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SPRAWOZDANIE KOMISJI DLA PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO | RADY

z wykonania uprawnien przekazanych Komisji na podstawie rozporzadzenia (UE)
nr 609/2013 w sprawie zywnosci przeznaczonej dla niemowlat i malych dzieci oraz
zywnosci specjalnego przeznaczenia medycznego i Srodkow spozywczych zastepujacych
calodzienng diete, do kontroli masy ciala

1. Wprowadzenie

Niniejsze sprawozdanie sporzgdzono W celu wypehienia obowigzku natozonego na Komisje
na mocy art. 18 ust. 2 rozporzadzenia (UE) nr 609/2013 Parlamentu Europejskiego i Rady
z dnia 12 czerwca 2013 r. w sprawie zywnosci przeznaczonej dla niemowlat i matych dzieci
oraz zywnosci specjalnego przeznaczenia medycznego i srodkéw spozywczych zastepujacych
calodzienng diete, do kontroli masy ciala (zwanego dalej ,,rozporzadzeniem w sprawie
zywnosci przeznaczonej dla okreslonych grup”)l. W rozporzadzeniu W sprawie zywnosci
przeznaczonej dla okre§lonych grup ustanowiono wymogi dotyczace sktadu i informacji
w odniesieniu do a) preparatow do poczatkowego zywienia niemowlat i preparatow do
dalszego zywienia niemowlat, b) przetworzonej zywnos$ci na bazie zb6z i zywnosci dla dzieci,
c) zywnos$ci specjalnego przeznaczenia medycznego oraz d) Srodkdw spozywczych
zastepujacych catodzienng dietg, do kontroli masy ciala. W rozporzadzeniu ustanowiono
rowniez unijny wykaz substancji, ktore mozna dodawac do co najmniej jednej z tych kategorii
ZywnosSci, oraz ustanowiono przepisy majace zastosowanie do aktualizacji tego wykazu.

Art. 18 ust. 2 rozporzadzenia W Sprawie zywnos$ci przeznaczonej dla okreslonych grup
zawiera wymog, aby Komisja przedstawiata Parlamentowi Europejskiemu i Radzie
sprawozdanie z wykonania uprawnien przekazanych Komisji na mocy tego rozporzadzenia.
Zgodnie zart. 18 ust. 2 uprawnienia do przyjmowania aktow delegowanych zostaly
powierzone Komisji na poczatkowy okres 5 lat, poczawszy od dnia 19 lipca 2013 r. Komisja
musiata sporzadzi¢ sprawozdanie dotyczace wykonania uprawnien przekazanych na mocy
rozporzadzenia W Sprawie zywnos$ci przeznaczonej dla okreslonych grup nie pdzniej niz 9
miesigcy przed koncem okresu 5 lat. Przekazanie uprawnien zostaje automatycznie
przedtuzone na okresy 5 lat, chyba ze Parlament Europejski lub Rada sprzeciwig si¢ takiemu
przedtuzeniu nie p6zniej niz 3 miesigce przed koncem kazdego okresu.

W dniu 22 sierpnia 2017 r. Komisja przyjeta pierwsze sprawozdanie z wWykonania uprawnien
przekazanych na podstawie rozporzadzenia W Sprawie zywnosci przeznaczonej dla
okreslonych grup?.

2. Podstawa prawna

'Dz.U. L 1812 29.6.2013, s. 35.

2Sprawozdanie Komisji dla Parlamentu Europejskiego i Rady z wykonania uprawnien przekazanych Komisji na
podstawie rozporzadzenia (UE) nr 609/2013 w sprawie zywnosci przeznaczonej dla niemowlat i matych dzieci
oraz zywnosci specjalnego przeznaczenia medycznego i srodkow spozywczych zastgpujacych calodzienng diete,
do kontroli masy ciata. COM(2017) 438 final.



W art. 18 ust. 2 rozporzadzenia W Sprawie zywnos$ci przeznaczonej dla okre§lonych grup
okreslono warunki dotyczace uprawnienia Komisji do przyjmowania aktéw delegowanych,
o ktérych mowa w art. 11, art. 15 ust. 6 i art. 16 ust. 1 tego rozporzadzenia.

W art. 11 ust. 2 rozporzadzenia W Sprawie zywnos$ci przeznaczonej dla okre§lonych grup
uprawniono Komisj¢ do przyjmowania aktéw delegowanych w celu okreslenia wymogow
szczegdtowych dotyczacych sktadu i informacji dla poszczegélnych kategorii zywnosci dla
okreslonych grup. Wymogi te sa obecnie okreslone W nastepujacych rozporzadzeniach:

- rozporzadzeniu delegowanym Komisji (UE) 2016/127 uzupetniajacym rozporzadzenie
w sprawie zywnos$ci przeznaczonej dla okreslonych grup w odniesieniu do
szczegotowych wymogoéw dotyczacych sktadu preparatéw do poczatkowego zywienia
niemowlat i preparatow do dalszego zywienia niemowlat oraz informacji na ich temat,
atakze w odniesieniu do informacji dotyczacych zywienia niemowlat i matych
dzieci®,

- rozporzadzeniu delegowanym Komisji (UE) 2016/128 uzupetniajacym rozporzadzenie
W sprawie zywnos$ci przeznaczonej dla okreslonych grup w odniesieniu do
szczegotowych wymogdéw dotyczacych sktadu zywnosci specjalnego przeznaczenia
medycznego oraz informacji na jej temat* oraz

- rozporzadzeniu  delegowanym  Komisji (UE) 2017/1798  uzupelniajacym
rozporzadzenie W Sprawie zywnosci przeznaczonej dla okre§lonych  grup
w odniesieniu do szczegdélowych wymogow dotyczacych sktadu i informacji
w odniesieniu do $rodkoéw spozywczych zastepujacych catodzienng diete, do kontroli
masy ciata®.

W art. 15 ust. 6 rozporzadzenia w sprawie zywnosci przeznaczonej dla okreslonych grup
uprawniono Komisj¢ do dodawania lub usuwania kategorii substancji z zatacznika do
rozporzadzenia, w ktérym ustanowiono unijny wykaz substancji, ktore mozna dodawac¢ do
okreslonych kategorii zywnosci, W celu uwzglednienia postepu technicznego i naukowego lub
ochrony zdrowia konsumentow.

W art. 16 ust. 1 rozporzadzenia W sprawie zywnosci przeznaczonej dla okre§lonych grup
uprawniono Komisje do przyjmowania — zgodnie z art. 18 tego rozporzadzenia — aktow

% Rozporzadzenie delegowane Komisji (UE) 2016/127 z dnia 25 wrze$nia 2015 r. uzupehiajace rozporzadzenie
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 609/2013 w odniesieniu do szczegélowych wymogéw dotyczacych
sktadu preparatow do poczatkowego zywienia niemowlat i preparatdow do dalszego zywienia niemowlat oraz
informacji na ich temat, a takze w odniesieniu do informacji dotyczacych zywienia niemowlat i matych dzieci,
Dz.U.L 25z2.2.2016,s. 1.

* Rozporzadzenie delegowane Komisji (UE) 2016/128 z dnia 25 wrze$nia 2015 r. uzupehiajgce rozporzadzenie
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 609/2013 w odniesieniu do szczegotowych wymogdéw dotyczacych
sktadu zywnosci specjalnego przeznaczenia medycznego oraz informacji na jej temat, Dz.U. L 25 z 2.2.2016, s.
30.

SRozporzadzenie delegowane Komisji (UE) 2017/1798 z dnia 2 czerwca 2017 r. uzupekniajace rozporzadzenie
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 609/2013 w odniesieniu do szczegdtowych wymogoéw dotyczacych
sktadu i informacji w odniesieniu do $rodkéw spozywczych zastepujacych catodzienng diete, do kontroli masy
ciata, Dz.U. L 259 z 7.10.2017, s. 2.



delegowanych w celu aktualizacji zalgcznika do rozporzadzenia ustanawiajacego unijny
wykaz substancji, ktére mozna dodawac do okreslonych kategorii zywnosci.

3. Wykonanie przekazanych uprawnien

3.1. Wokresie od dnia 22 sierpnia 2017r. do tej pory Komisja przyjeta dziewigé
nastepujacych aktow delegowanych na podstawie art. 11 ust. 2 rozporzadzenia W sprawie
zywnosci przeznaczonej dla okreslonych grup:

a) rozporzadzenie delegowane Komisji (UE) 2019/828 zmieniajagce rozporzadzenie
delegowane (UE) 2016/127 w odniesieniu do wymogéw dotyczacych witaminy D
w preparatach do poczatkowego zywienia niemowlat i kwasu erukowego w preparatach
do poczatkowego zywienia niemowlat i preparatach do dalszego zywienia niemowlat®

Ten akt prawny przyjeto w dniu 14 marca 2019r. w celu zapewnienia najwyzszego
poziomu ochrony niemowlat poprzez obnizenie maksymalnej dopuszczalnej zawartosci
witaminy D w preparatach do poczatkowego zywienia niemowlat oraz maksymalnego
poziomu kwasu erukowego w preparatach do poczatkowego zywienia niemowlat
i preparatach do dalszego zywienia niemowlat, na podstawie opinii naukowych’ 8
Europejskiego Urzedu ds. Bezpieczenstwa Zywnosci (EFSA).

b) rozporzadzenie delegowane Komisji (UE) 2018/561 zmieniajace rozporzadzenie
delegowane (UE) 2016/127 w odniesieniu do wymagan dotyczacych zawartoSci biatka
w preparatach do dalszego zywienia niemowlat®

To rozporzadzenie delegowane przyjeto w dniu 12 kwietnia 2018 r. w celu umozliwienia
podmiotom prowadzacym przedsigbiorstwa spozywcze dostosowania sktadu preparatow
do dalszego zywienia niemowlat poprzez wprowadzenie wigkszej elastycznosci, przy
jednoczesnym zapewnieniu wysokiego poziomu ochrony zdrowia niemowlat.
Wprowadzono w nim dostosowania techniczne do juz istniejgcych wymogow
dotyczacych biatka w preparatach do dalszego zywienia niemowlgt W oparciu 0 opini¢
naukowg'® EFSA.

®Rozporzadzenie delegowane Komisji (UE) 2019/828 z dnia 14 marca 2019 r. zmieniajace rozporzadzenie
delegowane (UE) 2016/127 w odniesieniu do wymogdéw dotyczgcych witaminy D w preparatach do
poczatkowego zywienia niemowlat i kwasu erukowego w preparatach do poczatkowego zywienia niemowlat
i preparatach do dalszego zywienia niemowlat, Dz.U. L 137 z 23.5.2019, s. 12.

7 Opinia naukowa w sprawie kwasu erukowego w paszy i zywnosci, Kwas erukowy w paszy i zywnosci | EFSA

(europa.eu).

80pinia naukowa w sprawie aktualizacji gornego tolerowanego poziomu spozycia witaminy D dla niemowlat,
Aktualizacja gornego tolerowanego poziomu spozycia witaminy D dla niemowlat — 2018 — Dziennik EFSA —
Wiley Online Library.

% Rozporzadzenie delegowane Komisji (UE) 2018/561 zmieniajace rozporzadzenie delegowane (UE) 2016/127
w odniesieniu do wymagan dotyczacych zawarto$ci bialka w preparatach do dalszego zywienia niemowlat,
Dz.U. L 9472124.2018, s. 1.

10 Opinia naukowa w sprawie bezpieczefstwa i stosownosci podawania niemowletom preparatéw do dalszego
zywienia niemowlat 0 zawartosci biatka wynoszacej co najmniej 1,6 g/100 kcal, Opinia naukowa w sprawie



https://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/pub/4593
https://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/pub/4593
https://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/pub/4593
https://efsa.onlinelibrary.wiley.com/doi/10.2903/j.efsa.2018.5365
https://efsa.onlinelibrary.wiley.com/doi/10.2903/j.efsa.2018.5365
https://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/pub/4781

C) rozporzadzenie delegowane Komisji (UE) 2021/572 zmieniajace rozporzadzenie
delegowane (UE) 2016/127 w odniesieniu do daty rozpoczgcia stosowania niektdrych
jego przepisow!!

Rozporzadzenie (UE) 2016/127 stanowi, ze preparaty wytwarzane 2z hydrolizatow
biatkowych mogg by¢ wprowadzane do obrotu wytacznie po indywidualnej ocenie ich
bezpieczenstwa i stosownosci przez EFSA. Taka ocena nie byla wymagana na mocy
poprzedniej dyrektywy Komisji 2006/141/WE w sprawie preparatow do poczgtkowego
zywienia niemowlat i preparatow do dalszego zywienia niemowlat!2, W dniu 20 stycznia
2021 r. przyjeto rozporzadzenie delegowane Komisji (UE) 2021/572 w celu uniknigcia
potencjalnych zaktécen rynku poprzez odroczenie rozpoczgcia stosowania nowego
wymogu dotyczacego indywidualnej oceny hydrolizowanych preparatéw do
poczatkowego zywienia niemowlat ipreparatow do dalszego zywienia niemowlat
okreslonego W rozporzadzeniu delegowanym (UE) 2016/127. Pandemia COVID-19
I Zwigzany z nig Kryzys w dziedzinie zdrowia publicznego spowodowaty nieoczekiwane
opOznienia W ocenie naukowej preparatow do zywienia niemowlat przez EFSA. To
roczne odroczenie wejscia W zycie nowych wymogow zapobieglo sytuacji, w Ktorej
produkty, ktore zgodnie z prawem znajdowaty si¢ na rynku zgodnie z dyrektywa Komisji
2006/141/WE i w odniesieniu do ktorych nie zgtoszono zadnych szkodliwych skutkow,
niepotrzebnie statyby si¢ niezgodne z nowymi wymogami.

d) rozporzadzenia delegowane Komisji (UE) 2022/519, (UE) 2023/589 i (UE) .../...
zmieniajagce rozporzadzenie delegowane (UE) 2016/127 w odniesieniu do wymogow
dotyczacych biatka w preparatach do poczatkowego zywienia niemowlat i preparatach do
dalszego Zywienia niemowlat wytwarzanych z hydrolizatéw biatkowych®141°

W rozporzadzeniu delegowanym (UE) 2016/127 przypomina si¢, ze EFSA uwaza, iz
bezpieczenstwo i stosowno$¢ poszczegolnych preparatow wytwarzanych z hydrolizatow

bezpieczenstwa i stosowno$ci podawania niemowletom preparatow do dalszego zywienia niemowlat
0 zawartosci biatka wynoszacej co najmniej 1,6 g/100 keal | EFSA (europa.eu).

Rozporzadzenie delegowane Komisji (UE) 2021/572 z dnia 20 stycznia 2021 r. zmieniajgce rozporzadzenie
delegowane (UE) 2016/127 w odniesieniu do daty rozpoczecia stosowania niektorych jego przepiséw, Dz.U.
L 120z 8.4.2021, s. 4.

2Dyrektywa Komisji 2006/141/WE z dnia 22 grudnia 2006 r. w sprawie preparatéw do poczatkowego zZywienia
niemowlat i preparatow do dalszego zywienia niemowlat oraz zmieniajaca dyrektywe 1999/21/WE, Dz.U. L 401
z 30.12.2006, s. 1.

13 Rozporzadzenie delegowane Komisji (UE) 2022/519 z dnia 14 stycznia 2022 r. zmieniajace rozporzadzenie
delegowane (UE) 2016/127 w odniesieniu do wymogoéw dotyczacych biatka w preparatach do poczatkowego
zywienia niemowlat i preparatach do dalszego zywienia niemowlat wytwarzanych z hydrolizatow biatkowych,
Dz.U. L 104 2 1.4.2022, s. 58.

14 Rozporzadzenie delegowane Komisji (UE) 2023/589 z dnia 10 stycznia 2023 r. zmieniajace rozporzadzenie
delegowane (UE) 2016/127 w odniesieniu do wymogow dotyczacych biatka w preparatach do poczatkowego
zywienia niemowlat i preparatach do dalszego zywienia niemowlgt wytwarzanych z hydrolizatow biatkowych,
Dz.U. L 79z 17.3.2023, s. 40.

15 Rozporzadzenie delegowane Komisji (UE) .../... zmieniajgce rozporzadzenie delegowane (UE) 2016/127
w odniesieniu do wymogow dotyczacych biatka w preparatach do poczatkowego zywienia niemowlat
i preparatach do dalszego zZywienia niemowlat wytwarzanych z hydrolizatéw biatkowych.



https://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/pub/4781
https://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/pub/4781
https://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/pub/4781

biatkowych nalezy ustali¢ w drodze oceny klinicznej, i zezwala si¢ na wprowadzanie do
obrotu preparatow pozytywnie ocenionych przez EFSA. Komisja przyje¢ta trzy akty
delegowane w dniach 14 stycznia 2022 r., 10 stycznia 2023 r. i 2 lutego 2024 r. w celu
umozliwienia wprowadzania do obrotu preparatow do poczatkowego zywienia
niemowlat i preparatow do dalszego zywienia niemowlat wytwarzanych z hydrolizatow
biatkowych, ktére zostalty ocenione przez EFSA jako bezpieczne pod wzgledem
zywieniowym i stosowne!®178 do podawania niemowletom w latach 2020-2023.

e) rozporzadzenie delegowane Komisji (UE) 2022/2182 zmieniajgce rozporzadzenie
delegowane (UE) 2017/1798 w odniesieniu do wymogéw dotyczacych thuszezy
I magnezu w odniesieniu do $rodkow spozywczych zastepujacych catodzienng diete, do
kontroli masy ciatal®

Ten akt prawny przyjeto w dniu 30 sierpnia 2022 r. w celu aktualizacji niektorych
wymogow dotyczacych sktadu $rodkow spozywczych zastepujacych catodzienng diete,
do kontroli masy ciata, na podstawie opinii naukowej EFSA? oraz z uwzglednieniem
odpowiedniego postgpu technicznego i haukowego, w tym danych dostarczonych przez
zainteresowane strony.

f) rozporzadzenie delegowane Komisji zmieniajgce rozporzadzenie delegowane (UE)
2016/128 w odniesieniu do wymogdéw dotyczacych pestycydow W zywnosci specjalnego
przeznaczenia medycznego opracowanej w celu zaspokojenia potrzeb zywieniowych
niemowlat i matych dzieci?! oraz rozporzadzenie delegowane Komisji (UE) 2016/127
w odniesieniu do wymogow dotyczacych pestycydow w preparatach do poczatkowego

zywienia niemowlat i preparatach do dalszego Zywienia niemowlat??

16 Bezpieczenstwo zywieniowe i stosowno$¢ okreslonego hydrolizatu bialkowego pochodzacego z koncentratu
biatek serwatkowych i stosowanego w preparatach do poczatkowego zywienia niemowlat i preparatach do
dalszego zZywienia niemowlat wytwarzanych z hydrolizatu biatkowego przez Danone Trading ELN B.V.,
https://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/pub/6304.

17 Bezpieczenistwo zywieniowe i Stosownos$¢ okreslonego hydrolizatu biatkowego pochodzacego z koncentratu
bialek serwatkowych i stosowanego w preparatach do poczatkowego zywienia niemowlat i preparatach do
dalszego zywienia niemowlat wytwarzanych z hydrolizatu biatkowego przez HIPP-Werk Georg Hipp OHG,
https://efsa.onlinelibrary.wiley.com/doi/full/10.2903/j.efsa.2022.7141.

18 Bezpieczenstwo zywieniowe i stosowno$é okreslonego hydrolizatu biatkowego pochodzacego z koncentratu
biatek serwatkowych i stosowanego w preparatach do poczatkowego zywienia niemowlat i preparatach do
dalszego zywienia niemowlat wytwarzanych z hydrolizatu biatkowego przez FrieslandCampina Nederland B.V.,
https://efsa.onlinelibrary.wiley.com/doi/10.2903/j.efsa.2023.8063.

19 Rozporzadzenie delegowane Komisji (UE) 2022/2182 z dnia 30 sierpnia 2022 r. zmieniajace rozporzgdzenie
delegowane (UE) 2017/1798 w odniesieniu do wymogoéw dotyczacych thuszczy i magnezu w odniesieniu do
srodkow spozywcezych zastepujacych catodzienng dietg, do kontroli masy ciata, Dz.U. L 288 z 9.11.2022, s. 18.
20 O$wiadczenie w sprawie dodatkowych dowoddw naukowych w odniesieniu do zasadniczego sktadu srodkow
spozywczych zastgpujacych catodzienng diete, do kontroli masy ciata,
https://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/pub/6494.

21 Rozporzadzenie delegowane Komisji (UE) 2021/1040 z dnia 16 kwietnia 2021 r. zmieniajace rozporzadzenie
delegowane (UE) 2016/128 w odniesieniu do wymogow dotyczacych pestycydow w zywnosci specjalnego
przeznaczenia medycznego opracowanej w celu zaspokojenia potrzeb zywieniowych niemowlat i matych dzieci,
Dz.U. L 225z 25.6.2021, s. 1.

22 Rozporzadzenie delegowane Komisji (UE) 2021/1041 z dnia 16 kwietnia 2021 r. zmieniajace rozporzadzenie
delegowane (UE) 2016/127 w odniesieniu do wymogoéw dotyczacych pestycydow w preparatach do



https://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/pub/6304
https://efsa.onlinelibrary.wiley.com/doi/full/10.2903/j.efsa.2022.7141
https://efsa.onlinelibrary.wiley.com/doi/10.2903/j.efsa.2023.8063
https://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/pub/6494

Te dwa akty delegowane zostaly przyjete przez Komisje w dniu 16 kwietnia 2021 r.
w celu dostosowania definicji ,,pozostatosci pestycydow” okreslonej W rozporzadzeniu
delegowanym (UE) 2016/128 i rozporzadzeniu delegowanym (UE) 2016/127 do bardziej
precyzyjnej definicji przewidzianej w rozporzadzeniu (WE) nr 396/2005% w sprawie
najwyzszych dopuszczalnych poziomow pozostatosci pestycydow.

3.2. Do tej pory Komisja nie powotlala si¢ na podstawe prawna, jaka jest art. 15 ust. 6
rozporzadzenia W sprawie zywnosci przeznaczonej dla okre$lonych grup, poniewaz
warunki dodania lub usuniecia kategorii substancji W zataczniku do rozporzadzenia nie
zostaly jeszcze spetnione.

3.3 W okresie od dnia 22 sierpnia 2017 r. do tej pory Komisja przyjeta trzy akty delegowane
wymienione ponizej na podstawie art. 16 ust. 1 rozporzadzenia W sprawie zywnosci
przeznaczonej dla okreslonych grup:

a) rozporzadzenie delegowane Komisji (UE) 2021/571 zmieniajace zalacznik do
rozporzadzenia W sprawie zywnos$ci przeznaczonej dla okreslonych grup w odniesieniu do
wykazu substancji, ktore mozna dodawaé¢ do preparatdow do poczatkowego zywienia
niemowlat i preparatow do dalszego zywienia niemowlat, zywnosci dla dzieci oraz
produktéw zbozowych przetworzonych?*

Ten akt delegowany zostat przyjety przez Komisjg w dniu 20 stycznia 2021 r. w celu
aktualizacji unijnego wykazu substancji, ktore mozna dodawac¢ do okreslonych kategorii
zywnosci, aby zezwoli¢ na dodawanie L-metylofolianu wapnia jako zrodia folianow do
preparatow do poczatkowego Zywienia niemowlat, preparatow do dalszego zywienia
niemowlat, produktow zbozowych przetworzonych i zywno$ci dla dzieci na podstawie
opinii naukowej EFSAZ,

b) rozporzadzenie delegowane Komisji (UE) 2023/439 zmieniajace zalacznik do
rozporzadzenia W sprawie zywno$ci przeznaczonej dla okreslonych grup w celu
zezwolenia na stosowanie chlorku rybozydu nikotynamidu jako Zrédta niacyny

poczatkowego zywienia niemowlat i preparatach do dalszego zywienia niemowlat, Dz.U. L 225 z 25.6.2021, s.
4.

2 Rozporzadzenie (WE) nr 396/2005 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 23 lutego 2005 r. w sprawie
najwyzszych dopuszczalnych pozioméw pozostatosci pestycydow w zywnosci i paszy pochodzenia roslinnego
i zZwierzgcego oraz na ich powierzchni, zmieniajace dyrektywe Rady 91/414/EWG, Dz.U. L 70 z 16.3.2005, s. 1.
2Rozporzadzenie delegowane Komisji (UE) 2021/571 z dnia 20 stycznia 2021 r. zmieniajace zalgcznik do
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 609/2013 w odniesieniu do wykazu substancji, ktére
mozna dodawaé¢ do preparatdw do poczatkowego zywienia niemowlat ipreparatow do dalszego zywienia
niemowlat, zywnosci dla dzieci oraz produktow zbozowych przetworzonych, Dz.U. L 120 z 8.4.2021, s. 1.

% |-metylofolian wapnia jako zrodlo folianéw dodawanych w celach odzywczych do preparatow do
poczatkowego zywienia niemowlat ipreparatow do dalszego zywienia niemowlat, zywnosci dla dzieci
i produktow zbozowych przetworzonych, https://efsa.onlinelibrary.wiley.com/doi/full/10.2903/j.efsa.2020.5947.



https://efsa.onlinelibrary.wiley.com/doi/full/10.2903/j.efsa.2020.5947

W zywnos$ci  specjalnego  przeznaczenia medycznego i $rodkach  spozywczych
zastepujacych catodzienng diete, do kontroli masy ciata?®

Ten akt prawny zostal przyjety przez Komisj¢ wdniu 16 grudnia 2022 r. w celu
aktualizacji unijnego wykazu substancji, ktore mozna dodawa¢ do okre$lonych kategorii
zywnosci, aby zezwoli¢ na dodawanie chlorku rybozydu nikotynamidu jako zrodia
niacyny do zywnosci specjalnego przeznaczenia medycznego i $srodkéw spozywczych
zastepujacych catodzienng diete, do kontroli masy ciala na podstawie opinii naukowej
EFSAY,

C) rozporzadzenie delegowane Komisji zmieniajace zatacznik do rozporzadzenia w sprawie
zywnosci przeznaczonej dla okreslonych grup wcelu zezwolenia na stosowanie
kazeinianu zelaza z mleka jako zrodta zelaza w $rodkach spozywczych zastepujacych
catodzienna dietg, do kontroli masy ciala oraz w zywnosci specjalnego przeznaczenia
medycznego, z wylaczeniem zywnosci dla niemowlat i matych dzieci?®

Ten akt delegowany przyjeto w dniu 29 stycznia 2024 r. w celu aktualizacji unijnego
wykazu substancji, ktére mozna dodawaé¢ do okre§lonych kategorii zywnos$ci, aby
zezwoli¢ na dodawanie kazeinianu zelaza z mleka jako zrédla zelaza do $rodkow
spozywczych zastepujacych catodzienng diet¢, do kontroli masy ciata oraz do zywnosci
specjalnego przeznaczenia medycznego, z wytaczeniem zywnosci dla niemowlat i matych
dzieci, na podstawie opinii naukowej EFSA?,

4. Podsumowanie

Od dnia 22 sierpnia 2017 r. Komisja regularnie wykonuje uprawnienia przekazane jej na
mocy rozporzadzenia W sprawie zywnos$ci przeznaczonej dla okreslonych grup. Komisja
przyjeta akty delegowane w celu aktualizacji wymogoéw szczegotowych dotyczacych sktadu
preparatow do poczatkowego zywienia niemowlat ipreparatow do dalszego zywienia
niemowlat oraz $rodkow spozywczych zastepujacych catodzienng dietg, do kontroli masy
ciata, w oparciu o opinie EFSA iz uwzglednieniem odpowiedniego postepu technicznego
i naukowego. Ponadto Komisja zaktualizowata unijny wykaz substancji, ktore mozna
dodawa¢ do okreslonych kategorii Zywno$ci, na podstawie opinii EFSA, z uwzglgdnieniem

% Rozporzadzenie delegowane Komisji (UE) 2023/439 z dnia 16 grudnia 2022 r. zmieniajace zatgcznik do
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 609/2013 w celu zezwolenia na stosowanie chlorku
rybozydu nikotynamidu jako Zrdédia niacyny w zywnosci specjalnego przeznaczenia medycznego i srodkach
spozywczych zastgpujacych catodzienna diete, do kontroli masy ciata, Dz.U. L 64 z 1.3.2023, s. 1.

2T Rozszerzenie zastosowania chlorku rybozydu nikotynamidu jako mnowej zywno$ci na podstawie
rozporzadzeniem (UE) 2015/2283, https://efsa.onlinelibrary.wiley.com/doi/full/10.2903/j.efsa.2021.6843.

2 Rozporzadzenie delegowane Komisji (UE) .../.. zmieniajgce zalagcznik do rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) nr 609/2013 w celu zezwolenia na stosowanie kazeinianu zelaza z mleka jako zrodta
zelaza w srodkach spozywczych zastepujacych catodzienng diete, do kontroli masy ciala oraz w zywnosci
specjalnego przeznaczenia medycznego

2 Bezpieczenstwo bialczanu zelaza z mleka jako nowej Zywno$ci zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2015/2283 ibiodostepnos¢ zelaza ztego zrddla w kontek$cie dyrektywy
2002/46/WE, https://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/pub/7549.



https://efsa.onlinelibrary.wiley.com/doi/full/10.2903/j.efsa.2021.6843
https://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/pub/7549

postepu technicznego i haukowego oraz ochrony zdrowia konsumentéw. Komisja zwraca si¢
do Parlamentu Europejskiego i Rady o zapoznanie si¢ z niniejszym sprawozdaniem.



