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1ZVJESCE KOMISIJE EUROPSKOM PARLAMENTU I VIJECU

o izvrSavanju delegiranih ovlasti dodijeljenih Komisiji na temelju Uredbe (EU)
br. 609/2013 o hrani za dojen¢ad i malu djecu, hrani za posebne medicinske potrebe i
zamjeni za cjelodnevnu prehranu pri redukcijskoj dijeti

1. Uvod

Ovim se izvjeS¢em ispunjava obveza Komisije utvrdena ¢lankom 18. stavkom 2. Uredbe (EU)
br. 609/2013 Europskog parlamenta i Vije¢a od 12. lipnja 2013. o hrani za dojencad i malu
djecu, hrani za posebne medicinske potrebe i zamjeni za cjelodnevnu prehranu pri
redukcijskoj dijeti (dalje u tekstu ,,Uredba o hrani za posebne skupine”)!. Uredbom o hrani za
posebne skupine utvrduju se zahtjevi u pogledu sastojaka i informacija za: (a) pocetnu i
prijelaznu hranu za dojencad, (b) preradenu hranu na bazi Zzitarica i dje¢ju hranu, (c) hranu za
posebne medicinske potrebe i (d) zamjenu za cjelodnevnu prehranu pri redukcijskoj dijeti.
Uredbom se utvrduju 1 Unijin popis tvari koje se mogu dodati jednoj ili viSe tih kategorija
hrane te pravila primjenjiva na azuriranje tog popisa.

Clankom 18. stavkom 2. Uredbe o hrani za posebne skupine propisuje se da Komisija
Europskom parlamentu i Vijecu dostavlja izvjesée o izvrSavanju delegiranih ovlasti koje su
joj dodijeljene na temelju te uredbe. U skladu s ¢lankom 18. stavkom 2. Komisiji je ovlast za
donoSenje delegiranih akata dodijeljena na pocetno razdoblje od 5 godina koje je pocelo
19. srpnja 2013. Komisija je izvjesée o izvrSavanju delegiranih ovlasti dodijeljenih na temelju
Uredbe o hrani za posebne skupine bila duZzna podnijeti najkasnije 9 mjeseci prije isteka
petogodisSnjeg razdoblja. Delegiranje ovlasti preSutno se produljuje za razdoblja od 5 godina,
osim ako se Europski parlament ili Vije¢e tom produljenju usprotive najkasnije 3 mjeseca
prije kraja svakog razdoblja.

Komisija je prvo izvjesce o izvrSavanju delegiranih ovlasti na temelju Uredbe o hrani za
posebne skupine donijela 22. kolovoza 2017.2

2. Pravna osnova

Clankom 18. stavkom 2. Uredbe o hrani za posebne skupine utvrduju se uvjeti u pogledu
ovlasti za donoSenje delegiranih akata koje su dodijeljene Komisiji na temelju ¢lanka 11.,
¢lanka 15. stavka 6. i ¢lanka 16. stavka 1. te uredbe.

Clankom 11. stavkom 2. Uredbe o hrani za posebne skupine Komisija se ovlaiéuje za
donoSenje delegiranih akata radi utvrdivanja posebnih zahtjeva u pogledu sastojaka i
informacija za viSe kategorija hrane za posebne skupine. Ti su zahtjevi trenuta¢no utvrdeni u
sljede¢im uredbama:

1SL L 181,29.6.2013., str. 35.

2 Tzvjes¢e Komisije Europskom parlamentu i Vijeéu o izvr$avanju delegiranih ovlasti dodijeljenih Komisiji na
temelju Uredbe (EU) br. 609/2013 o hrani za dojen¢ad i malu djecu, hrani za posebne medicinske potrebe i
zamjeni za cjelodnevnu prehranu pri redukcijskoj dijeti. COM(2017) 0438 final.



- Delegiranoj uredbi Komisije (EU) 2016/127 o dopuni Uredbe o hrani za posebne
skupine u pogledu posebnih zahtjeva za sastojke i informacije u vezi s pocetnom i
prijelaznom hranom za dojencad te u pogledu zahtjeva za informacije u vezi s
prehranom dojencadi i male djece®,

- Delegiranoj uredbi Komisije (EU) 2016/128 o dopuni Uredbe o hrani za posebne
skupine s obzirom na posebne zahtjeve u pogledu sastojaka i informacija za hranu za
posebne medicinske potrebe?, i

- Delegiranoj uredbi Komisije (EU) 2017/1798 o dopuni Uredbe o hrani za posebne
skupine s obzirom na posebne zahtjeve u pogledu sastojaka i informacija za zamjenu
za cjelodnevnu prehranu pri redukcijskoj dijeti®.

Clankom 15. stavkom 6. Uredbe o hrani za posebne skupine Komisija se ovlaiéuje za
dodavanje ili uklanjanje kategorije tvari u Prilogu Uredbi s utvrdenim Unijin popisom tvari
koje se mogu dodati posebnim kategorijama hrane kako bi se uzeli u obzir tehnicki napredak,
znanstveni razvoj ili zaStita zdravlja potroSaca.

Clankom 16. stavkom 1. Uredbe o hrani za posebne skupine Komisija se ovlaséuje za
donosenje delegiranih akata u skladu s ¢lankom 18. te uredbe radi izmjene Priloga Uredbi s
utvrdenim Unijin popisom tvari koje se mogu dodati posebnim kategorijama hrane.

3. IzvrSavanje delegiranih ovlasti

3.1. Od 22. kolovoza 2017. do danas Komisija je donijela sljedecih devet delegiranih akata u
skladu s ¢lankom 11. stavkom 2. Uredbe o hrani za posebne skupine:

a) Delegiranu uredbu Komisije (EU) 2019/828 o izmjeni Delegirane uredbe (EU) 2016/127
u pogledu zahtjeva za vitamin D za pofetnu hranu za dojencad i zahtjeva za eruka
kiselinu za podetnu i prijelaznu hranu za dojen¢ad®

Taj je pravni akt donesen 14. ozujka 2019. kako bi se postigla najviSa razina zastite
dojencadi smanjenjem najveceg dopustenog sadrzaja vitamina D u pocetnoj hrani za
dojencad 1 najvece dopustene razine eruka kiseline za pocetnu 1 prijelaznu hranu za

3 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 i 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.

4 Delegirana uredba Komisije (EU) 2016/128 od 25. rujna 2015. o dopuni Uredbe (EU) br. 609/2013 Europskog
parlamenta i Vije¢a s obzirom na posebne zahtjeve u pogledu sastojaka i informacija za hranu za posebne
medicinske potrebe, SL L 25, 2.2.2016., str. 30.

5 Delegirana uredba Komisije (EU) 2017/1798 od 2. lipnja 2017. o dopuni Uredbe (EU) br. 609/2013 Europskog
parlamenta i Vijeca s obzirom na posebne zahtjeve u pogledu sastojaka i informacija za zamjenu za cjelodnevnu
prehranu pri redukcijskoj dijeti, SL L 259, 7.10.2017., str. 2.

6 Delegirana uredba Komisije (EU) 2019/828 od 14. ozujka 2019. o izmjeni Delegirane uredbe (EU) 2016/127 u
pogledu zahtjeva za vitamin D za pocetnu hranu za dojencad i zahtjeva za eruka kiselinu za pocetnu i prijelaznu
hranu za dojencad, SL L 137, 23.5.2019., str. 12.



dojencad na temelju znanstvenih misljenja’® Europske agencije za sigurnost hrane
(EFSA);

b) Delegiranu uredbu Komisije (EU) 2018/561 o izmjeni Delegirane uredbe (EU) 2016/127
u vezi sa zahtjevima u pogledu bjelanéevina za prijelaznu hranu za dojencad®

Ta delegirana uredba donesena je 12. travnja 2018. kako bi se subjektima u poslovanju s
hranom omogucilo da prilagode sastav prijelazne hrane za dojencad uvodenjem vece
fleksibilnosti, a da se istodobno zajamci visoka razina zastite zdravlja dojencadi. Njome
su uvedene tehnicke prilagodbe postojecih zahtjeva u pogledu bjelancevina za prijelaznu
hranu za dojencad na temelju znanstvenog misljenjal® EFSA-e;

c) Delegiranu uredbu Komisije (EU) 2021/572 o izmjeni Delegirane uredbe (EU) 2016/127
u pogledu datuma primjene odredenih njezinih odredaba®!

Uredbom (EU) 2016/127 utvrdeno je da se hrana za dojencad proizvedena od hidrolizata
bjelancevina smije staviti na trZiSte tek nakon §to EFSA ocijeni sigurnost i prikladnost
svake pojedine hrane. Takva procjena nije bila propisana prethodnom Direktivom
Komisije 2006/141/EZ o podetnoj i prijelaznoj hrani za dojencad'?. Delegirana uredba
Komisije (EU) 2021/572 donesena je 20. sije¢nja 2021. kako bi se odgadanjem pocetka
primjene novog zahtjeva za pojedinacnu procjenu hidrolizirane pocetne i prijelazne hrane
za dojencad utvrdenog u Delegiranoj uredbi (EU) 2016/127 izbjegli moguc¢i poremecaji
na trzi$tu.. Naime, pandemija bolesti COVID-19 i s njom povezana javnozdravstvena
kriza uzrokovale su neocekivana kaSnjenja EFSA-e kad je rije¢ o znanstvenim
procjenama hrane za dojencad. Zahvaljuju¢i jednogodi$njoj odgodi pocetka primjene
novih zahtjeva proizvodi bez prijavljenih Stetnih uc¢inaka koji su bili zakonito na trzistu u
skladu s Direktivom Komisije 2006/141/EZ nisu nepotrebno postali neuskladeni s novim
zahtjevima;

7 Znanstveno mi$ljenje o eruka kiselini u hrani i hrani za Zivotinje, Erucic acid in feed and food | EFSA
(europa.eu).

8 Znanstveno miSljenje o azuriranju prihvatljive gornje granice unosa vitamina D za dojen¢ad, Update of the
tolerable upper intake level for vitamin D for infants — 2018., EFSA Journal — Wiley Online Library.

% Delegirana uredba Komisije (EU) 2018/561 o izmjeni Delegirane uredbe (EU) 2016/127 u vezi sa zahtjevima u
pogledu bjelancevina za prijelaznu hranu za dojencad, SL L 94, 12.4.2018., str. 1.

10 Scientific Opinion on the safety and suitability for use by infants of follow-on formulae with a protein content
of at least 1.6 9/100 kcal, Scientific Opinion on the safety and suitability for use by infants of follow-on formulae
with a protein content of at least 1.6 9/100 kcal | EFSA (europa.eu).

11 Delegirana uredba Komisije (EU) 2021/572 od 20. sijeénja 2021. o izmjeni Delegirane uredbe (EU) 2016/127
u pogledu datuma primjene odredenih njezinih odredaba, SL L 120, 8.4.2021., str. 4.

12 Direktiva Komisije 2006/141/EZ od 22. prosinca 2006. o pocetnoj i prijelaznoj hrani za dojencad i izmjeni
Direktive 1999/21/EZ, SL L 401, 30.12.2006., str. 1.



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

d) delegirane uredbe Komisije (EU) 2022/519, (EU) 2023/589 i (EU) .../... o izmjeni
Delegirane uredbe (EU) 2016/127 u pogledu zahtjeva za bjelancevine za pocetnu i
prijelaznu hranu za dojenéad proizvedenu od hidrolizata bjelangevinal®!41°

U Delegiranoj uredbi (EU) 2016/127 podsje¢a se da EFSA smatra da se sigurnost i
prikladnost svake hrane za dojencad proizvedene od hidrolizatd bjelanCevina mora
utvrditi klinickom procjenom i1 da se na trziSte smije staviti hrana za dojencad koju je
EFSA pozitivno ocijenila. Komisija je 14. sije¢nja 2022., 10. sije¢nja 2023. |
2. veljace 2024. donijela tri delegirana akta kako bi se omogucilo stavljanje na trziste
pocetne i prijelazne hrane za dojencad proizvedene od hidrolizata bjelancevina koju je
EFSA od 2020. do 2023. ocijenila nutritivno sigurnom i prikladnom?®"8 za dojencad;

e) Delegiranu uredbu Komisije (EU) 2022/2182 o izmjeni Delegirane uredbe (EU)
2017/1798 u pogledu zahtjeva koji se odnose na lipide i magnezij za zamjenu za
cjelodnevnu prehranu pri redukcijskoj dijetit®

Taj je pravni akt donesen 30. kolovoza 2022. kako bi se azurirali odredeni zahtjevi u
pogledu sastojaka za zamjenu za cjelodnevnu prehranu pri redukcijskoj dijeti na temelju
znanstvenog misljenja EFSA-e%° i uzimajuéi u obzir tehni¢ki i znanstveni napredak,
ukljucujuéi podatke koje su dostavile zainteresirane strane;

f) Delegiranu uredbu Komisije o izmjeni Delegirane uredbe (EU) 2016/128 u pogledu
zahtjeva za pesticide u hrani za posebne medicinske potrebe koja je razvijena u svrhu
zadovoljavanja prehrambenih potreba dojencadi i male djece® i Delegiranu uredbu

13 Delegirana uredba Komisije (EU) 2022/519 od 14. sije¢nja 2022. o izmjeni Delegirane uredbe (EU) 2016/127
u pogledu zahtjeva za bjelanevine za pocetnu i prijelaznu hranu za dojenéad proizvedenu od hidrolizata
bjelancevina, SL L 104, 1.4.2022., str. 58.

14 Delegirana uredba Komisije (EU) 2023/589 od 10. sije¢nja 2023. o izmjeni Delegirane uredbe (EU) 2016/127
u pogledu zahtjeva za bjelanevine za pocetnu i prijelaznu hranu za dojenéad proizvedenu od hidrolizata
bjelancevina, SL L 79, 17.3.2023, str. 40.

15 Delegirana uredba Komisije (EU) .../... o izmjeni Delegirane uredbe (EU) 2016/127 u pogledu zahtjeva za
bjelancevine za pocetnu i prijelaznu hranu za dojencad proizvedenu od hidrolizata bjelancevina.

16 Nutritional safety and suitability of a specific protein hydrolysate derived from whey protein concentrate and
used in an infant and follow-on formula manufactured from hydrolysed protein by Danone Trading ELN B.V.,
https://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/pub/6304.

17 Nutritional safety and suitability of a specific protein hydrolysate derived from whey protein concentrate and
used in an infant and follow-on formula manufactured from hydrolysed protein by HIPP-Werk Georg Hipp
OHG, https://efsa.onlinelibrary.wiley.com/doi/full/10.2903/j.efsa.2022.7141.

18 Nutritional safety and suitability of a specific protein hydrolysate derived from a whey protein concentrate and
used in an infant formula and follow-on formula manufactured from hydrolysed protein by FrieslandCampina
Nederland B.V., https://efsa.onlinelibrary.wiley.com/doi/10.2903/j.efsa.2023.8063.

19 Delegirana uredba Komisije (EU) 2022/2182 od 30. kolovoza 2022. o izmjeni Delegirane uredbe (EU)
2017/1798 u pogledu zahtjeva koji se odnose na lipide i magnezij za zamjenu za cjelodnevnu prehranu pri
redukcijskoj dijeti, SL L 288, 9.11.2022., str. 18.

20 Statement on additional scientific evidence in relation to the essential composition of total diet replacement for
weight control, https://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/pub/6494.

2L Delegirana uredba Komisije (EU) 2021/1040 od 16. travnja 2021. o izmjeni Delegirane uredbe (EU) 2016/128
u pogledu zahtjeva za pesticide u hrani za posebne medicinske potrebe koja je razvijena u svrhu zadovoljavanja
prehrambenih potreba dojencadi i male djece, SL L 225, 25.6.2021, str. 1.



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

Komisije (EU) 2016/127 u pogledu zahtjeva za pesticide u poc€etnoj 1 prijelaznoj hrani za
dojencad?

Komisija je ta dva delegirana akta donijela 16. travnja 2021. radi uskladivanja definicije
,ostataka pesticida” iz Delegirane uredbe (EU) 2016/128 1 Delegirane uredbe (EU)
2016/127 s preciznijom definicijom iz Uredbe (EZ) br. 396/2005%° o maksimalnim
razinama ostataka pesticida.

3.2. Komisija se dosad nije pozvala na pravnu osnovu ¢lanka 15. stavka 6. Uredbe o hrani za
posebne skupine jer jos nisu ispunjeni uvjeti za dodavanje ili uklanjanje kategorije tvari u
Prilogu Uredbi.

3.3. Od 22. kolovoza 2017. do danas Komisija je donijela sljedeca tri delegirana akta u skladu
s ¢lankom 16. stavkom 1. Uredbe o hrani za posebne skupine:

a) Delegiranu uredbu Komisije (EU) 2021/571 o izmjeni Priloga Uredbi o hrani za posebne
skupine u pogledu popisa tvari koje se mogu dodati pocetnoj i prijelaznoj hrani za
dojencad, dje¢joj hrani i preradenoj hrani na bazi Zitarica®*

Komisija je taj delegirani akt donijela 20. sije¢nja 2021. radi azuriranja Unijina popisa
tvari koje se mogu dodati posebnim kategorijama hrane kako bi se odobrilo dodavanje
kalcijeva L-metilfolata kao izvora folata pocetnoj i prijelaznoj hrani za dojencad,

preradenoj hrani na bazi Zitarica 1 djecjoj hrani na temelju znanstvenog misljenja EFSA-
25.
e~

b) Delegiranu uredbu Komisije (EU) 2023/439 o izmjeni Priloga Uredbi o hrani za posebne
skupine kako bi se dopustila uporaba nikotinamid ribozid klorida kao izvora niacina u
hrani za posebne medicinske potrebe i zamjeni za cjelodnevnu prehranu pri redukcijskoj
dijeti?®

Komisija je taj pravni akt donijela 16. prosinca 2022. radi azuriranja Unijina popisa tvari
koje se mogu dodati posebnim kategorijama hrane kako bi se odobrilo dodavanje
nikotinamid ribozid klorida kao izvora niacina u hrani za posebne medicinske potrebe i

22 Delegirana uredba Komisije (EU) 2021/1041 od 16. travnja 2021. o izmjeni Delegirane uredbe (EU) 2016/127
u pogledu zahtjeva za pesticide u po€etnoj i prijelaznoj hrani za dojencad, SL L 225, 25.6.2021., str. 4.

2 Uredba (EZ) br. 396/2005 Europskog parlamenta i Vijeéa od 23. veljade 2005. 0 maksimalnim razinama
ostataka pesticida u ili na hrani i hrani za Zivotinje biljnog i Zivotinjskog podrijetla i o izmjeni Direktive Vijeca
91/414/EEZ, SL L 70, 16.3.2005., str. 1.

24 Delegirana uredba Komisije (EU) 2021/571 od 20. sije¢nja 2021. o izmjeni Priloga Uredbi (EU) br. 609/2013
Europskog parlamenta i Vijea u pogledu popisa tvari koje se mogu dodati pocetnoj i prijelaznoj hrani za
dojencad, djecjoj hrani i preradenoj hrani na bazi zitarica, SL L 120, 8.4.2021., str. 1.

% Calcium I-methylfolate as a source of folate added for nutritional purposes to infant and follow-on formula,
baby food and processed cereal-based food,
https://efsa.onlinelibrary.wiley.com/doi/full/10.2903/].efsa.2020.5947.

% Delegirana uredba Komisije (EU) 2023/439 od 16. prosinca 2022. o izmjeni Priloga Uredbi (EU) br. 609/2013
Europskog parlamenta i Vije¢a kako bi se dopustila uporaba nikotinamid ribozid klorida kao izvora niacina u
hrani za posebne medicinske potrebe i zamjeni za cjelodnevnu prehranu pri redukcijskoj dijeti, SL L 64,
1.3.2023,, str. 1.



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

zamjeni za cjelodnevnu prehranu pri redukcijskoj dijeti na temelju znanstvenog misljenja
EFSA-e?’.

c) Delegiranu uredbu Komisije o izmjeni Priloga Uredbi o hrani za posebne skupine kako bi
se dopustila uporaba Zzeljezova kazeinata iz mlijeka kao izvora zeljeza u zamjeni za
cjelodnevnu prehranu pri redukcijskoj dijeti i hrani za posebne medicinske potrebe osim
hrani za dojen¢ad i malu djecu?®

Taj je delegirani akt donesen 29. sijecnja 2024. radi azuriranja Unijina popisa tvari koje se
mogu dodati posebnim kategorijama hrane kako bi se odobrilo dodavanje zeljezova
kazeinata iz mlijeka kao izvora Zeljeza zamjeni za cjelodnevnu prehranu pri redukcijskoj
dijeti 1 hrani za posebne medicinske potrebe osim hrani za dojencad i malu djecu na
temelju znanstvenog misljenja EFSA-e%°.

4. Zakljuéak

Komisija od 22. kolovoza 2017. redovito izvrSava delegirane ovlasti koje su joj dodijeljene na
temelju Uredbe o hrani za posebne skupine. Na temelju misljenja EFSA-e 1 uzimaju¢i u obzir
relevantan tehnicki i znanstveni napredak donijela je delegirane akte za azuriranje posebnih
zahtjeva u pogledu sastojaka pocetne 1 prijelazne hrane za dojencad te zamjene za
cjelodnevnu prehranu pri redukcijskoj dijeti. Nadalje, azurirala je Unijin popis tvari koje se
mogu dodati posebnim kategorijama hrane na temelju savjeta EFSA-e, uzimajuci u obzir
tehnicki napredak, znanstveni razvoj 1 zastitu zdravlja potrosaca. Komisija poziva Europski
parlament i1 Vije€e da prime ovo izvjes¢e na znanje.

27 Extension of use of nicotinamide riboside chloride as a novel food pursuant to Regulation (EU) 2015/2283,
https://efsa.onlinelibrary.wiley.com/doi/full/10.2903/j.efsa.2021.6843.

28 Delegirana uredba Komisije (EU).../... o izmjeni Priloga Uredbi (EU) br. 609/2013 Europskog parlamenta i
Vijec¢a kako bi se dopustila uporaba Zeljezova kazeinata iz mlijeka kao izvora Zeljeza u zamjeni za cjelodnevnu
prehranu pri redukcijskoj dijeti i hrani za posebne medicinske potrebe.

29 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,
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

