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OBRAZLOZENJE

1. KONTEKST DELEGIRANOG AKTA

U skladu s ¢lankom 11. stavkom 2. Uredbe (EU) br. 609/2013 Europskog parlamenta i Vijeca
od 12. lipnja 2013. o hrani za dojencad i malu djecu, hrani za posebne medicinske potrebe 1
zamjeni za cjelodnevnu prehranu pri redukcijskoj dijeti' Europska komisija ovlastena je za
donoSenje delegiranih akata u skladu s ¢lankom 18. te uredbe radi azuriranja delegiranih akata
donesenih na temelju njezina Clanka 11. stavka 1., kao Sto je Delegirana uredba 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 i1 informacije u vezi s pocetnom i
prijelaznom hranom za dojencad te u pogledu zahtjeva za informacije u vezi s prehranom
dojencadi i male djece’.

Cilj je ove Delegirane uredbe izmijeniti Delegiranu uredbu (EU) 2016/127, to jest zahtjeve
koji su u njoj utvrdeni za sadrzaj bjelanCevina, izvor bjelancevina, preradu bjelancevina i
kvalitetu bjelancevina za poc€etnu i prijelaznu hranu za dojencad proizvedenu od hidrolizata.

2. SAVJETOVANJA PRIJE DONOSENJA AKTA

Komisija se o tom pitanju savjetovala s Europskom agencijom za sigurnost hrane
(,,Agencija”). Znanstveno miSljenje Agencije o nutritivnoj sigurnosti 1 primjerenosti
specificnog hidrolizata bjelancevina koji je dobiven od izvora obranog kravljeg mlijeka i
koncentrata bjelancevina sirutke i upotrebljava se u pocetnoj 1 prijelaznoj hrani za dojencad
koju od hidroliziranih bjelandevina proizvodi drustvo Healthcare Reckitt B.V.? sluzi kao
znanstvena osnova za zahtjeve iz ove Delegirane uredbe.

Savjetovanje sa stru¢njacima iz drzava Clanica provedeno je u pisanom obliku u okviru
Struéne skupine za hranu za dojencad i malu djecu, hranu za posebne medicinske potrebe 1
zamjenu za cjelodnevnu prehranu pri redukcijskoj dijeti* od 5. do 27. lipnja 2025.

3. PRAVNI ELEMENTI DELEGIRANOG AKTA

Pravna je osnova ove Delegirane uredbe Clanak 11. stavak 2. Uredbe (EU) br. 609/2013. U
skladu s tom odredbom Komisija je ovlaStena za donoSenje delegiranih akata radi azuriranja
delegiranih akata donesenih na temelju ¢lanka 11. stavka 1. te uredbe, kao $to je Delegirana
uredba (EU) 2016/127, poStujuci opée zahtjeve iz ¢lanaka 6. 1 9. te uredbe 1 dodatne zahtjeve
1z njezina ¢lanka 10. te uzimajuci u obzir relevantni tehnicki 1 znanstveni napredak.

Izmjene Delegirane uredbe (EU) 2016/127 odnose se na azuriranje zahtjeva za sastojke
pocetne i prijelazne hrane za dojencad proizvedene od hidrolizata bjelanc¢evina navedenih u
prilozimal. 1 II. toj uredbi nakon S§to Agencija pozitivno ocijeni odredeni hidrolizat
bjelancevina.

! SL L 181, 29.6.2013., str. 35.

2 SL L 25,2.2.2016., str. 1.

3 Znanstveni odbor EFSA-e za dijetetske proizvode, prehranu i alergije. Nutritional safety and suitability
of a specific protein hydrolysate derived from sources of skimmed cow's milk and whey protein
concentrates and used in infant and follow-on formula manufactured from hydrolysed protein by
Healthcare Reckitt B.V. (Nutritivna sigurnost i primjerenost specificnog hidrolizata bjelancevina koji je
dobiven od izvora obranog kravljeg mlijeka i koncentrata bjelancevina sirutke i upotrebljava se u
pocetnoj i prijelaznoj hrani za dojencad koju od hidroliziranih bjelancevina proizvodi drustvo
Healthcare Reckitt B.V.), https://efsa.onlinelibrary.wiley.com/doi/epdf/10.2903/j.efsa.2025.9278.
Referentni broj E02893 u registru stru¢nih skupina Komisije i drugih sli¢nih subjekata.
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DELEGIRANA UREDBA KOMISUJE (EU) .../ ...
od 30.3.2026.

o izmjeni Delegirane uredbe (EU) 2016/127 u pogledu zahtjeva koji se odnose na
bjelancevine za pocetnu i prijelaznu hranu za dojencad proizvedenu od hidrolizata
bjelancevina

(Tekst znacajan za EGP)

EUROPSKA KOMISIJA,

uzimajuci u obzir Ugovor o funkcioniranju Europske unije,

uzimajuéi u obzir Uredbu (EU) br. 609/2013 Europskog parlamenta i1 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
Vijeca 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 i1 uredbi Komisije (EZ) br. 41/2009 1

(EZ) br. 953/2009', a posebno njezin ¢lanak 11. stavak 2.,

buduéi da:

(1)

2)

Delegiranom uredbom Komisije (EU) 2016/127% utvrduju se posebni zahtjevi za
sastojke pocetne i prijelazne hrane za dojencad proizvedene od hidrolizata
bjelancevina. Propisano je da pocetna i prijelazna hrana za dojencad proizvedena od
hidrolizata bjelanevina mora ispunjavati zahtjeve za sadrzaj bjelancevina, izvor
bjelancevina 1 preradu bjelancevina te zahtjeve za esencijalne i uvjetno esencijalne
aminokiseline 1 L-karnitin kako su utvrdeni u tocki2.3. Prilogal. i tocki2.3.

Priloga II. toj delegiranoj uredbi.

U svojem miSljenju od 24. srpnja 2014. o osnovnom sastavu pocetne i prijelazne hrane
za dojendad® Europska agencija za sigurnost hrane (,,Agencija”) navela je da se
sigurnost i primjerenost svake pojedinacne hrane za dojencad koja sadrzava hidrolizate
bjelanCevina mora utvrditi klinickom evaluacijom u ciljnoj populaciji. Agencija je
dosad pozitivno ocijenila pet hidrolizata bjelan¢evina koji se upotrebljavaju u poc€etnoj
1 prijelaznoj hrani za dojencad. Sastav tih pet hidrolizata bjelanc¢evina uvrsten je u
zahtjeve koji su trenutacno propisani Delegiranom uredbom (EU) 2016/127. Medutim,
ti se zahtjevi mogu azurirati kako bi se dopustilo stavljanje na trziSte hrane za
dojencad proizvedene od hidrolizata bjelancevina sa sastavom druk¢ijim od onih koji
su ve¢ pozitivho ocijenjeni, 1 to na temelju evaluacije njihove sigurnosti i1

primjerenosti koju bi provela Agencija.

SL L 181, 29.6.2013., str. 35., ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2013/609/0j.

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
1 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., ELI: http://data.europa.eu/eli/reg_del/2016/127/0j).

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), https://doi.org/10.2903/j.efsa.2014.3760.
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3) Komisija je 15. veljace 2019. primila zahtjev od drustva Healthcare Reckitt B.V. da
Agencija provede evaluaciju sigurnosti i primjerenosti dvaju proizvoda, pocetne i
prijelazne hrane za dojencad proizvedene od specificnog hidrolizata bjelancevina ¢iji
sastav nije u skladu sa zahtjevima utvrdenima u tocki 2.3. Prilogal. i tocki 2.3.
Priloga II. Delegiranoj uredbi (EU) 2016/127.

(4)  Na zahtjev Komisije Agencija je 29. sije¢nja 2025. donijela znanstveno misljenje o
nutritivnoj sigurnosti i primjerenosti tog specificnog hidrolizata bjelancevina u
podetnoj i prijelaznoj hrani za dojencad*. Agencija je u misljenju zaklju¢ila da je
specificni hidrolizat bjelanCevina opisan u misljenju nutritivno siguran i primjeren
izvor bjelancevina za upotrebu u pocetnoj i prijelaznoj hrani za dojencad, pod uvjetom
da hrana za dojencad u kojoj se upotrebljava sadrzava minimalno 0,55 g/100 kJ
(2,3 g/100 kcal) bjelancevina te da ispunjava ostale kriterije u pogledu sastojaka
utvrdene u Delegiranoj uredbi (EU) 2016/127 1 ima profil aminokiselina iz odjeljka A.
Priloga III. toj delegiranoj uredbi.

(5)  Uzimaju¢i u obzir zaklju¢ke Agencije, primjereno je dopustiti stavljanje na trziSte
pocetne i prijelazne hrane za dojencad proizvedene od specificnog hidrolizata
bjelancevina. Stoga je primjereno dodati ,,Zahtjeve u pogledu bjelancevina, skupina F”
zahtjevima za sastojke hidrolizata bjelan¢evina utvrdenima u Delegiranoj uredbi (EU)
2016/127.

(6)  Delegiranu uredbu (EU) 2016/127 trebalo bi stoga na odgovarajuéi nacin izmijeniti,
DONIJELA JE OVU UREDBU:

Clanak 1.

Prilozi L., II. 1 III. Delegiranoj uredbi (EU) 2016/127 mijenjaju se u skladu s Prilogom ovoj
Uredbi.

Clanak 2.

Ova Uredba stupa na snagu dvadesetog dana od dana objave u Sluzbenom listu Europske
unije.

4 Znanstveni odbor EFSA-e za dijetetske proizvode, prehranu i alergije (2025.). Nutritional safety and
suitability of a specific protein hydrolysate derived from sources of skimmed cow's milk and whey
protein concentrates and used in infant and follow-on formula manufactured from hydrolysed protein
by Healthcare Reckitt B.V. (Nutritivna sigurnost i primjerenost specificnog hidrolizata bjelancevina koji
je dobiven od izvora obranog kravljeg mlijeka i koncentrata bjelancCevina sirutke i upotrebljava se u
pocetnoj i prijelaznoj hrani za dojencad koju od hidroliziranih bjelancevina proizvodi drustvo
Healthcare Reckitt B.V.), https://doi.org/10.2903%2Fj.efsa.2025.9278.
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Ova je Uredba u cijelosti obvezujuca i izravno se primjenjuje u svim drzavama ¢lanicama.

Sastavljeno u Bruxellesu 30.3.2026.

Za Komisiju
Predsjednica
Ursula VON DER LEYEN
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