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ROZPORZADZENIE DELEGOWANE KOMISJI (UE) 2019/828
z dnia 14 marca 2019 r.

zmieniajgce rozporzadzenie delegowane (UE) 2016/127 w odniesieniu do wymogéw dotyczacych

witaminy D w preparatach do poczgtkowego zywienia niemowlgt i kwasu erukowego

w preparatach do poczatkowego zywienia niemowlat i preparatach do dalszego zywienia
niemowlgt

(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,
dyrektywy 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. 11 ust. 2,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1) W rozporzadzeniu delegowanym Komisji (UE) 2016/127 () ustanowiono miedzy innymi przepisy dotyczace
sktadu i etykietowania preparatéw do poczatkowego i dalszego zywienia niemowlat.

(2) W rozporzadzeniu delegowanym (UE) 2016/127 w szczeg6lnosci przewiduje sig, ze preparaty do poczatkowego
zywienia niemowlat zawieraja witaming D w ilociach w zakresie od 2 do 3 pg/100 kcal.

(3)  Pojawily si¢ obawy, ze wysokie spozycie preparatéw zawierajacych 3 pg/100 kcal witaminy D w polaczeniu
z dodatkowym spozyciem witaminy D poprzez suplementacje moze spowodowal spozywanie przez niektére
niemowlgta witaminy D w ilo$ciach, ktére moglyby stanowi¢ zagrozenie. W celu zapewnienia najwyzszego
poziomu ochrony niemowlgt Komisja zwrécita si¢ do Europejskiego Urzedu ds. Bezpieczefistwa Zywnosci
(,Urzad") o dokonanie oceny bezpieczefistwa spozywania przez niemowleta preparatéw zawierajacych 3 pg/100
kcal witaminy D.

(4) W swojej opinii naukowej z dnia 28 czerwca 2018 r. w sprawie aktualizacji gérnego tolerowanego poziomu
spozycia witaminy D dla niemowlat (*) Urzad stwierdzil, ze stosowanie preparatéw do poczatkowego zywienia
niemowlat zawierajacych witaming D w ilosci 3 1g/100 kcal moze prowadzi¢ do spozywania przez niektére
niemowlgta w wieku do 4 miesiecy iloSci witaminy D powyzej gbrnego tolerowanego poziomu spozycia
wylacznie z preparatu.

(5) W opinii tej stwierdzono réwniez, ze stosowanie maksymalnej zawarto$ci witaminy D wynoszacej 2,5 ug/100
kcal w preparatach do poczatkowego zywienia niemowlat nie prowadzi do spozycia witaminy D powyzej
gbrnego tolerowanego poziomu spozycia wylacznie z preparatu. Na podstawie tej opinii maksymalna zawarto$¢
witaminy D na mocy rozporzgdzenia delegowanego (UE) 2016/127 w preparatach do poczatkowego zywienia
niemowlat powinna zostaé obnizona do 2,5 pg/100 kcal zgodnie z art. 6 i art. 9 ust. 1-4 rozporzadzenia (UE)
nr 609/2013.

(6)  Maksymalne poziomy kwasu erukowego w preparatach do poczatkowego zywienia niemowlat i preparatach do
dalszego zywienia niemowlat okre$lono w rozporzadzeniu delegowanym (UE) 2016/127.

(7)  Urzad przyjal opini¢ naukowa na temat obecnoSci kwasu erukowego w paszy i zywnosci (*). W opinii tej
stwierdzono, ze narazenie z dieta na poziomie 95. percentyla byto najwyzsze u niemowlat i innych dzieci, co
moze wskazywaé na ryzyko dla mlodych os6b o wysokim narazeniu na kwas erukowy.

(8)  Biorgc pod uwage wnioski zawarte w opinii, nalezy obnizy¢ maksymalne poziomy kwasu erukowego
w preparatach do poczatkowego Zywienia niemowlat i preparatach do dalszego zywienia niemowlat.

(9)  Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ zalgczniki I i II do rozporzadzenia delegowanego (UE) 2016/127,

(') Dz.U.L181229.6.2013,s. 35.

(*) Rozporzadzenie delegowane Komisji (UE) 2016/127 z dnia 25 wrze$nia 2015 r. uzupelniajgce rozporzadzenie Parlamentu Europej-
skiego i Rady (UE) nr 609/2013 w odniesieniu do szczegbtowych wymogéw dotyczacych skladu preparatéw do poczatkowego zywienia
niemowlat i preparatow do dalszego Zywienia niemowlat oraz informacji na ich temat, a takze w odniesieniu do informacji dotyczacych
zywienia niemowlat i malych dzieci, Dz.U. L 25z 2.2.2016, s. 1.

() Dziennik EFSA 2018; 16(8):5365,118 s.

(*) Dziennik EFSA 2016;14(11):4593,173s.
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PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

W zalgcznikach 11 I do rozporzadzenia delegowanego (UE) 2016/127 wprowadza si¢ zmiany zgodnie z zalgcznikiem
do niniejszego rozporzadzenia.

Artykut 2

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii
Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w caloSci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 14 marca 2019 r.

W imieniu Komisji
Jean-Claude JUNCKER

Przewodniczgcy
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ZAELACZNIK

W zalacznikach 11 II do rozporzadzenia delegowanego (UE) 2016/127 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:
1) w zalaczniku [ wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

a) w pkt 11 wpis dotyczacy witaminy D otrzymuje brzmienie:

Na 100 k] Na 100 kcal

Warto$¢ minimalna | Warto$¢ maksymalna | Warto$¢ minimalna | Warto$¢ maksymalna

,Witamina D (pg) 0,48 0,6 2 2,5"

b) ppkt 5.3 otrzymuje brzmienie:
»5.3. Zawarto$¢ kwasu erukowego nie przekracza 0,4 % calkowitej zawartosci thuszczu.”;
2) zalgcznik IT pkt 4.3 otrzymuje brzmienie:

»4.3. Zawarto$¢ kwasu erukowego nie przekracza 0,4 % calkowitej zawartosci thuszczu.”.
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