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RENDELETEK

A BIZOTTSAG (EU) 2016/127 FELHATALMAZASON ALAPULO RENDELETE
(2015. szeptember 25.)

a 609/2013/EU eurépai parlamenti és tandcsi rendeletnek az anyatej-helyettesitG és az anyatej-

kiegészitG tdpszerekre vonatkozé kiilonds osszetételi és tdjékoztatdsi kovetelmények, valamint a

csecsemGk és kisgyermekek tdplilisival kapcsolatos informdciékra vonatkozé kovetelmények
tekintetében valé kiegészitésérdl

(EGT-vonatkozdst szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,

tekintettel az Eurépai Uni6é mikodésérdl sz6l6 szerz8désre,

tekintettel a csecsemdk és kisgyermekek szdmdra késziilt, a specidlis gydgydszati célra szdnt, valamint a testtomeg-
szabélyozds céljdra szolgdld, teljes napi étrendet helyettesitd élelmiszerekrdl, tovabbd a 92/52/EGK tandcsi irdnyelv, a
96/8/EK, az 1999/21/EK, a 2006/125EK és a 2006/141/EK bizottsagi irdnyelv, a 2009/39/EK eurdpai parlamenti és
tandcsi irdnyelv és a 41/2009/EK és a 953/2009/EK bizottsdgi rendelet hatdlyon kiviil helyezésérdl szolo, 2013.
jtnius 12-i 609/2013/EU eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletre (%) és kiilonosen annak 11. cikke (1) bekezdésére.

mivel:

(1)

A 2006/141[EK bizottsdgi irdnyelv () az anyatej-helyettesit6 és az anyatej-kiegészit§ tdpszerekre vonatkozd
harmonizdlt szabélyokat dllapit meg a 2009/39/EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv () keretében.

A 609/2013/EU rendelet hatédlyon kiviil helyezi a 2009/39/EK irdnyelvet és a 2006/141/EK irdnyelvet. A szoban
forgd rendelet dltalinos Osszetételi és tdjékoztatdsi kovetelményeket hatiroz meg az élelmiszerek kiilonbozd
kategoridira, koztitk az anyatej-helyettesit§ és az anyatej-kiegészitG tdpszerekre vonatkozéan. A Bizottsdgnak
kiilonos osszetételi és tdjékoztatasi kovetelményeket kell elfogadnia az anyatej-helyettesitd és az anyatej-kiegészit§
tapszerekre vonatkozdan, figyelembe véve a 2006/141/EK irdnyelv rendelkezéseit.

Az anyatej-helyettesit6 tapszer az egyetlen olyan feldolgozott élelmiszer, amely teljes mértékben kielégiti a
csecsemdk tapanyagszitkségleteit életiik els6 honapjaiban a megfelel§ kiegészitd taplalds bevezetéséig. Ezen
csecsemBk egészségének védelme érdekében biztositani kell, hogy az anyatej-helyettesitG tdpszer legyen az
egyetlen olyan termék, amelyet az ezen idészakban val6 felhaszndldsra alkalmas termékként hoznak forgalomba.

Az anyatej-helyettesitG és az anyatej-kiegészit§ tapszerek alapvetd osszetételének ki kell elégitenie az egészséges
csecsemdk dltaldnosan elfogadott tudomdnyos adatok alapjan meghatdrozott tdpanyagigényét.

Az anyatej-helyettesitG és az anyatej-kiegészitG tapszerek kifejezetten egy sériilékeny fogyasztéi csoport szdmara
kifejlesztett specidlis termékek. Az ilyen termékek biztonsdgossiganak és megfelel@ségének biztositdsa érdekében
részletes kovetelményeket kell megallapitani az anyatej-helyettesit§ és az anyatej-kiegészits tipszerek sszetételére

() HLL 181.,2013.6.29., 35. 0.
() A Bizottsdg 2006. december 22-i 2006/141[EK irdnyelve az anyatej-helyettesitd és anyatej-kiegészité tdpszerekrdl, valamint az

1999/21/EK irdnyelv médositdsardl (HL L 401., 2006.12.30., 1. 0.).

(*) Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 2009. mdjus 6-i 2009/39/EK irdnyelve a kiilonleges tipldlkozdsi céld élelmiszerekr6l (HL L 124.,

2009.5.20., 21. 0.).
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vonatkozdan, beleértve az energiatartalomra, valamint a makro- és mikrotdpanyag-tartalomra vonatkozdan.
Ezeknek a kovetelmenyeknek az Eurépai Elelmiszerbiztonsdgi Hatdsag (a tovabbiakban: Hatésag) altal az anyatej-
helyettesit§ és az anyatej-kiegészit§ tdpszerek alapvetd Osszetételérdl sz0l6 véleményében (') adott legfrissebb
tudomdnyos szakvéleményen kell alapulniuk.

(6) Az innovicié és a termékfejlesztés biztositdsa érdekében olyan OsszetevSk anyatej-helyettesitG és anyatej-
kiegészit§ tapszerekhez valé onkéntes hozzdadasit is meg kell engedni, amelyekre e rendelet kiilonds kovetel-
ményei nem vonatkoznak. Az anyatej-helyettesit§ és az anyatej-kiegészit tdpszerek gyartdsahoz felhasznalt
valamennyi Osszetevének alkalmasnak kell lennie a csecsemdk szdmdra, és alkalmassigukat szitkség szerint
megfelel§ tanulmanyokkal kell igazolni. Az élelmiszer-ipari véllalkozok feladata az alkalmassdg igazoldsa, a
nemzeti illetékes hatdsdgoké pedig annak eseti alapon torténd elbirdldsa, hogy fenndll-e az alkalmassdg. A
megfelelo tanulmanyok tervezésérgl és végrehajtisardl olyan tudoményos szakértSi csoportok tettek kozzé
irdnymutatdst, mint az Elelmiszeriigyi Tudoményos B1zottsag, az Egyesiilt Kirdlysigbeli Committee on Medical
Aspects of Food and Nutrition Policy (az élelmiszer- és taplalkozdspolitika orvosi szempontjaival foglalkozd
bizottsag) és a European Society for Paediatric Gastroenterology, Hepatology and Nutrition (Eurdpai gyermek-
gasztroenteroldgiai, hepatoldgiai és tapldlkozdsi tarsasag). Ezeket az irdanymutatdsokat figyelembe kell venni az
anyatej-helyettesit§ és az anyatej-kiegészit8 tipszerek gyartasakor.

(7) A 609/2013/EU rendelet alapjin a Bizottsdgnak a novényvéds szerek felhaszndldsdt korldtozé vagy megtiltd
rendelkezéseket, valamint az anyatej-helyettesits és az anyatej-kiegészits tdpszerekben el6forduld névényvéddszer-
maradékokra vonatkozé rendelkezéseket kell elfogadnia, figyelembe véve a 2006/141/EK irdnyelv mellékleteiben
jelenleg megdllapitott rendelkezéseket. A jelenlegi tudomdnyos ismeretekkel Osszhangban 1évé rendelkezések
elfogaddsa nagyon idGigényes, tekintettel arra, hogy a Hatdsdgnak tobb vonatkozdsban, tobbek kozott a
csecsemdkre és a kisgyermekekre vonatkozé toxikoldgiai referenciaértékek megfelel volta tekintetében dtfogd
értékelést kell végeznie. Tekintettel arra, hogy a 609/2013/EU rendelet ¢ felhatalmazdson alapulé rendelet elfoga-
ddsdnak hatdridejét 2015. julius 20-dban hatdrozta meg, a 2006/141/EK irdnyelv meglévs vonatkozd kovetel-
ményeit ezen a ponton dt kell venni. Ugyanakkor helyénvalé az 1107/2009/EK eurépai parlamenti és tandcsi
rendelet (3) terminol6gidjat alkalmazni.

(8) A 2006/141[EK irdnyelv kiilonos kovetelményeket allapit meg az anyatcj- -helyettesit6 és az anyatej-kiegészit§
tapszerek elGdllitdsdra szdnt termékekben hasznalt n6vényvédd szerekre és az ilyen élelmiszerekben el6forduld
novenyvedoszer maradékokra az élelmiszeriigyi tudomdnyos bizottsig (ETB) dltal 1997. szeptember 19-én () és
1998. junius 4-én (*) kiadott két vélemény alapjan.

(9) Az el6vigyazatossig elvét kovetve valamennyi névényvédd szer esetében nagyon alacsony, 0,01 mglkg
szermaradék-hatarérték keriilt meghatdrozdsra. Emellett még szigorabb hatdrértékek keriilnek megallapitdsra egy
kisszamu novényvéds szerre vagy novényvédGszer-metabolitra vonatkozdan, melyek esetében — a legkedvez6t-
lenebb beviteli koriilmények kozott — még a 0,01 mg/kg szermaradék-hatdrérték is a megengedhetd napi bevitelt
(AD]) tullépd expozicidhoz vezethet a csecsemdknél és kisgyermekeknél.

(10) Bizonyos novényvédd szerek haszndlatdnak tilalma azonban nem szitkségképpen biztositand, hogy az anyatej-
helyettesit§ és az anyatej-kiegészit tdpszerek mentesek legyenek az ilyen n6vényvédd szerektsl, mivel bizonyos
novényvéds szerek tartdsan fennmaradnak a kornyezetben, és szermaradékaikat meg lehet taldlni az élelmisze-
rekben. Ezért gy tekintik, hogy ezeket a névényvédd szereket nem haszndltdk, ha szermaradékaik egy bizonyos
szint alatt maradnak.

(11) Az anyatej-helyettesit6 és az anyatej-kiegészitG tdpszereknek meg kell felelniik az 1169/2011/EU eurépai
parlamenti és tandcsi rendeletnek (). Az anyatej-helyettesitd és az anyatej-kiegészits tdpszerek sajitos jellegének
figyelembevétele, valamint az anyatejjel val6 tdpldlds osztonzése és védelme érdekében ennek a rendeletnek adott
esetben kiegészitéseket és felmentéseket kell meghatdroznia az altalanos szabédlyokhoz képest.

(") EFSA Panel on Dietetic Products, Nutrition and Allergies (EFSA — diétds termékek, taplalkozds és allergidk tudomanyos testiilete, NDA),
2014, Tudomdnyos vélemény az anyatej-helyettesitG és az anyatej-kiegészitG tdpszerek alapvetd Osszetételérdl. EFSA Journal
2014:12(7):3760.

(*) Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 2009. oktdber 21-i 1107/2009/EK rendelete a novényvéds szerek forgalomba hozatalardl, valamint a
79/117/EGK és a 91/414/EGK tandcsi irdnyelvek hatalyon kiviil helyezésérél (HL L 309.,2009.11.24., 1. 0.).

() Az élelmiszeriigyi tudomdanyos bizottsdg véleménye a csecsemdknek és kisgyermekeknek szdnt élelmiszerekben 1év6 névényvéds
szerekre vonatkozo, 0,01 mg/kg-ban megallapitott szermaradék-hatarértékrdl (kelt 1997. szeptember 19-én).

(*) Tovébbi tandcs az élelmiszertigyi tudomanyos bizottsig 1997. szeptember 19-i, a csecseméknek és kisgyermekeknek szdnt élelmisze-
rekben 1év6 novényvéds szerekre vonatkozo, 0,01 mg/kg -ban megillapitott szermaradék-hatdrértékrdl sz616 véleményérdl (amelyet az

Elelmiszeriigyi Tudoményos Bizottsdg 1998. jiinius 4-¢n fogadott el).

() Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 2011. oktober 25-i 1169/2011/EU rendelete a fogyasztok élelmiszerekkel kapcsolatos tédjékozta-
tdsarol, az 1924/2006/EK és az 1925/2006/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet médositdsarol és a 87/250/EGK bizottsagi
irdnyelv, a 90/496/EGK tandcsi irdnyelv, az 1999/10/EK bizottsagi irdnyelv, a 2000/13/EK eur6pai parlamenti és tandcsi irdnyelv, a
2002/67[EK és a 2008/5[EK bizottsdgi irdnyelv és a 608/2004/EK bizottsdgi rendelet hatdlyon kiviil helyezésérél (HL L 304.,
2011.11.22,,18.0.).
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ton 2

Tekintettel arra, hogy az anyatej-helyettesit§ és az anyatej-kiegészitd tapszerek milyen kiilonleges szerepet kapnak
a csecsemdk étrendjében, fontos biztositani, hogy a harmadik orszdgokba exportdlt termékek — az importdld
orszdg dltal megdllapitott vagy elfogadott vonatkozé kiilon rendelkezések hidnydban — a sziilsk és gondozdk
szdmadra konnyen érthetS nyelven szolgaltassanak informdcidkat az élelmiszerrél.

ren Z oz

Tekintettel arra, hogy az anyatej-helyettesitG és az anyatej-kiegészitG tdpszerek eltér6 szerepet jatszanak a
csecsemdk étrendjében, olyan rendelkezéseket indokolt megallapitani, amelyek megkovetelik, hogy egyértelmiien
meg lehessen Gket killonboztetni, és ezaltal el lehessen keriilni az Osszetéveszthetdség kockazatat.

Az anyatej-helyettesité és az anyatej-kiegészit§ tipszerek tapértékjelolése mind a sziil6k és gondozdk, mind a
fogyasztasukat javaslo egészségiigyi szakemberek szdmdra alapvetS fontossdgt a tdpszerek megfelel§ felhasznd-
lasanak biztositdsa érdekében. Ezen okndl fogva, valamint annak érdekében, hogy teljesebb tdjékoztatdst nydjtson,
a tapértékjelolésnek az 1169/2011/EU rendeletben elSirtakon kiviil egyéb adatokat is tartalmaznia kell. Emellett
az 1169/2011/EU rendelet V. mellékletének 18. pontjdban meghatdrozott felmentés nem alkalmazhaté, és a
tapértékjelolést a csomag vagy tdroldedény méretétdl fuggetleniil valamennyi anyatej-helyettesité és anyatej-
kiegészit§ tapszer esetében kotelezGvé kell tenni.

Az 1169/2011/EU rendelet 30. cikkének (2) bekezdése tartalmazza azon tdpanyagok korldtozott listdjdt,
amelyeket onkéntes alapon fel lehet venni az élelmiszerek tapértékjelolésébe. A széban forgd cikk nem terjed ki
az Osszes olyan anyagra, amelyet az anyatej-helyettesit§ és az anyatej-kiegészitS tdpszerekhez hozzd lehet adni. A
jogi egyértelmiség érdekében indokolt viligosan megéllapitani, hogy az anyatej-helyettesité és az anyatej-
kiegészit§ tapszerek tdpértékjelolése tartalmazhat ilyen anyagokat. Ezenkiviil egyes esetekben a termék fehérje-,
szénhidrdt- és zsirtartalmdra vonatkozé részletesebb informécidk tovabbi hasznos informécidkat jelenhetnek a
szill6k, a gondozok és az egészségiigyi szakemberek szdmadra. Az élelmiszer-ipari véllalkozoknak ezért lehetséget
kell biztositani arra, hogy ezeket az informdcikat onkéntes alapon megadjdk.

A termékek oOsszehasonlitisdnak megkonnyitése érdekében az anyatej-helyettesit6 és az anyatej-kiegészit§
tapszerek tapértékjelolését a gyartd utasitisainak megfelel§ elkészitést kovetSen fogyasztisra kész élelmiszer
100 ml-ére vonatkozéan kell kifejezni.

7oz

Az anyatej-helyettesitG tdpszer olyan élelmiszer, amelyet csecsemdk dltali fogyasztdsra szdnnak életik elsé
hénapjaiban, és amely 6nmagaban kielégiti e csecsemdk tdpldlkozdsi igényeit a megfelel§ kiegészitd tapldlas
bevezetéséig. Az anyatej-helyettesitd tdpszerek energiaértékére és tdpanyagmennyiségére vonatkozd tapérték-
informdcidknak a napi beviteli referenciaértékek szdzalékaban valé megadasa félrevezetné a fogyasztokat, ezért az
nem megengedhetS. Az anyatej-kiegészitd tapszer ellenben olyan élelmiszer, amelyet csecsemdk altali fogyasztasra
szannak a megfelel§ kiegészitG tdpldlds bevezetését kovetSen, és amely a f6 folyadékelemet alkotja a csecsemdk
fokozatosan valtozatosabbd valo étrendjében. Ezen okndl fogva, valamint az egyéb olyan élelmiszerekkel vald
osszehasonlitds biztositdsa érdekében, amelyeket fel lehet venni az igy téplalt csecsemék étrendjébe, az anyatej-
kiegészit§ tdpszerekre vonatkozd tdpérték-informdacidknak a napi beviteli referenciaértékek szdzalékdban vald
megaddsa megengedhetd. Tekintettel arra, hogy az egészséges csecsemdk tdplalkozasi igényei eltérnek a felnéttek
igényeitdl, az 1169/2011/EU rendeletben a felnétt lakossdg vonatkozdsiban megallapitott napi beviteli referencia-
értékek alkalmazdsa félrevezetné a fogyasztokat, ezért az nem megengedhetd. Az anyatej-kiegészit§ tdpszerek
esetében a tdpérték-informdcidknak csak a korosztily vonatkozdsiban megfelel6 beviteli referenciaérték
szazalékaban valé6 megaddsa megengedhetd.

A tdpanyag-Osszetételre és egészségre vonatkozé dllitdsok az élelmiszer-ipari véllalkozok dltal a kereskedelmi
kommunikdciéban onkéntes alapon, az 1924/2006/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet (') szabdlyainak
megfelel6en haszndlt promécids eszkozok. Tekintettel arra, hogy az anyatej-helyettesitd tdpszerek milyen
kiilonleges szerepet jitszanak a csecsemdk étrendjében, a tdpanyag-Osszetételre és egészségre vonatkozé éllitdsok
alkalmazdsat az anyatej-helyettesitd tdpszerek esetében nem szabad megengedni.

Az anyatej-helyettesitG és az anyatej-kiegészit§ tdpszerek laktdztartalmara vagy laktézmentességére vonatkozd
nyilatkozatok hasznos informaciét jelenthetnek a sziil6k és a gondozdk szdmadra. Ezért az ilyen nyilatkozatokra
vonatkozéan indokolt szabdlyokat megdllapitani, amelyeket a piacon a jovében bekovetkezd§ fejleményeket
figyelembe véve feliil lehet vizsgalni.

Ez a rendelet 1j kovetelményként bevezeti a dokozahexénsav (DHA) anyatej-helyettesité és anyatej-kiegészits
tapszerekhez valé kotelez8 hozzdaddsit, miként a Hatdsdg az anyatej-helyettesité és az anyatej-kiegészitd
tapszerek alapvetd Osszetételére vonatkozd véleményében a kozelmdltban javasolta. Tekintettel arra, hogy a
2006/141[EK irdnyelv engedélyezte a DHA tdpszerhez 6nkéntes alapon torténd hozzdaddsat, valamint hogy a
szill6k és gondvisel6k ismerik a DHA anyatej-helyettesitG tapszerben valé jelenlétére tekintetében a tdpanyag-
osszetételre vonatkozo éllitdst, amelynek az alkalmazdsit a szoban forgé irdnyelv engedélyezte, a félreértések

(") Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 2006. december 20-i 1924/2006/EK rendelete az élelmiszerekkel kapcsolatos, tdpanyag-osszetételre
és egészségre vonatkozo dllitasokrdl (HL L 404., 2006.12.30., 9. 0.).
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elkeriilése végett engedélyezni kell az élelmiszer-ipari villalkozok szdmdra, hogy korldtozott ideig még az e
rendeletben el8irt nyilatkozattal utaljanak a DHA anyatej-helyettesits tdpszerben valé jelenlétére. Fontos azonban,
hogy a széban forgd nyilatkozat teljes kor(i tdjékoztatdst nydjtson a fogyasztoknak arrél, hogy a DHA valamennyi
forgalomban 1év6 anyatej-helyettesits tdpszerben kotelezden jelen van.

(21) A 2006/141[EK irdnyelv mar tobb éve engedélyezi a fehérjehidrolizatumok fehérjeforrsként val6 alkalmazdsit az
anyatej-helyettesit§ és az anyatej-kiegészitG tdpszerekben, és a fehérjehidrolizatumok tdpszergyartdsban vald
felhasznaldsa széles korben elterjedt a piacon. Ez kiilonosen arra vezethet§ vissza, hogy az emlitett irdnyelv a
benne meghatdrozott bizonyos feltételek mellett engedélyezi a fehérjehidrolizatumokbdl gydrtott anyatej-
helyettesitd tipszerek tekintetében olyan, egészségre vonatkozé éllitds alkalmazdsdt, amely az ilyen tdpszernek a
tejfehérje-allergia kialakuldsa kockdzatdnak csokkentésében jdtszott szerepét irja le. A Hatdsdg az anyatej-
helyettesit§ és az anyatej-kiegészitS tdpszerek alapvet§ osszetételére vonatkozd véleményében megjegyezte, hogy
minden egyes, fehérjehidrolizdtumot tartalmazé tdpszer biztonsdgossagat és alkalmassdgat klinikai értékelés révén
kell megallapitani, és hogy eddig minddssze egy, részlegesen hidrolizalt tejsavofehérjét tartalmazé tapszer kapott
pozitiv értékelést. A Hatdsdg azt is megallapitotta, hogy klinikai vizsgdlatok sziikségesek annak igazoldsdhoz,
hogy egy bizonyos tdpszer csokkenti-e, és ha igen, milyen mértékben csokkenti az allergia rovid és hosszd tavi
klinikai megnyilvanuldsdnak kockdzatdt a nem szoptatott, veszélyeztetett csecsemdkben. Figyelembe véve a
Hatésdg véleményét, a fehérjehidrolizatumokbdl gyértott anyatej-helyettesitG és anyatej-kiegészitd tdpszerek
forgalomba hozatala csak akkor engedélyezhetd, ha Osszetételiik megfelel e rendelet kovetelményeinek. A széban
forgd kovetelményeket naprakésszé lehet tenni annak érdekében, hogy engedélyezni lehessen egy olyan, fehérje-
hidrolizatumokbdl gyértott tdpszer forgalomba hozatalt, amelynek Osszetétele eltér egy mar pozitivan értékelt
tapszer OsszetételétSl, miutdn a Hatdsdg eseti alapon értékelte annak biztonsdgossdgat és alkalmassagat. Emellett,
amennyiben a tanulmdnyok alapjin bebizonyosodik, hogy egy fehérjehidrolizatumokbdl gydrtott anyatej-
helyettesitd tdpszer csokkenti a tejfehérje-allergia kialakuldsdnak kockdzatat, a Hatdsdg értékelése utdn azt is meg
kell fontolni, hogy mi a megfelel6 médja a szill6knek és a gondozéknak a termék széban forgé ezen tulajdon-
sagarol valo tdjékoztatdsanak.

(22) A 609/2013/EU rendelet tgy rendelkezik, hogy az anyatej-helyettesitG és az anyatej-kiegészit6 tdpszerek
cimkézését, kiszerelését és reklamjat gy kell kialakitani, hogy azok ne fejtsenek ki visszatarté hatdst az anyatejes
taplalassal szemben. Tudomdnyos egyetértés van azt illetSen, hogy az egészséges csecsemdk szdmadra az anyatej a
legjobb taplalék, és az Unid és tagallamai tartsan elkotelezettek amellett, hogy tdmogassdk a szoptatdst. A Tandcs
a taplalkozasrdl és a testmozgasrdl elfogadott kovetkeztetéseiben (') felkérte a tagallamokat, hogy 6sztonozzék és
tdmogassak a megfelel§ szoptatdst, és tidvozolte, hogy a tagdllamok megéllapodtak a gyermekkori elhizéssal
kapcsolatos unids cselekvési tervrdl (2014-2020), amely egy sor olyan intézkedést tartalmaz, amelyek célja a
szoptatds ardnyanak novelése az Unidban. Ezzel Osszefiiggésben az EU cselekvési terve elismerte az Egészségiigyi
Vilagszervezet (WHO) dltal elfogadott, az anyatejp6tlok forgalmazdsira vonatkozd nemzetkozi kodexének
véltozatlan jelentGségét, amelyen a 2006/141/EK irdnyelv alapult. Az Egészségiigyi Vildgszervezet 34. kozgytilése
altal elfogadott kédex célja, hogy a szoptatds védelme és el6mozditdsa, valamint az anyatejp6tlok megfeleld
hasznélatdnak biztositdsa révén hozzdjaruljon a csecsemdk biztonsigos és megfelel§ tapldldsdhoz. A kddex
tobbek kozott a piaci értékesitésre, informdcionyijtasra és az egészségiigyl hatdsdgok felelGsségére iranyuld
elveket tartalmaz.

(23) A csecsemdk egészségének védelme érdekében az e rendeletben meghatdrozott szabilyoknak, kilonésen a
cimkézésre, a kiszerelésre, a rekldimozdsra, valamint a promocids és kereskedelmi gyakorlatokra vonatkozé
szabélyoknak folyamatosan meg kell felelniiik az anyatejp6tlok forgalmazdsdra vonatkozd nemzetkozi kédexben
megfogalmazott elveknek és céloknak, figyelembe véve az Uniéban fenndlld sajtos jogi helyzeteket és
ténydlldsokat. Kozelebbrdl vizsgdlva, a bizonyitékok azt mutatjdk, hogy a kozvetleniil a fogyasztéra irdnyuld
rekldm és az egyéb marketingtechnikdk befolydsoljdk a sziilGket és a gondozokat a csecsemdk tdpldldsdnak
mikéntjérdl hozott dontéseikben. Ezen oknal fogva és tekintettel arra, hogy az anyatej-helyettesitd tdpszerek
milyen kiillonleges szerepet jitszanak a csecsemdk étrendjében, ebben a rendeletben sajétos korldtozasokat kell
megallapitani az e terméktipus esetében alkalmazott reklim- és egyéb marketingtechnikdkra vonatkozéan. Ez a
rendelet azonban nem vonatkozik a csecsem@gondozdsra specializdlodott publikdcick és a tudomdnyos
publikiciok értékesitésének feltételeire.

(24)  Emellett a csecsemdk és a kisgyermekek tdplaldsarol adott informdcidk befolydsoljak a virandds néket, a sziilGket
és a gondozokat a gyermekek tdpldldsi mddjanak kivdlasztdsakor. Ezért kovetelményeket kell megéllapitani annak
érdekében, hogy ezek az informécidk biztositsdk a széban forgd termékek megfelel§ hasznalatdt, és a WHO
kodexe elveinek megfelelGen ne alljanak az anyatejjel valé taplalds timogatdsanak dtjdba.

(25) A 178/2002[EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet (*) 17. cikkének (2) bekezdése eldirja a tagdllamok
szdmdra, hogy tartassik be az élelmiszerjogot, illetve feliigyeljék és ellendrizzék, hogy az élelmiszer- és
takarmdnyipari vallalkozok a termelés, feldolgozds és forgalmazds minden szakaszdban eleget tesznek-e az élelmi-
szerjog kovetelményeinek. Ezzel Osszefiiggésben, az anyatej-helyettesité és az anyatej-kiegészit§ tdpszerek
hatékony hatdsidgi ellendrzésének elGsegitése érdekében az anyatej-helyettesit6 tdpszert forgalomba hozd
élelmiszer-ipari véllalkozoknak a nemzeti illetékes hatdsdgok rendelkezésére kell bocsitaniuk a haszndlt cimke

() HLC 213,,2014.7.8., 1. 0.

() Az Eurépai Parlament és a Tandcs 2002. janudr 28-i 178/2002/EK rendelete az élelmiszerjog dltalinos elveirdl és kovetelményeirdl, az
Eurépai Elelmiszerbiztonsdgi Hatosdg 1étrehozdsdrdl és az élelmiszer-biztonsdgra vonatkozé eljdrdsok megallapitdsarél (HL L 31.,
2002.2.1,1.0).
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mintdjt és az e rendeletnek valé megfelelés igazoldsdhoz sziikségesnek itélt Gsszes informdciét. Az anyatej-
kiegészit§ tdpszerek bizonyos tipusaira is hasonld kotelezettségnek kell vonatkoznia, hacsak a tagéllamok nem
rendelkeznek mds hatékony ellenGrzési rendszerrel.

(26)  Annak érdekében, hogy az élelmiszer-ipari véllalkozok alkalmazkodni tudjanak az 4j kovetelményekhez, ez a
rendelet a hatalybalépését négy évvel kovet idGponttdl alkalmazandé. Figyelembe véve a fehérjehidrolizdtu-
mokbdl gydrtott anyatej-helyettesit§ és anyatej-kiegészitS tdpszerekre vonatkozd j kovetelmények szamat és
jelentGségét, az emlitett termékek tekintetében ez a rendelet a hatdlybalépését ot évvel kévetS idGponttdl
alkalmazando,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk
Forgalomba hozatal

(1)  Anyatej-helyettesit§ és anyatej-kiegészitG tdpszerek csak akkor hozhaték forgalomba, ha megfelelnek e
rendeletnek.

(2) Az anyatej-helyettesits tdpszereken kiviil mds terméket nem lehet forgalomba hozni, vagy nem lehet gy megjele-
niteni, mint ami 6nmagdban alkalmas arra, hogy kielégitse az egészséges csecsemdk tdpanyagsziikségletét életiik elsé
hénapjaiban, a megfeleld kiegészits tapldlds bevezetéséig.

2. cikk
Osszetételi kovetelmények

(1) Az anyatej-helyettesit tdpszereknek meg kell felelniitk az I mellékletben megallapitott Gsszetételi kovetelmé-
nyeknek, figyelembe véve a I mellékletben a nélkilozhetetlen és feltételesen nélkiilozhetetlen aminosavakra
vonatkozdéan meghatarozott értékeket.

(2) Az anyatej-kiegészit tdpszereknek meg kell felelniiik a II. mellékletben megéllapitott Osszetételi kovetelmé-
nyeknek, figyelembe véve a IIl. mellékletben a nélkillozhetetlen és feltételesen nélkillozhetetlen aminosavakra
vonatkozdéan meghatarozott értékeket.

(3) Azl ésall mellékletben meghatdrozott értékek a fogyasztdsra kész dllapotban forgalmazott vagy a gydrtd utasitd-
sainak megfelel§ elkészitést kovetGen fogyasztisra kész anyatej-helyettesit6 és anyatej-kiegészit6 tdpszerekre
vonatkoznak. Az elkészitéshez legfeljebb viz hozzdaddsat lehet el6irni.

3. cikk
Az 6sszetevGk alkalmassdga

(1) Az anyatej-helyettesit§ tapszereket az I. melléklet 2. pontjaban meghatdrozott fehérjeforrasokbdl és adott esetben
egyéb élelmiszer-osszetevSkbdl kell elillitani, amelyeknek a csecsem8k szdmdra, azok sziletésétdl fogva vald
alkalmassdgdt dltaldnosan elfogadott tudomdnyos adatok alapjdn hatdroztdk meg.

(2) Az anyatej-kiegészitd tdpszereket a II. melléklet 2. pontjdban meghatdrozott fehérjeforrdsokbdl és adott esetben
egyéb élelmiszer-osszetev8kbdl kell eldéllitani, amelyeknek a hathdnaposndl id8sebb csecsemdk szdmdra vald
alkalmassdgat dltaldnosan elfogadott tudomdanyos adatok alapjan hatdroztdk meg.

(3) Az (1) és (2) bekezdésben emlitett alkalmassdgot az élelmiszer-ipari véllalkozok a rendelkezésre 4ll6, a vart
elényokhoz és biztonsdgossigi szempontokhoz kapcsolédd adatok szisztematikus felillvizsgalata, valamint sziikség
esetén megfelel§ tanulmdnyok révén igazoljdk, melyeket a tanulmanyok tervezésérdl és végrehajtasardl sz6l, dltalinosan
elfogadott szakért6i irinymutatdsok alapjan végeznek.

4. cikk
A novényvédd szerekre vonatkozé kovetelmények
(1)  E cikk alkalmazdsiban a ,szermaradék” valamely, az 1107/2009/EK rendelet 2. cikkének (1) bekezdésében emlitett

novényvéds szer emlitett rendelet 2. cikkének (2) bekezdésében emlitett hatanyagdnak maradékanyaga, beleértve az
adott hatéanyag metabolitjait és bomlds- vagy reakcidtermékeit.
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(2) Az anyatej-helyettesitd és az anyatej-kiegészitG tdpszerek egyik hatéanyag maradékanyagdt sem tartalmazhatjik
0,01 mg/kg-os szintet meghaladé mértékben.

A széban forgd mértékeket dltaldnosan elfogadott, szabvanyositott analitikai médszerekkel hatdrozzak meg.

(3) A (2) bekezdéstdl eltérve a IV. mellékletben felsorolt hatéanyagokra az ott meghatdrozott szermaradék-hatdrér-
tékeket kell alkalmazni.

(4)  Anyatej-helyettesit§ és anyatej-kiegészitS tdpszerek kizdrdlag olyan mezGgazdasdgi termékekbdl dllithatok eld,
amelyek elddllitdsdhoz nem haszndltak az V. mellékletben felsorolt hatéanyagokat tartalmazé novényvéds szereket.

Az ellenGrzések szempontjabdl azonban dgy tekintik, hogy az V. mellékletben felsorolt hatéanyagokat tartalmazé
novényvéd§ szereket nem hasznaltdk, ha szermaradékaik mértéke nem haladja meg a 0,003 mg/kg szintet.

(5) A (2), (3) és (4) bekezdésben emlitett szintek a fogyasztdsra kész dllapotban forgalmazott vagy a gydrt6 utasitd-
sainak megfelel6 elkészitést kovetGen fogyasztdsra kész anyatej-helyettesits és anyatej-kiegészitd tdpszerekre
vonatkoznak.

5. cikk
Az élelmiszer neve

(1) A nem kizdrélag tehéntejfehérjébdl vagy kecsketejfehérjébdl gyartott anyatej-helyettesitd és anyatej-kiegészit§
tapszerek nevének meg kell felelnie a VI. melléklet A. részében meghatdrozott névnek.

(2) A kizérdlag tehéntejfehérjékbsl vagy kecsketejfehérjékbsl gyartott anyatej-helyettesitG és anyatej-kiegészitd
tapszerek nevének meg kell felelnie a VI. melléklet B. részében meghatdrozott névnek.

6. cikk
Az élelmiszerekkel kapcsolatos tdjékoztatdsra vonatkozo kiilonos kovetelmények

(1)  Ha e rendelet mdsként nem rendelkezik, az anyatej-helyettesit§ és az anyatej-kiegészitd tdpszereknek meg kell
felelniitk az 1169/2011/EU rendeletnek.

(2) Az 1169/2011/EU rendelet 9. cikkének (1) bekezdésében felsorolt kitelezd adatokon kiviil az anyatej-helyettesité
tapszerek esetében meg kell adni a kovetkezd kotelezd kiegészits adatokat:

a) nyilatkozat arrdl, hogy a termék a nem szoptatott csecsemdk szdmdra azok sziiletésétl kezdve megfeleld;

b) utasitdsok a termék megfelel§ elkészitéséhez, taroldsdhoz és megsemmisitéséhez, és figyelmeztetés a nem megfelels
elkészités és tarolds egészségiigyi kockdzataira;

¢) nyilatkozat a szoptatds elbbrevaldsigardl és nyilatkozat arrdl, hogy a terméket csak fiiggetlen, orvosi, tipldlkozdstu-
domdnyi vagy gyogyszerészeti végzettségli személyek vagy mds anya- és gyermekgondozd szakemberek tandcsira
ajanlott haszndlni. Az e pontban emlitett adatokat a ,Fontos figyelmeztetés” vagy ezzel egyenértékii kifejezésnek kell
megelGznie, és az anyatej-helyettesits tdpszer kiszerelésén és reklimjdban is fel kell tintetni.

(3) Az 1169/2011/EU rendelet 9. cikkének (1) bekezdésében felsorolt kotelez8 adatokon kivill az anyatej-kiegészits
tapszerek esetében meg kell adni a kovetkezd kotelezd kiegészitd adatokat:

a) nyilatkozat arrél, hogy a termék csak a hat honapndl iddsebb csecsem8k szdmdra megfelel§, hogy csak egy részét
képezheti a valtozatos étrendnek, hogy az élet els6 hat hénapjaban nem lehet az anyatej helyettesitésére hasznélni, és
hogy a kiegészitd tapldlds megkezdésére vonatkozd dontés, beleértve a hat honapos kor feltételétsl valé eltérést, csak
fuggetlen, orvosi, tapldlkozdstudomanyi vagy gyogyszerészeti végzettségli személyek vagy mds anya- és gyermekgon-
dozasi szakemberek tandcsdra hozhat6 meg, a csecsemd egyedi novekedési és fejl6dési igényei alapjan;

b) utasitdsok a termék megfelel§ elkészitéséhez, tdroldsdhoz és megsemmisitéséhez, és figyelmeztetés a nem megfelels
elkészités és tdrolds egészségiigyi kockdzataira.



2016.2.2. Az Eurépai Uni6 Hivatalos Lapja L 25(7

(4) Az 1169/2011/EU rendelet 13. cikkének (2) és (3) bekezdése az e cikk (2) és (3) bekezdésében emlitett kotelezd
kiegészit§ adatokra is alkalmazando.

(5) Az anyatej-helyettesit6 és az anyatej-kiegészit§ tdpszerekre vonatkozd valamennyi kotelezd adatot a fogyasztok
dltal konnyen érthet$ nyelven kell feltiintetni.

(6) Az anyatej-helyettesit és az anyatej-kiegészit6 tdpszerek cimkézésének, kiszerelésének és rekldmjdnak biztosi-
taniuk kell a szitkséges informdciot a termékek megfelel§ felhasznaldsardl, és nem fejthetnek ki visszatartd hatdst az
anyatejes taplaldssal szemben.

Az anyatej-helyettesit§ és az anyatej-kiegészitd tapszerek cimkézésén, kiszerelésén és rekldmjaban nem hasznalhatok az
,emberi”, ,anyaszert”, ,alkalmassd tett” vagy hasonl6 kifejezések.

Az anyatej-helyettesit§ és az anyatej-kiegészitS tapszerek cimkézését, kiszerelését és reklimozasit — az Osszetéveszthe-
tsége kockdzatanak elkeriilése érdekében — gy kell kialakitani, kiillondsen ami a szoveget, a képeket és az alkalmazott
szineket illeti, hogy a fogyasztdk egyértelmtien meg tudjak kilonboztetni egymadstdl az anyatej-helyettesits és az anyatej-
kiegészit§ tapszereket.

7. cikk
A tdpértékjelolésre vonatkozo kiilonos kovetelmények

(1) Az anyatej-helyettesit6 és az anyatej-kiegészit tdpszerekre vonatkozé kotelezd tdpértékjelolésnek az
1169/2011/EU rendelet 30. cikkének (1) bekezdésében emlitett informacidkon tdl tartalmaznia kell az e rendelet I. és
II. mellékletében felsorolt és a termékben megtaldlhatd Osszes dsvanyi anyag és vitamin mennyiségét, a molibdén
kivételével.

Az anyatej-helyettesit§ tapszerekre vonatkozé kotelezd tapértékjelolésnek a kolin, az inozit és a karnitin mennyiségét is
tartalmaznia kell.

Az 1169/2011/EU rendelet 30. cikkének (1) bekezdésétdl eltérve az anyatej-helyettesité és az anyatej-kiegészits
tapszerek kotelezd tapértékjelolése nem tartalmazza a s6 mennyiségét.

(2) Az anyatej-helyettesit§ és az anyatej-kiegészitG tdpszerekre vonatkozd kotelezd tdpértékjelolés tartalma az
1169/2011/EU rendelet 30. cikke (2) bekezdésének a)—e) pontjdban emlitett informacidkon tal kiegészithetd az aldbbiak
koziil egy vagy tobb informdciéval:

a) a fehérje-, szénhidrét- vagy zsirosszetevék mennyisége;
b) a savofehérje/kazein-arany;

¢) az e rendelet I vagy I mellékletében vagy a 609/2013/EU rendelet mellékletében felsorolt valamely anyag
mennyisége, amennyiben az (1) bekezdés nem vonatkozik a széban forgd anyag megaddsara;

d) a 3. cikk értelmében a termékhez adott valamely anyag mennyisége.

(3) Az 1169/2011/EU rendelet 30. cikkének (3) bekezdésétdl eltérve az anyatej-helyettesité és az anyatej-kiegészité
tapszerek kotelez§ tapértékjelolésében szerepl informdciokat nem ismételhet6k meg a cimkén.

(4) A tapértékjelolés valamennyi anyatej-helyettesit§ és anyatej-kiegészits tapszer esetében kotelezs, a csomagolds
vagy taroléedény legnagyobb felilletének méretétdl fiiggetleniil.

(5) Az 1169/2011/EU rendelet 31-35. cikke az anyatej-helyettesit és az anyatej-kiegészit§ tdpszerek tdpértékjelo-
1ésében szereplG Gsszes tdpanyagra vonatkozik.

(6) Az 1169/2011/EU rendelet 31. cikkének (3) bekezdésétsl, 32. cikkének (2) bekezdésétdl és 33. cikkének
(1) bekezdésétdl eltérve az anyatej-helyettesits és az anyatej-kiegészit§ tapszerek energiatartalmdt és tdpanyagmennyiségét
a gydrté utasitdsainak megfeleld elkészitést kovetSen fogyasztdsra kész élelmiszer 100 ml-ére vonatkozdan kell kifejezni.

2

Az informdacitkat emellett adott esetben az értékesitésre keriil§ formaban 1évé élelmiszer 100 g-jdra is meg lehet adni.



L 25/8 Az Eurdpai Unid Hivatalos Lapja 2016.2.2.

(7) Az 1169/2011/EU rendelet 32. cikkének (3) és (4) bekezdésétdl eltérve az anyatej-helyettesité és az anyatej-
kiegészitd tapszerek energiatartalmdt és tdpanyagmennyiségét nem lehet az emlitett rendelet XIII. mellékletében meghatd-
rozott beviteli referenciaértékek szdzalékdban kifejezni.

Az anyatej-kiegészit§ tdpszerek esetében, az e rendelet VI mellékletében felsorolt dsvinyi anyagok és vitaminok
tekintetében a vitaminok és dsvanyi anyagok mennyiségét azok megaddsakor a (6) bekezdésben emlitett formdn kiviil a
szoban forgd mellékletben meghatdrozott beviteli referenciaértékek szdzalékdban is ki lehet fejezni, a gyartd utasitdsainak
megfeleld elkészitést koveten fogyasztisra kész élelmiszer 100 ml-ére vonatkoztatva.

(8) Az anyatej-helyettesits és az anyatej-kiegészit8 tapszerek tapértékjelolésében szerepl§ azon adatokat, amelyek nem
szerepelnek az 1169/2011/EU rendelet XV. mellékletében, az emlitett melléklet azon legrelevansabb bejegyzése utdn kell
feltiintetni, amelyikhez tartoznak vagy amelynek alkot6elemei.

Az 1169/2011/EU rendelet XV. mellékletében nem szerepld azon adatokat, amelyek nem tartoznak a széban forgd
melléklet egyik bejegyzéséhez sem, és nem is alkotéelemei azok egyikének sem, a tdpértékjelolésben a széban forgd
melléklet utols6 bejegyzése utdn kell feltiintetni.

8. cikk
A tdpanyag-6sszetételre és egészségre vonatkozo éllitisok az anyatej-helyettesitd tipszerek esetében

Az anyatej-helyettesitS tdpszerekkel kapcsolatban nem lehet tdpanyag-osszetételre és egészségre vonatkozd dllitdsokat
tenni.

9. cikk
A laktézra és a dokozahexénsavra (DHA) vonatkozo kijelentések

(1) Az anyatej-helyettesitS és az anyatej-kiegészit§ tdpszerek esetében a ,Kizdrdlag laktdzt tartalmaz” kijelentés csak
abban az esetben alkalmazhatd, ha a termékben jelen 1év6 egyetlen szénhidrat a laktdz.

(2) Az anyatej-helyettesit6 és az anyatej-kiegészitG tdpszerek esetében a ,Laktézmentes” kijelentés csak abban az
esetben alkalmazhatd, ha a termék lakt6ztartalma legfeljebb 2,5 mg/100 kJ (10 mg/100 kcal).

Ha a ,Laktézmentes” kijelentést szojafehérje-izolatumoktdl eltérd fehérjeforrasokbdl eléillitott anyatej-helyettesit§ és
anyatej-kiegészits tipszerek esetében alkalmazzdk, ki kell egésziteni a ,Galaktozémidban szenvedd csecsemdk szdmdra
nem megfelels” kijelentéssel, amelyet a ,Laktézmentes” kijelentéssel megegyezs bettimérettel, azzal azonos médon
kiemelve és annak kozvetlen kozelében kell feltiintetni.

(3) A ,Dokozahexénsavat tartalmaz (miként a jogszabdlyok valamennyi anyatej-helyettesit§ tdpszer tekintetében
el6irjak)” kijelentés vagy a ,DHA-t tartalmaz (miként a jogszabdlyok valamennyi anyatej-helyettesits tapszer tekintetében
el6irjak)” kijelentés csak 2025. februdr 22. el6tt forgalomba hozott anyatej-helyettesits tapszerek esetében alkalmazhatd.

10. cikk

1.2

Az anyatej-helyettesit tdpszerekkel kapcsolatos proméciés és kereskedelmi gyakorlatokra vonatkozé
kovetelmények

(1) Az anyatej-helyettesits tipszerek reklaimozdsa olyan kiadvanyokra korldtozddik, amelyek a csecsem8gondozasra és
a tudomdanyos publikdciokra szakosodnak.

A tagdllamok tovdbb korldtozhatjdk vagy betilthatjdk az ilyen rekldmozdst. Az ilyen reklimozds csak tudomdnyos
természeti és tényszeri informdcidkat tartalmazhat. Ezen informdciok nem célozhatnak burkoltan arra, vagy
sugallhatjak, hogy a tdpszerrel torténd tépldlds egyenértékii a szoptatdssal vagy elébbre valé anndl.

(2) Az értékesités helyén nem lehet reklamtevékenységet folytatni, mintdkat osztani vagy bdrmely mds, vdsdrlast
elémozdité eszkoz révén, példdul kiilonleges kiszerelések, drkedvezményre jogositd kuponok, prémiumok, kiilonleges
akciok, értéken alul eladott rekldmcikkek vagy drukapcsoldssal jar6 vésdrldsi feltételek ttjdn a fogyasztdt kiskereskedelmi
szinten kozvetleniil az anyatej-helyettesit§ tdpszer megvasarlasdra 6sztonozni.
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(3) Az anyatej-helyettesits tapszerek gyartoi és forgalmazoéi sem kozvetleniil, sem a kozegészségiigyi rendszeren vagy
egészségiigyi dolgozokon keresztiil kozvetve nem kindlhatnak a lakossdgnak vagy terhes ndknek, anydknak vagy azok
csalddtagjainak ingyenes vagy alacsony drt termékeket, mintdkat vagy barmiféle egyéb, promdcids ajandékokat.

(4) Az anyatej-helyettesitd tdpszerek adomdnyozdsa vagy alacsony dron torténd eladdsa intézményeknek vagy szerve-
zeteknek, akdr az intézményekben torténd felhasznalds, akdr azokon kivilli szétosztds céljdbol, csak olyan csecsemdk
részére torténhet, akiket anyatej-helyettesitG tdpszerrel kell tdpldlni, és csak addig, amig az a csecsemd6k szdmadra
szitkséges.

11. cikk
A csecsemdk és kisgyermekek tdpldldsival kapcsolatos informdcidkra vonatkozé kévetelmények

(1) A tagdllamok intézkedéseket hoznak, amelyek biztositjdk, hogy a csalidok és azok, akik a csecsemdk és
kisgyermekek élelmezésével foglalkoznak, objektiv és kovetkezetes tdjékoztatdst kapjanak a csecsemdk és a kisgyermekek
tapldlasardl, melyek kiterjednek az informdcidk tervezésére, biztositdsdra, felvazoldsdra, terjesztésére és ellendrzésére is.

(2)  Azoknak az akdr irdsos, akdr audiovizudlis formdban megjelend tdjékoztaté és oktatd anyagoknak, amelyek a
csecsemdk tapldldsardl szélnak, és amelyeket terhes néknek, valamint csecsemdk és kisgyermekek anydinak szantak,
vildgos tdjékoztatdssal kell szolgdlniuk a kovetkezd pontok mindegyikérdl:

a) a szoptatds el6nyei és el6bbrevaldsaga;

b) az anyai taplalkozds, valamint a szoptatdsra vald felkésziilés és annak fenntartdsa;
c) a részleges tapszeres taplalas lehetséges negativ hatdsai a szoptatdsra;

d) a szoptatds elvetésérdl sz6l6 dontés visszaforditdsinak nehézsége;

e) amennyiben sziikséges, az anyatej-helyettesitd tapszer helyes hasznilata.

Amennyiben az ilyen anyagok az anyatej-helyettesit§ tipszer hasznalatdrdl is tartalmaznak informdciot, azoknak ki kell
térniiik a tdpszer hasznalatdnak szocidlis és pénziigyi vonatkozdsaira, a nem megfelel§ élelmiszerek és etetési médszerek
egészségiigyi kockdzataira és kilonosen az anyatej-helyettesitd tdpszerek helytelen haszndlatdnak egészségiigyi
kockdzataira. Az ilyen anyag nem tartalmazhat olyan képet, amely idealizdlhatja az anyatej-helyettesitd tdpszerek
hasznalatit.

(3) A gyértok és forgalmazok csak kérésre és a megfelel6 nemzeti hatésdg irdsbeli jovahagydsdval vagy az adott
hatésdg e célb6l megadott irdnymutatdsdval osszhangban adoményozhatnak tdjékoztaté vagy oktatd eszkozoket vagy
anyagokat. Az ilyen eszkozok vagy anyagok viselhetik az adomdnyozé cég nevét és logdjat, de nem utalhatnak védett
madrkanev(i anyatej-helyettesits tdpszerre, és kizdrdlag az egészségiigyi rendszeren keresztiil terjeszthetSk.

12. cikk
Ertesités

oz

(1)  Amikor egy élelmiszer-ipari véllalkozd anyatej-helyettesit6 tdpszert hoz forgalomba, minden olyan tagdllam
illetékes hat6sdgat értesiti a cimkén feltiintetett informdciokrdl, amelyben az érintett terméket forgalomba hozzdk, oly
moédon, hogy megkiildi nekik a terméken hasznalt cimke mintdjit és minden olyan egyéb informdciét, amelyet az
illetékes hatdsag joggal kérhet az e rendeletnek valé megfelelés megdllapitdsdhoz.

oz

(2)  Amikor egy élelmiszer-ipari villalkozé fehérjehidrolizdtumokbdl el@illitott anyatej-kiegészitd tdpszert vagy a
II. mellékletben felsoroltakon kiviil mds anyagokat is tartalmazé anyatej-kiegészitd tdpszert hoz forgalomba, minden
olyan tagdllam illetékes hatdsagat értesiti a cimkén feltiintetett informdciokrél, amelyben az érintett terméket forgalomba
hozzdk, oly médon, hogy megkildi nekik a terméken haszndlt cimke mintdjit és minden olyan egyéb informdciét,
amelyet az illetékes hatésdg joggal kérhet az e rendeletnek valé megfelelés megallapitdsdhoz, hacsak a tagdllam fel nem
menti az élelmiszer-ipari vdllalkozét az adott kotelezettség aldl az érintett termék hatékony hatdsdgi ellendrzését
garantlé nemzeti rendszer keretében.
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13. cikk
A 2006/141/EK irdnyelv

A 609/2013/EU rendelet 20. cikkének (4) bekezdésével 6sszhangban a 2006/141[EK irdnyelv 2020. februdr 22-tdl
hatdlyéat veszti. A 2006/141/EK irdnyelvet 2021. februdr 21-ig azonban tovabbra is alkalmazni kell a fehérjehidrolizatu-
mokbdl elGallitott anyatej-helyettesitd és anyatej-kiegészits tipszerek tekintetében.

Mids jogi aktusok 2006/141/EK irdnyelvre torténd hivatkozdsait az e rendeletre torténd hivatkozdsokként kell értelmezni
az elsd bekezdésben meghatdrozott rendszernek megfelelGen.

14. cikk
Hatdlybalépés és alkalmazds
Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban val6 kihirdetését kovets huszadik napon 1ép hatilyba.

Ezt a rendeletet 2020. februdr 22-t6l kell alkalmazni, kivéve a fehérjehidrolizdtumokbdl gydrtott anyatej-helyettesits és
anyatej-kiegészit§ tapszerek esetében, amelyekre a rendeletet 2021. februdr 22-t61 kell alkalmazni.

A 609/2013/EU rendelet 21. cikke (1) bekezdése masodik albekezdésének alkalmazasdban a fehérjehidrolizatumokbdl
gyartott anyatej-helyettesitS és anyatej-kiegészitS tapszerek tekintetében az e cikk masodik bekezdésében emlitett késGbbi
idépontot kell az alkalmazds kezdetének tekinteni.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazand6 valamennyi tagdllamban.

Kelt Briisszelben, 2015. szeptember 25-én.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Jean-Claude JUNCKER
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I. MELLEKLET
A 2. CIKK (1) BEKEZDESEBEN EMLITETT OSSZETETELI KOVETELMENYEK
1. ENERGIA
Minimum Maximum
250 kJ/100 ml 293 kJ/100 ml
(60 kcal/100 ml) (70 kcal/100 ml)
2. FEHERJEK
(Fehérjetartalom = nitrogéntartalom x 6,25)
2.1. Tehéntejfehérjékbdl vagy kecsketejfehérjékbdl gydrtott anyatej-helyettesitd tapszer
Minimum Maximum
0,43 g/100 kJ 0,6 g/100 kJ
(1,8 g/100 kcal) (2,5 g/100 kcal)
Azonos energiatartalom mellett a tehéntejfehérjékbdl vagy kecsketejfehérjékbdl eldéllitott anyatej-helyettesits
tdpszernek minden egyes nélkiilozhetetlen és feltételesen nélkiilozhetetlen aminosavbél legaldbb akkora felhasz-
ndlhaté6 mennyiséget kell tartalmaznia, mint amekkorat a IIl. melléklet A. szakaszdban meghatdrozott referencia-
fehérje tartalmaz. Mindazondltal szdmitdsi célbdl a metionin és a cisztein koncentricidit ossze lehet adni,
amennyiben a metionin:cisztein ardny legfeljebb 2, tovdbbd a fenil-alanin és a tirozin koncentrdciéit dssze lehet
adni, amennyiben a tirozin:fenil-alanin ardny legfeljebb 2. A metionin:cisztein és a tirozin:fenil-alanin ardny lehet
nagyobb 2-nél, feltéve, hogy az érintett termék csecsemdk szdmdra valé alkalmassagat a 3. cikk (3) bekezdésének
megfelelGen igazoltak.
Az L-karnitin-tartalomnak legaldbb 0,3 mg/100 kJ (1,2 mg/100 kcal) értékéinek kell lennie.
2.2. Kizérdlag széjafehérje-izoldtumokbdl vagy ezeknek tehéntejfehérjékkel vagy kecsketejfehérjékkel készitett

keverékébdl gyartott anyatej-helyettesitd tapszer

Minimum Maximum
0,54 g/100 kJ 0,67 g/100 kJ
(2,25 g/100 kcal) (2,8 g/100 kcal)

Ezen anyatej-helyettesitd tdpszer gydrtdsara csak sz6jabodl szarmazé fehérjeizoldtumokat szabad haszndlni.

Azonos energiatartalom mellett a kizdrdlag szojafehérje-izolatumokbdl vagy ezeknek tehéntejfehérjékkel vagy
kecsketejfehérjékkel készitett keverékébdl elallitott anyatej-helyettesitS tapszernek minden egyes nélkiilozhetetlen
és feltételesen nélkiilozhetetlen aminosavbdl legaldbb akkora felhaszndlhaté mennyiséget kell tartalmaznia, mint
amekkordt a I melléklet A. szakaszdban meghatdrozott referenciafehérje tartalmaz. Mindazondltal szdmitasi
célbdl a metionin és a cisztein koncentracioit ossze lehet adni, amennyiben a metionin:cisztein ardny legfeljebb 2,
tovabbd a fenil-alanin és a tirozin koncentracidit Ossze lehet adni, amennyiben a tirozin:fenil-alanin ardny
legfeljebb 2. A metionin:cisztein és a tirozin:fenil-alanin ardny lehet nagyobb 2-nél, feltéve, hogy az érintett
termék csecsemdk szdmadra valé alkalmassdgit a 3. cikk (3) bekezdésének megfelelGen igazoltdk.

Az L-karnitin-tartalomnak legaldbb 0,3 mg/100 kJ (1,2 mg/100 kcal) értékiinek kell lennie.
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2.3.  Fehérjehidrolizatumokbdl gydrtott anyatej-helyettesits tapszer

Minimum Maximum
0,44 g/100 kJ 0,67 g/100 kJ
(1,86 g/100 kcal) (2,8 g/100 kcal)

2.3.1. Fehérjeforras

Tehéntejbdl kimozin haszndlatdval torténd enzimatikus kazeinkicsapatds utdn nyert demineralizdlt édes tejsavo-
fehérje, amely a kovetkezd osszetevkbdl 4ll:

a) 63 % kazein-glikomakropeptidektSl mentes tejsavofehérje-kivonat, amelynek minimum fehérjetartalma a
szdrazanyag-tartalom 95 %-a, fehérjedenaturdcidja 70 %-ndl kisebb, és hamutartalma legfeljebb 3 %; és

b) 37 % édes tejsavofehérje-koncentratum, amelynek minimum fehérjetartalma a szdrazanyag-tartalom 87 %-a,
fehérjedenaturacidja 70 %-nél kisebb, és hamutartalma legfeljebb 3,5 %.

2.3.2. Fehérjefeldolgozas

Kétlépcsds hidrolizis tripszinkészitmény felhaszndldsdval; a két hidrolitikus 1épés kozott egy hékezelési 1épéssel
(3-10 percig 80-100 °C-on).

2.3.3. A nélkiilozhetetlen és feltételesen nélkiilozhetetlen aminosavak és az L-karnitin

Azonos energiatartalom mellett a fehérjehidrolizatumokbdl elééllitott anyatej-helyettesits tdpszernek minden
egyes nélkiilozhetetlen és feltételesen nélkilozhetetlen aminosavbél legaldbb akkora felhaszndlhaté mennyiséget
kell tartalmaznia, mint amekkorat a IIl. melléklet A. szakaszaban meghatdrozott referenciafehérje tartalmaz. Mind-
azondltal szdmitdsi célb6l a metionin és a cisztein koncentracidit ossze lehet adni, amennyiben a metionin:cisztein
ardny legfeljebb 2, tovdbbd a fenil-alanin és a tirozin koncentricidit 6ssze lehet adni, amennyiben a tirozin:fenil-
alanin ardny legfeljebb 2. A metionin:cisztein és a tirozin:fenil-alanin ardny lehet nagyobb 2-nél, feltéve, hogy az
érintett termék csecsemdk szamadra valé alkalmassagat a 3. cikk (3) bekezdésének megfelelGen igazoltdk.

Az L-karnitin-tartalomnak legaldbb 0,3 mg/100 kJ (1,2 mg/100 kcal) értékidinek kell lennie.

2.4. Az aminosavak anyatej-helyettesitG tdpszerhez valé hozzdaddsa minden esetben kizdrélag a fehérjék tapértékének
javitdsa céljabdl és az ahhoz sziikséges ardnyban megengedett.

3. TAURIN

Amennyiben az anyatej-helyettesit tdpszerhez taurint adnak hozzd, a taurin mennyisége nem lehet nagyobb,
mint 2,9 mg/100 kJ (12 mg/100 kcal).

4. KOLIN
Minimum Maximum
6,0 mg/100 k] 12 mg/100 kJ
(25 mg[100 kcal) (50 mg[100 kcal)
5. ZSIROK
Minimum Maximum
1,1 /100 kJ 1,4 /100 kJ

(4,4 g/100 kal) (6,0 g/100 keal)
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5.1. A kovetkezd anyagok felhasznéldsa tilos:

— szezdmmagolaj,
— gyapotmagolaj.

5.2. A transzzsirsav-tartalom nem haladhatja meg a teljes zsirtartalom 3 %-dt.

5.3. Az erukasav-tartalom nem haladhatja meg a teljes zsirtartalom 1 %-at.

5.4. Linolsav

Minimum Maximum
120 mg/100 kJ 300 mg/100 kJ
(500 mg/100 kcal) (1 200 mg/100 kcal)
5.5.  Alfa-linolénsav
Minimum Maximum
12 mg/100 kJ 24 mg/100 k]
(50 mg/100 kecal) (100 mg/100 kcal)
5.6. Dokozahexénsav
Minimum Maximum
4,8 mg/100 k] 12 mg/100 k]
(20 mg/100 kcal) (50 mg/100 kcal)

5.7. Egyéb hosszi szénldnci (20 és 22 szénatomos), tobbszorosen telitetlen zsirsavakat is hozzd lehet adni a
termékhez. Ebben az esetben a hosszii szénldncti, tobbszorosen telitetlen zsirsavak mennyisége az n-6 hosszi
szénldncd, tobbszorosen telitetlen zsirsavak esetében nem haladhatia meg a teljes zsirtartalom 2 %-it (az
arachidonsav (20:4 n-6) esetében a teljes zsirtartalom 1 %-dt).

Az eikozapentaénsav (20:5 n-3) mennyisége nem haladhatja meg a dokozahexénsav-tartalmat (22:6 n-3).

6. FOSZFOLIPIDEK
Az anyatej-helyettesitd tdpszerekben a foszfolipidek mennyisége nem lehet nagyobb mint 2 g/l

7. INOZIT

Minimum

Maximum

0,96 mg/100 kJ

9,6 mg/100 k]

(4 mg/100 kcal)

(40 mg/100 kcal)
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8. SZENHIDRATOK

Minimum Maximum
2,2 g/lOO k] 3,3 g/lOO k]
(9 g/100 kcal) (14 g/100 kcal)

8.1. Csak a kovetkezd szénhidratokat szabad felhaszndlni:
— laktéz,
— maltdz,
— szachardz,
— gliikoz,
— gliikozszirup vagy szaritott glikdzszirup,
— malto-dextrinek,
— el6f6zott keményits (természetes dllapotban gluténmentes),

— zselatindlt keményit§ (természetes dllapotban gluténmentes).

8.2. Laktoz

Minimum Maximum

1,1 g/100 kJ —

(4,5 g/100 kcal) —

Az emlitett minimumok nem vonatkoznak az olyan anyatej-helyettesit§ tdpszerekre,
— amelyekben a széjafehérje-izoldtumok az dsszes fehérjetartalom tobb mint 50 %-dt képviselik, vagy

— amelyeken fel van tiintetve a ,laktézmentes” kijelentés a 9. cikk (2) bekezdésének megfelelGen.

8.3. Szacharéz

Szachardzt csak fehérjehidrolizitumokbdl gydrtott anyatej-helyettesits tdpszerhez lehet hozzdadni. A hozzdadott
szacharéz mennyisége nem haladhatja meg az 6sszes szénhidrattartalom 20 %-it.

8.4. Glikéz

Glitkkozt csak fehérjehidrolizatumokbdl gyartott anyatej-helyettesitd tdpszerhez lehet hozzdadni. A hozzdadott
glitkéz mennyisége nem haladhatja meg a 0,5 g/100 kJ (2 g/100 kcal) értéket.

8.5.  Glitkézszirup vagy széritott glitkdzszirup

Gliikkézszirup vagy szdritott glikdzszirup csak akkor adhaté a tehéntejfehérjékbdl vagy kecsketejfehérjékbdl
gyartott anyatej-helyettesitS tdpszerhez vagy a szdjafehérje-izoldtumokbdl (kizdrdlag vagy ezeknek tehéntejfehér-
jékkel vagy kecsketejfehérjékkel készitett keverékébdl) gydrtott anyatej-helyettesitd tdpszerhez, ha dextréz-
ekvivalense nem haladja meg a 32-t. Ha ezekhez a termékekhez glitkdzszirupot vagy szdritott glikézsziru-
pot adnak, a gliikézszirupbdl vagy szaritott glikézszirupbdl szarmazé glitkdztartalom nem haladhatja meg a
0,2 g/100 kJ (0,84 g/100 kcal) értéket.

A gliikéz mennyiségére a 8.4. pontban meghatdrozott maximumokat alkalmazni kell, ha a gliikozszirupot vagy
széritott glikkdzszirupot fehérjehidrolizatumokbdl gyartott anyatej-helyettesits tapszerhez adjik hozza.
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8.6.  El6fézott keményits ésfvagy zselatindlt keményitd
Minimum Maximum
— 2 g[100 ml és az Osszes szénhidrattartalom 30 %-a

9. FRUKTO-OLIGOSZACHARIDOK ES GALAKTO-OLIGOSZACHARIDOK
Az anyatej-helyettesit6 tdpszerhez frukto-oligoszacharidok és galakto-oligoszacharidok hozzdadhatdk. Ilyen
esetben ezek mennyisége nem haladhatja meg a 0,8 g/100 ml értéket egy 90 %-ban oligogalaktozil-lakt6zbdl és
10 %-ban nagy molekulasilyt oligofruktozil-szacharézbdl ll6 keverék esetében.
A frukto-oligoszacharidok és galakto-oligoszacharidok egyéb kombindciéi és legmagasabb szintjei is
alkalmazhatdk, feltéve, hogy a csecsemdk szdmdra valé alkalmassdgukat a 3. cikk (3) bekezdésének megfelelGen
igazoltak.

10.  ASVANYI ANYAGOK

10.1. Tehéntejfehérjékbdl vagy kecsketejfehérjékbdl vagy fehérjehidrolizatumokbdl gyartott anyatej-helyettesits tapszer

100 kJ-ra vonatkoztatott érték 100 kcal-ra vonatkoztatott érték

Minimum Maximum Minimum Maximum
Nétrium (mg) 6 14,3 25 60
Kélium (mg) 19,1 38,2 80 160
Klorid (mg) 14,3 38,2 60 160
Kalcium (mg) 12 33,5 50 140
Foszfor (mg) (1) 6 21,5 25 90
Magnézium (mg) 1,2 3,6 5 15
Vas (mg) 0,07 0,31 0,3 1,3
Cink (mg) 0,12 0,24 0,5 1
Réz (ug) 14,3 24 60 100
Jod (ug) 3,6 6,9 15 29
Szelén (ug) 0,72 2 3 8,6
Mangan (pg) 0,24 24 1 100
Molibdén (ug) — 3,3 — 14
Fluorid (ug) — 24 — 100

(1) Osszes foszfor.

A kalcium: hasznosithat6 foszfor mélardny nem lehet kisebb, mint 1, és nagyobb, mint 2. A tehéntejfehérjékbdl,
kecsketejfehérjékbdl vagy fehérjehidrolizitumokbdl gydrtott anyatej-helyettesitG tdpszerek esetében a haszno-
sithat6 foszformennyiséget az Gsszes foszfor 80 %-aként kell szamitdsba venni.
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10.2. Kizdr6lag szdjafehérje-izoldtumokbdl vagy ezeknek tehéntejfehérjékkel vagy kecsketejfehérjékkel készitett
keverékébdl gydrtott anyatej-helyettesits tdpszer

11.

A 10.1. pont minden kovetelménye alkalmazandd, kivéve a vasra, foszforra és cinkre vonatkozoékat, amelyek a

kovetkezdk:
100 kJ-ra vonatkoztatott érték 100 kcal-ra vonatkoztatott érték
Minimum Maximum Minimum Maximum
Vas (mg) 0,11 0,48 0,45 2
Foszfor (mg) () 7,2 24 30 100
Cink (mg) 0,18 0,3 0,75 1,25

(1) Osszes foszfor.

A kalcium: hasznosithaté foszfor mélardny nem lehet kisebb, mint 1, és nagyobb, mint 2. A sz6jafehérje-hidroli-
zatumokbdl gydrtott anyatej-helyettesitd tdpszerek esetében a hasznosithaté foszformennyiséget az osszes foszfor
70 %-aként kell szamitdsba venni.

VITAMINOK

100 kJ-ra vonatkoztatott érték 100 kcal-ra vonatkoztatott érték

Minimum Maximum Minimum Maximum
A-vitamin (ug-RE) (1) 16,7 27,2 70 114
D-vitamin (pg) 0,48 0,72 2 3
Tiamin (pg) 9,6 72 40 300
Riboflavin (ug) 14,3 95,6 60 400
Niacin (mg) (?) 0,1 0,36 0,4 1,5
Pantoténsav (mg) 0,1 0,48 0,4 2
B,-vitamin (pg) 4,8 41,8 20 175
Biotin (ug) 0,24 1,8 1 7,5
Folat (ug-DFE) () 3,6 11,4 15 47,6
B,,-vitamin (pg) 0,02 0,12 0,1 0,5
C-vitamin (mg) 0,96 7,2 4 30
K-vitamin (pg) 0,24 6 1 25
E-vitamin (mg a-tokoferol) (4) 0,14 1,2 0,6 5

1

3

(")
(® Niacin forma]aban
)
()

A-vitamin formdjdban; RE = all-transz-retinol ekvivalens.

Etrendifolat-ekvivalens (DFE) 1 ug DFE = 1 pg foldt élelmiszerbél =

4 Az RRR-o-tokoferol E-vitamin-aktivitdsa alapjan.

0,6 pg folsav tapszerbdl.
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12. NUKLEOTIDOK

A termékhez a kovetkezd nukleotidokat lehet hozzdadni:

Maximum ()
(mg/100 k) (mg[100 kcal)
citidin-5"-monofoszfat 0,60 2,50
uridin-5’-monofoszfit 0,42 1,75
adenozin-5'-monofoszfit 0,36 1,50
guanozin-5’-monofoszfat 0,12 0,50
inozin-5’-monofoszfét 0,24 1,00

(") A nukleotidok teljes koncentraciéja nem haladhatja meg az 1,2 mg/100 kJ (5 mg/100 kcal) értéket.




L 25/18 Az Eurdpai Unid Hivatalos Lapja 2016.2.2.

II. MELLEKLET

A 2. CIKK (2) BEKEZDESEBEN EMLITETT OSSZETETELI KOVETELMENYEK

1. ENERGIA
Minimum Maximum
250 k]/lOO ml 293 k]/lOO ml
(60 kcal/100 ml) (70 kcal/100 ml)

2. FEHERJEK

(Fehérjetartalom = nitrogéntartalom x 6,25)

2.1.  Tehéntejfehérjékbdl vagy kecsketejfehérjékbdl gydrtott anyatej-kiegészit tdpszer

Minimum Maximum
0,43 g/lOO k] 0,6 g/lOO kJ
(1,8 g/100 kcal) (2,5 g/100 kcal)

Azonos energiatartalom mellett a tehéntejfehérjékbdl vagy kecsketejfehérjékbdl eldillitott anyatej-kiegészits
tdpszernek minden egyes nélkiilozhetetlen és feltételesen nélkiilozhetetlen aminosavbél legalabb akkora felhasz-
ndlhaté6 mennyiséget kell tartalmaznia, mint amekkorat a IIl. melléklet A. szakaszdban meghatdrozott referencia-
fehérje tartalmaz. Mindazondltal szdmitdsi célbdl a metionin és cisztein koncentraciéit, valamint a fenil-alanin és a
tirozin koncentracidit dssze lehet adni.

2.2. Kizérdlag szoéjafehérje-izoldtumokbdl vagy ezeknek tehéntejfehérjékkel vagy kecsketejfehérjékkel készitett
keverékébdl gyartott anyatej-kiegészit§ tapszer

Minimum Maximum
0,54 g/lOO kJ 0,67 g/lOO kJ
(2,25 g/100 kcal) (2,8 g/100 kcal)

Ezen anyatej-kiegészit§ tdpszer gydrtdsdra csak sz6jabol szarmazo fehérjeizoldtumokat szabad hasznalni.

Azonos energiatartalom mellett a kizardlag szdjafehérje-izoldtumokbol vagy ezeknek tehéntejfehérjékkel vagy
kecsketejfehérjékkel készitett keverékébdl eléllitott anyatej-kiegészité tdpszernek minden egyes nélkiilozhetetlen
és feltételesen nélkiilozhetetlen aminosavbél legaldbb akkora felhasznalhaté mennyiséget kell tartalmaznia, mint
amekkordt a III. melléklet A. szakaszdban meghatdrozott referenciafehérje tartalmaz. Mindazondltal szdmitdsi
célbdl a metionin és cisztein koncentraciéit, valamint a fenil-alanin és a tirozin koncentracidit ossze lehet adni.

2.3.  Fehérjehidrolizatumokbdl gyartott anyatej-kiegészit§ tapszer

Minimum Maximum

0,44 g/100 kJ 0,67 g/100 kJ

(1,86 g/100 kcal) (2,8 g/100 kcal)
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2.3.1. Fehérjeforrds

Tehéntejbdl kimozin hasznélatdval torténd enzimatikus kazeinkicsapatds utdn nyert demineralizélt édes tejsavo-
fehérje, amely a kovetkezd osszetevkbdl 4ll:

a) 63 % kazein-glikomakropeptidekt6l mentes tejsavofehérje-kivonat, amelynek minimum fehérjetartalma a
szdrazanyag-tartalom 95 %-a, fehérjedenaturdcija 70 %-ndl kisebb, és hamutartalma legfeljebb 3 %; és

b) 37 % édes tejsavofehérje-koncentratum, amelynek minimum fehérjetartalma a szdrazanyag-tartalom 87 %-a,
fehérjedenaturdcidja 70 %-ndl kisebb, és hamutartalma legfeljebb 3,5 %.

2.3.2. Fehérjefeldolgozas

Kétlépcsds hidrolizis tripszinkészitmény felhaszndldsaval; a két hidrolitikus 1épés kozott egy hékezelési 1épéssel
(3-10 percig 80-100 °C-on).

2.3.3. A nélkiilozhetetlen és feltételesen nélkiilozhetetlen aminosavak

Azonos energiatartalom mellett a fehérjehidrolizatumokbdl eléillitott anyatej-kiegészitS tapszernek minden egyes
nélkiilozhetetlen és feltételesen nélkiilozhetetlen aminosavbdl legaldbb akkora felhasznalhaté mennyiséget kell
tartalmaznia, mint amekkordt a III. melléklet A. szakaszdban meghatdrozott referenciafehérje tartalmaz. Mind-
azondltal szdmitdsi célbdl a metionin és a cisztein koncentraciéit, valamint a fenil-alanin és a tirozin koncent-
rdcibit 6ssze lehet adni.

2.4. Az aminosavak anyatej-kiegészit§ tapszerhez valé hozzdaddsa minden esetben kizardlag a fehérjék tapértékének
javitdsa céljabol és az ahhoz szitkséges ardnyban megengedett.

3. TAURIN

Amennyiben az anyatej-kiegészit§ tipszerhez taurint adnak hozzd, a taurin mennyisége nem lehet nagyobb, mint
2,9 mg[100 kJ (12 mg[100 kcal).

4. ZS[ROK
Minimum Maximum
1,1 g/100 kJ 1,4 g/100 kJ
(4,4 /100 kcal) (6,0 g/100 kcal)

4.1. A kovetkezd anyagok felhasznaldsa tilos:
— szezdmmagolaj,
— gyapotmagolaj.

4.2. A transzzsirsav-tartalom nem haladhatja meg a teljes zsirtartalom 3 %-it.

4.3. Az erukasav-tartalom nem haladhatja meg a teljes zsirtartalom 1 %-at.

4.4. Linolsav

Minimum Maximum

120 mg/100 kJ 300 mg/100 kJ

(500 mg/100 kcal) (1 200 mg[100 kcal)
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4.5. Alfa-linolénsav

Minimum Maximum
12 mg/100 kJ 24 mg/100 KJ
(50 mg/100 kcal) (100 mg/100 kcal)
4.6. Dokozahexénsav
Minimum Maximum
4,8 mg/100 kJ 12 mg/100 kJ
(20 mg/100 kcal) (50 mg/100 kcal)

4.7. Egyéb hosszti szénldnct (20 és 22 szénatomos), tobbszorosen telitetlen zsirsavakat is hozzd lehet adni a
termékhez. Ebben az esetben a hosszii szénldncti, tobbszorosen telitetlen zsirsavak mennyisége az n-6 hosszi
szénldncl, tobbszorosen telitetlen zsirsavak esetében nem haladhatjia meg a teljes zsirtartalom 2 %-it (az
arachidonsav (20:4 n-6) esetében a teljes zsirtartalom 1 %-dt).

Az eikozapentaénsav (20:5 n-3) mennyisége nem haladhatja meg a dokozahexénsav-tartalmat (22:6 n-3).

5. FOSZFOLIPIDEK

Az anyatej-kiegészit$ tapszerekben 1év6 foszfolipidek mennyisége nem lehet nagyobb, mint 2 g/l.

6. SZENHIDRATOK

Minimum Maximum
2,2 g/100 kJ 3,3 g/100 kJ
(9 g/100 kcal) (14 g/100 kcal)

6.1. Gluténtartalmd osszetevSk felhasznéldsa tilos.

6.2. Laktoz

Minimum Maximum

1,1 g/100 kJ —

(4,5 g/100 keal) _

Az emlitett minimumok nem vonatkoznak az olyan anyatej-kiegészitd tapszerekre,
— amelyekben a széjafehérje-izoldtumok az osszes fehérjetartalom tobb mint 50 %-dt képviselik, vagy

— amelyeken fel van tiintetve a ,laktézmentes” kijelentés a 9. cikk (2) bekezdésének megfelelGen.
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6.3.

6.4.

6.5.

8.1.

Szachardz, fruktdz, méz

Minimum Maximum

— kiilon-kiilon vagy egyiittesen: az Gsszes szénhidrattarta-
lom 20 %-a

A mézet a Clostridium botulinum spérdinak elpusztitdsa érdekében kezelni kell.

Gliikéz

Gliikozt csak fehérjehidrolizitumokbdl gydrtott anyatej-kiegészitd tdpszerekhez lehet hozzdadni. A hozzdadott
glikkdz mennyisége nem haladhatja meg a 0,5 g/100 kJ (2 g/100 kcal) értéket.

Gliikézszirup vagy szaritott glitkdzszirup

Glikozszirup vagy szdritott glikdzszirup csak akkor adhaté a tehéntejfehérjékbdl vagy kecsketejfehérjékbdl
gyartott anyatej-kiegészitG tdpszerhez vagy a szojafehérje-izolatumokbdl (kizdrdlag vagy ezeknek tehéntejfehér-
jékkel vagy kecsketejfehérjékkel készitett keverékébdl) gyartott anyatej-kiegészit§ tdpszerhez, ha dextréz-
ekvivalense nem haladja meg a 32-t. Ha ezekhez a termékekhez glitkdzszirupot vagy szdritott gliikézsziru-
pot adnak, a gliikézszirupbdl vagy szaritott glikdzszirupbdl szarmazé glitkdztartalom nem haladhatja meg a
0,2 g/100 kJ (0,84 g/100 kcal) értéket.

A gliikéz mennyiségére a 6.4. pontban meghatdrozott maximumokat alkalmazni kell, ha a gliikozszirupot vagy
szaritott glitkozszirupot fehérjehidrolizatumokbdl gyartott anyatej-kiegészits tapszerhez adjdk hozza.

FRUKTO-OLIGOSZACHARIDOK ES GALAKTO-OLIGOSZACHARIDOK

Az anyatej-kiegészitS tdpszerhez frukto-oligoszacharidokat és galakto-oligoszacharidokar lehet hozzdadni. Ilyen
esetben ezek mennyisége nem haladja meg a 0,8 g/100 ml értéket egy 90 %-ban oligogalaktozil-lakt6zbdl és
10 %-ban nagy molekulasilyt oligofruktozil-szacharézbdl ll6 keverék esetében.

A frukto-oligoszacharidok és galakto-oligoszacharidok egyéb kombindciéi és legmagasabb szintjei is
alkalmazhatok, feltéve, hogy a csecsemék szdmdra val6 alkalmassagukat a 3. cikk (3) bekezdésének megfelelGen
igazoltdk.

ASVANYI ANYAGOK

Tehéntejfehérjékbdl vagy kecsketejfehérjékbdl vagy fehérjehidrolizatumokbdl gyartott anyatej-kiegészits tapszer

100 kJ-ra vonatkoztatott érték 100 kcal-ra vonatkoztatott érték

Minimum Maximum Minimum Maximum
Natrium (mg) 6 14,3 25 60
Kélium (mg) 19,1 38,2 80 160
Klorid (mg) 14,3 38,2 60 160
Kalcium (mg) 12 33,5 50 140
Foszfor (mg) (1) 6 21,5 25 90
Magnézium (mg) 1,2 3,6 5 15
Vas (mg) 0,14 0,48 0,6 2
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100 kJ-ra vonatkoztatott érték 100 kcal-ra vonatkoztatott érték
Minimum Maximum Minimum Maximum

Cink (mg) 0,12 0,24 0,5 1

Réz (ug) 14,3 24 60 100

Jéd (ug) 3,6 6,9 15 29

Szelén (ug) 0,72 2 3 8,6

Mangan (ug) 0,24 24 1 100

Molibdén (ug) — 3,3 — 14

Fluorid (ug) — 24 — 100

8.2

(1) Osszes foszfor.

A kalcium: hasznosithat6 foszfor mélarany nem lehet kisebb, mint 1, és nagyobb, mint 2. A tehéntejfehérjékbdl,
kecsketejfehérjékbdl vagy fehérjehidrolizatumokbdl gyartott anyatej-kiegészitS tipszerek esetében a hasznosithat6
foszformennyiséget az Gsszes foszfor 80 %-aként kell szdmitdsba venni.

Kizdrélag szoéjafehérje-izolatumokb6l vagy ezeknek tehéntejfehérjékkel vagy kecsketejfehérjékkel készitett
keverékébdl gydrtott anyatej-kiegészit§ tapszer

A 8.1. pont minden kovetelménye alkalmazandd, kivéve a vasra, foszforra és cinkre vonatkozdkat, amelyek a
kovetkezsk:

100 kJ-ra vonatkoztatott érték 100 kcal-ra vonatkoztatott érték

Minimum Maximum Minimum Maximum
Vas (mg) 0,22 0,6 0,9 2,5
Foszfor (mg) (') 7,2 24 30 100
Cink (mg) 0,18 0,3 0,75 1,25

(1) Osszes foszfor.

A kalcium: hasznosithaté foszfor mélardny nem lehet kisebb, mint 1, és nagyobb, mint 2. A széjafehérje-hidroli-
zatumokbdl gydrtott anyatej-kiegészitd tapszerek esetében a hasznosithaté foszformennyiséget az osszes foszfor
70 %-aként kell szamitdsba venni.

VITAMINOK
100 kJ-ra vonatkoztatott érték 100 kcal-ra vonatkoztatott érték
Minimum Maximum Minimum Maximum
A-vitamin (ug-RE) (') 16,7 27,2 70 114
D-vitamin (pg) 0,48 0,72 2 3
Tiamin (pg) 9,6 72 40 300
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100 kJ-ra vonatkoztatott érték 100 kcal-ra vonatkoztatott érték

Minimum Maximum Minimum Maximum
Riboflavin (ug) 14,3 95,6 60 400
Niacin (mg) (3 0,1 0,36 0,4 1,5
Pantoténsav (mg) 0,1 0,48 0,4 2
B,-vitamin (ug) 4,8 41,8 20 175
Biotin (pg) 0,24 1,8 1 7,5
Folat (ug-DFE) (%) 3,6 11,4 15 47,6
B,,-vitamin (ug) 0,02 0,12 0,1 0,5
C-vitamin (mg) 0,96 7,2 4 30
K-vitamin (pg) 0,24 6 1 25
E-vitamin (mg a-tokoferol) (4) 0,14 1,2 0,6 5

1
2

(*) A-vitamin formdjiban; RE = all-transz-retinol ekvivalens.

() Niacin forméjéban.

(}) Etrendifolat-ekvivalens (DFE) 1 pug DFE = 1 pg foldt élelmiszerbél = 0,6 pg folsav tapszerbdl.
() Az RRR-a-tokoferol E-vitamin-aktivitdsa alapjdn.

10. NUKLEOTIDOK

A termékhez a kovetkezd nukleotidokat lehet hozzdadni:

Maximum (1)
(mg/100 kj) (mg[100 kcal)
citidin-5’-monofoszfat 0,60 2,50
uridin-5’-monofoszfat 0,42 1,75
adenozin-5'-monofoszfét 0,36 1,50
guanozin-5’-monofoszfat 0,12 0,50
inozin-5'-monofoszfit 0,24 1,00

(") A nukleotidok teljes koncentricidja nem haladhatja meg az 1,2 mg/100 kJ (5 mg/100 kcal) értéket.
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II. MELLEKLET

AZ ANYATEJBEN LEVO NELKULOZHETETLEN ES FELTETELESEN NELKULOZHETETLEN AMINOSAVAK

Az L és a II. melléklet 2. pontjanak alkalmazdsiban az anyatejet kell referenciafehérjeként alkalmazni az e melléklet A és

B szakaszdban megallapitott médon.

A. A tehéntejfehérjékbdl vagy kecsketejfehérjékbdl gyartott anyatej-helyettesité és anyatej-kiegészitG tdpszerek és a
kizdrolag szo6jafehérje-izolatumokbol vagy ezeknek tehéntejfehérjékkel vagy kecsketejfehérjékkel készitett keverékébdl

gyartott anyatej-kiegészit§ tapszer

Az 1. és a I melléklet 2.1. és 2.2. pontjdnak alkalmazdsdban az anyatejben 1évS, mg/100 kJ-ban és a mg/100 kcal-

ban kifejezett nélkiilozhetetlen és feltételesen nélkilozhetetlen aminosavak a kovetkezdk:

100 kJ-ra vonatkoztatott 100 kcal-ra vonatkoztatott

érték (1) érték
Cisztein 9 38
Hisztidin 10 40
Izoleucin 22 90
Leucin 40 166
Lizin 27 113
Metionin 5 23
Fenil-alanin 20 83
Treonin 18 77
Triptofdn 8 32
Tirozin 18 76
Valin 21 88

() 1k =0,239 keal.

B. Fehérjehidrolizatumokbdl gydrtott anyatej-helyettesitd tapszer és anyatej-kiegészitd tapszer

Az 1. és a Il melléklet 2.3. pontjdnak alkalmazdsiban az anyatejben 1év8, mg/100 kJ-ban és a mg/100 kcal-ban
kifejezett nélkiilozhetetlen és feltételesen nélkilozhetetlen aminosavak a kovetkezsk:

100 kJ-ra vonatkoztatott 100 kcal-ra vonatkoztatott
érték (1) éreék
Arginin 16 69
Cisztein 6 24
Hisztidin 11 45
Izoleucin 17 72
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100 kJ-ra vonatkoztatott 100 kcal-ra vonatkoztatott
érték (1) érték
Leucin 37 156
Lizin 29 122
Metionin 7 29
Fenil-alanin 15 62
Treonin 19 80
Triptofdn 7 30
Tirozin 14 59
Valin 19 80

() 1k =0,239 keal.
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IV. MELLEKLET

A 4. CIKK (3) BEKEZDESEBEN EMLITETT HATOANYAGOK

Az anyag kémiai neve Szermaradék-hatdrérték

(mgfkg)

Kaduzafosz 0,006

Demeton-S-metil/demeton-S-metilszulfon/oxidemeton-metil (6nédlléan vagy kombindlva, 0,006

demeton-S-metilben kifejezve)

Etoprofosz 0,008

Fipronil (a fipronil és a fipronil-deszulfinil dsszesen, fipronilban kifejezve) 0,004

Propineb/propilén-tio-karbamid (propineb és propilén-tio-karbamid 6sszesen) 0,006

V. MELLEKLET

A 4. CIKK (4) BEKEZDESEBEN EMLITETT HATOANYAGOK

Az anyag kémiai neve (szermaradék-meghatdrozds)

Aldrin és dieldrin, dieldrinben kifejezve

Diszulfoton (a diszulfoton, a diszulfoton-szulfoxid és a diszulfoton-szulfon sszesen, diszulfotonban kifejezve)
Endrin

Fenszulfotion (a fenszulfotion, az oxigénanaldgja és szulfonjaik Gsszesen, fenszulfotionban kifejezve)

Fentin, trifeniltin-kationban kifejezve

Haloxifop (a haloxifop, séi és észterei, valamint konjugdtumaik 6sszesen, haloxifopban kifejezve)

Heptaklor és transz-heptaklor-epoxid, heptaklorban kifejezve

Hexakl6r-benzol

Nitrofen

Ometoat

Terbufosz (a terbufosz, a szulfoxidja és szulfonja osszesen, terbufoszban kifejezve)
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VI. MELLEKLET
AZ 5. CIKKBEN EMLITETT NEVEK
A. RESZ

Az 5. cikk (1) bekezdésében emlitett név

ron 2 s 2

A kizdrdlag tehéntejfehérjékbdl vagy kecsketejfehérjékbdl gyartott anyatej-helyettesitd és anyatej-kiegészit tapszerektd]
eltérd anyatej-helyettesitS és anyatej-kiegészits tdpszerek neve a kovetkezd:

— bolgdrul: ,Xpaxu 3a kbpmauera” és ,Ilpexonnu xparu”,

— spanyolul: ,Preparado para lactentes” és ,Preparado de continuacion”,

— csehill: ,Pocatecni kojeneckd vyziva” és ,Pokracovaci kojeneckd vyziva”,

— ddnul: ,Modermalkserstatning” és ,Tilskudsblanding”,

— németiil: ,Sduglingsanfangsnahrung” és ,Folgenahrung”,

— észtiil: Imiku piimasegu” és ,Jatkupiimasegu”,

— gorogiil: Tapaockevaopa yia Ppegn” és ,Tapaokevaopa deutepng eutepns nhkiag”,
— angolul: ,Infant formula” és ,Follow-on formula”,

— francidul: ,Préparation pour nourissons” és ,Préparation de suite”,

— horvitul: ,Pocetna hrana za dojencad” és ,Prijelazna hrana za dojencad”,

— olaszul: ,Formula per lattanti” és ,Formula di proseguimento”,

— lettiil: ,Maistjums zidainiem” és ,Papildu &dinasanas maisijums zidainiem”,

— litvdnul: ,Pradinio maitinimo kaidikiy miSiniai” és ,Tolesnio maitinimo kadikiy miSiniai”,
— magyarul: ,Anyatej-helyettesits tpszer” és , Anyatej-kiegészit§ tapszer”,

— maltaiul: ,Formula tat-trabi” és ,Formula tal-prosegwiment”,

— hollandul: ,Volledige zuigelingenvoeding” és ,Opvolgzuigelingenvoeding”,

— lengyeliil: ,Preparat do poczatkowego zywienia niemowlat” és ,Preparat do dalszego zywienia niemowlat”,
— portugdlul: ,Férmula para lactentes” és ,Formula de transido”,

— romdnul: ,Formuli de inceput” és ,Formuld de continuare”,

— szlovakul: ,Pociato¢nd dojcenskd vyziva” és ,Ndslednd dojcenskd vyziva”,

— szlovéniil: ,Zacetna formula za dojencke” és ,Nadaljevalna formula”,

— finniil: ,Aidinmaidonkorvike” és ,Vieroitusvalmiste”,

— svédil: ,Modersmjolksersittning” és ,Tillskottsnaring”.
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B. RESZ

Az 5. cikk (2) bekezdésében emlitett név

sz oz

A kizdrélag tehéntejfehérjékbdl vagy kecsketejfehérjékbdl gydrtott anyatej-helyettesité és anyatej-kiegészits tdpszerek
neve a kovetkezd:

— bolgérul: ,Mnexa 3a kppMauera” és ,[Ipexomnu Miexa”,

— spanyolul: ,Leche para lactantes” és ,Leche de continuacién”,

— csehill: ,Pocdtecni mléénd kojeneckd vyziva” és ,Pokracovaci mlé¢nd kojeneckd vyziva”,

— dénul: ,Modermalksertatning udelukkende baseret pd malk” és ,Tilskudsblanding udelukkende basaret pd melk”,
— németil: ,Siuglingsmilchnahrung” és ,Folgemilch”,

— észtil: ,Piimal pdhinev imiku piimasegu” és ,Piimal pdhinev jatkupiimasegu”,

— gorogul: ,Taka yia dpégn” és ,Taka devtepng dpegikng nhikiag”,

— angolul: ,Infant milk” és ,Follow-on milk”,

— francidul: ,Lait pour nourrissons” és ,Lait de suite”,

— horvitul: ,Pocetna mlije¢na hrana za dojencad” és ,Prijelazna mlije¢na hrana za dojencad”,

— olaszul: ,Latte per lattanti” és ,Latte di proseguimento”,

— lettiil: ,Piena maisijums zidainiem” és ,Papildu édinasanas piena maisjjums zidainiem”,

— litvdnul: ,Pradinio maitinimo kadikiy pieno misiniai” és ,Tolesnio maitinimo kiidikiy pieno misiniai”,
— magyarul: ,Tejalapt anyatej-helyettesit§ tdpszer” és ,Tejalapti anyatej-kiegészit§ tapszer”,

— madltaiul: ,Halib tat-trabi” és ,Halib tal-prosegwiment”,

— hollandul: ,Volledige zuigelingenvoeding op basis van melk” vagy ,Zuigelingenmelk” és ,Opvolgmelk”,
— lengyeliil: ,Mleko poczatkowe” és ,Mleko nastepne”,

— portugalul: ,Leite para lactentes” és ,Leite de transi¢do”,

— romdnul: ,Lapte de inceput” és ,Lapte de continuare”,

— szlovdkul: ,Pociato¢nd dojéenskd mliecna vyziva” és ,Néslednd dojcenskd mlie¢na vyziva”,

— szlovéniil: ,Zacetno mleko za dojencke” és ,Nadaljevalno mleko”,

— finnul: ,Maitopohjainen didinmaidonkorvike” és ,Maitopohjainen vierotusvalmiste”,

— svédil: ,Modersmjolksersittning uteslutande baserad pd mjolk” és ,Tillskottsnaring uteslutande baserad pa mjolk”.
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VII. MELLEKLET
A 7. CIKK (7) BEKEZDESEBEN EMLITETT BEVITELI REFERENCIAERTEKEK
Tédpanyag Beviteli referenciaérték

A-vitamin 400 (ng)
D-vitamin 7 (ng)
E-vitamin 5 (mg TE)
K-vitamin 12 (ng)
C-vitamin 45 (mg)
Tiamin 0,5 (mg)
Riboflavin 0,7 (mg)
Niacin 7 (mg)
B,-vitamin 0,7 (mg)
Folat 125 (ug)
B,,-vitamin 0,8 (ng)
Pantoténsav 3 (mg)
Biotin 10 (ng)
Kalcium 550 (mg)
Foszfor 550 (mg)
Kalium 1 000 (mg)
Natrium 400 (mg)
Klorid 500 (mg)
Vas 8 (mg)
Cink 5 (mg)
J6d 80 (ug)
Szelén 20 (ug)
Réz 0,5 (mg)
Magnézium 80 (mg)
Mangén 1,2 (mg)
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