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

az (EU) 2016/127 felhatalmazason alapuld bizottsagi rendeletnek egyes rendelkezései
alkalmazasanak kezdonapja tekintetében torténoé médositasarol

(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! 11. cikkének (2) bekezdése felhatalmazza az FEurépai Bizottsagot
felhatalmazason alapuld jogi aktusok elfogaddsara annak érdekében, hogy
aktualizalja az emlitett rendelet 11. cikkének (1) bekezdése alapjan elfogadott,
felhatalmazason alapuld jogi aktusokat, nevezetesen tobbek kozott a 609/2013/EU
eurdpai parlamenti €és tanacsi rendeletnek az anyatej-helyettesitd €s az anyatej-
kiegészitd tapszerekre vonatkozo kiillonds Osszetételi és tajékoztatasi kovetelmények,
valamint a csecsemdk ¢és kisgyermekek taplalasaval kapcsolatos informaciokra
vonatkozo6 kovetelmények tekintetében valo kiegészitésérdl szolo, 2015. szeptember
25-i (EU) 2016/127 felhatalmazason alapuld bizottsagi rendeletet?.

E felhatalmazéason alapulé rendelet célja az (EU) 2016/127 felhatalmazason alapul6
rendelet mddositasa oly modon, hogy elhalasztja a rendelet fehérjehidrolizdtumokbol
eldallitott  anyatej-helyettesité és anyatej-kiegészité tapszerekre vonatkozo
rendelkezései alkalmazasanak kezddnapjat, mivel az Eurdpai Elelmiszerbiztonsagi
Hatosagnak (a tovabbiakban: Hatdsag) az ilyen tapszerekre vonatkozd tudomanyos
értékelése a Covid19-vilagjarvany miatt elére nem lathaté modon késést szenved.

AZ AKTUS ELFOGADASAT MEGELOZO KONZULTACIOK

A tagéllami szakértdkkel vald konzultaciora a csecsemdk ¢€s kisgyermekek szamara
késziilt, a specialis gydgyaszati célra szant, valamint a testtomeg-szabalyozas céljara
szolgalo, teljes napi étrendet helyettesitd élelmiszerek szakértdi csoportjanak?® 2020.
oktober 15-én tartott tilésén keriilt sor.

A FELHATALMAZASON ALAPULO JOGI AKTUS JOGI ELEMEI

E felhatalmazason alapul6 rendelet jogalapja a 609/2013/EU rendelet 11. cikkének
(2) bekezdése. E rendelkezés értelmében a Bizottsag felhatalmazast kap arra, hogy
felhatalmazason alapuld jogi aktusokat fogadjon el abbol a célbol, hogy aktualizalja
az emlitett rendelet 11. cikkének (1) bekezdése alapjan elfogadott felhatalmazason
alapul6 jogi aktusokat, példaul az (EU) 2016/127 felhatalmazason alapul6 rendeletet,
figyelemmel az emlitett rendelet 6. és 9. cikkében foglalt altalanos kovetelményekre,
a 10. cikkében foglalt tovabbi kovetelményekre, valamint figyelembe véve a
kapcsolodo miiszaki és tudomanyos fejlodést.

Az (EU) 2016/127 felhatalmazason alapuld rendelet javasolt modositasai abbol
erednek, hogy a Covid19-vilagjarvany és az ahhoz kapcsolddd népegészségiigyi
valsag miatt varatlanul késik a fehérjehidrolizatumbol eldallitott anyatej-helyettesitd
¢és anyatej-kiegészitd tapszereknek a Hatosag altali, folyamatban 1évd tudomanyos
értekelése. Az esetleges piaci zavarok elkeriilése érdekében egy évvel el kell
halasztani a fehérjehidrolizatumokbdl eldallitott anyatej-helyettesité ¢és anyatej-
kiegészitd tapszerekre vonatkozo kovetelmények alkalmazasat.

HL L 181.,2013.6.29., 35. o.
HL L 25.,2016.2.2., 1. 0.
Hivatkozasi szdm a bizottsagi szakértdi csoportok és mas hasonlo testiiletek nyilvantartasaban: E02893.
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A BIZOTTSAG (EU) ....... FELHATALMAZASON ALAPULO RENDELETE

(2021.1.20.)

az (EU) 2016/127 felhatalmazason alapulé bizottsagi rendeletnek egyes rendelkezései

alkalmazasanak kezdonapja 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 testtdmeg-szabalyozds céljara szolgald, teljes napi étrendet helyettesitd
¢lelmiszerekrdl, tovabba 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)

2)

€)

Az (EU) 2016/127 felhatalmazason alapuld bizottsagi rendelet’ meghatérozza tobbek
kozott a fehérjehidrolizatumbol eldallitott anyatej-helyettesité €s anyatej-kiegészitd
tapszerek Osszetételére vonatkozd kiilonleges kovetelményeket. Az (EU) 2016/127
felhatalmazason alapulé rendelet eldirja, hogy a fehérjehidrolizatumokbol eldallitott
anyatej-helyettesit és anyatej-kiegészitd tapszerekre vonatkozé rendelkezéseit 2021.
februar 22-t61 kell alkalmazni.

A 2006/141/EK iranyelv engedélyezte a fehérjehidrolizdtumoknak az anyatej-
helyettesitd és anyatej-kiegészitd tapszerekben fehérjeforrasként vald felhasznalasat®.
Az anyatej-helyettesitd és anyatej-kiegészitd tapszerek alapvetd Osszetételérdl szolo
véleményében’ ugyanakkor az Eurépai Elelmiszerbiztonsagi Hatosag (a tovabbiakban:
Hatosag) megjegyezte, hogy a fehérjehidrolizdtumokat tartalmazd egyes tapszerek
biztonsagossagat ¢s megfeleldségét klinikai értekeléssel kell megallapitani.

A jelenleg forgalomban 1évé tapszerek koziil eddig csak az egyik kapott pozitiv
értékelést a Hatosagtol. Osszetétele megfelel az (EU) 2016/127 felhatalmazason
alapul6 rendeletben meghatarozott kovetelményeknek.

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

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 vonatkozo kdvetelmények tekintetében valo kiegészitésérdl (HL
L25.,2016.2.2,,1.0.).

A Bizottsag 2006/141/EK iranyelve (2006. december 22.) az anyatej-helyettesito és anyatej-kiegészito
tapszerekrél, valamint az 1999/21/EK iranyelv modositasarol (HL L 401., 2006.12.30., 1. o.).

EFSA NDA testiilet (Az EFSA diétas termékekkel, taplalkozassal és allergidkkal foglalkozo6 testiilete),
2014. Tudomanyos szakvélemény az anyatej-helyettesitd és anyatej-kiegészitd tapszerek alapvetd
osszetételérdl. EFSA Journal (2014); 12(7):3760.
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A Hatosag jelenleg tobb olyan mas Osszetétel biztonsdgossagat és alkalmassagat is
értékeli, amelyek megfelelnek a 2006/141/EK bizottsagi iranyelvnek megfeleléen
jelenleg jogszerlien forgalomba hozott tapszereknek.

Az (EU) 2016/127 felhatalmazason alapuld rendeletben eldirt kovetelmények
aktualizalhatok annak érdekében, hogy a mar pozitivan értékelttdl eltérd Osszetételit
fehérjehidrolizatumokbol eldallitott tapszereket a Hatosag eseti alapon torténd
biztonsagossagi és megfeleldségi értékelését kovetden forgalomba lehessen hozni.

A Covidl9-vilagjarvany és az ahhoz kapcsolodd népegészségiigyi valsag azonban
elére nem lathatd6 modon késleltette a tapszerek Hatosag altali, folyamatban 1évo
tudoméanyos értékelését.

Az esetleges piaci zavarok elkeriilése érdekében a fehérjehidrolizatumokbol eldallitott
anyatej-helyettesitd ¢€s anyatej-kiegészitd tapszerekre vonatkozo kovetelmények
alkalmazasat el kell halasztani a Covid19-vilagjarvany altal a Hatosag altal végzett
értékelésre gyakorolt hatasok ellenstlyozasara megfelelonek itélt idétartammal.

A piaci zavarok elkeriilése érdekében e rendeletnek siirgdsséggel, az Europai Unio
Hivatalos Lapjdaban val6 kihirdetésének napjan hatalyba kell 1épnie.

Az (EU) 2016/127 felhatalmazason alapuld bizottsdgi rendeletet ezért ennek
megfeleléen mddositani kell.

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

Az (EU) 2016/127 felhatalmazason alapul6 rendelet a kdvetkezOképpen modosul:

1.

A 13. cikk els6 bekezdésének helyébe a kovetkezo szoveg 1ép:

»A 609/2013/EU rendelet 20. cikkének (4) bekezdésével dsszhangban a 2006/141/EK
iranyelv 2020. februar 22-t6l hatalyat veszti. A 2006/141/EK iranyelvet 2022. februar
21-ig azonban tovéabbra is alkalmazni kell a fehérjehidrolizatumokbol eldallitott
anyatej-helyettesito ¢s anyatej-kiegészitd tapszerek tekintetében.”

A 14. cikk mésodik bekezdésének helyébe a kdvetkezd szoveg 1ép:

»,Ezt a rendeletet 2020. februar 22-t01 kell alkalmazni, kivéve a
fehérjehidrolizatumokbol  eldallitott  anyatej-helyettesitd és  anyatej-kiegészitd
tapszerek esetében, amelyekre a rendeletet 2022. februdr 22-t61 kell alkalmazni.”

2. cikk

Ez a rendelet az Eurdpai Unio Hivatalos Lapjdban valo kihirdetésének napjan 1€p hatalyba.
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Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazand6 valamennyi tagallamban.

Kelt Briisszelben, -an/-én. 2021.1.20.

a Bizottsag részeérdl
elnok
Ursula VON DER LEYEN
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