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IRANYELVEK

A BIZOTTSAG 2013/46/EU IRANYELVE
(2013. augusztus 28.)

a 2006/141/EK irdnyelvnek az anyatej-helyettesitG tipszerek és anyatej-kiegészitd tipszerek
fehérjetartalmira vonatkoz6 kovetelmények tekintetében toérténé moddositdsirol

(EGT-vonatkozdst szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,

tekintettel az Eurdpai Unié miikodésérsl szol6 szerzbdésre,

tekintettel a kiilonleges tapldlkozasi céli élelmiszerekrdl sz616,
2009. majus 6-i 2009/39/EK eurdpai parlamenti és tandcsi
irdnyelvre (') és kilondsen annak 4. cikke (1) bekezdésére,

mivel:

1)

Az anyatej-helyettesitd és anyatej-kiegészit tapszerekrél,
valamint az 1999/21/EK irdnyelv modositasar6l szolo,
2006. december 22-i 2006/141/EK bizottsagi irdnyelv ()
meghatdrozza tobbek kozott az anyatej-helyettesitd és az
anyatej-kiegészitG tdpszerekre vonatkozd Osszetételi és
jelolési kovetelményeket.

A 2006/141[EK irdnyelv el6irja, hogy az anyatej-helyet-
tesit6 és az anyatej-kiegészitS tdpszerek kizdrblag az
irdnyelvben meghatdrozott fehérjeforrdsokbol allithatok
el6. Ezek a fehérjeforrdsok tehéntejfehérjék és szojafe-
hérje-izoldtumok — énmagukban vagy egymadssal keverve
—, valamint hidrolizdlt fehérjék.

A Bizottsdg kérésére az Eurépai Elelmiszerbiztonsagi
Hat6sdg 2012. februar 28-an tudomdnyos szakvéleményt
adott ki arrdl, hogy a kecsketejfehérje az anyatej-helyet-
tesit6 és az anyatej-kiegészit§ tdpszerek elGallitdsdra
alkalmas fehérjeforras-e. A szakvélemény arra a megalla-
pitdsra jutott, hogy a kecsketejbdl szdrmazé fehérje az
anyatej-helyettesit§ és az anyatej-kiegészit§ tdpszerek
elddllitdsdra alkalmas fehérjeforrds lehet, amennyiben a
végtermék megfelel a 2006/141/EK irdnyelvben meghaté-
rozott Osszetételi kovetelményeknek.

Az emlitett szakvélemény alapjan a kecsketejfehérjébdl
gyartott anyatej-helyettesité tdpszerek és anyatej-kiegé-
szit6 tapszerek forgalmazdsit lehet6vé kell tenni, ameny-
nyiben a végtermék megfelel a 2006/141/EK irdnyelvben
meghatdrozott  Osszetételi ~ kovetelményeknek. A
2006/141[EK irdnyelvet ezért ennek megfeleléen mddo-
sitani kell.

A Bizottsdg kérésére az Eurdpai Elelmiszerbiztonsagi
Hatdsdg 2005. oktdber 5-én tudomdnyos szakvéleményt

L 124., 2009.5.20., 21. o.

L
L L 401., 2006.12.30,, 1. o.

adott ki a részlegesen hidrolizalt tejsavofehérje-alapti,
legaldbb 1,9 g/100 kcal fehérjetartalmd (vagyis az akkor
hatalyos unids jogszabalyokban el8irt minimélis szintet el
nem ¢éré fehérjetartalmu) tipszerek biztonsdgossagardl és
a csecsemdk kiilonleges tdpldldsara valé alkalmassdgarol.
A szakvélemény arra a megdllapitdsra jutott, hogy a
tehéntejbdl  szdrmazé  tejsavofehérje-hidrolizatumon
alapuld, 1,9 g/100 kcal (0,47 g/100 kJ) fehérjetartalma
és az értékelt fehérje-Osszetételnek megfelels anyatej-
helyettesit6 tdpszer biztonsdgos és alkalmas arra, hogy
csecsem@k  kizdrélagos tdpanyagforrasaként haszndljak.
Az emlitett szakvélemény alapjan a 2006/141/EK
irdnyelv III. és VI. mellékletének bizonyos anyatej-helyet-
tesitG tapszerek Osszetételi kovetelményeire vonatkozdan
torténé modositdsardl sz6ld, 2008. december 12-i
1243/2008/EK  bizottsagi rendelettel }) mddositott
2006/141[EK irdnyelv engedélyezi a fehérjehidrolizatu-
mokbdl gydrtott, fent megadott fehérjetartalmt anyatej-
helyettesité tdpszerek forgalmazdsit, amennyiben az
emlitett termék megfelel bizonyos, az emlitett irdny-
elvben meghatdrozott kilonleges feltételeknek.

A szakvélemény arra a megallapitdsra jutott tovabbd,
hogy — noha nem nytjtottak be adatokat tejsavofehérje-
hidrolizdtumon alapuld, 1,9 g/100 kcal (0,47 g/100 k)
fehérjetartalmti  anyatej-kiegészitS tdpszerekre vonatko-
zban — az ilyen fehérje-Osszetételd tapszerek alkalmasak
lennének arra, hogy kiegészit§ tapldlékok addsa mellett
idGsebb csecsemdk tapldldsdra hasznéljak Sket.

Az emlitett szakvélemény alapjin és annak érdekében,
hogy lehet6vé véljon az innovativ termékek fejlesztése,
lehetévé kell tenni az ilyen anyatej-kiegészitd tdpszerek
forgalmazdsat. A 2006/141/EK irdnyelvet ezért ennek
megfelelden médositani kell.

Az ezen irdnyelvben el8irt intézkedések osszhangban
vannak az Elelmiszerlinc- és Allategészségiigyi Allandé
Bizottsdg véleményével, és sem az Eurdpai Parlament,
sem a Tanacs nem ellenezte Sket,

ELFOGADTA EZT AZ IRANYELVET:

1. cikk

A 2006/141[EK irdnyelv a kovetkez8képpen mddosul:

() HL L 335., 2008.12.13., 25. o.
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1. A 7. cikk a kovetkezSképpen médosul:

a) az (1) bekezdés masodik albekezdése helyébe a kovetkezd
szoveg lép:

LAz I melléklet 2.1. pontjaban emlitett tehéntejfehér-
jékbdl vagy kecsketejfehérjékbdl gyartott anyatej-helyette-
sit6 tapszerek esetében, amelyek fehérjetartalma a mini-
mélis és 0,5 g/100 kJ (2 g/100 kcal) kozotti, azoknak a
csecsemdk kiilonleges tdpldldsdra vald alkalmassdgat olyan
megfelel§ tanulmanyokkal kell igazolni, melyeket az ilyen
tanulmédnyok tervezésérdl és végrehajtdsardl sz6lo, altald-
nosan elfogadott szakértSi irinymutatdsok alapjan végez-
tek.”

b) a (2) bekezdés a kovetkezd albekezdéssel egésziil ki:

,A 1L melléklet 2.2. pontjdban meghatdrozott fehérjehid-
rolizdtumokbdl  gydrtott anyatej-kiegészitd tdpszerek
esetében, amelyek fehérjetartalma a minimdlis és
0,56 g/100 kJ (2,25 g/100 kcal) kozotti, azoknak a
csecsem8k  kiillonleges tdplaldsira valo alkalmassagat
olyan megfelel§ tanulmdnyokkal kell igazolni, melyeket
az ilyen tanulmanyok tervezésére és végrehajtdsara vonat-
kozé, dltalanosan elfogadott szakértdi irdnymutatdsok
alapjan végeztek; az alkalmassdg tekintetében be kell
tartani a VI. melléklet megfelel§ el6irdsait.”

2. A 12. cikkben a bevezet§ mondat helyébe a kovetkezd
szoveg lép:

LA teljes mértékben tehéntejfehérjékbdl vagy kecsketejfehér-
jékbdl gyartott anyatej-helyettesits tdpszerek és anyatej-kiegé-
szit8 tapszerek a kovetkezd név alatt keriilnek értékesitésre:”

3. Az I, a I, a Il és a VL. melléklet ezen irdnyelv mellékle-
tének megfeleléen médosul.

2. cikk

Ez az irdnyelv az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban val6 kihirde-
tését kovetS huszadik napon lép hatélyba.

3. cikk

(1) A tagdllamok hatélyba léptetik azokat a torvényi, rende-
leti és kozigazgatdsi rendelkezéseket, amelyek sziikségesek
ahhoz, hogy ennek az irdnyelvnek legkésébb 2014. februdr
28-in megfeleljenek. E rendelkezések szovegét haladéktalanul
megkiildik a Bizottsdg szdmdra.

Amikor a tagillamok elfogadjdk ezeket a rendelkezéseket,
azokban hivatkozni kell erre az irdnyelvre, vagy azokhoz hiva-
talos kihirdetésitk alkalmaval ilyen hivatkozdst kell fizni. A
hivatkozds médjat a tagallamok hatdrozzak meg.

(2) A tagdllamok kozlik a Bizottsaggal nemzeti joguk azon
f6bb rendelkezéseinek szovegét, amelyeket az ezen irdnyelv altal
szabalyozott teriileten fogadnak el.

4. cikk

Ennek az irdnyelvnek a tagdllamok a cimzettjei.

Kelt Briisszelben, 2013. augusztus 28-an.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
José Manuel BARROSO
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MELLEKLET

A 2006/141/EK irdnyelv L, IL, IIl. és VI. melléklete a kovetkez6képpen médosul:
1. Az L melléklet az aldbbiak szerint mddosul:
a) a 2.1. pont a kovetkezSképpen médosul:
i. a cim helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,2.1. Tehéntejfehérjékbdl vagy kecsketejfehérjékbdl gydrtott anyatej-helyettesitd tdpszerek’;

ii. az 1. labjegyzet helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:
(1) Azoknak a tehéntejfehérjébél vagy kecsketejfehérjéb6l gyartott anyatej-helyettesits tipszereknek, amelyeknek
fehérjetartalma a minimalis és 0,5 g/100 kJ (2 g/100 kcal) kozotti, meg kell felelniiik a 7. cikk (1) bekezdése
mdsodik albekezdésének.”;

b) a 2.3. pontban a cim helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,2.3. Kizdrélag széjafehérje-izolitumokbdl vagy ezeknek tehéntejfehérjékkel vagy kecsketejfehérjékkel

készitett keverékébGl gydrtott anyatej-helyettesitG tipszerek’;

¢) a 10.1. pontban a cim helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,10.1. Tehéntejfehérjékbil vagy kecsketejfehérjékbdl vagy fehérjehidrolizitumokbél gydrtott anyatej-
helyettesitd tipszerek’;

d) a 10.2. pontban a cim helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,10.2. Kizdrolag szojafehérje-izolitumokbdl vagy ezeknek tehéntejfehérjékkel vagy kecsketejfehérjékkel
készitett keverékébdl gyartott anyatej-helyettesitS tipszerek”;

2. A IL. melléklet a kovetkezSképpen médosul:
a) a 2.1. pontban a cim helyébe a kovetkezs szoveg 1ép:

,2.1. Tehéntejfehérjékbdl vagy kecsketejfehérjékbdl gyartott anyatej-kiegészitd tipszerek”;

b) a 2.2. pontban a tdblézat helyébe a kovetkezd tdbldzat 1ép:

JMinimum (*) Maximum
0,45 g/100 k] 0,8 g/100 kJ
(1,8 g/100 kcal) (3,5 /100 kcal)

(") Azoknak a fehérjehidrolizdtumokbdl gyartott anyatej-kiegészitd tipszereknek, amelyeknek fehérjetartalma a minimalis és 0,56 g/
100 kJ (2,25 g/100 kcal) kozotti, meg kell felelniiik a 7. cikk (2) bekezdése masodik albekezdésének.”

¢) a 2.3. pontban a cim helyébe a kovetkezs szoveg 1ép:

,2.3. Kizdrolag széjafehérje-izolitumokbdl vagy ezeknek tehéntejfehérjékkel vagy kecsketejfehérjékkel

készitett keverékébGl gydrtott anyatej-kiegészitG tipszerek’;

d) a 8.1. pontban a cim helyébe a kovetkezs szoveg 1ép:

,8.1. Tehéntejfehérjékbdl vagy kecsketejfehérjékbil vagy fehérjehidrolizitumokbdl gydrtott anyatej-kiegé-
szit6 tipszerek’;

¢) a 8.2. pontban a cim helyébe a kovetkezs szoveg 1ép:

,8.2. Kizdrélag széjafehérje-izolitumokbdl vagy ezeknek tehéntejfehérjékkel vagy kecsketejfehérjékkel
készitett keverékébGl gydrtott anyatej-kiegészitG tipszerek”.

3. A III. melléklet 3. pontjdban az 1. ldbjegyzet helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

(1) Az L-arginin és hidrokloridja kizdrélag a 7. cikk (1) bekezdésének harmadik albekezdésében emlitett anyatej-
helyettesité tdpszerek és a 7. cikk (2) bekezdésének mdsodik albekezdésében emlitett anyatej-kiegészits tdpszerek
gyartdséhoz haszndlhatd.”.
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4. A VL melléklet cime helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

LA tehéntejfehérjébdl szirmazoé tejsavéfehérje-hidrolizatumokbél gydrtott, 0,56 g/100 kJ-ndl (2,25 g/100 kcal)

kisebb fehérjetartalmii anyatej-helyettesit§ és anyatej-kiegészitG tipszerek gydrtdsa sorin a fehérjetartalomra
és -forrdsra, illetve a felhaszndlt fehérje feldolgozdsira vonatkozé elGirdsok”.
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