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A BIZOTTSAG (EU) ....... FELHATALMAZASON ALAPULO RENDELETE
(2025.10.8.)

az (EU) 2016/127 felhatalmazason alapulé rendeletnek a fehérjehidrolizatumokbél
eléallitott anyatej-helyettesito és anyatej-kiegészito tapszerek fehérjetartalmara
vonatkozo kovetelmények tekintetében torténé modositasarol

(EGT-vonatkozasu széveg)
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INDOKOLAS

1. A FELHATALMAZASON ALAPULO JOGI AKTUS HATTERE

A csecsemok ¢€s kisgyermekek szamara késziilt, a specialis gyogyaszati célra szant, valamint a
testtomeg-szabalyozas céljara szolgald, teljes napi étrendet helyettesitd élelmiszerekrdl sz6lo,
2013. junius 12-i 609/2013/EU eurdpai parlamenti és a tanacsi rendelet' 11. cikkének (2)
bekezdése felhatalmazza az Eurdpai Bizottsagot arra, hogy az emlitett rendelet 18. cikkének
megfeleléen felhatalmazason alapuld jogi aktusokat fogadjon el annak érdekében, hogy
aktualizdlja a szoban forgd rendelet 11. cikkének (1) bekezdése alapjan elfogadott
felhatalmazason alapul6 jogi aktusokat, igy példaul a 609/2013/EU rendeletnek az anyatej-
helyettesitd €s az anyatej-kiegészitd tapszerekre vonatkozo kiilonds Osszetételi €s tajékoztatasi
kovetelmények, valamint a csecsemdk ¢és kisgyermekek taplalasaval kapcsolatos
informaciokra vonatkoz6 kovetelmények tekintetében vald kiegészitésérdl szolo, 2015.
szeptember 25-i (EU) 2016/127 felhatalmazason alapuld bizottsagi rendeletet?.

E felhatalmazéason alapul6 rendelet célja, hogy modositsa az (EU) 2016/127 felhatalmazason
alapul6 rendeletet az abban meghatarozott, a hidrolizatumokbdl gyartott anyatej-helyettesitd
¢s anyatej-kiegészito tapszerek fehérjetartalmara, fehérjeforrasaira, a fehérjék feldolgozasara
¢s azok mindségére vonatkozdan meghatarozott kovetelmények modositasa utjan.

2. AZ AKTUS ELFOGADASAT MEGELOZO KONZULTACIOK

A Bizottsag erre vonatkozdan konzultalt az Eurdpai Elelmiszerbiztonsagi Hatésaggal (a
tovabbiakban: Hatdésag). Az e felhatalmazason alapulé rendeletben megallapitott
kovetelmények tudomanyos alapjat a Hatosag tudomanyos szakvéleménye® képezi, amely
egy, a Fonterra Co-operative Group Ltd. altal gyartott, tejsavofehérje-koncentratumbol
szarmaz0, anyatej-helyettesitd ¢és anyatej-kiegészité tapszerekben hasznalt bizonyos
fehérjehidrolizatum taplalkozasi biztonsagossagat és alkalmassagat vizsgalja.

2025. februar 26. és 2025. marcius 10. kozott irdsbeli konzultacié folyt a tagallamok
szakértdivel a csecsemdk ¢€s kisgyermekek szamara késziilt, a specialis gyogyaszati célra
szant, valamint a testtomeg-szabalyozas céljara szolgdlo, teljes napi étrendet helyettesitd
élelmiszerekkel foglalkozd szakértdi csoport? keretében.

3. A FELHATALMAZASON ALAPULO JOGI AKTUS JOGI ELEMEI

E felhatalmazéison alapuld rendelet jogalapja a 609/2013/EU rendelet 11. cikkének (2)
bekezdése. Az emlitett rendelkezés értelmében a Bizottsdg felhatalmazast kap arra, hogy
felhatalmazason alapul6 jogi aktusokat fogadjon el abbdl a célbol, hogy aktualizalja az
emlitett rendelet 11. cikkének (1) bekezdése alapjan elfogadott felhatalmazason alapul6 jogi
aktusokat, mint példaul az (EU) 2016/127 felhatalmazéason alapul6 rendeletet, figyelemmel az

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

2 HL L 25.,2016.2.2, 1. o.

3 EFSA NDA testiilet. Nutritional safety and suitability of a specific protein hydrolysate manufactured by
Fonterra Co-operative Group Ltd derived from a whey protein concentrate and used in infant formula
and follow-on formula (Egy, a Fonterra Co-operative Group Ltd. altal gyartott, tejsavofehérje-
koncentratumbo6l szdrmazo, anyatej-helyettesitd és anyatej-kiegészitd tapszerekben hasznalt bizonyos
fehérjehidrolizdtum taplalkozasi biztonsagossaga és alkalmassaga),
https://efsa.onlinelibrary.wiley.com/doi/pdf/10.2903/j.efsa.2025.9160.

Hivatkozasi szdm a bizottsagi szakértdi csoportok €s mas hasonld testiiletek nyilvantartdsaban: E02893.
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annak 6. ¢s 9. cikkében foglalt altalanos kovetelményekre és az annak 10. cikkében foglalt
tovabbi kovetelményekre, valamint a kapcsolddd miiszaki és tudomanyos fejlédés tiikrében.

Az (EU) 2016/127 felhatalmazason alapuldé rendelet javasolt moddositdsai — a Hatdsag
fehérjehidrolizdtumra vonatkoz6 kedvezd értékelése nyoman — a fehérjehidrolizatumokbol
eldallitott anyatej-helyettesité és anyatej-kiegészitd tapszerek Osszetételére vonatkozo, az
emlitett rendelet 1. és II. mellékletében meghatarozott kovetelmények naprakésszé tételére
vonatkoznak.
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A BIZOTTSAG (EU) ...\... FELHATALMAZASON ALAPULO RENDELETE
(2025.10.8.)

az (EU) 2016/127 felhatalmazason alapulé rendeletnek a fehérjehidrolizatumokbdl
eléallitott anyatej-helyettesito és anyatej-kiegészito tapszerek fehérjetartalmara
vonatkozo kovetelmények tekintetében torténé modositasarol

(EGT-vonatkozasu szoveg)

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

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)2016/127 felhatalmazason alapuld bizottsagi rendelet® kiilonleges
kovetelményeket hatdroz meg a fehérjehidrolizatumokbdl eldallitott anyatej-
helyettesitd és anyatej-kiegészitd tapszerek Osszetételére vonatkozoan. Eldirja, hogy a
fehérjehidrolizatumokbol  eldallitott  anyatej-helyettesitd €s  anyatej-kiegészitd
tapszereknek meg kell felelniiik az emlitett rendelet 1. mellékletének 2.3. pontjaban és
II. mellékletének 2.3. pontjdban a fehérjetartalomra, a fehérjeforrasra, a
fehérjefeldolgozasra, valamint a nélkiilozhetetlen és feltételesen nélkiilozhetetlen
aminosavakra és az L-karnitinre vonatkozéan megallapitott kovetelményeknek.

(2) Az anyatej-helyettesitd és anyatej-kiegészitd tapszerek alapvetd Osszetételérdl szolo,
2014. jolius 24-i véleményében’ az FEuropai Elelmiszerbiztonsagi Hatosag (a
tovabbiakban: Hatdsdg) megjegyezte, hogy a fehérjehidrolizatumokat tartalmazé
egyes tapszerek biztonsagossagat és alkalmassagat a célcsoportra vonatkozo klinikai
értékeléssel kell megéllapitani. A Hatdsag eddigi értékelése kedvezdnek bizonyult az
anyatej-helyettesitd  €s  anyatej-kiegészitd  tdpszerekben  hasznalt  négy
fehérjehidrolizatum tekintetében. A szoban forgd négy fehérjehidrolizatum Osszetétele
szerepel az (EU) 2016/127 felhatalmazéason alapul6 rendeletben jelenleg megallapitott

3 HL L 181.,2013.6.29., 35. o., ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2013/609/0j.

6 A Bizottsag (EU) 2016/127 felhatalmazason alapuld rendelete (2015. szeptember 25.) a 609/2013/EU

eurdpai parlamenti és tanacsi rendeletnek az anyatej-helyettesitd és az anyatej-kiegészitd tapszerekre
vonatkozo kiilonds Osszetételi és tajékoztatasi kdvetelmények, valamint a csecsemdk €s kisgyermekek
taplalasaval kapcsolatos informaciokra vonatkozé kovetelmények tekintetében vald kiegészitésérdl
(HL L 25.,2016.2.2., 1. 0., ELI: http://data.europa.eu/eli/reg_del/2016/127/0j).

7 EFSA NDA testiilet (2014). Scientific Opinion on the essential composition of infant and follow-on

formulae (Tudoményos szakvélemény az anyatej-helyettesité és anyatej-kiegészitd tapszerek alapvetd
Osszetételérol), https://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/pub/3760.
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3)

“4)

©)

(6)

kovetelmények kozott. Ugyanakkor a széban forgd kovetelményeket naprakésszé lehet
tenni  annak  érdekében, hogy  engedélyezni  lehessen @ az  olyan,
fehérjehidrolizatumokbol  eldallitott  tdpszerek forgalomba hozatalat, amelyek
Osszetétele eltér a mar kedvezden értékeltek Osszetételétdl, miutdn a Hatosag értékelte
biztonsagossagukat és alkalmassagukat.

A Bizottsaghoz 2021. junius 3-an kérelem érkezett a Fonterra Co-operative Group Ltd
vallalattél az irant, hogy a Hatésag értékelje két olyan termék — egy bizonyos
fehérjehidrolizdtumbdl gyartott anyatej-helyettesitd, illetve anyatej-kiegészitd tapszer
— biztonsagossagat ¢és alkalmassagat, amelynek Osszetétele nem felel meg az
(EU) 2016/127 felhatalmazason alapul6 rendelet I. mellékletének 2.3. pontjaban és II.
mellékletének 2.3. pontjaban megéllapitott kovetelményeknek.

A Bizottsag felkérésére a Hatosag 2024. november 28-4n tudomanyos szakvéleményt
fogadott el az emlitett, anyatej-helyettesitd és anyatej-kiegészitd tapszerekben hasznalt
fehérjehidrolizatum  taplalkozasi  biztonsdgossagarol és  alkalmassagar6l®. E
véleményében a Hatosdg arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a véleményben leirt
bizonyos fehérjehidrolizatum — anyatej-helyettesitd €s anyatej-kiegészitd tapszerekben
vald felhasznalds esetén — taplalkozéasi szempontbdl biztonsadgos ¢és alkalmas
fehérjeforras, amennyiben az a tapszer, amelyben felhasznaljak, legalabb 0,48 g/100
kJ (2,0 g/100 kcal) fehérjét tartalmaz, és megfelel az (EU) 2016/127 felhatalmazason
alapuld rendeletben megallapitott tovabbi Osszetételi kritériumoknak, valamint az
emlitett rendelet I11. mellékletének A. részében szerepld aminosav-mintazatnak.

Figyelembe véve a Hatosag kovetkeztetéseit, helyénvald engedélyezni a szoban forgd
fehérjehidrolizatumbol gyartott anyatej-helyettesité és anyatej-kiegészitd tapszerek
forgalomba hozatalat, és e célbol az (EU) 2016/127 felhatalmazason alapuld
rendeletben a fehérjehidrolizdtumok dOsszetételére vonatkozdéan meghatarozott
meglévo kovetelményeket ki kell egésziteni a ,,Fehérjékre vonatkozo kovetelmények —
E. csoport” résszel.

Az (EU) 2016/127 felhatalmazason alapuldé rendeletet ezért ennek megfeleléen
modositani kell,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

Az (EU)2016/127 felhatalmazason alapuldo rendelet 1., II. és III. melléklete e rendelet
mellékletének megfeleléen modosul.

2. cikk

Ez a rendelet az Europai Unio Hivatalos Lapjaban valo kihirdetését kovetd huszadik napon
1ép hatalyba.

EFSA NDA testiilet (2025). Nutritional safety and suitability of a specific protein hydrolysate
manufactured by Fonterra Co-operative Group Ltd derived from a whey protein concentrate and used
in infant formula and follow-on formula (Egy, a Fonterra Co-operative Group Ltd. altal gyartott,
tejsavofehérje-koncentratumbol szarmazd, anyatej-helyettesitd és anyatej-kiegészitd tapszerekben
hasznalt bizonyos fehérjehidrolizatum taplalkozasi biztonsagossaga és alkalmassaga), EFSA Journal,
23(1), €9160. https://doi.org/10.2903/j.efsa.2025.9160.
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Ez a rendelet teljes egészében kotelezo és kozvetleniil alkalmazand6 valamennyi tagallamban.
Kelt Briisszelben, -an/-én. 2025.10.8.

a Bizottsag részérol
elnék
Ursula VON DER LEYEN
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