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Bruksela, dnia 20.1.2021 r.
C(2021) 155 final

ROZPORZADZENIE DELEGOWANE KOMISJI (UE) .../...
z dnia 20.1.2021 r.

zmieniajace rozporzadzenie delegowane Komisji (UE) 2016/127 w odniesieniu do daty
rozpoczecia stosowania niektorych jego przepisow

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)
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UZASADNIENIE

KONTEKST AKTU DELEGOWANEGO

Na podstawie art. 11 ust. 2 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
nr 609/2013 z dnia 12 czerwca 2013 r. w sprawie zywno$ci przeznaczonej dla
niemowlat i matych dzieci oraz zywnos$ci specjalnego przeznaczenia medycznego
i $rodkow spozywczych zastepujacych calodzienng diete, do kontroli masy ciata!
Komisja Europejska jest uprawniona do przyjmowania aktow delegowanych w celu
aktualizacji aktow delegowanych przyjetych na podstawie art. 11 wust. 1 tego
rozporzadzenia, a mianowicie m.in. rozporzadzenia delegowanego Komisji (UE)
2016/127 z dnia 25 wrzesnia 2015 r. uzupekniajacego rozporzadzenie Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) nr 609/2013 w odniesieniu do szczegétowych wymogow
dotyczacych sktadu preparatow do poczatkowego zywienia niemowlat i preparatow
do dalszego zywienia niemowlat oraz informacji na ich temat, a takze w odniesieniu
do informacji dotyczacych zywienia niemowlat i matych dzieci’.

Niniejsze rozporzadzenie delegowane ma na celu zmian¢ rozporzadzenia
delegowanego (UE) 2016/127 poprzez odroczenie daty rozpoczgcia stosowania jego
przepisow dotyczacych preparatow do poczatkowego zywienia niemowlat
i preparatow do dalszego zywienia niemowlat, wytwarzanych z hydrolizatow
biatkowych ze wzgledu na niespodziewane opdznienia w dokonywaniu ocen
naukowych takich preparatéw przez Europejski Urzad ds. Bezpieczenstwa Zywnosci
(,,Urzad”) spowodowane pandemig COVID-19.

KONSULTACJE PRZEPROWADZONE PRZED PRZYJECIEM AKTU

Skonsultowano si¢ z ekspertami z panstw cztonkowskich w ramach grupy ekspertow
ds. zywnoS$ci przeznaczonej dla niemowlat i matych dzieci, zywnosci specjalnego
przeznaczenia medycznego 1 srodkéw spozywczych zastepujacych catodzienng diete,
do kontroli masy ciata®. Spotkanie grupy dotyczace przedmiotowej kwestii odbylo
si¢ w dniu 15 pazdziernika 2020 r.

ASPEKTY PRAWNE AKTU DELEGOWANEGO

Podstawa prawng niniejszego rozporzadzenia delegowanego jest art. 11 wust. 2
rozporzadzenia (UE) nr 609/2013. Zgodnie ztym przepisem Komisja jest
uprawniona do przyjmowania aktow delegowanych w celu aktualizacji aktow
delegowanych przyjetych na podstawie art. 11 ust. 1 tego rozporzadzenia, takich jak
rozporzadzenie delegowane (UE) 2016/127, z zastrzezeniem wymogow ogolnych
okreslonych w art. 6 19 oraz dodatkowych wymogéw okreslonych w art. 10 tego
samego rozporzadzenia, a takze z uwzglednieniem stosownego postepu naukowo-
technicznego.

Proponowane zmiany w rozporzadzeniu delegowanym (UE) 2016/127 wynikaja
z faktu, ze pandemia COVID-19 izwigzany znig kryzys w dziedzinie zdrowia
publicznego spowodowaly nieoczekiwane opdznienia w dokonywaniu ocen
naukowych preparatow do poczatkowego zywienia niemowlat i preparatow do
dalszego zywienia niemowlat, wytwarzanych z hydrolizatu biatkowego, ktore sg

Dz.U. L 181 z29.6.2013, s. 35.
Dz.U.L2522.2.2016,s. 1.
Nr referencyjny E02893 w Rejestrze grup ekspertow Komisji i podobnych zespotow.
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obecnie oceniane przez Urzad. Aby unikna¢ potencjalnych zakldcen na rynku, nalezy
odroczy¢ ojeden rok stosowanie wymogow dotyczacych preparatow do
poczatkowego zywienia niemowlat i preparatow do dalszego Zywienia niemowlat,
wytwarzanych z hydrolizatoéw biatkowych.
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ROZPORZADZENIE DELEGOWANE KOMISJI (UE) .../ ...
z dnia 20.1.2021 r.

zmieniajace rozporzadzenie delegowane Komisji (UE) 2016/127 w odniesieniu do daty
rozpoczecia stosowania niektorych jego przepisow

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajgc Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego 1 Rady (UE) nr 609/2013 z dnia 12
czerwca 2013 r. w sprawie zywnosci przeznaczonej dla niemowlat i malych dzieci oraz
zywnosci specjalnego przeznaczenia medycznego i $rodkow spozywczych zastepujacych
catodzienng diete, do kontroli masy ciata oraz uchylajace dyrektywe Rady 92/52/EWG,
dyrektywy Komisji 96/8/WE, 1999/21/WE, 2006/125/WE 12006/141/WE, dyrektywe
Parlamentu Europejskiego i Rady 2009/39/WE oraz rozporzadzenia Komisji (WE) nr 41/2009
i (WE) nr 953/2009%, w szczegolnosci jego art. 11 ust. 2,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1) W rozporzadzeniu delegowanym Komisji (UE) 2016/127° ustanowiono miedzy
innymi szczegbélowe wymogi dotyczace sktadu preparatow do poczatkowego zywienia
niemowlat i preparatow do dalszego Zywienia niemowlat, wytwarzanych z hydrolizatu
biatkowego. Rozporzadzenie delegowane (UE) 2016/127 stanowi, Ze jego przepisy
dotyczace preparatow do poczatkowego zywienia niemowlat i preparatow do dalszego
zywienia niemowlat, wytwarzanych z hydrolizatow bialkowych maja zastosowanie od
dnia 22 lutego 2021 r.

(2) Stosowanie hydrolizatow biatkowych jako Zrodla bialtka w preparatach do
poczatkowego zywienia niemowlat 1 preparatach do dalszego zywienia niemowlat jest
dozwolone na mocy dyrektywy 2006/141/WES. W swojej opinii dotyczacej
zasadniczego sktadu preparatow do poczatkowego Zywienia niemowlat i preparatow
do dalszego zywienia niemowlat’ Europejski Urzad ds. Bezpieczenstwa Zywnosci
(,,Urzad”) stwierdzit jednak, ze bezpieczenstwo i stosownos¢ kazdego konkretnego
preparatu zawierajagcego hydrolizaty bialkowe nalezy ustali¢ w drodze oceny
klinicznej.

4 Dz.U. L 181 z29.6.2013, s. 35.

Rozporzadzenie delegowane Komisji (UE) 2016/127 z dnia 25 wrzesnia 2015 r. uzupelniajace

rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 609/2013 w odniesieniu do szczegétowych

wymogow dotyczacych sktadu preparatéw do poczatkowego zywienia niemowlat i preparatow do

dalszego zywienia niemowlat oraz informacji na ich temat, atakze w odniesieniu do informacji

dotyczacych zywienia niemowlat i matych dzieci (Dz.U. L 25 2 2.2.2016, s. 1).

Dyrektywa Komisji 2006/141/WE z dnia 22 grudnia 2006 r. w sprawie preparatow do poczatkowego

zywienia niemowlat ipreparatow do dalszego zywienia niemowlat oraz zmieniajaca dyrektywe

1999/21/WE (Dz.U. L 401 z 30.12.2006, s. 1).

7 Panel EFSA NDA (panel EFSA ds. produktéw dietetycznych, zywienia i alergii), 2014 r. Opinia
naukowa dotyczaca zasadniczego skladu preparatéw do poczatkowego zywienia niemowlat
i preparatow do dalszego zywienia niemowlat. Dziennik EFSA 2014;12(7):3760.
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3)

(4)

)

(6)

(7)

(8)

)

Do tej pory Urzad pozytywnie ocenit tylko jeden z obecnych na rynku preparatow.
Jego sktad odpowiada wymogom okreslonym w rozporzadzeniu delegowanym (UE)
2016/127.

Obecnie Urzad ocenia bezpieczenstwo 1 stosowno$¢ szeregu innych sktadow
odpowiadajacych preparatom wprowadzonym dotad zgodnie zprawem do obrotu
zgodnie z dyrektywa Komisji 2006/141/WE.

Wymogi przewidziane w rozporzadzeniu delegowanym (UE) 2016/127 mogg zostaé
zaktualizowane w celu umozliwienia wprowadzenia do obrotu preparatow
wytwarzanych z hydrolizatow biatkowych o sktadzie innym niz sktad juz pozytywnie
oceniony, po przeprowadzeniu przez Urzad indywidualnej oceny ich bezpieczenstwa
1 stosownosci.

Pandemia COVID-19 1izwigzany znig kryzys w dziedzinie zdrowia publicznego
spowodowaty jednak nieoczekiwane opdznienia w dokonywaniu ocen naukowych
preparatow obecnie ocenianych przez Urzad.

Aby unikng¢ potencjalnych zaktocen na rynku, nalezy odroczy¢ stosowanie wymogow
dotyczacych preparatow do poczatkowego zywienia niemowlat i preparatow do
dalszego zywienia niemowlat, wytwarzanych z hydrolizatow bialkowych o okres
uznany za odpowiedni, aby zrekompensowa¢ wptyw pandemii COVID-19 na ocen¢
przeprowadzong przez Urzad.

W zwigzku z koniecznos$cig uniknigcia zakldcen na rynku niniejsze rozporzadzenie
powinno wej$¢ w zycie w trybie pilnym w dniu jego opublikowania w Dzienniku
Urzedowym Unii Europejskiej.

Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ rozporzadzenie delegowane Komisji (UE)
2016/127.

PRZYJMUIJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

W rozporzadzeniu delegowanym (UE) 2016/127 wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

1)

2)

art. 13 akapit pierwszy otrzymuje brzmienie:

»Zgodnie z art. 20 ust. 4 rozporzadzenia (UE) nr 609/2013 dyrektywa 2006/141/WE
tract moc ze skutkiem od dnia 22 lutego 2020 r. Dyrektywe 2006/141/WE stosuje si¢
jednak nadal do dnia 21 lutego 2022 r. w odniesieniu do preparatow do poczatkowego
zywienia niemowlat 1 preparatow do dalszego zywienia niemowlat, wytwarzanych
z hydrolizatéw biatkowych.”;

art. 14 akapit drugi otrzymuje brzmienie:

»Niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ od dnia 22 lutego 2020 r., z wyjatkiem
preparatow do poczatkowego zywienia niemowlat 1 preparatow do dalszego zywienia
niemowlat, wytwarzanych z hydrolizatéw biatkowych, w odniesieniu do ktorych
niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ od dnia 22 lutego 2022 r.”.

Artykut 2

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie zdniem jego opublikowania w Dzienniku
Urzedowym Unii Europejskiej.

PL



PL

Niniejsze rozporzadzenie wigze w catosci ijest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 20.1.2021 r.

W imieniu Komisji
Przewodniczqca
Ursula VON DER LEYEN
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