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PERUSTELUT

DELEGOIDUN SAADOKSEN TAUSTA

Imeviisille ja pikkulapsille tarkoitetuista ruoista, erityisiin lddkinnillisiin
tarkoituksiin tarkoitetuista elintarvikkeista ja painonhallintaan tarkoitetuista
ruokavalionkorvikkeista 12. kesdkuuta 2013 annetun Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksen (EU) N:o 609/2013' 11 artiklan 2 kohdassa Euroopan
komissiolle siirretdén valta antaa delegoituja sdddoksid kyseisen asetuksen 11
artiklan 1 kohdan nojalla annettujen sddddsten saattamiseksi ajan tasalle. Néaihin
kuuluu muiden muassa Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) N:o
609/2013 tidydentdmisestd &didinmaidonkorvikkeiden ja vieroitusvalmisteiden
koostumusta ja niisti annettavia tietoja koskevien erityisvaatimusten sekd imeviisten
ja pikkulasten ravitsemisesta annettavia tietoja koskevien vaatimusten osalta 25.
syyskuuta 2015 annettu komission delegoitu asetus (EU) 2016/1272.

Tédmin delegoidun asetuksen tarkoituksena on muuttaa delegoitua asetusta (EU)
2016/127 lykkaamailld sen niiden sddnndsten soveltamispdivdd, jotka koskevat

proteiinihydrolysaateista valmistettuja didinmaidonkorvikkeita ja
vieroitusvalmisteita, koska covid-19-pandemian vuoksi Euroopan
elintarviketurvallisuusviranomaisen, jéljempéna

“elintarviketurvallisuusviranomainen’, kyseisid valmisteita koskevissa tieteellisissi
arvioinneissa on ollut odottamattomia viivastyksia.

SAADOKSEN HYVAKSYMISTA EDELTANEET KUULEMISET

Jasenvaltioiden asiantuntijoita kuultiin imevdisille ja pikkulapsille tarkoitettuja
ruokia, erityisiin l4dkinnéllisiin tarkoituksiin tarkoitettuja elintarvikkeita ja
painonhallintaan tarkoitettuja ruokavalionkorvikkeita kisittelevissa
asiantuntijaryhmissi’®, joka kokoontui keskustelemaan asiasta 15. lokakuuta 2020.

DELEGOIDUN SAADOKSEN OIKEUDELLINEN SISALTO

Tamin delegoidun asetuksen oikeusperusta on asetuksen (EU) N:o 609/2013 11
artiklan 2 kohta. Kyseisen sddannoksen mukaan komissiolle siirretdén valta antaa
delegoituja sdddoksid kyseisen asetuksen 11 artiklan 1 kohdan nojalla annettujen
delegoitujen sdddosten, kuten delegoidun asetuksen (EU) 2016/127, saattamiseksi
ajan tasalle, jollei saman asetuksen 6 ja 9 artiklassa esitetyistd yleisistd vaatimuksista
ja 10 artiklan mukaisista lisdvaatimuksista muuta johdu, ja asiaan liittyvéd tieteen ja
tekniikan kehitys huomioon ottaen.

Delegoituun asetukseen (EU) 2016/127 ehdotetut muutokset johtuvat siitd, ettd
covid-19-pandemia ja siihen liittyvd kansanterveyskriisi aiheuttivat odottamattomia
viivastyksid proteiinihydrolysaatista valmistettujen &didinmaidonkorvikkeiden ja
vieroitusvalmisteiden  tieteellisissd  arvioinneissa, jotka ovat parhaillaan
elintarviketurvallisuusviranomaisen arvioitavina. Mahdollisten markkinahiirididen
valttimiseksi on  tarpeen lykédtd  proteiinihydrolysaateista  valmistettuja
didinmaidonkorvikkeita ja vieroitusvalmisteita koskevien vaatimusten soveltamista
yhdella vuodella.

EUVL L 181, 29.6.2013, s. 35.
EUVL L 25,2.2.2016, s. 1.
Viite E02893 komission asiantuntijaryhmien ja muiden vastaavanlaisten elinten rekisterissé.
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KOMISSION DELEGOITU ASETUS (EU) .../ ...,
annettu 20.1.2021,

komission delegoidun asetuksen (EU) 2016/127 muuttamisesta sen tiettyjen siinnosten
soveltamispiivin osalta

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN KOMISSIO, joka
ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen,

ottaa huomioon imevdisille ja pikkulapsille tarkoitetuista ruoista, erityisiin lddkinnéllisiin
tarkoituksiin  tarkoitetuista ~ elintarvikkeista ~ ja  painonhallintaan  tarkoitetuista
ruokavalionkorvikkeista ja neuvoston direktiivin 92/52/ETY, komission direktiivien 96/8/EY,
1999/21/EY, 2006/125/EY ja 2006/141/EY, Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin
2009/39/EY sekéd komission asetusten (EY) N:o0 41/2009 ja (EY) N:o 953/2009 kumoamisesta
12 péivana kesidkuuta 2013 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) N:o
609/2013* ja erityisesti sen 11 artiklan 2 kohdan,

seka katsoo seuraavaa:

(1) Komission delegoidussa asetuksessa (EU) 2016/127° vahvistetaan muun muassa
proteiinihydrolysaatista valmistettujen didinmaidonkorvikkeiden ja
vieroitusvalmisteiden koostumusta koskevat erityisvaatimukset. Delegoidussa
asetuksessa (EU) 2016/127 sdddetddn, etti proteiinihydrolysaateista valmistettuja
didinmaidonkorvikkeita ja vieroitusvalmisteita koskevia kyseisen asetuksen
saannoksid sovelletaan 22 pdivistd helmikuuta 2021.

(2) Proteiinihydrolysaattien  kédyttd  proteiinildhteend  didinmaidonkorvikkeissa ja
vieroitusvalmisteissa on sallittu  direktiivin 2006/141/EY® nojalla. Euroopan
elintarviketurvallisuusviranomainen, jaljempéna
’elintarviketurvallisuusviranomainen’, totesi didinmaidonkorvikkeiden ja
vieroitusvalmisteiden peruskoostumusta koskevassa lausunnossaan’, etti kunkin
proteiinihydrolysaatteja sisdltivdn valmisteen turvallisuus ja soveltuvuus on
vahvistettava kliiniselld arvioinnilla.

4 EUVL L 181, 29.6.2013, s. 35.

Komission delegoitu asetus (EU) 2016/127, annettu 25 pdivind syyskuuta 2015, Euroopan parlamentin
ja neuvoston asetuksen (EU) N:o 609/2013 tdydentdmisestd didinmaidonkorvikkeiden ja
vieroitusvalmisteiden koostumusta ja niistd annettavia tietoja koskevien erityisvaatimusten sekd
imevdisten ja pikkulasten ravitsemisesta annettavia tietoja koskevien vaatimusten osalta (EUVL L 25,
2.2.2016,s. 1).

Komission direktiivi 2006/141/EY, annettu 22 pédivénéd joulukuuta 2006, didinmaidonkorvikkeista ja
vieroitusvalmisteista ja direktiivin 1999/21/EY muuttamisesta (EUVL L 401, 30.12.2006, s. 1).

EFSAn NDA-lautakunta (erityisruokavaliovalmisteita, ravitsemusta ja allergioita késittelevi EFSAn
lautakunta), 2014. Scientific Opinion on the essential composition of infant and follow-on formulae.
EFSA Journal 2014, 12(7):3760.
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3)

(4)

)

(6)

(7)

(8)

)

Elintarviketurvallisuusviranomainen on tdhdn mennessd antanut myonteisen arvion
vain yhdestd markkinoilla tilld hetkelld olevasta valmisteesta. Sen koostumus vastaa
delegoidun asetuksen (EU) 2016/127 vaatimuksia.

Elintarviketurvallisuusviranomainen arvioi parhaillaan useiden muiden sellaisten
koostumusten turvallisuutta ja soveltuvuutta, jotka vastaavat valmisteita, joita nykyisin
saatetaan laillisesti markkinoille komission direktiivin 2006/141/EY mukaisesti.

Delegoidun asetuksen (EU) 2016/127 vaatimuksia voidaan péivittdd, jotta voidaan
sallia sellaisten proteiinihydrolysaateista valmistettujen valmisteiden, joiden
koostumus poikkeaa jo myOnteisen arvioinnin saaneesta koostumuksesta, saattaminen
markkinoille sen jdlkeen kun elintarviketurvallisuusviranomainen on arvioinut
tapauskohtaisesti niiden turvallisuuden ja soveltuvuuden.

Covid-19-pandemia ja sithen liittyvd kansanterveyskriisi aiheuttivat kuitenkin
odottamattomia  viivéstyksid  elintarviketurvallisuusviranomaisen  arvioitavina
parhaillaan olevien valmisteiden tieteellisissé arvioinneissa.

Mahdollisten markkinahéirididen valttdimiseksi on tarpeen lykata
proteiinihydrolysaateista valmistettuja didinmaidonkorvikkeita ja vieroitusvalmisteita
koskevien vaatimusten soveltamista niin kauan kuin katsotaan olevan aiheellista
niiden vaikutusten kompensoimiseksi, joita covid-19-pandemiasta on aiheutunut
elintarviketurvallisuusviranomaisen suorittamalle arviointityolle.

Markkinahéirididen valttimiseksi tdimén asetuksen olisi tultava voimaan kiireellisesti
paivénd, jona se julkaistaan Euroopan unionin virallisessa lehdessd.

Sen vuoksi komission delegoitua asetusta (EU) 2016/127 olisi muutettava,

ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla

Muutetaan delegoitu asetus (EU) 2016/127 seuraavasti:

1)

2)

Korvataan 13 artiklan ensimmaéinen kohta seuraavasti:

”Kumotaan asetuksen (EU) N:o 609/2013 20 artiklan 4 kohdan mukaisesti direktiivi
2006/141/EY 22 pidivéstd helmikuuta 2020. Direktiivia 2006/141/EY sovelletaan
kuitenkin 21 péivddn helmikuuta 2022 proteiinihydrolysaateista valmistettujen
aidinmaidonkorvikkeiden ja vieroitusvalmisteiden osalta.”

Korvataan 14 artiklan toinen kohta seuraavasti:

”Sitd  sovelletaan 22 pdivdstd  helmikuuta 2020, Ilukuun  ottamatta
proteiinihydrolysaateista valmistettuja didinmaidonkorvikkeita ja vieroitusvalmisteita,
joihin sitd sovelletaan 22 péivastd helmikuuta 2022.”

2 artikla

Tama asetus tulee voimaan pdivdnd, jona se julkaistaan Euroopan unionin virallisessa
lehdessdi.
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Témi asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa
jésenvaltioissa.

Tehty Brysselissd 20.1.2021

Komission puolesta
Puheenjohtaja
Ursula VON DER LEYEN
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