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SMERNICE

SMERNICE KOMISE 2013/46/EU
ze dne 28. srpna 2013,

kterou se méni smérnice 2006/141/ES, pokud jde o pozadavky na bilkoviny pro pociteéni
a pokracovaci kojeneckou vyzivu

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na smérnici Evropského parlamentu a Rady
2009/39/ES ze dne 6. kvétna 2009 o potravindch urcenych
pro zvlastni vyzZivu ('), a zejména na ¢l. 4 odst. 1 uvedené
smeérnice,

vzhledem k témto davodim:

(1)  Smérnice Komise 2006/141/ES ze dne 22. prosince
2006 o pocitecni a pokracovaci kojenecké vyzivé a o
zméné smérnice 1999/21/ES (%) stanovi mj. pravidla pro
sloZeni a oznacovan{ pocdtecni a pokracovaci kojenecké
VYZivy.

(2)  Smérnice 2006/141/ES specificky stanovi, Ze pocate¢ni
a pokracovaci kojeneckd vyziva se vyrdbi pouze ze
zdroji bilkovin vymezenych v uvedené smérnici. Témito
zdroji bilkovin jsou bilkoviny kravského mléka a izoldty
sojovych bilkovin, samotné nebo ve smési, a také hydro-
lyzované bilkoviny.

(3) Na zddost Komise pfedlozil dne 28. tnora 2012
Evropsky dfad pro bezpetnost potravin védecké stano-
visko o vhodnosti bilkovin koziho mléka jako zdroje
bilkovin v pocdteéni a pokracovaci kojenecké vyzivé.
V uvedeném stanovisku dospél tfad k zdvéru, ze bilko-
viny z kozitho mléka mohou byt vhodnym zdrojem
bilkovin pro pocitecni a pokracovaci kojeneckou vyzivu,
pokud je kone¢ny vyrobek v souladu s kritérii na slozeni
stanovenymi ve smérnici 2006/141/ES.

(4)  Na zdklad¢ tohoto stanoviska by mélo byt uvadéni poca-
te¢ni a pokracovaci kojenecké vyzivy vyrobené z bilkovin
koziho mléka na trh umoznéno, pokud je konecny
vyrobek v souladu s kritérii na slozeni stanovenymi ve
smérnici 2006/141/ES. Smérnice 2006/141/ES by proto
méla byt odpovidajicim zptsobem zménéna.

(5)  Na zddost Komise predlozil dne 5. ¥jna 2005 Evropsky
tfad pro bezpenost potravin védecké stanovisko

(') Ut vést. L 124, 20.5.2009, s. 21.
() UF. vést. L 401, 30.12.2006, s. 1.

0 bezpecnosti a vhodnosti ¢iste¢né hydrolyzované syro-
vatkové Dbilkoviny s obsahem bilkovin minimédlné
1,9 g/100 kcal, coz bylo pod minimélni dGrovni stano-
venou tehdy v prdvnich pfedpisech Unie, pro zvldstni
vyzivu kojenct. V uvedeném stanovisku dospél drad
k zdvéru, ze pocitecni kojeneckd vyZziva zaloZend na
hydrolyzované syrovatkové bilkoviné ziskané z kravského
mléka s obsahem bilkovin 1,9 g/100 kcal (0,47 g/100 kJ)
a odpovidajici posuzovanému bilkovinnému sloZeni je
bezpe¢nd a vhodnd pro pouziti jako jediny zdroj vyzivy
kojencti. Na zdkladé uvedeného stanoviska smérnice
2006/141/ES ve znéni nafizeni Komise (ES) ¢. 1243/2008
ze dne 12. prosince 2008, kterym se méni piilohy III
a VI smérnice 2006/141/ES, pokud jde o pozadavky na
slozeni nékteré pocdtecni kojenecké vyzivy (}), povoluje
prodej détské vyZivy vyrobené z hydrolyzovanych
bilkovin s takovymto obsahem bilkoviny, pokud je
vyrobek v souladu s urcitymi specifickymi kritérii stano-
venymi v uvedené smérnici.

Utad ve stanovisku rovnéz dospél k nizoru, ze prestoze
nebyly predlozeny zddné tdaje o pokracovaci kojenecké
vyzivé zalozené na hydrolyzované syrovitkové bilkoviné
s obsahem bilkovin 1,9 g/100 kcal (0,47 g/100 kJ), je
vyziva s takovymto bilkovinnym slozenim vhodnd pro
star$i déti ve spojeni s pitkrmem.

Na zdkladé uvedeného stanoviska a s cilem umoznit
vyvoj inovativnich produkti by mélo byt povoleno
uvadét takovouto pokracovaci kojeneckou vyzivu na
trh. Smérnice 2006/141/ES by proto méla byt odpovida-
jicim zptisobem zménéna.

Opatfeni stanovena touto smérnici jsou v souladu se
stanoviskem Stdlého vyboru pro potravinovy fetézec
a zdravi zvifat a ani Evropsky parlament ani Rada nevy-
jadtily s témito opatfenimi nesouhlas,

PRIJALA TUTO SMERNICE

Cldnek 1

Smérnice 2006/141/ES se méni takto:

() Uf. vést. L 335, 13.12.2008, s. 25.
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1) Clanek 7 se méni takto:
a) v odstavci 1 se druhy pododstavec nahrazuje timto:

,U pocatecni kojenecké vyzivy vyrobené z bilkovin krav-
ského nebo kozitho mléka vymezenych v bodé 2.1
piilohy I s obsahem bilkovin v rozmezi mezi minimdlni
hodnotou a 0,5g/100 kJ (2¢/100 kcal) se vhodnost
pocatecni kojenecké vyzivy pro zvldstni vyZzivu kojenct
prokazuje prostfednictvim odpovidajicich studii vypraco-
vanych v souladu se vSeobecné uzndvanymi odbornymi
pokyny ohledné podoby a zptisobu vypracovani takovych
studif.;

b) v odstavci 2 se dopliiuje novy pododstavec, ktery zni:

,U pokracovaci kojenecké vyzivy vyrobené z hydrolyzova-
nych bilkovin vymezenych v bodé 2.2 piilohy I
s obsahem bilkovin v rozmezi mezi minimdlni hodnotou
a 0,56 g/100 kJ (2,25 g/100 kcal) se vhodnost pokraco-
vaci kojenecké vyzivy pro zvldstni vyZzivu kojenct
prokazuje prostrednictvim odpovidajicich studii vypraco-
vanych v souladu se vSeobecné uzndvanymi odbornymi
pokyny ohledné podoby a zptisobu vypracovani takovych
studil a musi byt v souladu s odpovidajicimi specifika-
cemi uvedenymi v piiloze VI

2) V ¢lanku 12 se tvodni véta nahrazuje timto:
,Nazev, pod kterym jsou pocatecni a pokracovaci kojenecké

vyzivy vyrobené vyhradné z bilkovin kravského nebo koziho
mléka prodavany, je:.

3) Piflohy I, II a IIl a VI se méni v souladu s pfilohou této
smérnice.
Cldnek 2
Tato smérnice vstupuje v platnost dvacdtym dnem po vyhldsenf
v Ufednim véstniku Evropské unie.
Cldnek 3

1. Clenské stity uvedou v Géinnost pravni a spravni predpisy
nezbytné pro dosazeni souladu s touto smérnici nejpozdéji do
28. tnora 2014. Neprodlené sdéli Komisi jejich znéni.

Tyto pfedpisy piijaté clenskymi stdty musi obsahovat odkaz na
tuto smérnici nebo musi byt takovy odkaz ucinén pii jejich
tfednim vyhldSeni. Zptisob odkazu si stanovi ¢lenské stdty.

2. Clenské stity sdéli Komisi znéni hlavnich ustanoveni vnit-
rostatnich pravnich pfedpisti, které piijmou v oblasti ptisobnosti
této smeérnice.

Cldnek 4

Tato smérnice je urcena Clenskym stattim.

V Bruselu dne 28. srpna 2013.

Za Komisi
José Manuel BARROSO
piedseda
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PRILOHA

Prilohy I, II, Il a VI smérnice 2006/141/ES se méni takto:
1) Pifloha I se méni takto:
a) bod 2.1 se méni takto:
i) ndzev se nahrazuje timto:

,2.1 Poditeni kojeneckd vyZiva vyrobend z bilkovin kravského nebo koziho mléka*,

=

pozndmka pod carou 1 se nahrazuje timto:

,(1) Pociteéni kojeneckd vyziva vyrobeni z bilkovin kravského nebo koziho mléka s obsahem bilkovin
v rozmez{ mezi minimdlni hodnotou a 0,5 g/100 kJ (2 g/100 kcal) musi byt v souladu s ¢l. 7 odst. 1
druhym pododstavcem.;

b) v bod¢ 2.3 se ndzev nahrazuje timto:

,2.3 Poc&dteni kojeneckd vyZziva vyrobend z izoliti s6jovych bilkovin, samotnych nebo ve smési s bilko-
vinami kravského nebo koziho mléka“;

¢) v bodé 10.1 se nazev nahrazuje timto:

,10.1 Pocdte¢ni kojeneckd vyZiva vyrobend z bilkovin kravského nebo koziho mléka nebo z hydrolyzo-
vanych bilkovin®;

d) v bodé 10.2 se ndzev nahrazuje timto:

,10.2 Pocdte¢ni kojeneckd vyZiva vyrobend z izoliti sGjovych bilkovin, samotnych nebo ve smési s bilko-
vinami kravského nebo koziho mléka“.

2) Piiloha II se méni takto:
a) v bodé 2.1 se ndzev nahrazuje timto:

,2.1 Pokracovaci kojeneckd vyZiva vyrobend z bilkovin kravského nebo koziho mléka“

b) v bodé 2.2 se tabulka nahrazuje timto:

JNejméné (1) Nejvice
0,45 g/100 kJ 0,8 g/100 kJ
(1,8 g/100 kcal) (3,5 /100 kcal)

(") Pokracovaci kojeneckd vyziva vyrobend z hydrolyzovanych bilkovin s obsahem bilkovin mezi minimédlni hodnotou a 0,56 g/
100 kJ (2,25 g/100 kcal) musi byt v souladu s ¢l. 7 odst. 2 druhym pododstavcem.”;

¢) v bodé 2.3 se ndzev nahrazuje timto:

,2.3 Pokraovaci kojeneckd vyziva vyrobend z izoldtti s6jovych bilkovin, samotnych nebo ve smési
s bilkovinami kravského nebo koziho mléka;

d) v bodé 8.1 se ndzev nahrazuje timto:

,8.1 PokraCovaci kojeneckd vyziva vyrobend z bilkovin kravského nebo koziho mléka nebo z hydrolyzo-
vanych bilkovin®;

e) v bodé 8.2 se ndzev nahrazuje timto:

,8.2 Pokraovaci kojeneckd vyziva vyrobend z izoldtti s6jovych bilkovin, samotnych nebo ve smési
s bilkovinami kravského nebo koziho mléka“.

N
=

V piiloze Il bodé 3 se poznamka pod carou 1 nahrazuje timto:

,(1) L-arginin a hydrochlorid L-argininu sméji byt pouzity pouze pro vyrobu pocdtecni kojenecké vyzivy uvedené v &l.
7 odst. 1 tfetim pododstavci a pokracovaci kojenecké vyzivy uvedené v ¢l. 7 odst. 2 druhém pododstavci.
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4) Nadpis piflohy VI se nahrazuje timto:

,Specifikace obsahu a zdroje bilkovin a zpracovéni bilkovin pouZzivanych pfi vyrobé pocite¢ni a pokracovaci
kojenecké vyzivy o obsahu bilkovin niz$im neZ 0,56 g/100 kJ (2,25 g/100 kcal) vyrobené z hydrolyzovanych
syrovitkovych bilkovin ziskanych z bilkovin kravského mléka“.
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