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KOMISIJOS DIREKTYVA 96/4/EB
1996 m. vasario 16 d.
i§ dalies keiCianti Direktyvg 91/321/EEB dél miSiniy kiadikiams iki 4-6 ménesiy ir miSiniy
kiadikiams, vyresniems kaip 4 ménesiy
(tekstas svarbus EEE)

EUROPOS BENDRIJUJ KOMISJJA,
atsizvelgdama | Europos bendrijos steigimo sutartj,

atsizvelgdama | 1989 m. geguzés 3 d. Tarybos direktyva
89/398/EEB dél valstybiy nariy jstatymy, susijusiy su specialios
paskirties maisto produktais, suderinimo ('), ypac j jos 4 straips-
ni,

kadangi, atsizvelgiant | miSiniy kadikiams iki 4-6 meén. ir
misiniy kadikiams, vyresniems kaip 4 mén., pobidj, turi bati
iSaiskintos i§samios maistiniy medziagy nuorodos etiketéje
taisyklés, kad baty iSvengta jvairiy problemy, galinc¢iy kilti
taikant kitus atitinkamus Bendrijos teisés aktus;

kadangi nauji moksliniai duomenys patvirtina tam tikrus misi-
niy kadikiams iki 4-6 mén. ir miSiniy kadikiams, vyresniems
kaip 4 mén., privalomos pagrindinés sudéties pakeitimus, api-
bréztus Komisijos direktyvos 91/321/EEB (°) su  pakeitimais,
padarytais Austrijos, Suomijos ir Svedijos stojimo aktu, I ir II
prieduose;

kadangi nukleotidai, bidami natiiraligja motinos pieno sudeda-
maja dalimi, daug mety be jokiy neigiamy pasekmiy naudoja-
mi valstybése narése ir treciosiose Salyse misiniams kaidikiams
iki 4-6 mén. ir miSiniams kadikiams, vyresniems kaip 4 mén.,
papildyti; kadangi dél tos priezasties néra pagrindo uzdrausti
juos naudoti gaminant Siuos produktus;

kadangi dél technologijy pazangos kidikiy misinius pradéta
gaminti naudojant baltymy dalinius hidrolizatus, kurie gali
biti naudingi dél mazos imunoreaktyviyjy baltymy koncentra-
cijos; kadangi dél Sios priezasties turéty bati leidziama skelbti
Sias ypatingas charakteristikas; kadangi Sie produktai skiriasi
nuo pusiau elementinés dietos produkty, gaminamy i§ didelio
hidrolizés laipsnio hidrolizaty ir skirty dietinei mitybai esant
diagnozuotai patologijai, kuriems $i direktyva netaikoma;

kadangi Direktyva 91/321/EEB turéty biti atitinkamai i§ dalies
pakeista;

kadangi pagal Direktyvos 89/398/EEB 4 straipsnj su Maisto
produkty moksliniu komitetu buvo konsultuotasi dél nuostaty,
galin¢iy turéti jtakos visuomenés sveikatai;

() OLL 186, 1989 6 30, p. 27.
() OLL 175, 1991 7 4, p. 35.

kadangi sioje direktyvoje numatytos priemonés atitinka Maisto
produkty nuolatinio komiteto nuomone,

PRIEME SIA DIREKTYVA:

1 straipsnis
Direktyva 91/321/EEB i§ dalies keiciama taip:
1. 6 straipsnis pakeiciamas taip:
,6  straipsnis

Misiniuose kiidikiams iki 4-6 mén. ir misiniuose kadikiams,
vyresniems kaip 4 mén., neturi biti tokio jokios medziagos
kiekio, kuris galéty pakenkti kadikiy ir mazy vaiky sveika-
tai. Nedelsiant nustatomos didziausios bet kokios tokios
medziagos leistinos koncentracijos.

Prireikus nustatomi mikrobiologiniai kriterijai.“
2. 7 straipsnis i§ dalies kei¢iamas taip:
a) 2 dalies d ir e punktai pakeiciami taip:

,d) ant misiniy kadikiams iki 4-6 mén. ir miSiniy
kadikiams, vyresniems kaip 4 mén., — uzrasas apie
produkto energing verte, ireikSta kJ ir kcal, ir
skaiciais iSreikstas baltymy, angliavandeniy ir rieba-
ly kiekis 100 ml paruosto vartoti produkto;

e) ant misiniy kadikiams iki 4-6 meén. ir kidikiams,
vyresniems kaip 4 mén., — skaiciais iSreikstas vidu-
tinis kiekvienos mineralinés medziagos ir kiekvieno
vitamino, nurodyty atitinkamai I ir II prieduose,
kiekis, ir, jei yra, cholino, inozitolio, karnitino ir
taurino kiekis 100 ml paruosto vartoti produkto;

b) Sis tekstas jterpiamas kaip 2a dalis:
,2a. Etiketéje turi bati nurodytas:

a) vidutinis maistiniy medziagy, i$vardyty IIl priede, skai-
Ciais iSreikstas kiekis 100 ml paruosto vartoti produkto,
kai tokiai nuorodai netaikomos $io straipsnio 2 dalies e
punkto nuostatos;
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b) ant miSiniy kiidikiams, vyresniems kaip 4 mén., — be
skaitmeninés informacijos informacija apie vitaminus ir
mineralus, jtrauktus j VIII prieds, iSreiksta priede pa-
teikty pamatiniy verciy procentine dalimi, 100 ml
paruo$to vartoti produkto, jei esami kiekiai sudaro
bent 15 % rekomenduojamy verdiy;“.

3. Priedai i§ dalies keiciami kaip nurodyta Sios direktyvos
priede.

2 straipsnis

Valstybés narés priima jstatymus ir kitus teisés aktus, kurie,
isigalioje ne véliau kaip 1997 m. kovo 31 d., igyvendina Sig
direktyva. Apie tai jos nedelsdamos pranesa Komisijai. Istatymai
ir kiti teisés aktai taikomi taip, kad:

— ne véliau kaip iki 1997 m. balandzio 1 d. baty leidZiama
prekiauti produktais, atitinkanciais $ig direktyva,

— nuo 1999 m. kovo 31 d. bity uzdrausta prekiauti produk-
tais, neatitinkanciais $ios direktyvos.

Valstybés narés, tvirtindamos $ias nuostatas, daro jose nuoroda
i sia direktyva arba tokia nuoroda daroma jas oficialiai skel-
biant. Nuorodos darymo tvarka nustato valstybés narés.

3 straipsnis
Si direktyva isigalioja dvidesimta diena po jos paskelbimo
Europos Bendrijy oficialiajame leidinyje.

4 straipsnis

Si direktyva skirta valstybéms naréms.

Priimta Briuselyje, 1996 m. vasario 16 d.

Komisijos vardu
Martin BANGEMANN

Komisijos narys
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PRIEDAS

Direktyvos 91/321/EEB priedai i§ dalies keiciami taip:

1. I priedas i§ dalies keiciamas taip:

a)

b)

2 punkto ir 2.1 bei 2.2 punkty jvadinés formuluotés keiciamos Siomis:

w2

2.1.

2.2.

Baltymai
(Baltymy kiekis = azoto kiekis x 6,38) — karvés pieno baltymams.
(Baltymy kiekis = azoto kiekis x 6,25) — sojy baltymy izoliatams ir baltymy daliniams hidrolizatams.

,Cheminis indeksas” reiskia maziausig santykj tarp kiekvienos bandomojo baltymo nepakeiciamos amino-
ragsties kiekio ir atitinkamai kiekvienos bandomojo baltymo aminortigsties kiekio pamatiniame baltyme.

Misiniai, pagaminti i$ nepakeisty karvés pieno baltymy

Minimumas Maksimumas
0,45 g/100 k] 0,7 g/100 k]
(1,8 g/100 kcal) (3 g/100 kcal)

Kiekvienos turimos nepakeiciamos ir i§ dalies pakei¢iamos aminorfigsties kiekis miSinyje turi bati lygus
bent jos kiekiui pamatiniame baltyme (motinos piene, apibréztame V priede) esant tai paciai energetinei
vertei; vis délto darant apskaic¢iavimus metionino ir cistino koncentracija galima sudéti.

Misiniai, pagaminti i$ baltymy daliniy hidrolizaty

Minimumas Maksimumas
0,56 g/100 k] 0,7 g/100 k]
(2,25 g[100 kcal) (3 g/100 kcal)

Esant tai paciai energetinei vertei, kiekvienos turimos nepakeiciamos ir i§ dalies pakeiciamos aminortigsties
kiekis misinyje turi biiti ne maZesnis kaip jos kiekis pamatiniame baltyme (motinos piene, apibréztame V
priede); vis délto darant apskaiciavimus metionino ir cistino koncentracijg galima sudéti.

Baltymy veiksmingumo koeficientas (PER) ir baltymy tikrasis panaudojimas (NPU) turi biti ne mazZesni uz
kazeino rodiklius.

Taurino kiekis lygus bent 10 pmol/100 k] (42 pmol/100 kcal) ir L-karnitino kiekis lygus bent 1,8
pmol/100 kJ (7,5 pmol/100 kcal).”;

maziausias lipidy kiekis, nurodytas 3 punkte, keiciamas taip:

L,Minimumas
1,05 g/100 kJ
(4,4 g/100 kcal);

3.1 punkto trecioji jtrauka iSbraukiama;

3 punktas papildomas taip:

»3.5. a-linoleno rugsties kiekis neturi biti mazesnis kaip 12 mg/100 kJ (50 mg/100 kcal).

3.6.

3.7.

3.8.

Linolo/a-linoleno riigs¢iy santykis neturi baiti mazesnis kaip 5 ir didesnis kaip 15.
Riebaly ruigsciy trans-izomery kiekis neturi bati didesnis kaip 4 % suminio riebaly kiekio.
Eruko ragsties kiekis neturi biti didesnis kaip 1 % suminio riebaly kiekio.

Gali biti pridedama ilgos grandinés (20 ir 22 anglies atomy) polinesociyjy riigéciy (LCP). Tokiu atveju jy
kiekis neturi biti didesnis kaip:

1 % suminio riebaly kiekio, jei tai n-3 LCP, ir
2 % suminio riebaly kiekio, jei tai n-6 LCP (arachidono riigsties — 1 % suminio riebaly kiekio).

Eikozapentaeno riigsties (20:5 n-3) kiekis neturi biiti didesnis uz dokozaheksaeno riigities (22:6 n-3)

kieki.;



440 Europos Sajungos oficialusis leidinys 13/15 t.

¢) 5.1 punktas papildomas taip:

100 kJ 100 kcal

Minimumas Maksimumas Minimumas Maksimumas

LSelenas (') (ug) — 0,7 — 3

(') Riba taikoma misiniams su pridétu selenu.”

f) I priedo 6 punkto nikotinamido nuoroda kei¢iama §ia nuoroda:

100 kJ 100 kcal

Minimumas Maksimumas Minimumas Maksimumas

,Niacinas (mg NE) 0,2 — 0,8 =

2. 1 priedas i§ dalies keiciamas taip:

a) 2 punkto pirmoje pastraipoje po skaitmeniniy verciy ir po ZodZio ,kazeinas“ jraSomi Zodziai: ... arba motinos
pienas...

ir 2 punkto pabaigoje jraSoma $i pastraipa:

JEsant tai paciai energetinei vertei, Siuose misiniuose esamo metionino kiekis turi bati ne maZesnis kaip
metionino kiekis motinos piene, apibréztame V priede.”;

b) 3.1 punkto trecioji jtrauka iSbraukiama;

¢ i3 punkta jterpiamas 3is tekstas:

,3.5. Riebaly riigiciy trans-izomery kiekis neturi bati didesnis kaip 4 % suminio riebaly kiekio.
3.6. Eruko ragsties kiekis neturi bati didesnis kaip 1 % suminio riebaly kiekio.

3. Lir Il priedo 7 punktas papildomas taip:

,7. Galima papildyti Siais nukleotidais:

Maksimumas ()
mg/100 kJ mg/100 kcal
citidin-5"-monofosfatas 0,60 2,50
uridin-5-monofosfatas 0,42 1,75
adenozin-5-monofosfatas 0,36 1,50
guanozin-5-monofosfatas 0,12 0,50
inozin-5-monofosfatas 0,24 1,00

(') Suminé nukleotidy koncentracija neturi bati didesné kaip 1,2 mg/100 kJ (5 mg/100 kcal).“

4. 1Nl priedas i3 dalies keiciamas taip:

a) 2 punktas papildomas Siuo tekstu:

Mineralinés cheminés medziagos Leistinos naudoti druskos

selenas natrio selenatas

natrio selenitas”
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b) 1 3 punkta jraSomas Sis tekstas:

,citidin-5"-monofosfatas ir jo natrio druska
uridin-5-monofosfatas ir jo natrio druska
adenozin-5"-monofosfatas ir jo natrio druska
guanozin-5-monofosfatas ir jo natrio druska

inozin-5-monofosfatas ir jo natrio druska“.

5. 1 IV prieda jraSomas Sis tekstas:

Pareiskimas dél

Salygos, patvirtinancios pareiskima

,7. Alergijos pieno baltymams rizikos sumazinimo. Sia-
me pareiSkime gali bliti terminai apie susilpninto
antigeno susilpnintas alergeno savybes.

a) Misinys turi atitikti nuostatas, pateiktas I priedo 2.2
punkte, ir imunoreaktyvaus baltymo koncentracija,
nustatyta taikant visuotinai priimtinais laikomus me-
todus, turi biiti mazesné kaip 1 % misinio cheminiy
mediiagq, turinciy azoto;

g

etiketéje turi biti nurodyta, kad produkto turi nevar-
toti kadikiai, alergiski neapdorotiems baltymams, i3
kuriy jis yra pagamintas, i§skyrus kai visuotinai pri-
pazintais klinikiniais bandymais jrodoma, kad misinj
toleruoja daugiau kaip 90 % kadikiy (pasikliovimo
intervalas 95 %) labai jautris baltymams, kurie suda-
ro hidrolizata;

¢) per burng duodamas misinys neturi sukelti gyviiny
jautruma neapdorotiems baltymams, i§ kuriy misinys
yra pagamintas;

d) turi bati pateikti objektyviis ir moksliskai patikrinti
duomenys, jrodantys skelbiamas savybes.”

6. Sis tekstas jraSomas kaip VIII priedas:

LVIII PRIEDAS

MAISTO PRODUKTY, SKIRTY KUDIKIAMS IR MAZIEMS VAIKAMS, MAISTINIY MEDZIAGU ZEN-
KLINIMO ETALONINES VERTES

Maistiné medziaga

Zenklinimo etaloniné verte

Vitaminas A
Vitaminas D
Vitaminas C
Tiaminas
Riboflavinas
Niacino ekvivalentai
Vitaminas B,
Folatas
Vitaminas B,
Kalcis
Gelezis
Cinkas

Jodas

Selenas

Varis

(ng) 400
(ng) 10
(mg) 25
(mg) 0,5
(mg) 038
(mg) 9
(mg) 0,7
(ng) 100
(ng) 0,7
(mg) 400
(mg) 6
(mg) 4
(ng) 70
(ng) 10
(mg) 0,4.




