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REGLEMENTAREA COMISIEI (EC) Nr.1609/2006

din data de 27.10.2006

pentru autorizarea punerii pe piaţa a formulei pentru sugari bazata pe hidrolizaţi de proteine din zer provenit din proteine din lapte de vaca pentru o perioada de doi ani

(Text cu relevanta pentru EEA [European Economic Area – Zona Economica Europeana])

COMISIA COMUNITĂŢILOR EUROPENE 

Având in vedere Tratatul de constituire a Comunităţii Europene

Având in vedere Directiva Consiliului 89/398/EEC din data de 03.05.1989 privind armonizarea legilor Statelor Membre referitoare la produsele alimentare destinate unor utilizatori speciali (1), si in special Articolul 4(1a) al acesteia,

In consultare cu Autoritatea Europeana pentru Siguranţa Alimentelor

Întrucât
(1)
Directiva 89/398/EEC priveşte alimentele pentru unii utilizatori cu probleme nutriţionale speciale. Prevederile specifice aplicabile unor grupuri de alimente pentru utilizări nutriţionale speciale sunt stabilite prin Directive specifice.

(2)
Directiva Comisiei 91/321/EEC din data de 14.05.1991 privind  formulele [de inceput] si formulele follow-on(2)* pentru sugari este o Directiva specifica adoptata in conformitate cu Directiva 89/398/EEC. Directiva 91/321/EEC precizează cerinţele privind compoziţia pentru formulele pentru sugari

(3)
Comisia a primit o solicitare pentru punerea pe piaţa a unei formule inovatoare pentru sugari bazata pe hidrolizaţii de proteina din zer provenit din lapte de vaca cu un conţinut de proteina sub minimumul de 0,56 g proteina / kJ (2,25 g de proteina / 100 kcal), astfel cum se prezintă la punctul 2.2 din Anexa I la Directiva 91/321/EEC

(4)
In data de 05.10.2005 Autoritatea Europeana pentru Siguranţa Alimentelor si-a prezentat avizul (3).  Avizul respectiv stipula ca formula pentru sugari, bazata pe hidrolizaţii de proteina din zer provenit din lapte de vaca cu un conţinut de proteina 0,47 g / kJ (1,9 g / 100 kcal), este sigura si adecvata pentru utilizare ca sursa unica de alimentatie pentru sugari.

(5)
In consecinţa, pana la modificarea Directivei 91/321/EEC, se va autoriza comercializarea acestei formule pentru sugari o perioada de doi ani.

(6)
Masurile prevăzute in prezenta Reglementare sunt in conformitate cu avizul Comitetului Permanent pentru Lanţul Alimentar si Sănătatea Animala

A ADOPTAT PREZENTA REGLEMENTARE

Articolul 1

Prin derogare de la Articolul 2 si Articolul 4(1) din directiva 91/321/EEC, se autorizează, pe o perioada de doi ani de la adoptarea prezentei Reglementări,  punerea pe piaţa a formulei bazate pe hidrolizaţii de lapte de vaca, conform Anexei la prezenta Reglementare.   
Articolul 2

Prezenta reglementare va inntra in vigoare in a 20-a zi dupa publicarea in Monitorul Oficial al Uniunii Europene.

Prezenta Reglementare va fi integral obligatorie pentru si direct aplicabila in toate Statele Membre. 

Dat la Bruxelles, 27.10.2006

Pentru Comisie

Markos KYPRIANOU

Membru al Comisiei
ANEXA
Specificaţii pentru sursa de proteina, procesarea proteinei si calitatea proteinei utilizate in producerea formulei pentru sugari bazate pe hidrolizaţi de proteine din zer provenit din proteine din lapte de vaca

(1)   Conţinutul de proteina

Conţinutul de proteina = conţinutul de azot * 6,25

	Minimum
	Maximum

	0,44 g / 100 kJ
	0,7 g / 100 kJ

	(1,86 g / 100 kcal)
	(3 g / 100 kcal)


(2)   Sursa de proteina

Proteina demineralizata din zer dulce provenit din lapte de vaca după precipitarea enzimatica a cazeinei utilizând chimozina formata din:

 (a)   63% izolat cascino-glicomacropeptida de proteina libera de zer cu un conţinut minim al  proteinei de 95% materie uscata si denaturarea proteinei mai mica de 70 % si un conţinut maxim de cenusa de 3 %; si 

(b)   37 % concentrat de proteina de zer dulce cu un conţinut minim al  proteinei de 87% materie uscata si denaturarea proteinei mai mica de 70 % si un continut maxim de cenuşa de 3,5 %; 

(3)    Procesarea proteinei


Proces de hidroliza in doua trepte utilizând un preparat de tripsina cu o faza de tratament termic (de la 3 la 10 minute la 80 la 100 oC) intre cele doua faze de hidroliza.

(4)
Calitatea proteinei


Amino acizi esenţiali si semi-esenţiali in laptele matern precizaţi in Anexa V la Directiva 91/321/EEC. 
*  Follow-on formulas are designed for older bottle-fed babies and most are casein-dominant. They contain higher levels of iron, protein and other nutrients compared with Starter infant formulas. Because of the higher nutrient levels, follow-on formula is not suitable for infants under the age of 6 months. It is not necessary to change to a follow-on formula at 6 months if your baby is happy on starter infant formula. 

Formulele follow-on [continuare] sunt destinate sugarilor mai mari hrăniţi cu biberonul si cele mai multe au o dominanta de cazeină. Acestea conţin nivele mai ridicate de fier, proteine si alţi nutrienţi faţă  de formulele de început pentru sugari. Din cauza nivelelor mai ridicate de nutrienţi, formula follow-on [continuare] nu este adecvata pentru sugarii sub vârstă de 6 luni. Nu este necesar sa treceţi la o formula follow-on la vârstă de 6 luni daca copilului dvs. ii este bine cu formula de început.  
(1)  OJ L 186, 30.6.1989, p.27, Directiva cu ultima modificare conform Reglementarii (C)nr.1881-2003 a Parlamentului European si a Consiliului )OJ L 284, 31.10.2003, p.1)


2 OJ L 175, 4.7.1991, p.35, Directiva cu ultima modificare conform Directivei 2003-14-EC OJ L 41, 14.2.2003, p.17)


(3)  Monitorul EPSA (2003) 280, p.1-16








