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DIREKTIVE

DIREKTIVA KOMISIJE 2013/46/EU
od 28. kolovoza 2013.

o izmjeni Direktive 2006/141/EZ o zahtjevima u pogledu bjelancevina za pocetnu i prijelaznu hranu

za dojencad

(Tekst znacajan za EGP)

EUROPSKA KOMISIJA,

uzimajuéi u obzir Ugovor o funkcioniranju Europske unije,

uzimajudi u obzir Direktivu 2009/39/EZ Europskog parlamenta
i Vijeca od 6. svibnja 2009. o hrani za posebne prehrambene
potrebe (!), a posebno njezin ¢lanak 4. stavak 1.,

buduéi da:

M

Direktivom Komisije 2006/141/EZ od 22. prosinca
2006. o pocetnoj i prijelaznoj hrani za dojencad i
izmjeni Direktive 1999/21/EZ (%) utvrduju se, izmedu
ostalog, pravila o sastavu i oznacivanju pocetne i prije-
lazne hrane za dojencad.

Direktivom 2006/141/EZ izri¢ito se predvida da se za
proizvodnju pocetne i prijelazne hrane za dojencad
upotrebljavaju jedino izvori bjelancevina utvrdeni u toj
Direktivi. Ti su izvori bjelancevina bjelancevine kravljeg
mlijeka i izolati bjelancevina soje, sami ili u mjesavini, te
hidrolizati bjelancevina.

Dana 28. velja¢e 2012. Europska agencija za sigurnost
hrane dostavila je, na zahtjev Komisije, znanstveno
misljenje o primjerenosti bjelancevina kozjeg mlijeka
kao izvora bjelancevina u pocetnoj i prijelaznoj hrani
za dojencad. U tom je misljenju zakljuceno da bjelance-
vine kozjeg mlijeka mogu biti primjereni izvori bjelance-
vina za pocetnu i prijelaznu hranu za dojencad ako
konacni proizvod ispunjava kriterije u pogledu sastava
iz Direktive 2006/141/EZ.

Na temelju tog misljenja treba dopustiti stavljanje na
trziSte pocetne i prijelazne hrane za dojencad proizve-
dene od bjelancevina kozjeg mlijeka ako konacni
proizvod ispunjava kriterije u pogledu sastava iz Direk-
tive 2006/141/EZ. Direktivu 2006/141/EZ potrebno je
stoga na odgovarajuéi nadin izmijeniti.

Dana 5. listopada 2005. Europska agencija za sigurnost
hrane dostavila je, na zahtjev Komisije, znanstveno
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misljenje o sigurnosti hrane na bazi djelomi¢nih hidroli-
zata bjelanCevina sirutke sa sadrzajem bjelancevina od
najmanje 1,9 g/100 kcal, koji je bio manji od minimalne
razine iz tada$njeg zakonodavstva Unije, i njihovoj
primjerenosti za posebne prehrambene potrebe dojen-
¢adi. U tom je misljenju zaklju¢eno da je hrana za
dojencad koja je bazirana na hidrolizatima bjelancevina
sirutke dobivenima od kravljeg mlijeka sa sadrzajem
bjelancevina od 1,9 g/100 kcal (0,47 g/100 kJ) i koji
odgovaraju ocijenjenom sastavu bjelancevina, sigurna i
prikladna za upotrebu kao jedini izvor prehrane dojen-
¢adi. Na temelju tog misljenja Direktivom 2006/141/EZ,
kako je izmijenjena Uredbom Komisije (EZ) br.
12432008 od 12. prosinca 2008. o izmjeni priloga
ML i VL Direktivi 2006/141/EZ o zahtjevima u pogledu
sastojaka odredene hrane za dojencad i malu djecu (%),
odobrava se stavljanje na trziSte hrane za dojencad i
malu djecu proizvedene od hidrolizata bjelancevina s
takvim sadrzajem proteina ako proizvod ispunjava odre-
dene kriterije iz te Direktive.

U tom je miSljenju nadalje zaklju¢eno da, iako nisu
podneseni podaci o prijelaznoj hrani za dojencad na
bazi hidrolizata bjelancevina sirutke sa sadrzajem bjelan-
Cevina od 1,9 g/100 kcal (0,47g/100 kJ), hrana s takvim
sastavom bjelancevina prikladna je za stariju dojencad u
kombinaciji s dodatnom hranom.

Na temelju tog misljenja i kako bi se omoguéio razvoj
inovativnih proizvoda, treba dopustiti stavljanje takve
prijelazne hrane za dojencad na trzite. Direktivu
2006/141/EZ potrebno je stoga na odgovarajuéi nacin
izmijeniti.

Mjere predvidene ovom Direktivom u skladu su s mislje-
njem Stalnog odbora za prehrambeni lanac i zdravlje
Zivotinja, a nije im se usprotivio ni Europski parlament
niti Vijece,

DONIJELA JE OVU DIREKTIVU:

Clanak 1.

Direktiva 2006/141/EZ izmjenjuje se kako slijedi:

() SL L 335, 13.12.2008., str. 25.
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1. Clanak 7. izmjenjuje se kako slijedi:
(@) u stavku 1. drugi podstavak zamjenjuje se sljedeéim:

»Ako se pocetna hrana za dojencad proizvodi od bjelan-
¢evina kravljeg ili kozjeg mlijeka utvrdenih u tocki 2.1.
Priloga L. sa sadrZajem bjelancevina izmedu minimuma i
0,5 g/100 kJ (2 g/100 kcal), mora se dokazati primjere-
nost pocetne hrane za posebne prehrambene potrebe
dojencadi odgovarajuéim istraZivanjima provedenima u
skladu s opée prihvadenim stru¢nim smjernicama o
planiranju i vodenju takvih istrazivanja.”;

(b) u stavku 2. dodaje se sljede¢i podstavak:

»Ako se prijelazna hrana za dojencad proizvodi od hidro-
lizata bjelancevina utvrdenih u tocki 2.2. Priloga IL sa
sadrzajem bjelancevina izmedu minimuma i 0,56 g/100
k] (2,25 g/100 kcal), mora se dokazati primjerenost
prijelazne hrane za posebne prehrambene potrebe dojen-
¢adi odgovarajuéim istrazivanjima provedenima u skladu
s opée prihvadenim stru¢nim smjernicama o planiranju i
vodenju takvih istraZivanja i u skladu s odgovaraju¢im
specifikacijama utvrdenima u Prilogu VI.”

2. U ¢lanku 12. uvodna relenica zamjenjuje se sljede¢om:
,PoCetna i prijelazna hrana za dojencad koja je u cijelosti
proizvedena od bjelancevina kravljeg ili kozjeg mlijeka

stavlja se na trziSte pod nazivom:”.

3. Prilozi L, IL, IIL. i VL. izmjenjuju se u skladu s Prilogom ovoj
Direktivi.

Clanak 2.

Ova Direktiva stupa na snagu dvadesetog dana od dana objave
u Sluzbenom listu Europske unije.

Clanak 3.

1.  Drzave ¢lanice donose zakone i druge propise potrebne za
uskladivanje s ovom direktivom najkasnije do 28. veljace 2014.
One Komisiji odmah dostavljaju tekst tih odredaba.

Kada drzave ¢lanice donose ove odredbe, te odredbe prilikom
njihove sluzbene objave sadrzavaju uputu na ovu Direktivu ili se
uz njih navodi takva uputa. Drzave ¢lanice odreduju nacine tog
upudivanja.

2. Drzave ¢lanice Komisiji dostavljaju tekst glavnih odredaba
nacionalnog prava koje donesu u podrudju na koje se odnosi
ova Direktiva.

Clanak 4.

Ova je Direktiva upuéena drzavama ¢lanicama.

Sastavljeno u Bruxellesu 28. kolovoza 2013.

Za Komisiju
Predsjednik
José Manuel BARROSO
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PRILOG

Prilozi I, 1L, 1IL i VL. Direktivi 2006/141/EZ izmjenjuju se kako slijedi:
1. Prilog L. izmjenjuje se kako slijedi:
(a) tocka 2.1. izmjenjuje se kako slijedi:
i. naslov se zamjenjuje sljede¢im:

,2.1. Poletna hrana za dojencad proizvedena od bjelancevina kravljeg ili kozjeg mlijeka”;

il. biljeska 1. zamjenjuje se sljede¢om:
,(1) Poetna hrana za dojencad proizvedena od bjelancevina kravljeg ili kozjeg mlijeka sa sadrzajem bjelance-
vina izmedu minimuma i 0,5 g/100 kJ (2 g/100 kcal) mora biti u skladu s clankom 7. stavkom 1. drugim
podstavkom.”;

(b) u tocki 2.3. naslov se zamjenjuje sljedecim:

,2.3. Poletna hrana za dojencad proizvedena od izolata bjelancevina soje, samih ili u mjeavini s bjelan-
Cevinama kravljeg ili kozjeg mlijeka”;

(c) u tocki 10.1. naslov se zamjenjuje sljede¢im:

,10.1. Poletna hrana za dojencad proizvedena od bjelancevina kravljeg ili kozjeg mlijeka ili hidrolizata
bjelancevina’;

(d) u tocki 10.2. naslov se zamjenjuje sljede¢im:

,10.2. Poletna hrana za dojencad proizvedena od izolata bjelancevina soje, samih ili u mjesavini s bjelan-
Cevinama kravljeg ili kozjeg mlijeka”.

2. Prilog II. izmjenjuje se kako slijedi:
(a) u tocki 2.1. naslov se zamjenjuje sljedecim:

,2.1. Prijelazna hrana za dojencad proizvedena od bjelancevina kravljeg ili kozjeg mlijeka”;

(b) u tocki 2.2. tablica se zamjenjuje sljedecom:

,Minimalno (*) Maksimalno
0,45 g/100 kJ 0,8 g/100 k]
(1,8 g/100 kcal) (3,5 g/100 keal)

(") Prijelazna hrana za dojencad proizvedena od hidrolizata bjelancevina sa sadrzajem bjelancevina izmedu minimuma i 0,56 g/
100 kJ (2,25 g/100 kcal) mora biti u skladu s clankom 7. stavkom 2. drugim podstavkom.”

(¢) u tocki 2.3. naslov se zamjenjuje sljedecim:

,2.3. Prijelazna hrana za dojencad proizvedena od izolata bjelancevina soje, samih ili u mjesavini s
bjelanevinama kravljeg ili kozjeg mlijeka”;

(d) u tocki 8.1. naslov se zamjenjuje sljedecim:

,8.1. Prijelazna hrana za dojencad proizvedena od bjelancevina kravljeg ili kozjeg mlijeka ili hidrolizata
bjelancevina’;

() u tocki 8.2. naslov se zamjenjuje sljedecim:

,8.2. Prijelazna hrana za dojencad proizvedena od izolata bjelancevina soje, samih ili u mjeSavini s
bjelancevinama kravljeg ili kozjeg mlijeka”.

3. U tocki 3. Priloga IIL, biljeska 1. zamjenjuje se sljede¢om:

,(1) L-arginin i njegov hidroklorid upotrebljavaju se samo u proizvodnji pocetne hrane za dojencad iz ¢lanka 7. stavka
1. treeg podstavka i prijelazne hrane za dojencad iz ¢lanka 7. stavka 2. drugog podstavka.”
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4. Naslov Priloga VI. zamjenjuju se sljede¢im:

.Specifikacija sadrzaja i izvora bjelanevina i prerade bjelancevina koje se upotrebljavaju u proizvodnji
pocetne i prijelazne hrane za dojencad sa sadrzajem bjelancevina manjim od 0,56 g/100 kJ (2,25 g/100 kcal)
proizvedenih od hidrolizata bjelancevina sirutke dobivenih od bjelanevina kravljeg mlijeka”.
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