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OBRAZLOZENJE

KONTEKST DELEGIRANOG AKTA

U skladu s ¢lankom 11. stavkom 2. Uredbe (EU) br. 609/2013 Europskog parlamenta
1 Vijeca od 12. lipnja 2013. o hrani za dojencad i malu djecu, hrani za posebne
medicinske potrebe i zamjeni za cjelodnevnu prehranu pri redukcijskoj dijeti!
Europska komisija ovlastena je za donoSenje delegiranih akata radi aZuriranja
delegiranih akata donesenih na temelju ¢lanka 11. stavka 1. te uredbe, medu ostalim,
Delegirane uredbe Komisije (EU) 2016/127 od 25. rujna 2015. o dopuni Uredbe
(EU) br. 609/2013 Europskog parlamenta 1 Vije¢a u pogledu posebnih zahtjeva za
sastojke 1 informacije u vezi s poCetnom 1 prijelaznom hranom za dojencad te u
pogledu zahtjeva za informacije u vezi s prehranom dojenéadi i male djece?.

Ci]j je ove Delegirane uredbe izmijeniti Delegiranu uredbu (EU) 2016/127 tako da se
odgodi datum primjene njezinih odredaba o pocetnoj i prijelaznoj hrani za dojencad
proizvedenoj od hidrolizata bjelancevina zbog neocekivanih kasnjenja sa
znanstvenim procjenama takve hrane koje provodi Europska agencija za sigurnost
hrane (,,Agencija”’) uzrokovanih pandemijom bolesti COVID-19.

SAVJETOVANJA PRIJE DONOSENJA AKTA

Provedeno je savjetovanje sa stru¢njacima iz drzava ¢lanica u okviru stru¢ne skupine
za hranu namijenjenu dojencadi i maloj djeci, hranu za posebne medicinske potrebe i
zamjenu za cjelodnevnu prehranu pri redukcijskoj dijeti®, koja je o toj temi odrzala
sastanak 15. listopada 2020.

PRAVNI ELEMENTI DELEGIRANOG AKTA

Pravna je osnova ove Delegirane uredbe c¢lanak 11. stavak 2. Uredbe (EU)
br. 609/2013. U skladu s tom odredbom Komisija je ovlastena donositi delegirane
akte radi aZuriranja delegiranih akata donesenih na temelju €lanka 11. stavka 1. te
uredbe, kao $to je Delegirana uredba (EU) 2016/127, posStujuéi opce zahtjeve iz
Clanaka 6. 1 9. te uredbe 1 dodatne zahtjeve iz Clanka 10. te uzimaju¢i u obzir
relevantan tehnicki 1 znanstveni napredak.

PredloZene izmjene Delegirane uredbe (EU) 2016/127 rezultat su Cinjenice da je
zbog pandemije bolesti COVID-19 i s njom povezane javnozdravstvene krize doslo
do neocekivanih kaSnjenja sa znanstvenim procjenama pocetne 1 prijelazne hrane za
dojencad proizvedene od hidrolizata bjelancevina koje Agencija trenutacno provodi.
Kako bi se izbjegli moguc¢i poremecaji na trziStu, primjenu zahtjeva za pocetnu i
prijelaznu hranu za dojencad proizvedenu od hidrolizata bjelancevina treba odgoditi
za jednu godinu.

SL L 181, 29.6.2013., str. 35.
SL L 25,2.2.2016., str. 1.
Referentni broj E02893 u registru stru¢nih skupina Komisije i drugih sli¢nih subjekata.
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DELEGIRANA UREDBA KOMISUJE (EU) .../...

od 20.1.2021.

o izmjeni Delegirane uredbe Komisije (EU) 2016/127 u pogledu datuma primjene

odredenih njezinih odredaba

(Tekst znacajan za EGP)

EUROPSKA KOMISIJA,

uzimajuci u obzir Ugovor o funkcioniranju Europske unije,

uzimajuéi u obzir Uredbu (EU) br. 609/2013 Europskog parlamenta 1 Vijea od
12. lipnja 2013. o hrani za dojencad i malu djecu, hrani za posebne medicinske potrebe i
zamjeni za cjelodnevnu prehranu pri redukcijskoj dijeti te o stavljanju izvan snage Direktive
Vije¢a 92/52/EEZ, direktiva Komisije 96/8/EZ, 1999/21/EZ, 2006/125/EZ i 2006/141/EZ,
Direktive 2009/39/EZ Europskog parlamenta i Vije¢a i uredbi Komisije (EZ) br. 41/2009 1
(EZ) br. 953/2009*, a posebno njezin ¢lanak 11. stavak 2.,

buduéi da:

(1)

2)

€)

(4)

Delegiranom uredbom Komisije (EU) 2016/127° utvrduju se, medu ostalim, posebni
zahtjevi u pogledu sastojaka pocetne 1 prijelazne hrane za dojencad proizvedene od
hidrolizata bjelancevina. Delegiranom uredbom (EU) 2016/127 propisano je da se
njezine odredbe o pocetnoj i prijelaznoj hrani za dojencad proizvedenoj od hidrolizata
bjelancevina primjenjuju od 22. veljace 2021.

Upotreba hidrolizata bjelancevina kao izvora bjelancevina u pocetnoj i prijelaznoj
hrani za dojen¢ad dopustena je u skladu s Direktivom 2006/141/EZ°. Medutim, u
svojem misljenju o osnovnom sastavu poletne i prijelazne hrane za dojencad’
Europska agencija za sigurnost hrane (,,Agencija”’) napomenula je da se sigurnost i
primjerenost svake pojedinacne hrane za dojencad koja sadrzava hidrolizate
bjelanCevina mora utvrditi klinickom evaluacijom.

Dosad je samo jedna od vrsti hrane za dojencad koje se trenuta¢no nalaze na trZiStu
dobila pozitivhu ocjenu Agencije. Njezin je sastav u skladu sa zahtjevima iz
Delegirane uredbe (EU) 2016/127.

Agencija trenutacno procjenjuje sigurnost 1 primjerenost niza drugih sastava hrane za
dojencad koja se trenutatno zakonito stavlja na trziSte u skladu s Direktivom
Komisije 2006/141/EZ.

SL L 181, 29.6.2013., str. 35.

Delegirana uredba Komisije (EU) 2016/127 od 25. rujna 2015. o dopuni Uredbe (EU) br. 609/2013
Europskog parlamenta i Vijeca u pogledu posebnih zahtjeva za sastojke i informacije u vezi s pocetnom
i prijelaznom hranom za dojencad te u pogledu zahtjeva za informacije u vezi s prehranom dojencadi i
male djece (SL L 25, 2.2.2016., str. 1.).

Direktiva Komisije 2006/141/EZ od 22. prosinca 2006. o pocetnoj i prijelaznoj hrani za dojencad i
izmjeni Direktive 1999/21/EZ (SL L 401, 30.12.2006., str. 1.).

Znanstveni odbor EFSA-e za dijetetske proizvode, prehranu i alergije, 2014. Scientific Opinion on the
essential composition of infant and follow-on formulae (Znanstveno misljenje o osnovnom sastavu
pocetne i prijelazne hrane za dojencad). EFSA Journal 2014.;12(7):3760.
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(6)

(7)

(8)

)

Zahtjevi utvrdeni Delegiranom uredbom (EU) 2016/127 mogu se azurirati kako bi se
dopustilo stavljanje na trziSte hrane za dojencad proizvedene od hidrolizata

bjelancevina Ciji je sastav druk¢iji od onoga koji je ve¢ pozitivno ocijenjen, i to na
temelju zasebne ocjene njezine sigurnosti 1 primjerenosti koju provodi Agencija.

Medutim, pandemija bolesti COVID-19 i s njom povezana javnozdravstvena kriza
uzrokovale su neocekivana kasSnjenja sa znanstvenim procjenama hrane za dojencad
koje Agencija trenutac¢no provodi.

Kako bi se izbjegli mogu¢i poremecaji na trziStu, primjenu zahtjeva za pocetnu i
prijelaznu hranu za dojencad proizvedenu od hidrolizata bjelanc¢evina treba odgoditi za
razdoblje koje se smatra primjerenim kako bi se neutralizirali u¢inci pandemije bolesti
COVID-19 na evaluaciju koju provodi Agencija.

S obzirom na potrebu da se izbjegnu poremecaji na trzistu, ova bi Uredba trebala hitno
stupiti na snagu na dan objave u Sluzbenom listu Europske unije.

Delegiranu uredbu Komisije (EU) 2016/127 trebalo bi stoga na odgovarajuci nacin
izmijeniti,

DONIJELA JE OVU UREDBU:

Clanak 1.

Delegirana uredba (EU) 2016/127 mijenja se kako slijedi:

1.

u ¢lanku 13. prvi stavak zamjenjuje se sljede¢im:

»,U skladu s c¢lankom 20. stavkom4. Uredbe (EU)  br. 609/2013,
Direktiva 2006/141/EZ stavlja se izvan snage s ucinkom od 22. veljace 2020.
Medutim, Direktiva 2006/141/EZ nastavlja se primjenjivati do 21. veljace 2022. na
pocetnu 1 prijelaznu hranu za dojencad proizvedenu od hidrolizata bjelan¢evina.”

u Clanku 14. drugi stavak zamjenjuje se sljede¢im:

»Primjenjuje se od 22. veljace 2020., osim u pogledu pocetne i prijelazne hrane za
dojentad proizvedene od hidrolizata bjelancevina, na koju se primjenjuje od
22. veljace 2022.”

Clanak 2.

Ova Uredba stupa na snagu na dan objave u Sluzbenom listu Europske unije.

Ova je Uredba u cijelosti obvezujuca i izravno se primjenjuje u svim drzavama ¢lanicama.

Sastavljeno u Bruxellesu 20.1.2021.

Za Komisiju
Predsjednica
Ursula VON DER LEYEN
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