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A BIZOTTSAG IRANYELVE
(1991. majus 14.)
az anyatej-helyettesité és anyatej-kiegészité tapszerekrol
(91/321/EGK)
AZ EUROPAI KOZOSSEGEK BIZOTTSAGA,
tekintettel az Eurdpai Kozosséget létrehozo szerz6désre,

tekintettel a kiilonleges taplalkozasi célokra szant élelmiszerekre vonat-
kozo tagallami jogszabalyok kozelitésérol szold, 1989. majus 3-i
89/398/EGK tanacsi iranyelvre (') és kiilonosen annak 4. cikkére,

mivel a kérdéses termékek alapvetd Osszetételének ki kell elégitenie az
egészséges csecsemdk altalanosan elfogadott tudomanyos adatok alapjan
meghatarozott tdpanyagigényét;

mivel az ezen adatok alapjan a kizarolag tehéntejfehérjékbol és szojafe-
hérjékbodl vagy ezek keverékébdl gyartott anyatej-helyettesit és anyatej-
kiegészitd tapszerek alapvetd Osszetételét mar meg lehet hatarozni; mivel
ugyanez nem igaz az olyan készitményekre, amelyek teljesen vagy
részben mas fehérjeforrasokon alapulnak; mivel ezért az ilyen termék-
ekre vonatkozd kiilon rendelkezéseket, adott esetben, egy késébbi
idépontban kell megallapitani;

mivel az ezen irdnyelv az e termékekkel kapcsolatos jelenlegi ismere-
teket tiikrozi; mivel barmiféle modositast, amelyet a tudomanyos és
miszaki haladason alapuld fejlesztés tesz lehetdvé, a 89/398/EGK
iranyelv 13. cikkében szabalyozott eljardsnak megfeleléen biralnak el;

mivel azok miatt a személyek miatt, amelyeknek az e termékeket
szanjak, sziikséges a mikrobiologiai kovetelmények és a szennyezd
anyagok megengedett legmagasabb mértékeinek meghatarozasa; mivel a
kérdés Osszetettségére figyelemmel, ezeket egy késdbbi szakaszban kell
elfogadni;

mivel az anyatej-helyettesitd tapszerek az egyetlen olyan feldolgozott
¢lelmiszerek, amelyek teljes mértékben kielégitik a csecsemdk tapa-
nyagsziikségleteit az élet els6 négy—hat honapjaban; mivel az ilyen kort
csecsemOk egészségének védelme érdekében sziikséges biztositani, hogy
csak az anyatej-helyettesitd tapszerek legyenek az egyetlen termékek,
amelyeket Uigy hoztak forgalomba, hogy alkalmasak ezen idészakban az
ilyen felhasznalasra;

mivel a 89/398/EGK iranyelv 7. cikkének (1) bekezdése értelmében a
legutobb a 89/395/EGK iranyelvvel (*) modositott, a végsé fogyasztok
részére értékesitendd élelmiszerek cimkézésére, kiszerelésére és rekla-
mozasara vonatkoz6 tagallami jogszabalyok kozelitésérdl szolo, 1978.
december 18-i 79/112/EGK tanacsi iranyelv (%) altalanos rendelkezései
szabalyozzék az ezen iranyelv ald tartoz6 termékeket; mivel az ezen
iranyelv adott esetben elfogad kiegészitéseket és mentesitéseket ezen
altalanos rendelkezésekhez képest azért, hogy tamogassa és védje az
anyatejjel valo taplalast;

mivel kiilondsen az ezen iranyelv ala tartozo termékek természete €s
rendeltetése megkdveteli az energiatartalom ¢és a benniik levd alapvetd
tapanyagok feltiintetését a cimkézésen; mivel masrészrol a felhasznalas
modjat a 79/112/EGK iranyelv 10. cikke (2) bekezdésének ¢és 3. cikk (1)
bekezdése 8. alpontjanak megfeleléen meg kell hatarozni azért, hogy
megakadalyozzuk a csecsemOk egészségére valdszinlileg karos, nem
megfeleld felhasznalast;

mivel a 79/112/EGK iranyelv 2. cikkének (2) bekezdése értelmében és
azért, hogy objektiv és tudomanyosan igazolt informaciot szolgaltas-
sunk, meg kell hatdrozni azon feltételeket, amelyekkel egy anyatej-
helyettesitd tapszer Osszetevdire vonatkozd megallapitasokat engedé-
lyeznek;

() HL L 186., 1989.6.30., 27. o.
() HL L 186., 1989.6.30., 17. o.
() HL L 33.,1979.2.8., 1. o.
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mivel a csecsemdk egészségének jobb védelme érdekében az ezen irany-
elvben meghatarozott Osszetételre, cimkézésre és reklamozasra vonat-
kozd szabalyoknak meg kell felelniiik az Egészségiigyi Vilagszervezet
34. kozgyiilése altal elfogadott, az anyatejpotlok forgalmazasara vonat-
koz6 nemzetkdzi kodexben megfogalmazott elveknek és céloknak,
figyelembe véve a Kozosségben fennalld sajatos jogi helyzeteket és
tényallasokat;

mivel a terhes nék és a csecsemdk édesanyai szamara a csecsemdk
taplalasarol rendelkezésre allo informacié fontos szerepet jatszik az
etetés tipusanak kivalasztasaban, a tagallamoknak megfeleld intézkedé-
seket kell hozniuk annak érdekében, hogy ezen informacid biztositsa a
kérdéses termékek megfeleld felhasznalasat, és ne batortalanitson el a
szoptatastol,

mivel ez az irdnyelv nem vonatkozik a csecsemdgondozasra specializa-
lodott publikaciok és a tudomanyos publikaciok értékesitésének feltéte-
leire;

mivel a 89/398/EGK iranyelv 4. cikkével 6sszhangban az élelmiszeriigyi
tudomanyos bizottsaggal konzultaciot folytattak azokrol a rendelkezé-
sekrol, amelyeknek feltehetéen kozegészségiigyi vonzatuk lehet;

mivel a harmadik orszagokba iranyuld kivitelre szant termékekkel egy
kiilon intézkedésnek kell Osszefliggden és homogén modon foglal-
koznia;

mivel az ezen irdnyelvben meghatarozott intézkedések Osszhangban
vannak az Elelmiszeriigyi Allandoé Bizottsag véleményével,

ELFOGADTA EZT AZ IRANYELVET:

1. cikk

(1)  Ezen iranyelv a 89/398/EGK iranyelv 4. cikke értelmében vett
egyedi iranyelv, és az egészséges csecsemik szamara fogyasztasra szant
anyatej-helyettesitd és anyatej-kiegészit0 tapszerekre vonatkozo Gsszeté-
teli és cimkézési kdvetelményeket hatarozza meg a Kozosségben. Lehe-
tové teszi azt is, hogy a tagallamok alkalmazzék az anyatejpotlok forgal-
mazasara vonatkozo nemzetkozi kodex forgalmazasra, informacionytj-
tasra és az egészségligyi hatosagok felelosségére iranyuld elveit és
céljait.

(2)  Ezen iranyelv alkalmazasaban:

a) ,,csecsemd”: a 12 honapnal fiatalabb gyermek;

b) ,kisgyermek”: az egy- és haroméves kor kozotti gyermek;

¢) ,.anyatej-helyettesitd tapszer”: olyan élelmiszer, amelyet kiilonleges
taplalkozasi céllal csecsemOknek szannak fogyasztasra, életiik elsd
négy—hat honapjaban, és amely dnmagéaban kielégiti az e kategoriaba
tartoz6 személyek tapanyagsziikségleteit;

d) ,anyatej-kiegészitd tapszer”: olyan élelmiszer, amelyet kiilonleges
taplalkozasi céllal a négy honapnal idésebb csecsemdknek szannak
fogyasztasra, és amely a f6 folyadékrészt alkotja az e kategoriaba
tartoz6 személyek fokozatosan valtozatosabba valo étrendjében;

e) ,.peszticid-szermaradvany”: az anyatej-helyettesit0 és az anyatej-
kiegészitd tapszerekben levé ndvényvédo szer maradvanya, amint azt
a 91/414/EGK tanacsi iranyelv (') 2. cikkének 1. pontja meghata-
rozza, beleértve ennek metabolitjait és az ezek degradalasabol vagy
reakciojabol szarmazo termékeket.

2. cikk

A tagallamok biztositjak, hogy az 1. cikk (2) bekezdésének c) és d)
pontjaban emlitett termékeket csak akkor lehessen a Kozdsségben forga-
lomba hozni, ha megfelelnek az ezen iranyelvben megallapitott fogalom-

() HL L 230., 1991.8.19, 1. o.
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meghatarozasoknak és szabalyoknak. Az anyatej-helyettesitd tapsze-
reken kiviil mas terméket nem lehet forgalomba hozni vagy nem lehet
ugy megjeleniteni, mint ami 6nmagéaban alkalmas, hogy kielégitse az
egészséges csecsemOk tapanyagsziikségletét életiik elsé négy-hat honap-
jaban.

3. cikk

(1) Az anyatej-helyettesit tapszereket a mellékletben meghatarozott
fehérjeforrasokbol és adott esetben egyéb élelmiszer-6sszetevokbol
allitjak eld, amelyeknek a csecsemok sziiletéstdl kezdédd kiilonleges
tapanyagsziikségletére valo alkalmassagat altalanosan elfogadott tudo-
manyos adatok alapjan hataroztak meg.

(2) Az anyatej-kiegészit0 tapszereket a mellékletekben meghatarozott
fehérjeforrasokbol és adott esetben egyéb ¢lelmiszer-osszetevokbol
allitjak eld, amelyeknek a négy honapnal idésebb csecsemdk kiilonleges
tapanyagsziikségletére vald alkalmassagat altalanosan elfogadott tudo-
manyos adatok alapjan hataroztak meg.

(3) Az I és II. mellékletben meghatarozott élelmiszer-sszetevok
felhasznalasara vonatkozo tilalmakat és korlatozasokat figyelembe kell
venni.

4. cikk

(1) Az anyatej-helyettesité tapszereknek az 1. mellékletben meghata-
rozott sszetételi kovetelményeknek kell megfelelnitik.

(2) Az anyatej-kiegészitd tapszereknek a II. mellékletben meghataro-
zott osszetételi kovetelményeknek kell megfelelniiik.

(3) Ahhoz, hogy az anyatej-helyettesitd tapszereket és az anyatej-
kiegészitd tapszereket fogyasztasra kész allapotba hozzak, adott esetben,
semmi tobbre nincs sziikség, mint viz hozzaadasara.

5. cikk

(1) Csak a III. mellékletben felsorolt anyagokat lehet az anyatej-
helyettesité tapszerek és az anyatej-kiegészité tapszerek eldallitasahoz
felhasznalni annak érdekében, hogy megfeleljenek az alabbiakra vonat-
kozo kovetelményeknek:

— asvanyi anyagok,

— vitaminok,

— aminosavak és egyéb nitrogénvegyiiletek,

— egyéb kiilonleges taplalkozasi célokat szolgald anyagok.

Az ezen anyagokra vonatkozo tisztasagi kovetelményeket egy késébbi
idépontban hatarozzak meg.

(2) Az anyatej-helyettesitd tapszerekben és az anyatej-kiegészitd
tapszerek el6allitaisahoz felhasznalhaté adalékanyagokra vonatkozo
rendelkezéseket egy tanacsi iranyelvben hatarozzak meg.

6. cikk

(1) Az anyatej-helyettesitd és az anyatej-kiegészitd tapszerek nem
tartalmazhatnak semmilyen anyagot olyan mennyiségben, amely veszé-
lyezteti a csecsemOk ¢€s a kisgyermekek egészségét. A (2) és (3) bekez-
désben emlitett anyagoktol eltérd anyagok sziikséges legmagasabb
mértékeit haladéktalanul megallapitjak.

(2) A anyatej-helyettesité és anyatej-kiegészito tapszerek fogyasztasra
készként javasolva vagy a gyartd utasitasainak megfelelden elkészitve
nem tartalmazhatjadk az egyes peszticid-szermaradvanyokat 0,01 mg/kg
értéket meghaladd mértékben.
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ym

A peszticid-szermaradvanyok mértékeinek meghatarozasara szolgald
analitikai modszerek altalanosan elfogadhatd szabvanyositott modszerek.

vYM3

(3) a) A IX. mellékletben felsorolt peszticideket nem lehet felhasznalni
anyatej-helyettesitd és anyatej-kiegészit6 tapszerek eldallitdsara
késziilt mezOgazdasagi termékekben. Ellendrzés céljabol
azonban:

i. ugy tekintik, hogy a IX. melléklet 1. tablazataban felsorolt
peszticideket nem hasznaltdk, ha szermaradvanyaik nem
haladjak meg a 0,003 mg/kg szintet. E szintet, amelyet a vizs-
galati modszerek mennyiségi hataranak tekintenek, a miiszaki
fejlodés figyelembevételével rendszeresen feliilvizsgaljak;

ii. ugy tekintik, hogy a IX. melléklet 2. tablazataban felsorolt
peszticideket nem hasznaltak, ha szermaradvanyaik nem
haladjak meg a 0,003 mg/kg szintet. E szintet a kornyezeti
szennyezb6désre vonatkozd adatok figyelembevételével rend-
szeresen feliilvizsgaljak.

b) A (2) bekezdéstdl eltérve, a X. mellékletben felsorolt pesztici-
dekre az ott meghatarozott legmagasabb szermaradvany-mértéket
kell alkalmazni.

Ha a X. mellékletben felsorolt peszticidek tekintetében ugy
dontenek, hogy egy hatdanyagot nem foglalnak bele a 91/414/
EGK iranyelv 1. mellékletébe, akkor ezen iranyelv IX. és X.
mellékletét annak megfeleléen modositani kell.

c) Az a) és b) pontban emlitett mértékeket kell alkalmazni a
fogyasztasra kész vagy a gyartd utasitasai szerint elkészitett
termékekre.

(4) A mikrobiologiai kovetelményeket sziikség szerint hatarozzak
meg.

7. cikk

(1) Az 1. cikk (2) bekezdésében meghatarozott termékeket a kdvet-
kez6 megnevezések alatt keriilnek eladasra:

— angolul:

infant formula” és ,,follow-on formula”,
— danul:

~Modermelkserstatning” és ,, Tilskudsblanding”,
— németiil:

»Sauglingsanfangsnahrung” és ,,Folgenahrung”,
— gorogil:

LHllopackevoopo ywoo fpéen” és Ilapoaokedacuo devtepng €OHTEPNS
niuciag”,

— spanyolul:
»Preparado para lactentes” és ,,Preparado de continuacion”,
— franciaul:
,Préparation pour nourissons” és ,,Préparation de suite”,
— olaszul:
»Alimento per lattanti” és ,,Alimento di proseguimento”,
— hollandul:
»Volledige zuigelingenvoeding” és ,,Opvolgzuigelingenvoeding”,
— portugalul:

,»Formula para lactentes” és ,,Formula de transi¢ao”,

— finniil:

,,Aidinmaidonkorvike”és,, Vierotusvalmiste”,



199100321 — HU — 01.05.2004 — 004.001 — 6

svédiil:

,»Modersmjolksersittning”és,, Tillskottsnaring”,

csehiil:

»pocatecni kojenecka vyziva” és,,pokracovaci kojenecka vyziva”,
észtiil:

»imiku piimasegu”és, jatkupiimasegu”,

lettiil:

»Piena maisijums zidainiem lidz Cetru méneSu vecumam”és,,Piena
maisijums zidainiem no ¢etru ménesu vecuma”,

litvanul:

»misinys kiidikiams iki 4-6 mén”és,miSinys kidikiams, vyresniems
kaip 4 mén”,

magyarul:

»anyatej-helyettesitd tapszer”és ,,anyatej-kiegészitd tapszer”,

maltaiul:

,formula tat-trabi” és ,,formula tal-prosegwiment”,

lengyeliil:

»preparat do poczatkowego zywienia niemowlat” és ,preparat do
dalszego zywienia niemowlat”,

szlovéniil:

»zacetna formula za dojencke” ¢és ,nadaljevalna formula za
dojencke”,

szlovakul:

»pociatocna dojéenska vyziva” és ,,ndslednd dojéenska vyziva”.

Ugyanakkor a teljes mértékben tehéntejfehérjékbol gyartott termékeket a
kovetkezoképpen jelolik:

angolul:
Infant milk” és ,,follow-on milk”,
danul:

,Modermelksertatning udelukkende baseret pd malk” és ,,Tilskudsb-
landing udelukkende basaret pa melk”,

németiil:

»Sauglingsmilchnahrung” és ,,Folgemilch”,
gorogiil:

L GAQ Yo Opépn” és ,,I'dha devtepng dpepikng nAkiog”,
spanyolul:

,Leche para lactentes” és ,,Leche de continuacion”,
francidul:

,,Lait pour nourrissons” és ,,Lait de suite”,

olaszul:

,Latte per lattanti” és ,,Latte di proseguimento”,
hollandul:

,»Volledige zuigelingenvoeding op basis van melk” vagy ,,Zuigelin-
genmelk™és ,,Opvolgmelk”,

portugalul:

,Leite para lactentes” és ,,Leite de transi¢do”,

finnil:

,Maitopohjainen &didinmaidonkorvike”¢s,,Maitopohjainen vierotusval-
miste”,
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— svédiil:

,Modersmjolksersittning uteslutande baserad pa mjolk”és,, Tillskotts-
nédring uteslutande baserad pa mjolk”,

— csehiil:
,»pocatecni mlécna kojenecka vyziva” és,pokracovaci mlécna koje-
necka vyziva”,

— észtil:
,Piimal pohinev imiku piimasegu”és,Piimal pdhinev jitkupiima-
segu”,

— lettiil:
,Piens zidainiem lidz Cetru méneSu vecumam”és,,Piens zidainiem no
¢etru ménesu vecuma”,

— litvanul:
,pieno miSinys kiidikiams iki 4-6 mén”¢és,pieno misSinys kudikiams,
vyresniems kaip 4 mén”,

— magyarul:
Htejalapu anyatej-helyettesité tapszer’és ,tejalapti anyatej-kiegészitd
tapszer”,

— maltaiul:
,halib tat-trabi” és ,,halib tal-prosegwiment”,

— lengyeliil:
»mleko poczatkowe” és ,,mleko nastgpne”,

— szlovéniil:
,»zacetno mleko za dojencke” és ,,nadaljevalno mleko za dojencke”,

— szlovakul:
»pociatocna dojcenskd mlieéna vyziva” és ,naslednd dojcenska
mliecna vyziva”.

(2) A 79/112/EGK irdnyelv 3. cikkében meghatdrozottakon kiviil a
cimkézés kotelezOen tartalmazza a kovetkezoket:

a) anyatej-helyettesito tapszerek esetében egy nyilatkozat arrdl, hogy a
termék megfelel a nem szoptatott csecsemOk sziiletéstél kezdddo
kiilonleges taplalkozasara;

b) a hozzdadott vasat nem tartalmazé anyatej-helyettesitd tapszerek
esetében egy nyilatkozat arrél, hogy amikor a terméket négy
honapnal id6sebb csecsemdknek adjak, azok teljes vasigényét mas
kiegészité forrasokbol kell kielégiteni;

¢) az anyatej-kiegészitd tapszerek esetében egy nyilatkozat arrol, hogy a
termék csak a négy honapnal idosebb csecsemdk kiilonleges tapa-
nyagigényét elégiti ki, hogy ez csak egy részét képezheti a valtozatos
étrendnek és hogy az €let elsé négy honapjaban nem lehet az anyatej
helyettesitésére hasznalni,

d) az anyatej-helyettesitd és anyatej-kiegészit6 tapszerek esetében a kJ-
ban és a kcal-ban kifejezett energiatartalom és a fogyasztasra kész
termék 100 ml-ében 1évé szamszerii formaban kifejezett fehérje-,
szénhidrat- és zsirtartalom;

e) az anyatej-helyettesitd és anyatej-kiegészitd tapszerek esetében az 1.
és a II. mellékletben emlitett minden egyes asvanyi anyag és vitamin
atlagos mennyisége, és adott esetben a fogyasztasra kész termék 100
ml-ében 1év0, szamszerli formaban kifejezett kolin, inozit, karnitin és
taurin mennyisége;

f) az anyatej-helyettesitd €s az anyatej-kiegészitd tapszerek esetében
utasitdsok a termék megfeleld elkészitéséhez és figyelmeztetések a
nem megfeleld elkészités egészségligyi kockazataira.
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(2a) A cimkézés a kovetkezOket tartalmazhatja:

a) a III. mellékletben emlitett tapanyagok atlagos mennyisége a
fogyasztasra kész termék 100 ml-€ben szamszerli formaban kifejezve,
azon esetekben, amikor az ilyen nyilatkozatra e cikk (2) bekezdé-
sének e) pontjaban foglalt rendelkezések nem vonatkoznak;

b) az anyatej-kiegészit0 tapszerek esetén a szamszerii informacion feliil
a VIII. mellékletben emlitett vitaminok és asvanyi anyagok az ott
megadott referenciaértékek szazalékaban kifejezve €s a fogyasztasra
kész termék 100 ml-ére vonatkoztatva, ha e mennyiségek a referenci-
aértékek legalabb 15 %-aval egyenlok.

(3) Az anyatej-helyettesitd és az anyatej-kiegészito tapszerek jelolését
ugy tervezik, hogy biztositsa a sziikséges informaciot a termékek megfe-
lelé felhasznalasardl ugy, hogy ne batortalanitson el a szoptatastol. Az
»emberi”, ,anyaszer(l” vagy hasonlo kifejezések hasznalata tilos. Az
,alkalmassa tett” kifejezést csak a (6) bekezdésnek és a IV. melléklet 1.
pontjanak megfeleléen lehet hasznalni.

(4) Az anyatej-helyettesitd tapszerek cimkéjének ezenfelill tartal-
maznia kell a kovetkezé kotelezO részletes adatokat is, eldtte a ,,Fontos
figyelmeztetés” vagy ezzel egyenértékii kifejezésekkel:

a) egy nyilatkozat a szoptatas kivalosagarol;

b) egy nyilatkozat, amely ajanlja, hogy a terméket csak olyan fliggetlen
személyek tanacsara hasznaljak, akik orvosi, taplalkozastudomanyi,
gyogyszerész vagy mas hasonld képzettséggel rendelkeznek, vagy
akik felel6sséggel tartoznak a csecsemd- €s gyermekgondozas irant;

(5) Az anyatej-helyettesité tapszerek cimkéje nem tartalmazhat
csecsemOképeket, sem mas olyan képeket vagy szovegeket, amelyek
eszményithetik a termék hasznalatat. Ugyanakkor lehetnek rajtuk
grafikus megjelenitések a termék konnyli azonositisa és az elkészités
moddjanak szemléltetése érdekében.

(6) A jelolés csak a IV. mellékletben felsorolt esetekben és az ott
meghatarozott feltételekkel Osszhangban tartalmazhatja az anyatej-
helyettesitd tapszerek kiilonleges dsszetételére vonatkozo allitasokat.

(7) A (3)—(6) bekezdésben emlitett kovetelmények, tilalmak és korla-
tozasok az alabbiakra is vonatkoznak:

a) az érintett termékek megjelenitése, kiilondsen azok formaja, kinézete
vagy csomagolasa, a felhasznalt csomagoloanyagok, az elrendezés
modja és kornyezete, amelyben azokat bemutatjak;

b) a reklamozas.

8. cikk

(1) Az anyatej-helyettesité tapszerek reklamozasa olyan kiadvanyokra
korlatozodik, amelyek a csecsemdgondozasra és a tudomanyos publika-
ciokra szakosodnak. A tagallamok tovabb korlatozhatjdk vagy betilt-
hatjdk az ilyen reklamozast. Az anyatej-helyettesité tapszerek ilyen
reklamozasa figyelemmel van a 7. cikk (3), (4), (5), (6) bekezdésében és
(7) bekezdésének b) pontjaban megallapitott feltételekre, és csak olyan
informaciot tartalmaz, amely tudomanyos természetli és tényszeri. Az
ilyen informacié nem utalhat arra, vagy nem teremthet olyan hiedelmet,
hogy az iivegbdl torténd taplalas egyenértékii vagy kivalobb, mint a
szoptatas.

(2) Nem lehet az értékesités helyén reklamozast folytatni, mintakat
vagy barmely mas vasarlast elémozditd eszkozt, példaul kiilonleges
kiszereléseket, arleszallitasra jogositdé kuponokat, prémiumot, kiilonleges
akciokat, értéken alul eladott reklamcikkeket, arukapcsoléassal jard vasar-
lasi feltételeket kozvetleniil raruhazni a fogyasztora a kiskereskede-
lemben azzal a céllal, hogy 0sztondzzEk az anyatej-helyettesito tapszerek
megvasarlasat.

(3) Az anyatej-helyettesitd tapszerek gyartéi és forgalmazdéi sem
kozvetleniil, sem a kozegészségligyi rendszeren vagy az egészségligyi
dolgozokon keresztiil kdzvetve nem nyujtanak a lakossagnak vagy a
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terhes asszonyoknak, az anyaknak vagy csaladtagjaiknak ingyenes vagy
alacsony art termékeket, mintakat vagy barmiféle egyéb vasarlast elGse-
gitd ajandékokat.

9. cikk

(1) A tagallamok biztositjak, hogy objektiv és kovetkezetes informa-
cioval szolgalnak a csecsemdk és a kisgyermekek taplalasaval kapcso-
latban a csaladoknak és azoknak, akik a csecsemok és kisgyermek élel-
mezésével foglalkoznak, ami kiterjed az informacid tervezésére, biztosi-
tasara, felvazolasara, terjesztésére és ellendrzésére is.

(2) A tagallamok biztositjak, hogy azok a tajékoztatd és oktatd
anyagok, amelyek a csecsemok taplalasaval foglalkoznak, és amelyeket
arra szantak, hogy eljussanak a terhes asszonyokhoz, a csecsemdk és
kisgyermekek édesanyjaihoz, akar irasos akéar audiovizualis formaban
legyenek is megjelenitve, vildgos informdacidval szolgaljanak a kovet-
kezd szempontokrol:

a) a szoptatas eldnyei és kivalosaga;

b) az anyai taplalkozas és a szoptatasra valo felkészités és annak fenn-
tartasa;

c) annak szoptatasra vald lehetséges negativ hatdsai, ha bevezetik a
részleges livegbdl vald taplalast;

d) a szoptatas elvetésérdl szolo dontés visszaforditasanak nehézsége;

e) ahol sziikséges, az anyatej-helyettesité tapszerek helyes hasznlata,
akar iparilag gyartott, akar otthon elkészitett tdpszerrdl legyen szo.

Amikor az ilyen anyagok informaciot tartalmaznak az anyatej-helyette-
sit0 tapszer felhasznalasarol, azoknak tartalmazniuk kell a tapszer hasz-
nalatanak szocialis és pénziigyi vonatkozasait; a nem megfelel6 élelmi-
szerek és etetési modszerek egészségiigyi kockazatait, és kiilondsen az
anyatej-helyettesitd tapszerek helytelen hasznalatanak egészségiigyi
kockézatait. Az ilyen anyag nem tartalmazhat semmiféle képet, ami
eszményitheti az anyatej-helyettesitd tapszerek hasznalatat.

(3) A tagallamok biztositjak, hogy a gyartok és forgalmazok csak
kérelemre és a megfeleld nemzeti hatosag irasbeli jovahagyasaval vagy
az adott hatoésag e célbol megadott irAnymutatisaval Osszhangban
adomanyoznak tajékoztatd vagy oktatd eszkdzoket vagy anyagokat. Az
ilyen eszkdzok vagy anyagok viselhetik az adomanyozd cég nevét és
logojat, de nem utalnak az anyatej-helyettesitd tapszer védjegyre, és
azokat kizarolag az egészségiigyi rendszeren keresztiil terjesztik.

(4) A tagallamok biztositjak azt, hogy anyatej-helyettesité tapszerek
adomanyozasa vagy alacsonyabb aron torténd eladasa intézmények vagy
szervezetek részére, ami akar intézményekben torténd felhasznalasra
akar azon kiviili szétosztasra iranyul, csak olyan csecsemdk részére
torténik és azokat csak olyan csecsemdk fogyasztjak, akiket anyatej-
helyettesitd tapszerrel kell etetni, és csak addig, amig azt az ilyen
csecsemoOk igénylik.

10. cikk

A tagallamok hatalyba léptetik azokat a térvényi, rendeleti és kozigazga-
tasi rendelkezéseket, amelyek sziikségesek ahhoz, hogy ennek az irany-
elvnek megfeleljenek. Errdl haladéktalanul tajékoztatjak a Bizottsagot. E
rendelkezéseket gy alkalmazzak, hogy azok:

— 1992. december 1-jétdl engedélyezzék az ezen iranyelvnek megfeleld
termékek forgalmazasat,

— 1994. junius 1-jét6l kezdédd hatallyal megtiltsdk azon termékek
forgalmazasat, amelyek nem felelnek meg az ezen iranyelvnek.

Amikor a tagallamok elfogadjak ezeket a rendelkezéseket, azokban
hivatkozni kell erre az irdnyelvre, vagy azokhoz hivatalos kihirdetésiik
alkalmaval ilyen hivatkozast kell fiizni. A hivatkozads modjat a tagal-
lamok fogadjak el.
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11. cikk

Ennek az irdnyelvnek a tagallamok a cimzettjei.
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I. MELLEKLET

A GYARTO UTASITASAI SZERINT ELKESZITETT ANYATEJ-
HELYETTESITO TAPSZEREK ALAPVETO OSSZETETELE

Megj.: A megadott értékek a fogyasztasra kész termékre vonatkoznak.

1. Energia

Minimum Maximum

250 kJ 315kJ

(60 kcal/100 ml) (75 kcal/100 ml)
2. Fehérje

(Fehérjetartalom = nitrogéntartalom x 6,38) a tehéntejfehérjék esetében.

(Fehérjetartalom = nitrogéntartalom x 6,25) a szojafehérje-izolatumok és a
részlegesen hidrolizalt fehérjék esetében.

,Kémiai index”: a tesztfehérje esszencialis aminosavjainak mennyisége és a
referencia-fehérje megfeleld aminosavjainak mennyisége ko6zotti legalacso-
nyabb arany.

2.1. Tehéntej-fehérjekbdl gyartott tapszerek

Minimum Maximum
0,45 /100 kJ 0,7 g/100 kJ
(1,8 g/100 kcal) 3 g/100 kcal)

(Az egyenld energiatartalom biztositasa érdekében a tapszereknek minden
esszencialis és félesszencialis aminosavbdl annyi felhasznalhatd mennyiséget
kell tartalmaznia, ami legalabb egyenld azzal, amennyit a referenciafehérje
(az V. mellékletben meghatarozott anyatej) tartalmaz; mindazonaltal szami-
tasi célbol a metionin és cisztin koncentraciokat dssze lehet adni.

2.2. Részlegesen hidrolizalt fehérjékbdl gyartott tapszerek

Minimum Maximum
0,56 g/100 kJ 0,7 g/100 kJ
(2,25 g/100 kcal) (3 g/100 kcal)

Az egyenl6é energiatartalom biztositasa érdekében a tapszereknek minden
esszencialis és félesszencialis aminosavbdl annyi felhasznalhatd mennyiséget
kell tartalmaznia, ami legalabb egyenld azzal, amennyit a referenciafehérje
(az V. mellékletben meghatarozott anyatej) tartalmaz; mindazonaltal szami-
tasi célbol a metionin és cisztin koncentraciokat dssze lehet adni.

A fehérje hatékonysagi aranynak (PER, biologiai érték) és a nettd fehérje-
hasznositasnak (NPU) legalabb a kazeinéval egyenlonek kell lennie.

A taurintartalom legalabb 10 pmol/100 kJ (42 pumol/100 kcal) és az L-karni-
tintartalom legalabb 1,8 pmol/100 kJ (7,5 umol/100 kcal).

2.3. Kizardlag szojafehérje izolatumokbdl vagy ennek tehéntej-fehérjékkel készi-
tett keverékébdl gyartott tapszerek

Minimum Maximum
0,56 g/100 kJ 0,7 g/100 kJ
(2,56 g/100 kcal) (3 g/100 kcal)

Csak szojafehérje izolatumokat szabad e tapszerek gyartasara hasznalni.

A jelen 1évo fehérjék kémiai indexe egyenld a referenciafehérje (az V.
mellékletben meghatarozott anyatej) kémiai indexének legalabb 80 %-aval.
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2.4.

3.1.

3.2

3.3.

34.

3.5.

3.6.
3.7.
3.8.

Az egyenl6 energiatartalom biztositdsa érdekében a tapszereknek a metio-
ninbol annyi felhasznalhatd mennyiséget kell tartalmaznia, ami legalabb
egyenld azzal, amennyit a referenciafehérje (az V. mellékletben meghataro-
zott anyatej) tartalmaz.

Az L-karnitin-tartalom legalabb 1,8 umol/100 kJ (7,5 umol/100 kcal).

Valamennyi esetben: aminosavak hozzaadasa kizarolag azzal a céllal megen-
gedett, hogy javitsak a fehérjék tapértékét, ez is csak az e célhoz sziikséges
aranyban lehetséges.

Zsirok

» M1 Minimum < Maximum

» M1 1,05 g/100 kJ <« 1,5 g/100 kJ

» M1 (4,4 g/100 kcal) « (6,5 g/100 kcal))

A kovetkez6 anyagok felhasznalasa tilos:
— szezammag-olaj,

— gyapotmag-olaj.

Laurilsav

Minimum Maximum

— az Osszes zsirtartalom 15 %-a
Mirisztilsav

Minimum Maximum

— az Osszes zsirtartalom 15 %-a

Linolénsav (gliceridek formdjaban = linoledtok)

Minimum Maximum
70 mg/100 kJ 285 mg/100 kJ
(300 mg/100 kcal) (1200 mg/100 kcal)

Az alfa-linolénsav-tartalom legalabb 12 mg/100 kJ (50 mg/100 kcal).

A linolénsav/alfa-linolénsav arany a legalabb 5 és legfeljebb 15.

A transzzsirsav-tartalom nem haladja meg az dsszes zsirtartalom 4 %-at.
Az erukasav-tartalom nem haladja meg az 0sszes zsirtartalom 1 %-at.

A hosszt szénlancu (20 és 22 szénatom) tobbszordsen telitetlen zsirsavakat
(LCP) 6ssze lehet adni. Ilyen esetben ezek mennyisége nem haladja meg:

az Osszes zsirtartalom 1 %-at n-3 LCP-nél és

az Osszes zsirtartalom 2 %-at n-6 LCP-nél (az Osszes zsirtartalom 1 %-a
arachidonsav)

Az eikozapentén-sav (20:5 n-3) tartalma nem haladja meg a dokozahexén-
sav (22:6 n-3) tartalmat.

Szénhidratok
Minimum Maximum
1,7 g/100 kJ 3,4 ¢/100 kJ

(7 g/100 kcal) (14 g/100 kcal)
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4.1.

4.2.

43.

44.

5.1

Csak a kovetkez6 szénhidratokat szabad felhasznalni:
- laktoz
- maltdz
- szachar6z
- malto-dextrinek
- glukozszirup vagy szaritott glukozszirup
- eléfézott kemenyitd természetes allapotban glutén-
- zselatinezett keményité mentes
Laktoz
Minimum Maximum

0,85 /100 kJ -
(3,5 g/100 kcal) -

E rendelkezés nem vonatkozik azon tapszerekre, amelyekben a szojafehérjék
az Osszes fehérjetartalom tobb, mint 50 %-at képviselik

Szacharoz

Minimum Maximum

- az Osszes szénhidrat-tartalom 20
%-a

Elofozott keményits és/vagy zselatinozott keményitd

Minimum Maximum
- 2 g/ml és az Osszes szénhidrat-
tartalom 30 %-a

Asvanyi anyagok

Tehéntej-fehérjékbol gyartott tapszerek

100 kJ-ra vonatkoztatott 100 kcal-ra vonatkoztatott
érték értek

Minimum Maximum Minimum Maximum
Natrium (mg) 5 14 20 60
Kalium (mg) 15 35 60 145
Klor (mg) 12 29 50 125
Kalcium (mg) 12 - 50 -
Foszfor (mg) 6 22 25 90
Magnézium (mg) 1,2 3,6 5 15
Vas (mg) (') 0,12 0,36 0,5 1,5
Cink (mg) 0,12 0,36 0,5 1,5
Réz (ug) 4,8 19 20 80
Jod (ng) 1,2 - 5 —
Szelén (%) (ng) - 0,7 - 3

(") A vas hozzaadasaval késziilt tapszerekre vonatkozé hatarérték.
» M1 (*) A szelén hozzaadassal késziilt tdpszerekre vonatkozo hatarérték. <

A kalcium/foszfor-arany nem lehet kevesebb, mint 1,2 és nem lehet tobb,
mint 2,0.
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5.2. Kizarolag szojafehérje-izolatumokbol avagy ennek tehéntej-fehérjékkel készi-

(-]

tett keverékébdl gyartott tapszerek

Az 5.1. bekezdés minden kovetelménye vonatkozik ra, kivéve a vasra és

cinkre vonatkozokat, amelyek a kdvetkezok:

100 kJ-ra vonatkoztatott 100 kcal-ra vonatkoztatott
érték érték
Minimum Maximum Minimum Maximum
Vas (mg) 0,25 0,5 1 2
Cink (mg) 0,18 0,6 0,75 2,4

Vitaminok
100 kJ-ra vonatkoztatott érték 100 kcal-ra vonatkoztatott érték
Minimum Maximy- Minimum Maxirny-
m m
A-vitamin (ug-RE) (") 14 43 60 180
D-vitamin (ug) (*) 0,25 0,65 1 2,5
Tiamin (pg) 10 - 40 -
Riboflavin (ug) 14 - 60 -
Niacin (mg-NE) 0,2 - 0,8 -
Pantoténsav (pug) 70 - 300 -
B-vitamin (ug) 9 - 35 -
Biotin (pg) 0,4 - 1,5 -
Folsav (ug) 1 - 4 -
B,,-vitamin (ug) 0,025 - 0,1 -
C-vitamin (pg) 1,9 - 8 -
K-vitamin (pg) 1 - 4 -
E-vitamin (mg o-TE) (%) 0,5/g tobbszordsen - 0,5/g tobbszorosen -
telitetlen zsirsav lino- telitetlen zsirsav lino-
1énsa-vanként kife- Iénsa-vanként kife-
jezve, de egyetlen jezve, de egyetlen
esetben sem lehet esetben sem lehet
kevesebb, mint 0,1 kevesebb, mint 0,5
mg/100 felhasznal- mg/100 felhasznal-
hat6 kJ hato kcal

(") RE = 6sszes transzretinol ekvivalens
(® Kolkalciferol formajaban, amelynél 10 pg = 400 E D-vitamin
(®) a -TE = d- a- tokoferol-ekvivalens
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|D—l

A kovetkezé nukleotidokat lehet hozzaadni:

Maximum (")

citidin 5'-monofoszfaturidin 5'-
monofoszfatadenozin 5'-
monofoszfatguanozin 5'-
monofoszfat

inozin 5'-monofoszfat

(mg/100 kJ) (mg/100 kcal)
0,60 2,50
0,42 1,75
0,36 1,50
0,12 0,50
0,24 1,00

(") A nukleotidok teljes koncentracidja nem haladja meg az 1,2 mg/100 kJ-t (5 mg/100

kcal-t).
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II. MELLEKLET

A GYARTO UTASITASAI SZERINT ELKESZITETT ANYATEJ-KIEGE-

SZITO TAPSZEREK ALAPVETO OSSZETETELE

Megj.: A megadott értékek a fogyasztasra kész termékre vonatkoznak.

3.1.

3.2.

Energia

Minimum Maximum

250 kJ/100ml 335 kJ/100ml
(60 kcal/100 ml) (80 kcal/100 ml)
Fehérjék

(Fehérjetartalom = nitrogéntartalom x 6,38) a tehéntejfehérjék esetében.

(Fehérjetartalom = nitrogéntartalom x 6,25) a szojafehérje-izolatumok
esetében.

Minimum Maximum
0,5 g/100 kJ 1 g/100 kJ
(2,25 g/100 kcal) (4,5 g/100 kcal)

A jelen 1évo fehérjék kémiai indexe egyenld a referenciafehérje (a VI.
mellékletben meghatarozott kazein® M1 vagy anyatej <) kémiai inde-
xének legalabb 80 %-aval.

»Kémiai index”: a tesztfehérje esszencialis aminosavjainak mennyisége és
a referenciafehérje megfeleld aminosavjainak mennyisége kozotti legala-
csonyabb arany.

Az egyenl6 energiatartalom biztositasa érdekében e tapszereknek annyi
felhasznalhatd metionin-mennyiséget kell tartalmaznia, ami legalabb
egyenld azzal, amennyit az V. mellékletben meghatarozott anyatej
tartalmaz.

A kizarolag szojafehérjékbol vagy ennek tehéntejfehérjékkel készitett
keverékébodl gyartott anyatej-kiegészité tapszerekhez csak sz0jabol szar-
maz6 fehérjeizolatumokat lehet hasznalni.

Az anyatej-kiegészit$ tapszerekhez aminosavak hozzaadasa kizarolag azzal
a céllal megengedett, hogy javitsak a fehérjék tapértékét, ez is csak az e
célhoz sziikséges aranyban lehetséges.

Zsirok

Minimum Maximum

0,8 g/100 kJ 1,5 g/100 kJ
(3,3 g/100 kceal) (6,5 g/100 kcal)

A kovetkezd anyagok felhaszndlasa tilos:
— szezammag-olaj

— gyapotmag-olaj.

Laurilsav

Minimum Maximum

— az Osszes zsirtartalom 15 %-a
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3.3.

3.4.

3.5.

3.6.

4.1.

4.2.

43.

5.1

Mirisztilsav

Minimum Maximum

— az 0sszes zsirtartalom 15 %-a az
Osszes zsirtartalom 15 %-a

Linolénsav (gliceridek alakjaban = linoledtok)

Minimum Maximum
70 mg/100 kJ -
(300 g/100 kcal)

e hatarérték csak a névényi olajokat
tartalmazo anyatej-kiegészitd
tapszerekre vonatkozik

A transzzsirsav-tartalom nem haladja meg az Gsszes zsirtartalom 4 %-at.

Az erukasav-tartalom nem haladja meg az dsszes zsirtartalom 1 %-at.

Szénhidratok

Minimum Maximum

1,7 g/100 kJ 3,4 ¢/100 kJ
(7 g/100 kcal) (14 g/100 kcal)

Gluténtartalmt 6sszetevok felhasznalasa tilos.

Laktoz

Minimum Maximum

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

Ez a rendelkezés nem vonatkozik azokra az anyatej-kiegészité tapszerekre,
amelyekben a szojafehérjék az Osszes fehérjetartalom tobb mint 50 %-at
képviselik.

Szacharoz, fruktoz, méz

Minimum Maximum

- kiilon-kiilon vagy egyiittesen:

az Osszes szénhidrogén-tartalom
20 %-a

Asvanyi anyagok

100 kJ-ra vonatkoztatott 100 kcal-ra vonatkoztatott

értek értek
Minimum Maximum Minimum Maximum
Vas (mg) 0,25 0,5 1 2
Jod (ug) 1,2 - 5 -
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52. Cink

52.1. Teljes mértékben tehéntejfehérjékbdl

kiegészitd tapszerek

gyartott anyatej-

Minimum Maximum
0,12 mg/100 kJ -
(0,5 mg/100 kcal)

5.2.2. Széjafehérje-izolatumokat tartalmazo
kevert anyatej-kiegészitd tapszerek

vagy tehéntejjel

Minimum Maximum
0,18 mg/100 kJ -

(0,75 mg/100 kcal)

5.3.  Egyéb asvanyi anyagok:
A koncentraciok legalabb egyenlok a tehéntejben talalhatokkal, adott
esetben olyan aranyban csokkentve, amekkora az anyatej-kiegészité

nyitva. A tehéntej jellemzd Osszetétele utmutatasul a VIII. mellékletben
talalhato.

5.4. A kalcium/foszfor-arany nem haladja meg a 2,0 értéket.

6. Vitaminok

100 kJ-ra vonatkoztatott érték 100 kcal-ra vonatkoztatott érték

Minimum Maximu- Minimum Maximu-
m m
A-vitamin (ug-RE) (") 14 43 60 180
D-vitamin (ug) (%) 0,25 0,75 1 3
C-vitamin (ug) 1,9 - 8 -

E-vitamin (mg o-TE) (%) 0,5/g tobbszorosen - 0,5/g tobbszordsen -

telitetlen zsirsav lino-
Iénsavkent kifejezve,
de egyetlen esetben
sem lehet kevesebb,

telitetlen zsirsav lino-
lénsavkent kifejezve,
de egyetlen esetben
sem lehet kevesebb,

|D—i

mint 0,1 mg/100
felhasznalhat6 kJ

mint 0,5 mg/100
felhasznalhato kcal

") RE = Osszes transzretinol ekvivalens
)

)
(*) Kolkalciferol formédjaban, amelynél 10 pg = 400 E D-vitamin
() o-TE = d-a- tokoferol-ekvivalens

7. A kovetkezé nukleotidokat lehet hozzaadni:

Maximum (*)

(mg/100 kJ) (mg/100 kcal)
citidin 5'-monofoszfaturidin 5'- 0,60 2,50
monofoszfatadenozin 5'- 0,42 1,75
monofoszfatguanozin 5'- 0,36 1,50
monofoszfat 0,12 0,50
inozin 5'-monofoszfat 0,24 1,00

(") A nukleotidok teljes koncentracioja nem haladja meg az 1,2 mg/100 kJ-t (5 mg/
100 kcal-t).
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1l MELLEKLET

TAPLALEK-OSSZETEVOK

1. Vitaminok

Vitamin

Vitamin kémiai Osszetétele

A-vitamin

D-vitamin

B,-vitamin

B,-vitamin

Niacin

Bi-vitamin

Folat

Pantoténsav

B ,-vitamin

Biotin

C-vitamin

E-vitamin

K-vitamin

Retinil acetat
Retinil palmitat
Béta-karotin
Retinol

D,-vitamin (ergokalciferol)

D,-vitamin (kolkalciferol)

Talmin hidroklorid

Talmin mononitrat

Riboflavin

Riboflavin-5’-foszfat, natrium

Nikotinamid

Nikotinsav

Piridoxin hidroklorid

Piridoxin-5’-foszfat

Folsav

D-pantotenat, kalcium
D-pantotenat, natrium

Dexpantenol

Cianokobalamin
Hidroxokobalami

D-biotin

L-aszkorbinsav

Nétrium L-aszkorbat

Kalcium L-aszkorbat
6-palmitil-L-aszkorbinsav (aszkorbil palmitat)

Kalium aszkorbat

D-alfa tokoferol
DL-alfa tokoferol
D-alfa tokoferol acetat
DL-alfa tokoferol acetat

Fillokinon (Fitomenadion)
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2. Asvinyi anyagok

Asvanyi anyagok

Engedélyezett sok

Kalcium (Ca)

Magnézium (Mg)

Vas (Fe)

Réz (Cu)

36d (I)

Cink (Zn)

Mangan (Mn)

Kalcium-karbonat
Kalcium-klorid

Citromsav kalciumsoi
Kalcium-gliikonat
Kalcium-glicerofoszfat
Kalcium-laktat
Ortofoszforsav kalciumsoi

Kalcium-hidroxid

Magnézium-karbonat
Magnézium-klorid
Magnézium-oxid
Ortofoszforsav magnéziumsoi
Magnézium-szulfét
Magnézium-gliikonat
Magnézium-hidroxid

Citromsav magnézium soi

Vas-citrat

Vas-gliikonat

Vas-laktat

Vas-szulfat
Vas-ammonium-citrat
Vas-fumarat

Vas-difoszfat (Vas-pirofoszfat)

Réz-citrat
Réz-glitkonat
Réz-szulfét
Réz-lizin komplex

Réz-karbonat

Kalium-jodid
Natrium-jodid

Kalium-jodat

Cink-acetat
Cink-klorid
Cink-laktat
Cink-szulfat
Cink-citrat
Cink-gliikonat
Cink-oxid

Mangan-karbonat
Mangan-klorid
Mangén-citrat
Mangan-szulfat

Mangén-gliikonat
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<
=

Asvéanyi anyagok

Engedélyezett sok

Natrium (Na) Natrium-bikarbonat

Natrium-klorid
Natrium-citrat
Natrium-glilkonat
Natrium-karbonat
Natrium-laktat

Natrium-hidroxid

Kalium (K) Kalium-bikarbonat

Kalium-karbonat
Kalium-klorid

Kalium-gliikkonat

Kalium-laktat

Kalium-hidroxid

Szelén Natrium-szelenat

Natrium-szelenit

Ortofoszforsav natriumsoi

Citromsav kalium soi

Ortofoszforsav kaliumsoéi

3. Aminosavak és egyéb nitrogénvegyiiletek

L-arginin és hidrokloridja
L-cisztin és hidrokloridja
L-hisztidin és hidrokloridja
L-izoleucin ¢és hidrokloridja
L-leucin ¢s hidrokloridja
L-lizin és hidrokloridja
L-cisztein és hidrokloridja
L-metionin

L-fenilalanin

L-treonin

L-triptofan

L-tirozin

L-valin

L-karnitin és hidrokloridja

Taurin

Citidin-5"-monofoszfat és natriumsoi
Uridin-5'-monofoszfat és natriumsoi
Adenozin-5"-monofoszfat és natriumsoi
Guanozin-5'-monofoszfat és natriumsoi

Inozin-5'-monofoszfat és natriumsoi.
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Kolin
Kolin-klorid
Kolin-citrat
Kolin-bitartarat

Inozit

4. Egyebek
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1IV. MELLEKLET

ANYATEJ-KIEGESZITO TAPSZEREKKEL KAPCSOLATOS KOVETEL-

MENYEK AZ EGYES MEGALLAPITASOK RESZLETEZESEVEL

A kovetkezékre vonatkozo megallapitasok

A megallapitas feltiintetésének feltételei

1. Alkalmazott fehérje

. Alacsony nétrium

3. Szacharézmentes
. Csak laktoz

5. Laktoézmentes

. Vassal dusitott

. A tejfehérje-allergia kockézatanak

csokkentése. Ezen allitas olyan kife-
jezést tartalmazhat, amely csokken-
tett antigén tulajdonsagu csokkentett
allergénjére vonatkozik.

A fehérjetartalom alacsonyabb, mint
0,6 g/100 kJ (2,5 g/100 kcal) és a savo-
fehérje/kazein arany legalabb 1,0.

A natriumtartalom alacsonyabb, mint 9
mg/100 kJ (39 mg/100 kcal).

Nincs benne szachardz.

A laktéz az egyetlen jelen 1év6 szén-
hidrat.

Nincs benne laktoz ()

Hozzaadott vasat tartalmaz

a) A tapszer kielégiti a 2.2. fejezet 1.
mellékletében meghatarozott rendel-
kezéseket és az immunreakciot
kivalté fehérje mennyisége — amit
altalanosan elfogadott modszerrel
mémek — kevesebb, mint a
tapszerben 1év6é nitrogéntartalmu
anyagok 1 %-a;

b) A cimkézés jelzi azt, hogy a
terméket nem szabad olyan gyer-
mekeknek fogyasztani, akik allergi-
asak azon ép fehérjékre, amelyekbol
a termék késziilt, hacsak altalanosan
elfogadott klinikai vizsgalatok nem
bizonyitjak, hogy a tapszert azon
gyermekek tobb mint 90 %-a elvi-
seli (95 %-os konfidencia-inter-
vallum), akik tulérzékenyek azon
fehérjékre, amelyekbdl a hidroli-
zatum késziilt;

C

~

A széjon at beadott készitmény alla-
tokban nem tehet érzékennyé azon
ép fehérjékre nézve, amelyekbdl a
tapszerek szarmaznak;

d

=

Objektiv és tudomanyosan igazolt
adatokat kell bizonyitékként biztosi-
tani az allitott tulajdonsagokra
vonatkozoan.

késobbi fazisban hatarozzak meg.

(") Amikor egy meghatarozott modszerrel allapitjak meg, a detektalasi hatarértékeit egy
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V. MELLEKLET

AZ ANYATEJBEN LEVO ESSZENCIALIS ES FELESSZENCIALIS
AMINOSAVAK

E jelentés alkalmazasaban az anyatejben 1év6, mg/100 kJ-ban és a mg/100 kcal-
ban kifejezett esszencialis és félesszencialis aminosavak a kovetkezok:

100 kJ (*)-ra 100 kca-ra
vonatkoztatott érték | vonatkoztatott érték
Arginin 16 69
Cisztin 6 24
Hisztidin 11 45
I1zoleucin 17 72
Leucin 37 156
Lizin 29 122
Metionin 7 29
Fenilalanin 15 62
Treonin 19 80
Triptofan 7 30
Tirozin 14 59
Valin 19 80

() 1kJ=0,239 keal
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VI MELLEKLET

A KAZEIN ES AZ ANYATEJFEHERJE AMINOSAV-OSSZETETELE

A kazein és az anyatejfehérje aminosav-Osszetétele:

(g/100 g fehérje)
Kazein (') Anyatej (')
Arginin 3,7 3,8
Cisztin 0,3 1,3
Hisztidin 29 2,5
Izoleucin 5,4 4,0
Leucin 9,5 8,5
Lizin 8,1 6,7
Metionin 2,8 1,6
Fenilalanin 52 34
Treonin 4,7 4.4
Triptofan 1,6 1,7
Tirozin 5,8 3,2
Valin 6,7 4,5

(") Az élelmiszerek aminosavtartalma és a fehérjék biologiai adatai, a FAO Nutritional

Studies, No.24, Réma, 1970., 175. és 183. tétel.
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VIl. MELLEKLET

A TEHENTEJBEN LEVO ASVANYI ANYAGOK

Referenciaként a tehéntejben 1évé asvanyi anyagok mennyisége a zsirmentes
szarazanyag-tartalom 100 g-jara és a fehérje g-jara vetitve a kovetkezo:

SNF (') 100 g-jara
vonatkoztatott érték

Fehérje g-jara
vonatkoztatott érték

Natrium (mg)
Kalium (mg)
Klorid (mg)
Kalcium (mg)
Foszfor (mg)
Magnézium (mg)
Réz (ug)

Jod

550
1680
1050
1350
1070

135

225

NA()

15
43
28
35
28
3,5
6
NA

(") SNF = zsirmentes szarazanyag-tartalom

(®) NA = nincs adat, az évszak és az allattartasi koriilmények szerint erésen valtozo
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VIl MELLEKLET

A CSECSEMOKNEK ES A KISGYERMEKEKNEK SZANT ELELMI-
SZEREK CIMKEZESEN MEGADOTT TAPANYAGOK REFERENCIA-

ERTEKEI
Tépanyag Jelolési referencia-érték
A-vitamin (ng) 400
D-vitamin (ng) 10
C-vitamin (mg) 25
Tiamin (mg) 0,5
Riboflavin (mg) 0,8
Niacin ekvivalens (mg) 9
B6-vitamin (mg) 0,7
Folat (ng) 100
B12-vitamin (ng) 0,7
Kalcium (mg) 400
Vas (mg) 6
Cink (mg) 4
Jod (ng) 70
Szelén (ng) 10
Réz (ng) 0,4
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IX. MELLEKLET

Peszticidek, amelyek nem hasznalhatok fel anyatej-helyettesité és az anyatej-
kiegészité tapszerek eléallitasara szolgalo mezégazdasagi termékekben

1. tabldzat

Az anyag kémiai elnevezése (szermaradvany-meghatarozas)

Diszulfoton (a diszulfoton, a diszulfoton-szulfoxid és a diszulfoton-szulfon
Osszege, diszulfotonban kifejezve)

Fenszulfotion (a fenszulfotion, annak oxigén-analogja és szulfonjaik Osszege,
fenszulfotionban kifejezve)

Fentin, trifeniltin-kationban kifejezve

Haloxifop (a haloxifop, illetve sdinak és észtereinek Osszege, a konjugatumokkal
egyiitt, haloxifopban kifejezve)

Heptaklor és transz-heptaklor-epoxid, heptaklorban kifejezve

Hexaklor-benzol

Nitrofen

Ometoat

Terbufosz (a terbufosz, annak szulfoxidjanak és szulfonjanak Osszege, terbu-
foszban kifejezve)

2. tablazat

Az anyag kémiai elnevezése

Aldrin és dieldrin, dieldrinben kifejezve

Endrin
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X. MELLEKLET

Peszticidek vagy peszticidek metabolitjainak kiilonleges legmagasabb szer-
maradvany-mértékei az anyatej-helyettesité és anyatej-kiegészité tapsze-

rekben

Az anyag kémiai elnevezése

Legmagasabb szermarad-
vany-mérték
(mg/kg)

Cadusafos

0,006

Demeton-S-metil/demeton-S-metil szulfon/oxide-
meton-metil (6nalléan vagy kombinalva, demeton-S-
metilben kifejezve)

0,006

Etoprofosz

0,008

Fipronil (a fipronil és a fipronil-deszulfinil dsszege,
fipronilban kifejezve)

0,004

Propineb/propilén-tio-karbamid (propineb és
propilén-tio-karbamid 6sszege)

0,006




