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II

(Akty o charakterze nieustawodawczym)

ROZPORZADZENIA

ROZPORZADZENIE DELEGOWANE KOMIS]JI (UE) 2021/571
z dnia 20 stycznia 2021 r.

zmieniajgce zalacznik do rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 609/2013

w odniesieniu do wykazu substancji, ktére mozna dodawaé do preparatéw do poczatkowego

zywienia niemowlat i preparatéw do dalszego zywienia niemowlat, zywnosci dla dzieci oraz
produktéw zbozowych przetworzonych

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPE]JSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 609/2013 z dnia 12 czerwca 2013 r. w sprawie
zywnosci przeznaczonej dla niemowlat i malych dzieci oraz zywnosci specjalnego przeznaczenia medycznego i srodkéw
spozywczych zastepujacych calodzienng diete, do kontroli masy ciala oraz uchylajace dyrektywe Rady 92/52/EWG, dyrek-
tywy Komisji 96/8/WE, 1999/21/WE, 2006/125/WE i 2006/141/WE, dyrektywe Parlamentu Europejskiego i Rady
2009/39/WE oraz rozporzadzenia Komisji (WE) nr 41/2009 i (WE) nr 953/2009 (), w szczegdlnosci jego art. 16,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1) W zalgczniku do rozporzadzenia (UE) nr 609/2013 ustanowiono wykaz unijny substancji, ktére mozna dodawaé do
jednej lub kilku kategorii zywnosci, o ktorych mowa w art. 1 ust. 1 tego rozporzadzenia.

(2)  Zalacznik do rozporzadzenia (UE) nr 609/2013 zezwala obecnie na dodawanie L-metylofolianu wapnia jako zrédla
folianéw do zywnosci specjalnego przeznaczenia medycznego i do $rodkéw spozywczych zastepujacych calo-
dzienng dietg, do kontroli masy ciala.

(3) W nastepstwie wniosku o zezwolenie na stosowanie L-metylofolianu wapnia jako zrédla folianéw réwniez w prepa-
ratach do poczatkowego zywienia niemowlat, preparatach do dalszego Zywienia niemowlat, produktéw zbozowych
przetworzonych i zywnosci dla dzieci, na poziomie niezbednym do spelnienia wymogéw dotyczacych sktadu odno-
szacych si¢ do folianéw okre§lonych w przepisach Unii dotyczacych tych $rodkéw spozywezych Komisja zwrdcita
si¢ do Europejskiego Urzedu ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (,Urzad”) o wydanie opinii w sprawie bezpieczefistwa
i biodostepnosci tej substancji w przypadku dodania jej do danych Srodkéw spozywcezych. W swojej opinii z dnia
27 listopada 2019 r. (%) Urzad stwierdzil, ze L-metylofolian wapnia jest zrodlem folianéw, ktére jest biodostepne
i bezpieczne w proponowanych zastosowaniach i przy proponowanych poziomach stosowania dla populacji doce-
lowej, tj. niemowlat (< 12 miesiecy) i malych dzieci (12-< 36 miesiecy).

(4)  Komisja uwaza, ze opinia Urzg¢du daje wystarczajace podstawy do stwierdzenia, ze L-metylofolian wapnia nie budzi
obaw co do bezpieczefistwa jako zrodlo folianéw, jesli jest stosowany na wymaganych poziomach w preparatach do
poczatkowego zywienia niemowlat, preparatach do dalszego Zywienia niemowlat, produktach zbozowych przetwo-
rzonych i zywnosci dla dzieci. W zwigzku z tym w wykazie okreslonym w zalaczniku do rozporzadzenia (UE)
nr 609/2013 nalezy uwzgledni¢ L-metylofolian wapnia jako zrédto folianéw w tych kategoriach Zywnosci.

() Dz.U.L181729.6.2013,s. 35.

(*) EFSA NDA Panel, Scientific Opinion on Calcium l-methylfolate as a source of folate added for nutritional purposes to infant and follo-
w-on formula, baby food and processed cereal-based food (Opinia naukowa EFSA na temat L-metylofolianu wapnia jako Zrédta folia-
néw dodawanych w celach odzywczych do preparatéw do poczatkowego zywienia niemowlat i preparatéw do dalszego zywienia nie-
mowlat, zywnosci dla dzieci oraz produktéw zbozowych przetworzonych), Dziennik EFSA doi: 10.2903/j.efsa.2020.5947.
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(5)  Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ rozporzadzenie (UE) nr 609/2013,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
W zalgczniku do rozporzadzenia (UE) nr 609/2013 wprowadza si¢ zmiany zgodnie z zalacznikiem do niniejszego rozpo-
rzgdzenia.

Artykut 2

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w Zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europej-
skiej.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w catoci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich pan-
stwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 20 stycznia 2021 .

W imieniu Komisji
Ursula VON DER LEYEN
Przewodniczgca
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W zalaczniku do rozporzadzenia (UE) nr 609/2013 wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

ZALACZNIK

a) w substangji ,Folian” pozycja ,L-metylfolian wapnia” otrzymuje brzmienie:

,L-metylofolian wapnia

X

X X

X’
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