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Ez a dokumentum kizarolag tajékoztato jellegli és nem valt ki joghatiast. Az EU intézményei semmiféle felel6sséget nem
vallalnak a tartalmaért. A jogi aktusoknak — ideértve azok bevezeté hivatkozasait és preambulumbekezdéseit is — az Eurépai
Unié Hivatalos Lapjaban kozzétett és az EUR-Lex portalon megtalalhato valtozatai tekintendok hitelesnek. Az emlitett
hivatalos szovegvaltozatok kozvetleniil elérheték az ebben a dokumentumban elhelyezett linkeken keresztiil
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A BIZOTTSAG (EU) 2016/127 FELHATALMAZASON ALAPULO
RENDELETE

(2015. szeptember 25.)

a 609/2013/EU eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletnek az
anyatej-helyettesito és az anyatej-kiegészito tapszerekre vonatkozo
kiilonos oOsszetételi és tajékoztatasi kovetelmények, valamint a
csecsemék és kisgyermekek taplalasaval kapcsolatos informaciokra
vonatkozo kovetelmények tekintetében valé kiegészitésérol

(EGT-vonatkozasu szoveg)

1. cikk

Forgalomba hozatal

(1)  Anyatej-helyettesité és anyatej-kiegészité tapszerek csak akkor
hozhatok forgalomba, ha megfelelnek e rendeletnek.

(2) Az anyatej-helyettesitd tapszereken kiviil mas terméket nem lehet
forgalomba hozni, vagy nem lehet ugy megjeleniteni, mint ami 6énma-
gaban alkalmas arra, hogy kielégitse az egészséges csecsemdk tapanyag-
sziikségletét életiik elsd honapjaiban, a megfeleld kiegészitd taplalas
bevezetéséig.

2. cikk

Osszetételi kovetelmények

(1) Az anyatej-helyettesitd tapszereknek meg kell felelniiik az 1.
mellékletben megallapitott Osszetételi kovetelményeknek, figyelembe
véve a III. mellékletben a nélkiilozhetetlen és feltételesen nélkiilozhe-
tetlen aminosavakra vonatkozéan meghatarozott értékeket.

(2) Az anyatej-kiegészitd tapszereknek meg kell felelniiik a II.
mellékletben megallapitott Osszetételi kovetelményeknek, figyelembe
véve a III. mellékletben a nélkiilozhetetlen és feltételesen nélkiilozhe-
tetlen aminosavakra vonatkozéan meghatarozott értékeket.

(3) Az L. és a II. mellékletben meghatarozott értékek a fogyasztasra
kész allapotban forgalmazott vagy a gyartd utasitasainak megfeleld elké-
szitést kdvetden fogyasztasra kész anyatej-helyettesitd és anyatej-kiegé-
szité tapszerekre vonatkoznak. Az elkészitéshez legfeljebb viz hozzia-
dasat lehet eldirni.

3. cikk

Az Osszetevok alkalmassaga

(1) Az anyatej-helyettesité tapszereket az I. melléklet 2. pontjaban
meghatarozott fehérjeforrasokbol és adott esetben egyéb élelmiszer-
Osszetevokbol kell eldallitani, amelyeknek a csecsemék szamara, azok
sziiletésétol fogva valo alkalmassagat altalanosan elfogadott tudomanyos
adatok alapjan hataroztak meg.

(2) Az anyatej-kiegészitd tdpszereket a II. melléklet 2. pontjdban
meghatarozott fehérjeforrasokbol és adott esetben egyéb élelmiszer-
Osszetevokbdl kell eléallitani, amelyeknek a hathonaposnal idésebb
csecsemOk szamara vald alkalmassagat altalanosan elfogadott tudoma-
nyos adatok alapjan hataroztak meg.
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(3) Az (1) és (2) bekezdésben emlitett alkalmassagot az élelmiszer-
ipari vallalkozok a rendelkezésre allo, a vart eldnyokhoz és biztonsa-
gossagi  szempontokhoz kapcsolédd adatok szisztematikus feliilvizs-
galata, valamint sziikség esetén megfeleld tanulmanyok révén igazoljak,
melyeket a tanulmanyok tervezésérél és végrehajtasarol szolo, altala-
nosan elfogadott szakért6i iranymutatdsok alapjan végeznek.

4. cikk

A novényvédo szerekre vonatkozé kovetelmények

(1) E cikk alkalmazasaban a ,szermaradék” valamely, az
1107/2009/EK rendelet 2. cikkének (1) bekezdésében emlitett novény-
védo szer emlitett rendelet 2. cikkének (2) bekezdésében emlitett hato-
anyaganak maradékanyaga, beleértve az adott hatdéanyag metabolitjait és
bomlas- vagy reakcidtermékeit.

(2) Az anyatej-helyettesitd és az anyatej-kiegészitd tapszerek egyik
hatéanyag maradékanyagat sem tartalmazhatjak 0,01 mg/kg-os szintet
meghaladé mértékben.

A szoban forgd mértékeket altalanosan elfogadott, szabvanyositott anali-
tikai modszerekkel hatarozzak meg.

(3) A (2) bekezdéstdl eltérve a IV. mellékletben felsorolt hatéanya-
gokra az ott meghatarozott szermaradék-hatarértékeket kell alkalmazni.

(4)  Anyatej-helyettesitdé és anyatej-kiegészité tapszerek kizarolag
olyan mezdgazdasagi termékekbdl allithatok eld, amelyek eléallitasahoz
nem hasznaltak az V. mellékletben felsorolt hatdanyagokat tartalmazo
névényvédo szereket.

Az ellendrzések szempontjabol azonban ugy tekintik, hogy az V.
mellékletben felsorolt hatdéanyagokat tartalmazd novényvédd szereket
nem hasznaltak, ha szermaradékaik mértéke nem haladja meg a 0,003
mg/kg szintet.

(5) A (2), (3) és (4) bekezdésben emlitett szintek a fogyasztasra kész
allapotban forgalmazott vagy a gyarto utasitdsainak megfeleld elkészitést
kovetden fogyasztasra kész anyatej-helyettesitd €s anyatej-kiegészitd
tapszerekre vonatkoznak.

5. cikk

Az élelmiszer neve

(1) A nem kizardlag tehéntejfehérjébdl vagy kecsketejfehérjébol
gyartott anyatej-helyettesité és anyatej-kiegészité tapszerek nevének
meg kell felelnie a VI. melléklet A. részében meghatdrozott névnek.

(2) A kizardlag tehéntejfehérjékbdl vagy kecsketejfehérjékbdl gyar-
tott anyatej-helyettesitd €s anyatej-kiegészitd tapszerek nevének meg
kell felelnie a VI. melléklet B. részében meghatarozott névnek.
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6. cikk

Az élelmiszerekkel kapcsolatos tajékoztatasra vonatkozo Kiilonos
kovetelmények

(1)  Ha e rendelet masként nem rendelkezik, az anyatej-helyettesité és
az anyatej-kiegészitd tapszereknek meg kell felelniiik az 1169/2011/EU
rendeletnek.

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

a) nyilatkozat arrél, hogy a termék a nem szoptatott csecsemdk szamara
azok sziiletésétdl kezdve megfeleld;

b) utasitdsok a termék megfeleld elkészitéséhez, tarolasahoz és
megsemmisitéséhez, és figyelmeztetés a nem megfeleld elkészités
és tarolas egészségiigyi kockazataira;

¢) nyilatkozat a szoptatds elobbrevalosagarol és nyilatkozat arrol, hogy
a terméket csak fiiggetlen, orvosi, taplalkozastudomanyi vagy gyogy-
szerészeti végzettségli személyek vagy mas anya- és gyermekgon-
dozd szakemberek tanacsara ajanlott hasznalni. Az e pontban emlitett
adatokat a ,,Fontos figyelmeztetés” vagy ezzel egyenértéki kifeje-
zésnek kell megelOznie, és az anyatej-helyettesitd tapszer kisze-
relésén és reklamjaban is fel kell tlintetni.

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

a) nyilatkozat arrol, hogy a termék csak a hat honapnal idésebb
csecsemOk szamara megfeleld, hogy csak egy részét képezheti a
valtozatos étrendnek, hogy az élet els¢ hat honapjaban nem lehet
az anyatej helyettesitésére hasznalni, és hogy a kiegészitd taplalas
megkezdésére vonatkozd dontés, beleértve a hat honapos kor felté-
telétol valo eltérést, csak fiiggetlen, orvosi, taplalkozastudomanyi
vagy gyogyszerészeti végzettségli személyek vagy mas anya- és
gyermekgondozasi szakemberek tanidcsara hozhaté meg, a csecsemd
egyedi novekedési és fejlodési igényei alapjan;

b) utasitdsok a termék megfeleld elkészitéséhez, tarolasahoz és
megsemmisitéséhez, és figyelmeztetés a nem megfeleld elkészités
és tarolas egészségligyi kockazataira.

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

(5) Az anyatej-helyettesitd és az anyatej-kiegészitd tapszerekre vonat-
koz6 valamennyi kotelezd adatot a fogyasztok altal konnyen érthetd
nyelven kell feltlintetni.

(6) Az anyatej-helyettesité és az anyatej-kiegészit6 tapszerek cimké-
zésének, kiszerelésének és reklamjanak biztositaniuk kell a sziikséges
informaciot a termékek megfeleld felhasznalasardl, és nem fejthetnek ki
visszatartd hatast az anyatejes taplalassal szemben.
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Az anyatej-helyettesitd €s az anyatej-kiegészitd tapszerek cimkézésén,
kiszerelésén és reklamjaban nem hasznalhatok az ,,emberi”, ,,anyasze-
ri”, ,,alkalmassa tett” vagy hasonlo kifejezések.

Az anyatej-helyettesité és az anyatej-kiegészitd tapszerek cimkézését,
kiszerelését és reklamozasat — az Osszetéveszthetésége kockazatanak
elkertilése érdekében — ugy kell kialakitani, kiilondsen ami a szdveget,
a képeket és az alkalmazott szineket illeti, hogy a fogyasztok egyértel-
miien meg tudjak kiillonbdztetni egymastdl az anyatej-helyettesitd és az
anyatej-kiegészito tapszereket.

7. cikk

A tapértékjelolésre vonatkozo Kkiilonos kovetelmények

(1) Az anyatej-helyettesitd és az anyatej-kiegészitd tapszerekre vonat-
kozo kotelez6 tapértékjelolésnek az 1169/2011/EU rendelet 30. cikkének
(1) bekezdésében emlitett informaciokon til tartalmaznia kell az e ren-
delet 1. és II. mellékletében felsorolt és a termékben megtalalhatd Gsszes
asvanyi anyag ¢s vitamin mennyiségét, a molibdén kivételével.

Az anyatej-helyettesitd tapszerekre vonatkozd kotelezd tapértékjelo-
lésnek a kolin, az inozit és a karnitin mennyiségét is tartalmaznia kell.

Az 1169/2011/EU rendelet 30. cikkének (1) bekezdésétdl eltérve az
anyatej-helyettesitd és az anyatej-kiegészitd tapszerek kotelezd tapérték-
jelolése nem tartalmazza a s6 mennyis€gét.

(2) Az anyatej-helyettesitd és az anyatej-kiegészitd tapszerekre vonat-
kozé kotelezd tapértékjelolés tartalma az 1169/2011/EU  rendelet
30. cikke (2) bekezdésének a)-e) pontjaban emlitett informaciokon tual
kiegészithetd az alabbiak koziil egy vagy tobb informacioval:

a) a fehérje-, szénhidrat- vagy zsirdsszetevok mennyisége;

b) a savofehérje/kazein-arany;

c) az e rendelet I. vagy II. mellékletében vagy a 609/2013/EU rendelet
mellékletében felsorolt valamely anyag mennyisége, amennyiben az
(1) bekezdés nem vonatkozik a szoban forgd anyag megadasara;

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

(3) Az 1169/2011/EU rendelet 30. cikkének (3) bekezdésétol eltérve
az anyatej-helyettesitd és az anyatej-kiegészitd tapszerek kotelezd
tapértékjelolésében szerepld informécidkat nem ismételhetdk meg a
cimkén.

(4) A tapértékjelolés valamennyi anyatej-helyettesité és anyatej-
kiegészitd tapszer esetében kotelezd, a csomagolds vagy taroloedény
legnagyobb felilletének méretétdl fliggetlentil.
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(5) Az 1169/2011/EU rendelet 31-35. cikke az anyatej-helyettesitd és
az anyatej-kiegészitd tapszerek tapértékjelolésében szerepld Osszes
tapanyagra vonatkozik.

(6) Az 1169/2011/EU rendelet 31. cikkének (3) bekezdésétdl,
32. cikkének (2) bekezdésétol és 33. cikkének (1) bekezdésétdl eltérve
az anyatej-helyettesitd és az anyatej-kiegészitd tapszerek energiatar-
talmat €s tapanyagmennyiségét a gyartd utasitdsainak megfeleld elkészi-
tést kovetden fogyasztasra kész élelmiszer 100 ml-ére vonatkozdan kell
kifejezni. Az informécidkat emellett adott esetben az értékesitésre keriilé
formaban 1év6 ¢élelmiszer 100 g-jara is meg lehet adni.

(7) Az 1169/2011/EU rendelet 32. cikkének (3) és (4) bekezdésétol
eltérve az anyatej-helyettesitd és az anyatej-kiegészit tapszerek energi-
atartalmat és tapanyagmennyiségét nem lehet az emlitett rendelet XIII.
mellékletében meghatarozott beviteli referenciaértékek szdzalékaban
kifejezni.

Az anyatej-kiegészitd tapszerek esetében, az e rendelet VII. mellékle-
tében felsorolt asvanyi anyagok és vitaminok tekintetében a vitaminok
és asvanyi anyagok mennyiségét azok megadasakor a (6) bekezdésben
emlitett forman kiviil a szoban forgd mellékletben meghatarozott bevi-
teli referenciaértékek szazalékaban is ki lehet fejezni, a gyartd utasita-
sainak megfeleld elkészitést kovetden fogyasztasra kész élelmiszer
100 ml-ére vonatkoztatva.

(8) Az anyatej-helyettesitdé és az anyatej-kiegészité tapszerek
tapértékjelolésében szerepld azon adatokat, amelyek nem szerepelnek
az 1169/2011/EU rendelet XV. mellékletében, az emlitett melléklet
azon legrelevansabb bejegyzése utan kell feltiintetni, amelyikhez
tartoznak vagy amelynek alkotdelemei.

Az 1169/2011/EU rendelet XV. mellékletében nem szereplé azon adato-
kat, amelyek nem tartoznak a szoban forgd melléklet egyik bejegyzé-
séhez sem, és nem is alkotoelemei azok egyikének sem, a tapértékjelo-
lésben a szoban forgd melléklet utolsd bejegyzése utan kell feltiintetni.

8. cikk

A tapanyag-osszetételre és egészségre vonatkozo allitaisok az
anyatej-helyettesito tapszerek esetében

Az anyatej-helyettesitd tapszerekkel kapcsolatban nem lehet tapanyag-
Osszetételre és egészségre vonatkozo allitdsokat tenni.

9. cikk

A laktozra és a dokozahexénsavra (DHA) vonatkozé kijelentések

(1) Az anyatej-helyettesité ¢és az anyatej-kiegészitd tapszerek
esetében a ,Kizarolag laktozt tartalmaz” kijelentés csak abban az
esetben alkalmazhat6, ha a termékben jelen 1év0 egyetlen szénhidrat a
laktoz.

(2) Az anyatej-helyettesitdé ¢és az anyatej-kiegészitd tapszerek
esetében a ,,Laktozmentes” kijelentés csak abban az esetben alkalmaz-
hatd, ha a termék laktoztartalma legfeljebb 2,5 mg/100 kJ (10 mg/100
kcal).

Ha a ,,Laktozmentes” kijelentést szojafehérje-izolatumoktol eltérd fehérje-
forrasokbdl eldallitott anyatej-helyettesitd és anyatej-kiegészitd tapszerek
esetében alkalmazzak, ki kell egésziteni a ,,Galaktozémiaban szenvedd
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csecsemOk szamara nem megfelel6” kijelentéssel, amelyet a ,,Laktézmen-
tes” kijelentéssel megegyezd betlimérettel, azzal azonos mddon kiemelve és
annak kozvetlen kozelében kell feltiintetni.

(3) A ,Dokozahexénsavat tartalmaz (miként a jogszabalyok vala-
mennyi anyatej-helyettesitd tapszer tekintetében eldirjak)” kijelentés
vagy a ,,DHA-t tartalmaz (miként a jogszabalyok valamennyi anyatej-
helyettesitd tapszer tekintetében el6irjak)” kijelentés csak 2025. februar
22. elott forgalomba hozott anyatej-helyettesitd tapszerek esetében alkal-
mazhato.

10. cikk

Az anyatej-helyettesitd tapszerekkel kapcsolatos promoéciés és
kereskedelmi gyakorlatokra vonatkozo kovetelmények

(1) Az anyatej-helyettesitd tapszerek reklamozasa olyan kiadvanyokra
korlatozodik, amelyek a csecsemdgondozasra és a tudomanyos publika-
cidkra szakosodnak.

A tagallamok tovabb korlatozhatjak vagy betilthatjak az ilyen reklamo-
zast. Az ilyen reklamozads csak tudomanyos természetii €s tényszerd
informaciokat tartalmazhat. Ezen informaciok nem célozhatnak
burkoltan arra, vagy sugallhatjdk, hogy a tdpszerrel torténd taplalas
egyenértékii a szoptatassal vagy eldbbre vald annal.

(2) Az értékesités helyén nem lehet reklamtevékenységet folytatni,
mintakat osztani vagy barmely mas, vasarlast eldmozditd eszkoz révén,
példaul kiilonleges kiszerelések, arkedvezményre jogositd kuponok,
prémiumok, kiilonleges akciok, értéken alul eladott reklamcikkek vagy
arukapcsolassal jard vasarlasi feltételek utjan a fogyasztot kiskereske-
delmi szinten kdzvetleniil az anyatej-helyettesité tapszer megvasarlasara
0szténdzni.

(3) Az anyatej-helyettesité tapszerek gyartdéi és forgalmazdi sem
kozvetleniil, sem a kozegészségiigyi rendszeren vagy egészségligyi
dolgozdokon keresztiil kdzvetve nem kinalhatnak a lakossagnak vagy
terhes néknek, anydknak vagy azok csaladtagjainak ingyenes vagy
alacsony ara termékeket, mintakat vagy barmiféle egyéb, promocios
ajandékokat.

(4) Az anyatej-helyettesitd tapszerek adomanyozasa vagy alacsony
aron torténd eladasa intézményeknek vagy szervezeteknek, akar az
intézményekben torténd felhasznalds, akar azokon kiviili szétosztas
céljabol, csak olyan csecsemdk részére torténhet, akiket anyatej-helyet-
tesitd tapszerrel kell taplalni, és csak addig, amig az a csecsemdk
szamara sziikséges.

11. cikk

A csecsemfk és  kisgyermekek  taplilasaval  kapcsolatos
informaciokra vonatkozo kovetelmények

(1) A tagallamok intézkedéseket hoznak, amelyek biztositjak, hogy a
csaladok és azok, akik a csecsemdk és kisgyermekek élelmezésével
foglalkoznak, objektiv és kovetkezetes tajékoztatast kapjanak a
csecsemoOk ¢€s a kisgyermekek taplalasarol, melyek kiterjednek az infor-
maciok tervezésére, biztositasara, felvazolasara, terjesztésére és ellen-
Orzésére is.

(2)  Azoknak az akar irasos, akar audiovizualis formaban megjelend
tajékoztatd €s oktatd anyagoknak, amelyek a csecsemdk taplalasarol
szolnak, és amelyeket terhes néknek, valamint csecsemdk és kisgyer-
mekek anyainak szantak, vilagos tajékoztatdssal kell szolgalniuk a
kovetkezd pontok mindegyikérdl:

a) a szoptatas eldnyei és elébbrevaldsaga;
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b) az anyai taplalkozas, valamint a szoptatasra valo felkésziilés és annak
fenntartasa;

c) a részleges tapszeres taplalas lehetséges negativ hatdsai a szoptatdsra;

d) a szoptatds elvetésérdl szolo dontés visszaforditasanak nehézsége;

e) amennyiben sziikséges, az anyatej-helyettesité tapszer helyes haszna-
lata.

Amennyiben az ilyen anyagok az anyatej-helyettesitd tapszer hasznala-
tardl is tartalmaznak informaciot, azoknak ki kell térniiik a tapszer
hasznalatanak szocidlis és pénziigyi vonatkozasaira, a nem megfeleld
¢lelmiszerek €s etetési modszerek egészségiligyi kockazataira és kiilo-
ndsen az anyatej-helyettesitd tapszerek helytelen hasznalatanak egész-
ségligyi kockdzataira. Az ilyen anyag nem tartalmazhat olyan képet,
amely idealizalhatja az anyatej-helyettesitd tapszerek hasznalatat.

(3) A gyartok és forgalmazok csak kérésre és a megfeleld nemzeti
hatosag irasbeli jovahagyasaval vagy az adott hatosag e célbol megadott
iranymutatasaval 6sszhangban adomanyozhatnak tajékoztaté vagy oktatd
eszkozoket vagy anyagokat. Az ilyen eszkozok vagy anyagok viselhetik
az adomanyoz6 cég nevét és logdjat, de nem utalhatnak védett marka-
nevl anyatej-helyettesitd tapszerre, és kizardlag az egészségiigyi rend-
szeren keresztiil terjeszthetok.

12. cikk

Ertesités

(1) Amikor egy ¢élelmiszer-ipari vallalkozd anyatej-helyettesitd
tapszert hoz forgalomba, minden olyan tagéllam illetékes hatosagat érte-
siti a cimkén feltlintetett informaciokrol, amelyben az érintett terméket
forgalomba hozzék, oly modon, hogy megkiildi nekik a terméken hasz-
nalt cimke mintajat és minden olyan egyéb informaciot, amelyet az
illetékes hatosag joggal kérhet az e rendeletnek vald megfelelés megalla-
pitasédhoz.

(2) Amikor egy ¢élelmiszer-ipari vallalkozo fehérjehidrolizatumokbol
eléallitott anyatej-kiegészité tapszert vagy a II. mellékletben felsorol-
takon kiviil mas anyagokat is tartalmazd anyatej-kiegészitd tapszert
hoz forgalomba, minden olyan tagallam illetékes hatdsagat értesiti a
cimkén feltiintetett informaciokrol, amelyben az érintett terméket forga-
lomba hozzak, oly modon, hogy megkiildi nekik a terméken hasznalt
cimke mint4jat és minden olyan egyéb informdciot, amelyet az illetékes
hatosag joggal kérhet az e rendeletnek vald megfelelés megallapitasa-
hoz, hacsak a tagallam fel nem menti az élelmiszer-ipari vallalkozot az
adott kotelezettség alol az érintett termék hatékony hatosagi ellendrzését
garantalé nemzeti rendszer keretében.

13. cikk
A 2006/141/EK iranyelv

A 609/2013/EU rendelet 20. cikkének (4) bekezdésével Osszhangban a
2006/141/EK iranyelv 2020. februar 22-t61 hatalyat veszti. A
2006/141/EK iranyelvet 2021. februar 21-ig azonban tovabbra is alkal-
mazni kell a fehérjehidrolizatumokbol eldallitott anyatej-helyettesitd és
anyatej-kiegészit6 tapszerek tekintetében.
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Mas jogi aktusok 2006/141/EK irdnyelvre torténd hivatkozasait az e
rendeletre torténd hivatkozasokként kell értelmezni az elsé bekezdésben
meghatérozott rendszernek megfelelden.

14. cikk

Hatalybalépés és alkalmazas

Ez a rendelet az Eurdpai Unio Hivatalos Lapjaban vald kihirdetését
kovetd huszadik napon 1ép hatalyba.

Ezt a rendeletet 2020. februar 22-t61 kell alkalmazni, kivéve a fehérje-
hidrolizatumokb6l gyartott anyatej-helyettesitd és anyatej-kiegészitd
tapszerek esetében, amelyekre a rendeletet 2021. februar 22-t61 kell
alkalmazni.

A 609/2013/EU rendelet 21. cikke (1) bekezdése masodik albekezdé-
sének alkalmazasaban a fehérjehidrolizatumokbol gyartott anyate;j-
helyettesitd és anyatej-kiegészitd tapszerek tekintetében az e cikk
masodik bekezdésében emlitett késobbi idépontot kell az alkalmazas
kezdetének tekinteni.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazando
valamennyi tagallamban.
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A

2.1.

2.2.

2.

1. MELLEKLET

CIKK (1) BEKEZDESEBEN EMLITETT OSSZETETELI
KOVETELMENYEK
ENERGIA
Minimum Maximum
250 kJ/100 ml 293 kJ/100 ml
(60 kcal/100 ml) (70 kcal/100 ml)
FEHERJEK

(Fehérjetartalom = nitrogéntartalom x 6,25)

Tehéntejfehérjékbdl vagy kecsketejfehérjékbol gyartott anyatej-helyettesitd

tapszer

Minimum

Maximum

0,43 g/100 kJ

0,6 g/100 kJ

(1,8 /100 keal)

(2,5 g/100 kcal)

Azonos energiatartalom mellett a tehéntejfehérjékbdl vagy kecsketejfehér-
jékbol eldallitott anyatej-helyettesité tapszernek minden egyes nélkiilozhe-
tetlen ¢és feltételesen nélkilozhetetlen aminosavbol legalabb akkora
felhasznalhatd mennyiséget kell tartalmaznia, mint amekkorat a III.
melléklet A. szakaszaban meghatarozott referenciafehérje tartalmaz. Mind-
azonaltal szamitasi célbol a metionin és a cisztein koncentracioit Ossze
lehet adni, amennyiben a metionin:cisztein arany legfeljebb 2, tovabba a
fenil-alanin és a tirozin koncentracioit Ossze lehet adni, amennyiben a
tirozin:fenil-alanin arany legfeljebb 2. A metionin:cisztein ¢és a tirozin:fe-
nil-alanin arany lehet nagyobb 2-nél, feltéve, hogy az érintett termék
csecsemdk szamara valo alkalmassagat a 3. cikk (3) bekezdésének
megfeleléen igazoltak.

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

Kizarolag szojafehérje-izolatumokbol vagy ezeknek tehéntejfehérjékkel
vagy kecsketejfehérjékkel készitett keverékébdl gyartott anyatej-helyette-
sitd 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 tapszer gyartasara csak sz6jabol szarmazo fehér-
jeizolatumokat szabad hasznalni.

Azonos energiatartalom mellett a kizarolag szojafehérje-izolatumokbol
vagy ezeknek tehéntejfehérjékkel vagy kecsketejfehérjékkel készitett keve-
rékébol eléallitott anyatej-helyettesitd tapszernek minden egyes nélkiiloz-
hetetlen ¢és feltételesen nélkiilozhetetlen aminosavbol legalabb akkora
felhasznalhato mennyiséget kell tartalmaznia, mint amekkorat a IIL
melléklet A. szakaszaban meghatarozott referenciafehérje tartalmaz. Mind-
azonaltal szamitasi célbol a metionin és a cisztein koncentracioit dssze
lehet adni, amennyiben a metionin:cisztein arany legfeljebb 2, tovabba a
fenil-alanin és a tirozin koncentracidit Ossze lehet adni, amennyiben a
tirozin:fenil-alanin arany legfeljebb 2. A metionin:cisztein és a tirozin:fe-
nil-alanin arany lehet nagyobb 2-nél, feltéve, hogy az érintett termék
csecsemdk szamara valo alkalmassagat a 3. cikk (3) bekezdésének
megfelelden igazoltak.

Az L-karnitin-tartalomnak legalabb 0,3 mg/100 kJ (1,2 mg/100 kcal) érté-
kiinek kell lennie.
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2.3.

2.4.

Fehérjehidrolizatumokbol gyartott anyatej-helyettesitd tapszer

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

. Fehérjeforras

Tehéntejbdl kimozin hasznalataval torténé enzimatikus kazeinkicsapatas
utan nyert demineralizalt édes tejsavofehérje, amely a kovetkezd Osszete-
vOkbél all:

a) 63 % kazein-glikomakropeptidektél mentes tejsavofehérje-kivonat,
amelynek minimum fehérjetartalma a szdrazanyag-tartalom 95 %-a,
fehérjedenaturacioja 70 %-nal kisebb, és hamutartalma legfeljebb
3 %; és

b) 37 % édes tejsavofehérje-koncentratum, amelynek minimum fehérjetar-
talma a szarazanyag-tartalom 87 %-a, fehérjedenaturacidja 70 %-nal
kisebb, ¢és hamutartalma legfeljebb 3,5 %.

. Fehérjefeldolgozas

Kétlépesds hidrolizis tripszinkészitmény felhasznalasaval; a két hidroli-
tikus lépés kozott egy hoékezelési 1épéssel (3—10 percig 80—100 °C-on).

. A nélkiilozhetetlen és feltételesen nélkiilozhetetlen aminosavak és az L-

karnitin

Azonos energiatartalom mellett a fehérjehidrolizatumokbdl eldallitott anya-
tej-helyettesitd tapszernek minden egyes nélkiilozhetetlen és feltételesen
nélkiilozhetetlen aminosavbol legalabb akkora felhasznalhaté mennyiséget
kell tartalmaznia, mint amekkorat a III. melléklet A. szakaszdban meghata-
rozott referenciafehérje tartalmaz. Mindazonaltal szamitasi célbol a meti-
onin és a cisztein koncentracioit 6ssze lehet adni, amennyiben a metio-
nin:cisztein arany legfeljebb 2, tovabba a fenil-alanin és a tirozin koncent-
racioit 6ssze lehet adni, amennyiben a tirozin:fenil-alanin arany legfeljebb
2. A metionin:cisztein és a tirozin:fenil-alanin ardny lehet nagyobb 2-nél,
feltéve, hogy az érintett termék csecsemok szamara valo alkalmassagat a
3. cikk (3) bekezdésének megfelelden igazoltak.

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

Az aminosavak anyatej-helyettesité tapszerhez vald hozzaadasa minden
esetben kizardlag a fehérjék tapértékének javitasa céljabol és az ahhoz
sziikkséges aranyban megengedett.

TAURIN

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

KOLIN
Minimum Maximum
6,0 mg/100 kJ 12 mg/100 kJ
(25 mg/100 kcal) (50 mg/100 kcal)
ZSIROK
Minimum Maximum
1,1 g/100 kJ 1,4 g/100 kJ
(4,4 2/100 kcal) (6,0 g/100 kcal)
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5.1.

5.2.

5.3.

5.4.

5.5.

5.6.

5.7.

A kovetkezd anyagok felhasznalasa tilos:

— szezammagolaj,

— gyapotmagolaj.

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

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

Linolsav

Minimum

Maximum

120 mg/100 kJ

300 mg/100 kJ

(500 mg/100 kcal)

(1200 mg/100 kcal)

Alfa-linolénsav

Minimum

Maximum

12 mg/100 kJ

24 mg/100 kJ

(50 mg/100 kcal)

(100 mg/100 kcal)

Dokozahexénsav

Minimum

Maximum

4,8 mg/100 kJ

12 mg/100 kJ

(20 mg/100 kcal)

(50 mg/100 kcal)

Egyéb hosszu szénlancu (20 és 22 szénatomos), tobbszordsen telitetlen
zsirsavakat is hozza lehet adni a termékhez. Ebben az esetben a hossza
szénlancu, tobbszorosen telitetlen zsirsavak mennyisége az n-6 hosszu
szénlancu, tobbszordsen telitetlen zsirsavak esetében nem haladhatja meg
a teljes zsirtartalom 2 %-at (az arachidonsav (20:4 n-6) esetében a teljes
zsirtartalom 1 %-at).

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

FOSZFOLIPIDEK

Az anyatej-helyettesito tapszerekben a foszfolipidek mennyisége nem lehet
nagyobb mint 2 g/l.

INOZIT
Minimum Maximum
0,96 mg/100 kJ 9,6 mg/100 kJ
(4 mg/100 kcal) (40 mg/100 kcal)
SZENHIDRATOK
Minimum Maximum
2,2 ¢/100 kJ 3,3 g/100 kJ

(9 g/100 kcal)

(14 g/100 kcal)
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8.1.

8.2.

8.3.

8.4.

8.5.

8.6.

Csak a kovetkezé szénhidratokat szabad felhasznalni:

— laktoz,

— maltoz,

— szacharoz,

— gliikoz,

— gliikozszirup vagy szaritott gliikozszirup,

— malto-dextrinek,

— ¢l6f6zott keményité (természetes allapotban gluténmentes),
— zselatinalt keményité (természetes allapotban gluténmentes).

Laktoz

Minimum Maximum

1,1 g/100 kJ —
(4,5 g/100 kcal) —

Az emlitett minimumok nem vonatkoznak az olyan anyatej-helyettesitd
tapszerekre,

— amelyekben a szojafehérje-izolatumok az Osszes fehérjetartalom tobb
mint 50 %-at képviselik, vagy

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

Szachar6z

Szachardzt csak fehérjehidrolizatumokbol gyartott anyatej-helyettesité
tapszerhez lehet hozzaadni. A hozzaadott szachar6z mennyisége nem
haladhatja meg az 6sszes szénhidrattartalom 20 %-at.

Gliikoz

Glikozt csak fehérjehidrolizatumokbdl —gyartott — anyatej-helyettesitd
tapszerhez lehet hozzaadni. A hozzaadott glik6z mennyisége nem halad-
hatja meg a 0,5 g/100 kJ (2 g/100 kcal) értéket.

Gliikoézszirup vagy szaritott gliikkdzszirup

Gliikozszirup vagy szaritott glitkozszirup csak akkor adhatd a tehéntejfe-
hérjékbdl  vagy  kecsketejfehérjékb6l — gyartott  anyatej-helyettesité
tapszerhez vagy a szojafehérje-izolatumokbol (kizarolag vagy ezeknek
tehéntejfehérjékkel vagy kecsketejfehérjékkel készitett keverékébodl) gyar-
tott anyatej-helyettesitd tapszerhez, ha dextréz-ekvivalense nem haladja
meg a 32-t. Ha ezekhez a termékekhez gliikdzszirupot vagy szaritott
gliikozszirupot adnak, a gliikdzszirupbdl vagy szaritott gliikdzszirupbol
szarmazo gliikoztartalom nem haladhatja meg a 0,2 g/100 kJ (0,84 g/100
keal) értéket.

A gliik6z mennyiségére a 8.4. pontban meghatdrozott maximumokat alkal-
mazni kell, ha a gliikozszirupot vagy szaritott gliikozszirupot fehérjehid-
rolizatumokbol gyartott anyatej-helyettesitd tapszerhez adjak hozza.

E16f6z6tt keményit6 és/vagy zselatinalt keményitd

Minimum Maximum

— 2 g/100 ml és az Osszes szénhid-
rattartalom 30 %-a

FRUKTO-OLIGOSZACHARIDOK ES GALAKTO-OLIGOSZACHA-
RIDOK

Az anyatej-helyettesitd tapszerhez frukto-oligoszacharidok és galakto-
oligoszacharidok hozzaadhatok. Ilyen esetben ezek mennyisége nem
haladhatja meg a 0,8 g/100 ml értéket egy 90 %-ban oligogalaktozil-
laktozbol és 10 %-ban nagy molekulasulyt oligofruktozil-szachar6zbol
allo keverék esetében.
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10.
10.1.

10.2.

A frukto-oligoszacharidok és galakto-oligoszacharidok egyéb kombinacioi
és legmagasabb szintjei is alkalmazhatok, feltéve, hogy a csecsemdk
szamara valo alkalmassagukat a 3. cikk (3) bekezdésének megfeleléen
igazoltak.

ASVANYI ANYAGOK

Tehéntejfehérj¢kbdl vagy kecsketejfehérjékbol vagy fehérjehidrolizatu-
mokbdl gyartott anyatej-helyettesitd tapszer

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

Minimum Maximum Minimum Maximum
Natrium (mg) 6 14,3 25 60
Kalium (mg) 19,1 38,2 80 160
Klorid (mg) 14,3 38,2 60 160
Kalcium (mg) 12 33,5 50 140
Foszfor (mg) (') 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 (ng) 14,3 24 60 100
Jod (pg) 3,6 6,9 15 29
Szelén (ug) 0,72 2 3 8,6
Mangan (ug) 0,24 24 1 100
Molibdén (ng) — 33 — 14
Fluorid (pg) — 24 — 100

(1) Osszes foszfor.

A kalcium: hasznosithatd foszfor moélarany nem lehet kisebb, mint 1, és
nagyobb, mint 2. A tehéntejfehérjékbol, kecsketejfehérjékbdl vagy fehér-
jehidrolizatumokbdl gyartott anyatej-helyettesitd tapszerek esetében a
hasznosithatd foszformennyiséget az dsszes foszfor 80 %-aként kell szami-
tasba venni.

Kizarolag szdjafehérje-izolatumokbdl vagy ezeknek tehéntejfehérjékkel
vagy kecsketejfehérjékkel készitett keverékébdl gyartott anyatej-helyette-
sité tapszer

A 10.1. pont minden kovetelménye alkalmazandd, kivéve a vasra, fosz-
forra és cinkre vonatkozokat, amelyek a kovetkezok:

100 kJ-ra vonatkoztatott 100 kcal-ra vonatkoztatott
érték 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: hasznosithatd foszfor moélarany nem lehet kisebb, mint 1, és
nagyobb, mint 2. A szojafehérje-hidrolizatumokbol gyartott anyatej-helyet-
tesité tapszerek esetében a hasznosithatd foszformennyiséget az Osszes
foszfor 70 %-aként kell szamitasba venni.
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11.

12.

VITAMINOK

100 kJ-ra vonatkoztatott | 100 kcal-ra vonatkoztatott

értek 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
Riboflavin (ng) 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
Be-vitamin (pg) 4,8 41,8 20 175
Biotin (png) 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-toko- 0,14 1,2 0,6 5
ferol) (*)

(") A-vitamin formajaban; RE = all-fransz-retinol ekvivalens.

(® Niacin formajaban.

() Etrendifolat-ekvivalens (DFE) 1 png DFE = 1 g folat élelmiszerbél = 0,6 ug
folsav tapszerbdl.

(*) Az RRR-o-tokoferol E-vitamin-aktivitisa alapjan.

NUKLEOTIDOK

A termékhez a kovetkez6 nukleotidokat lehet hozzaadni:

Maximum (!)
(mg/100 k) (mg/100 keal)
citidin-5'-monofoszfat 0,60 2,50
uridin-5'-monofoszfat 0,42 1,75
adenozin-5'-monofoszfat 0,36 1,50
guanozin-5'-monofoszfat 0,12 0,50
inozin-5'-monofoszfat 0,24 1,00

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

A 2. CIKK (2) BEKEZDESEBEN EMLITETT OSSZETETELI
KOVETELMENYEK
1.  ENERGIA
Minimum Maximum

2.1.

2.2.

2.3.

250 kJ/100 ml

293 kJ/100 ml

(60 kcal/100 ml)

(70 kcal/100 ml)

FEHERJEK

(Fehérjetartalom = nitrogéntartalom x 6,25)

Tehéntejfehérjékbél vagy kecsketejfehérjékbdl gyartott anyatej-kiegészitd
tapszer

Minimum Maximum

0,38 g/100 kJ 0,6 g/100 kJ

(1,6 g/100 kcal) (2,5 g/100 kcal)

Azonos energiatartalom mellett a tehéntejfehérjékbol vagy kecsketejfehér-
jékbdl eldallitott anyatej-kiegészitd tapszernek minden egyes nélkiilozhe-
tetlen és feltételesen nélkiilozhetetlen aminosavbol legalabb akkora
felhasznalhatd mennyiséget kell tartalmaznia, mint amekkorat a III.
melléklet A. szakaszaban meghatarozott referenciafehérje tartalmaz. Mind-
azonaltal szamitasi célbol a metionin és cisztein koncentracioit, valamint a
fenil-alanin és a tirozin koncentracio6it dssze lehet adni.

Kizarolag szojafehérje-izolatumokbdl vagy ezeknek tehéntejfehérjékkel
vagy kecsketejfehérjékkel készitett keverékébol gyartott anyatej-kiegészitd
tapszer

Minimum

Maximum

0,54 /100 kJ

0,67 g/100 kJ

(2,25 g/100 kcal)

(2,8 g/100 kcal)

Ezen anyatej-kiegészitd tapszer gyartasara csak szojabol szarmazod fehér-
jeizolatumokat szabad hasznalni.

Azonos energiatartalom mellett a kizarolag szojafehérje-izolatumokbol
vagy ezeknek tehéntejfehérjékkel vagy kecsketejfehérjékkel készitett keve-
rékébdl eldallitott anyatej-kiegészitd tapszernek minden egyes nélkiilozhe-
tetlen ¢és feltételesen nélkiilozhetetlen aminosavbol legalabb akkora
felhasznalhatd mennyiséget kell tartalmaznia, mint amekkorat a III.
melléklet A. szakaszaban meghatarozott referenciafehérje tartalmaz. Mind-
azonaltal szamitasi célbol a metionin és cisztein koncentracioit, valamint a
fenil-alanin ¢és a tirozin koncentracidit 6ssze lehet adni.

Fehérjehidrolizatumokbdl gyartott anyatej-kiegészitd tapszer

Minimum

Maximum

0,44 /100 kJ

0,67 g/100 kJ

(1,86 /100 kcal)

(2,8 g/100 kcal)
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23.1.

2.4.

4.1.

4.2.

4.3.

4.4.

Fehérjeforras

Tehéntejbdl kimozin hasznalataval torténd enzimatikus kazeinkicsapatas
utan nyert demineralizalt édes tejsavofehérje, amely a kovetkezé Osszete-
vOkbdl all:

a) 63 % kazein-glikomakropeptidektél mentes tejsavofehérje-kivonat,
amelynek minimum fehérjetartalma a szdrazanyag-tartalom 95 %-a,
fehérjedenaturacioja 70 %-nal kisebb, és hamutartalma legfeljebb
3 %; és

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

. Fehérjefeldolgozas

Kétlépesds hidrolizis tripszinkészitmény felhasznalasaval; a két hidroli-
tikus lépés kozott egy hokezelési 1épéssel (3—10 percig 80—100 °C-on).

. A nélkiilozhetetlen és feltételesen nélkiilozhetetlen aminosavak

Azonos energiatartalom mellett a fehérjehidrolizatumokbdl eléallitott anya-
tej-kiegészitd tapszernek minden egyes nélkiilozhetetlen és feltételesen
nélkiilozhetetlen aminosavbol legalabb akkora felhasznalhaté mennyiséget
kell tartalmaznia, mint amekkorat a III. melléklet A. szakaszdban meghata-
rozott referenciafehérje tartalmaz. Mindazonaltal szamitasi célbol a meti-
onin és a cisztein koncentracidit, valamint a fenil-alanin és a tirozin
koncentracioit ssze lehet adni.

Az aminosavak anyatej-kiegészitd tapszerhez valdé hozzidaddsa minden
esetben kizardlag a fehérjék tapértékének javitasa céljabol és az ahhoz
sziikséges aranyban megengedett.

TAURIN

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

ZSIROK
Minimum Maximum
1,1 g/100 kJ 1,4 /100 kJ
(4,4 g/100 kcal) (6,0 g/100 kcal)

A kovetkezd anyagok felhasznalasa tilos:

— szezammagolaj,

— gyapotmagolaj.

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

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

Linolsav
Minimum Maximum
120 mg/100 kJ 300 mg/100 kJ
(500 mg/100 kcal) (1200 mg/100 kcal)
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4.5.

4.6.

4.7.

6.1.

6.2.

6.3.

Alfa-linolénsav

Minimum

Maximum

12 mg/100 kJ

24 mg/100 kJ

(50 mg/100 kcal)

(100 mg/100 kcal)

Dokozahexénsav

Minimum

Maximum

4,8 mg/100 kJ

12 mg/100 kJ

(20 mg/100 kcal)

(50 mg/100 kcal)

Egyéb hosszu szénlancu (20 és 22 szénatomos), tobbszordsen telitetlen
zsirsavakat is hozza lehet adni a termékhez. Ebben az esetben a hossza
szénlancu, tobbszorosen telitetlen zsirsavak mennyisége az n-6 hosszu
szénlancu, tobbszordsen telitetlen zsirsavak esetében nem haladhatja meg
a teljes zsirtartalom 2 %-at (az arachidonsav (20:4 n-6) esetében a teljes
zsirtartalom 1 %-at).

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

FOSZFOLIPIDEK

Az anyatej-kiegészitd tapszerekben 1évé foszfolipidek mennyisége nem
lehet nagyobb, mint 2 g/1.

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

Gluténtartalmu Osszetevék felhasznalasa tilos.

Laktoz

Minimum Maximum

1,1 g/100 kJ —

(4,5 /100 kcal) —

Az emlitett minimumok nem vonatkoznak az olyan anyatej-kiegészitd
tapszerekre,

— amelyekben a szojafehérje-izolatumok az Osszes fehérjetartalom tobb
mint 50 %-at képviselik, vagy

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

Szacharoz, fruktoz, méz

Minimum Maximum

— kiilon-kiilon vagy egyiittesen: az
Osszes szénhidrattartalom 20 %-a

A mézet a Clostridium botulinum spérainak elpusztitasa érdekében kezelni
kell.
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6.4.

6.5.

Gliikoz

Gliikozt csak fehérjehidrolizatumokbol gyartott anyatej-kiegészité tapsze-
rekhez lehet hozzaadni. A hozzaadott glikéz mennyisége nem haladhatja
meg a 0,5 g/100 kJ (2 g/100 kcal) értéket.

Glikozszirup vagy szaritott gliikozszirup

Gliikozszirup vagy szaritott gliikozszirup csak akkor adhato a tehéntejfe-
hérjékbol vagy kecsketejfehérjékbdl gyartott anyatej-kiegészitd tapszerhez
vagy a szojafehérje-izolatumokbdl (kizardlag vagy ezeknek tehéntejfehér-
jékkel vagy kecsketejfehérjékkel készitett keverékébol) gyartott anyatej-
kiegészité tapszerhez, ha dextréz-ekvivalense nem haladja meg a 32-t.
Ha ezekhez a termékekhez gliikkozszirupot vagy szaritott glikozszi-
rupot adnak, a gliikozszirupbol vagy szaritott gliikdzszirupbdl szarmazo
gliikoztartalom nem haladhatja meg a 0,2 g/100 kJ (0,84 g/100 kcal)
értéket.

A gliikkdz mennyiségére a 6.4. pontban meghatarozott maximumokat alkal-
mazni kell, ha a gliikozszirupot vagy szaritott gliikkozszirupot fehérjehid-
rolizatumokbdl gyartott anyatej-kiegészitd tapszerhez adjak hozza.

FRUKTO-OLIGOSZACHARIDOK ES GALAKTO-OLIGOSZACHA-
RIDOK

Az anyatej-kiegészitd tapszerhez frukto-oligoszacharidokat és galakto-
oligoszacharidokar lehet hozzaadni. Ilyen esetben ezek mennyisége nem
haladja meg a 0,8 g/100 ml értéket egy 90 %-ban oligogalaktozil-laktozbol
és 10 %-ban nagy molekulastlyt oligofruktozil-szacharozbol allo keverék
esetében.

A frukto-oligoszacharidok és galakto-oligoszacharidok egyéb kombinacioi
és legmagasabb szintjei is alkalmazhatok, feltéve, hogy a csecsemdk
szamara valo alkalmassagukat a 3. cikk (3) bekezdésének megfelelden
igazoltak.

ASVANYI ANYAGOK

Tehéntejfehérjékb6l vagy kecsketejfehérjékbdl vagy fehérjehidrolizatu-
mokbol gyartott anyatej-kiegészitd tapszer

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

Minimum Maximum Minimum Maximum
Natrium (mg) 6 14,3 25 60
Kalium (mg) 19,1 38,2 80 160
Klorid (mg) 14,3 38,2 60 160
Kalcium (mg) 12 33,5 50 140
Foszfor (mg) (') 6 21,5 25 90
Magnézium (mg) 1,2 3,6 5 15
Vas (mg) 0,14 0,48 0,6 2
Cink (mg) 0,12 0,24 0,5 1
Réz (ng) 14,3 24 60 100
Jod (ng) 3,6 6,9 15 29
Szelén (ug) 0,72 2 3 8,6
Mangan (ug) 0,24 24 1 100
Molibdén (ng) — 33 — 14
Fluorid (ng) — 24 — 100

(") Osszes foszfor.
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8.2.

A kalcium: hasznosithato foszfor moélarany nem lehet kisebb, mint 1, és
nagyobb, mint 2. A tehéntejfehérjékbol, kecsketejfehérjékbol vagy fehér-
jehidrolizatumokbdl gyartott anyatej-kiegészitd tapszerek esetében a hasz-
nosithat6 foszformennyiséget az 6sszes foszfor 80 %-aként kell szamitasba
venni.

Kizarolag szojafehérje-izolatumokbdl vagy ezeknek tehéntejfehérjékkel
vagy kecsketejfehérjékkel készitett keverékébol gyartott anyatej-kiegészitd
tapszer

A 8.1. pont minden kovetelménye alkalmazando, kivéve a vasra, foszforra
¢és cinkre vonatkozokat, amelyek a kovetkezok:

100 kJ-ra vonatkoztatott 100 kcal-ra vonatkoztatott
érték 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 03 0,75 125

(") Osszes foszfor.

A kalcium: hasznosithatd foszfor moélarany nem lehet kisebb, mint 1, és
nagyobb, mint 2. A szoéjafehérje-hidrolizatumokbol gyartott anyatej-kiegé-
szité tapszerek esetében a hasznosithatdé foszformennyiséget az Osszes
foszfor 70 %-aként kell szamitasba venni.

VITAMINOK

100 kJ-ra vonatkoztatott | 100 kcal-ra vonatkoztatott

érték 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 (ug) 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
Bg-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 (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-toko- 0,14 1,2 0,6 5
ferol) (4)

(") A-vitamin formajaban; RE = all-transz-retinol ekvivalens.

(®) Niacin formajaban.

) Etrendifolat-ekvivalens (DFE) 1 pug DFE = 1 g folat élelmiszerbdl = 0,6 ug
folsav tapszerbdl.

(*) Az RRR-o-tokoferol E-vitamin-aktivitasa alapjan.
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10.

NUKLEOTIDOK

A termékhez a kovetkez6 nukleotidokat lehet hozzaadni:

Maximum (')

(mg/100 kJ)

(mg/100 kcal)

citidin-5'-monofoszfat 0,60 2,50
uridin-5'-monofoszfat 0,42 1,75
adenozin-5'-monofoszfat 0,36 1,50
guanozin-5'-monofoszfat 0,12 0,50
inozin-5"-monofoszfat 0,24 1,00

(") A nukleotidok teljes koncentracidja nem haladhatja meg az 1,2 mg/100 kJ (5

mg/100 kcal) értéket.
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IIl. MELLEKLET

AZ ANYATEJBEN LEVO NELKULOZHETETLEN ES FELTETELESEN
NELKULOZHETETLEN AMINOSAVAK

Az 1. és a II. melléklet 2. pontjanak alkalmazasaban az anyatejet kell referenci-
afehérjeként alkalmazni az e melléklet A és B szakaszaban megallapitott modon.

A. A tehéntejfehérjékbol vagy kecsketejfehérjékbdl gyartott anyatej-helyettesité
¢és anyatej-kiegészitd tapszerek és a kizarolag szdjafehérje-izolatumokbol vagy
ezeknek tehéntejfehérjékkel vagy kecsketejfehérjékkel készitett keverékébodl
gyartott anyatej-kiegészitd tapszer

Az L. és a II. melléklet 2.1. és 2.2. pontjanak alkalmazasaban az anyatejben
lévé, mg/100 kJ-ban és a mg/100 kcal-ban kifejezett nélkiilozhetetlen ¢és
feltételesen nélkiilozhetetlen aminosavak a kovetkezok:

100 kJ-ra vonatkoztatott

100 kcal-ra vonatkoztatott

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

() 1 kJ = 0,239 keal.

B. Fehérjehidrolizatumokbdl gyartott anyatej-helyettesitd tapszer és anyatej-

kiegészitd tapszer

Az L. ¢és a II. melléklet 2.3. pontjanak alkalmazasdban az anyatejben 1évo,
mg/100 kJ-ban és a mg/100 kcal-ban kifejezett nélkiilozhetetlen és feltételesen
nélkiilozhetetlen aminosavak a kovetkezok:

100 kJ-ra vonatkoztatott

100 kcal-ra vonatkoztatott

érték (1) érték
Arginin 16 69
Cisztein 6 24
Hisztidin 11 45
Izoleucin 17 72
Leucin 37 156
Lizin 29 122
Metionin 7 29
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100 kJ-ra vonatkoztatott

100 kcal-ra vonatkoztatott

érték (1) érték
Fenil-alanin 15 62
Treonin 19 80
Triptofan 7 30
Tirozin 14 59
Valin 19 80

() 1 kJ = 0,239 keal.
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1V. MELLEKLET

A 4. CIKK (3) BEKEZDESEBEN EMLITETT HATOANYAGOK

Az anyag kémiai neve

Szermaradék-hatarérték
(mg/kg)

Kaduzafosz

0,006

Demeton-S-metil/demeton-S-metilszulfon/oxideme-
ton-metil (6nalléan vagy kombinalva, demeton-S-
metilben kifejezve)

0,006

Etoprofosz

0,008

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

0,004

Propineb/propilén-tio-karbamid (propineb és propi-
Ién-tio-karbamid Osszesen)

0,006
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V. MELLEKLET

A 4. CIKK (4) BEKEZDESEBEN EMLITETT HATOANYAGOK

Az anyag kémiai neve (szermaradék-meghatarozas)

Aldrin és dieldrin, dieldrinben kifejezve

Diszulfoton (a diszulfoton, a diszulfoton-szulfoxid és a diszulfoton-szulfon Gssze-
sen, diszulfotonban kifejezve)

Endrin

Fenszulfotion (a fenszulfotion, az oxigénanalogja és szulfonjaik Osszesen,
fenszulfotionban kifejezve)

Fentin, trifeniltin-kationban kifejezve

Haloxifop (a haloxifop, so6i és észterei, valamint konjugatumaik Osszesen, halo-
xifopban kifejezve)

Heptaklor és transz-heptaklor-epoxid, heptaklorban kifejezve
Hexaklor-benzol

Nitrofen

Ometoat

Terbufosz (a terbufosz, a szulfoxidja és szulfonja Gsszesen, terbufoszban kife-
jezve)
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VI. MELLEKLET

AZ 5. CIKKBEN EMLITETT NEVEK

A. RESZ
Az S. cikk (1) bekezdésében emlitett név

A kizarolag tehéntejfehérjékbdl vagy kecsketejfehérjékbol gyartott anyatej-helyet-
tesitd ¢és anyatej-kiegészité tapszerektdl eltéré anyatej-helyettesité és anyatej-
kiegészité tapszerek neve a kovetkezo:

— bolgarul: ,,.Xpauu 3a kppmauera” és ,,[Ipexoqan xpanun”,

— spanyolul: ,,Preparado para lactentes” és ,,Preparado de continuacion”,
— csehiil: ,,Pocatecni kojenecka vyziva” és ,,Pokracovaci kojenecka vyziva”,
— danul: ,,Modermelkserstatning” és ,,Tilskudsblanding”,

— németil: ,,Sduglingsanfangsnahrung” és ,,Folgenahrung”,

— észtil: ,,Imiku piimasegu” ¢és ,Jatkupiimasegu”,

— gorogil: ,ITapoackevacpa yo Bpépn” és ,llapackevacuo dedtepng edtepng
nhiog”,

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

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

— horvatul: ,,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”,

— litvanul: ,,Pradinio maitinimo kiudikiy miSiniai” és ,,Tolesnio maitinimo
kadikiy miSiniai”,

— magyarul: ,,Anyatej-helyettesitd tapszer” és ,,Anyatej-kiegészité 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”,

— portugalul: ,,Férmula para lactentes” és ,,Formula de transido”,

— romanul: ,,Formula de inceput” és ,,Formula de continuare”,

— szlovakul: ,,Pociatoéna dojcenska vyziva” és ,Nasledna dojcenska vyziva”,
— szlovéniil: ,,Zacetna formula za dojencke” ¢és ,,Nadaljevalna formula”,

— finniil: ,,Aidinmaidonkorvike” és ,,Vieroitusvalmiste”,

— svédiil: ,,Modersmjolkserséttning” és ,,Tillskottsnéring”.
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B. RESZ
Az 5. cikk (2) bekezdésében emlitett név

A kizarolag tehéntejfehérjékbdl vagy kecsketejfehérjékbol gyartott anyatej-helyet-
tesitd és anyatej-kiegészitd tapszerek neve a kovetkezo:

— bolgarul: ,Mneka 3a kppmauera” és ,,[Ipexonsu mieka”,
— spanyolul: ,,Leche para lactantes” és ,,Leche de continuacion”,

— csehiil: ,,Pocatecni mlécna kojenecka vyziva” és ,,Pokracovaci mlééna koje-
necka vyziva”,

— danul: ,,Modermalksertatning udelukkende baseret pa melk” és ,,Tilskudsb-
landing udelukkende basaret pa melk”,

— németiil: ,,Sauglingsmilchnahrung” ¢és ,,Folgemilch”,

— észtiil: ,,Piimal pohinev imiku piimasegu” és ,,Piimal pdhinev jatkupiimase-

gu,
— gorogil: ,,I'aho yo Spépn” és ,,I'dra devtepng dpepikng nikiog”,
— angolul: ,Infant milk” és ,,Follow-on milk”,
— franciaul: ,,Lait pour nourrissons” és ,,Lait de suite”,

— horvatul: ,,Pocetna mlijecna hrana za dojencad” és ,,Prijelazna mlijecna hrana
za dojencad”,

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

— lettiil: ,,Piena maisijums zidainiem” ¢és ,,Papildu &dinasanas piena maisijums
zidainiem”,

— litvanul: ,,Pradinio maitinimo kudikiy pieno misiniai” ¢és ,,Tolesnio maitinimo
kudikiy pieno miSiniai”,

— magyarul: ,, Tejalap anyatej-helyettesit tapszer” és ,,Tejalapu anyatej-kiegé-
szitd tapszer”,

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

— hollandul: ,,Volledige zuigelingenvoeding op basis van melk” vagy ,,Zuige-
lingenmelk” és ,,Opvolgmelk”,

— lengyeliil: ,,Mleko poczatkowe” és ,,Mleko nastepne”,
— portugalul: ,,Leite para lactentes” ¢s ,Leite de transigao”,
— romanul: ,,Lapte de inceput” és ,,.Lapte de continuare”,

— szlovakul: ,,Pociatocna dojc¢enska mlie¢na vyziva” és ,,Nasledna dojcenska
mlie¢na vyziva”,

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

— finnil: ,,Maitopohjainen &didinmaidonkorvike” és ,,Maitopohjainen vierotus-
valmiste”,

— sveédiil: ,,Modersmjolksersdttning uteslutande baserad pa mjolk” és ,,Tills-
kottsnaring uteslutande baserad pa mjolk”.
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Vil. MELLEKLET

A 7. CIKK (7) BEKEZDESEBEN EMLITETT BEVITELI REFERENCIA-

ERTEKEK
Téapanyag 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)
Bg-vitamin 0,7 (mg)
Folat 125 (ng)
B,-vitamin 0,8 (ug)
Pantoténsav 3 (mg)
Biotin 10 (ug)
Kalcium 550 (mg)
Foszfor 550 (mg)
Kalium 1 000 (mg)
Natrium 400 (mg)
Klorid 500 (mg)
Vas 8 (mg)
Cink 5 (mg)
Jod 80 (ng)
Szelén 20 (ug)
Réz 0,5 (mg)
Magnézium 80 (mg)
Mangan 1,2 (mg)




