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DYREKTYWY

DYREKTYWA KOMISJI 2013/46/UE

z dnia 28 sierpnia 2013 r.

zmieniajaca dyrektywe 2006/141/WE w odniesieniu do wymogéw dotyczacych bialek,
odnoszacych si¢ do preparatéw do poczatkowego Zywienia niemowlat i preparatéw do dalszego
Zywienia niemowlat

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,

uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac  dyrektywe Parlamentu Europejskiego i Rady
2009/39/WE z dnia 6 maja 2009 r. w sprawie Srodkéw

spozywczych

specjalnego  przeznaczenia zywieniowego (1),

w szczegblnosci jej art. 4 ust. 1,

a takze majgc na uwadze, co nastgpuje:

(1)

W dyrektywie Komisji 2006/141/WE z dnia 22 grudnia
2006 r. w sprawie preparatow do poczatkowego
zywienia niemowlat i preparatéw do dalszego zywienia
niemowlat oraz zmieniajacej dyrektywe 1999/21/WE (3
okreslono migdzy innymi zasady dotyczace sktadu i ozna-
czania preparatéw do poczatkowego zywienia niemowlat
i preparatéw do dalszego zywienia niemowlat.

Przepisy dyrektywy 2006/141/WE przewiduja konkret-
nie, Ze preparaty do poczatkowego Zywienia niemowlat
i preparaty do dalszego zywienia niemowlat moga by¢
wytwarzane jedynie ze zrodel biatka okreslonych w tej
dyrektywie. Tymi Zrédlami bialka s3 bialka z mleka
krowiego oraz izolaty biatka sojowego, oddzielnie lub
w mieszaninie, jak rowniez hydrolizaty biatkowe.

Na wniosek Komisji Europejski Urzad ds. Bezpieczenistwa
Zywnoéci wydal w dniu 28 lutego 2012 r. opinig
naukowa dotyczaca przydatnosci biatka z mleka koziego
jako Zr6dla biatka w preparatach do poczatkowego
zywienia niemowlat i preparatach do dalszego zywienia
niemowlat. W opinii tej stwierdzono, ze bialko z mleka
koziego moze nadawal si¢ na Zrédlo bialka w prepara-
tach do poczatkowego zywienia niemowlat i preparatach
do dalszego zywienia niemowlat, o ile produkt koncowy
spelnia kryteria dotyczace skladu okreslone w dyrektywie
2006/141/WE.

Na podstawie tej opinii nalezy zezwoli¢ na wprowa-
dzanie do obrotu preparatéw do poczatkowego zywienia
niemowlat i preparatéw do dalszego Zywienia niemowlat
wytworzonych z bialka z mleka koziego, o ile produkt
koficowy spelnia kryteria dotyczace skladu okreslone
w dyrektywie 2006/141/WE. Nalezy zatem odpowiednio
zmieni¢ dyrektywe 2006/141/WE.

Na wniosek Komisji Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa
Zywnosci wydal w dniu 5 pazdziernika 2005 r. opini¢
naukowa dotyczaca bezpieczenistwa i przydatnosci

() Dz.U. L 124 z 20.5.2009, s. 21.
() Dz.U. L 401 z 30.12.2006, s. 1.

w odniesieniu do stosowania do poczatkowego zywienia
niemowlat preparatéw opartych na cz¢sciowych hydroli-
zatach bialek serwatkowych o zawartosci biatka wyno-
szacej przynajmniej 1,9 g/100 kcal, znajdujacej sig
6wczesnie ponizej minimalnego poziomu przewidzia-
nego w prawodawstwie Unii. W opinii tej stwierdzono,
ze preparaty do poczgtkowego zywienia niemowlat
oparte na hydrolizatach bialek serwatkowych uzyskanych
z mleka krowiego o zawarto$ci bialek wynoszacej
1,9 g/100 kcal (0,47 g/100 k]) i odpowiadajace postaci
uzytkowej biatka bedacej przedmiotem oceny s
bezpieczne i nadajg si¢ do uzycia jako jedyne Zrédlo
pozywienia dla niemowlat. Na podstawie tej opinii prze-
pisy dyrektywy 2006/141/WE, zmienione rozporzadze-
niem Komisji (WE) nr 1243/2008 z dnia 12 grudnia
2008 r. zmieniajacym zalgczniki 11 i VI do dyrektywy
2006/141/WE w odniesieniu do wymogdw dotyczacych
skfadu niektérych preparatéw do poczatkowego zywienia
niemowlat (}), zezwalaja na wprowadzanie do obrotu
preparatéow do poczatkowego Zywienia niemowlat
wytworzonych z hydrolizatéw bialek o takiej zawartosci
biatka, o ile taki produkt spelnia okreslone szczegdétowe
kryteria ustanowione w tych przepisach.

W opinii tej stwierdzono réwniez, ze cho nie przed-
fozono zadnych danych dotyczacych preparatéw do
dalszego zywienia niemowlat opartych na hydrolizatach
bialek serwatkowych o zawartoici bialek wynoszacej
1,9 g/100 kcal (0,47 g/100 kJ), preparat zawierajacy
taka postaé uzytkowa bialka bylby odpowiedni dla star-
szych niemowlat w polaczeniu z zZywnoscia uzupelnia-
jaca.

Na podstawie tej opinii oraz dla umozliwienia opraco-
wania innowacyjnych produktéw nalezy dopusci¢ do
obrotu takie preparaty do dalszego Zywienia niemowlat.
Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢  dyrektywe
2006]141WE.

Srodki przewidziane w niniejszej dyrektywie s3 zgodne
z opinig Statego Komitetu ds. taficucha Zywnosciowego
i Zdrowia Zwierzat i ani Parlament Europejski, ani Rada
nie wyrazily wobec nich sprzeciwu,

PRZYJMUJE NINIEJSZA DYREKTYWE:

Artykut 1

W dyrektywie 2006/141/WE wprowadza si¢ nastepujace
zmiany:

() Dz.U. L 335 z 13.12.2008, s. 25.
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1) w art. 7 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:
a) ust. 1 akapit drugi otrzymuje brzmienie:

oW przypadku preparatéw do poczatkowego zywienia
niemowlat produkowanych z bialek mleka krowiego
lub bialek mleka koziego, o ktérych mowa w pkt 2.1
zalacznika I, w ktorych zawarto$¢ biatek wynosi od
warto$ci minimalnej do 0,5 g/100 kJ (2 g/100 kcal), przy-
datno$¢ preparatu do poczatkowego zywienia niemowlat
specjalnie przeznaczonego do zywienia niemowlat wyka-
zuje si¢ poprzez odpowiednie badania przeprowadzone
z  zastosowaniem ogllnie przyjetych  wskazéwek
ekspertow dotyczacych strategii i metod przeprowadzania
takich badan.”;

b) w ust. 2 dodaje si¢ akapit w brzmieniu:

oW przypadku preparatéw do dalszego zywienia
niemowlat produkowanych z hydrolizatéw biatkowych,
o ktérych mowa w pkt 2.2 zalgcznika II, gdzie zawarto$é
bialek wynosi od warto$ci minimalnej do 0,56 g/100 k]
(2,25 g/100 kcal), przydatnos¢ preparatu do dalszego
zywienia niemowlat specjalnie przeznaczonego do
zywienia niemowlat wykazuje si¢ poprzez odpowiednie
badania przeprowadzone z zastosowaniem ogoélnie przy-
jetych  wskazéwek ekspertéw dotyczacych — strategii
i metod przeprowadzania takich badan oraz musi ona
by¢ zgodna z wlaSciwymi specyfikacjami zawartymi
w zalgczniku VI

2) w art. 12 formula wprowadzajaca otrzymuje brzmienie:

,Nazwami, pod ktérymi sprzedaje si¢ preparaty do poczat-
kowego Zywienia niemowlat i preparaty do dalszego
zywienia niemowlat wytworzone w calosci z biatka mleka
krowiego lub biatka mleka koziego, sa odpowiednio:”;

3) zalgczniki I, II, 1 i VI zostaja zmienione zgodnie z zalgczni-
kiem do niniejszej dyrektywy.

Artykut 2

Niniejsza dyrektywa wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jej
opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej.

Artykut 3

1. Panstwa czlonkowskie wprowadzaja w zZycie przepisy
ustawowe, wykonawcze i administracyjne niezbedne do wyko-
nania niniejszej dyrektywy najpdzniej do dnia 28 lutego 2014 r.
Niezwlocznie przekazuja Komisji tekst tych przepisow.

Przepisy przyjete przez panstwa czlonkowskie zawieraja odnie-
sienie do niniejszej dyrektywy lub odniesienie takie towarzyszy
ich urzedowej publikacji. Metody dokonywania takiego odnie-
sienia okreslane sa przez panstwa czlonkowskie.

2. Panstwa czlonkowskie przekazuja Komisji tekst podstawo-
wych przepisobw prawa krajowego, przyjetych w dziedzinie
objetej niniejsza dyrektywa.

Artykut 4

Niniejsza dyrektywa skierowana jest do panstw czlonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 28 sierpnia 2013 r.

W imieniu Komisji
José Manuel BARROSO
Przewodniczgcy
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ZALACZNIK

W zafgcznikach I, 11, 1l i VI do dyrektywy 2006/141/WE wprowadza si¢ nastepujace zmiany:
1) w zalaczniku I wprowadza si¢ nastepujace zmiany:
a) w pkt 2.1 wprowadza si¢ nastepujgce zmiany:
(i) tytul otrzymuje brzmienie:

,2.1. Preparaty do poczatkowego zywienia niemowlagt wytwarzane z bialek mleka krowiego lub biatek
mleka koziego”;

(ii) przypis 1 otrzymuje brzmienie:

,(1) Preparaty do poczatkowego zywienia niemowlat produkowane z biatek mleka krowiego lub biatek mleka
koziego, w ktérych zawarto$¢ biatek wynosi od wartosci minimalnej do 0,5 g/100 kJ (2 g/100 kcal), sa
zgodne z art. 7 ust. 1 akapit drugi.”;

b) w pkt 2.3 tytul otrzymuje brzmienie:

,2.3. Preparaty do poczatkowego zywienia niemowlat wytwarzane z izolatéw bialek sojowych oddzielnie
lub w mieszaninie z biatkami mleka krowiego lub mleka koziego”;

¢) w pkt 10.1 tytul otrzymuje brzmienie:

,10.1. Preparaty do poczatkowego Zywienia niemowlat wytwarzane z bialek mleka krowiego lub bialek
mleka koziego, lub hydrolizatéw biatkowych”;

d) w pkt 10.2 tytul otrzymuje brzmienie:

,10.2. Preparaty do poczatkowego Zywienia niemowlgt wytwarzane z izolatéw biatek sojowych
oddzielnie lub w mieszaninie z biatkami mleka krowiego lub mleka koziego”;

2) w zalaczniku Il wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:
a) w pkt 2.1 tytul otrzymuje brzmienie:
,2.1. Preparaty do dalszego zywienia niemowlgt wytwarzane z bialek mleka krowiego lub bialek mleka

koziego”;

b) w pkt 2.2 tabela otrzymuje brzmienie:

,Warto$¢ minimalna (*) Warto$¢ maksymalna
0,45 g/100 kJ 0,8 g/100 kJ
(1,8 g/100 kcal) (3,5 /100 kcal)

(') Preparaty do dalszego Zzywienia niemowlgt produkowane z hydrolizatow biatkowych, gdzie zawartos¢ bialek wynosi od
warto$ci minimalnej do 0,56 g/100 kJ (2,25 g/100 keal), sg zgodne z art. 7 ust. 2 akapit drugi.”

¢) w pkt 2.3 tytul otrzymuje brzmienie:

,2.3. Preparaty do dalszego Zywienia niemowlat wytwarzane z izolatéw biatek sojowych oddzielnie lub
w mieszaninie z bialkami mleka krowiego lub mleka koziego”;

d) w pkt 8.1 tytul otrzymuje brzmienie:
,8.1. Preparaty do dalszego zywienia niemowlgt wytwarzane z bialek mleka krowiego lub bialek mleka
koziego, lub hydrolizatéw bialkowych”;
¢) w pkt 8.2 tytul otrzymuje brzmienie:

,8.2. Preparaty do dalszego Zywienia niemowlat wytwarzane z izolatéw biatek sojowych oddzielnie lub
w mieszaninie z bialkami mleka krowiego lub mleka koziego”;

3) w pkt 3 zalacznika IIl przypis 1 otrzymuje brzmienie:

,(1) L-arginina i jej chlorowodorek moga by¢ wykorzystywane wylacznie do produkgji preparatéw do poczatkowego
zywienia niemowlat, o ktérych mowa w art. 7 ust. 1 akapit trzeci, oraz preparatéw do dalszego zywienia
niemowlat, o ktérych mowa w art. 7 ust. 2 akapit drugi.”;
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4) tytut zalacznika VI otrzymuje brzmienie:

,Specyfikacja dotyczaca zawartosci i Zrédla biatek i przetwarzania biatek wykorzystywanych do produkcji
preparatéw do poczatkowego zywienia niemowlat i preparatéw do dalszego zywienia niemowlat o zawar-
toci bialka mniejszej niz 0,56 g/100 k] (2,25 g/100 kcal) produkowanych z hydrolizatéw bialek serwatko-
wych otrzymanych z bialek mleka krowiego”.
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