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NARIZENI KOMISE V PRENESENE PRAVOMOCI (EU) .../...
ze dne 29.1.2024

kterym se méni priloha narizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) €. 609/2013 s
cilem umoznit pouziti mlé¢ného kaseinatu Zeleza jako zdroje Zeleza v nahradé celodenni
stravy pro regulaci hmotnosti a v potravinach pro zvlastni lékarské ucely, s vyjimkou
prikrmu pro kojence a malé déti

(Text s vyznamem pro EHP)
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DUVODOVA ZPRAVA

SOUVISLOSTI AKTU V PRENESENE PRAVOMOCI

Clanek 15 natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) &. 609/2013 ze dne 12.
cervna 2013 o potravinach ur€enych pro kojence a malé déti, potravinach pro
zvlastni 1ékai'ské ucely a nahradé celodenni stravy pro regulaci hmotnosti! stanovi, Ze
urcité typy latek mohou byt pfidavany do jedné nebo vice uvedenych kategorii
potravin pouze tehdy, pokud jsou dotcené latky zafazeny na seznam Unie uvedeny v
ptiloze.

Za ucelem zohlednéni technického pokroku, védeckého vyvoje ¢i ochrany zdravi
spotiebiteld a s vyhradou obecnych pozadavki stanovenych v ¢lancich 6 a 9 natizeni
(EU) ¢. 609/2013 je Komisi v €l. 16 odst. 1 uvedené¢ho nafizeni svéfena pravomoc
meénit piilohu prostfednictvim aktl v pfenesené pravomoci, pokud jde o doplnéni
latek na seznam Unie.

KONZULTACE PRED PRIJETIM PRAVNIHO AKTU

Komise v této zélezitosti konzultovala Evropsky ufad pro bezpecnost potravin (dale
jen ,ufad®). Védecky zaklad pro toto nafizeni v pienesené¢ pravomoci piedstavuje
védecké stanovisko uUfadu o bezpe¢nosti mlééného proteinatu Zeleza jako nové
potraviny podle nafizeni (EU) 2015/2283 a biologické dostupnosti zeleza z tohoto
zdroje v souvislosti se smérnici 2002/46/ES?.

Odbornici z ¢lenskych stath byli konzultovani pisemné v rdmci expertni skupiny pro
potraviny urcené pro kojence a malé déti, potraviny pro zvlastni lékarské ucely
a nahradu celodenni stravy pro regulaci hmotnosti® ve dnech 23. biezna 2023 az 15.
dubna 2023.

PRAVNI STRANKA AKTU V PRENESENE PRAVOMOCI

Seznam Unie obsahujici latky, které mohou byt pfidavany do konkrétnich kategorii
potravin spadajicich do oblasti ptisobnosti natfizeni (EU) ¢. 609/2013 a stanovenych v
¢l. 1 odst. 1 uvedeného nafizeni, se aktualizuje v souladu s ¢lankem 16 uvedeného
nafizeni a na zaklad¢ vySe uvedeného stanoviska ufadu povolit pfidavani mlécného
kaseinatu Zeleza jako zdroje Zeleza do nahrady celodenni stravy pro regulaci
hmotnosti a potravin pro zvIlastni 1€karské ucely.

Ut vést. L 181, 29.6.2013, s. 35.
EFSA Journal 2022;20(9):7549.
Referencni ¢islo E02893 v Rejstiiku expertnich skupin Komise a dal$ich podobnych subjektt.
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NARIZENI KOMISE V PRENESENE PRAVOMOCI (EU) .../...
ze dne 29.1.2024

kterym se méni priloha narizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) €. 609/2013 s
cilem umoznit pouziti mléného kaseinatu Zeleza jako zdroje Zeleza v nahradé celodenni
stravy pro regulaci hmotnosti a v potravinach pro zvlastni lékarské ucely, s vyjimkou
prikrmi pro kojence a malé déti

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 609/2013 ze dne 12. ¢ervna
2013 o potravinach urcenych pro kojence a malé déti, potravinach pro zvlastni 1ékarské ucely
a nahrad¢ celodenni stravy pro regulaci hmotnosti a o zruSeni smérnice Rady 92/52/EHS,
smérnic Komise 96/8/ES, 1999/21/ES, 2006/125/ES a 2006/141/ES, smérnice Evropského
parlamentu a Rady 2009/39/ES a nafizeni Komise (ES) & 41/2009 a (ES) ¢&. 953/2009!, a
zejména na €l. 16 odst. 1 uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto divodum:

(1)  Priloha nafizeni (EU) €. 609/2013 stanovi seznam Unie obsahujici latky, které mohou
byt pfidavany do jedné nebo vice kategorii potravin uvedenych v ¢l. 1 odst. 1
zminéného nafizeni.

(2) Provadécim nafizenim Komise (EU) 2023/949? bylo povoleno pouziti mlé&ného
kaseinatu Zeleza jako nové potraviny mimo jiné v potravinach pro zvlastni lékatské
ucely, s vyjimkou piikrmil pro kojence a malé dé¢ti, a ndhrady celodenni stravy pro
regulaci hmotnosti, a to za urcitych podminek.

3) Béhem procesu povolovani vydal Evropsky ufad pro bezpecnost potravin (dale jen
,urad*) dne 4. srpna 2022 védecké stanovisko®, v némz dospél k zavéru, ze mléény
kaseinat Zeleza je za navrzenych podminek pouZiti bezpecny a Ze se jedna o
biologicky dostupny zdroj Zeleza.

4) Komise se domniva, Ze stanovisko ufadu poskytuje dostatecné odtiivodnéni k zavéru,
ze mlécny kaseinat zZeleza povoleny nafizenim (EU) 2023/949 nepiedstavuje
bezpecnostni riziko jako zdroj Zeleza, pokud se pouziva v potravinach pro zvlastni
1ékatské ucely, s vyjimkou piikrmti pro kojence a malé déti, a v ndhradé celodenni
stravy pro regulaci hmotnosti. Proto je vhodné povolit pouzivani mlécného kaseinatu

! Ut vést. L 181, 29.6.2013, s. 35.

Provadéci nafizeni Komise (EU) 2023/949 ze dne 12. kvétna 2023, kterym se povoluje uvedeni
mlécného kaseinatu Zeleza na trh jako nové potraviny a kterym se méni provadéci natfizeni (EU)
2017/2470 (Ut. vést. L 128, 15.5.2023, s. 60).

EFSA NDA Panel (komise EFSA pro vyzivu, nové potraviny a potravinové alergeny). Safety of iron
milk proteinate as a novel food pursuant to Regulation (EU) 2015/2283 and bioavailability of iron from
this source in the context of Directive 2002/46/EC (Bezpecnost mlécného proteinatu zeleza jako nové
potraviny podle nafizeni (EU) 2015/2283 a biologicka dostupnost Zeleza z tohoto zdroje v souvislosti se
smérnici 2002/46/ES), EFSA Journal 2022;20(9):7549.
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zeleza jako zdroje Zeleza v potravinach pro zvlastni Iékaiské ucely, s vyjimkou
ptikrmt pro kojence a malé déti, a v ndhrad¢ celodenni stravy pro regulaci hmotnosti.

(%) Uvedena latka by proto méla byt zafazena na seznam Unie obsahujici latky, které
mohou byt ptidavany do urcitych kategorii potravin.

(6) Ptiloha natizeni (EU) ¢. 609/2013 by proto méla byt odpovidajicim zplisobem
zménéna,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Clanek 1

Ptiloha natizeni (EU) ¢. 609/2013 se méni v souladu s ptilohou tohoto natizeni.

Clanek 2

Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacatym dnem po vyhlaseni v Urednim véstniku Evropské
unie.

Toto natizeni je zdvazné v celém rozsahu a ptimo pouzitelné ve vSech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 29.1.2024

Za Komisi
predsedkyné
Ursula VON DER LEYEN



	1. SOUVISLOSTI AKTU V PŘENESENÉ PRAVOMOCI
	2. KONZULTACE PŘED PŘIJETÍM PRÁVNÍHO AKTU
	3. PRÁVNÍ STRÁNKA AKTU V PŘENESENÉ PRAVOMOCI

		2024-02-02T14:30:04+0000
	 Guarantee of Integrity and Authenticity


	



