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BEGRUNDELSE

1. BAGGRUND FOR DEN DELEGEREDE RETSAKT

Ved artikel 11, stk. 2, i Europa-Parlamentets og Réadets forordning (EU) nr. 609/2013 af 12.
juni 2013 om fedevarer bestemt til speedbern og smabern, fodevarer til serlige medicinske
formal og kosterstatning til vagtkontrol! tillegges Kommissionen befojelse til at vedtage
delegerede retsakter, jf. artikel 18 i navnte forordning, med henblik pd at ajourfore de
delegerede retsakter, der er vedtaget 1 henhold til nevnte forordnings artikel 11, stk. 1, sGsom
Kommissionens delegerede forordning (EU) 2016/127 af 25. september 2015 om supplerende
regler til forordning (EU) nr. 609/2013 for sa vidt angar de sarlige krav til sammensatningen
af og oplysning om modermelkserstatninger og tilskudsblandinger og for si vidt angér
oplysning om spaedberns- og smibernsernzring?.

Denne delegerede forordning har til formél at endre delegeret forordning (EU) 2016/127 ved
at @ndre kravene deri vedrerende proteinindhold, proteinkilde, proteinforarbejdning og
proteinkvalitet for modermaelkserstatninger og tilskudsblandinger fremstillet af hydrolysater.

2. HORINGER FORUD FOR RETSAKTENS VEDTAGELSE

Kommissionen har hert Den Europziske Fedevaresikkerhedsautoritet ("autoriteten") om
sporgsmdlet. Autoritetens videnskabelige udtalelse om den ern@ringsmassige sikkerhed og
egnethed af et specifikt proteinhydrolysat fremstillet af kilder til skummetmelk fra keer og
valleproteinkoncentrater og anvendt i1 modermalkserstatninger og tilskudsblandinger
fremstillet af hydrolyseret protein af Healthcare Reckitt B.V.? udger det videnskabelige
grundlag for kravene i denne delegerede forordning.

Medlemsstaternes eksperter er blevet hort skriftligt i ekspertgruppen vedrerende fedevarer
bestemt til spaedbern og smédbern, fadevarer til serlige medicinske formél og kosterstatning til
vaegtkontrol* mellem den 5. og den 27. juni 2025.

3. JURIDISKE ASPEKTER AF DEN DELEGEREDE RETSAKT

Retsgrundlaget for denne delegerede forordning er artikel 11, stk. 2, 1 forordning (EU) nr.
609/2013. T henhold til denne bestemmelse tillegges Kommissionen befojelse til at vedtage
delegerede retsakter med henblik péd at ajourfere de delegerede retsakter, der er vedtaget i
henhold til artikel 11, stk. 1, i nevnte forordning, som f.eks. delegeret forordning (EU)
2016/127, med forbehold af de generelle krav 1 artikel 6 og 9 1 samme forordning og af de
supplerende krav 1 artikel 10 og under hensyntagen til relevante tekniske og videnskabelige
fremskridt.

Andringerne af delegeret forordning (EU) 2016/127 vedrerer ajourferingen af de krav til
sammens®@tningen af modermalkserstatninger og tilskudsblandinger fremstillet af
hydrolyseret protein, der er fastsat i bilag I og II til nevnte forordning, efter autoritetens
positive vurdering af et proteinhydrolysat.

! EUT L 181 af 29.6.2013, s. 35.

2 EUT L 25 af 2.2.2016, s. 1.

EFSA NDA Panel. Den ernzringsmassige sikkerhed og egnethed af et specifikt proteinhydrolysat
fremstillet af kilder til skummetmelk fra keoer og valleproteinkoncentrater og anvendt i
modermelkserstatninger og tilskudsblandinger fremstillet af hydrolyseret protein af Healthcare Reckitt
B.V.,https://efsa.onlinelibrary.wiley.com/doi/epdf/10.2903/j.efsa.2025.9278.

Referencenr. E02893 i registret over Kommissionens ekspertgrupper og lignende enheder.
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KOMMISSIONENS DELEGEREDE FORORDNING (EU) .../...

af 30.3.2026

om zndring af delegeret forordning (EU) 2016/127 for sa vidt angar proteinrelaterede

krav til modermelkserstatninger og tilskudsblandinger fremstillet af hydrolyseret

protein

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —

under henvisning til traktaten om Den Europeiske Unions funktionsmade,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Ridets forordning (EU) nr. 609/2013 af 12. juni
2013 om fodevarer bestemt til spedbern og smabern, fedevarer til serlige medicinske formal
og kosterstatning til vagtkontrol og om ophavelse af Rédets direktiv 92/52/EQF,
Kommissionens direktiv 96/8/EF, 1999/21/EF, 2006/125/EF og 2006/141/EF, Europa-
Parlamentets og Radets direktiv 2009/39/EF og Kommissionens forordning (EF) nr. 41/2009
og (EF) nr. 953/2009', serlig artikel 11, stk. 2, og

ud fra folgende betragtninger:

(1)

2)

Ved Kommissionens delegerede forordning (EU) 2016/1272 er der fastsat szrlige krav
til sammens@tningen af modermalkserstatninger og tilskudsblandinger fremstillet af
hydrolyseret protein. I henhold til navnte delegerede forordning skal
modermelkserstatninger og tilskudsblandinger fremstillet af hydrolyseret protein
opfylde kravene til proteinindhold, proteinkilde, proteinforarbejdning samt kravene til
essentielle og semiessentielle aminosyrer og L-carnitin som fastsat i punkt 2.3 i bilag I
og punkt 2.3 1 bilag II til nevnte delegerede forordning.

Den Europ@iske Fadevaresikkerhedsautoritet ("autoriteten") bemerkede 1 sin udtalelse
af 24. juli 2014 om den essentielle sammensatning af modermalkserstatninger og
tilskudsblandinger®, at sikkerheden ved og egnetheden af de enkelte
modermelkserstatninger eller tilskudsblandinger, der indeholder hydrolyseret protein,
skal vurderes pd grundlag af en klinisk evaluering i malpopulationen. Indtil videre har
autoriteten foretaget positive vurderinger af fem former for hydrolyseret protein, som
anvendes 1 modermalkserstatninger og tilskudsblandinger. Sammensatningen af disse
fem former for hydrolyseret protein afspejles 1 de krav, der er fastsat 1 delegeret
forordning (EU) 2016/127. Disse krav vil imidlertid kunne opdateres for at muliggere
markedsforing af modermalkserstatninger eller tilskudsblandinger fremstillet af

EUT L 181 af 29.6.2013, s. 35, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2013/609/0j.

Kommissionens delegerede forordning (EU) 2016/127 af 25. september 2015 om supplerende regler til
Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) nr. 609/2013 for sa vidt angar de sarlige krav til
sammensatningen af og oplysning om modermelkserstatninger og tilskudsblandinger og for sa vidt
angar oplysning om spadberns- og sméabernsernering (EUT L 25 af 2.2.2016, s.1, ELL
http://data.europa.eu/eli/reg_del/2016/127/0j).

EFSA NDA Panel (2014). Scientific Opinion on the essential composition of infant and follow-on
formulae, https://doi.org/10.2903/j.efsa.2014.3760.
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€)

“4)

©)

(6)

hydrolyseret protein med en anden sammensatning end dem, der allerede er vurderet
positivt, efter at autoriteten har foretaget en vurdering af deres sikkerhed og egnethed.

Den 15. februar 2019 modtog Kommissionen en anmodning fra Healthcare Reckitt
B.V. om, at autoriteten foretager en evaluering af sikkerheden og egnetheden af to
produkter, en modermalkserstatning og en tilskudsblanding fremstillet af et bestemt
proteinhydrolysat, hvis sammensetning ikke opfyldte kravene i punkt 2.3 i bilag I og
punkt 2.3 1 bilag II til delegeret forordning (EU) 2016/127.

Efter anmodning fra Kommissionen vedtog autoriteten den 29. januar 2025 en
videnskabelig udtalelse om den ernzringsmaessige sikkerhed og egnethed af dette
specifikke hydrolyserede protein i modermalkserstatninger og tilskudsblandinger®. 1
den udtalelse konkluderede autoriteten, at det specifikke hydrolyserede protein som
beskrevet i udtalelsen er en erneringsmaessigt sikker og en egnet proteinkilde til
anvendelse 1 modermalkserstatninger og tilskudsblandinger, forudsat at det produkt,
hvori det anvendes, indeholder mindst 0,55 g/100 kJ (2,3 g/100 kcal) protein og
overholder de resterende kriterier for sammensatning, der er fastsat i delegeret
forordning (EU) 2016/127, og det aminosyremotiv, der fremgér af afsnit A i bilag III
til nevnte delegerede forordning.

Under hensyntagen til autoritetens konklusioner ber der gives tilladelse til
markedsforing af modermalkserstatninger og tilskudsblandinger fremstillet af det
specifikke hydrolyserede protein som beskrevet 1 udtalelsen. Derfor ber
"proteinrelaterede krav - gruppe F" tilfojes til de krav til sammensatningen af
hydrolyseret protein, der er fastsat i delegeret forordning (EU) 2016/127.

Delegeret forordning (EU) 2016/127 ber derfor @&ndres —

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1

Bilag I, II og III til delegeret forordning (EU) 2016/127 @&ndres som angivet 1 bilaget til
narvaerende forordning.

Artikel 2

Denne forordning traeder i1 kraft pa tyvendedagen efter offentliggerelsen 1 Den Europceiske
Unions Tidende.

EFSA NDA Panel (2025). Den ern@ringsmassige sikkerhed og egnethed af et specifikt
proteinhydrolysat fremstillet af kilder til skummetmeelk fra keer og valleproteinkoncentrater og anvendt
i modermalkserstatninger og tilskudsblandinger fremstillet af hydrolyseret protein af Healthcare
Reckitt B.V., https://doi.org/10.2903%2Fj.efsa.2025.9278.
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Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og geelder umiddelbart i hver medlemsstat.
Udferdiget i Bruxelles, den 30.3.2026.

Pa Kommissionens vegne
Formand
Ursula VON DER LEYEN
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