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DIREKTIVER

KOMMISSIONENS DIREKTIV 2013/46/EU
af 28. august 2013

om @ndring af direktiv 2006/141/EF for si vidt angir proteinkravene til modermelkserstatninger
og tilskudsblandinger til spadbern og smibern

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —

under henvisning til traktaten om Den Europaiske Unions
funktionsmade,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Radets direktiv
2009/39/EF af 6. maj 2009 om fedevarer bestemt til sarlig
ernaring (1), serlig artikel 4, stk. 1, og

ud fra folgende betragtninger:

(1)

(")
)

E
E

Ved  Kommissionens  direktiv.  2006/141/EF  af
22. december 2006 om modermalkserstatninger og
tilskudsblandinger til spedbern og sméibern og om
andring af direktiv 1999/21/EF (3 er der bla. fastsat
bestemmelser om sammensatning og markning af
modermalkserstatninger og tilskudsblandinger til spad-
bern og smabern.

Direktiv 2006/141/EF foreskriver, at modermalkserstat-
ninger og tilskudsblandinger til spadbern og smabern
kun ma fremstilles af proteinkilder, der er fastlagt i
samme direktiv. De proteinkilder, det drejer sig om, er
komalksproteiner og sojaproteinisolater, enten alene eller
blandet, samt hydrolyseret protein.

Efter anmodning fra Kommissionen afgav Den Europe-
iske Fodevaresikkerhedsautoritet den 28. februar 2012 en
videnskabelig udtalelse om gedemalksproteins egnethed
som en proteinkilde i modermalkserstatninger og
tilskudsblandinger til spadbern og smabern. Det konklu-
deredes i udtalelsen, at protein fra gedemalk kan veere
egnet som en proteinkilde i modermalkserstatninger og
tilskudsblandinger til spedbern og sméabern, forudsat at
slutproduktet  opfylder sammensatningskriterierne i
direktiv 2006/141/EF.

Pd baggrund af udtalelsen ber det vare tilladt at
markedsfore modermalkserstatninger og tilskudsblan-
dinger til spadbern og smabern fremstillet af gede-
melksproteiner, forudsat at slutproduktet opfylder
sammensatningskriterierne i direktiv  2006/141/EF.
Direktiv 2006/141/EF ber derfor andres i overensstem-
melse hermed.
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Efter anmodning fra Kommissionen afgav Den Europae-
iske Fodevaresikkerhedsautoritet den 5. oktober 2005 en
videnskabelig udtalelse om sikkerheden og egnetheden i
forbindelse med anvendelse som serlig kost af moder-
mealkserstatning baseret pd delvist hydrolyseret vallepro-
tein med et proteinindhold pd mindst 1,9 g/100 kcal,
hvilket 1& under det minimumsniveau, der pad det tids-
punkt var forskrevet i EU-lovgivningen. Det konklude-
redes i udtalelsen, at modermalkserstatninger baseret pa
delvist hydrolyseret valleprotein afledt af komalk og med
et proteinindhold pd 1,9 g/100 kcal (0,47 g/100 kJ), som
svarer til den vurderede proteinformulering, er sikkert og
egnet til anvendelse som spadberns eneste ernsrings-
kilde. Pd baggrund af udtalelsen tillades det ved direktiv
2006/141/EF, som @ndret ved Kommissionens forord-
ning (EF) nr. 1243/2008 af 12. december 2008 om
andring af bilag Il og VI til direktiv 2006/141/EF for
sd vidt angdr krav til sammensatningen af visse moder-
mealkserstatninger (%), at markedsfere modermalkserstat-
ninger fremstillet af hydrolyseret protein med et sddant
proteinindhold, forudsat at produktet opfylder bestemte
kriterier, der er fastsat deri.

Det konkluderedes endvidere i udtalelsen, at der ganske
vist ikke var fremlagt data om tilskudsblandinger til
spedbern og smabern baseret pd hydrolyseret vallepro-
tein med et proteinindhold pd 1,9g/100 kcal
(0,47 g/100 kJ), men at modermalkserstatning med den
pagaldende proteinformulering ville vaere egnet til wldre
spaedbern sammen med tilskudskost.

Pd baggrund af udtalelsen, og for at tillade udvikling af
innovative produkter, bor det vare tilladt at markedsfore
sddanne tilskudsblandinger. Direktiv 2006/141/EF ber
derfor @ndres i overensstemmelse hermed.

Foranstaltningerne i dette direktiv er i overensstemmelse
med udtalelse fra Den Stdende Komité for Fedevare-
kaden og Dyresundhed, og hverken Europa-Parlamentet
eller Radet har modsat sig foranstaltningerne —

VEDTAGET DETTE DIREKTIV:

Artikel 1

[ direktiv 2006/141/EF foretages folgende @ndringer:
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1) Artikel 7 endres sdledes:
a) Stk. 1, andet afsnit, affattes saledes:

»Hvad angdr modermalkserstatninger, der fremstilles pa
basis af komalks- eller gedemalksproteiner defineret i
punkt 2.1 i bilag I, med et proteinindhold mellem mini-
mumsgrensen og 0,5¢g/100 kJ (2g/100 kcal), skal
modermealkserstatningens  egnethed  til  spadberns
serlige kost dokumenteres ved relevante undersogelser,
der er gennemfert i henhold til almindeligt anerkendte
ekspertvejledninger om udformning og gennemforelse af
sddanne undersogelser.«

b) I stk. 2 indsettes folgende som andet afsnit:

»Hvad angar tilskudsblandinger, der fremstilles pé basis af
hydrolyseret protein defineret i punkt 2.2 i bilag 1I, med
et proteinindhold mellem minimumsgransen og
0,56 g/100 kJ (2,25 g/100 kcal), skal tilskudsblandingens
egnethed til spaedberns sarlige kost dokumenteres ved
relevante undersggelser, der er gennemfort i henhold til
almindeligt anerkendte ekspertvejledninger om udform-
ning og gennemforelse af sidanne undersogelser, og
produkterne skal vere i overensstemmelse med specifika-
tionerne i bilag VL«

2) Artikel 12, indledningen, affattes saledes:
»Salgsbetegnelsen for modermalkserstatninger og tilskuds-
blandinger, der fremstilles helt pd basis af komalks- eller

gedemalksproteiner, er henholdsvis:«.

3) Bilag I, II, IIl og VI @ndres som angivet i bilaget til naerve-
rende direktiv.

Attikel 2

Dette direktiv treeder i kraft pd tyvendedagen efter offentligge-
relsen i Den Europeiske Unions Tidende.

Artikel 3

1. Medlemsstaterne satter de nedvendige love og administra-
tive bestemmelser i kraft for at efterkomme dette direktiv senest
den 28. februar 2014. De tilsender straks Kommissionen disse
love og bestemmelser.

Lovene og bestemmelserne skal ved vedtagelsen indeholde en
henvisning til dette direktiv eller skal ved offentliggarelsen
ledsages af en sddan henvisning. De narmere regler for henvis-
ningen fastsattes af medlemsstaterne.

2. Medlemsstaterne meddeler Kommissionen teksten til de
vigtigste nationale retsforskrifter, som de udsteder pd det
omrade, der er omfattet af dette direktiv.

Artikel 4

Dette direktiv er rettet til medlemsstaterne.

Udferdiget i Bruxelles, den 28. august 2013.

Pd Kommissionens vegne
José Manuel BARROSO
Formand
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BILAG

I bilag I, II, Il og VI til direktiv 2006/141/EF foretages folgende endringer:

1) Bilag I @endres séledes:

N
—

3}
=

a)

Punkt 2.1 @ndres sdledes:

i) Overskriften affattes sdledes:

»2.1. Modermelkserstatninger fremstillet pd basis af komelks- eller gedemzalksproteiner«.

Fodnote 1 affattes saledes:

=

»(!) Modermalkserstatninger fremstillet pd basis af komealks- eller gedemelksprotein med et proteinindhold
mellem minimumsgransen og 0,5 g/10 kJ (2 g/100 kcal) skal opfylde artikel 7, stk. 1, andet afsnit.c

Punkt 2.3, overskriften, affattes siledes:

»2.3. Modermalkserstatninger fremstillet pd basis af sojaproteinisolater alene eller blandet med komzlks-
eller gedemalksproteiner.

Punkt 10.1, overskriften, affattes siledes:

»10.1. Modermalkserstatninger fremstillet pd basis af komelks- eller gedemalksproteiner eller hydro-
lyseret protein.

Punkt 10.2, overskriften, affattes sdledes:

»10.2. Modermalkserstatninger fremstillet pa basis af sojaproteinisolater alene eller blandet med komzlks-
eller gedemalksproteiner-.

Bilag Il andres sdledes:

a)

=

Punkt 2.1, overskriften, affattes siledes:

»2.1. Tilskudsblandinger fremstillet pd basis af komalks- eller gedemalksproteiner..

I punkt 2.2 affattes tabellen sdledes:
»Mindst (1) Hojst
0,45 g/100 kJ 0,8 ¢/100 kJ
(1,8 g/100 kcal) (3,5 /100 kcal)

(") Tilskudsblandinger fremstillet pd basis af hydrolyseret protein med et proteinindhold mellem minimumsgransen og 0,56 g/
100 kJ (2,25 g/100 kcal) skal opfylde artikel 7, stk. 2, andet afsnit.c

Punkt 2.3, overskriften, affattes siledes:

»2.3. Tilskudsblandinger fremstillet pa basis af sojaproteinisolater alene eller blandet med komalks- eller
gedemalksproteiner«.

Punkt 8.1, overskriften, affattes siledes:

»8.1. Tilskudsblandinger fremstillet pd basis af komelks- eller gedemelksproteiner eller hydrolyseret
proteinc.

Punkt 8.2, overskriften, affattes siledes:

»8.2. Tilskudsblandinger fremstillet pd basis af sojaproteinisolater alene eller blandet med komalks- eller
gedemealksproteiner«.

Bilag III, punkt 3, fodnote 1, affattes sdledes:

»(!) L-arginin og hydrochloridet heraf ma kun anvendes til fremstilling af de i artikel 7, stk. 1, tredje afsnit, omhand-

lede modermalkserstatninger og de i artikel 7, stk. 2, andet afsnit, omhandlede tilskudsblandinger.«
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4) 1 bilag VI affattes titlen séledes:

»Specifikation for proteinindholdet og -kilden og proteinforarbejdningen, som anvendes ved fremstilling af
modermelkserstatninger og tilskudsblandinger med et proteinindhold pd under 0,56 g/100kJ (2,25 g/
100 kcal), som fremstilles pa basis af hydrolysater af valleprotein afledt af komalksprotein«.
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