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DIREKTIV

KOMMISSIONENS DIREKTIV 2013/46/EU

av den 28 augusti 2013

om idndring av direktiv 2006/141/EG vad giller proteinkrav for modersmjolksersittning och

tillskottsniring

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DETTA DIREKTIV

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktions-

satt,

med beaktande av Europaparlamentets och rddets direktiv
2009/39/EG av den 6 maj 2009 om livsmedel for sirskilda
ndringsandamal ("), sdrskilt artikel 4.1, och

av foljande skal:

(1)

[ kommissionens direktiv 2006/141/EG av den 22 decem-
ber 2006 om modersmjolksersittning och tillskotts-
ndring och om dndring av direktiv 1999/21/EG (?) fast-
stélls bland annat bestimmelser om sammansittning och
mirkning av modersmjolksersittning och tillskottsniring.

I direktiv 2006/141/EG foreskrivs specifikt att moders-
mjolksersittning och tillskottsniring endast ska framstil-
las frdn de proteinkillor som definieras i det direktivet.
De proteinkillor som avses dr komjolksproteiner och
sojaproteinisolat, antingen var for sig eller i en blandning,
samt hydrolyserade proteiner.

Pd kommissionens begiran limnade Europeiska myndig-
heten for livsmedelssikerhet den 28 februari 2012 ett
vetenskapligt yttrande om getmjolksproteiners lamplighet
som proteinkalla i modersmjolksersittning och tillskotts-
ndring. I yttrandet drogs slutsatsen att protein fran get-
mjolk kan vara limplig som proteinkilla i modersmjolks-
ersdttning och tillskottsniring, under forutsittning att
slutprodukten uppfyller de sammansittningskrav som
faststalls i direktiv 2006/141/EG.

Mot bakgrund av yttrandet bor modersmjolkersittning
och tillskottsnaring framstillda av getmjolksproteiner till-
latas pd marknaden under forutsittning att slutprodukten
uppfyller de sammansittningskrav som faststills i direktiv
2006/141/EG. Direktiv 2006/141/EG bor darfor dndras i
enlighet med detta.

Pd kommissionens begiran limnade Europeiska myndig-
heten for livsmedelssidkerhet den 5 oktober 2005 ett
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vetenskapligt yttrande om sidkerheten och limpligheten
nir det giller anvindningen som sirskild naring at spad-
barn av modersmjolkersittning baserad pd delvis hydro-
lyserat vassleprotein med ett proteininnehall pd minst
1,9 g/100 kcal, vilket dr ldgre dn den miniminivd som
faststilldes i unionslagstiftning vid den tidpunkten. I ytt-
randet drogs slutsatsen att modersmjolkersittning base-
rad pd hydrolyserat vassleprotein fran komjolk med ett
proteininnehdll pd 1,9 g/100 kcal (0,47 g/100 kJ), och
med en proteinsammansittning som motsvarar den
som bedomts dr siker och lamplig att anvindas som
enda ndringskilla for spadbarn. Mot bakgrund av yttran-
det dr det enligt direktiv 2006/141/EG, dndrat genom
kommissionens forordning (EG) nr 1243/2008 av den
12 december 2008 om &ndring av bilagorna III och VI
till direktiv 2006/141/EG ndr det galler krav pd samman-
sdttning av vissa modersmjolksersattningar (3), tillatet att
salufora modersmjolksersittning framstilld av hydrolyse-
rat protein med ett sddant proteininnehdll under for-
utsittning att produkten uppfyller vissa specifika kriterier
som faststalls i det direktivet.

[ yttrandet drogs ocksé slutsatsen att dven om inga upp-
gifter om tillskottsniring baserad pd hydrolyserat vass-
leprotein med ett proteininnehdll pd 1,9 g/100 kcal
(0,47 g/100 kJ) hade lagts fram, skulle en modersmjolks-
ersittning med en sddan proteinsammansittning vara
lamplig for édldre spadbarn i kombination med tilliggs-
kost.

Mot bakgrund av yttrandet och for att tilldta utvecklingen
av innovativa produkter, bor sidan tillskottsndring tillatas
pa marknaden. Direktiv 2006/141/EG bor darfor andras i
enlighet med detta.

De dtgarder som foreskrivs i detta direktiv ar forenliga
med yttrandet frdn stindiga kommittén for livsmedels-
kedjan och djurhilsa, och varken Europaparlamentet eller
rddet har motsatt sig dem.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Direktiv 2006/141/EG ska dndras pd foljande sitt:
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1. Artikel 7 ska dndras pd foljande sitt:
a) I punkt 1 ska andra stycket ersittas med foljande:

"For modersmjolksersittning framstalld av komjolks- eller
getmjolksproteiner enligt punkt 2.1 i bilaga I med ett
proteininnehdll mellan miniminivin och 0,5¢/100 k]
(2 g/100 kcal) ska modersmjolksersittningens limplighet
att sdrskilt anviandas som néring 4t spadbarn visas genom
andamalsenliga studier utférda enligt allmint erkdnda ex-
pertrdd om hur sddana studier ska utformas och genom-
foras.”

b) I punkt 2 ska foljande stycke liggas till:

"For tillskottsnaring framstilld av hydrolyserade proteiner
enligt punkt 2.2 i bilaga IT med ett proteininnehall mellan
miniminivan och 0,56 g/100 kJ (2,25 g/100 kcal) ska till-
skottsndringens lamplighet att sarskilt anvindas som ni-
ring 4t spidbarn visas genom dndamélsenliga studier ut-
forda enligt allmint erkdnda expertrdd om hur siddana
studier ska utformas och genomféras, och uppfylla de
relevanta specifikationerna i bilaga V1.

2. T artikel 12 ska inledningsfrasen ersittas med foljande:
"Modersmjolksersittning och tillskottsniring framstillda ute-
slutande av komjolks- eller getmjolksproteiner ska siljas un-

der foljande bendmningar:”

3. Bilagorna [, I, IIl och VI ska édndras i enlighet med bilagan
till det har direktivet.

Artikel 2

Detta direktiv trader i kraft den tjugonde dagen efter det att det
har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

Artikel 3

1. Medlemsstaterna ska senast den 28 februari 2014 sitta i
kraft de lagar och andra forfattningar som dr nodvindiga for att
folja detta direktiv. De ska genast overlimna texten till dessa
bestimmelser till kommissionen.

Nir en medlemsstat antar dessa bestimmelser ska de innehalla
en hanvisning till detta direktiv eller atfoljas av en sddan hanvis-
ning nir de offentliggors. Narmare foreskrifter om hur hanvis-
ningen ska goras ska varje medlemsstat sjilv utfirda.

2. Medlemsstaterna ska till kommissionen overlimna texten
till de centrala bestimmelser i nationell lagstiftning som de
antar inom det omrdde som omfattas av detta direktiv.

Artikel 4

Detta direktiv riktar sig till medlemsstaterna.

Utfardat i Bryssel den 28 augusti 2013.

Pd kommissionens vignar
José Manuel BARROSO
Ordférande
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BILAGA

Bilagorna I, II, Il och VI till direktiv 2006/141/EG ska dndras pa foljande stt:
1. Bilaga I ska 4ndras pa foljande sitt:
a) Punkt 2.1 ska dndras pa foljande satt:
i) Rubriken ska ersittas med foljande:

”2.1 Modersmjolksersittning framstilld av komjolks- eller getmjélksproteiner”

i) Fotnot 1 ska ersittas med f6ljande:

*(1) Modersmjolksersittning framstilld av komjolks- eller getmjolksproteiner med ett proteininnehdll mellan
miniminivdn och 0,5 g/100 kJ (2 g/100 kcal) ska uppfylla villkoren i artikel 7.1 andra stycket.”

b) I punkt 2.3 ska rubriken ersittas med foljande:

”2.3 Modersmjolkersittning framstilld av sojaproteinisolat eller sojaproteinisolat blandat med komjolks-
eller getmjolksproteiner”

¢) I punkt 10.1 ska rubriken ersittas med foljande:

"10.1 Modersmjolksersittning framstilld av komjélks- eller getmjolksproteiner eller hydrolyserade pro-
teiner”

d) I punkt 10.2 ska rubriken ersittas med foljande:

"10.2 Modersmjolkersittning framstilld av sojaproteinisolat eller sojaproteinisolat blandat med komjolks-
eller getmjolksproteiner”

2. Bilaga II ska dndras pa foljande sitt:
a) I punkt 2.1 ska rubriken ersittas med foljande:

"2.1 Tillskottsniring framstilld av komjolks- eller getmjélksproteiner”

b) I punkt 2.2 ska tabellen ersittas med foljande:

“Lagst (1) Hogst
0,45 g/100 kJ 0.8 g/100 kJ
(1,8 g/100 kcal) (3,5 /100 kcal)

100 kcal) ska uppfylla villkoren i artikel 7.2 andra stycket.”

¢) I punkt 2.3 ska rubriken ersittas med foljande:

"2.3 Tillskottsniring framstilld av sojaproteinisolat eller sojaproteinisolat blandat med komjolks- eller
getmjolksproteiner”

d) I punkt 8.1 ska rubriken ersittas med foljande:

”8.1 Tillskottsniring framstilld av komjolks- eller getmjolksproteiner eller hydrolyserade proteiner”

¢) I punkt 8.2 ska rubriken ersittas med foljande:

”8.2 Tillskottsniring framstilld av sojaproteinisolat eller sojaproteinisolat blandat med komjolks- eller
getmjolksproteiner”

3. I punkt 3 i bilaga III ska fotnot 1 ersittas med foljande:

”(1) L-arginin och dess hydroklorid ska endast anvindas for tillverkning av den modersmjolksersittning som avses i
artikel 7.1 tredje stycket och den tillskottsniring som avses i artikel 7.2 andra stycket.”
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4. Rubriken till bilaga VI ska ersittas med foljande:

"Specifikation for proteininnehillet, proteinkillan och beredningen av protein som anvinds vid framstillning
av modersmjolksersittning och tillskottsniring med ett proteininnehdll Ligre dn 0,56 g/100 k] (2,25 g/100 kcal)
och framstilld av hydrolyserat vassleprotein frin komjolksprotein”




	Kommissionens direktiv 2013/46/EU av den 28 augusti 2013 om ändring av direktiv 2006/141/EG vad gäller proteinkrav för modersmjölksersättning och tillskottsnäring (Text av betydelse för EES)

