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II

(Nelegislativni akty)

NARIZENI

NARIZENI KOMISE V PRENESENE PRAVOMOCI (EU) 2023/589
ze dne 10. ledna 2023,

kterym se méni nafizeni v pfenesené pravomoci (EU) 2016/127, pokud jde o poZadavky tykajici se
bilkovin, které se vztahuji na pocliteéni a pokrafovaci kojeneckou vyZivu vyrobenou
z hydrolyzovanych bilkovin

(Text s vyznamem pro EHP)

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

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 609/2013 ze dne 12. Cervna 2013 o potravinich urcenych
pro kojence a malé déti, potravindch pro zvlastni lékafské tcely a ndhradé celodenni stravy pro regulaci hmotnosti
a o zruSeni smérnice Rady 92/52/EHS, smérnic Komise 96/8/ES, 1999/21/ES, 2006/125/ES a 2006/141/ES, smérnice
Evropského parlamentu a Rady 2009/39/ES a nafizeni Komise (ES) ¢. 41/2009 a (ES) ¢. 953/2009 ('), a zejména na ¢l. 11
odst. 2 uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto ddvodim:

(1)  Nafizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) 2016/127 () stanovi mimo jiné zvldstni pozadavky tykajici se sloZent,
které se vztahuji na pocate¢ni a pokracovaci kojeneckou vyzivu vyrobenou z hydrolyzovanych bilkovin. Stanovi, ze
pocate¢ni a pokracovaci kojeneckd vyziva vyrobend z hydrolyzovanych bilkovin musi spliiovat pozadavky tykajici se
obsahu bilkovin, zdroje bilkovin a zpracovani bilkovin, jakoZ i nezbytnych a podminéné nezbytnych aminokyselin
a L-karnitinu stanovené v bod¢ 2.3 piilohy I a v bodé 2.3 ptilohy II uvedeného nafizeni.

(2)  Jak je uvedeno v nafizeni v pfenesené pravomoci (EU) 2016/127, Evropsky tfad pro bezpecnost potravin (dale jen
,ufad) ve svém stanovisku tykajicim se zdkladniho slozeni pocdtecni a pokracovaci kojenecké vyzivy ze dne
24. gervence 2014 () uved], Ze bezpecnost a vhodnost kazdé konkrétni vyzivy obsahujici hydrolyzované bilkoviny
musi byt stanovena klinickym hodnocenim u cilové populace. Utad doposud kladné hodnotil dvé hydrolyzované
bilkoviny pouzivané v pocite¢ni a pokracovaci kojenecké vyzivé. Slozeni uvedenych dvou hydrolyzovanych
bilkovin odpovidd pozadavkiim, jez jsou v soucasnosti stanoveny v nafizeni v pfenesené pravomoci
(EU) 2016/127. Uvedené pozadavky lze nicméné aktualizovat, aby bylo mozné uvést na trh vyZivu vyrobenou
z hydrolyzovanych bilkovin s odlinym slozenim, nez maji bilkoviny, které jiz byly kladné hodnoceny, na zdkladé
individudlniho hodnoceni jejich bezpe¢nosti a vhodnosti tifadem.

() UF. vést. L 181, 29.6.2013, s. 35.

() Nafizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) 2016/127 ze dne 25. zaii 2015, kterym se dopliuje nafizeni Evropského parlamentu
a Rady (EU) ¢. 609/2013, pokud jde o zvlastni pozadavky tykajici se sloZeni a informaci, které se vztahuji na poc¢dte¢ni a pokracovaci
kojeneckou vyZivu, a pokud jde o pozadavky na informace tykajici se vyzivy kojenci a malych déti (U, vést. L 25, 2.2.2016, s. 1).

(*) EFSA NDA Panel (komise EFSA pro dietetické vyrobky, vyZivu a alergie), 2014. Scientific Opinion on the essential composition of
infant and follow-on formulae. EFSA Journal 2014;12(7):3760.
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(3)  Dne 6. tnora 2019 Komise obdrZela Zddost spolecnosti meyer.science GmbH podanou jménem spole¢nosti HIPP-
Werk Georg Hipp OHG a spolecnosti Arla Foods Ingredients, aby afad provedl hodnoceni bezpecnosti a vhodnosti
pocate¢ni a pokracovaci kojenecké vyzivy vyrobené z hydrolyzovanych bilkovin, jejiz slozeni neodpovida
pozadavkim stanovenym v bodé 2.3 prilohy I a v bodé 2.3 prilohy II nafizeni v pfenesené pravomoci
(EU) 2016/127.

(4)  Na zddost Komise vydal Gfad dne 9. bfezna 2022 védecké stanovisko tykajici se vyZzivové bezpecnosti a vhodnosti
této pocdteni a pokracovaci kojenecké vyzivy (). Ufad v uvedeném stanovisku dospél k zdvéru, Ze dand
hydrolyzovand bilkovina je z vyZzivového hlediska bezpe¢nym a vhodnym zdrojem bilkovin pro pouZiti v pocatecni
a pokracovaci kojenecké vyzivé, pod podminkou, Ze vyZziva, v niZ se tato bilkovina pouzije, bude obsahovat alespon
0,45 g/100 KJ (1,9 /100 kcal) bilkovin a bude spliiovat ostatni kritéria pro sloZen{ stanovend v nafizen{ v pfenesené
pravomoci (EU) 2016/127 a pozadavky na obsah aminokyselin uvedené v oddile A ptilohy III uvedeného nafizeni.

(5) S ohledem na zdvéry Gfadu je vhodné povolit uvedeni pocdtecni a pokracovaci kojenecké vyzivy vyrobené z dané
hydrolyzované bilkoviny na trh. Pozadavky na hydrolyzované bilkoviny stanovené v nafizeni v pfenesené
pravomoci (EU) 2016/127 by proto mély byt aktualizoviny a upraveny tak, aby zahrnovaly rovnéz pozadavky
tykajici se uvedené hydrolyzované bilkoviny.

(6)  Prilohy I, II a Il naf{zeni v pfenesené pravomoci (EU) 2016/127 by proto mély byt odpovidajicim zptisobem
zménény,

(7)  Nafizeni v pfenesené pravomoci (EU) 2016/127 se na pocatecni a pokracovaci kojeneckou vyZivu vyrobenou
z hydrolyzovanych bilkovin pouzije ode dne 22. tinora 2022. Aby mohla byt pocite¢ni a pokracovaci kojeneckd

vyziva vyrobend z hydrolyzované bilkoviny v souladu s pozadavky stanovenymi v tomto nafizeni uvedena na trh
bez zbyte¢ného prodleni, mélo by toto nafizeni vstoupit v platnost co nejdfive,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1

Piilohy [, 11 a III nafizeni v pfenesené pravomoci (EU) 2016/127 se méni v souladu s p¥ilohou tohoto naf{zeni.

Cldnek 2

Toto naifzen{ vstupuje v platnost dnem vyhlaseni v Urednim véstniku Evropské unie.

Toto nafizent je zdvazné v celém rozsahu a piimo pouzitelné ve viech ¢lenskych sttech.

V Bruselu dne 10. ledna 2023.

Za Komisi
piedsedkyné
Ursula VON DER LEYEN

() EFSA NDA Panel (komise EFSA pro vyZzivu, nové potraviny a potravinové alergeny), 2022. Nutritional safety and suitability of a specific
protein hydrolysate derived from whey protein concentrate and used in an infant and follow-on formula manufactured from
hydrolysed protein by HIPP-Werk Georg Hipp OHG (dossier submitted by meyer.science GmbH) EFSA Journal 2022;20(3):7141.
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PRILOHA

Piilohy I, 11 a III nafizen{ v pfenesené pravomoci (EU) 2016/127 se méni takto:

1) v ptiloze I se bod 2.3 nahrazuje timto:

,2.3. Pocate¢ni kojeneckd vyziva vyrobena z hydrolyzovanych bilkovin

Pocdtecni kojeneckd vyziva vyrobend z hydrolyzovanych bilkovin musi spliiovat pozadavky tykajici se bilkovin
stanovené v bodé¢ 2.3.1, 2.3.2 nebo 2.3.3.

2.3.1. Pozadavky tykajici se bilkovin — skupina A

2.3.1.1.

2.3.1.2.

2.3.1.3.

2.3.1.4.

Obsah bilkovin
Nejméné Nejvice
0,44 g/100 k] 0,67 g/100 kJ
(1,86 g/100 kcal) (2,8 g/100 kcal)
Zdroj bilkovin

Bilkoviny z demineralizované sladké syrovatky ziskané z kravského mléka po enzymatickém
vysrazeni kaseinii pomoci chymozinu, které sestavaji z téchto latek:

a) 63 % izolatt syrovatkovych bilkovin bez kaseinovych glykomakropeptidd s minimalnim
obsahem bilkovin v susiné 95 % a méné nez 70 % denaturaci bilkovin a obsahem popela
nejvyse 3 % a

b) 37 % bilkovinného koncentratu ze sladké syrovatky s minimdlnim obsahem bilkovin v susiné
87 % a méné nez 70 % denaturaci bilkovin a obsahem popela nejvyse 3,5 %.

Zpracovani bilkovin

Dvoustupiiovy proces hydrolyzy s pouzitim piipravku z trypsinu, pficemz mezi témito dvéma
stupni hydrolyzy dochdzi k tepelnému oSetfeni (3 az 10 minut pfi teploté 80 az 100 °C).

Nezbytné a podminéné nezbytné aminokyseliny a L-karnitin

Pro stejnou energetickou hodnotu musi pocatecni kojeneckd vyziva vyrobena z hydrolyzovanych
bilkovin obsahovat kazdou nezbytnou a podminéné nezbytnou aminokyselinu nejméné ve
stejném vyuzZitelném mnoZstvi, jaké je obsazeno v referen¢ni bilkoviné uvedené v piiloze III
oddile B. Pfi vypoctu se viak mohou koncentrace methioninu a cysteinu seéist, pokud pomér
methioninu k cysteinu nepfesahuje hodnotu 2, a stejné tak se mohou seist koncentrace
fenylalaninu a tyrosinu, pokud pomér tyrosinu k fenylalaninu neptesahuje hodnotu 2. Pokud je
vhodnost dot¢eného vyrobku pro kojence prokdzana v souladu s ¢l. 3 odst. 3, mizZe byt pomér
methioninu k cysteinu a tyrosinu k fenylalaninu vétsi nez 2.

Obsah L-karnitinu musi byt nejméné 0,3 mg/100 kJ (1,2 mg[100 kcal).

2.3.2. Pozadavky tykajici se bilkovin — skupina B

23.2.1.

Obsah bilkovin

Nejméné Nejvice
0,55 g/100 k] 0,67 g/100k]
(2,3 g/100 kcal) (2,8 g/100 kcal)
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2.3.2.2. Zdroj bilkovin
Syrovétkové bilkoviny ziskané z kravského mléka, které sestdvaji z téchto latek:

a) 77 % kyselé syrovatky ze syrovatkového bilkovinného koncentrtu s obsahem bilkovin 35 az
80 %;

b) 23 % sladké syrovitky z demineralizované sladké syrovatky s minimédlnim obsahem bilkovin
12,5 %.

2.3.2.3. Zpracovani bilkovin

Vychozi surovina se hydratuje a zahfiva. Po tepelném oSetfeni se provede hydrolyza pfi pH 7,5
az 8,5 a teplot¢ 55 az 70 °C s pouzitim enzymové smési serinové endopeptiddzy
a protedzového/peptidizového komplexu. Béhem vyrobniho procesu dochdzi k inaktivaci
potravindfskych enzym ve fazi tepelného oetfeni (2 az 10 sekund pfi 120 az 150 °C).

2.3.2.4. Nezbytné a podminéné nezbytné aminokyseliny a L-karnitin

Pro stejnou energetickou hodnotu musi po¢ate¢ni kojeneckd vyziva vyrobend z hydrolyzovanych
bilkovin obsahovat kazdou nezbytnou a podminéné nezbytnou aminokyselinu nejméné ve
stejném vyuzitelném mnoZstvi, jaké je obsazeno v referen¢ni bilkoviné uvedené v piiloze III
oddile A. PFi vypoctu se viak mohou koncentrace methioninu a cysteinu seist, pokud pomér
methioninu k cysteinu nepfesahuje hodnotu 2, a stejné tak se mohou seéist koncentrace
fenylalaninu a tyrosinu, pokud pomér tyrosinu k fenylalaninu nepfesahuje hodnotu 2. Pokud je
vhodnost dot¢eného vyrobku pro kojence prokdzana v souladu s ¢l. 3 odst. 3, mizZe byt pomér
methioninu k cysteinu a tyrosinu k fenylalaninu vétsi nez 2.

Obsah L-karnitinu musi byt nejméné 0,3 mg/100 kJ (1,2 mg/100 kcal).
2.3.3. Pozadavky tykajici se bilkovin — skupina C

2.3.3.1. Obsah bilkovin

Nejméné Nejvice
0,45 g/100 kJ 0,67 g/100 kJ
(1,9 g/100 kcal) (2,8 g/100 kcal)

2.3.3.2. Zdroj bilkovin

Syrovétkové bilkoviny ziskané z kravského mléka, které sestavaji ze 100 % bilkovinného
koncentratu ze sladké syrovatky s minimdlnim obsahem bilkovin 80 %.

2.3.3.3. Zpracovani bilkovin

Vychozi surovina se hydratuje a zahiiva. Pfed hydrolyzou se pH upravi na 6,5 az 7,5 pfi teploté
50 az 65 °C. Hydrolyza se provadi s pouzitim enzymové smési serinové endopeptiddzy
a metalloprotedzy. Béhem vyrobniho procesu dochdzi k inaktivaci potravindfskych enzymu ve
fazi tepelného oSetteni (2 az 10 sekund pfi 110 az 140 °C).

2.3.3.4. Nezbytné a podminéné nezbytné aminokyseliny a L-karnitin

Pro stejnou energetickou hodnotu musi po¢atecni kojeneckd vyZiva vyrobend z hydrolyzovanych
bilkovin obsahovat kazdou nezbytnou a podminéné nezbytnou aminokyselinu nejméné ve
stejném vyuzitelném mnoZstvi, jaké je obsazeno v referen¢ni bilkoviné uvedené v piiloze III
oddile A. P¥i vypoctu se viak mohou koncentrace methioninu a cysteinu se¢ist, pokud pomér
methioninu k cysteinu nepfesahuje hodnotu 2, a stejné tak se mohou selist koncentrace
fenylalaninu a tyrosinu, pokud pomér tyrosinu k fenylalaninu nepfesahuje hodnotu 2. Pokud je
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vhodnost dotéeného vyrobku pro kojence prokdzana v souladu s ¢l. 3 odst. 3, maze byt pomér
methioninu k cysteinu a tyrosinu k fenylalaninu vétsi nez 2.

Obsah L-karnitinu musi byt nejméné 0,3 mg/100 kJ (1,2 mg/100 kcal).*;
2) v ptiloze Il se bod 2.3 nahrazuje timto:
,2.3. PokraCovaci kojeneckd vyziva vyrobend z hydrolyzovanych bilkovin

Pokracovaci kojenecka vyziva vyrobena z hydrolyzovanych bilkovin musi spliiovat pozadavky tykajici se bilkovin
stanovené v bodé 2.3.1, 2.3.2 nebo 2.3.3.

2.3.1. Pozadavky tykajici se bilkovin — skupina A

2.3.1.1. Obsah bilkovin

Nejméné Nejvice
0,44 g/100 kJ 0,67 g/100 kJ
(1,86 g/100 kcal) (2,8 g/100 kcal)

2.3.1.2. Zdroj bilkovin

Bilkoviny z demineralizované sladké syrovitky ziskané z kravského mléka po enzymatickém
vysraZeni kaseind pomoci chymozinu, které sestdvaji z téchto latek:

a) 63 % izoldtd syrovatkovych bilkovin bez kaseinovych glykomakropeptidi s minimdlnim
obsahem bilkovin v susiné 95 % a méné nez 70 % denaturaci bilkovin a obsahem popela

nejvyse 3 % a

b) 37 % bilkovinného koncentratu ze sladké syrovatky s minimdlnim obsahem bilkovin v susiné
87 % a méné nez 70 % denaturaci bilkovin a obsahem popela nejvyse 3,5 %.

2.3.1.3. Zpracovani bilkovin

Dvoustupniovy proces hydrolyzy s pouzitim piipravku z trypsinu, pficemz mezi témito dvéma
stupni hydrolyzy dochdzi k tepelnému oSetfeni (3 az 10 minut pfi teploté 80 az 100 °C).

2.3.1.4. Nezbytné a podminéné nezbytné aminokyseliny
Pro stejnou energetickou hodnotu musi pokracovaci kojeneckd vyZziva vyrobend
z hydrolyzovanych bilkovin obsahovat kazdou nezbytnou a podminéné nezbytnou
aminokyselinu nejméné ve stejném vyuzitelném mnozstvi, jaké je obsazeno v referenéni
bilkoviné uvedené v ptiloze IIl oddile B. Pii vypoctu se vSak mohou koncentrace methioninu
a cysteinu a koncentrace fenylalaninu a tyrosinu secist.

2.3.2. Pozadavky tykajici se bilkovin — skupina B

2.3.2.1. Obsah bilkovin

Nejméné Nejvice
0,55 g/100 k] 0,67 g/100 kJ
(2,3 g/100 kcal) (2,8 g/100 kcal)

2.3.2.2. Zdroj bilkovin
Syrovétkové bilkoviny ziskané z kravského mléka, které sestdvaji z téchto latek:

a) 77 % kyselé syrovatky ze syrovatkového bilkovinného koncentratu s obsahem bilkovin 35 az
80 %;
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b) 23 % sladké syrovatky z demineralizované sladké syrovatky s minimdlnim obsahem bilkovin
12,5 %.

2.3.2.3. Zpracovani bilkovin

Vychozi surovina se hydratuje a zahfivd. Po tepelném osetfeni se provede hydrolyza pfi pH 7,5
az 8,5 a teplot¢ 55 az 70 °C s pouzitim enzymové smési serinové endopeptiddzy
a protedzového/peptidizového komplexu. Béhem vyrobniho procesu dochdzi k inaktivaci
potravinafskych enzym ve fazi tepelného osetfeni (2 az 10 sekund p#i 120 az 150 °C).

2.3.2.4. Nezbytné a podminéné nezbytné aminokyseliny

Pro stejnou energetickou hodnotu musi pokracovaci kojeneckd vyZiva vyrobend
z hydrolyzovanych bilkovin obsahovat kazdou nezbytnou a podminéné nezbytnou
aminokyselinu nejméné ve stejném vyuzitelném mnozstvi, jaké je obsaZeno v referen¢ni
bilkoviné uvedené v piiloze III oddile A. PFi vypoctu se vak mohou koncentrace methioninu
a cysteinu a koncentrace fenylalaninu a tyrosinu se¢ist.

2.3.3. Pozadavky tykajici se bilkovin — skupina C
2.3.3.1. Obsah bilkovin

Nejméné Nejvice
0,45 g/100 kJ 0,67 g/100 kJ
(1,9 g/100 kcal) (2,8 g/100 kcal)

2.3.3.2. Zdroj bilkovin

Syrovétkové bilkoviny ziskané z kravského mléka, které sestdvaji ze 100 % bilkovinného
koncentratu ze sladké syrovatky s minimdlnim obsahem bilkovin 80 %.

2.3.3.3. Zpracovani bilkovin

Vychozi surovina se hydratuje a zahtivd. Pfed hydrolyzou se pH upravi na 6,5 az 7,5 pii teploté
50 az 65 °C. Hydrolyza se provadi s pouzitim enzymové smési serinové endopeptiddzy
a metalloprotedzy. Béhem vyrobniho procesu dochazi k inaktivaci potravindiskych enzymt ve
fazi tepelného oSetteni (2 az 10 sekund pfi 110 az 140 °C).

2.3.3.4. Nezbytné a podminéné nezbytné aminokyseliny

Pro stejnou energetickou hodnotu musi pokracovaci kojeneckd vyZziva vyrobend
z hydrolyzovanych bilkovin obsahovat kazdou nezbytnou a podminéné nezbytnou
aminokyselinu nejméné ve stejném vyuzitelném mnozstvi, jaké je obsazeno v referenéni
bilkoviné uvedené v piiloze IIl oddile A. Pfi vypoctu se vSak mohou koncentrace methioninu
a cysteinu a koncentrace fenylalaninu a tyrosinu se¢ist.;

3) v piiloze IIl se ivodni véta v oddile A nahrazuje timto:

,Pro ucely bodt 2.1, 2.2, 2.3.2 a 2.3.3 piiloh I a II jsou nezbytnymi a podminéné nezbytnymi aminokyselinami
v matefském mléce, vyjadtenymi v mg/100 k] a v mg/100 kcal, tyto:*.
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