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KOMISIJAS DELEGETA REGULA (ES) .../..
(30.3.2026),

ar ko groza Delegéto regulu (ES) 2016/127 attieciba uz prasibam, kuras attiecina uz
tadiem maisijumiem zidainiem un papildu édinasanas maisijjumiem zidainiem, kas
raZoti no olbaltumvielu hidrolizatiem

(Dokuments attiecas uz EEZ)
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PASKAIDROJUMA RAKSTS

1. DELEGETA AKTA KONTEKSTS

Ar Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas (ES) Nr. 609/2013 (2013. gada 12. jiinijs) par
zidainiem un maziem b&rniem paredz&tu partiku, IpaSiem mediciniskiem noliikiem paredz&tu
partiku un par pilnigiem uztura aizstajéjiem svara kontrolei! 11.panta 2. punktu Eiropas
Komisija ir pilnvarota saskana ar minétas regulas 18. pantu pienemt delegétos aktus, lai
atjauninatu tadus deleg@tos aktus, kuri pienemti saskana ar minétas regulas 11. panta
1. punktu, proti, tadus ka Komisijas Delegéta regula (ES) 2016/127 (2015. gada
25. septembris), ar ko attieciba uz Ipasam sastava un informacijas prasibam, kuras pieméro
maisjjumiem zidainiem un papildu &dinasanas maisijumiem zidainiem, un attieciba uz
prasibam par informaciju, kas saistita ar zidainu un mazu bérnu €dinasanu, papildina Regulu
(ES) Nr. 609/20132,

Sis delegétas regulas mérkis ir grozit Delegéto regulu (ES) 2016/127, grozot prasibas, kas
minétaja regula olbaltumvielu satura, olbaltumvielu avotu, olbaltumvielu apstrades un
olbaltumvielu kvalitates sakara ir noteiktas tadiem maisijumiem zidainiem un papildu
€dinasanas maisijumiem zidainiem, kuri razoti no hidrolizatiem.

2. PIRMS AKTA PIENEMSANAS NOTIKUSI APSPRIESANAS

Komisija par $o jautajumu apspriedas ar Eiropas Partikas nekaitiguma iestadi (“Iestade™). Sis
delegétas regulas prasibu zinatniskais pamats ir lestades zinatniskais atzinums par tada
konkréta olbaltumvielu hidrolizata uzturdroSumu un piemérotibu, kas iegiits no tadiem
avotiem ka govs vajpiens un siikalu proteina koncentrati un izmantots maisijumos zidainiem
un papildu &dinaSanas maisijumos, ko no hidrolizétam olbaltumvielam razo uznE€mums
Healthcare Reckitt B.V°.

Apspriesanas ar dalibvalstu ekspertiem Ekspertu grupa, kas nodarbojas ar zidainiem un
maziem bérniem paredzetu partiku, TpasSiem mediciniskiem noliikiem paredzetu partiku un
pilnigiem uztura aizstajéjiem svara kontrolei’, notika rakstiski no 2025.gada 5. Iidz
27. jinijam.

3. DELEGETA AKTA JURIDISKIE ASPEKTI

Sis delegétas regulas juridiskais pamats ir Regulas (ES) Nr. 609/2013 11. panta 2. punkts.
Saskana ar So normu Komisija, ievérojot minétas regulas 6. un 9. panta aprakstitas visparigas
prasibas, 10. panta papildu prasibas un nemot véra attiecigus tehnikas un zinatnes attistibas
aspektus, ir pilnvarota pienemt deleg€tos aktus, lai atjauninatu delegétos aktus — piem&ram,
Delegéto regulu (ES) 2016/127 —, kuri pienemti saskana ar mingtas regulas 11. panta
1. punktu.

Delegétas regulas (ES) 2016/127 grozijumi attiecas uz to sastava prasibu atjauninasanu, kas
izvirzitas tadiem maistijumiem zidainiem un papildu €dinaSanas maisijjumiem zidainiem, kuri

! OV L 181, 29.6.2013., 35. Ipp.

2 OV L 25,2.2.2016., 1. lpp.

EFSA NDA ekspertu grupa, “Nutritional safety and suitability of a specific protein hydrolysate derived
from sources of skimmed cow's milk and whey protein concentrates and used in infant and follow-on
formula  manufactured from  hydrolysed protein by  Healthcare  Reckitt B.V.”,
https://efsa.onlinelibrary.wiley.com/doi/epdf/10.2903/j.efsa.2025.9278.

Atsauce E02893 Komisijas Ekspertu grupu un citu [idzigu struktiiru registra.
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razoti no olbaltumvielu hidrolizatiem, un kas ir noteiktas minétas regulas I un II pielikuma, un
§1 atjauninasana izriet no lestades pozitiva novertéjuma par olbaltumvielu hidrolizatu.
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KOMISIJAS DELEGETA REGULA (ES) .../..
(30.3.2026),

ar ko groza Delegéto regulu (ES) 2016/127 attieciba uz prasibam, kuras attiecina uz
tadiem maisijumiem zidainiem un papildu édinasanas maisijjumiem zidainiem, kas
razoti no olbaltumvielu hidrolizatiem

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS KOMISIJA,

nemot véra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu,

nemot vera Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES) Nr. 609/2013 (2013. gada 12. jlinijs)
par zidainiem un maziem b@rniem paredz€tu partiku, IpasSiem mediciniskiem nolikiem
paredzetu partiku un par pilnigiem uztura aizstaj€jiem svara kontrolei, un ar ko atcel Padomes
Direktivu  92/52/EEK, Komisijas Direktivas 96/8/EK,
2006/141/EK, Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivu 2009/39/EK un Komisijas Regulas

(EK) Nr. 41/2009 un (EK) Nr. 953/2009', un jo 1pasi tas 11. panta 2. punktu,
ta ka:

(1)

2)

Komisijas Delegéta regula (ES) 2016/127? noteic Ipasas sastava prasibas attieciba uz
tadiem maisfjumiem zidainiem un papildu €dinaSanas maisijumiem zidainiem, kas
razoti no olbaltumvielu hidrolizatiem. Ta paredz, ka tadiem maisijumiem zidainiem un
papildu €dinaSanas maisijumiem zidainiem, kas razoti no olbaltumvielu hidrolizatiem,
jaatbilst minétas delegétas regulas I pielikuma 2.3. punkta un II pielikuma 2.3. punkta
prasibam attieciba uz olbaltumvielu saturu, olbaltumvielu avotu, olbaltumvielu
apstradi un prasibam par neaizstdjamam un nosaciti neaizstajamam aminoskabém un

L-karnitinu.

Eiropas Partikas nekaitiguma iestade (“Iestade”) 2014. gada 24. jiilija atzinuma par
maisijumu zidainiem un papildu &dina$anas maisijumu zidainiem pamatsastavu’
noradijusi, ka ikviena konkréta olbaltumvielu hidrolizatus saturo$a maisijuma droSums
un piemérotiba ir janoskaidro kliniska izvertéSana par meérkpopulaciju. Lidz §im
lestade ir pozitivi novert€jusi piecus olbaltumvielu hidrolizatus, ko izmanto
maisijumos zidainiem un papildu &dinaSanas maisijumos zidainiem. So piecu
olbaltumvielu hidrolizatu sastavs ir ietverts prasibas, kas patlaban ir aprakstitas
Delegétaja regula (ES) 2016/127. Tacu $is prasibas var atjauninat, lai péc tam, kad
Iestade ir veikusi no olbaltumvielu hidrolizatiem razotu maisijumu droSuma un
piemérotibas izvert€§jumu, tirgli bitu iesp&jams laist tadus no olbaltumvielu

OV L 181, 29.6.2013., 35. Ipp., ELI: http://data.curopa.eu/eli/reg/2013/609/0j.

Komisijas Delegéta regula (ES) 2016/127 (2015. gada 25. septembris), ar ko attieciba uz ipa§am sastava
un informacijas prasibam, kuras pieméro maisijumiem zidainiem un papildu €dinasSanas maisTjjumiem
zidainiem, un attieciba uz informacijas prasibam saistiba ar zidainu un mazu bérnu &dinasanu papildina
Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES) Nr. 609/2013 (OV L 25, 2.2.2016., 1.lpp., ELL

http://data.europa.eu/eli/reg_del/2016/127/0j).

EFSA NDA ekspertu grupa (2014), “Scientific Opinion on the essential composition of infant and

follow-on formulae”, https://doi.org/10.2903/i.efsa.2014.3760.

1999/21/EK, 2006/125/EK un
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€)

“4)

©)

(6)

hidrolizatiem razotus maisijumus, kuru sastavs atSkiras no to maisjjumu sastava, kas
jau sanémusi pozitivu novertejumu.

2019. gada 15. februari Komisija sanéma uznémuma Healthcare Reckitt B.V.
pieprasijumu lestadei izvertét divu tadu produktu — proti, tadu maistjumu zidainiem un
papildu &dinasanas maisjjumu zidainiem, kas razoti no konkréta olbaltumvielu
hidrolizata, — droSumu un piemé&rotibu, kuru sastavs neatbilda Delegétas regulas (ES)
2016/127 1 pielikuma 2.3. punkta un II pielikuma 2.3. punkta noteiktajam prasibam.

Péc Komisijas pieprasijuma lestade 2025. gada 29.janvarm piené€ma zinatnisku
atzinumu par minéta konkréta olbaltumvielu hidrolizata uzturdroSumu un piemérotibu
maisfjumos zidainiem un papildu &dina$anas maisijumos zidainiem®*. Saja atzinuma
Iestade secinaja: ja vien maisijuma, kura ipaso olbaltumvielu hidrolizatu izmanto, ir
vismaz 0,55 g/100 kJ (2,3 g/100 kcal) olbaltumvielu un Sis maisijums atbilst gan
paréjiem sastava kritérijiem, kas noteikti Delegétaja regula (ES) 2016/127, gan
minétas regulas delegétas regulas III pielikuma A iedala dotajam aminoskabju
modelim, 1pasais olbaltumvielu hidrolizats, ka aprakstits atzinuma, ir uzturdroSs un
piem@rots olbaltumvielu avots, ko izmantot maisjjumos zidainiem un papildu
€dinasanas maistijumos zidainiem.

Nemot vera lestades secindjumus, ir lietderigi atlaut laist tirgl tadus maisjjumus
zidainiem un papildu &dinasanas maisijumus zidainiem, kas razoti no konkréta
olbaltumvielu hidrolizata. Tadeé] Delegétaja regula (ES) 2016/127 aprakstitajam

prasibam attieciba uz olbaltumvielu hidrolizatu sastavu ir lietderigi pievienot “Ar
olbaltumvielam saistitas prasibas F grupai”.

Tapec Delegeta regula (ES) 2016/127 butu attiecigi jagroza,

IR PIENEMUSI SO REGULU.

1. pants

Delegétas regulas (ES) 2016/127 1, IT un III pielikumu groza saskana ar $is regulas pielikumu.

2. pants

St regula stajas speka divdesmitaja diena péc tas publicésanas Eiropas Savienibas Oficidlaja
Vestnest.

EFSA NDA ekspertu grupa (2025), “Nutritional safety and suitability of a specific protein hydrolysate
derived from sources of skimmed cow's milk and whey protein concentrates and used in infant and
follow-on formula manufactured from hydrolysed protein by Healthcare Reckitt B.V.”,
https://doi.org/10.2903%2F].efsa.2025.9278.
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Si regula uzliek saistibas kopuma un ir tiesi piemérojama visas dalibvalstTs.
Briselg, 30.3.2026

Komisijas varda —
priekssédetaja
Ursula VON DER LEYEN

LV



	1. DELEĢĒTĀ AKTA KONTEKSTS
	2. PIRMS AKTA PIEŅEMŠANAS NOTIKUSĪ APSPRIEŠANĀS
	3. DELEĢĒTĀ AKTA JURIDISKIE ASPEKTI

		2026-03-30T16:32:53+0000
	 Guarantee of Integrity and Authenticity


	



