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ROZPORZADZENIE KOMISJI (WE) NR 1609/2006
z dnia 27 pazdziernika 2006 r.

zatwierdzajace na okres dwoéch lat wprowadzenie do obrotu preparatéw dla niemowlat opartych
na hydrolizatach bialek serwatkowych otrzymywanych z bialek mleka krowiego

(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 czltonkow-
skich odnoszacych si¢ do Srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia Zzywieniowego (1), w szczegdlnosci jej art. 4
ust. 1 lit. a),

po konsultacji z Europejskim Urzedem ds. Bezpieczefistwa
Zywnosci,

a takze majgc na uwadze, co nastgpuje:

(1)  Dyrektywa 89/398/EWG dotyczy $rodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego. Przepisy szcze-
gblne, majace zastosowanie do niektérych grup zywnosci
specjalnego przeznaczenia Zzywieniowego, sa zawarte

w dyrektywach szczegétowych.

(2)  Dyrektywa Komisji 91/321/EWG z dnia 14 maja 1991 r.
w sprawie preparatow dla niemowlat i preparatow
pochodnych (?) jest dyrektywa szczegélowa przyjeta na
mocy dyrektywy 89/398/EWG. Dyrektywa
91/321/EWG ustanawia wymogi dotyczace skladu prepa-
ratéw dla niemowlat.

(3)  Komisja otrzymala wniosek o wprowadzenie na rynek
innowacyjnego preparatu dla niemowlat opartego na
hydrolizatach ~ bialek serwatkowych —otrzymywanych
z mleka krowiego, o zawartosci bialka ponizej mini-
malnej wielkosci 0,56 g biatka/100 k] (2,25¢ bial-
ka/100 kcal), o ktorej mowa w pkt 2.2 zalacznika I do
dyrektywy 91/321/EWG.

(4 W dniu 5 pazdziernika 2005 r. swoja opini¢ wydat Euro-
pejski Urzad ds. Bezpieczeistwa Zywnodci (}). W opinii
Urzad stwierdzil, ze preparat dla niemowlat oparty na
hydrolizatach  bialek serwatkowych otrzymywanych
z mleka krowiego o zawartosci biatka 0,47 g/100 k]
(1,9 g/100 kcal) jest bezpieczny i nadaje si¢ do uzytku
jako jedyne zrédlo pokarmu dla niemowlat.

(5) W zawigzku z powyzszym do czasu zmiany dyrektywy
91/321/EWG nalezy zezwoli¢ na dopuszczenie do
obrotu tego preparatu na okres dwdch lat.

(6)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu s3
zgodne z opinig Stalego Komitetu ds. Laficucha Zywnos-
ciowego i Zdrowia Zwierzat,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

Na zasadzie odstgpstwa od art. 2 i art. 4 ust. 1 dyrektywy
91/321/EWG, niniejszym zatwierdza si¢ na okres dwoch lat
od dnia przyjecia niniejszego rozporzadzania wprowadzenie
na rynek preparatéw dla niemowlat opartych na hydrolizatach
mleka krowiego, zgodnie ze specyfikacjami zawartymi
w Zalaczniku do niniejszego rozporzadzenia.

Artykut 2

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia
po jej opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w caloSci i jest bezpo$rednio stosowane we wszystkich

panstwach czlonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli, dnia 27 pazdziernika 2006 r.

(") Dz.U. L 186 z 30.6.1989, str. 27. Dyrektywa zmieniona rozporza-
dzeniem (WE) nr 1882/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady
(Dz.U. L 284 z 31.10.2003, str. 1).

() Dz.U. L 175 z 4.7.1991, str. 35. Dyrektywa ostatnio zmieniona
dyrektywa 2003/14/WE (Dz.U. L 41 z 14.2.2003, str. 37).

W imieniu Komisji
Markos KYPRIANOU
Czlonek Komisji

(%) Dziennik EFSA (2005) 280, str. 1-16.
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Specyfikacje dla Zrédla biatka, przetwarzania bialka i jakoSci biatka uzywanego do wytwarzania preparatu dla
niemowlat opartego na hydrolizatach bialek serwatkowych otrzymywanych z bialek mleka krowiego

1) Zawarto$¢ bialka

Zawarto$¢ biatka = zawarto$¢ azotu x 6,25

Warto§¢ minimalna

Warto$¢ maksymalna

0,44 g/100 kJ

0,7 g/100 kJ

(1,86 g/100 kcal)

(3 g/100 kcal)

2) Zrédlo biatka

Zdemineralizowane stodkie bialka serwatkowe otrzymywane z mleka krowiego po biochemicznym wytraceniu kazein

przy uzyciu podpuszczki, skladajace si¢ z:

a) 63 % izolatu bialek serwatkowych niezawierajacego kazeino-glikomakropeptydéw, o minimalnej zawartosci biatka
wynoszacej 95 % masy suchej i denaturacji bialka ponizej 70 %, a takze o zawartosci popiotu nieprzekraczajacej

3 %; oraz

b) 37 % koncentratu stodkich bialek serwatkowych o minimalnej zawartoéci biatka wynoszacej 87 % masy suchej
i denaturacji biatka ponizej 70 %, a takze o zawarto$ci popiotu nieprzekraczajacej 3,5 %.

3) Przetwarzanie bialka

Dwustopniowy proces hydrolizy przy uzyciu preparatu trypsyny, z obrobka cieplng (od 3 do 10 minut

w temperaturze 80-100 °C) dokonywana miedzy dwoma etapami hydrolizy.

4) Jako$¢ biatka

Niezbedne oraz wzglednie niezbedne aminokwasy w mleku kobiecym okreSlone w zalaczniku V do dyrektywy

91/321/EWG.



