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ROZPORZADZENIE KOMIS]JI (WE) NR 12432008
z dnia 12 grudnia 2008 r.

zmieniajace zalaczniki III i VI do dyrektywy 2006/141/WE w odniesieniu do wymogéw
dotyczacych skladu niektérych preparatéw do poczatkowego Zywienia niemowlat

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA WSPOLNOT EUROPEJSKICH,

uwzgledniajac Traktat ustanawiajacy Wspdlnote Europejska,

uwzgledniajac dyrektywe Rady 89/398/EWG z dnia 3 maja
1989 r. w sprawie zblizenia ustawodawstw panstw czlonkow-
skich odnoszacych si¢ do $rodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego ('), w szczegdlnosci jej art. 4 ust.
1 akapit trzeci tiret drugie,

a takze majgc na uwadze, co nastgpuje:

(1)

Dyrektywa Komisji 2006/141/WE z dnia 22 grudnia
2006 r. w sprawie preparatéw do poczatkowego
zywienia niemowlat i preparatéw do dalszego zywienia
niemowlat oraz zmieniajagca dyrektywe 1999/21/WE (%)
okresla miedzy innymi kryteria dotyczace skladu prepa-
ratow do poczatkowego zywienia niemowlat.

Dyrektywa 2006/141/WE stanowi, ze jedynie substancje
wymienione w zalagczniku IIT do tej dyrektywy moga by¢
uzywane do wytwarzania preparatéw do poczatkowego
zywienia niemowlat, tak aby zaspokajaly wymogi doty-
czgce miedzy innymi aminokwaséw i innych zwigzkow
azotowych.

Zalacznik 1T do wymienionej dyrektywy nalezy zmienic,
tak aby zezwoli¢ na stosowanie w preparatach do
poczatkowego Zywienia niemowlat L-argininy i jej chlo-
rowodorku.

W dyrektywie 2006/141/WE przewidziano réwniez, ze
preparaty do poczatkowego zywienia niemowlat produ-
kowane z hydrolizatéw biatkowych, o ktérych mowa
w pkt 2.2 zalgcznika I do tej dyrektywy, o zawartosci
biatka pomigdzy minimum a 0,56 g/100 kJ (2,25 g/100
keal) muszg spetnia¢ odpowiednie specyfikacje okreslone
w zalgczniku VI. W zalgczniku tym okreslono specyfi-
kacje  dotyczace  zawartosci i  zrédla  bialek
i przetwarzania bialek wykorzystywanych do produkeji
preparatéw do poczatkowego zywienia niemowlat,
produkowanych z hydrolizatéw bialek serwatkowych
otrzymanych z bialek mleka krowiego.

() Dz.U. L 186 z 30.6.1989, s. 27.
() Dz.U. L 401 z 30.12.2006, s. 1.

©)

W rozporzadzeniu Komisji (WE) nr 1609/2006 z dnia
27 pazdziernika 2006 r. zatwierdzajgcym na okres
dwoch lat wprowadzenie do obrotu preparatéw dla
niemowlat opartych na hydrolizatach bialek serwatko-
wych otrzymywanych z bialek mleka krowiego (%)
zezwala si¢ na wprowadzenie do obrotu preparatéw dla
niemowlat opartych na hydrolizatach bialek serwatko-
wych otrzymywanych z bialek mleka krowiego, zgodnie
ze specyfikacjami dotyczacymi zawartosci, zZrodla, prze-
twarzania i jakosci bialka zawartymi w zalaczniku do
tego rozporzadzenia. Zezwolenie to wygasa w dniu
27 pazdziernika 2008 r.

Dyrektywa 2006/141/WE stanowi stala podstawe dla
zezwolenia przewidzianego w rozporzadzeniu (WE) nr
1609/2006. W  zalagczniku VI do  dyrektywy
2006/141/WE okreslono specyfikacje dotyczace zawar-
tosci bialka, Zrédla biatka i przetwarzania biatka
w odniesieniu do przedmiotowych preparatéw do
poczatkowego zywienia niemowlat. W zalgczniku tym
nie zawarto jednak szczegbtowych wymogdéw dotycza-
cych skladu w zakresie jakoSci biatka. Brak takich
wymogoéw uniemozliwilby wprowadzenie do obrotu
preparatow do poczatkowego zywienia niemowlat
produkowanych z hydrolizatéw biatkowych po wygas-
nieciu rozporzadzenia (WE) nr 1609/2006.

Brakujace specyfikacje dotyczace jakosci biatka, zawarte
w zezwoleniu przewidzianym w rozporzadzeniu (WE) nr
1609/2006, nalezy doda¢ do zalacznika VI do dyrektywy
2006/141/WE. Nalezy zatem odpowiednio zmienié
wymieniony zalacznik.

Aby zapobiec wszelkim zaklceniom na rynku prepa-
ratow do poczatkowego zywienia niemowlat, niniejsze
rozporzadzenie powinno  obowigzywaé od  dnia
28 pazdziernika 2008 r.

Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sg
zgodne z opinig Statego Komitetu ds. fancucha Zywnos-
ciowego i Zdrowia Zwierzat,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

W zalacznikach Il i VI do dyrektywy 2006/141/WE wpro-
wadza si¢ zmiany zgodnie z zalacznikiem do niniejszego rozpo-
rzadzenia.

() Dz.U. L 299 z 28.10.2006, s. 9.
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Artykut 2

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie nastepnego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzedowym
Unii Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ od dnia 28 pazdziernika 2008 r.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w caloéci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach czlonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli, dnia 12 grudnia 2008 r.

W imieniu Komisji
Androulla VASSILIOU
Cztonek Komisji
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W zalacznikach 1IT i VI do dyrektywy 2006/141/WE wprowadza si¢ nastgpujgce zmiany:

1) w sekeji 3 zalacznika III na poczatku wykazu zatytulowanego ,Aminokwasy i inne zwiazki azotowe” umieszcza si¢
nastepujaca substancjg:

N
—

,L-arginina i jej chlorowodorek (')

ZALACZNIK

niemowlat, o ktérych mowa w art. 7 ust. 1 akapit trzeci.”;

w zalaczniku VI dodaje si¢ pkt 4 w brzmieniu:

4. Jako$¢ biatka
Niezbedne oraz wzglednie niezbedne aminokwasy w mleku kobiecym wyrazone w mg na 100 kJ i 100 kcal sa

(") L-arginina i jej chlorowodorek wykorzystywane sa wylacznie do produkcji preparatéw do poczatkowego zywienia

nastepujace:
Na 100 K] () Na 100 keal

Arginina 16 69
Cystyna 6 24
Histydyna 11 45
Izoleucyna 17 72
Leucyna 37 156
Lizyna 29 122
Metionina 7 29
Fenyloalanina 15 62
Treonina 19 80
Tryptofan 7 30
Tyrozyna 14 59
Walina 19 80

() 1k = 0,239 keal”




