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A BIZOTTSAG (EU) ....... FELHATALMAZASON ALAPULO RENDELETE
(2021.1.20.)

a 609/2013/EU eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet mellékletének az anyatej-
helyettesito és anyatej-kiegészito tapszerekhez, a bébiételekhez és a feldolgozott
gabonaalapu élelmiszerekhez adhato anyagok jegyzéke tekintetében torténo
modositasarol

(EGT-vonatkozasu széveg)
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INDOKOLAS
A FELHATALMAZASON ALAPULO JOGI AKTUS HATTERE

A csecsemdk ¢és kisgyermekek szamdéra késziilt, a specidlis gyogyaszati célra szant,
valamint a testtomeg-szabalyozas céljara szolgalo, teljes napi étrendet helyettesitd
¢lelmiszerekrdl sz6lo, 2013. janius 12-1 609/2013/EU eurdpai parlamenti és a tandcsi
rendelet! 15. cikke meghatarozza az emlitett rendelet mellékletében talalhatd unids
jegyzékre vonatkozd kovetelményeket azokra az anyagokra vonatkozdan, amelyeket
hozza lehet adni az 1. cikk (1) bekezdésében emlitett egy vagy tobb ¢élelmiszer-
kategoriaba tartozod élelmiszerekhez; ezek a kategoriak a kdvetkezok:

. anyatej-helyettesitd és anyatej-kiegészito tapszerek;
o feldolgozott gabonaalapt élelmiszerek és bébiételek;
o specialis gydgyaszati célra szant élelmiszerek;

o testtomeg-szabalyozas céljara szolgald, teljes napi étrendet helyettesitd
¢lelmiszerek.

A miszaki haladasnak, a tudomanyos fejlédésnek vagy a fogyasztok
egészségvédelmének figyelembevétele érdekében a rendelet 16. cikkének (1)
bekezdése felhatalmazza a Bizottsdgot arra, hogy felhatalmazdson alapuld jogi
aktusokkal modositsa a mellékletet az anyagok unids jegyzékbe vald felvételére
vonatkozdan.

AZ AKTUS ELFOGADASAT MEGELOZO KONZULTACIOK

A Bizottsdg konzultalt az Eurépai Elelmiszerbiztonsigi Hatosaggal (EFSA) ez
iigyben. E felhatalmazason alapulé rendelet tudomanyos alapjat az EFSA-nak a
kalcium-L-metil-folatr6l mint az anyatej-helyettesité ¢€s anyatej-kiegészitd
tapszerekhez, bébiételekhez ¢és feldolgozott gabonaalapu élelmiszerekhez
taplalkozasi célbol hozzaadott folatforrasrol sz6ld6 tudomanyos szakvéleménye?
képezi.

2020. januar 20. és 2020. januar 31., valamint 2020. marcius 26. és 2020. aprilis 10.
kozott irasbeli konzultaciora kertilt sor a tagallamok szakértdivel a csecsemdk és
kisgyermekek szamdara késziilt, a specidlis gydgyaszati célra szant, valamint a
testtomeg-szabalyozas céljara  szolgalod, teljes napi étrendet helyettesitd
élelmiszerekkel foglalkozo szakértéi csoport® keretében.

A FELHATALMAZASON ALAPULO JOGI AKTUS JOGI ELEMEI

A 609/2013/EU rendelet 1. cikke (1) bekezdésének hatdlya ald tartozo konkrét
¢lelmiszer-kategdridkhoz hozzdadhatd anyagok unids jegyzékét az emlitett rendelet
16. cikkének megfelelden aktualizalni kell annak érdekében, hogy az EFSA javaslata
alapjan engedélyezni lehessen a kalcium-L-metil-folat folatforrasként torténd

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

EFSA NDA Panel, Scientific Opinion on Calcium I- methylfolate as a source of folate added for
nutritional purposes to infant and follow- on formula, baby food and processed cereal- based food (Az
EFSA diétas termékekkel, taplalkozassal ¢és allergidkkal foglalkozo testiilete, Tudomanyos
szakvélemény a kalcium-L-metil-folatrol mint az anyatej-helyettesitd ¢és anyatej-kiegészitd
tapszerekhez, bébiételekhez és feldolgozott gabonaalapt élelmiszerekhez taplalkozasi célbol hozzaadott
folatforrasrél), EFSA Journal doi: 10.2903/j.efsa.2020.5947

Hivatkozasi szdm a bizottsagi szakértdi csoportok és mas hasonlo testiiletek nyilvantartasaban: E02893.
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hozzaadasat az anyatej-helyettesitd és anyatej-kiegészitd tapszerekhez, a feldolgozott
gabonaalapu ¢€lelmiszerekhez és a bébiételekhez.
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A BIZOTTSAG (EU) ....... FELHATALMAZASON ALAPULO RENDELETE

(2021.1.20.)

a 609/2013/EU europai parlamenti és tanacsi rendelet mellékletének az anyatej-
helyettesit6 és anyatej-kiegészité tapszerekhez, a bébiételekhez és a feldolgozott

gabonaalapu élelmiszerekhez adhaté anyagok jegyzéke tekintetében torténo

modositasarol

(EGT-vonatkozasu szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,

tekintettel az Eurdpai Unié miikddésérdl szolo szerzddésre,

tekintettel a csecsemdk ¢és kisgyermekek szamara késziilt, a specialis gyogyaszati célra szant,
valamint a testtdmeg-szabalyozds céljara szolgald, 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 iranyelv, a 2009/39/EK europai parlamenti €s
tanacsi irdnyelv és a 41/2009/EK és a 953/2009/EK bizottsadgi rendelet hatalyon kiviil
helyezésérdl sz616, 2013. janius 12-i 609/2013/EU eurdpai parlamenti és tanacsi rendeletre?
¢s kiilondsen annak 16. cikkére,

mivel:

(1)

2)

€)

A 609/2013/EU rendelet melléklete meghatarozza azon anyagok unids jegyzékét,
amelyek hozzdadhatok a rendelet 1. cikkének (1) bekezdése szerinti egy vagy tobb
¢lelmiszer-kategdridhoz.

A 609/2013/EU rendelet melléklete jelenleg engedélyezi a kalcium-L-metil-folat mint
folatforras hozzaadasat a specialis gyogyaszati célra szant élelmiszerekhez ¢és a
testtomeg-szabalyozds  céljara  szolgdlod, teljes napi étrendet helyettesitd
¢lelmiszerekhez.

A kalcium-L-metil-folat  anyatej-helyettesité  tapszerekben, anyatej-kiegészitd
tapszerekben, feldolgozott gabonaalapu élelmiszerekben ¢és  bébiételekben
folatforrasként, az emlitett élelmiszerekre vonatkoz6 unids jogszabalyokban a folat
Osszetételére vonatkozoan meghatarozott kovetelményeknek valo megfeleléshez
szlikséges szintll felhasznalasara iranyuld engedélyezési kérelem benyujtasat kovetden
a Bizottsag felkérte az Eurdpai Elelmiszerbiztonsagi Hatosagot (a tovabbiakban:
Hatosag), hogy nyilvanitson véleményt az érintett élelmiszerekhez hozzaadott anyag
biztonsadgossadgardl ¢és bioldgiai hasznosithatosdgardl. 2019. november 27-1i
véleményében’® a Hatdsag arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a kalcium-L-metil-folat
olyan forrds, amelybdl a folat bioldgiailag hasznosithatd, €s hogy a javasolt

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

EFSA NDA Panel, Scientific Opinion on Calcium I- methylfolate as a source of folate added for
nutritional purposes to infant and follow- on formula, baby food and processed cereal- based food (Az
EFSA diétas termékekkel, taplalkozassal ¢és allergiakkal foglalkozo testiilete, Tudomanyos
szakvélemény a kalcium-L-metil-folatr6l mint az anyatej-helyettesitdé ¢és anyatej-kiegészitd
tapszerekhez, bébiételekhez és feldolgozott gabonaalapt élelmiszerekhez taplalkozasi célbol hozzaadott
folatforrasrol), EFSA Journal doi: 10.2903/j.efsa.2020.5947.
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(4)

)

felhasznaldsi modok ¢és mennyiségek mellett biztonsdgos a célcsoport, azaz a
csecsemok (12 hoénapos korig) és a kisgyermekek (12-t61 36 honapos korig)
szempontjabol.

A Bizottsag ugy véli, hogy a Hatésag véleménye alapjan kelld bizonyossaggal
megallapithatd, hogy a kalcium-L-metil-folat folatforrasként torténd felhasznalésa
anyatej-helyettesitd tapszerekben, anyatej-kiegészitd tapszerekben, feldolgozott
gabonaalapu élelmiszerekben és bébiételekben az eldirt mennyiségben nem jelent
biztonsagi kockazatot. Ezért a kalcium-L-metil-folatot fel kell venni az emlitett
¢lelmiszer-kategoridk esetében folatforrdsként a 609/2013/EU rendelet mellékletében
szereplo jegyzékbe.

A 609/2013/EU rendeletet ezért ennek megfeleléen modositani kell.

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

A 609/2013/EU rendelet melléklete e rendelet mellékletének megfeleléen modosul.

2. cikk

Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjaban vald kihirdetését kovetd huszadik napon
1ép hatalyba.

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

Kelt Briisszelben, -an/-én. 2021.1.20.

a Bizottsag részérol
elnok
Ursula VON DER LEYEN
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