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C(2022) 6107 final

A BIZOTTSAG (EU) ....... FELHATALMAZASON ALAPULO RENDELETE
(2022.8.30.)

az (EU) 2017/1798 felhatalmazason alapulé rendeletnek a testtomeg-szabalyozas céljara
szolgalo, teljes napi étrendet helyettesito lipidre és magnéziumra vonatkozo
kovetelmények tekintetében torténé modositasarol

(EGT-vonatkozasu széveg)
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INDOKOLAS

A FELHATALMAZASON ALAPULO JOGI AKTUS HATTERE

A csecsemoOk és kisgyermekek szamara késziilt, a specialis gyogyaszati célra szant,
valamint a testtomeg-szabalyozas céljara szolgalo, teljes napi étrendet helyettesitd
¢lelmiszerekrdl, tovabba a 92/52/EGK tandcsi iranyelv, a 96/8/EK, az 1999/21/EK, a
2006/125/EK ¢és a 2006/141/EK bizottsagi irdanyelv, a 2009/39/EK eurdpai
parlamenti €s tanacsi irdnyelv és a 41/2009/EK ¢és a 953/2009/EK bizottsagi rendelet
hatalyon kiviil helyezésérdl szo616, 2013. junius 12-i 609/2013/EU eurodpai parlamenti
és tandcsi rendelet! 11. cikkének (2) bekezdése felhatalmazza az Eurdpai Bizottsagot
arra, hogy felhatalmazason alapulo jogi aktusokat fogadjon el az emlitett rendelet 11.
cikkének (1) bekezdése alapjan elfogadott felhatalmazason alapuld jogi aktusok
aktualizalasa céljabol, mint példaul a 609/2013/EU eurdpai parlamenti és tandcsi
rendeletnek a testtdmeg-szabalyozas céljara szolgdlo, teljes napi étrendet helyettesitd
¢lelmiszerekre vonatkozd kiillonds Osszetételi és tajékoztatasi kovetelmények
tekintetében vald kiegészitésérdl szolo, 2017. junius 2-i (EU) 2017/1798
felhatalmazason alapuld bizottsagi rendeletet?.

E felhatalmazason alapuld rendelet célja az (EU) 2017/1798 felhatalmazéason alapul6
rendelet moddositasa és  ennek  keretében a  linolsavra  vonatkozd
minimumkovetelmény  eltorlése, az alfa-linolénsav minimalis tartalmanak
csokkentése, valamint a rendeletben meghatarozott maximalis magnéziumtartalom
novelése.

AZ AKTUS ELFOGADASAT MEGELOZO KONZULTACIOK

A Bizottsag konzultalt az Eurépai Elelmiszerbiztonsagi Hatosaggal (a tovabbiakban:
Hatosag) ez iigyben. E felhatalmazason alapuldé rendelet kovetelményeinek
tudomanyos alapjat a Hatosadgnak a testtomeg-szabalyozas céljara szolgalo, teljes
napi étrendet helyettesitd €lelmiszerek alapvetd Osszetételével kapcsolatos tovabbi
tudoményos bizonyitékokrol kiadott nyilatkozata® képezi.

2021. julius 13. és 2021. szeptember 10., 2021. november 25. €s 2021. december 13.,
valamint 2022. februar 16. és 2022. februar 28. kozott irasbeli konzultaciora keriilt
sor a tagallamok szakértdivel a csecsemOk ¢és kisgyermekek szamara késziilt, a
specialis gydgyaszati célra szant, valamint a testtdomeg-szabalyozas céljara szolgalo,
teljes napi étrendet helyettesitd ¢€lelmiszerekkel foglalkoz6 szakértéi csoport
keretében*.

HL L 181.,2013.6.29., 35. o.

HL L 259.,2017.10.7., 2. o.

EFSA NDA testiilet (Az EFSA téaplalkozassal, 10j élelmiszerekkel és élelmiszer-allergénekkel
foglalkozo testiilete), 2021. Nyilatkozat a testtdmeg-szabalyozas céljara szolgalo, teljes napi étrendet
helyettesité ¢élelmiszerek alapvetd Osszetételével kapcsolatos tovabbi tudomanyos bizonyitékokrol.
EFSA Journal 2021;19(4):6494.

Hivatkozasi szam a bizottsagi szakértdi csoportok €és mas hasonlo testiiletek nyilvantartasaban: E02893.
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A FELHATALMAZASON ALAPULO JOGI AKTUS JOGI ELEMEI

E felhatalmazason alapulé rendelet jogalapja a 609/2013/EU rendelet 11. cikkének
(2) bekezdése. Az emlitett rendelkezés értelmében a Bizottsag felhatalmazast kap
arra, hogy felhatalmazason alapuld jogi aktusokat fogadjon el abbdl a célbdl, hogy
aktualizalja az emlitett rendelet 11. cikkének (1) bekezdése alapjan elfogadott
felhatalmazason alapul6 jogi aktusokat, példaul az (EU) 2017/1798 felhatalmazason
alapul6d rendeletet, figyelemmel a 609/2013/EU rendelet 6. és 9. cikkében foglalt
altalanos  kovetelményekre ¢és az annak 10. cikkében foglalt tovabbi
kovetelményekre, valamint a kapcsolddo miiszaki €s tudomanyos fejlodés tiikkrében.

Az (EU) 2017/1798 felhatalmazdson alapuldé rendelet javasolt moddositasai a
linolsavra vonatkozd minimumkovetelmény eltorlésével, a testtomeg-szabalyozas
céljara szolgald, teljes napi étrendet helyettesitd élelmiszerek sziikséges alfa-
linolénsav-tartalmanak csokkentésével, valamint az e termékek esetében
megengedett maximalis magnéziumtartalom novelésével kapcsolatosak.
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A BIZOTTSAG (EU) ...\... FELHATALMAZASON ALAPULO RENDELETE
(2022.8.30.)

az (EU) 2017/1798 felhatalmazason alapuld rendeletnek a testtomeg-szabalyozas céljara
szolgalo, teljes napi étrendet helyettesito lipidre és magnéziumra vonatkozo
kovetelmények tekintetében torténoé modositasarol

(EGT-vonatkozasu szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Unid miikodésérdl szolo szerzdésre,

tekintettel a csecsemdk ¢€s kisgyermekek szamara késziilt, a specidlis gyogyaszati célra szant,
valamint a testtomeg-szabalyozds céljara szolgald, teljes napi étrendet helyettesitd
¢lelmiszerekrdl, tovabbad a 92/52/EGK tandcsi irdnyelv, a 96/8/EK, az 1999/21/EK, a
2006/125/EK és a 2006/141/EK bizottsagi iranyelv, a 2009/39/EK eurdpai parlamenti ¢€s
tanacsi irdnyelv és a 41/2009/EK ¢és a 953/2009/EK bizottsagi rendelet hatdlyon kiviil
helyezésérdl sz616, 2013. junius 12-i 609/2013/EU eurdpai parlamenti és tanacsi rendeletre!
¢s kiilonosen annak 11. cikke (2) bekezdésére,

mivel:

(1) Az (EU) 2017/1798 felhatalmazason alapuld bizottsagi rendelet’ tobbek kozott az
Eurdpai Elelmiszerbiztonsagi Hatosag (a tovabbiakban: Hatdsag) ezzel kapcsolatos
legfrissebb tudomanyos szakvéleményén® alapuld, a testtdmeg-szabalyozas céljara
szolgalo, teljes napi étrendet helyettesitd €lelmiszerek Osszetételére vonatkozo kiilonds
kovetelményeket allapit meg.

(2) Az (EU)2017/1798 felhatalmazason alapul6 rendelet — az 1. mellékletének 4.1., 4.2. és
6. pontjaban meghatarozottak szerint — tigy rendelkezik, hogy a testtomeg-szabalyozas
céljara szolgald, teljes napi étrendet helyettesitd termékeknek legalabb 11 g linolsavat
¢s 1,4 g alfa-linolénsavat kell tartalmazniuk a teljes napi adagban, ¢és
magnéziumtartalmuk a teljes napi adagban nem haladhatja meg a 250 mg értéket.

! HL L 181.,2013.6.29., 35. o.

2 A Bizottsag (EU) 2017/1798 felhatalmazason alapuld rendelete (2017. junius 2.) a 609/2013/EU
europai parlamenti és tandcsi rendeletnek a testtomeg-szabalyozas céljara szolgalo, teljes napi étrendet
helyettesit6 élelmiszerekre vonatkozo kiilonds Osszetételi és tdjékoztatasi kovetelmények tekintetében
valo kiegészitésér6l (HL L 259.,2017.10.7., 2. 0.)

3 EFSA NDA testiilet (Az EFSA diétas termékekkel, taplalkozassal és allergidkkal foglalkoz6 testiilete),
2015. Scientific Opinion on the essential composition of total diet replacement for weight control
(Tudomanyos szakvélemény a testtomeg-szabalyozas céljara szolgalo, teljes napi étrendet helyettesitd
¢élelmiszerek alapvetd Osszetételérdl), EFSA Journal 2015;13(1):3957, valamint EFSA NDA Panel (Az
EFSA diétas termékekkel, taplalkozassal és allergiakkal foglalkozoé tudomanyos testiilete), 2016.
Scientific Opinion on the Dietary Reference Values for cholin (Tudomanyos szakvélemény a kolinra
vonatkoz6 étrendi referenciaértékekrél), EFSA Journal 2016;14(8):4484.
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2019. november 7-én a Total Diet & Meal Replacements Europe egy uj tudomanyos
bizonyitékokat tartalmazo jegyzek kiséretében kérelmet nyujtott be a Bizottsaghoz az
(EU) 2017/1798 felhatalmazason alapuld rendelet linolsavra, alfa-linolénsavra ¢€s
magnéziumra vonatkozo 0Osszetételi kovetelményeinek feliilvizsgdlata irant. 2020.
marcius 10-én a Bizottsag felkérte a Hatosagot, hogy értékelje a benyujtott
tudomanyos bizonyitékokat a rendelkezésre all6 egyéb relevans 1j tudomanyos
bizonyitékokkal egyiitt, ¢és sziikség esetén frissitse legutobbi tudoményos
szakvéleményének* kovetkeztetéseit a linolsav és az alfa-linolénsav minimélis szintje,
valamint a testtomeg-szabalyozas céljara szolgald, teljes napi étrendet helyettesitd
¢lelmiszerek maximalis magnéziumtartalma tekintetében.

A testtomeg-szabalyozas céljara szolgald, teljes napi étrendet helyettesitd élelmiszerek
alapvetd Osszetételével kapcsolatos tovabbi tudomanyos bizonyitékokrdl szo6lo, 2021.
aprilis 15-i nyilatkozataban® a Hatdsag azt a kdvetkeztetést fogalmazta meg, hogy nem
szlikséges linolsavat hozzaadni a testtomeg-szabalyozas céljara szolgald, teljes napi
étrendet helyettesitd élelmiszerekhez, mivel a testtomeg-szabalyozas céljara szolgald,
teljes napi étrendet helyettesitd élelmiszerek fogyasztisa soran a zsirszovetbol
felszabadulod linolsav kell6 mértékben fedezi a linolsav-bevitelt. A Hatosag ezenfeliil
arra a kovetkeztetésre jutott, hogy mig a testtomeg-szabalyozas céljara szolgalo, teljes
napi étrendet helyettesitd termékeket fogyasztd tulsulyos vagy elhizott emberek
zsirszovetébol felszabaduld alfa-linolénsavval a megfeleld alfa-linolénsav-bevitel
mintegy 40%-a biztosithatd, az alfa-linolénsav megfeleld beviteli mennyiségének
eléréséhez legalabb napi 0,8 g-ot testtomeg-szabalyozas céljara szolgalo, teljes napi
étrendet helyettesitd élelmiszerekbdl kell biztositani. A Hatdsag azt is megallapitotta,
hogy a testtomeg-szabalyozas céljara szolgalo, teljes napi étrendet helyettesitd étrend
teljes magnéziumtartalmanak maximum 350 mg/nap értékre vald novelése nem
mindsiil aggalyosnak. Még ha a magnézium hasmenést okozhat is, kicsi annak a
valoszinlisége, hogy a magnézium altal kivaltott hasmenés a testtomeg-szabalyozas
céljara szolgalo, a teljes napi étrendet helyettesitd élelmiszereket fogyasztd talstlyos
vagy elhizott személyek esetében aggodalomra okot add mértéket Oltene, mivel
esetiikben gyakoribb probléma a székrekedés, mint a hasmenés.

A Hatésag kovetkeztetései alapjan és a tudomanyos fejlodés figyelembevétele
érdekében helyénvald elhagyni az (EU) 2017/1798 felhatalmazdson alapuld
rendeletb6l a linolsavra vonatkoz6 kovetelményt, csokkenteni kell az emlitett
felhatalmazason alapuld rendeletben eldirt minimalis alfa-linolénsav-tartalmat, és
novelni kell az emlitett termékek megengedett maximalis magnéziumtartalmat.

Az (EU)2017/1798 felhatalmazason alapuld rendelet I. mellékletét ezért ennek
megfeleléen modositani kell,

EFSA Journal 2016; 14(8):4484.
EFSA NDA testiilet (Az EFSA taplalkozassal, 0 ¢élelmiszerekkel ¢és élelmiszer-allergénekkel
foglalkozo testiilete), 2021. Nyilatkozat a testtomeg-szabalyozas céljara szolgald, teljes napi étrendet
helyettesité ¢élelmiszerek alapvetd Osszetételével kapcsolatos tovabbi tudomanyos bizonyitékokrol.
EFSA Journal 2021;19(4):6494.



ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk
Az (EU) 2017/1798 felhatalmazason alapul6 rendelet 1. melléklete e rendelet mellékletének
megfeleléen modosul.

2. cikk

Ez a rendelet az Eurdpai Unio Hivatalos Lapjaban vald kihirdetését kovetd huszadik napon
1ép hatéalyba.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazand6 valamennyi tagallamban.

Kelt Briisszelben, -an/-én. 2022.8.30.

a Bizottsag részérdl
elnok
Ursula VON DER LEYEN
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