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MOTIVERING

1. BAKGRUND TILL DEN DELEGERADE AKTEN

Genom artikel 11.2 1 Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 609/2013 av den 12
juni 2013 om livsmedel avsedda for spddbarn och smabarn, livsmedel for speciella
medicinska #ndamal och komplett kostersittning for viktkontroll! ges Europeiska
kommissionen befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med artikel 18 i den
forordningen for att uppdatera de delegerade akter som antagits i enlighet med artikel 11.1 1
samma forordning, sdsom kommissionens delegerade forordning (EU) 2016/127 av den 25
september 2015 om komplettering av forordning (EU) nr 609/2013 vad géller sérskilda
sammansdttnings- och informationskrav for modersmjdlkserséttning och tillskottsniring och
vad giller informationskrav for uppfodning av spadbarn och smabarn?.

Syftet med den hér delegerade forordningen r att dndra delegerad forordning (EU) 2016/127
genom att dndra de krav som faststélls i den nédr det géller proteininnehill, proteinkélla,
proteinberedning och proteinkvalitet for modersmjolksersittning och tillskottsndring som
framstélls av hydrolyserade proteiner.

2. SAMRAD SOM FOREGATT ANTAGANDET AV AKTEN

Kommissionen bad Europeiska myndigheten for livsmedelssékerhet (livsmedelsmyndigheten)
att yttra sig i frdgan. Den vetenskapliga grunden for kraven i denna delegerade forordning
utgdrs av livsmedelsmyndighetens vetenskapliga yttrande om néringssdkerheten och
lampligheten hos ett specifikt hydrolyserat protein som harror frdn skummjolk fran ko och
vassleproteinkoncentrat, vilket anvinds i modersmjolkserséttning och tillskottsndring som
framstills av hydrolyserat protein av Healthcare Reckitt B.V>.

Medlemsstaternas experter konsulterades skriftligen inom expertgruppen for livsmedel
avsedda for spadbarn och smabarn, livsmedel for speciella medicinska dandaméal och komplett
kostersittning for viktkontroll* mellan den 5 och den 27 juni 2025.

3. DEN DELEGERADE AKTENS RATTSLIGA ASPEKTER

Den réttsliga grunden for denna delegerade forordning ar artikel 11.2 i forordning (EU)
nr 609/2013. Genom den bestdmmelsen ges kommissionen befogenhet att anta delegerade
akter for att uppdatera delegerade akter som antagits i enlighet med artikel 11.1 i den
forordningen, sdsom delegerad forordning (EU) 2016/127, om inte annat foljer av de
allménna kraven 1 artiklarna 6 och 9 och de ytterligare kraven i artikel 10 i den forordningen
och med beaktande av relevant teknisk och vetenskaplig utveckling.

Andringarna av delegerad forordning (EU) 2016/127 ror uppdateringen av de
sammansattningskrav for modersmjolkserséttning och tillskottsndring som framstélls av
hydrolyserade proteiner som faststélls i bilagorna I och II till den delegerade forordningen
efter livsmedelsmyndighetens positiva bedomning av ett hydrolyserat protein.

! EUT L 181, 29.6.2013, s. 35.

2 EUT L 25,2.2.2016, s. 1.

Efsas panel for nutrition, nya livsmedel och allergener i livsmedel, ”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).
Referens E02893 i registret ver kommissionens expertgrupper och liknande organ.
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KOMMISSIONENS DELEGERADE FORORDNING (EU) .../ ...
av den 30.3.2026

om indring av delegerad forordning (EU) 2016/127 vad géller de proteinrelaterade
kraven for modersmjolksersittning och tillskottsniiring som framstélls av hydrolyserade
proteiner

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING
med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssétt,

med beaktande av Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 609/2013 av den 12 juni
2013 om livsmedel avsedda for spddbarn och smabarn, livsmedel for speciella medicinska
dndamal och komplett kosterséttning for viktkontroll och om upphdvande av rddets direktiv
92/52/EEG, kommissionens direktiv 96/8/EG, 1999/21/EG, 2006/125/EG och 2006/141/EG,
Europaparlamentets och radets direktiv 2009/39/EG och kommissionens férordningar (EG) nr
41/2009 och (EG) nr 953/2009!, sérskilt artikel 11.2, och

av foljande skal:

() 1 kommissionens delegerade forordning (EU)2016/127> faststills sérskilda
sammansdttningskrav for modersmjolkserséttning och tillskottsniring som framstélls
av  hydrolyserade proteiner. 1 den delegerade forordningen foreskrivs att
modersmjolksersittning och tillskottsndring som framstills av hydrolyserade proteiner
ska uppfylla kraven pa proteininnehall, proteinkélla och proteinberedning samt kraven
péd essentiella och konditionellt essentiella aminosyror och L-karnitin 1 enlighet med
punkt 2.3 1 bilaga I och punkt 2.3 1 bilaga II till den delegerade férordningen.

(2) Europeiska livsmedelsmyndigheten (livsmedelsmyndigheten) konstaterade 1 sitt
yttrande av den 24 juli 2014 om den huvudsakliga sammansittningen av
modersmjdlksersittning och tillskottsniring® att sikerheten och limpligheten hos varje
sdrskild produkt som innehaller hydrolyserade proteiner méste faststillas genom en
klinisk utvdrdering i mélpopulationen. Hittills har livsmedelsmyndigheten genomfort
fem positiva utvdrderingar av hydrolyserade proteiner som anvédnds 1
modersmjolksersittning och tillskottsndring. Dessa fem hydrolyserade proteiners
sammansittning ingér i de krav som anges i delegerad forordning (EU) 2016/127.
Dessa krav kan emellertid uppdateras for att produkter som framstélls av
hydrolyserade proteiner med en annan sammanséttning dn de som redan genomgatt en

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

Kommissionens delegerade forordning (EU) 2016/127 av den 25 september 2015 om komplettering av
Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 609/2013 vad géller sérskilda sammanséttnings- och
informationskrav for modersmjo6lksersattning och tillskottsndring och vad géller informationskrav for
uppfodning av spadbarn och smabarn (EUT L 25, 2.2.2016, s. 1, ELIL:
http://data.europa.eu/eli/reg_del/2016/127/0j).

Efsas panel for nutrition, nya livsmedel och allergener i livsmedel (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)

positiv.  bedomning ska fa sldppas ut pa marknaden, efter det att
livsmedelsmyndigheten har gjort en utvdrdering av deras sdkerhet och 1dmplighet.

Den 15 februari 2019 tog kommissionen emot en begiran fran Healthcare Reckitt B.V.
om att livsmedelsmyndigheten skulle utvdrdera sdkerheten och ldmpligheten hos tva
produkter, en modersmjolksersittning och tillskottsnidring som framstélls av ett
specifikt hydrolyserat protein, vars sammanséattning inte uppfyllde kraven i punkt 2.3 i
bilaga I och i punkt 2.3 1 bilaga II till delegerad forordning (EU) 2016/127.

Pé begéran av kommissionen antog livsmedelsmyndigheten ett vetenskapligt yttrande
den 29 januari 2025 om nédringssdkerheten och Ildmpligheten hos det specifika
hydrolyserade protein som anvinds i modersmjolksersittning och tillskottsniring?. I
det yttrandet konstaterade livsmedelsmyndigheten att det specifika hydrolyserade
protein som beskrivs i yttrandet dr en nidringssdker och lamplig proteinkilla for
modersmjdlksersittning och tillskottsndring, forutsatt att den produkt i vilken det
anvinds innehdller minst 0,55 g/100 kJ (2,3 g/100 kcal) protein och uppfyller de
ovriga kriterierna for sammanséttningen i1 delegerad forordning (EU) 2016/127 och
definitionen for aminosyra i avsnitt A i bilaga III till den delegerade forordningen.

Med beaktande av slutsatserna i livsmedelsmyndighetens yttrande dr det lampligt att
tilldta att modersmjolksersittning och tillskottsniring som framstills av det specifika
hydrolyserade proteinet sldpps ut pa marknaden. Det dr darfor l[dmpligt att ldgga till
“proteinrelaterade krav grupp F” till de sammansittningskrav for hydrolyserade
proteiner 1 delegerad forordning (EU) 2016/127.

Delegerad forordning (EU) 2016/127 bor darfor dndras i enlighet med detta.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Bilagorna I, II och III till delegerad forordning (EU) 2016/127 ska @ndras i enlighet med
bilagan till den hér férordningen.

Artikel 2

Denna forordning trader 1 kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts i
Europeiska unionens officiella tidning.

Denna forordning ar till alla delar bindande och direkt tillimplig 1 alla medlemsstater.
Utfardad 1 Bryssel den 30.3.2026

Pa kommissionens vignar
Ordférande
Ursula VON DER LEYEN

Efsas panel for nutrition, nya livsmedel och allergener i livsmedel (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%2Fj.efsa.2025.9278).
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