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DIREKTIVA KOMISIJE 2006/141/EZ
od 22. prosinca 2006.

o pocetnoj i prijelaznoj hrani za dojencad i izmjeni Direktive 1999/21/EZ

(Tekst znacajan za EGP)

KOMISIJA EUROPSKIH ZAJEDNICA,

uzimajuci u obzir Ugovor o osnivanju Europske zajednice,

uzimajuci u obzir Direktivu Vijeca 89/398/EEZ od 3. svibnja
1989. o uskladivanju zakonodavstava drzava ¢lanica u odnosu
na hranu za posebne prehrambene potrebe ('), a posebno njezin
¢lanak 4. stavak 1.,

nakon savjetovanja s Europskom agencijom za sigurnost hrane
(»Agencija”),

bududi da:

(1)  Direktiva 89/398/EEZ odnosi se na hranu za posebne
prehrambene potrebe. Specificne odredbe koje se primje-
njuju na neke skupine hrane za posebne prehrambene
potrebe utvrdene su posebnim direktivama.

(2)  Direktiva Komisije 91/321/EEZ od 14. svibnja 1991. o
pocetnoj i prijelaznoj hrani za dojencad (?) posebna je
Direktiva donesena u skladu s Direktivom 89/398/EEZ.
Ta je Direktiva znacajno izmijenjena nekoliko puta (?).
Bududi da treba donijeti daljnje izmjene, potrebno ju je
preinaciti radi jasnoce.

(") SL L 186, 30.6.1989., str. 27. Direktiva kako je zadnje izmijenjena
Uredbom (EZ) br. 1882/2003 Europskog parlamenta i Vijeca (SL
L 284., 31.10.2003,, str. 1.).

(®) SL L 175, 4.7.1991,, str. 35. Direktiva kako je zadnje izmijenjena
Aktom o pristupanju iz 2003. godine.

() Vidjeti Prilog X., dio A.

()

Uzimajudi u obzir rasprave na medunarodnim forumima,
a posebno Codex Alimentarius, u pogledu vremena
uvodenja dodatne hrane u prehranu dojencadi, prikladno
je izmijeniti sadasnje definicije pocetne i prijelazne hrane
za dojencad i odredene odredbe o oznacivanju prijelazne
hrane za dojencad u Direktivi 91/321/EEZ.

Pocetna hrana za dojencad je jedina preradena hrana koja
u cijelosti zadovoljava prehrambene potrebe dojencadi
tijekom prvih mjeseci Zivota do uvodenja odgovarajule
dodatne prehrane. Radi o¢uvanja zdravlja takve dojencadi
potrebno je osigurati da jedini proizvodi koji se stavljaju
na trziSte kao primjereni za takvu upotrebu tijekom tog
razdoblja budu pocetna hrana za dojencad.

Osnovni sastav pocetne i prijelazne hrane za dojencad
mora zadovoljavati prehrambene potrebe zdrave dojen-
Cadi kako su utvrdene opée prihvadenim znanstvenim
podacima.

Zahtjevi u pogledu osnovnog sastava pocetne i prijelazne
hrane za dojencad trebaju ukljucivati detaljne odredbe o
sadrzaju bjelanCevina. Neovisno o tome $to su se za
izraun sadrzaja bjelancevina iz sadrzaja dusika razli¢itih
izvora bjelancevina tradicionalno koristili razli¢iti odgo-
varajui faktori konverzije, nedavna znanstvena misljenja
upuuju na to da je u posebne svrhe izracuna sadrzaja
bjelancevina pocetne i prijelazne hrane za dojencad
primjereno koristiti jedinstveni faktor konverzije prila-
goden tim proizvodima. Buduéi da su pocetna i prije-
lazna hrana za dojencad sofisticirani proizvodi koji su
posebno formulirani za svoju namjenu, treba odrediti
dodatne osnovne zahtjeve za bjelancevine, ukljucujuéi
minimalne i maksimalne razine bjelanCevina i minimalne
razine odredenih aminokiselina. Zahtjevi u pogledu
bjelanéevina navedeni u ovoj Direktivi trebaju se odnositi
na gotove proizvode kao takve, pripremljene i spremne
za konzumaciju.
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(10)

Na temelju takvih podataka veé se moze definirati
osnovni sastav pocetne i prijelazne hrane za dojencad
proizvedene samo od bjelancevina kravljega mlijeka i
bjelancevina soje ili od njihove mjesavine, kao i
pocetne hrane za dojencad koja se osniva na hidroliza-
tima bjelancevina. To se ne odnosi na pripravke koji se u
cijelosti ili djelomi¢no osnivaju na drugim izvorima
bjelancevina. Zbog toga za takve proizvode, ako je potre-
bno, treba naknadno usvojiti posebna pravila.

Vazno je da su sastojci koji se koriste u proizvodnji
pocetne i prijelazne hrane za dojencad prikladni za
posebne prehrambene potrebe dojencadi i da je njihova
prikladnost, kada je to potrebno, dokazana odgovara-
juéim istraZivanjima. Smjernice za planiranje i provedbu
odgovarajucih istraZivanja objavile su stru¢ne znanstvene
skupine kao 3to je Znanstveni odbor za hranu, UK
Committee on the Medical Aspects of Food and Nutrition
Policy (Odbor za medicinske aspekte hrane i prehram-
bene politike Ujedinjene Kraljevine) i European

Society for Paediatric Gastroenterology, Hepatology and
Nutrition (Europsko dru$tvo za pedijatrijsku gastroente-
rologiju, hepatologiju i prehranu). Takve smjernice treba
uzeti u obzir pri uvodenju sastojaka u pocetnu i prije-
laznu hranu za dojencad.

Brojne tvari koje se mogu koristiti u proizvodnji pocetne
i prijelazne hrane za dojencad takoder se mogu koristiti u
hrani kao prehrambeni aditivi. U tom kontekstu kriteriji
Cistoée su ve¢ usvojeni ili ih treba usvojiti na razini
Zajednice, u skladu s Direktivom Vijeca 89/107/EEZ od
21. prosinca 1988. o uskladivanju zakonodavstava
drzava clanica u odnosu na prehrambene aditive koji
su odobreni za uporabu u hrani namijenjenoj za
prehranu ljudi (). Ti se kriteriji Cistole trebaju primjenji-
vati na te tvari bez obzira na svrhu njihovog koristenja u
hrani.

Do usvajanja kriterija Cistole za tvari za koje takvi krite-
riji jo§ nisu usvojeni na razini Zajednice i radi osigura-
vanja visokog stupnja zastite javnog zdravlja treba
primjenjivati opée prihvatljive kriterije ¢istoée koje prepo-
ruCuju medunarodne organizacije ili agencije, kao §to su
Zajednicki stru¢ni odbor FAO/WHO za prehrambene
aditive (JECFA) ili Europska farmakopeja (EUP). Dodatno,
drzavama ¢lanicama treba dopustiti da zadrze nacionalne
propise kojima su odredeni strozi kriteriji Cistoce.

(') SL L 40, 11.2.1989., str. 27., Direktiva kako je zadnje izmijenjena
Uredbom (EZ) br. 1882./2003.

(1)

(12)

(13)

(14)

(15)

S obzirom na posebnu prirodu pocetne hrane za dojen-
¢ad, nadzorna tijela, uz uobicajeno raspoloziva sredstva,
trebaju imati na raspolaganju dodatna sredstva kako bi se
omogucilo u¢inkovito pracenje tih proizvoda.

Poletna hrana za dojencad koja se osniva na hidroliza-
tima bjelancevina razlikuje se od poluelementarnih dije-
tetskih proizvoda koji se osnivaju na hidrolizatima
visokog stupnja, koji se koriste za prehranu pri dijagno-
sticiranim medicinskim stanjima, a nisu obuhvadeni
ovom Direktivom.

Ova Direktiva odrazava postojee spoznaje o doti¢nim
proizvodima. Kako bi se omoguéile inovacije na
temelju znanstvenog i tehnickog napretka, o svim izmje-
nama treba odludivati primjenom postupka iz ¢lanka 13.
stavka 2. Direktive 89/398/EEZ.

Maksimalne razine ostataka pesticida, utvrdene u odgo-
varajuéem zakonodavstvu Zajednice, posebno u Direktivi
Vijeca 76/895/EEZ od 23. studenoga 1976. o utvrdivanju
maksimalnih razina ostataka pesticida u i na vo¢u i povr-
¢u (%), Direktivi Vijea 86/362[EEZ od 24. srpnja 1986. o
utvrdivanju maksimalnih razina ostataka pesticida u i na
zitaricama (), Direktivi Vijea 86/363/EEZ od 24. srpnja
1986. o utvrdivanju maksimalnih razina ostataka pesti-
cida u i na hrani Zivotinjskog podrijetla () te Direktivi
Vijeca 90/642[EEZ od 27. studenoga 1990. o utvrdivanju
maksimalnih razina ostataka pesticida u i na odredenim
proizvodima biljnog podrijetla, uklju¢ujuéi voée i povr-
e (°), trebaju se primjenjivati ne dovodeéi u pitanje
posebne odredbe utvrdene u ovoj Direktivi.

Uzimajuéi u obzir medunarodne obveze Zajednice, u
slucajevima kad su relevantni znanstveni dokazi nedosta-
tni, nacelo opreznosti iz c¢lanka 7. Uredbe (EZ)
br. 178/2002 Europskog parlamenta i Vijeca od 28. sije-
¢nja 2002. o utvrdivanju op¢ih nacela i uvjeta propisa o
hrani, osnivanju Europske agencije za sigurnost hrane i
utvrdivanju postupaka o pitanjima sigurnosti hrane (°)
omogucuju Zajednici da privremeno usvaja mjere na
temelju raspolozivih primjerenih podataka, do dodatne
procjene rizika 1 preispitivanja mjera u razumnom
vremenskom roku.

(3 SL L 340, 9.12.1976., str. 26., Direktiva kako je zadnje izmijenjena

Direktivom Komisije 2006/92/EZ (SL L 311., 10.11.2006., str. 31.).
() SL L 221, 7.8.1986., str. 37., Direktiva kako je zadnje izmijenjena
Direktivom 2006/92/EZ.
() SL L 221, 7.8.1986., str. 43., Direktiva kako je zadnje izmijenjena
Direktivom Komisije 2006/62/EZ (SL L 206., 27.7.2006., str. 27.).
(°) SL'L 350, 14.12.1990., str. 71., Direktiva kako je zadnje izmijenjena
Direktivom 2006/92/EZ.
(9 SL L 31, 1.2.2002., str. 1., Uredba kako je zadnje izmijenjena
Uredbom Komisije (EZ) br. 575/2006., (SL L 100., 8.4.2006., str. 3.).
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(16) Na temelju dvaju misljenja koja je dao Znanstveni odbor (21)  Priloge ovoj Direktivi koji se odnose na pesticide trebalo
za hranu 19. rujna 1997. i 4. lipnja 1998., trenuta¢no bi izmijeniti nakon dovretka programa preispitivanja
postoje sumnje o prikladnosti postojecih vrijednosti prih- koji se provodi u skladu s Direktivom 91/414/EEZ.
vatljivog dnevnog unosa (ADI) pesticida i ostataka pesti-
cida radi zastite zdravlja dojencadi i male djece. Stoga, u
pogledu hrane za posebne prehrambene potrebe dojen-
¢adi i male djece, primjereno je da se usvoji vrlo niska o S
zajednicka granica za sve pesticide. Ta vrlo niska zajed- (22)  Na temelju clanka, 7. stavka 1. Direktive 89 39§/EEZ’
nicka granica treba biti utvrdena na 0,01 mg/kg, $to je prO,I.ZVOdl ob.uhvacem ovom D1.rektllvom podlozni su
obi¢no u praksi minimalna razina koja se moze otkriti. opéim pravilima utvrdemma, Direktivom - 2000/13/EZ
Europskog parlamenta i Vijeca od 20. ozujka 2000. o
uskladivanju zakonodavstava drzava ¢lanica o oznaciva-
nju, prezentiranju i oglasavanju hrane (2. Ovom Direk-
tivom donose se i proSiruju dodaci i iznimke od tih
(17) Potrebna su stroga ogranienja za ostatke pesticida. opcih gr?lVI!a’ kad je potrebno, kako bi se poticalo i
Pomnjivim izborom sirovina i jer se pocetna i prijelazna satilo dojenje.
hrana za dojencad podvrgava opseznoj preradi tijekom
proizvodnje moguée je proizvesti proizvode koji sadrze
vrlo niske razine ostataka pesticida. Medutim, u slucaju
maLog blro]a pgst1c1da 111kmet3b(z)h(t)al pestliada, fak ! (23)  Osobito, priroda i namjena proizvoda obuhvaéenih ovom
maksima nla [Tazina ost;}.ta a O't' 01 mgfkg moze,hE Direktivom zahtijevaju oznacivanje hranjive vrijednosti
(rila]nepov0]n12}mA5rllol§u§1rE uvje Elma un?saa' Omo%uql kojim se prikazuje energetska vrijednost i osnovni
a s¢ premast AUL Kod dojencadi 1 male djece. 10 Je hranjivi sastojci koje sadrzavaju. S druge strane, nacin
sluca)_ kod pesticida i m_etabohta V}_)estmlda ¢ji je ADI upotrebe bi trebao biti utvrden u skladu s tockom 9.
manji od 0,0005 mgfkg tjelesne tezine. ¢lanka 3. stavka 1. i ¢lankom 11. stavkom 2. Direktive
2000/13/EZ radi sprecavanja neodgovarajuéih upotreba
koje bi mogle Stetiti zdravlju dojencadi.
(18)  Ova bi Direktiva trebala uspostaviti nacelo zabrane kori-
Stenja tih pesticida u proizvodnji poljoprivrednih proiz-
voda namijenjenih proizvodnji pocetne i prijelazne hrane (24) S obzirom na prirodu pocetne i prijelazne hrane za
za dojencad. Medutim, ta zabrana nuzno ne jamdi da su dojencad, potrebno je razjasniti detaljna pravila za dekla-
proizvodi slobodni od takvih pesticida jer neki pesticidi raciju hranjivih tvari na oznaci kako bi se izbjegli moguéi
kontaminiraju okoli§ i njihovi se ostaci mogu naéi u problemi koji bi se mogli pojaviti iz primjene drugog
doti¢nim proizvodima. odgovarajuleg zakonodavstva Zajednice.
(19) Vetina pesticida, Gje su vrijednosti ADI nize od (2% Uredba (EZ) br.1924/2006 Europskog parlamenta i
: . pa . . Vijeca od 20. prosinca 2006. o prehrambenim i zdrav-
0,0005 mg/kg tjelesne tezine, vec je zabranjena u Zajed- . . . g
o o L . L L e stvenim tvrdnjama za hranu (°) utvrduje pravila i uvjete
nici. Zabranjeni pesticidi ne bi se smjeli modi otkriti u R a : s
S . . . . za koriStenje prehrambenih i zdravstvenih tvrdnji koje se
pocetnoj i prijelaznoj hrani za dojencad najsuvremenijim d hrani. Meduti danku 1. stavku 5. ¢
analitickim metodama. Medutim, neki se pesticidi sporo navode na frani. MVedutim, U claniku L. stavku o, e
o L . X - Uredbe navodi se da se ona primjenjuje ne dovodedi u
razgraduju i ipak kontaminiraju okolid. Oni mogu biti o s S
o LAV . . N pitanje, posebno, Direktivu 89/398/EEZ i direktive
prisutni u pocetnoj i prijelaznoj hrani za dojencad cak 4 s h b hramb
i ako nisu bili koristeni. U svrhu nadzora treba primije- O?eslfne U vezl s hranom za posebne preframbene
niti uskladeni pristup. potrebe.
o _ o (26)  Primjereno je u ovoj Direktivi odrediti posebne uvjete za
(20) Dok Komisija ne donese odluke o tome ispunjavaju li koriStenje prehrambenih i zdravstvenih tvrdnji u pogledu

sigurnosne  zahtjeve ¢lanka 5. Direktive Vijeéa
91/414[EEZ od 15. srpnja 1991. o stavljanju sredstava
za zadtitu bilja na trziste (1), daljnje koristenje odobrenih
pesticida trebalo bi dopustiti, sve dok njihovi ostaci
udovoljavaju maksimalnim razinama ostataka utvrdenima
u ovoj Direktivi. One bi trebale biti utvrdene na razinama
koje osiguravaju da njihove vrijednosti ADI ne budu
premasene kod dojencadi i male djece ni u najnepovolj-
nijim mogu¢im uvjetima unosa.

(") SL L 230, 19.8.1991,, str. 1. Direktiva kako je zadnje izmijenjena
Direktivom Komisije 2006/85/EZ (SL L 293, 24.10.2006., str. 3.).

pocetne hrane za dojencad. U tom pogledu, potrebno je,
kako bi se pruzile objektivne i znanstveno potvrdene
informacije, definirati uvjete pod kojima se odobravaju
prehrambene i zdravstvene tvrdnje i utvrditi popis
odobrenih tvrdnji. U skladu s tre¢im podstavkom
¢lanka 4. stavka 1. Direktive 89/398/EEZ trebalo bi usvo-
jiti izmjenu tog popisa prehrambenih i zdravstvenih
tvrdnji, ako je potrebno, nakon savjetovanja s Agencijom.

(3 SL L 109, 6.5.2000., str. 29., Direktiva kako je zadnje izmijenjena

Direktivom 2003/89/EZ (SL L 308, 25.11.2003., str. 15.).
() SL L 404, 30.12.2006., str. 9.
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(27) U nastojanju da se osigura bolja zastita zdravlja dojen-
Cadi, pravila o sastavu, oznacivanju i oglasavanju utvr-
dena u ovoj Direktivi trebaju biti uskladena s nacelima
i ciljevima Medunarodnog kodeksa za stavljanje na trziste
nadomjestaka za maj¢ino mlijeko, usvojenog na 34.
Svjetskoj zdravstvenoj skupstini, imajuéi na umu
posebnu zakonsku i €injeni¢nu situaciju u Zajednici.

(28) S obzirom na vaznu ulogu koju informacije o prehrani
dojencadi imaju za trudnice i majke dojencadi pri
odabiru vrste prehrane za svoju djecu, potrebno je da
drzave ¢lanice poduzmu odgovarajuée mjere kako bi te
informacije osigurale odgovarajuce koristenje doti¢nih
proizvoda i ne bi bile u suprotnosti s poticanjem dojenja.

(29)  Ova se Direktiva ne odnosi na uvjete prodaje publikacija
specijaliziranih za njegu djece i znanstvenih publikacija.

(30)  Direktiva Komisije 1999/21/EZ od 25. ozujka 1999. o
hrani za posebne medicinske potrebe (') utvrduje zahtjeve
u pogledu sastava i oznacivanja hrane za posebne medi-
cinske potrebe. Prilog toj Direktivi utvrduje vrijednosti
mineralnih tvari u prehrambeno potpunoj hrani namije-
njenoj prehrani dojencadi. Pojavila su se nova znanstvena
miSljenja u pogledu minimalne razine mangana u hrani
namijenjenoj dojencadi. Zbog toga je primjereno izmije-
niti razine mangana u hrani za posebne medicinske
potrebe namijenjenoj dojencadi, utvrdene u tom Prilogu.
Zbog toga treba na odgovarajuéi nadin izmijeniti Direk-
tivu 1999/21[EZ.

(31) Radi posebne prirode hrane za posebne medicinske
potrebe namijenjene dojencadi i potrebe za procjenom
nove formulacije takvih proizvoda, proizvodacima je
potrebno dulje razdoblje za prilagodbu svojih proizvoda
osnovnom sastavu koji proizlazi iz novih zahtjeva utvr-
denih u toj Direktivi.

(32) Obveza prijenosa ove Direktive u nacionalno pravo
trebala bi biti ogranicena na odredbe koje predstavljaju
znacajnu promjenu u usporedbi s prijasnjom Direktivom.
Obveza prijenosa nepromijenjenih odredaba proizlazi iz
prijasnje Direktive.

() SLL 91, 7.4.1999., str. 29., Direktiva kako je izmijenjena Aktom o
pristupanju iz 2003. godine.

(33) Ova Direktiva ne smije dovoditi u pitanje obveze drzava
¢lanica u vezi s rokovima prijenosa u nacionalno pravo
Direktiva utvrdenih u dijelu B Priloga X.

(34)  Mjere predvidene ovom Direktivom u skladu su s mislje-
njem Stalnog odbora za prehrambeni lanac i zdravlje
Zivotinja,

DONIJELA JE OVU DIREKTIVU:

Clanak 1.

Ova je Direktiva ,posebna Direktiva” u smislu ¢lanka 4. stavka
1. Direktive 89/398/EEZ i utvrduje zahtjeve u pogledu sastava i
oznalivanja pocetne i prijelazne hrane namijenjene prehrani
zdrave dojencadi u Zajednici.

Ona takoder predvida da drzave clanice primjenjuju nacela i
ciljeve Medunarodnog kodeksa za stavljanje na trziSte nadomje-
staka za majcino mlijeko, koji se odnose na stavljanje na trziste,
informiranje i odgovornosti zdravstvenih tijela.

Clanak 2.

U svrhu ove Direktive primjenjuju se definicije ,tvrdnja”, ,pre-
hrambena tvrdnja”, ,zdravstvena tvrdnja” i ,tvrdnja o smanjenju
rizika od bolesti” iz ¢lanka 2. stavka 2. tocaka 1., 4., 5.1 6.
Uredbe (EZ) br. 1924/2006.

Primjenjuju se takoder sljedece definicije:

(a) ,dojencad” znaci djeca dobi do 12 mjeseci;

(b) ,mala djeca” znaci djeca u dobi od jedne do tri godine;

(c) ,pocetna hrana” zna¢i hrana za posebne prehrambene
potrebe dojencadi u prvim mjesecima Zivota koja zadovo-
ljava prehrambene potrebe takve dojencadi do uvodenja
odgovarajuée dodatne prehrane;
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(d) ,prijelazna hrana” zna¢i hrana za posebne prehrambene
potrebe dojencadi kada se uvodi odgovarajuéa dodatna
prehrana i koja predstavlja osnovni tekuéi element u sve
raznolikijoj ishrani takve dojencadi;

(e) ,ostatak pesticida” zna¢i ostatak u pocetnoj i prijelaznoj
hrani za dojencad sredstva za zastitu bilja kako je definirano
u tocki 1. ¢lanka 2. Direktive 91/414EEZ, ukljucujudi
njegove metabolite i proizvode koji nastaju pri njegovom
raspadu ili kemijskim reakcijama.

Clanak 3.

Pocetna i prijelazna hrana za dojencad moze se stavljati na
trziSte u Zajednici samo ako udovoljava ovoj Direktivi.

Zabranjeno je stavljati na trziste ili predstavljati druge proiz-
vode, osim pocetne hrane za dojencad, kao pogodne sami po
sebi za zadovoljavanje prehrambenih potreba zdrave dojencadi
tijekom prvih mjeseci Zivota do uvodenja odgovarajuée dodatne
prehrane.

Clanak 4.

Pocetna i prijelazna hrana za dojencad ne smije sadrzavati ni
jednu tvar u koli¢ini koja bi mogla ugroziti zdravlje dojencadi i
male djece.

Clanak 5.

Pocetna hrana za dojencad proizvodi se od izvora bjelanéevina
utvrdenih u tocki 2. Priloga I. i drugih sastojaka hrane, ovisno o
sluaju, za koje je na temelju opée prihvadenih znanstvenih
podataka utvrdeno da su primjereni za posebne prehrambene
potrebe dojencadi od njihovog rodenja.

Takva se primjerenost dokazuje sustavnim preispitivanjem
raspolozivih podataka u vezi s o¢ekivanim koristima i razmatra-
njima o sigurnosti te, ako je potrebno, odgovaraju¢im istraziva-
njima provedenima u skladu s opce prihvaéenim strué¢nim
smjernicama o planiranju i vodenju takvih istraZivanja.

Clanak 6.

Prijelazna hrana proizvodi se od izvora bjelancevina utvrdenih u
tocki 2. Priloga IL i drugih sastojaka hrane, ovisno o slucaju, za
koje je na temelju opée prihvacenih znanstvenih podataka utvr-
deno da su primjereni za posebne prehrambene potrebe dojen-
¢adi starije od Sest mjeseci.

Takva se primjerenost dokazuje sustavnim preispitivanjem
raspolozivih podataka u vezi s o¢ekivanim koristima i razmatra-
njima o sigurnosti te, ako je potrebno, odgovarajuéim istraziva-
njima provedenima u skladu s opée prihvadenim struénim
smjernicama o planiranju i vodenju takvih istrazivanja.

Clanak 7.

1. Pocetna hrana za dojenc¢ad mora udovoljavati kriterijima u
pogledu sastava, utvrdenima u Prilogu I, uzimajuéi u obzir
specifikacije u Prilogu V.

U slucaju kada se pocetna hrana za dojencad proizvodi od
bjelancevina kravljega mlijeka utvrdenih u tocki 2.1. Priloga I,
sa sadrzajem bjelancevina izmedu minimuma i 0,5 g/100 k]
(2 g/100 kcal), mora se dokazati primjerenost pocetne hrane
za posebne prehrambene potrebe dojencadi odgovarajuéim
istrazivanjima provedenima u skladu s opée prihvaéenim
stru¢nim smjernicama o planiranju i vodenju takvih istrazivanja.

U slucaju kada se pocetna hrana za dojencad proizvodi od
hidrolizata bjelancevina utvrdenih u tocki 2.2. Priloga I, sa
sadrzajem bjelanCevina izmedu minimuma i 0,56 g/100 k]
(2,25 /100 kcal), mora se dokazati primjerenost pocetne
hrane za posebne prehrambene potrebe dojencadi odgovara-
judim istraZivanjima provedenima u skladu s opée prihvadenim
stru¢nim smjernicama o planiranju i vodenju takvih istrazivanja
i u skladu s odgovaraju¢im specifikacijama utvrdenima u Prilogu
VL

2. Prijelazna hrana za dojenc¢ad mora udovoljavati kriterijima
u pogledu sastava utvrdenima u Prilogu II, uzimajuéi u obzir
specifikacije iz Priloga V.

3. Za pripremu pocetne i prijelazne hrane za dojencad, kako
bi bila spremna za konzumaciju, ovisno o slucaju, ne smije biti
potrebno nista drugo osim dodatka vode.

4. Potrebno je pridrzavati se zabrana i ogranicenja koriStenja
sastojaka hrane u pocetnoj i prijelaznoj hrani za dojencad, utvr-
denih u prilozima I i IL

Clanak 8.

1.  Samo se tvari navedene u Prilogu III. smiju koristiti u
proizvodnji pocetne i prijelazne hrane za dojencad kako bi se
udovoljilo zahtjevima za:

(@) mineralnim tvarima;

(b) vitaminima;

(c) aminokiselinama i drugim dusikovim spojevima;

(d) drugim tvarima koje imaju posebnu prehrambenu namjenu.
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2. Primjenjuju se kriteriji ¢istole za tvari, kako je predvideno
u zakonodavstvu Zajednice koje se odnosi na koristenje tvari
navedenih u Prilogu IIl. u proizvodnji hrane za druge namjene
osim onih obuhvaéenih ovom Direktivom.

3. Za tvari za koje zakonodavstvom Zajednice nisu pred-
videni kriteriji Cistoce, do usvajanja takvih kriterija na razini
Zajednice primjenjuju se opce prihvatljivi kriteriji Cistoce koje
preporucuju medunarodna tijela.

Medutim, mogu se zadrZati nacionalni propisi koja utvrduju
stroZe kriterije ¢istoce od onih koje preporucuju medunarodna
tijela.

Clanak 9.

1. Kako bi se olaksalo ucinkovito sluzbeno pracenje pocetne
hrane za dojencad, subjekt u poslovanju s hranom, kada stavlja
na trziSte pocetnu hranu za dojencad, mora obavijestiti
nadlezno tijelo drzava ¢lanica u kojima se proizvod stavlja na
trziste, dostavljajuéi uzorak oznake koja se koristi za proizvod.

2. Nadlezna tijela u svrhu ovoga ¢lanka su tijela navedena u
¢lanku 9. stavku 4. Direktive 89/398/EEZ.

Clanak 10.

1. Pocetna i prijelazna hrana za dojencad ne smije sadrzavati
ostatke pojedinih pesticida u razinama visima od 0,01 mg/kg
proizvoda spremnog za konzumaciju ili pripremljenog prema
uputama proizvodaca.

Za odredivanje razina ostataka pesticida primjenjuju se opde
prihvatljive standardizirane analiticke metode.

2. Pesticidi navedeni u Prilogu VIIL ne smiju se koristiti u
poljoprivrednim proizvodima namijenjenima za proizvodnju
pocetne i prijelazne hrane za dojencad.

Medutim, u svrhu sluzbene kontrole:

(a) smatra se da pesticidi navedeni u tablici 1. Priloga VIIL nisu
bili upotrebljavani ako njihovi ostaci ne premasuju razinu
od 0,003 mg/kg. Ta razina, koja se smatra granicom kvan-
tifikacije analitickih metoda, redovito se preispituje s
obzirom na tehnicki napredak;

(b) smatra se da pesticidi navedeni u tablici 2. Priloga VIIL nisu
bili upotrebljavani ako njihovi ostaci ne premasuju razinu
od 0,003 mg/kg. Ta se razina redovito preispituje s obzirom
na podatke o oneciséenju okolisa.

3. Odstupajudi od stavka 1., za pesticide navedene u Prilogu
IX. primjenjuju se ondje navedene maksimalne razine ostataka.

4. Razine iz stavaka 2. i 3. primjenjuju se na proizvode
pripremljene i spremne za konzumaciju ili pripremljene prema
uputama proizvodaca.

Clanak 11.

Osim kako je predvideno ¢lankom 12., pocetna i prijelazna
hrana za dojencad stavlja se na trziSte pod nazivom:

— na bugarskom: ,xpaHn 3a kppMauera” i ,IpexonHu XpaHu”,

— na $panjolskom: ,Preparado para lactantes” i ,Preparado de
continuacién”,

— na Ceskom: ,pocite¢ni kojeneckd vyziva’ i ,pokracovaci
kojenecka vyziva”,

— na danskom: ,Modermelkserstatning” i , Tilskudblanding”,

— na njemackom: ,Sduglingsanfangsnahrung” i ,Folgenahrung”,

— na estonskom: ,imiku piimasegu” i ,jatkupiimasegu”,

— na grckom: Tlapackevaopa yia fpégn” i Ilapaockevaopa dev-
TepnG Ppegikic nhikac”,

— na engleskom: ,infant formula” i ,follow-on formula”,

— na francuskom: ,Préparation pour nourissons” i ,Préparation
de suite”,

— na talijanskom: ,Alimento per lattanti” i ,Alimento di pro-
seguimento”,

— na latvijskom: ,Maksligais maisijums zidainiem” i ,Maksligais
papildu edinasanas maisijums zidainiem”,

— na litavskom: ,misinys kadikiams iki papildomo maitinimo
jvedimo” i ,misinys kadikiams, jvedus papildomg maitini-
my’,

s 2

— na madarskom: ,anyatej-helyettesit§ tdpszer” i ,anyatej-
kiegésits tapszer”,
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— na malteskom: ,formula tat-trabi” i ,formula tal-prosegwi-
ment”,

— na nizozemskom: ,Volledige zuigelingenvoeding” i ,Opvolg-
zuigelingenvoeding”,

— na poljskom: ,preparat do poczatkowego zywienia niemow-
lat” i ,preparat do dalszego zywienia niemowlat”,

— na portugalskom: ,Férmula para lactentes” i ,Formula de
transicdo”,

— na rumunjskom: ,preparate pentru sugari’ i ,preparate
pentru copii de varst mic”,

— na slovackom: ,piociato¢nd dojcenskd vyziva” i ,ndslednd
dojcenskd vyziva”,

— na slovenskom: ,zacetna formula za dojencke” i ,nadalje-
valna formula za dojencke”,

— na finskom: ,Aidinmaidonkorvike” i ,Vieroitusvalmiste”,

— na $vedskom: ,Modersmjolksersittning” i ,Tillskottsnaring”.
Clanak 12.

Pocetna i prijelazna hrana za dojencad koja je u cijelosti proiz-

vedena od bjelancevina kravljega mlijeka, stavlja se na trziste
pod nazivom:

— na bugarskom: »MIIeKa 3a KbpMadeTa” i ,IIpeXOIHM MIleKa”,

— na $panjolskom: ,Leche para lactantes” i ,Leche de continua-
cion”,

— na ceskom: ,pocdtecni mlécénd kojeneckd vyziva” i ,pokra-
¢ovaci mlé¢nd kojeneckd vyziva”,

— na danskom: ,Modermalkserstatning udelukkende baseret
pa malk” i ,Tilskudblanding udelukkende baseret pd melk”,

— na njemackom: ,Sduglingsmilchnahrung” i ,Folgemilch”,

— na estonskom: ,Piimal pohinev imiku piimasegu” i ,Piimal
pohinev jitku piimasegu”,

— na grckom: ,Taha yia fpégn” 1 ,Laha devtepng Ppeqikric nhi-
kiag”,

— na engleskom: ,infant milk” i ,follow-on milk”,

— na francuskom: ,Lait pour nourissons” i ,Lait de suite”,

— na talijanskom: ,Latte per lattanti” i ,Latte di proseguimen-

”

to’,

— na latvijskom: ,Maksligais piena maisijums zidainiem” i
,Maksligais papildu edinasanas piena maisijums zidainiem”,

— na litavskom:,pieno misinys kadikiams ikji papildomo maiti-
nimo jvedimo”i,pieno misinys kidikiams, jvedus papildoma
maitinimg”,

oz

— na madarskom: ,tejalapti anyatej-helyettesit tapszer” i ,tej-
alapu anyatej-kiegésitG tdpszer”,

— na malteskom: ,halib tat-trabi” i ,halib tal-prosegwiment”,

— na nizozemskom: ,Volledige zuigelingenvoeding op basis
van melk” ili,Zuigelingenmelk” i ,Opvolgmelk”,

— na poljskom: ,mleko poczatkowego zywienia niemowlat” i
mleko nastepne”,

— na portugalskom: ,Leite para lactentes” i ,Leite de transicdo”,

— na rumunjskom: ,lapte pentru sugari’ i ,lapte pentru copii
de varst mic”,

— na slovackom: ,pio¢iatond dojéenskd mlie¢na vyZziva” i
,ndslednd dojcenskd mlie¢na vyziva”,

— na slovenskom:,zacetno mleko za dojencke”i,nadaljevalno
mleko za dojencke”

— na finskom: Maitopohjainen didinmaidonkorvike"i,Maito-
pohjainen vieroitusvalmiste”,

— na $vedskom: ,Modersmjolksersittning uteslutande baserad
pd mjolk” i ,Tillskottsndring uteslutande baserad pd mjolk”.

Clanak 13.

1. Na oznaci se moraju nalaziti, uz podatke koji su pred-
videni ¢lankom 3. stavkom 1. Direktive 2000/13[EZ, sljedece
obvezne pojedinosti:

(@) u slucaju pocetne hrane za dojencad, izjava da je proizvod
pogodan za posebne prehrambene potrebe dojencadi od
rodenja kada nije dojena;
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(b) u slucaju prijelazne hrane za dojencad, izjava da je proizvod
pogodan samo za posebne prehrambene potrebe dojencadi
starije od Sest mjeseci, da treba ¢initi samo dio raznovrsne
prehrane, da se ne smije koristiti kao nadomjestak za
maj¢ino mlijeko tijekom prvih Sest mjeseci Zivota i da
odluku o uvodenju dodatne prehrane, ukljucujuci sve
iznimke do dobi od Sest mjeseci, treba donijeti samo
prema savjetu nezavisnih medicinskih, prehrambenih,
farmaceutskih i drugih stru¢njaka za njegu majke i djeteta,
na temelju posebnih potreba za rast i razvoj pojedinog
dojenceta;

(c) u slucaju pocetne i prijelazne hrane za dojencad, raspoloziva
energetska vrijednost izrazena u kJ i kcal, i sadrzaj bjelan-
Cevina, ugljikohidrata i lipida, izraZen u brojéanom obliku,
na 100 ml proizvoda spremnog za konzumaciju;

(d) u slucaju pocetne i prijelazne hrane za dojencad, prosje¢na
koli¢ina svake mineralne tvari i svakog vitamina navedenih
u prilozima 1. i I, i prema potrebi, kolina, inozitola i
karnitina, izrazena u broj¢anom obliku, na 100 ml proiz-
voda spremnog za konzumaciju;

(e) u slucaju pocetne i prijelazne hrane za dojencad, upute za
pravilnu pripremu, ¢uvanje i odlaganje proizvoda te upozo-
renje o opasnosti po zdravlje pri nepropisnoj pripremi i
cuvanju.

2. Na oznaci se mogu nalaziti sljedece pojedinosti:

(a) na pocetnoj i prijelaznoj hrani za dojencad prosje¢na koli-
¢ina hranjivih tvari navedena u Prilogu III. na 100 ml proiz-
voda spremnog za konzumaciju, izrazena u brojcanom
obliku, ako takva izjava nije obuhvadena stavkom 1.
tockom (d) ovog clanka;

(b) na prijelaznoj hrani za dojencad, osim broj¢anih podataka,
podaci o vitaminima i mineralnim tvarima iz Priloga VIL, na
100 ml proizvoda spremnog za konzumaciju, izrazeni kao
postotak ondje navedenih referentnih vrijednosti.

3. Oznacivanje pocetne i prijelazne hrane za dojencad mora
biti oblikovano tako da pruza potrebne informacije o pravilnom
koriStenju proizvoda kako ne bi obeshrabrivalo dojenje.

Zabranjena je uporaba izraza ,humaniziran®, ,materniziran”,
yadaptiran” ili srodnih izraza.

4. Oznacivanje pocetne hrane za dojencad mora sadrzavati i
sljedee obvezne pojedinosti, ispred kojih se nalaze rijeci:
,Vazna obavijest’, ili slican izraz:

(a) izjavu o prednosti dojenja;

(b) izjavu kojom se preporucuje da se proizvod koristi samo
prema savjetu nezavisnih medicinskih, prehrambenih,
farmaceutskih ili drugih stru¢njaka za njegu majke i djeteta.

5. Oznacivanje pocetne hrane za dojencad ne smije ukljudi-
vati slike dojencadi ni druge slike ili tekst koji bi mogli ideali-
zirati koriStenje proizvoda. Medutim, moze sadrzavati graficke
prikaze za laku identifikaciju proizvoda i prikaz nacina
pripreme.

6.  Oznalivanje pocetne hrane za dojencad smije sadrzavati
prehrambene i zdravstvene tvrdnje isklju¢ivo u slucajevima
navedenima u Prilogu IV. i u skladu s ondje utvrdenim uvjetima.

7. Pocetna i prijelazna hrana za dojenc¢ad mora biti oznacena
tako da potrosatima omogucuje jasno razlikovanje medu
takvim proizvodima kako bi se izbjegao svaki rizik zamjene
pocetne i prijelazne hrane za dojencad.

8.  Zahtjevi, zabrane i ogranicenja iz stavaka 3. do 7. primje-
njuju se takoder na:

(a) prezentiranje doti¢nih proizvoda, posebno na njihov oblik,
izgled ili pakiranje, materijale koritene za pakiranje, nacin
na koji su aranzirani ili okruzenje u kojem su izloZeni;

(b) oglasavanje.

Clanak 14.

1. Oglasavanje pocetne hrane za dojencad ograniceno je na
publikacije specijalizirane za njegu djece te znanstvene publika-
cije. Drzave ¢lanice mogu dodatno ograniciti ili zabraniti takvo
oglasavanje. Takvo oglajavanje pocetne hrane za dojencad
podlijeze uvjetima utvrdenima u ¢lanku 13. stavcima 3. do 7.
i clanku 13. stavku 8. tocki (b), i sadrzava samo informacije
znanstvene i Cinjenicne prirode. Takve informacije ne smiju
podrazumijevati ili stvarati uvjerenje da je hranjenje na bocicu
istovrijedno ili bolje od dojenja.



13/Sv. 29

Sluzbeni list Europske unije 111

2. Zabranjeno je oglasavanje na prodajnim mjestima, davanje
uzoraka ili drugog reklamnog materijala za poticanje prodaje
pocetne hrane za dojencad izravno potrosacu u maloprodaji,
kao §to je posebno izlaganje, kuponi za popust, darovi,
posebna prodaja, prodaja po niskim cijenama i vezana prodaja.

3. Proizvodaci i distributeri hrane za dojencad ne smiju
davati $iroj populaciji, trudnicama, majkama ili ¢lanovima
njihovih obitelji besplatne proizvode ili proizvode po niskim
cijenama, uzorke ili bilo koje druge promotivne darove, bilo
izravno ili neizravno putem zdravstvenog sustava ili zdrav-
stvenih djelatnika.

Clanak 15.

1. Drzave ¢lanice moraju osigurati da obitelji i osobe uklju-
Cene u prehranu dojencadi i male djece dobiju objektivne i
dosljedne informacije o prehrani dojencadi i male djece, sto
ukljucuje planiranje, pruzanje, oblikovanje te $irenje informacija
i njihov nadzor.

2. Drzave ¢lanice moraju osigurati da informativni i obra-
zovni materijali, bilo u pisanom ili audiovizualnom obliku,
koji se odnose na prehranu dojencadi, a namijenjeni su trudni-
cama i majkama dojencadi i male djece, ukljucuju jasne infor-
macije o svim sljede¢im toc¢kama:

(a) koristima i prednostima dojenja;

(b) prehrani majki i pripremi za dojenje i odrzavanje dojenja;

(c) moguéim negativnim u¢incima na dojenje uvodenjem djelo-
micnoga hranjenja na bocicu;

(d) poteskoéama pri promjeni odluke da se ne doji;

(e) kad je potrebno, pravilnoj upotrebi pocetne hrane za dojen-
¢ad.

Kad takvi materijali sadrze informacije o koriStenju pocetne
hrane za dojencad, oni moraju ukljucivati drustvene i financijske
posljedice njezinog koristenja, opasnosti za zdravlje neprimje-
rene hrane ili na¢ina hranjenja i, posebno, opasnosti po zdravlje
nepravilnog koriStenja pocetne hrane za dojencad. Takvi mate-
rijali ne smiju koristiti slike koje bi mogle idealizirati koristenje
pocetne hrane za dojencad.

3. Drzave clanice moraju osigurati da proizvodaci ili distri-
buteri daruju informativne ili obrazovne materijale samo na

zahtjev i uz pismeno odobrenje odgovarajuceg nacionalnog
tijela, ili u okviru smjernica koje je to tijelo dalo u tu svrhu.
Na takvoj opremi ili materijalima se mozZe nalaziti tvrtka ili
logotip poduzeca koje ih daruje, ali ne smiju sadrZavati trgo-
vacku oznaku pocetne hrane za dojencad i smiju se distribuirati
samo putem zdravstvenog sustava.

4. Drzave ¢lanice moraju osigurati da se darivanje ili prodaja
po niskim cijenama pocetne hrane za dojencad ustanovama ili
organizacijama, bilo za koriStenje u tim ustanovama ili distri-
buciju izvan njih, koriste ili distribuiraju samo za dojencad koja
se mora hraniti pocetnom hranom za dojencad, i to samo
onoliko dugo koliko je to potrebno takvoj dojencadi.

Clanak 16.

U Prilogu Direktivi 1999/21/EZ redak koji se odnosi na
mangan, kao 3to je utvrdeno u drugom dijelu tablice I. koja
se odnosi na mineralne tvari, zamjenjuje se sa sljedecim:

,Mangan (ug) 0,25 25 1 100”

Clanak 17.

Novi zahtjevi utvrdeni u ¢lanku 7. stavcima 1. i 2. ove Direktive
ne primjenjuju se obvezno na hranu za posebne medicinske
potrebe namijenjenu posebno dojencadi, kao 3to je navedeno
u tocki 4. Priloga Direktivi 1999/21/EZ, do 1. sijecnja 2012.

Clanak 18.

1. Drzave ¢lanice donose i objavljuju zakone i druge propise
potrebne za uskladivanje s ¢lancima 2., 3. i 5. do 17. i prilo-
zima od L. do VIL najkasnije do 31. prosinca 2007. One Komi-
siji odmah dostavljaju tekst tih odredaba i korelacijsku tablicu
izmedu tih odredaba i ove Direktive.

Navedene odredbe primjenjuju tako da:

— dopuste trgovinu proizvodima koji udovoljavaju ovoj Direk-
tivi najkasnije do 1. sije¢nja 2008.,

— ne dovodeci u pitanje ¢lanak 17., s u¢inkom od 31. prosinca
2009., zabrane trgovinu proizvodima koji ne udovoljavaju
ovoj Direktivi.
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Kada drzave ¢lanice donose ove odredbe, te odredbe prilikom
njihove sluzbene objave sadrzavaju uputu na ovu Direktivu, ili
se uz njih navodi takva uputa. One takoder ukljucuju izjavu da
se upudivanja u postoje(im zakonima i drugim propisima na
Direktivu stavljenu izvan snage ovom Direktivom smatraju
upudivanjima na ovu Direktivu. Drzave Cclanice odreduju
nacine tog upuéivanja i kako treba biti formulirana ta izjava.

2. Drzave clanice dostavljaju Komisiji tekst glavnih odredaba
nacionalnog prava koje donesu u podrucju koje obuhvaca ova
Direktiva.

Clanak 19.

Direktiva 91/321/EEZ, kako je izmijenjena Direktivama navede-
nima u Prilogu X., dijelu A., stavlja se izvan snage s u¢inkom od
1. sije¢nja 2008. ne dovodedi u pitanje obveze drzava ¢lanica u
pogledu rokova za prijenos direktiva navedenih u Prilogu X.
dijelu B u nacionalno pravo.

Upucivanja na Direktivu stavljenu izvan snage tumace se kao
upuéivanja na ovu Direktivu i ¢itaju se u skladu s korelacijskom
tablicom u Prilogu XI.

Clanak 20.

Ova Direktiva stupa na snagu dvadesetog dana od dana objave
u Sluzbenom listu Europske unije.

Clanak 21.

Ova je Direktiva upucena drzavama clanicama.

Sastavljeno u Bruxellesu 22. prosinca 2006.

Za Komisiju
Markos KYPRIANOU

Clan Komisije



13/Sv. 29

Sluzbeni list Europske unije

113

PRILOG 1.

OSNOVNI SASTAV POCETNE HRANE ZA DO]ENéAD PRIPREMLJENE PREMA UPUTAMA PROIZVODACA

Vrijednosti utvrdene u ovom Prilogu odnose se na konacni proizvod spreman za upotrebu, koji se kao takav stavlja na
trziste ili se priprema prema uputama proizvodaca.

1. ENERGETSKA VRIJEDNOST

Minimalno

Maksimalno

250 kJ/100 ml
(60 kcal/100 ml)

295 kj/100 ml
(70 kcal/100 ml)

2. BJELANCEVINE

(Sadrzaj bjelancevina = sadrzaj dusika x 6,25)

2.1. Pocetna hrana za dojencad proizvedena od bjelanevina kravljega mlijeka

Minimalno (')

Maksimalno

0,45 g/100 kJ
(1,8 g/100 kcal)

07 g/100 kJ
(3 g/100 kcal)

2.2

(") Pocetna hrana za dojencad proizvedena od bjelancevina kravljega mlijeka sa sadrzajem bjelanCevina izmedu minimuma i
0,5 g/100 kJ (2 g/100 kcal) mora biti u skladu s drugim podstavkom ¢lanka 7. stavka 1.

Za jednaku energetsku vrijednost, pocetna hrana za dojencad mora sadrzavati raspoloZivu koli¢inu svake esencijalne
i uvjetno esencijalne aminokiseline, koja je najmanje jednaka koli¢ini sadrzanoj u referentnoj bjelancevini (majc¢ino
mlijeko, kao 3to je utvrdeno u Prilogu V.). Medutim, radi prera¢unavanja, koncentracija metionina i cistina se moze
prikazati zajedno ako omjer metionina i cistina nije ve¢i od 2, i koncentracija fenilalanina i tirozina moze se
prikazati zajedno ako omjer tirozina i fenilalanina nije vei od 2. Omjer metionina i cistina moze biti veéi od 2, ali
ne veéi od 3, pod uvjetom da se primjerenost proizvoda za posebne prehrambene potrebe dojencadi dokaze
odgovarajuéim istraZivanjima, provedenima u skladu s opée prihvadenim struénim smjernicama o planiranju i
vodenju takvih istrazivanja.

Pocetna hrana za dojencad proizvedena od hidrolizata bjelancevina

Minimalno (')

Maksimalno

0,45 g/100 kJ
(1,8 g/100 kcal)

07 g/100 kJ
(3 g/100 kcal)

(") Pocetna hrana za dojencad proizvedena od hidrolizata bjelancevina sa sadrzajem bjelancevina izmedu minimuma i 0,56 g/100
kJ (2,25 g/100 kcal) mora biti u skladu s drugim podstavkom ¢lanka 7. stavka 1.

Za jednaku energetsku vrijednost, pocetna hrana za dojencad mora sadrzavati raspoloZivu koli¢inu svake esencijalne
i uvjetno esencijalne aminokiseline, koja je najmanje jednaka koli¢ini sadrzanoj u referentnoj bjelancevini (majc¢ino
mlijeko, kao 3to je utvrdeno u Prilogu V.). Medutim, radi prera¢unavanja, koncentracija metionina i cistina moze se
prikazati zajedno ako omjer metionina i cistina nije ve¢i od 2, i koncentracija fenilalanina i tirozina se moze
prikazati zajedno ako omjer tirozina i fenilalanina nije veci od 2. Omjer metionina i cistina moze biti veéi od 2, ali
ne veéi od 3, pod uvjetom da se primjerenost proizvoda za posebne prehrambene potrebe dojencadi dokaze
odgovaraju¢im istraZivanjima, provedenima u skladu s opée prihvadenim struénim smjernicama o planu i
vodenju takvih istrazivanja.

Sadrzaj L-karnitina mora biti jednak najmanje 0,3 mg/100 kJ (1,2 mg/100 kcal).
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2.3.

Pocetna hrana za dojencad proizvedena od izolata bjelancevina soje, samih ili u mjesavini s bjelancevinama

kravljega mlijeka

Minimalno

Maksimalno

0,56 /100 kJ
(2,25 g/100 kcal)

0,7 g/100 kJ
(3 g/100 kcal)

Za proizvodnju te pocetne hrane za dojencad upotrebljavaju se samo izolati bjelancevina soje.

Za jednaku energetsku vrijednost, pocetna hrana za dojencad mora sadrzavati raspolozivu koli¢inu svake esencijalne
i uvjetno esencijalne aminokiseline koja je najmanje jednaka koli¢ini sadrzanoj u referentnoj bjelancevini (maj¢ino
mlijeko, kao 3to je utvrdeno u Prilogu V.). Medutim, radi preracunavanja, koncentracija metionina i cistina moze se
prikazati zajedno ako omjer metionina i cistina nije ve¢i od 2, i koncentracija fenilalanina i tirozina se moze
prikazati zajedno ako omjer tirozina i fenilalanina nije ve¢i od 2. Omjer metionina i cistina moze biti ve¢i od 2, ali
ne veéi od 3, pod uvjetom da se primjerenost proizvoda za posebne prehrambene potrebe dojencadi dokaze
odgovarajuéim studijama, provedenima u skladu s opce prihvalenim stru¢nim smjernicama o planiranju i
vodenju takvih istrazivanja.

Sadrzaj L-karnitina mora biti jednak najmanje 0,3 mg/100 kJ (1,2 mg/100 kcal).

2.4. U svim se slucajevima aminokiseline mogu dodavati pocetnoj hrani za dojencad samo za poboljSanje prehrambene
vrijednosti bjelancevina i samo u koli¢inama potrebnima u tu svrhu.

3. TAURIN
Ako se taurin dodaje pocetnoj hrani za dojencad njegov sadrzaj ne smije biti veci od 2,9 mg/100 kJ (12 mg/100
kcal).
4. KOLIN
Minimalno Maksimalno
1,7 mg[100 kJ 12 mg/100 kJ
(7 mg/100 kcal) (50 mg/100 kcal)
5. LIPIDI
Minimalno Maksimalno
1,05 g/100 kJ 1,4 g/100 kJ
(4,4 g/100 kcal) (6,0 g/100 kcal)
5.1. Zabranjena je upotreba sljede¢ih tvari:
— ulja sjemenki sezama,
— ulja sjemena pamuka.
5.2. Laurinska kiselina i miristinska kiselina

Minimalno

Maksimalno

posebno ili zajedno:

20 % od ukupnoga sadrzaja masti
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5.3.

5.4.

5.5.

5.6.

5.7.

8.1.

Sadrzaj trans-masnih kiselina ne smije premasiti 3 % ukupnoga sadrzaja masti.
Sadrzaj eruka kiseline ne smije premasiti 1 % ukupnoga sadrzaja masti.

Linolna kiselina (u obliku glicerida = linoleata)

Minimalno Maksimalno
70 mg/100 kJ 285 mg[100 kJ
(300 mg/100 kcal) (1200 mg/100 kcal)

Sadrzaj alfa-linolenske kiseline ne smije biti manji od 12 mg/100 kJ (50 mg/100 kcal).
Omjer linolne i alfa-linolenske kiseline ne smije biti manji od 5 ni veéi od 15.

Mogu se dodavati dugolancane viSestruko nezasicene kiseline (LCP) (20 i 22 atoma ugljika). U tom slucaju njihov
sadrzaj ne smije premasiti:

— 1% ukupnoga sadrzaja masti za n-3 LCP, i

— 2% ukupnoga sadrzaja masti za n-6 LCP (1 % ukupnoga sadrZaja masti za arahidonsku kiselinu (20:4 n-6)).
Sadrzaj eikosapentaenske kiseline (20:5 n-3) ne smije premasiti sadrzaj dokosaheksaenske kiseline (22:6 n-3).
Sadrzaj dokosaheksaenske kiseline (22:6 n-6) ne smije premasiti sadrzaj n-6 LCP.

FOSFOLIPIDI

Sadrzaj fosfolipida u pocetnoj hrani za dojencad ne smije biti ve¢i od 2 g/l

INOZITOL
Minimalno Maksimalno
1 mg/100 k] 10 mg/100 k]
(4 mg/100 kcal) (40 mg/100 kcal)
UGLJIKOHIDRATI
Minimalno Maksimalno
2,2 mg[100 kJ 3,4 mg/100 kJ
(9 mg[100 kcal) (14 mg/100 kcal)

Smiju se koristiti samo sljede¢i ugljikohidrati:

— laktoza,
— maltoza,
— saharoza,
— glukoza,

— maltodekstrini,



116

Sluzbeni list Europske unije

13/Sv. 29

8.2

8.3.

8.4.

8.5.

10.
10.1.

— glukozni sirup ili osuseni glukozni sirup,
— aktivirani $krob

prirodno bez glutena.
— Zzelatinirani Skrob

Laktoza

Minimalno Maksimalno

1,1 g/100 kJ —
(4,5 g/100 kcal) _

Ova se odredba ne primjenjuje na pocetnu hranu za dojencad u kojoj izolati bjelancevina soje predstavljaju vise od
50 % ukupnoga sadrZaja bjelancevina.

Saharoza

Saharoza se smije dodavati samo pocetnoj hrani za dojencad proizvedenoj od hidrolizata bjelancevina. Ako se
dodaje saharoza, njezin sadrzaj ne smije premasiti 20 % ukupnoga sadrzaja ugljikohidrata.

Glukoza

Glukoza se smije dodavati samo pocetnoj hrani za dojencad proizvedenoj od hidrolizata bjelancevina. Ako se
dodaje glukoza, njezin sadrZaj ne smije premasiti 0,5 g/100 kJ (2 g/100 kcal).

Aktivirani $krob ifili Zelatinirani Skrob

Minimalno Maksimalno

— 2 g/100 ml, i 30 % od ukupnog sadrzaja ugljikohidrata

FRUKTO-OLIGOSAHARIDI I GALAKTO-OLIGOSAHARIDI

Frukto-oligosaharidi i galakto-oligosaharidi mogu se dodavati pocetnoj hrani za dojencad. U tom slucaju njihov
sadrzaj ne smije premasiti 0,8 g/100 ml u kombinaciji 90 % oligogalaktozil-laktoze i 10 % oligofruktozil saharoze
velike molekularne teZine.

Druge kombinacije i maksimalne razine frukto-oligosaharida i galakto-oligosaharida mogu se koristiti u skladu s
¢lankom 5.

MINERALNE TVARI

Pocetna hrana za dojencad proizvedena od bjelancevina kravljega mlijeka ili hidrolizata bjelan¢evina

Na 100 kJ Na 100 kcal
Minimalno Maksimalno Minimalno Maksimalno
Natrij (mg) 5 14 20 60
Kalij (mg) 15 38 60 160
Klorid (mg) 12 38 50 160
Kalcij (mg)12 12 33 50 140
Fosfor (mg) 6 22 25 90
Magnezij (mg) 1,2 3,6 5 15
Zeljezo (mg) 0,07 0,3 0,3 1,3
Cink (mg) 0,12 0,36 0,5 1,5
Bakar (ng) 8,4 25 35 100




117

13/Sv. 29 Sluzbeni list Europske unije
Na 100 kJ Na 100 kcal
Minimalno Maksimalno Minimalno Maksimalno
Jod (ug) 2,5 12 10 50
Selen (ug) 0,25 2,2 1 9
Mangan (ng) 0,25 25 1 100
Fluorid (ug) — 25 — 100

Omjer kalcija i fosfora ne smije biti manji od 1 ni veéi od 2.

10.2. Poletna hrana za dojencad proizvedena od izolata bjelancevina soje, samih ili u mjesavini s bjelanc¢evinama
kravljega mlijeka.

Primjenjuju se svi zahtjevi iz tocke 10.1., osim zahtjeva koji se odnose na Zeljezo i fosfor, koji su kako slijedi:

Na 100 kJ Na 100 kcal
Minimalno Maksimalno Minimalno Maksimalno
Zeljezo (mg) 0,12 0,5 0,45 2
Fosfor (mg) 7,5 25 30 100
11. VITAMINI
Na 100 kJ Na 100 kcal
Minimalno Maksimalno Minimalno Maksimalno
Vitamin A (ug-RE) (1) 14 43 60 180
Vitamin D (ug) (%) 0,25 0,65 1 2,5
Tiamin (ug) 14 72 60 300
Riboflavin (pg) 19 95 80 400
Niacin (ug) (%) 72 375 300 1500
Pantotenska kiselina (pg) 95 475 400 2000
Vitamin B (ug) 9 42 35 175
Biotin (ug) 0,4 1,8 1,5 7,5
Folna kiselina (pg) 2,5 12 10 50
Vitamin By, (1g) 0,025 0,12 0,1 0,5
Vitamin C (mg) 2,5 7,5 10 30
Vitamin K (ug) 1 6 4 25
Vitamin E (mg o-TE) (%) 0,5 g viSestruko 1,2 0,5 g viSestruko
nezasicenih masnih nezasicenih masnih

kiselina, izrazenih kao kiselina, izrazenih kao

linoleinska kiselina, i linoleinska kiselina, i

izrazeno na dvostruku izrazeno na dvostruku

vezu (°), ali ne manje vezu (%), ali ne manje

od 0,1 mg na od 0,1 mg na
raspolozivih 100 kJ raspolozivih 100 k]

1) RE = svi ekvivalenti trans retinola.

("

(&) U obliku kolekalciferola, od ¢ega 10 pg = 400 i.u. vitamina D.

(%) Niacin u gotovom, formiranom obliku.

(* a-TE = ekvivalent d-a-tokoferola.

(*) 0,5 mg o-TE[1 g linolne kiseline (18:2 n-6); 0,75 mg a-TE[1 g a-linolenske kiseline (18:3 n-3); 1,0 mg o-TE[1 g arahidonske
kiseline (20:4 n-6); 1,25 mg a-TE/1 g eikoaapentaenske kiseline (20:5 n-3); 1,5 mg a-TE[1 g dokosaheksaenske kiseline (22:6
n-3).
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12.

NUKLEOTIDI

Mogu se dodavati sljede¢i nukleotidi:

Maksimalno (")

(mg/100 kJ) (mg/100 kcal)
Citidin 5’-monofosfat 0,60 2,50
Uridin 5'-monofosfat 0,42 1,75
Adenozin 5’-monofosfat 0,36 1,50
Gvanozin 5’-monofosfat 0,12 0,50
Inozin 5'-monofosfat 0,24 1,00

(") Ukupna koncentracija nukleotida ne smije premasiti 1,2 mg/100 kJ (5 mg/100 kcal).
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PRILOG II.

OSNOVNI SASTAV PRIJELAZNE HRANE ZA DO]ENCAD PRIPREMLJENE PREMA UPUTAMA

PROIZVOPACA

Vrijednosti utvrdene u ovom Prilogu odnose se na konacni proizvod spreman za upotrebu, koji se kao takav stavlja na
trziSte ili se priprema prema uputama proizvodaca.

2.1.

2.2.

2.3.

ENERGETSKA VRIJEDNOST

Minimalno

Maksimalno

250 kJ/100 ml
(60 kcal/100 ml)

295/kJ/100 ml
(70 kcal/100 ml)

BJELANCEVINE

(Sadrzaj bjelancevina = sadrzaj dusika x 6,25)

Prijelazna hrana za dojencad proizvedena od bjelancevina kravljega mlijeka

Minimalno

Maksimalno

0, 45¢/100 kJ
(1,8 g/100 kcal)

0,8 /100 kJ
(3,5 g/100 keal)

Za jednaku energetsku vrijednost prijelazna hrana za dojencad mora sadrzavati raspoloZivu koli¢inu svake esenci-
jalne i uvjetno esencijalne aminokiseline, koja je najmanje jednaka koli¢ini sadrzanoj u referentnoj bjelancevini
(majcino mlijeko, kao 3to je utvrdeno u Prilogu V.). Medutim, radi preracunavanja, koncentracija metionina i cistina
moze se prikazati zajedno ako omjer metionina i cistina nije vei od 3, i koncentracija fenilalanina i tirozina se
moze prikazati zajedno ako omjer tirozina i fenilalanina nije veéi od 2.

Prijelazna hrana za dojencad proizvedena od hidrolizata bjelan¢evina

Minimalno

Maksimalno

0,56 g/100 kJ
(2,25 g/100 kcal)

0,8 /100 kJ
(3,5 g/100 kcal)

Za jednaku energetsku vrijednost prijelazna hrana za dojencad mora sadrzavati raspolozivu koli¢inu svake esenci-
jalne i uvjetno esencijalne aminokiseline, koja je najmanje jednaka koli¢ini sadrzanoj u referentnoj bjelancevini
(majcino mlijeko, kao 3to je utvrdeno u Prilogu V.). Medutim, radi preracunavanja, koncentracija metionina i cistina
moze se prikazati zajedno ako omjer metionina i cistina nije veci od 3, i koncentracija fenilalanina i tirozina moze
se prikazati zajedno ako omjer tirozina i fenilalanina nije veéi od 2.

Prijelazna hrana za dojencad proizvedena iz izolata bjelancevina soje, samih ili u mjeSavini s proteinima
kravljega mlijeka

Minimalno

Maksimalno

0,56 g/100 kJ
(2,25 g[100 kcal)

0,8 g/100 kJ
(3,5 g/100 kcal)
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2.4.

4.1.

4.2.

4.3.

4.4.

4.5.

4.6.

Za proizvodnju te hrane za dojencad koriste se samo izolati bjelancevina soje.

Za jednaku energetsku vrijednost prijelazna hrana za dojencad mora sadrZavati raspolozivu koli¢inu svake esenci-
jalne i uvjetno esencijalne aminokiseline koja je najmanje jednaka kolic¢ini sadrzanoj u referentnoj bjelancevini
(maj¢ino mlijeko, kao 3to je utvrdeno u Prilogu V.). Medutim, radi preracunavanja, koncentracija metionina i cistina
moze se prikazati zajedno ako omjer metionina i cistina nije veci od 3, i koncentracija fenilalanina i tirozina moze
se prikazati zajedno ako omjer tirozina i fenilalanina nije veci od 2.

U svim slucajevima, aminokiseline se mogu dodavati prijelaznoj hrani za dojencad samo radi poboljsanja prehram-
bene vrijednosti bjelancevina i samo u koli¢inama potrebnima u tu svrhu.

TAURIN

Ako se taurin dodaje prijelaznoj hrani za dojencad, njegov sadrzaj ne smije biti veci od 2,9 mg/100 kJ (12 mg/100
kcal).

LIPIDI

Minimalno

Maksimalno

0,96 g/100 kJ
(4,0 g/100 kcal)

1,4 g/100 kJ
(6,0 g/100 kcal)

Zabranjena je upotreba sljede¢ih tvari:

— ulja sjemenki sezama,

— ulja sjemena pamuka.

Laurinska kiselina i miristinska kiselina

Minimalno

Maksimalno

posebno ili zajedno:

20 % od ukupnoga sadrZaja masti

Sadrzaj trans masnih kiselina ne smije premasiti 3 % ukupnoga sadrzaja masti.

Sadrzaj eruka kiseline ne smije premasiti 1 % ukupnoga sadrZaja masti.

Linolna kiselina (u obliku glicerida = linoleata)

Minimalno

Maksimalno

70 mg/100 kJ
(300 mg/100 kcal)

285 mg/100 kJ
(1 200 mg/100 kcal)

Sadrzaj alfa-linolenske kiseline ne smije biti manji od 12 mg/100 kJ (50 mg/100 kcal).

Omyjer linolne i alfa-linolenske kiseline ne smije biti manji od 5 niti vei od 15.
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4.7. Mogu se dodavati dugolancane (20 i 22 atoma ugljika) viestruko nezasi¢ene kiseline (LCP). U tom slucaju njihov
sadrzaj ne smije premasiti:

— 1 % ukupnoga sadrzaja masti za n-3 LCP, i

— 2% ukupnoga sadrZaja masti za n-6 LCP (1 % ukupnoga sadrZzaja masti za arahidonsku kiselinu (20:4 n-6)).

Sadrzaj eikosapentaenske kiseline (20:5 n-3) ne smije premasiti sadrzaj dokosaheksaenske kiseline (22:6 n-3).

Sadrzaj dokosaheksaenske kiseline (22:6 n-3) ne smije premasiti sadrzaj n-6 LCP.

5. FOSFOLIPIDI

Sadrzaj fosfolipida u prijelaznoj hrani za dojencad ne smije biti veéi od 2 g/l.

6. UGLJIKOHIDRATI

Minimalno Maksimalno
2,2 ¢/100 kJ 3,4 ¢/100 kJ
(9 g/100 kcal) (14 g/100 kcal)

6.1. Zabranjeno je koriStenje sastojaka koji sadrze gluten.

6.2. Laktoza

Minimalno Maksimalno

1,1 g/100 kJ —
(4,5 g/100 kcal)

Ova odredba se ne primjenjuje na prijelaznu hranu za dojencad u kojoj izolati bjelancevina soje predstavljaju vise
od 50 % ukupnoga sadrzaja bjelancevina.

6.3. Saharoza, fruktoza, med

Minimalno Maksimalno

— posebno ili zajedno:

20 % od ukupnog sadrzaja ugljikohidrata

Med se mora obraditi tako da se uniste spore Clostridum botulinum.

6.4. Glukoza

Glukoza se smije dodavati samo prijelaznoj hrani za dojencad proizvedenoj od hidrolizata bjelancevina. Ako se
dodaje glukoza, njezin sadrzaj ne smije premasiti 0,5 g/100 kJ (2 g/100 kcal).
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8.2.

FRUKTO-OLIGOSAHARIDI I GALAKTO-OLIGOSAHARIDI

Frukto-oligosaharidi i galakto-oligosaharidi mogu se dodavati prijelaznoj hrani za dojencad. U tom slucaju njihov
sadrzaj ne smije premasiti 0,8 g/100 ml u kombinaciji 90 % oligogalaktozil-laktoze i 10 % oligofruktozil-saharoze
velike molekularne teZine.

Druge kombinacije i maksimalne razine frukto-oligosaharida i galakto-oligosaharida mogu se koristiti u skladu s
¢lankom 6.

MINERALNE TVARI

Prijelazna hrana za dojencad proizvedena od bjelancevina kravljega mlijeka ili hidrolizata bjelancevina

Na 100 kJ Na 100 kcal
Minimalno Maksimalno Minimalno Maksimalno

Natrij (mg) 5 14 20 60
Kalij (mg) 15 38 60 160
Klorid (mg) 12 38 50 160
Kalcij (mg)12 12 33 50 140
Fosfor (mg) 6 22 25 90
Magnezij (mg) 1,2 3,6 5 15
Zeljezo (mg) 0,07 0,3 0,3 1,3
Cink (mg) 0,12 0,36 0,5 1,5
Bakar (ng) 8,4 25 35 100
Jod (ug) 2,5 12 10 50
Selen (pg) 0,25 2,2 1 9

Mangan (pg) 0,25 25 1 100
Fluorid (ug) — 25 — 100

Omyjer kalcija i fosfora u prijelaznoj hrani za dojencad ne smije biti manji od 1 ni veéi od 2.

Prijelazna hrana za dojencad, proizvedena od izolata bjelanCevina soje, samih ili u mjesavini s bjelancevi-
nama kravljega mlijeka.

Primjenjuju se svi zahtjevi iz tocke 8.1., osim zahtjeva koji se odnose na Zeljezo i fosfor, koji su kako slijedi:

Na 100 kJ Na 100 kcal

Minimalno Maksimalno Minimalno Maksimalno

Zeljezo (mg) 0,22 0,65 0,9 2,5

Fosfor (mg) 7,5 25 30 100
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10.

VITAMINI
Na 100 kJ Na 100 kcal
Minimalno Maksimalno Minimalno Maksimalno
Vitamin A (pug-RE) (1) 14 43 60 180
Vitamin D (ug) () 0,25 0,65 1 2,5
Tiamin (ug) 14 72 60 300
Riboflavin (pg) 19 95 80 400
Niacin (pg) (°) 72 375 300 1500
Pantotenska kiselina (pg) 95 475 400 2000
Vitamin By (ug) 9 42 35 175
Biotin (ug) 04 1,8 1,5 7,5
Folna kiselina (pg) 2,5 12 10 50
Vitamin By, (ug) 0,025 0,12 0,1 0,5
Vitamin C (mg) 2,5 7,5 10 30
Vitamin K 1 6 4 25
Vitamin E (mg a-TE) () 0,5 g visestruko 1,2 0,5 g visestruko
nezasi¢enih masnih nezasicenih masnih

kiselina, izraZenih kao kiselina, izraZenih kao

linoleinska kiselina, i linoleinska kiselina, i

izrazeno na dvostruku izrazeno na dvostruku

vezu (°), ali ne manje vezu (°), ali ne manje

od 0,1 mg na od 0,1 mg na
raspolozivih 100 kJ raspolozivih 100 kJ

1

RE = svi ekvivalenti trans retinola.

%) U obliku holekalciferola, od ¢ega 10 pg = 400 iu. vitamina D.

4

o-TE = ekvivalent d-a-tokoferola.

("
()
(}) Niacin u gotovom, formiranom obliku.
()
)

%) 0,5 mg a-TE[1 g linolne kiseline (18:2 n-6); 0,75 mg a-TE[1 g a-linolenske kiseline (18:3 n-3); 1,0 mg o-TE/1 g arahidonske
kiseline (20:4 n-6); 1,25 mg a-TE/1 g eikosapentaenske kiseline (20:5 n-3); 1,5 mg a-TE/1 g dokosaheksaenske kiseline (22:6

n-3).

NUKLEOTIDI

Mogu se dodavati sljedei nukleotidi:

Maksimalno ()

(mg/100 kJ)

(mg/100 kcal)

Citidin 5’-monofosfat
Uridin 5’-monofosfat
Adenozin 5’-monofosfat
Gvanozin 5’-monofosfat

Inozin 5’-monofosfat

0,60
0,42
0,36
0,12

0,24

1,00

(") Ukupna koncentracija nukleotida ne smije premasiti 1,2 mg/100 kJ (5 mg/100 kcal).




124 Sluzbeni list Europske unije 13/Sv. 29

PRILOG III.

HRANJIVE TVARI

1. Vitamini

Vitamin Derivati vitamina

Vitamin A Retinil acetat

Retinil palmitat

Retinol

Vitamin D Vitamin D, (ergokalciferol)
Vitamin D; (holekalciferol)
Vitamin B, Tiamin hidroklorid

Tiamin mononitrat
Vitamin B, Riboflavin

Natrijev riboflavin-5'-fosfat
Niacin Nikotinamid

Nikotinska kiselina
Vitamin By Pirodoksin hidroklorid
Pirodoksin-5'-fosfat

Folat Folna kiselina

Pantotenska kiselina Kalcijev D-pantotenat

Natrijev D-pantotenat

Dekspantenol
Vitamin B, Cijanokobalamin
Hidroksikobalamin
Biotin D-biotin
Vitamin C L-askorbinska kiselina

Natrijev L-askorbat

Kalcijev L-askorbat

6-palmitil-L-askorbinska kiselina (askorbil palmitat)
Kalijev askorbat

Vitamin E D-alfa tokoferol

DL-alfa tokoferol

D-alfa tokoferol acetat

DL-alfa tokoferol acetat

Vitamin K Filokinon (fitomenadion)
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2. Mineralne tvari

Mineralne tvari Dopustene soli

Kalcij (Ca) Kalcijev karbonat

Kalcijev klorid

Kalcijeve soli limunske kiseline
Kalcijev glukonat

Kalcijev glicerofosfat

Kalcijev laktat

Kalcijeve soli ortofosforne kiseline
Kalcijev hidroksid

Magnezij (Mg) Magnezijev karbonat

Magnezijev klorid

Magnezijev oksid

Magnezijeve soli ortofosforne kiseline
Magnezijev sulfat

Magnezijev glukonat

Magnezijev hidroksid

Magnezijeve soli limunske kiseline
Zeljezo (Fe) Zeljezov citrat

Zeljezov glukonat

Zeljezov laktat

Zeljezov sulfat

Zeljezov amonijev citrat

Zeljezov fumarat

Zeljezov difopsfat (Zeljezo pirofosfat)
Zeljezov biglicinat

Bakar (Cu) Bakrov citrat

Bakrov glukonat

Bakrov sulfat

Kompleks bakar-lizin

Bakrov karbonat

Jod () Kalijev jodid

Natrijev jodid

Kalijev jodat

Cink (Zn) Cinkov acetat

Cinkov klorid

Cinkov laktat

Cinkov sulfat

Cinkov citrat

Cinkov glukonat

Cinkov oksid
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Mineralne tvari

Dopustene soli

Mangan (Mn)

Natrij (Na)

Kalij (K)

Selen (Se)

Manganov karbonat
Manganov klorid

Manganov citrat

Manganov sulfat

Manganov glukonat

Natrijev bikarbonat

Natrijev klorid

Natrijev citrat

Natrijev glukonat

Natrijev karbonat

Natrijev laktat

Natrijeve soli ortofosforne kiseline
Natrijev hidroksid

Kalijev bikarbonat

Kalijev karbonat

Kalijev klorid

Kalijeve soli limunske kiseline
Kalijev glukonat

Kalijev laktat

Kalijeve soli ortofosforne kiseline
Kalijev hidroksid

Natrijev selenat

Natrijev selenit

3. Aminokiseline i drugi dusikovi spojevi

L-cistin i njegov hidroklorid
L-histidin i njegov hidroklorid
L-izoleucin i njegov hidroklorid
L-leucin i njegov hidroklorid
L-lizin i njegov hidroklorid
L-cistein i njegov hidroklorid
L-metionin

L-fenilalanin

L-treonin

L-triptofan

L-tirozin

L-valin

L-karnitin i njegov hidroklorid
L-karnitin-L-tartrat

Taurin
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Citidin 5’ -monofosfat i njegova natrijeva sol
Uridin 5’ -monofosfat i njegova natrijeva sol
Adenozin 5’ -monofosfat i njegova natrijeva sol
Guanozin 5’ -monofosfat i njegova natrijeva sol

Inozin 5’ -monofosfat i njegova natrijeva sol

4. Druge hranjive tvari

Kolin

Kolin klorid
Kolin citrat
Kolin bitartrat

Inozitol
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PRILOG V.

PREHRAMBENE 1 ZDRAVSTVENE TVRDNJE ZA POéETNl} HRANU ZA DO]ENéAD I UVJETI ZA
NAVODENJE ODGOVARAJUCE TVRDNJE

1. PREHRAMBENE TVRDNJE

Prehrambena tvrdnja Uvjeti za navodenje odgovarajuée prehrambene tvrdnje
1.1.  Samo laktoza Laktoza je jedini prisutni ugljikohidrat.
1.2.  Bez laktoze Sadrzaj laktoze nije veéi od 2,5 mg/100 k] (10 mg/100
keal).

1.3.  Tvrdnja o dodanim dugolancanim viSestruko neza- | Sadrzaj dokosaheksaenske kiseline nije manji od 0,2 %
si¢enim masnim kiselinama ili odgovarajuca | ukupnog sadrzaja masnih kiselina.
prehrambena tvrdnja o dodanoj dokosaheksaen-
skoj kiselini

1.4. Prehrambene tvrdnje o dodatku sljede¢ih neob-
veznih sastojaka

1.4.1. Taurin

Slobodno dodani u koli¢ini primjerenoj za posebne
prehrambene potrebe dojencadi i u skladu s uvjetima

1.4.3. Nukleotidi iz Priloga L.

1.4.2. Frukto-oligosaharidi i galakto- oligosaharidi

2. ZDRAVSTVENE TVRDNJE (UKL]UCU]UCI TVRDNJE O SMANJENJU RIZIKA OD BOLESTI)

Zdravstvena tvrdnja Uvjeti za navodenje odgovarajuce zdravstvene tvrdnje

2.1. Smanjenje rizika od alergije na bjelancevine mlijeka. | (a) Na raspolaganju moraju biti objektivno i znanstveno

Ova zdravstvena tvrdnja moze ukljucivati izraze koji provjereni podaci kao dokaz za navedena svojstva;
se odnose na smanjeni alergen ili alergen sa
smanjenim svojstvima antigena. (b) Pocetna hrana za dojencad mora zadovoljavati

odredbe iz tocke 2.2. Priloga L, i koli¢ina imuno reak-
tivnih bjelancevina, izmjerena metodama koje su opée
priznate kao prikladne, je manja od 1% tvari koje
sadrze dusik u hrani;

(c) Na oznaci mora biti navedeno da proizvod ne smije
konzumirati dojencad alergi¢na na nepromijenjene
bjelancevine od kojih je proizvod proizveden, osim
ako opce prihvacena klinicka ispitivanja ne daju
dokaz o podnosljivosti pocetne hrane za dojencad
kod vise od 90 % dojencadi (interval pouzdanosti
95 %) preosjetljive na bjelancevine od kojih je hidro-
lizat proizveden;

=

Pocetna hrana za dojencad koja se uzima oralno ne
smije u Zivotinja prouzrociti senzibilizaciju na nepro-
mijenjene bjelancevine od kojih je proizvedena.
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PRILOG V.
ESENCIJALNE I UVJETNO ESENCIJALNE AMINOKISELINE U MA]CINU MLIJEKU

Za potrebe ove Direktive esencijalne i uvjetno esencijalne aminokiseline u maj¢inu mlijeku, izrazene na mg i 100 kJ, jesu

sljedece:
Na100 kJ () Na100 keal

Cistin 9 38
Histidin 10 40
Izoleucin 22 90
Leucin 40 166
Lizin 27 113
Metionin 5 23
Fenilalanin 20 83
Treonin 18 77
Triptofan 8 32
Tirozin 18 76
Valin 21 88

" 1K = 0,239 keal.
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PRILOG VI.

Specifikacija sadrZaja bjelanevina i izvor i obrada bjelancevina koriStenih u proizvodnji pocetne hrane za
dojencad sa sadrZajem bjelanfevina manjim od 0,56 g/100 kJ (2,25 g/100 kcal), proizvedenih iz hidrolizata
bjelancevina surutke dobivenih iz bjelancevina kravljega mlijeka

1. Sadrzaj bjelancevina

Sadr7aj bjelancevina = sadrzaj dusika x 6,25

Minimalno Maksimalno

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

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

2. Izvor bjelancevina

Bjelancevine demineralizirane slatke sirutke iz kravljega mlijeka nakon enzimatskog taloZenja kazeina koriStenjem
kimozina, koje se sastoje od:

(a) 63 % izolata bjelancevina surutke bez kazeino-glikomakropeptida, s minimalnim sadrzajem bjelancevina od 95 %
bjelancevina na suhu tvar i denaturacijom bjelancevina manjom od 70 % i s maksimalnim sadrZajem pepela od
3 %; i

(b) 37 % koncentrata bjelancevina slatke sirutke s minimalnim sadrzajem bjelancevina od 87 % bjelancevina na suhu
tvar i denaturacijom bjelancevina manjom od 70 % i s maksimalnim sadrzajem pepela od 3,5 %.
3. Prerada bjelancevina

Dvofazni postupak hidrolize upotrebom pripravka tripsina u fazi toplinske obrade (od 3 do 10 minuta pri 80 do
100 °C) izmedu dvaju faza hidrolize.
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REFERENTNE VRIJEDNOSTI ZA OZNAéIVAN]E PREHRAMBENE VRIJEDNOSTI HRANE NAMIJENJENE

PRILOG VII.

DOJENCADI I MALOJ DJECI

Hranjiva tvar

Referentna vrijednost na oznaci

Vitamin A
Vitamin D
Vitamin E
Vitamin K
Vitamin C
Tiamin
Riboflavin
Niacin
Vitamin B¢
Folat
Vitamin B,
Pantotenska kiselina
Biotin
Kalcij
Fosfor
Kalij

Natrij
Klorid
Zeliezo
Cink

Jod

Selen
Bakar
Magnezij

Mangan

(ng) 400
(ng) 7
(mg TE) 5
(ng) 12
(mg) 45
(mg) 0,5
(mg) 0,7
(mg) 7
(mg) 0,7
(pg) 125
(ng) 0,8
(mg) 3
(ng) 10
(mg) 550
(mg) 550
(mg) 1000
(mg) 400
(mg) 500
(mg) 8
(mg) 5
(ng) 80
(ng) 20
(mg) 0,5
(mg) 80

(mg) 1,2
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PRILOG VIII.

PESTICIDI KOJI SE NE SMIJU KORISTITI U POLJOPRIVREDNOJ PROIZVODNJI NAMIJENJENO] ZA
PROIZVODNJU POCETNE I PRIJELAZNE HRANE ZA DOJENCAD

Tablica 1.

Kemijski naziv tvari (definicija ostatka)

Disulfoton (zbroj disulfotona, disulfoton sulfoksida i disulfoton sulfona, izrazen kao disulfoton)

Fensulfotion (zbroj fensulfotiona, njegova kisikova analoga i njihovih sulfona, izrazen kao fensulfotion)

Fentin, izrazen kao trifeniltin kation

Haloksifop (zbroj haloksifopa, njegovih soli i estera, ukljucujuéi konjugate, izraZen kao haloksifop)

Heptaklor i trans-heptaklor epoksid, izrazen kao heptaklor

Heksaklorbenzen

Nitrofen

Ometoat

Terbufos (zbroj terbufosa, njegovih sulfoksida i sulfona, izrazen kao terbufos)

Tablica 2.

Kemijski naziv tvari

Aldrin i dieldrin, izrazen kao dieldrin

Endrin

PRILOG IX.

SPECIFICNE MAKSIMALNE RAZINE OSTATAKA PESTICIDA ILI METABOLITA PESTICIDA U POCETNOJ 1
PRIJELAZNOJ HRANI ZA DOJENCAD

s . Maksimalna dopustena razina
Kemijski naziv tvari

(mg/kg)
Kadusafos 0,006
Demeton-S-metil/demeton-S-metil sulfon/oksidemeton-metil (zasebno ili u kombinaciji, 0,006
izrazen kao demeton-S-metil)
Etoprofos 0,008
Firponil (zbroj fipronila i fipronil-desulfinila, izraZen kao fipronil) 0,004
Propineb/propilenetioureja (zbroj propineba i propilenetioureje) 0,006
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PRILOG X.

DIO A

Direktiva stavljena izvan snage, s popisom naknadnih izmjena

(iz clanka 19.)

Direktiva Komisije 91/321/EEZ (SL L 175, 4.7.1991., str. 35.).

Tocka XI.CIX.5. Priloga I. Akta o pristupanju iz 1994. godine, str. 212.

Direktiva Komisije 96/4/EZ (SL L 49, 28.2.1996., str. 12.).

Direktiva Komisije 1999/50/EZ (SL L 139, 2.6.1999., str. 29.).

Direktiva Komisije 2003/14/EZ (SL L 41, 14.2.2003., str. 37.).

Tocka 1.J.3. Priloga II. Aktu o pristupanju iz 2003. godine, str. 93.

DIO B

Popis rokova za prijenos u nacionalno pravo

(iz clanka 19.)

Dopustenje za trgovinu

Zabrana trgovine proizvodima

Direktiva Rok za prijenos proizvodima koji udovoljavaju koji ne udovoljavaju ovoj
ovoj Direktivi Direktivi
91/321/EEZ 1. prosinca 1992. 1. lipnja 1994.
96/4/EZ 31. ozujka 1997. 1. travnja 1997. 31. ozujka 1999.
1999/50/EZ 30. lipnja 2000. 30. lipnja 2000. 1. srpnja 2002.

2003/14/EZ

6. ozujka 2004.

6. ozujka 2004.

6. ozujka 2005.
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PRILOG XI.

KORELACIJSKA TABLICA

Direktiva 91/321/EEZ Ova Direktiva
Clanak 1. stavak 1. Clanak 1.
Clanak 1. stavak 2. Clanak 2.
Clanak 2. Clanak 3.
Clanak 3. stavak 1. Clanak 5.
Clanak 3. stavak 2. Clanak 6.
Clanak 3. stavak 3. Clanak 7. stavak 4.
Clanak 4. Clanak 7. stavci 1. do 3.
Clanak 5. stavak 1, prvi podstavak Clanak 8. stavak 1.
Clanak 5. stavak 1., drugi podstavak Clanak 8. stavci 2. i 3.
Clanak 5. stavak 2. —
— Clanak 9.
Clanak 6. stavak 1., prva recenica Clanak 4.

Clanak 6. stavak 1., druga recenica —

Clanak 6. stavak 2. Clanak 10. stavak 1.

Clanak 6. stavak 3. tocka (a), uvodna recenica Clanak 10. stavak 2., uvodna recenica
Clanak 6. stavak 3. tocka (a) podtocka i. Clanak 10. stavak 2. tocka (a)

Clanak 6. stavak 3. tocka (a) podtocka ii. Clanak 10. stavak 2. tocka (b)

Clanak 6. stavak 3. tocka (b), prvi podstavak Clanak 10. stavak 3.

Clanak 6. stavak 3. tocka (b), drugi podstavak —

Clanak 6. stavak 3. tocka (c) Clanak 10. stavak 4.

Clanak 6. stavak 4. —

Clanak 7. stavak 1., prvi podstavak Clanak 11.
Clanak 7. stavak 1., drugi podstavak Clanak 12.
Clanak 7. stavak 2. tocka (a) Clanak 13. stavak 1. tocka (a)

Clanak 7. stavak 2. tocka (b) —

Clanak 7. stavak 2. tocka (c) Clanak 13. stavak 1. tocka (b)

Clanak 7. stavak 2. tocka (d) Clanak 13. stavak 1. tocka (c)
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Direktiva 91/321/EEZ

Ova Direktiva

Clanak 7. stavak 2. tocka (e)

Clanak 13.

stavak 1. tocka (d)

Clanak 7. stavak 2. tocka (f) Clanak 13. stavak 1. tocka (e)
Clanak 7. stavak 2.a Clanak 13. stavak 2.
Clanak 7. stavak 3. Clanak 13. stavak 3.
Clanak 7. stavak 4. Clanak 13. stavak 4.
Clanak 7. stavak 5. Clanak 13. stavak 5.
Clanak 7. stavak 6. Clanak 13. stavak 6.
— Clanak 13. stavak 7.
Clanak 7. stavak 7. Clanak 13. stavak 8.
Clanak 8. Clanak 14.

Clanak 9. Clanak 15.

Clanak 10. —

— Clanak 16.

— Clanak 17.

— Clanak 18.

_ Clanak 19.

_ Clanak 20.

Clanak 11. Clanak 21.

Prilozi 1. do V.

Prilozi 1. do V.

Prilog VI

Prilog VIL

Prilog VL.

Prilozi VIII. do X.

Prilozi VIL do IX.

Prilog X.

Prilog XL
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