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DIRECTIVE ../.../UE DE LA COMMISSION
du XXX

modifiant la directive 2006/141/CE en ce qui concae les exigences en matiére de
protéines pour les préparations pour nourrissons elies préparations de suite

(Texte présentant de I'intérét pour I'EEE)

LA COMMISSION EUROPEENNE,
vu le traité sur le fonctionnement de I'Union eutepne,

vu la directive 2009/39/CE du Parlement européesueConseil du 6 mai 2009 relative aux
denrées alimentaires destinées a une alimentatidicyiéré, et notamment son article 4,
paragraphe 1,

considérant ce qui suit:

(1) La directive 2006/141/CE de la Commission du 22ed#mre 2006 concernant les
préparations pour nourrissons et les préparatiensuite et modifiant la directive
1999/21/CE fixe, entre autres, les normes de compositionétingietage relatives aux
préparations pour nourrissons et préparations itk su

(2) La directive 2006/141/CE prévoit expressément @sepréparations pour nourrissons
et les préparations de suite sont fabriquées axelument & partir des sources
protéiques qu’elle définit. Il s’agit des protéinds lait de vache et des isolats de
protéines de soja, seuls ou mélangés, ainsi quieydieslysats de protéines.

(3) A la demande de la Commission, I'Autorité européede sécurité des aliments a
rendu, le 28 février 2012, un avis scientifique I&géquation des protéines de lait de
chévre en tant que source protéique dans les atépes pour nourrissons et les
préparations de suite. Elle y concluait que ledgimes de lait de chévre pouvaient
servir de source protéique dans les préparationsmmurrissons et les préparations de
suite, pour autant que le produit final répond eriteres de composition prévus par la
directive 2006/141/CE.

(4) Sur la base de cet avis, il convient d’autorisar lsumarché les préparations pour
nourrissons et les préparations de suite fabriq@éesurtir de protéines de lait de
chévre, pour autant que le produit final répond eritéres de composition prévus par
la directive 2006/141/CE. Il y a donc lieu de matifla directive 2006/141/CE en
conséguence.

(5) A la demande de la Commission, I'Autorité europé@ede sécurité des aliments a
rendu, le 5 octobre 2005, un avis scientifique I§onocuité et I'adéquation pour
'alimentation particuliere des nourrissons de prégons a base d’hydrolysats
partiels de protéines de lactosérum ayant une tereprotéines d’au moins 1,9 g/100
kcal, laquelle était inférieure a la teneur minienptévue alors par le droit européen.
Elle y concluait qu’une préparation pour nourrissarbase d’hydrolysats de protéines

! JO L 124 du 20.5.2009, p. 21.
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de lactosérum issu de lait de vache ayant une tesreyrotéines de 1,9 g/100 kcal
(0,47 g/100 kJ) et correspondant a la formule ot évaluée était sire et pouvait
servir de source unique d’alimentation des nowriss Se fondant sur cet avis, la
directive 2006/141/CE, telle que modifiée par Igletnent (CE) f1243/2008 de la
Commission du 12 décembre 2008 modifiant les armébeet VI de la directive
2006/141/CE concernant les exigences en matiérecameposition de certaines
préparations pour nourrissdnswitorise la mise sur le marché de préparations po
nourrissons a base d’hydrolysats de protéines ayantelle teneur en protéines, pour
autant que le produit réponde a certains critgrésiques qu’elle fixe.

(6) Cet avis concluait par ailleurs qu'une préparatieprenant cette formule protéique,
combinée a des aliments complémentaires, convignaina nourrissons plus ages,
méme si des données sur les préparations de shaseade protéines de lactosérum
hydrolysées ayant une teneur en protéines de 10®d¢dcal (0,47 g/100 kJ) n’ont pas
été soumises.

(7)  Sur la base de cet avis, et pour permettre le dppement de produits innovants, |l
convient d’autoriser la mise sur le marché de $efieeparations de suite. Il y a donc
lieu de modifier la directive 2006/141/CE en conssige.

(8) Les mesures prévues par la présente directive amformes a l'avis du Comité
permanent de la chaine alimentaire et de la saigaée et n'ont soulevé I'opposition
ni du Parlement européen ni du Conseil,

A ADOPTE LA PRESENTE DIRECTIVE:

Article premier
La directive 2006/141/CE est modifiée comme suit:
1) L’article 7 est modifié comme suit:
a) Au paragraphe 1, le deuxieme alinéa est remplacte texte suivant:

«Dans le cas des préparations pour nourrissonse dm protéines de lait de
vache ou de lait de chevre définies au point 2.fashmexe | ayant une teneur
en protéines comprise entre le minimum et 0,5 gkKD@2 g/100 kcal),
I'adéquation de la préparation pour nourrissorialgrlentation particuliére des
nourrissons est démontrée par des études appropéaksées conformément
aux orientations des experts généralement admisemant la conception et
la réalisation de ces études.»

b)  Au paragraphe 2, I'alinéa suivant est ajouté:

«Dans le cas des préparations de suite a baserdigdts de protéines

définies au point 2.2 de I'annexe | ayant une teeayprotéines comprise entre
le minimum et 0,56 g/100 kJ (2,25 g/100 kcal), €gdation de la préparation
de suite a l'alimentation particuliéere des nouoiss est démontrée par des
études appropriées realisées conformément aux tatimms des experts

généralement admises concernant la conceptionrétlsation de ces études
et répond aux spécifications appropriées figurdiarinexe VI.»

2) A l'article 12, la phrase d’introduction est nglacée par le texte suivant:

3 JO L 335 du 13.12.2008, p. 25.
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«La dénomination de vente des préparations pourigeans et des préparations de
suite entierement a base de protéines de lait daevau de lait de chevre est,
respectivement:»

3) Les annexes |, Il, lll et VI sont modifiees comhément a I'annexe de la présente
directive.

Avrticle 2

La présente directive entre en vigueur le vingtigme suivant celui de sa publication au
Journal officiel de I'Union européenne

Article 3

1. Les Etats membres mettent en vigueur les diposilégislatives, réglementaires et
administratives nécessaires pour se conformempééksente directive au plus tard ...
[six mois apres la date dadoptipnlls communiquent immédiatement a la
Commission le texte de ces dispositions.

Lorsque les Etats membres adoptent ces dispositiceles-ci contiennent une
référence a la présente directive ou sont accongeasgd’'une telle référence lors de
leur publication officielle. Les modalités de cetééerence sont arrétées par les Etats

membres.

2. Les Etats membres communiquent & la Commisséoriexte des dispositions
essentielles de droit interne gu’ils adoptent denslomaine régi par la présente
directive.

Article 4
Les Etats membres sont destinataires de la prédeattive.
Fait a Bruxelles, le

Par la Commission
Le président
José Manuel BARROSO
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ANNEXE

Les annexes |, I, Il et VI sont modifiees comnust:s

1)

2)

L’annexe | est modifiée comme suit:

a)

b)

d)

Le point 2.1 est modifié comme suit:
)] L’intitulé est remplacé par le texte suivant:
«.1

Préparations pour nourrissons a base de protéinesedlait de vache
ou de lait de chevre

i)  Lanote de bas de page hest remplacé par le texte suivant:

1)

«Y Les préparations pour nourrissons a base de pestéle lait de

vache ou de lait de chévre ayant une teneur egipest comprise
entre le minimum et 0,5 g/100 kJ (2 g/100 kcal)tsoonformes
aux dispositions de l'article 7, paragraphe 1, due alinéa.»

L’intitulé du point 2.3 est remplacé par le &stivant:
«2.3

Préparations pour nourrissons a base d’isolats derptéines de soja, seuls
ou mélangés avec des protéines de lait de vachedmulait de chévre

L’intitulé du point 10.1 est remplacé par leteeguivant:
«10.1

Préparations pour nourrissons a base de protéinesedait de vache ou de
lait de chévre, ou d’hydrolysats de protéines

L’intitulé du point 10.2 est remplacé par leteeguivant:
«10.2

Préparations pour nourrissons a base d’isolats derptéines de soja, seuls
ou mélangés avec des protéines de lait de vachedmulait de chévre

L’annexe Il est modifiee comme suit:

a)

b)

L’intitulé du point 2.1 est remplacé par le gestivant:
«2.1

Préparations de suite & base de protéines de laiedsache ou de lait de
chévre»

Au point 2.2, le tableau est remplacé par léetbsuivant:

Minimum® Maximum
0,45 g/100 kJ 0,8 g/100 kJ
(1,8 g/100 kcal) (3,5 g/100 kcal)

D es préparations de suite a base d’hydrolysatsrdipes ayant un
teneur en protéines comprise entre le minimum &8 @/100 kJ (2,21
0/100 kcal) sont conformes aux dispositions deti€kr 7, paragraphg
2, deuxiéme alinéa.
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3)

4)

c) L'intitulé du point 2.3 est remplacé par le esuivant:
«2.3

Préparations de suite a base d'isolats de protéinede soja, seuls ou
mélangés avec des protéines de lait de vache ouaede chévre»

d) L'intitulé du point 8.1 est remplacé par le esuivant:
«8.1

Préparations de suite & base de protéines de laiedsache ou de lait de
chévre, ou d’hydrolysats de protéines

e) Llintitulé du point 8.2 est remplacé par le gestivant:
«8.2

Préparations de suite a base d'isolats de protéinede soja, seuls ou
mélangés avec des protéines de lait de vache oua&de chévre»

A I'annexe lll, point 3, la note de bas de paf& est remplacée par le texte suivant:

“@  La L-arginine et son chlorhydrate sont exclusivemertilisés pour la

fabrication des préparations pour nourrissons sigékarticle 7, paragraphe 1,
troisieme alinéa, et des préparations de suiteesigé'’article 7, paragraphe 2,
deuxiéme alinéa.»

L’intitulé de 'annexe VI est remplacé par latee suivant:

«Spécifications concernant la teneur en protéinesalsource protéique et la
transformation des protéines utilisées dans la falcation de préparations pour
nourrissons et de préparations de suite a base d'tyolysats de protéines de
lactosérum dérivées de protéines de lait de vacheyant une teneur en protéines
inférieure a 0,56 g/100 kJ (2,259/100 kcal)



