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DELEGOVANE NARIADENIE KOMISIE (EU) .../...
z20. 1. 2021,

ktorym sa meni delegované nariadenie Komisie (EU) 2016/127, pokial ide o datum
uplatiiovania niektorych jeho ustanoveni

(Text s vyznamom pre EHP)
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DOVODOVA SPRAVA

KONTEXT DELEGOVANEHO AKTU

Clanok 11 ods. 2 nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) &. 609/2013 z 12.
juna 2013 o potravinach ur¢enych pre dojcatd a malé deti, potravindch na osobitné
lekarske ucely a o celkovej nahrade stravy na tucely regulicie hmotnosti!
splnomociiuje Eurdépsku komisiu prijimat’ delegované akty s cielom aktualizovat
delegované akty prijaté podla ¢lanku 11 ods. 1 uvedeného nariadenia, konkrétne
napr. delegované nariadenie Komisie (EU) 2016/127 z 25. septembra 2015, ktorym
sa doplia nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) &. 609/2013, pokial ide o
osobitné poziadavky na zlozenie a informacie platné pre pociato¢ni dojCensku
vyzivu a naslednu dojCenska vyzivu a pokial ide o poziadavky na informacie
tykajtice sa vyzivy dojéiat a malych deti’.

Cielom tohto delegovaného nariadenia je zmenit delegované nariadenie (EU)
2016/127 tak, Ze sa odlozi didtum uplatiiovania jeho ustanoveni o pociatocne;j
dojcenskej vyzive a naslednej dojcenskej vyzive vyrobenych z bielkovinovych
hydrolyzatov z dovodu neocakavanych oneskoreni vo vedeckych posudeniach
takychto vyziv Eurdpskym tradom pre bezpecnost potravin (d’alej len ,,urad®)
spésobenych pandémiou COVID-19.

KONZULTACIE PRED PRIJATIM AKTU

S expertmi z ¢lenskych Statov prebehli konzulticie v rdmci expertnej skupiny pre
potraviny urené pre dojCatd a malé deti, potraviny na osobitné lekarske ucely
a celkovi nahradu stravy na ucely regulacie hmotnosti’, ktoré sa na uvedent tému
konali 15. oktdbra 2020.

PRAVNE PRVKY DELEGOVANEHO AKTU

Pravnym zakladom tohto delegovaného nariadenia je ¢lanok 11 ods. 2 nariadenia
(EU) ¢&.609/2013. Podl'a tohto ustanovenia je Komisia splnomocnend prijimat’
delegované akty s cielom aktualizovat’ delegované akty prijaté podla lanku 11 ods.
1 uvedeného nariadenia, ako je delegované nariadenie (EU) 2016/127, s vyhradou
vSeobecnych poziadaviek stanovenych v ¢lankoch 6 a 9 toho istého nariadenia,
dalSich poziadaviek ¢lanku 10 a so zretelom na prislusny technicky a vedecky
pokrok.

Navrhované zmeny delegovaného nariadenia (EU) 2016/127 vyplyvajui zo
skutocnosti, Ze pandémia COVID-19 a suvisiaca kriza v oblasti verejného zdravia
sposobili neoCakdvané oneskorenia vo vedeckych postdeniach pociatocnej
dojCenskej vyzivy a naslednej dojCenskej vyzivy vyrobenych z bielkovinového
hydrolyzatu, ktoré su v sti€asnosti predmetom hodnotenia zo strany uradu. S cielom
predist moznym naruSeniam trhu je potrebné odlozit uplatnovanie poziadaviek na
pociatoéni  dojéensktl  vyzivu a nasledni dojcenskil vyzivu vyrobené z
bielkovinovych hydrolyzatov o jeden rok.

U.v.EUL 181,29.6.2013, s. 35.
U.v.EUL25,22.2016,s. 1.
Odkaz E02893 v registri expertnych skupin Komisie a podobnych subjektov.

SK



SK

DELEGOVANE NARIADENIE KOMISIE (EU) .../...

z20. 1. 2021,

ktorym sa meni delegované nariadenie Komisie (EU) 2016/127, pokial’ ide o datum

uplatiiovania niektorych jeho ustanoveni

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,

so zretel'om na Zmluvu o fungovani Eurépskej unie,

so zretelom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) ¢&. 609/2013 z 12. jina 2013 o
potravinach urcenych pre dojcatd a malé deti, potravindch na osobitné lekarske ucely a o
celkovej ndhrade stravy na ucely reguldcie hmotnosti a ktorym sa zruSuje smernica Rady
92/52/EHS, smernica Komisie 96/8/ES, 1999/21/ES, 2006/125/ES a 2006/141/ES, smernica
Europskeho parlamentu a Rady 2009/39/ES a nariadenie Komisie (ES) €. 41/2009 a (ES) ¢.
953/2009%, a najmi na jeho &lanok 11 ods. 2,

ked’ze:

(1)

2)

€)

(4)

Delegovanym nariadenim Komisie (EU) 2016/127° sa okrem iného stanovuji osobitné
poziadavky na zloZenie pociatocnej a naslednej dojcenskej vyzivy vyrobenych z
bielkovinového hydrolyzatu. V delegovanom nariadeni (EU) 2016/127 sa stanovuije,
ze jeho ustanovenia o pociatocnej a naslednej dojcenskej vyzive vyrobenych z
bielkovinovych hydrolyzatov sa uplatiiuji od 22. februara 2021.

Pouzivanie hydrolyzatov bielkovin ako zdroja bielkovin v pociatocnej dojcenske;j
vyzive a naslednej dojéenskej vyzive bolo povolené podla smernice 2006/141/ES°®.
Europsky trad pre bezpecnost’ potravin (d’alej len ,,urad*) vSak vo svojom stanovisku
k zakladnému zloZeniu pociatoénej a naslednej dojcenskej vyzivy’' uviedol, Ze
bezpeCnost a vhodnost kazdej Specifickej dojcenskej vyzivy s obsahom
bielkovinovych hydrolyzatov sa musi stanovit’ klinickym hodnotenim.

Urad kladne posudil zatial’ len jednu z vyziv, ktoré su v si¢asnosti na trhu. Jej zloZenie
zodpoveda poziadavkam stanovenym v delegovanom nariadeni (EU) 2016/127.

Urad v sucasnosti posudzuje bezpecnost’ a vhodnost viacerych d’alsich zlozeni, ktoré
zodpovedaju vyzivam, ktoré sa v sicasnosti zakonne umiestiiujii na trh v stlade so
smernicou Komisie 2006/141/ES.

U.v.EUL 181, 29.6.2013, s. 35.

Delegované nariadenie Komisie (EU) 2016/127 z 25. septembra 2015, ktorym sa doplia nariadenie
Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) &. 609/2013, pokial’ ide o osobitné poziadavky na zloZenie a
informacie platné pre pociatocnti dojcenskil vyzivu a nasledna dojcensku vyzivu a pokial ide o
poziadavky na informacie tykajtice sa vyzivy dojéiat a malych deti (U. v. EU L 25, 2.2.2016, s. 1).
Smernica Komisie 2006/141/ES z 22. decembra 2006 o pociatocnej dojcenskej vyzive a naslednej
dojeenskej vyzive a o zmene a doplneni smernice 1999/21/ES (U. v. EU L 401, 30.12.2006, s. 1).
Pracovna skupina EFSA pre dietetické vyrobky, vyzivu a alergie, 2014. Scientific Opinion on the
essential composition of infant and follow-on formulae [Vedecké stanovisko k zakladnému zlozeniu
pociatocnej a naslednej dojCenskej vyzivy]. Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2014) 12(7):3760.
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)

(6)

(7)

(8)

)

Poziadavky stanovené v delegovanom nariadeni (EU) 2016/127 sa smu aktualizovat’,
aby bolo mozné umiestnit’ na trh vyzivu vyrobenu z bielkovinovych hydrolyzatov so
zlozenim, ktoré sa 1iSi od zlozenia, ktoré uz bolo kladne posudené, a to na zaklade
individualneho posudenia bezpecnosti a vhodnosti produktov tradom.

Pandémia COVID-19 a suvisiaca kriza v oblasti verejného zdravia vSak spdsobili
neocakavané oneskorenia vo vedeckych postudeniach vyziv, ktoré st predmetom
hodnotenia zo strany uradu.

S cielom predist moznym naruseniam trhu je potrebné odlozit' uplatiovanie
poziadaviek na pociatocnu dojCensku vyzivu a naslednu dojéensku vyzivu vyrobené z
bielkovinovych hydrolyzatov o obdobie, ktoré sa povazuje za primerané na
kompenzéciu dosledkov pandémie COVID-19 na hodnotenie vykonavané uradom.

Vzhl'adom na potrebu zabranit’ naruSeniam trhu by toto nariadenie malo bezodkladne
nadobudnut’ u¢innost’ diiom jeho uverejnenia v Uradnom vestniku Eurdpskej unie.

Delegované nariadenie Komisie (EU) 2016/127 by sa preto malo zodpovedajicim
spdsobom zmenit’,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Clanok 1

Delegované nariadenie (EU) 2016/127 sa meni takto:

1.

V ¢lanku 13 sa prvy odsek nahradza takto:

.,V stilade s ¢lankom 20 ods. 4 nariadenia (EU) & 609/2013 sa smernica 2006/141/ES
zrusuje s ucinnostou od 22. februara 2020. V pripade pociatocnej dojCenskej vyzivy
a naslednej dojcenskej vyzivy vyrobenych z bielkovinovych hydrolyzatov sa vSak
smernica 2006/141/ES nad’alej uplatiiuje, a to do 21. februara 2022.

V ¢lanku 14 sa druhy odsek nahradza takto:

»Uplatiuje sa od 22. februara 2020 s vynimkou pociatocnej dojcenskej vyzivy
a naslednej dojcenskej vyzivy vyrobenych z bielkovinovych hydrolyzatov, na ktoré sa
uplatiiuje od 22. februéra 2022.*

Clanok 2

Toto nariadenie nadobuda ucinnost’ diiom jeho uverejnenia v Uradnom vestniku Europskej

unie.

Toto nariadenie je zavdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vSetkych c¢lenskych
Statoch.

V Bruseli 20. 1. 2021

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN

SK



	1. KONTEXT DELEGOVANÉHO AKTU
	2. KONZULTÁCIE PRED PRIJATÍM AKTU
	3. PRÁVNE PRVKY DELEGOVANÉHO AKTU

		2021-01-25T10:47:34+0000
	 Guarantee of Integrity and Authenticity


	



