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MOTIVERING

BAKGRUND TILL DEN DELEGERADE AKTEN

Genom artikel 11.2 i Europaparlamentets och radets férordning (EU) nr 609/2013 av
den 12 juni 2013 om livsmedel avsedda for spiddbarn och smabarn, livsmedel for
speciella medicinska dndamal och komplett kostersittning for viktkontroll' ges
Europeiska kommissionen befogenhet att anta delegerade akter for att uppdatera de
delegerade akter som antagits i enlighet med artikel 11.1 i den forordningen,
ndmligen bland annat kommissionens delegerade forordning (EU) 2016/127 av den
25 september 2015 om komplettering av Europaparlamentets och radets forordning
(EU) nr 609/2013 vad géller sérskilda sammansittnings- och informationskrav for
modersmjolkserséttning och tillskottsndring och vad giller informationskrav {or
uppfodning av spidbarn och sméibarn?.

Syftet med denna delegerade forordning é&r att dndra kommissionens delegerade
forordning (EU) 2016/127 for att senareligga tillimpningsdagen for dess
bestimmelser om modersmjdlksersittning och tillskottsndring som framstills av
hydrolyserade proteiner, till foljd av de of6rutsedda fOrseningar som covid-19-
pandemin orsakat nér det giller Europeiska livsmedelsmyndighetens (nedan kallad
myndigheten) vetenskapliga beddmningar av sddan modersmjolksersittning och
tillskottsndring.

SAMRAD SOM FOREGATT ANTAGANDET AV AKTEN

Medlemsstaternas experter har konsulterats inom ramen for expertgruppen for
livsmedel avsedda for spddbarn och smabarn, livsmedel for speciella medicinska
dndamal och komplett kostersittning for viktkontroll®>, som sammantridde i frigan
den 15 oktober 2020.

DEN DELEGERADE AKTENS RATTSLIGA ASPEKTER

Den rattsliga grunden for denna delegerade forordning &r artikel 11.2 1 forordning
(EU) nr 609/2013. Genom den bestammelsen ges kommissionen befogenhet att anta
delegerade akter for att uppdatera delegerade akter som antagits 1 enlighet med
artikel 11.1 i den forordningen, sdsom delegerad forordning (EU) 2016/127, om inte
annat foljer av de allmédnna kraven i artiklarna 6 och 9 och de ytterligare kraven 1
artikel 10 1 samma forordning och med beaktande av relevant teknisk och
vetenskaplig utveckling.

De foreslagna éndringarna av delegerad forordning (EU) 2016/127 foranleds av att
covid-19-pandemin och den folkhélsokris som uppstatt har orsakat oforutsedda
forseningar ndr det géller de  vetenskapliga  beddmningarna  av
modersmjolkserséttning och tillskottsnidring som framstélls av hydrolyserade
proteiner. Dessa bedomningar utvirderas for nirvarande av myndigheten. For att
man ska kunna undvika eventuella marknadsstdrningar maste tillimpningen av
kraven for modersmjolksersittning och tillskottsndring som framstills av
hydrolyserade proteiner senarelédggas med ett ar.

EUT L 181, 29.6.2013, s. 35.
EUT L 25,2.2.2016,s. 1.
Referensnummer E02893 i kommissionens register dver expertgrupper och liknande organ.
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KOMMISSIONENS DELEGERADE FORORDNING (EU) .../...
av den 20.1.2021

om indring av kommissionens delegerade forordning (EU) 2016/127 vad giller
tillimpningsdagen for vissa av dess bestimmelser

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING
med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 609/2013 av den 12 juni
2013 om livsmedel avsedda for spddbarn och smabarn, livsmedel for speciella medicinska
dndamal och komplett kosterséttning for viktkontroll och om upphidvande av rddets direktiv
92/52/EEG, kommissionens direktiv 96/8/EG, 1999/21/EG, 2006/125/EG och 2006/141/EG,
Europaparlamentets och radets direktiv 2009/39/EG och kommissionens férordningar (EG) nr
41/2009 och (EG) nr 953/2009, sérskilt artikel 11.2, och

av foljande skal:

(1) 1 kommissionens delegerade forordning (EU) 2016/127° faststillls bland annat
sdrskilda sammansittningskrav for modersmjolkserséttning och tillskottsnéring som
framstélls av hydrolyserade proteiner. I delegerad forordning (EU) 2016/127 anges att
bestimmelserna om modersmjdlksersittning och tillskottsndring som framstélls av
hydrolyserade proteiner ska tillimpas frén och med den 22 februari 2021.

(2) I enlighet med direktiv 2006/141/EG® ir det tillitet att anviinda hydrolyserade
proteiner som proteinkélla 1 modersmjolksersdttning och tillskottsndring. Emellertid
konstaterar Europeiska livsmedelsmyndigheten (nedan kallad myndigheten) 1 ett
yttrande om den huvudsakliga sammansittningen av modersmjolkserséttning och
tillskottsnéring’ att sdkerheten och limpligheten for varje sérskild produkt som
innehaller hydrolyserade proteiner méste faststdllas genom en klinisk utvirdering.

3) Hittills har bara en av de produkter som for nérvarande finns pa marknaden fétt en
positiv bedomning av myndigheten. Dess sammansittning motsvarar kraven i
delegerad forordning (EU) 2016/127.

(4)  Myndigheten gor for nidrvarande en bedomning av sdkerhet och ldmplighet avseende
ett antal andra sammansittningar som motsvarar sammansdattningar i produkter som
lagligen har slippts ut pd marknaden 1 enlighet med kommissionens direktiv
2006/141/EG.

4 EUT L 181, 29.6.2013, s. 35.

Kommissionens delegerade forordning (EU) 2016/127 av den 25 september 2015 om komplettering av
Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 609/2013 vad géller sérskilda sammanséttnings- och
informationskrav for modersmjolksersattning och tillskottsnédring och vad géller informationskrav for
uppfodning av spadbarn och smabarn (EUT L 25, 2.2.2016, s. 1).

Kommissionens direktiv 2006/141/EG av den 22 december 2006 om modersmjolksersittning och
tillskottsndring och om dndring av direktiv 1999/21/EG (EUT L 401, 30.12.2006, s. 1).

Panelen for dietprodukter, nutrition och allergier, ”Scientific Opinion on the essential composition of
infant and follow-on formulae”, EFSA Journal, vol. 12(2014):7, artikelnr 3760.
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)

(6)

(7)

(8)

)

Kraven i delegerad forordning (EU) 2016/127 kan uppdateras for att produkter som
framstills av hydrolyserade proteiner med en annan sammansittning &n den som redan
genomgatt en positiv bedomning ska fa slippas ut pa marknaden, efter att
myndigheten har gjort en beddmning fran fall till fall av deras sdkerhet och ldmplighet.

Men covid-19-pandemin och den folkhélsokris som uppstatt har orsakat oférutsedda
forseningar ndr det géller vetenskapliga beddmningar av modersmjolksersittning och
tillskottsndring som for ndrvarande utvirderas av myndigheten.

For att man ska kunna undvika eventuella marknadsstérningar maste tillimpningen av
kraven for modersmjolksersittning och tillskottsndring som framstélls av
hydrolyserade proteiner senareldggas med en tid som anses lamplig for att kompensera
for de effekter som covid-19-pandemin haft pd myndighetens utvirderingar.

Med hénsyn till behovet av att undvika marknadsstorningar bor denna férordning av
bradskande skil trdda i kraft samma dag som den offentliggors i Europeiska unionens
officiella tidning.

Kommissionens delegerade forordning (EU) 2016/127 bor dérfor dndras i enlighet
med detta.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Delegerad forordning (EU) 2016/127 ska éndras pé foljande sétt:

1.

I artikel 13 ska forsta stycket erséttas med foljande:

I enlighet med artikel 20.4 1 forordning (EU) nr 609/2013 ska direktiv 2006/141/EG
upphora att gilla med verkan fran den 22 februari 2020. Direktiv 2006/141/EG ska
dock fortsétta att tillimpas till den 21 februari 2022 pa modersmjolkserséttning och
tillskottsnaring som framstélls av hydrolyserade proteiner.”

I artikel 14 ska andra stycket ersdttas med foljande:

”Den ska tillimpas fran den 22 februari 2020, utom vad géller modersmjolksersattning
och tillskottsniring som framstélls av hydrolyserade proteiner, for vilka den ska
tillimpas fran den 22 februari 2022.”

Artikel 2

Denna forordning trader 1 kraft samma dag som den offentliggors 1 Europeiska unionens
officiella tidning.

Denna forordning ar till alla delar bindande och direkt tillimplig 1 alla medlemsstater.
Utféardad i Bryssel den 20.1.2021

Pa kommissionens vignar
Ordforande
Ursula VON DER LEYEN
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