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V Bruseli 30. 3. 2026
C(2026) 2042 final

DELEGOVANE NARIADENIE KOMISIE (EU) .../...
z 30. 3. 2026,

ktorym sa meni delegované nariadenie (EU) 2016/127, pokial’ ide o poZiadavky tykajiice
sa bielkovin v pripade po¢iato¢nej a naslednej dojéenskej vyzivy vyrobenych z
bielkovinovych hydrolyzatov

(Text s vyznamom pre EHP)
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DOVODOVA SPRAVA

1. KONTEXT DELEGOVANEHO AKTU

Clanok 11 ods. 2 nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) ¢. 609/2013 z 12. jina 2013
o potravinach urenych pre dojcatd a malé deti, potravinidch na osobitné lekarske tcely a o
celkovej nahrade stravy na udely regulacie hmotnosti' splnomociiuje Eurépsku komisiu
prijimat’ delegované akty v sulade s clankom 18 uvedeného nariadenia s cielom aktualizovat
delegované akty prijaté podla jeho ¢lanku 11 ods. 1, ako napr. delegované nariadenie Komisie
(EU) 2016/127 z 25. septembra 2015, ktorym sa dopliia nariadenie (EU) &. 609/2013, pokial
ide o osobitné poziadavky na zloZenie a informacie platné pre pociato¢nu doj¢enskl vyzivu a
nasledn dojcensku vyzivu a pokial ide o poziadavky na informacie tykajuce sa vyzivy
dojciat a malych deti’.

Cielom tohto delegovaného nariadenia je zmenit' delegované nariadenie (EU) 2016/127
upravou v lom stanovenych poziadaviek, pokial’ ide o obsah bielkovin, bielkovinové zdroje,
spracovanie bielkovin a kvalitu bielkovin v pripade pociatocnej dojéenskej vyzivy a naslednej
dojcenskej vyzivy vyrobenych z hydrolyzatov.

2. KONZULTACIE PRED PRIJATIM AKTU

Komisia konzultovala tto zaleZitost’ s Eurdpskym tradom pre bezpecnost’ potravin (d’alej len
Larad). Vedecké stanovisko uradu k vyzivovej bezpecnosti a vhodnosti Specifického
bielkovinového hydrolyzatu ziskaného zo zdrojov odstredeného kravského mlieka a z
koncentratov srvatkovych bielkovin a pouzivaného v pociatocnej dojcenskej vyzive a
naslednej dojcenskej vyZzive vyrobenych z hydrolyzovanej bielkoviny spolo¢nostou
Healthcare Reckitt B.V.? predstavuje vedecky ziklad pre poziadavky v tomto delegovanom
nariadeni.

V obdobi od 5. do 27. jina 2025 sa v ramci expertnej skupiny pre potraviny uréené pre
dojcata a malé deti, potraviny na osobitné lekarske ucely a celkovu nahradu stravy na ucely
regulacie hmotnosti* uskutocnili pisomné konzultacie s expertmi z ¢lenskych §tatov.

3. PRAVNE PRVKY DELEGOVANEHO AKTU

Pravnym zékladom tohto delegovaného nariadenia je ¢lanok 11 ods. 2 nariadenia (EU)
¢. 609/2013. Podl'a daného ustanovenia je Komisia splnomocnena 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 vieobecnych poziadaviek
stanovenych v ¢lankoch 6 a 9 daného nariadenia, d’alSich poziadaviek ¢lanku 10 a so zretelom
na prislusny technicky a vedecky pokrok.

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

2 U.v.EUL25,2.2.2016,s. 1.

3 Pracovna skupina EFSA NDA. 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
Jfollow-on formula manufactured from hydrolysed protein by Healthcare Reckitt B.V. (Vyzivova
bezpecnost’ a vhodnost’ Specifického bielkovinového hydrolyzatu ziskaného zo zdrojov odstredeného
kravského mlieka a z koncentratov srvatkovych bielkovin a pouzivaného v pociatocnej dojcenskej
vyzive a néslednej dojenskej vyzive vyrobenych z hydrolyzovanej bielkoviny spolocnostou Healthcare
Reckitt B.V.), https://efsa.onlinelibrary.wiley.com/doi/epdf/10.2903/j.efsa.2025.9278.

Odkaz E02893 v Registri expertnych skupin Komisie a podobnych subjektov.
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Zmeny delegovaného nariadenia (EU) 2016/127 sa tykaju aktualizicie poziadaviek na
zlozenie pociatocnej dojcenskej vyzivy a naslednej dojcenskej vyzivy vyrobenych z
bielkovinovych hydrolyzatov stanovenych v prilohach I a II k uvedenému nariadeniu po
pozitivhom vyhodnoteni bielkovinového hydrolyzatu zo strany tradu.
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DELEGOVANE NARIADENIE KOMISIE (EU) .../...
z 30. 3. 2026,

ktorym sa meni delegované nariadenie (EU) 2016/127, pokial’ ide o poZiadavky tykajice
sa bielkovin v pripade pociato¢nej a naslednej dojcenskej vyZivy vyrobenych z
bielkovinovych hydrolyzatov

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,
so zretel'om na Zmluvu o fungovani Eur6pskej unie,

so zretelom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) &. 609/2013 z 12. jina 2013 o
potravinach ur¢enych 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)  V delegovanom nariadeni Komisie (EU) 2016/127> sa stanovuju osobitné poziadavky
na zloZenie pociatocnej a néslednej dojcenskej vyzivy vyrobenej z bielkovinovych
hydrolyzatov. Stanovuje sa vnom, ze pociatocna anaslednd dojcenskd vyziva
vyrobené z bielkovinovych hydrolyzatov musia spiiiat’ poziadavky na obsah bielkovin,
bielkovinové zdroje, spracovanie bielkovin, ako aj poziadavky na nevyhnutné
a podmienecne nevyhnutné aminokyseliny a L-karnitin stanovené v bode 2.3 prilohy
I a v bode 2.3 prilohy II k uvedenému delegovanému nariadeniu.

(2) Europsky urad pre bezpecnost’ potravin (d’alej len ,,arad”) vo svojom stanovisku k
zdkladnému zloZeniu pociatoénej a néslednej dojéenskej vyzivy® z 24. jila 2014
uviedol, Ze bezpecnost a vhodnost’ kazdej Specifickej vyzivy s obsahom
bielkovinovych hydrolyzatov sa musi stanovit’ klinickym hodnotenim v cielovej
populacii. Urad doteraz pozitivne vyhodnotil pit bielkovinovych hydrolyzatov
pouzivanych v pociatocnej a naslednej dojcenskej vyzive. Zlozenie tychto piatich
bielkovinovych hydrolyzatov je zahrnut¢ v poziadavkach, ktoré s stanovené
v delegovanom nariadeni (EU) 2016/127. Uvedené poziadavky vsak mozno
aktualizovat’ s cielom umoznit’ umiestiiovanie vyzivy vyrobenej z bielkovinovych

! U.v. EUL 181, 29.6.2013, s. 35, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2013/609/0j.

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 pociatocnii dojcenskil vyzivu a naslednu dojcensktl vyzivu a pokial ide o
poziadavky na informacie tykajice sa vyzivy dojéiat a malych deti (U. v. EU L 25, 2.2.2016, s. 1, ELL:
http://data.europa.eu/eli/reg_del/2016/127/0j).

Pracovna skupina EFSA NDA, 2014. Scientific Opinion on the essential composition of infant and
follow-on formulae [Vedecké stanovisko k zédkladnému zloZeniu pociatocnej a naslednej dojcenskej
vyZzivy], https://doi.org/10.2903/j.efsa.2014.3760.
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hydrolyzatov s odliSnym zloZenim od zlozeni, ktoré uz ziskali pozitivne hodnotenie,
na trh po tom, ¢o trad vyhodnotil ich bezpe¢nost’ a vhodnost'.

Komisii bola 15. februara 2019 dorucena ziadost, v ktorej spolo¢nost” Healthcare
Reckitt B.V. ziada, aby urad vyhodnotil bezpecnost” a vhodnost” dvoch vyrobkov —
pociatocnej a naslednej dojCenskej vyzivy vyrobenych zo Specifického bielkovinového
hydrolyzatu, ktorych zloZenie nespiiia poziadavky stanovené v bode 2.3 prilohy
I a v bode 2.3 prilohy II k delegovanému nariadeniu (EU) 2016/127.

Na ziadost Komisie prijal urad 29. januara 2025 vedecké stanovisko k vyzivovej
bezpecnosti a vhodnosti uvedeného Specifického bielkovinového hydrolyzatu v
podiatoénej a naslednej dojcenskej vyzive*. V uvedenom stanovisku dospel urad
k zaveru, ze Specificky bielkovinovy hydrolyzat opisany v stanovisku je nutricne
bezpe¢ny a vhodny zdroj bielkovin na pouzitie v pociato¢nej a naslednej dojCenskej
vyzive, pokial vyziva, v ktorej sa pouziva, obsahuje minimélne 0,55 g/100 kJ
(2,3 g/100 kcal) bielkovin a je v sulade s ostatnymi kritériami zlozenia stanovenymi
v delegovanom nariadeni (EU) 2016/127, ako aj so vzorom aminokyselin uvedenym v
oddiele A prilohy III k uvedenému delegovanému nariadeniu.

Vzhl'adom na zavery uradu je vhodné povolit’ umiestiiovanie pociatocnej a naslednej
dojcenskej vyzivy vyrobenych zo Specifického bielkovinového hydrolyzatu na trh.
Preto je vhodné doplnit’ do poziadaviek na zloZenie bielkovinovych hydrolyzatov
stanovenych v delegovanom nariadeni (EU) 2016/127 ,Poziadavky tykajiice sa
bielkovin skupiny F*.

Delegované nariadenie (EU) 2016/127 by sa preto malo zodpovedajiicim spdsobom
zmenit,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Clanok 1

Prilohy I, II a III k delegovanému nariadeniu (EU) 2016/127 sa menia v sulade s prilohou
k tomuto nariadeniu.

Clanok 2

Toto nariadenie nadobuda ucinnost’ dvadsiatym diiom nasledujicim po jeho uverejneni v
Uradnom vestniku Europskej unie.

Pracovna skupina EFSA NDA, 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
Jfollow-on formula manufactured from hydrolysed protein by Healthcare Reckitt B.V. (Vyzivova
bezpecnost’ a vhodnost’ Specifického bielkovinového hydrolyzatu ziskaného zo zdrojov odstredeného
kravského mlieka a z koncentratov srvatkovych bielkovin a pouzivaného v pociatocnej dojcenskej
vyzive a néslednej dojenskej vyzive vyrobenych z hydrolyzovanej bielkoviny spolocnostou Healthcare
Reckitt B.V.), https://doi.org/10.2903%2Fj.efsa.2025.9278.
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Toto nariadenie je zavdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vsetkych ¢lenskych
Statoch.

V Bruseli 30. 3. 2026

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN
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