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KOMMISSIONENS FORORDNING (EF) Nr. 1243/2008
af 12. december 2008

om endring af bilag III og VI til direktiv 2006/141/EF for s vidt angdr krav til sammensetningen af
visse modermalkserstatninger

(E@S-relevant tekst)

KOMMISSIONEN FOR DE EUROPAISKE FALLESSKABER HAR —

under henvisning til traktaten om oprettelse af Det Europaiske
Faellesskab,

under henvisning til Radets direktiv 89/398/EQF af 3. maj 1989
om indbyrdes tilnzrmelse af medlemsstaternes lovgivning om
levnedsmidler bestemt til serlig erneering ('), serlig artikel 4,
stk. 1, tredje afsnit, andet led, og

ud fra folgende betragtninger:

Kommissionens direktiv 2006/141/EF af 22. december
2006 om modermealkserstatninger og tilskudsblandinger
til spedbern og smdbern og om endring af direktiv
1999/21/EF (%) fastseetter bla. krav til sammensatningen
af modermaelkserstatninger.

Direktiv 2006/141/EF bestemmer, at kun de i bilag III
opregnede stoffer md anvendes til fremstilling af moder-
mealkserstatninger med henblik pa at overholde kravene
til indhold af bla. aminosyrer og andre nitrogenforbin-
delser.

Bilag I til navnte direktiv ber endres for at tillade
brugen af L-arginin og hydrochloridet heraf i moder-
melkserstatningerne.

Direktiv 2006/141/EF bestemmer ogsd, at modermalk-
serstatninger, der fremstilles pd basis af hydrolyseret
protein, defineret i punkt 2.2 i bilag I, med et protein-
indhold mellem minimumsgraensen og 0,56 g/100 kJ
(2,25 g[100 kcal), skal vare i overensstemmelse med
specifikationerne i bilag VI. I navnte bilag fastsattes
specifikationen for proteinindholdet og -kilden og
proteinforarbejdningen, som anvendes ved fremstilling
af modermaelkserstatninger, som fremstilles pd basis af
hydrolysater af valleprotein afledt af komaelksprotein.

() EFT L 186 af 30.6.1989, s. 27.
() EUT L 401 af 30.12.2006, s. 1.

©)

Kommissionens forordning (EF) nr. 1609/2006 af
27. oktober 2006 om tilladelse til markedsforing i en
todrig periode af modermeelkserstatninger fremstillet pa
basis af hydrolysater af valleprotein afledt af komalks-
protein (%) tillader, at modermalkserstatninger, som frem-
stilles pa basis af hydrolysater af komelk i overensstem-
melse med specifikationerne for proteinindholdet og -
kilden samt proteinforarbejdningen og -kvaliteten i
bilaget til navnte forordning, bringes i omsetning. Tilla-
delsen udlgber den 27. oktober 2008.

Direktiv 2006/141/EF bestemmer, at den i forordning
(EF) nr. 1609/2006 omhandlede tilladelse skal veere
permanent. I bilag VI til direktiv 2006/141/EF fastsattes
specifikationerne for proteinindholdet og -kilden og
proteinforarbejdningen for den pagaldende modermaelks-
erstatning. De sarlige krav til sammensatningen, som
vedrgrer proteinkvaliteten, var dog ikke omfattet af
navnte bilag. Fravaeret af sddanne krav vil forhindre, at
modermalkserstatninger fremstillet pd basis af hydroly-
seret protein kan bringes i omsetning efter udlebet af
forordning (EF) nr. 1609/2006.

De specifikationer vedrerende proteinkvalitet, som
mangler, var omfattet af den i forordning (EF) nr.
1609/2006 omhandlede tilladelse, og ber tilfojes i bilag
VI til direktiv 2006/141/EF. Dette bilag ber derfor
andres i overensstemmelse hermed.

For at undgd eventuelle forstyrrelser pd markedet for
modermalkserstatninger ber denne forordning finde
anvendelse fra den 28. oktober 2008.

Foranstaltningerne i denne forordning er i overensstem-
melse med udtalelse fra Den Stdende Komité for Fodeva-
rekaeden og Dyresundhed —

UDSTEDT FOLGENDE FORORDNING:

Attikel 1

Bilag Il og VI til direktiv 2006/141/EF @ndres som angivet i

bilaget til nerverende forordning.

() EUT L 299 af 28.10.2006, s. 9.
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Attikel 2

Denne forordning treeder i kraft dagen efter offentliggarelsen i Den Europeiske Unions Tidende.

Den anvendes fra den 28. oktober 2008.

Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og galder umiddelbart i hver medlemsstat.

Udferdiget i Bruxelles, den 12. december 2008.

Pd Kommissionens vegne
Androulla VASSILIOU
Medlem af Kommissionen
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»L-arginin og hydrochloridet heraf (')

2) I bilag VI indsaettes folgende punkt 4:

»4. Proteinkvalitet

De essentielle og semiessentielle aminosyrer i modermaelk udtrykt i mg pr. 100 kJ og 100 kecal er folgende:

BILAG

I direktiv 2006/141/EF, bilag IIl og VI foretages folgende @ndringer:

1) I afsnit 3 i bilag IIl indsattes folgende stof everst pa listen med titlen »Aminosyrer og andre nitrogenforbindelser«

(") L-arginin og hydrochloridet heraf md kun anvendes til fremstilling af de i artikel 7, stk. 1, tredje afsnit, omhandlede
modermalkserstatninger.«

Pr. 100 kJ (1) Pr. 100 keal
Arginin 16 69
Cystin 6 24
Histidin 11 45
Isoleucin 17 72
Leucin 37 156
Lysin 29 122
Methionin 7 29
Phenylalanin 15 62
Threonin 19 80
Tryptophan 7 30
Tyrosin 14 59
Valin 19 80

() 1K = 0,239 keal.«




