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REGULAMENTO DELEGADO (UE) 2021/572 DA COMISSAO
de 20 de janeiro de 2021
que altera o Regulamento Delegado (UE) 2016/127 da Comissio no que diz respeito a data de
aplicacdo de algumas das suas disposicdes
(Texto relevante para efeitos do EEE)
A COMISSAO EUROPEIA,

Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia,

Tendo em conta o Regulamento (UE) n.° 609/2013 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 12 de junho de 2013,
relativo aos alimentos para lactentes e criancas pequenas, aos alimentos destinados a fins medicinais especificos e aos
substitutos integrais da dieta para controlo do peso e que revoga a Diretiva 92/52/CEE do Conselho, as Diretivas 96/8/CE,
1999/21/CE, 2006/125/CE e 2006/141/CE da Comissdo, a Diretiva 2009/39/CE do Parlamento Europeu e do Conselho e
os Regulamentos (CE) n.° 41/2009 e (CE) n.° 953/2009 da Comisséo ('), nomeadamente o artigo 11.°, n.° 2,

Considerando o seguinte:

(1)

O Regulamento Delegado (UE) 2016/127 da Comissdo (?) estabelece, entre outros, requisitos especificos em matéria
de composicdo aplicaveis as formulas para lactentes e férmulas de transicdo fabricadas a partir de hidrolisados de
proteinas. O Regulamento Delegado (UE) 2016/127 estabelece que as suas disposi¢des relativas as férmulas para
lactentes e férmulas de transicio fabricadas a partir de hidrolisados de proteinas sdo aplicaveis a partir de
22 de fevereiro de 2021.

A utilizagdo de hidrolisados de proteinas como fonte de proteinas em férmulas para lactentes e formulas de transi¢do
foi autorizada ao abrigo da Diretiva 2006/141/CE da Comissdo (}). No entanto, no seu parecer sobre a composi¢io
essencial das férmulas para lactentes e formulas de transicdo (*), a Autoridade Europeia para a Seguranga dos
Alimentos (cAutoridade») observou que a seguranga e a adequagdo de cada féormula especifica que contenha
hidrolisados de proteinas tém de ser estabelecidas através de uma avaliagdo clinica.

Até a data, apenas uma das férmulas atualmente presentes no mercado recebeu uma avaliagio positiva da
Autoridade. A sua composigdo corresponde aos requisitos previstos no Regulamento Delegado (UE) 2016/127.

A Autoridade estd atualmente a avaliar a seguranca e a adequacio de um certo niimero de outras composicdes,
correspondentes as férmulas que foram colocadas legalmente no mercado em conformidade com a Diretiva
2006/141/CE.

Os requisitos previstos no Regulamento Delegado (UE) 2016/127 podem ser atualizados a fim de permitir a
colocagdo no mercado de férmulas fabricadas a partir de hidrolisados de proteinas com uma composi¢do diferente
da composigio ja avaliada positivamente, na sequéncia de uma avaliagdo caso a caso da sua seguranca e adequagdo
pela Autoridade.

Contudo, a pandemia de COVID-19 e a crise de satide ptiblica resultante causaram atrasos inesperados nas avalia¢des
cientificas das férmulas que estdo atualmente a ser avaliadas pela Autoridade.

A fim de evitar potenciais perturbacdes do mercado, é necessirio adiar a aplicagdo dos requisitos relativos as
férmulas para lactentes e férmulas de transicio fabricadas a partir de hidrolisados de proteinas por um periodo
considerado apropriado para compensar os efeitos da pandemia de COVID-19 na avaliagdo realizada pela
Autoridade.
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(8)  Tendo em conta a necessidade de evitar perturbacdes do mercado, o presente regulamento devera entrar em vigor
com urgéncia no dia da sua publicagio no Jornal Oficial da Unido Europeia.

(9) O Regulamento Delegado (UE) 2016/127 da Comissdo deve, portanto, ser alterado em conformidade,
ADOTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.

O Regulamento Delegado (UE) 2016/127 ¢ alterado do seguinte modo:
1) No artigo 13.°, o primeiro pardgrafo passa a ter a seguinte reda¢io:

«Em conformidade com o artigo 20.°, n.° 4, do Regulamento (UE) n.° 609/2013, a Diretiva 2006/141/CE ¢ revogada
com efeitos a partir de 22 de fevereiro de 2020. No entanto, a Diretiva 2006/141/CE continua a ser aplicavel até
21 de fevereiro de 2022 a férmulas para lactentes e férmulas de transicdo fabricadas a partir de hidrolisados de
proteinas.».

2) No artigo 14.°, o segundo pardgrafo passa a ter a seguinte redagio:

< aplicdvel a partir de 22 de fevereiro de 2020, exceto no que se refere as formulas para latentes e formulas de transigio
fabricadas a partir de hidrolisados de proteinas, as quais é aplicdvel a partir de 22 de fevereiro de 2022.».

Artigo 2.°

O presente regulamento entra em vigor no dia da sua publicagdo no Jornal Oficial da Unido Europeia.

O presente regulamento ¢ obrigatério em todos os seus elementos e diretamente aplicavel em
todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 20 de janeiro de 2021.

Pela Comissdo
A Presidente
Ursula VON DER LEYEN
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