (edaspidi
,tolduohutusamet®) mérkis oma arvamuses imiku piimasegude ja jitkupiimasegude
olulise koostise kohta,” et iga valguhiidroliisaate sisaldava konkreetse piimasegu
ohutus ja sobivus tuleb kindlaks teha kliinilise hindamisega.

ELT L 181, 29.6.2013, 1k 35.

Komisjoni 25. septembri 2015. aasta delegeeritud méérus (EL) 2016/127, millega tdiendatakse Euroopa
Parlamendi ja ndukogu méairust (EL) nr 609/2013 seoses imiku piimasegu ja jatkupiimasegu koostise ja
teabe erinduetega ning teabega imikute ja vdikelaste toitmise kohta (ELT L 25, 2.2.2016, 1k 1).
Komisjoni 22. detsembri 2006. aasta direktiiv 2006/141/EU imiku piimasegude ja jitkupiimasegude
kohta ning millega muudetakse direktiivi 1999/21/EU (ELT L 401, 30.12.2006, 1k 1).

EFSA NDA Panel (EFSA eritoidu, toitumise ja allergia komisjon), 2014. Scientific Opinion on the
essential composition of infant and follow-on formulae. (Teaduslik arvamus imiku piimasegude ja
jatkupiimasegude pohikoostise kohta.) EFSA Journal 2014; 12(7): 3760.

ET


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/AUTO/?uri=OJ:L:2006:401:TOC

ET

3)

(4)

)

(6)

()

(8)

)

Toiduohutusamet on seni andnud positiivse hinnangu ainult iihele praegu turul
olevatest segudest. Selle koostis vastab delegeeritud maéddruses (EL) 2016/127
satestatud nouetele.

Toiduohutusametis on praegu hindamisel mitme muu sellise koostise ohutus ja
sobivus, mis vastavad praegu komisjoni direktiivi 2006/141/EU kohaselt seaduslikult
turule lastud segudele.

Delegeeritud mééruses (EL) 2016/127 sétestatud ndudeid voib ajakohastada, et lubada
turule lasta sellistest valguhiidroliisaatidest toodetud piimasegusid, mille koostis erineb
juba positiivse hinnangu saanud koostisest, pérast seda, kui toiduohutusamet on iga
tiksikjuhtumi puhul eraldi hinnanud selle ohutust ja sobivust.

COVID-19 pandeemia ja sellega seotud rahvatervise kriis pohjustasid aga ootamatuid
viivitusi toiduohutusametis praegu hindamisel olevatele segudele teaduslike
hinnangute andmisel.

Selleks et viltida vdimalikke turuhéireid, on vaja liikkata edasi valguhiidroliisaatidest
toodetud imiku piimasegu ja jatkupiimasegu suhtes kehtivate nduete kohaldamine
sellise ajavahemiku voOrra, mida peetakse asjakohaseks, et korvata COVID-19
pandeemiast tingitud mdjusid toiduohutusameti tehtavale hindamisele.

Pidades silmas vajadust véltida turuhidireid, peaks kédesolev méédrus joustuma
viivitamata selle Euroopa Liidu Teatajas avaldamise paeval.

Seepdrast tuleks komisjoni delegeeritud méérust (EL) 2016/127 vastavalt muuta,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

Artikkel 1

Delegeeritud mairust (EL) 2016/127 muudetakse jargmiselt.

1)

2)

Artikli 13 esimene 101k asendatakse jargmisega:

»Kooskdlas méidruse (EL) nr 609/2013 artikli 20 106ikega 4 tunnistatakse direktiiv
2006/141/EU kehtetuks alates 22. veebruarist 2020. Valguhiidroliisaatidest toodetud
imiku piimasegu ja jitkupiimasegu suhtes kohaldatakse direktiivi 2006/141/EU siiski
kuni 21. veebruarini 2022.*

Artikli 14 teine 1061k asendatakse jirgmisega:

»>eda kohaldatakse alates 22. veebruarist 2020, vélja arvatud seoses
valguhiidroliisaatidest toodetud imiku piimasegu ja jitkupiimaseguga, mille suhtes
seda kohaldatakse alates 22. veebruarist 2022.*

Artikkel 2

Kéesolev miirus joustub Euroopa Liidu Teatajas avaldamise paeval.
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Kéesolev miirus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav koikides liikmesriikides.

Briissel, 20.1.2021

Komisjoni nimel
president
Ursula VON DER LEYEN
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