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SMERNICE

SMERNICA KOMISIE 2013/46/EU
z 28. augusta 2013,

ktorou sa meni smernica 2006/141/ES, pokial ide o poziadavky na bielkoviny v pociatocnej
dojcenskej vyZive a ndslednej dojcenskej vyzive

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,
so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurdpskej tnie,

so zretefom na smernicu Eurdpskeho parlamentu a Rady
2009/39/ES zo 6. mdja 2009 o potravinich na osobitné vyzi-
vové ucely (1), a najmd na jej ¢lanok 4 ods. 1,

kedZe:

(1)  Nariadenim Komisie 2006/141/ES z 22. decembra 2006
o pociatocnej dojcenskej vyzive a ndslednej dojcenskej
vyzive a o zmene smernice 1999/21[ES (3 sa okrem
iného stanovuji pravidld zloZenia a oznacovania pocia-
to¢nej dojcenskej vyzivy a ndslednej dojcenskej vyzivy.

(2)  V smernici 2006/141/ES sa vyslovne uvddza, Ze pocia-
to¢nd dojéenskd vyzivu a ndslednd dojéenskd vyzivu
mozno vyrdbat iba zo zdrojov bielkovin, ktoré sii defi-
nované v danej smernici. Konkrétne ide o bielkoviny
kravského mlieka, cisté séjové bielkovinové izolaty
alebo s6jové bielkovinové izoldty v zmesi, ako aj bielko-
vinové hydrolyzaty.

(3)  Dna 28. februdra 2012 Eurdpsky trad pre bezpecnost
potravin predlozil na Ziadost Komisie vedecké stanovisko
k vhodnosti bielkoviny z kozieho mliecka ako zdroja
bielkovin v pociatocnej dojcenskej vyzive a ndslednej
dojcenskej vyzive. Zo stanoviska vyplyva, Ze bielkovina
z kozicho mlieka moze byt vhodnym zdrojom bielkovin
v pociato¢nej dojcenskej vyzive a ndslednej dojcenskej
vyzive, pokial kone¢ny vyrobok zodpoveda kritéridm
zloZenia stanovenym v smernici 2006/141/ES.

(4)  Na zdklade uvedeného stanoviska by sa mala na trhu
povolit pociato¢nd dojéenskd vyZziva a ndslednd dojcenskd
vyziva vyrobend z bielkovin kozieho mlieka, pokial
kone¢ny vyrobok zodpovedd kritéridm na zloZenie stano-
venym v smernici 2006/141/ES. Smernica 2006/141/ES
by sa preto mala zodpovedajicim spéosobom zmenit.

(50 Dna 5. oktébra 2005 Eurdpsky urad pre bezpecnost
potravin predlozil na zéklade Ziadosti Komisie vedecké
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stanovisko o bezpecnosti a vhodnosti dojéenskej vyzivy
zaloZenej na Ciasto¢énych hydrolyzdtoch srvatkovej biel-
koviny s obsahom bielkovin minimédlne 1,9 g/100 kcal
(hodnota pod hranicou minima, ktoré v tom case platilo
podla pravnych predpisov Unie) na osobitni vyZivu
dojciat. Zo stanoviska vyplyva, ze pociatocnd dojéenskd
vyZiva zalozend na hydrolyzdtoch srvitkovej bielkoviny
z kravského mlieka s obsahom bielkovin 1,9 g/100 kcal
(0,47 g/100 kJ) a zodpovedajiica posudzovanému bielko-
vinovému zloZeniu, je bezpe¢nd a vhodnd na pouZitie
ako jediny zdroj vyzivy dojciat. Na zaklade uvedeného
stanoviska smernica 2006/141/ES, zmenend nariadenim
Komisie (ES) ¢ 1243/2008 z 12. decembra 2008,
ktorym sa menia prilohy II a VI k smernici
2006/141/ES, pokial ide o poziadavky na zloZenie urdi-
tych potravin na pociatoénd vyzivu dojciat (3), povoluje
uvadzat na trh pociatoéni dojéenskd vyzivu vyrobent
z bielkovinovych hydrolyzitov s uvedenym obsahom
bielkovin, pokial  vyrobok  zodpovedd  urcitym
konkrétnym kritéridm stanovenym v danej smernici.

Zo stanoviska okrem toho vyplyva aj to, Ze o néslednej
dojcenskej vyzive zaloZenej na hydrolyzovanej bielkovine
srvatky s obsahom bielkovin 1,9 g[100 kcal (0,47 g/100
k]) sice neboli predlozené Zziadne tdaje, no dojéenskd
vyziva s tymto bielkovinovym zloZenim je vhodnd pre
starSie dojcatd v kombindcii s doplnkovou stravou.

Na zaklade daného stanoviska a v zdujme vyvoja inova-
tivnych vyrobkov by takdto ndslednd dojcenskd vyziva
mala byt povolend na trhu. Smernica 2006/141/ES by
sa preto mala zodpovedajicim spésobom zmenit.

Opatrenia stanovené v tomto nariadeni st v sulade so
stanoviskom Stdleho vyboru pre potravinovy retazec
a zdravie zvierat a Eurépsky parlament ani Rada proti
nim nevzniesli nimietku,

PRIJALA TUTO SMERNICU:

Clanok 1

Smernica 2006/141/ES sa meni takto:
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1. Clanok 7 sa menf takto:
a) v odseku 1 sa druhy pododsek nahrddza takto:

,V pripade pociatocnej dojcenskej vyzivy vyrobenej z biel-
kovin z kravského alebo kozieho mlieka, definovanej
v bode 2.1 prilohy I, s obsahom bielkovin medzi mini-
mélnou hodnotou a 0,5 g/100k] (2g/100 kcal), sa vhod-
nost pociatocnej dojéenskej vyZivy na osobitné nutriéné
pouzitie dojéatami preukazuje prostrednictvom prislus-
nych §tudii vyhotovenych podla vieobecne uzndvanych
odbornych usmerneni o vypracovani a pouzivani taky-
chto 3tadii.

b) V odseku 2 sa doplna tento pododsek:

,V pripade néslednej dojcenskej vyzivy vyrobenej z bielko-
vinovych hydrolyzatov, definovanej v bode 2.2 prilohy 11,
s obsahom bielkovin medzi minimdlnou hodnotou
a 0,56 g/100 kJ (2,25 g/100 kcal), sa vhodnost ndslednej
dojcenskej vyzivy na osobitné nutri¢né pouzitie dojcatami
preukazuje prostrednictvom prislusnych stadii vyhotove-
nych podla veobecne uznavanych odbornych usmerneni
o vypracovani a pouzivani takychto $tadii a je v stlade
s prislusnymi $pecifikdciami uvedenymi v prilohe V1.

2. V ¢lanku 12 sa Gvodnd veta nahrddza takto:
,Pociatoénd dojcenskd vyziva a ndslednd dojcenskd vyziva
vyrobena vylu¢ne z mliecnych bielkovin z kravského alebo

kozieho mlieka sa predévaji pod tymto ndzvom:*.

3. Prilohy I, II, 1l a VI sa menia v stlade s prilohou k tomuto
nariadeniu.

Clanok 2

Tato smernica nadobtda G¢innost dvadsiatym diom po jej
uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Clanok 3

1. Clenské stity uvedd do Gcinnosti zdkony, iné pravne pred-
pisy a sprdvne opatrenia potrebné na dosiahnutie stladu s touto
smernicou najneskor do 28. februdra 2013. Komisii
bezodkladne ozndmia znenie tychto ustanoveni.

Clenské staty uvedd priamo v prijatych ustanoveniach alebo pri
ich tradnom uverejneni odkaz na tito smernicu. Podrobnosti
o odkaze upravia clenské 3tity.

2. Clenské stity ozndmia Komisii znenie hlavnych ustano-
veni vnatro$tatnych pravnych predpisov, ktoré prijma v oblasti
poOsobnosti tejto smernice.

Clanok 4

Tato smernica je ur¢end ¢lenskym Statom.

V Bruseli 28. augusta 2013

Za Komisiu
predseda
José Manuel BARROSO
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PRILOHA

Prilohy I, I, Il a VI k smernici 2006/141/ES sa menia takto:
1. Priloha I sa meni takto:
a) Bod 2.1 sa meni takto:
i) Nédzov sa nahrddza takto:

,2.1. Dojéenskd vyZziva vyrdband z bielkovin z kravského alebo kozieho mlieka*

ii) Pozndmka pod ciarou 1 sa nahrddza takto:
o(1) Poliatoénd detskd vyziva vyrobend z bielkovin z kravského alebo kozieho mlieka s obsahom bielkovin
medzi minimalnou hodnotou a 0,5 g/100k] (2 g/100 kcal) musi byt v stlade s druhym pododsekom
¢lanku 7 ods. 1.4

b) V bode 2.3 sa ndzov nahrddza takto:

,2.3. Dojéenskd vyziva vyrdband z Cistych séjovych bielkovinovych izolitov alebo zo zmesi tychto
izolatov s bielkovinami z kravského alebo kozieho mlieka*“

¢) V bode 10.1 sa ndzov nahrddza takto:

,10.1. Dojéenskd vyZiva vyrdband z bielkovin z kravského alebo kozieho mlieka alebo z bielkovinovych
hydrolyzitov®

d) V bode 10.2 sa ndzov nahrddza takto:

,10.2. Dojéenskd vyZiva vyrdband z Cistych séjovych bielkovinovych izolitov alebo zo zmesi tychto
izolatov s bielkovinami z kravského alebo kozieho mlieka*“

2. Priloha 1I sa meni takto:
a) V bode 2.1 sa ndzov nahrddza takto:

,2.1. Ndislednd dojcenskd vyziva vyrdband z bielkovin z kravského alebo kozieho mlieka alebo z bielkovi-
novych hydrolyzitov*

b) V bode 2.2 sa tabulka nahrddza takto:

LMinimum (*) Maximum
0,45 g/100 k] 0,8 g/100 kJ
(1,8 g/100 kcal) (3,5 g/100 kcal)

(") Néslednd detskd vyziva vyrobend z hydrolyzovanych bielkovin s obsahom bielkovin medzi minimédlnou hodnotou a 0,56 g/
100 kJ (2,25 g/100 kcal) musi byt v stlade s druhym pododsekom ¢lanku 7 ods. 2.“

¢) V bode 2.3 sa ndzov nahrddza takto:

,2.3. Néslednd dojcenskd vyziva vyrdband z Cistych séjovych bielkovinovych izolitov alebo zo zmesi
tychto izoldtov s bielkovinami z kravského alebo kozieho mlieka*

d) V bode 8.1 sa ndzov nahrddza takto:

,8.1. Néslednd dojcenskd vyZiva vyrdband z bielkovin z kravského alebo kozieho mlieka alebo z bielkovi-
novych hydrolyzitov*

e) V bode 8.2 sa ndzov nahrddza takto:

,8.2. Néslednd dojcenskd vyziva vyrdband z Cistych séjovych bielkovinovych izolitov alebo zo zmesi
tychto izolitov s bielkovinami z kravského alebo kozieho mlieka*

3. V bode 3 prilohy III sa poznidmka pod ciarou 1 nahrddza takto:

,(1) L-arginin a jeho hydrochlorid sa pouzija iba pri vyrobe pociatocnej dojcenskej vyZivy uvedenej v trefom podod-
seku ¢ldnku 7 ods. 1 a ndslednej dojcenskej vyzivy uvedenej v druhom pododseku ¢lénku 7 ods. 2.
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4. Nazov prilohy VI sa nahrddza takto:

~Specifikcia pre obsah a zdroj bielkovin a spracovanie bielkovin pouzivanych pri vyrobe poiatocnej dojcen-
skej vyzivy a ndslednej dojc¢enskej vyZzivy s obsahom bielkovin niz$im ako 0,56/100 g/100 kJ (2,25 g/100 kcal),
vyrdbanej z hydrolyzitov srvitkovych bielkovin ziskanych z bielkovin kravského mlieka“
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