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DYREKTYWA KOMISJI
z dnia 14 maja 1991 r.
w sprawie preparatow dla niemowlat i preparatéw pochodnych
(91/321/EWG)
KOMISJA WSPOLNOT EUROPEJSKICH,

uwzgledniajac Traktat ustanawiajacy Europejska Wspdlnote Gospo-
darcza,

uwzgledniajac dyrektywe Rady 89/398/EWG z dnia 3 maja 1989 r. w
sprawie zblizenia ustawodawstw Panstw Czlonkowskich odnoszacych
si¢ do Srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywienio-
wego ('), w szczeg6lnosci jej art. 4,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

zasadniczy sklad tych produktow musi spelniaé¢ potrzeby pokarmowe
zdrowych niemowlat zdefiniowane na podstawie ogoélnie przyjetych
danych naukowych;

o ile mozliwe jest zdefiniowanie, juz w chwili obecnej, na podstawie
tych danych, zasadniczego sktadu preparatow dla niemowlat i prepa-
ratbw pochodnych przygotowanych na bazie biatlek mleka krowiego i
bialek sojowych oddzielnych lub zmieszanych, to sytuacja przedstawia
si¢ odmiennie w przypadku preparatow opartych w czgsci lub w catosci
na innych zrédlach biatek; szczegdlne zasady dotyczace tych ostatnich
produktow bedzie trzeba przyjaé, w zaleznosci od przypadku, w pdzniej-
szym terminie;

niniejsza dyrektywa odzwierciedla obecny stan wiedzy w tej dziedzinie;
wszelka zmiana majaca na celu dopuszczenie nowych rozwiazan wyni-
kajacych z postgpu naukowo-technicznego bedzie si¢ odbywala zgodnie
z procedurg ustanowiona w art. 13 dyrektywy 89/398/EWG;

ze wzgledu na osoby, dla ktorych te produkty sa przeznaczone, zachodzi
koniecznos¢ ustanowienia kryteriow mikrobiologicznych i maksymal-
nych pozioméw czynnikow zanieczyszczajacych; kryteria te beda
musialy by¢ przyjete w pozniejszym terminie ze wzgledu na ztoZzono$é
sprawy;

preparat dla niemowlat jest jedynym przetworzonym srodkiem spozy-
wczym, spetiajacym w pelni potrzeby pokarmowe niemowlat w ciagu
pierwszych czterech do szesciu miesigcy zycia; w celu ochrony zdrowia
niemowlat niezbgdne jest zapewnienie, ze jedynie produkty wprowa-
dzone do obrotu jako odpowiednie do takiego uzycia podczas tego
okresu beda traktowane jako preparaty dla niemowlat;

zgodnie z art. 7 ust. 1 dyrektywy 89/398/EWG, produkty objete
niniejsza dyrektywa, podlegaja ogélnym zasadom przewidzianym w
dyrektywie Rady 79/112/EWG z dnia 18 grudnia 1978 r. w sprawie zbli-
zenia ustawodawstw Panstw Czlonkowskich odnoszacych si¢ do etykie-
towania, prezentacji i reklamowania $rodkow spozywczych przeznaczo-
nych na sprzedaz koncowemu konsumentowi (?), zmienionej ostatnio
dyrektywa 89/395/EWG (°); niniejsza dyrektywa przyjmuje oraz
rozszerza uzupelnienia i odstgpstwa tych zasad ogdlnych, w odpo-
wiednim przypadku w celu zachgcania i ochrony karmienia piersia;

w szczegdlnosci charakter i1 przeznaczenie produktéw objgtych niniejsza
dyrektywa wymagaja zastosowania etykietowania odzywczego dotycza-
cego ich wartoSci energetycznej i podstawowych sktadnikéw odzy-
wczych w nich zawartych; z drugiej strony, sposob uzycia powinien by¢
sprecyzowany zgodnie z art. 3 ust. 1 1 8 i art. 10 ust. 2 dyrektywy
79/112/EWG, w celu zapobiegania nieodpowiedniemu uzyciu moga-
cemu zaszkodzi¢ zdrowiu niemowlat;

(") Dz.U. L 186 z 30.6.1989, str. 27.
(® Dz.U. L 33 z8.2.1979, str. 1.
(®) Dz.U. L 186 z 30.6.1989, str. 17.
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nalezy okresli¢, zgodnie z art. 2 ust. 2 dyrektywy 79/112/EWG, a takze
w celu dostarczenia obiektywnych i naukowo zweryfikowanych infor-
macji, warunki dopuszczajace stosowanie wzmianek dotyczacych
poszczegolnych sktadnikéw danego preparatu dla niemowlat;

w trosce o zapewnienie jak najlepszej ochrony zdrowia niemowlat,
zasady dotyczace skladu, etykietowania i reklamowania ustanowione w
niniejszej dyrektywie powinny by¢ zgodne z regutami i celami ujgtymi
w Migdzynarodowym Kodeksie wprowadzania do obrotu substancji
zastepujacych mleko kobiece przyjetym przez 34 Swiatowe Zgroma-
dzenie ds. Zdrowia, majac na uwadze szczegdlne sytuacje prawne i
faktyczne wystgpujacych we Wspdlnocie;

w zwiazku ze znaczeniem, jakie przy wyborze rodzaju zywienia dziecka
ma dla kobiet cigzarnych i matek niemowlat informacja na temat odzy-
wiania dzieci, zachodzi konieczno$¢, aby Panstwa Czlonkowskie
podjety odpowiednie $rodki zapewniajace, ze informacja ta umozliwi
odpowiednie uzywanie tych produktow i nie bedzie szkodzi¢ wspieraniu
karmienia piersia;

niniejsza dyrektywa nie dotyczy warunkow sprzedazy specjalistycznych
publikacji dotyczacych opieki nad dzie¢mi oraz publikacji naukowych;

zgodnie z art. 4 dyrektywy 89/398/EWG zasiggnigta zostala opinia
Komitetu Naukowego ds. ZywnoSci w sprawie przepisOw majacych
wplyw na zdrowie publiczne;

zagadnienia odnoszace si¢ do produktow przeznaczonych na wywoz do
panstw trzecich powinny by¢ uregulowane w sposdb spojny i jednolity
w drodze odrgbnego Srodka;

srodki przewidziane w niniejszej dyrektywie sa zgodne z opinia Statego
Komitetu ds. Srodkéw Spozywcezych,

PRZYJMUIE NINIEJSZA DYREKTYWE:

Artykut 1

1. Niniejsza dyrektywa jest dyrektywa szczegétowa w rozumieniu
art. 4 dyrektywy 89/398/EWG, ustanawiajaca wymogi dotyczace sktadu
i etykietowania preparatow dla niemowlat i preparatbw pochodnych w
dobrym stanie zdrowia we Wspolnocie. Jednocze$nie umozliwia ona
Panstwom Czlonkowskim zastosowanie zasad i celéw przyjetych w
Migdzynarodowym Kodeksie wprowadzania do obrotu substancji zastg-
pujacych mleko kobiece dotyczacym wprowadzania do obrotu, informo-
wania i obowiazkow shuzby zdrowia.

2. Do celow niniejszej dyrektywy:

a) pojecie ,,niemowlegta” — oznacza dzieci ponizej dwunastego miesiaca
zycia;

b) pojecie ,,mate dzieci” — oznacza dzieci w wieku od jednego do trzech
lat;

¢) pojecie ,,preparaty dla niemowlat” — s$rodki spozywcze specjalnie
przeznaczone do Zywienia niemowlat w ciagu czterech do szeéciu
pierwszych miesigcy zycia, same w sobie wystarczajace, aby zostaly
spetnione potrzeby pokarmowe tej kategorii 0sob;

d) pod pojeciem ,,preparatdéw pochodnych” — §rodki specjalnie przezna-
czone do zywienia niemowlat w wieku powyzej czterech miesigcy,
bedace podstawowym skladnikiem pltynnym stopniowo coraz
bardziej zroznicowanego odzywiania tej kategorii 0sob;

e) ,,pozostalo$¢ pestycydow” — oznacza pozostato§¢ w preparatach dla
niemowlat i preparatach pochodnych $rodkéw ochrony roélin, okres-
lonych w art. 2 pkt 1 dyrektywy Rady 91/414/EWG ('), tacznie z ich
metabolitami i produktami, wynikajacymi z ich rozpadu badz reakcji.

() Dz.U. L 230 z 19.8.1991, str. 1.
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Artykut 2

Panstwa Czlonkowskie zapewniaja, ze produkty, okreslone w art. 1 ust.
2 lit. ¢) i d), moga by¢ przedmiotem obrotu we Wspolnocie jedynie pod
warunkiem zgodnos$ci z definicjami i zasadami przewidzianym w niniej-
szej dyrektywie. Zaden produkt inny niz preparaty dla niemowlat nie
moze by¢ wprowadzany do obrotu, ani w inny sposob prezentowany
jako sam w sobie wystarczajacy do zaspokojenia potrzeb pokarmowych
normalnych i zdrowych niemowlat w ciagu okresu od czterech do
szeéciu pierwszych miesigcy zycia.

Artykut 3

1. Preparaty dla niemowlat sa wytwarzane, zaleznie od przypadku, ze
zrodet biatka okreslonych w zatacznikach i z innych sktadnikoéw spozy-
wezych, w odniesieniu, do ktérych udowodniono, na podstawie ogdlnie
przyjetych danych naukowych, ze sa odpowiednie do specjalnego odzy-
wiania niemowlat od chwili urodzin.

2. Preparaty pochodne sa wytwarzane, zaleznie od przypadku, ze
zrodet biatka okreslonych w zatacznikach i z innych sktadnikoéw spozy-
wczych, w odniesieniu do ktérych udowodniono, na podstawie ogdlnie
przyjetych danych naukowych, ze sa odpowiednie do specjalnego odzy-
wiania niemowlat w wieku powyzej czterech miesigcy.

3. Zakazy i ograniczenia przewidziane w zatacznikach I i II powinny
by¢ przestrzegane, jesli chodzi o stosowanie sktadnikow zywnoS$cio-
wych.

Artykut 4

1. Preparaty dla niemowlat musza spetnia¢ kryteria dotyczace skiadu
przedstawione w zataczniku L.

2. Preparaty pochodne musza spelia¢ kryteria dotyczace skladu
przedstawione w zataczniku II.

3.  Celem przygotowania do uzycia, preparaty dla niemowlat i prepa-
raty pochodne nie moga wymagac niczego wigcej niz, w razie potrzeby,
dodania wody.

Artykut 5

1. Jedynie substancje wymienione w zalaczniku III moga by¢
uzywane do wytwarzania preparatdow dla niemowlat i preparatow
pochodnych tak, aby zaspokajaly potrzeby w zakresie:

— skladnikéw mineralnych,

— witamin,

— aminokwasow i innych zwiazkow azotowych,

— innych substancji o specjalnym przeznaczeniu zywieniowym.

Kryteria czystoséci dla tych substancji zostana okreslone w p6zniejszym
terminie.

2. Przepisy dotyczace stosowania dodatkow w wytwarzaniu prepa-
ratow dla niemowlat i preparatow pochodnych sa ustanowione w dyrek-
tywie Rady.

Artykul 6

1.  Preparaty dla niemowlat i preparaty pochodne nie zawieraja zadnej
substancji w ilo$ci mogacej zaszkodzi¢ zdrowiu niemowlat i matych
dzieci. Niezbgdne najwyzsze dopuszczalne poziomy dla substancji
innych niz okreslone w ust. 2 i 3 ustanawia si¢ bezzwlocznie.
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2. Preparaty dla niemowlat i preparaty pochodne nie moga zawieraé
pozostatosci poszczegdlnych pestycydow na poziomach przekraczaja-
cych 0,01 mg/kg produktu przeznaczonego do bezposredniego spozycia
lub po przygotowaniu zgodnie z instrukcja producenta.

Analityczne metody okre§lenia pozioméw pozostatosci pestycydow
musza stanowi¢ ogodlnie przyjete ujednolicone metody.

vYM3

3. a) Pestycydy wymienione w zalaczniku IX nie moga by¢ uzywane
w produktach rolnych przeznaczonych do produkcji preparatow
dla niemowlat i preparatéw pochodnych. Jednakze do celow
kontroli:

1) uznaje sig, ze pestycydy wymienione w tabeli 1 zalacznika IX
nie zostaly uzyte, jezeli ich pozostalo$ci nie przekraczaja
poziomu 0,003 mg/kg. Ten poziom, ktory traktuje si¢ jako
granic¢ kwantyfikacji metod analitycznych, podlega regular-
nemu przegladowi w $wietle postgpu technicznego;

i) uznaje sig, ze pestycydy wymienione w tabeli 2 zatacznika IX
nie zostaly uzyte, jesli ich pozostalosci nie przekraczaja
poziomu 0,003 mg/kg. Ten poziom podlega regularnemu prze-
gladowi w $wietle danych dotyczacych zanieczyszczenia
srodowiska.

b) Na zasadzie odstgpstwa od ust. 2, dla pestycydéw wymienionych
w zalaczniku X zastosowanie maja najwyzsze dopuszczalne
poziomy pozostatoSci wymienione w tym Zalaczniku.

Dla pestycydow wymienionych w zalaczniku X, gdy podjgta
zostaje decyzja dotyczaca niewlaczenia substancji aktywnej
wymienionej w zalaczniku I do dyrektywy 91/414/EWG, to
zatacznik IX i zatacznik X do niniejszej dyrektywy sa odpo-
wiednio zmieniane.

¢) Poziomy okreslone w lit. a) i b) stosuje si¢ do produktoéw w stanie
takim, w jakim sa zaproponowane jako gotowe do spozycia lub o
sktadzie zmienionym zgodnie z instrukcjami producentow.

4. Nalezy ustali¢ niezbgdne kryteria mikrobiologiczne.

Artykut 7

1. Nazwami pod ktérymi produkty objete art. 1 ust. 2 sa sprzedawane
sa odpowiednio:

— w jezyku angielskim:
infant formula” i ,,follow-on formula”,
— w jezyku dunskim:
»Modermelkserstatning” i ,,Tilskudsblanding”,
— W jezyku niemieckim:
»Sauglingsanfangsnahrung” i ,,Folgenahrung”,
— w jezyku greckim:

LHllapackevaopa yo Bpépn” 1, Ilapackedacpa devtepng Ppe@ikng
niwiog”,

— w jezyku hiszpanskim:
,Preparado para lactentes” i ,,Preparado de continuacion”,
— w jezyku francuskim:
,~Préparation pour nourissons” i ,,Préparation de suite”,
— w jezyku wloskim:
,Alimento per lattanti” i ,,Alimento di proseguimento”,
— w jezyku niderlandzkim:
,»Volledige zuigelingenvoeding”i ,,Opvolgzuigelingenvoeding”,

— w jezyku portugalskim:
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»~Formula para lactentes” and ,,Férmula de transi¢cdo”,

— w jezyku finskim:
,,Aidinmaidonkorvike” i ,,Vierotusvalmiste”,
— w jezyku szwedzkim:

»Modersmjolksersittning” i ,, Tillskottsndring”,

— w jezyku czeskim:
»pocatecni kojeneckd vyziva” oraz ,oraz pokracovaci kojenecka
vyziva”,

— W jezyku estonskim:
»~imiku piimasegu” oraz ,jatkupiimasegu”,

— w jezyku totewskim:

,Piena maisijums zidainiem Iidz Cetru meéneSu vecumam” oraz
»Piena maisijums zidainiem no ¢etru ménesu vecuma”,

— w jezyku litewskim:

,»misinys kiidikiams iki 4 — 6 mén” oraz ,miSinys kudikiams,
vyresniems kaip 6 mén”,

— w jezyku wegierskim:

»anyatej-helyettesitd tapszer” oraz ,,anyatej-kiegészitd tapszer”,
— w jezyku maltanskim:

»formula tat-trabi” oraz ,,formula tal-prosegwiment”,
— w jezyku polskim:

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

— w jezyku stowenskim:

»zacetna formula za dojencke” oraz ,nadaljevalna formula za
dojencke”,

— w jezyku stowackim:

,pociatocna dojcenska vyziva” oraz ,nasledna dojcenska vyziva,,.

Jednakze nazwami produktow wytworzonych w caloéci z biatka mleka
krowiego sa odpowiednio:

— w jezyku angielskim:
Infant milk” i ,,follow-on milk”,
— w jezyku dunskim:

»~Modermelkserstatning udelukkende baseret pd meelk™i ,,Tilskuds-
blanding udelukkende baseret pad maelk”,

— W jezyku niemieckim:

»Sauglingsmilchnahrung” i ,,Folgemilch”,
— w jezyku greckim:

Lo yo dpépn” 1, dAa devtepng dpepikng nAkiag”,
— w jezyku hiszpanskim:

,Leche para lactentes” i ,,Leche de continuacion”,
— w jezyku francuskim:

,,Lait pour nourrissons” i ,,Lait de suite”,
— w jezyku wioskim:

,Latte per lattanti” i ,,Latte di proseguimento”,
— w jezyku niderlandzkim:

,»Volledige zuigelingenvoeding op basis van melk” lub ,,Zuigelingen-
melk”i ,,Opvolgmelk”,

— w jezyku portugalskim:
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,Leite para lactentes” i ,,Leite de transi¢do”,

— w jezyku finskim:

»,Maitopohjainen didinmaidonkorvike” oraz ,,Maitopohjainen virotus-
valmiste”,

— w jezyku szwedzkim:

»~Modersmjolksersittning uteslutande baserad pa mjolk™ i ,,Tillskotts-
néring uteslutande baserad pa mjolk”,

— w jezyku czeskim:
»pocateCni mlééna kojeneckd vyziva” oraz ,,pokracovaci mlécna
kojenecka vyziva”,

— w jezyku estonskim:
,Piimal pohinev imiku piimasegu” oraz ,,Piimal pdhinev jatkupiima-
segu”,

— w jezyku totewskim:
,,Piens zidainiem lidz ¢etru ménesu vecumam” oraz ,,Piens zidainiem
no Cetru ménesu vecuma”,

— w jezyku litewskim:
»pieno miSinys kuidikiams iki 4-6 mén” oraz ,,pieno misinys kudi-
kiams, vyresniems kaip 4 mén”,

— w jezyku wegierskim:
»tejalapu anyatej-helyettesitd tapszer” oraz ,tejalapu anyatej-kiegé-
szitd tapszer”,

— W jezyku maltanskim:
,halib tat-trabi” oraz ,halib tal-prosegwiment”,

— w jezyku polskim:
»mleko poczatkowe” oraz ,,mleko nast¢pne”,

— w jezyku stowenskim:
»zacetno mleko za dojencke” oraz ,nadaljevalno mleko za
dojencke”,

— w jezyku stowackim:

»pociatocna dojCenska mlie¢na vyziva” oraz ,nasledna dojcenska
mliecna vyziva”.

2. Poza przewidzianymi w art. 3 dyrektywy 79/112/EWG, etykieta
powinna zawiera¢ nast¢pujace dane szczegdtowe:

a) w przypadku preparatow dla niemowlat, informacj¢ precyzujaca, ze
produkt jest odpowiedni do specjalnego odzywiania niemowlat zaraz
po ich urodzeniu, w przypadku gdy nie sa karmione piersia;

b) w przypadku preparatow dla niemowlat, ktore nie zawieraja zelaza,
informacjg, ze jezeli produkt jest podawany niemowlgtom w wieku
powyzej czterech miesigcy, calkowite zapotrzebowanie niemowlat na
zelazo musi by¢ zaspokojone z innych dodatkowych zrodet;

¢) w przypadku preparatow pochodnych, informacjg, ze produkt jest
odpowiedni jedynie do specjalnego odzywiania niemowlat w wieku
powyzej czterech miesigcy, ze moze by¢ tylko jednym z elementow
zréznicowanego zywienia 1 ze nie moze by¢ stosowany jako
substancja zastgpcza dla mleka kobiecego w ciagu czterech pierw-
szych miesigcy zycia;

d) w przypadku preparatow dla niemowlat i preparatow pochodnych,
dostgpna wartos$¢ energetyczna wyrazona w kJ i w kcal oraz zawar-
to$¢ bialek, weglowodandw i tluszczu na 100 mililitrow produktu
gotowego do uzycia;
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e) w przypadku preparatow dla niemowlat i preparatdéw pochodnych,
$rednia ilo$¢ kazdego sktadnika mineralnego i kazdej witaminy
wymienionej w zalaczniku I i II oraz, w razie potrzeby, choliny,
inozytolu, karnityny i tauryny wyrazone w postaci liczbowej na 100
mililitréow produktu gotowego do uzycia;

f) w przypadku preparatow dla niemowlat i preparatow pochodnych,
instrukcje dotyczace wlasciwego przygotowywania produktu, z
okresleniem zagrozen dla zdrowia bedacych wynikiem nieodpowied-
niego przygotowania.

2a  Etykietowanie moze podawac:

a) $rednia ilo§¢ sktadnikow odzywczych wymienionych w zataczniku
III, jezeli taka deklaracja nie jest objgta przepisami ust. 2 lit. e)
niniejszego artykulu, wyrazone w postaci liczbowej na 100 ml
produktu gotowego do uzycia;

b) dla preparatow dla niemowlat, w dodatku do informacji liczbowej,
informacje o witaminach i mineratach objgtych zatacznikiem VIII
wyrazone jako odsetek podanych tam wartoséci odniesienia na 100 ml
produktu gotowego do uzycia, pod warunkiem ze odpowiednie ilo$ci
sa rowne przynajmniej 15 procentom wartos$ci odniesienia.

3. Etykietowanie preparatow dla niemowlat i preparatdéw pochodnych
jest by¢ zaprojektowane w taki sposob, aby dostarczone byly informacje
niezbgdne do wiasciwego uzycia produktu, jednoczes$nie nie zniechg-
cajac do karmienia piersia. Uzycie stow ,humanizowane”, ,,umatczy-
nione” lub innych podobnych termindéw jest zakazane. Stowo ,,przysto-
sowane” moze by¢ uzyte jedynie w sposob zgodny z ust. 6 i zalaczni-
kiem IV pkt 1.

4.  Etykiety preparatow dla niemowlat zawieraja dodatkowo nastgpu-
jace dane szczegdtowe, poprzedzone stowami ,,Wazna uwaga” Iub
rownowaznym sformutowaniem:

a) informacj¢ dotyczaca wyzszosci karmienia piersia;

b) informacj¢ dotyczaca stosowanie produktu jedynie na podstawie
opinii niezaleznych osob posiadajacych kwalifikacje w dziedzinie
medycyny, zywienia lub farmacji badz tez innych specjalistow
zajmujacych si¢ opieka nad matkami i dzie¢mi.

5. Etykiety preparatow dla niemowlat nie zawieraja zadnego wize-
runku niemowlgcia, ani innych wizerunkow badz tekstow idealizujacych
uzywanie produktu. Moga jednak zawiera¢ wizerunki graficzne utatwia-
jace identyfikacj¢ produktu i ilustrujace metody przygotowywania.

6.  Etykiety moga zawiera¢ informacje dotyczace szczegdlnego sktadu
danego preparatu dla niemowlat jedynie w przypadkach wymienionych
w zalaczniku IV, zgodnie z okreslonymi w nim warunkami.

7.  Wymogi, zakazy i ograniczenia przewidziane w ust. 3—6 dotycza

rowniez:

a) sposobu prezentacji danych produktow, w szczegdlnosci ich ksztattu
i wygladu, ich opakowania, uzytych materialtbw do opakowan,
sposobu w jaki sg ustawione, a takze otoczenia, w jakim sa pokazy-
wane;

b) reklamy.

Artykut 8

1.  Reklama preparatow dla niemowlat powinna by¢ ograniczona do
publikacji wyspecjalizowanych w opiece nad dzie¢mi i do publikacji
naukowych. Panstwa Czlonkowskie moga jeszcze bardziej ograniczyé
lub wprowadzi¢ zakaz reklamy. Reklamy dotyczace preparatow dla
niemowlat podlegaja warunkom ustanowionym w art. 7 ust. 3, 4, 5, 6 i
7 lit. b) 1 zawieraja jedynie informacje naukowe i rzeczowe. Informacje
te nie daje do zrozumienia ani nie poswiadcza, ze karmienie z butelki
jest rownowazne lub przewyzsza karmienie piersia.
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2. W odniesieniu do preparatow dla niemowlat nie dokonuje si¢
reklamy w punktach sprzedazy, dystrybucji probek lub stosowania
zadnych innych praktyk promocyjnych w celu pobudzenia sprzedazy
bezposredniej konsumentom na poziomie handlu detalicznego, takich
jak specjalne wystawy, kupony znizkowe, premie, sprzedaz specjalna,
sprzedaz ponizej kosztow produkeji i sprzedaz wiazana.

3. Producenci i dystrybutorzy preparatow dla niemowlat nie dostar-
czaja ogotowi ani kobietom w ciazy, matkom lub cztonkom ich rodzin,
produktow bezplatnych lub po niskiej cenie, probek, ani zadnego innego
upominku promocyjnego, czy to bezposrednio, czy tez posrednio za
posrednictwem stuzby zdrowia lub cztonkow stuzby zdrowia.

Artykut 9

1.  Pafstwa Czlonkowskie zapewniaja, ze rodzinom i osobom zajmu-
jacym si¢ problemami zywienia niemowlat i matych dzieci udostgpniana
jest obiektywna i spdjna informacja dotyczaca odzywiania niemowlat i
malych dzieci w zakresie planowania, dostarczania, projektowania i
upowszechniania informacji, jak rowniez kontroli nad nia.

2.  Panstwa Czlonkowskie zapewniaja, ze dokumenty informacyjne i
edukacyjne, zarowno w formie pisemnej jak i audiowizualnej, kiero-
wane do kobiet w cigzy i matek niemowlat i matych dzieci, a odnoszace
si¢ do ich zywienia, zawieraja jasne informacje dotyczace:

a) korzysci i wyzszo$ci karmienia piersia;

b) odzywiania matki i sposobu przygotowania si¢ do karmienia piersia
oraz kontynuowania go;

¢) ewentualnego negatywnego wplywu, jaki ma na karmienie piersia
czesciowe karmienie za pomoca butelki;

d) trudnosci w zmianie decyzji o niekarmieniu piersia;

e) w razie potrzeby, wlasciwego stosowania preparatow dla niemowlat,
niezaleznie od tego, czy preparaty sa wytwarzane przemystowo czy
tez w domu.

Jezeli takie materialy zawieraja informacje dotyczace stosowania prepa-
ratow dla niemowlat, informuja one takze o skutkach spotecznych i
finansowych tego stosowania oraz sygnalizuja zagrozenia dla zdrowia
wynikajace z uzywania nieodpowiedniej zywnos$ci lub metod zywienia,
w szczegolnosci wynikajace z niewlasciwego stosowania preparatow dla
niemowlat. Materiaty takie nie zawieraja zadnych wizerunkow idealizu-
jacych stosowanie preparatow dla niemowlat.

3. Panstwa Czlonkowskie zapewniaja, ze upominki skladane przez
producentow lub dystrybutorow w formie wyposazenia lub materialow
informacyjnych lub edukacyjnych sa dozwolone jedynie na podstawie
zlozenia prosby w tej sprawie i za pisemnym zezwoleniem wlasciwej
wladzy krajowej lub zgodnie ze wskazoéwkami w tym celu wydanymi
przez te wladze. Na wyposazenie lub materialy moze by¢ naniesiona
nazwa lub logo darczyncy, jednak nie moze by¢ przywotywana zadna
okreslona marka preparatu dla niemowlat, a ich dystrybucja jest dopusz-
czalna jedynie za posrednictwem systemu opieki zdrowotne;.

4.  Panstwa Czlonkowskie zapewniaja, ze darowizny lub wyprzedaz
po niskich cenach zapasow preparatow dla niemowlat na rzecz instytucji
lub organizacji, czy to na potrzeby samej instytucji czy tez w celu
rozpowszechniania na zewnatrz, sa realizowane jedynie na rzecz
niemowlat, ktére powinny by¢ odzywiane preparatami dla niemowlat i
to jedynie w ciagu wskazanego okresu.

Artykut 10

Panstwa Cztonkowskie wprowadza w zycie przepisy ustawowe, wyko-
nawcze 1 administracyjne niezbgdne do wykonania niniejszej dyrektywy
i niezwlocznie powiadomia o tym Komisje. Srodki te beda stosowane w
taki sposob, aby:

— zezwoli¢ na handel produktami zgodnymi z niniejsza dyrektywa z
dniem 1 grudnia 1992 r.,
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— zakaza¢ handlu produktami niezgodnymi z niniejsza dyrektywa z
moca od dnia 1 czerwca 1994 r.

Przepisy przyjete przez Panstwa Czlonkowskie powinny zawiera¢ odnie-
sienie do niniejszej dyrektywy lub w odniesienie takie powinno towa-
rzyszy¢ ich urzgdowej publikacji. Metody dokonywania takiego odnie-
sienia okre$lane sg przez Panstwa Czlonkowskie.

Artykut 11

Niniejsza dyrektywa skierowana jest do Panstw Cztonkowskich.
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ZALACZNIK 1

PODSTAWOWY SKEAD PREPARATOW DLA NIEMOWLAT W PRZY-
PADKU ICH PRZYGOTOWYWANIA ZGODNIE Z INSTRUKCJA
PRODUCENTA

Uwaga: Podane wartosci dotycza wyroboéw gotowych do uzycia.

1. Energia

Minimum Maksimum

250 kJ 315kJ

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

(Zawarto$¢ biatka = zawartos¢ azotu x 6,38) dla biatek mleka krowiego.

(Zawartos¢ biatka = zawarto$¢ azotu x 6,25) dla izolatow biatek sojowych i
dla czgSciowych hydrolizatow biatkowych.

Pod pojgciem ,,wskaznika chemicznego” rozumie si¢ najmniejszy stosunek
migdzy iloscia kazdego aminokwasu egzogennego branego pod uwagg
bialka i iloscia kazdego odpowiedniego aminokwasu biatka wzorcowego.

2.1. Preparaty wytwarzane z biatek mleka krowiego

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

Przy rownej wartoSci energetycznej, preparat powinien zawiera¢ dost¢pna
ilos§¢ kazdego niezbgdnego i wzglednie niezbgdnego aminokwasu co
najmniej rowna iloéci zawartej w biatku wzorcowym (mleko kobiece, tak
jak okreslono w zalaczniku V); niemniej do celéw obliczeniowych moga
by¢ dodane st¢zenia metioniny i cystyny.

2.2. Preparaty wyprodukowane z czesciowych hydrolizatow biatkowych

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

Przy rownej wartosci energetycznej, preparat powinien zawiera¢ dostgpna
ilos§¢ kazdego niezbednego i wzglednie niezbgdnego aminokwasu, co
najmniej rowng ilosci zawartej w biatku wzorcowym (mleko kobiece, tak
jak okreslono w zataczniku V); niemniej do celow obliczeniowych moga
by¢ dodane stgzenia metioniny i cystyny.

Wspolczynnik wydajnosci wzrostowej biatka (PER) i wskaznik wykorzys-
tania biatka netto (NPU) musza by¢ przynajmniej rowne tym dla kazeiny.

Zawarto$¢ tauryny jest rowna, co najmniej 10 pmol/100 kJ (42 pumol/100
kcal) i zawarto$¢ L-karnityny jest rowna co najmniej 1,8 pmol/100 kJ (7,5
umol/100 kcal).

2.3. Preparaty wytwarzane z izolatow bialka sojowego, oddzielnie lub w miesza-
ninie z biatkami mleka krowiego

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

Do produkcji tych preparatow musza by¢ uzyte jedynie izolaty bialka sojo-
wego.
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2.4.

3.1.

3.2.

3.3.

3.4.

3.5.

3.6.

3.7.

3.8.

Wskaznik chemiczny nie jest mniejszy niz 80 % wskaznika biatka wzorco-
wego (mleko kobiece, tak jak okreslono w zataczniku VI).

Przy réwnej wartoéci energetycznej, preparat musi zawiera¢ dostgpna ilosé
metioniny w wysokosci przynajmniej réwnej tej, ktora jest zawarta w biatku
wzorcowym (mleko kobiece, tak jak okreslono w zalaczniku V).

Zawarto$¢ L-karnityny powinna wynosi¢ co najmniej 1,8 umola/100 kJ (7,5
umola/100 keal).

We wszystkich przypadkach, aminokwasy moga by¢ dodawane jedynie w
celu poprawienia warto$ci odzywczej bialek i wylacznie w proporcjach
niezbednych dla osiagnigcia tego celu.

Thuszez

» M1 Minimum <« Maksimum

> M1 1,05 g/100 k] < 1,5 g/100 kJ

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

Zakazane jest uzycie nastgpujacych substancji:

— oleju sezamowego,

— oleju bawetnianego.

Kwas laurynowy

Minimum Maksimum

— 1,5 % tluszczu ogodtem

Kwas mirystynowy

Minimum Maksimum

— 1,5 % tluszczu ogbtem

Kwas linolowy (w formie glicerydow = estrow kwasu linolowego)

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

Zawarto$¢ kwasu alfa-linolenowego jest nie mniejsza niz 12 mg/100 kJ
(50 mg/100 kcal).

Stosunek kwasu linolowego/alfa-linolenowego nie jest mniejszy niz 5 i nie
wigkszy niz 15.

Zawarto$¢ kwasow tluszczowych typu trans nie przekracza 4 % lacznej
zawartos$ci ttuszczu.

Zawartos¢ kwasu erukowego nie przekracza 1 % lacznej zawarto$ci
thuszezu.

Moga zosta¢ dodane wielonienasycone kwasy tluszczowe (WKT) o dlugim
fancuchu (20 i 22 atomy wegla). W tym przypadku ich zawarto$¢ nie prze-
kracza:

1 % tacznej zawartosci ttuszczu dla n-3 WKT i

2 % lacznej zawartosci tluszczu dla n-6 WKT (1 % tacznej zawarto$ci
thuszczu dla kwasu arachidonowego)

Zawartos¢ kwasu eikozapentanowego (20:5 n-3) nie przekracza zawartosci
kwasu dokozaheksanowego (22:6 n-3).
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4.1.

4.2.

4.3.

4.4.

5.1.

Weglowodany

Minimum Maksimum

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

Moga by¢ stosowane jedynie nizej wymienione weglowodany:

— laktoza,

— maltoza,

— sacharoza,

— malto-dekstryna,
— syrop glukozowy lub sproszkowany syrop glukozy,
— skrobia wstgpnie gotowana

] . naturalnie bezglutenowa
— skleikowana skrobia

Laktoza

Minimum Maksimum

0,85 g/100 kJ —
(3,5 g/100 kcal) —

Rozporzadzenie niniejsze nie dotyczy preparatow w ktorych biatka sojowe
stanowig ponad 50 % catkowitej zawartosci biatka.

Sacharoza
Minimum Maksimum

— 20 % catkowitej zawartosci weglo-
wodanow

Skrobia wstepnie gotowana i/lub skrobia skleikowana
Minimum Maksimum
— 2 g/100 ml i 30 % catkowitej

zawartos$ci weglowodanow

Skladniki mineralne

Preparaty wytwarzane z biatek mleka krowiego

Na 100 kJ Na 100 kcal
Minimum Maksimum Minimum Maksimum
Sod (mg) 5 14 20 60
Potas (mg) 15 35 60 145
Chlorki (mg) 12 29 50 125
Wapn (mg) 12 — 50 —
Fosfor (mg) 6 22 25 90
Magnez (mg) 1,2 3,6 5 15
Zelazo (mg) () 0,12 0,36 0,5 1,5
Cynk (mg) 0,12 0,36 0,5 1,5
Miedz (ug) 4,8 19 20 80
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5.2.

Na 100 kJ

Na 100 kceal

Minimum

Maksimum

Minimum Maksimum

Jod (ng)

Selen () (ng)

1,2

s

0,7

(") Warto$¢ graniczna przyjmowana dla preparatow z dodatkiem zelazem.
» M1 (*) Warto$é graniczna stosowana dla preparatéw z dodatkiem selenu. <

Stosunek wapnia do fosforu nie jest mniejszy niz 1,2 i nie wigkszy niz 2,0.

Preparaty wytwarzane z biatek sojowych oddzielnie lub w mieszaninie z

biatkami mleka krowiego

Stosuja si¢ wszystkie wymogi ujete w pkt 5.1, oprocz wymogdéw dotycza-
cych zelaza oraz cynku, ktore sa nastgpujace:

Na 100 kJ Na 100 kcal
Minimum | Maksimum | Minimum | Maksimum
Zelazo (mg) 0,25 0,5 1
Cynk (mg) 0,18 0,6 0,75 2.4
Witaminy
Na 100 kJ Na 100 kcal
Minimum Maksim- Minimum Maksim-
um um

Witamina A (pug-ER) 14 43 60 180
Witamina D (pg) (*) 0,25 0,65 1 2,5
Tiamina (ug) 10 — 40 —
Ryboflawina (ng) 14 — 60 —
Niacyna (mg amidu kwasu 0,2 — 0,8 -
nikotynowego - NE)
Kwas pantotenowy (ng) 70 — 300 —
Witamina B, (ug) 9 — 35 —
Biotyna (ug) 0,4 — 1,5 —
Kwas foliowy (ug) 1 — 4 —
Witamina B, (ug) 0,025 — 0,1 —
Witamina C (pg) 1,9 — 8 —
Witamina K (pug) 1 — 4 —
Witamina E (mg a-ET) (}) 0,5/g wielonienasyco — 0,5 g/wielonienasy —

nych kwaséw thusz- conych kwasow

czowych wyrazonych thuszczowych wyra-

w postaci kwasu zonych w postaci

linolowego, jednak w kwasu linolowego,

zadnym przypadku jednak w zadnym

nie mniej niz 0,1 mg przypadku nie mniej

na 100 dostgpnych niz 0,5 mg na 100

kJ dostgpnych kJ

() ER = wszystkie rownowazniki retinolu trans
(") W postaci cholekalcyferolu, ktorego 10 pg = 400 j.m. witaminy D.
(® o-ET = rownowaznik d-a-tokoferolu.
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|D—l

Mozna doda¢ nastepujace nukleotydy:

Maksimum (")
(mg/100 kJ) (mg/100 kcal)
5’-monofosforan cytydyny 0,60 2,50
5’-monofosforan urydyny 0,42 1,75
5’-monofosforan adenozyny 0,36 1,50
5’-monofosforan guanozyny 0,12 0,50
5’-monofosforan inozyny 0,24 1,00

(") Laczne stgzenie nukleotydow nie przekracza 1,2 mg/100 kJ (5 mg/100 kcal).
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ZALACZNIK 11

PODSTAWOWE SKEADNIKI PREPARATOW POCHODNYCHW PRZY-
PADKU ICH PRZYGOTOWYWANIA ZGODNIE Z INSTRUKCJA
PRODUCENTA

Uwaga: Podane warto$ci dotycza produktow gotowych do uzycia

1. Energia
Minimum Maksimum
250 kJ/100 ml 335 kJ/100 ml
(60 kcal/100 ml) (80 kcal/100 ml)
2. Bialka

(Zawartos¢ biatka = zawartos¢ azotu x 6,38) dla biatek mleka krowiego.

(Zawartos¢ biatka = zawarto$¢ azotu x 6,25) dla izolatow biatka sojowego.

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

Wskaznik chemiczny wystgpujacych biatek jest co najmniej rowny 80 %
wspolczynnika biatka wzorcowego (kazeinaP M1 lub mleka kobie-
cego <, tak jak okreslono w zataczniku VI).

Pod pojgciem ,,wskaznika chemicznego” rozumie si¢ najnizszy stosunek
migdzy iloscia kazdego niezbgdnego aminokwasu w biatku badanym a
iloscia odpowiadajacego mu aminokwasu w biatku wzorcowym.

Przy rownej wartosci energetycznej, preparat powinien zawiera¢ dostgpna
ilo$¢ metioniny w wysokos$ci przynajmniej rownej tej, ktora jest zawarta w
biatku wzorcowym (mleko kobiece, tak jak okreslono w zataczniku V).

W przypadku preparatow pochodnych wytwarzanych z biatek sojowych,
oddzielnie lub w mieszaninie z biatkami mleka krowiego, moga by¢ stoso-
wane jedynie izolaty biatka sojowego.

Aminokwasy moga by¢ dodawane do preparatdéw pochodnych jedynie w
celu poprawy wartosci odzywczej biatek i w proporcjach niezbgdnych dla
osiagnigcia tego celu.

3. Thuszcze
Minimum Maksimum
0,8 g/100 KJ 1,5 g/100 kJ
(3,3 g/100 kceal) (6,5 g/100 kcal)

3.1. Zakazane jest uzycie nastgpujacych substancji:

— olej sezamowy,

— olej bawelniany.

3.2.  Kwas laurynowy

Minimum Maksimum

— 15 % catkowitej zawarto$ci
tluszczu
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3.3.

3.4.

3.5.

3.6.

4.1.

4.2.

4.3.

5.1

Kwas mirystynowy

Minimum Maksimum

— 15 % calkowitej zawartosci
thuszczu

Kwas linolowy (w formie glicerydéw = estrow kwasu linolowego)

Minimum Maksimum

70 mg/100 kJ —
(300 g/100 kcal):

warto$¢ ta dotyczy wylacznie prepa-
ratow pochodnych z dodatkiem
olejow roslinnych

Zawartos¢ kwasow thuszczowych typu trans nie przekracza 4 % tacznej
zawartosci thuszczu.

Zawarto$¢ kwasu erukowego nie przekracza 1 % lacznej zawartosci
tluszczu.

Weglowodany

Minimum Maksimum

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

Stosowanie sktadnikow zawierajacych gluten jest zakazane.

Laktoza

Minimum Maksimum

0,45 g/100 kJ —
(1,8 g/100 kcal)

Niniejszy przepis nie dotyczy preparatow pochodnych, w ktorych izolaty
biatka sojowego stanowiaq wigcej niz 50 % catkowitej zawartosci biatka.

Sacharoza, fruktoza, miod

Minimum Maksimum

— osobno lub tacznie:

20 % calkowitej zawartosci
weglowodanow

Skladniki mineralne

Na 100 kJ Na 100 kcal

Minimum Maksimum Minimum Maksimum

Zelazo (mg) 0,25 0,5 1 2
Jod (ng) 1,2 — 5 —
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5.2

5.2.1.

5.2.2.

5.3.

5.4.

Cynk

Preparaty pochodnych wytwarzane wylacznie z mleka
krowiego
Minimum Maksimum

0,12 mg/100 kJ —
(0,5 mg/100 kcal)

Preparaty pochodnych zawierajace izolaty biatka sojo-
wego oddzielnie lub w mieszaninie z mlekiem krowim

Minimum Maksimum

0,18 mg/100 kJ —
(0,75 mg/100 kcal)

Inne sktadniki mineralne:

Stezenia sa rowne przynajmniej tym zwykle stwierdzalnym w mleku
krowim obnizone, gdzie jest to wlasciwe, w takim samym stosunku jak
stezenie bialka w preparatach pochodnych do stgzenia biatka w mleku
krowim. Typowy sklad mleka krowiego jest podany dla orientacji w
zalaczniku VII.

Stosunek wapnia do fosforu nie przekracza 2,0.

Witaminy
Na 100 kJ Na 100 kcal
Minimum Maksim- Minimum Maksim-
um um
Witamina A (ug- ER) () 14 43 60 180
Witamina D (ug) (%) 0,25 0,75 1 3
Witamina C (ug) 1,9 — 8 —
Witamina E (mg o-ET) (%) 0,5/g wielonienasy- — 0,5/g wielonienasco- —
conych kwasow nych kwasow ttusz-
thuszczowych wyra- czowych wyrazonych
zonych jako kwas jako kwas linolowy,
linolowy, jednak w jednak w zadnym
zadnym razie nie razie nie mniej niz
mniej niz 0,1 mg na 0,5 mg na 100
100 dostepnych kJ dostepnych kJ

") ER = wszystkie rownowazniki retinolu trans

Q)
(*) W postaci cholekalcyferolu, ktorego10 pg = 400 j.m. witaminy D.
() o - ET = rownowaznik d-a-tokoferolu.

Mozna doda¢ nastepujace nukleotydy:

Maksimum (')
(mg/100 kJ) (mg/100 kcal)
5’-monofosforan cytydyny 0,60 2,50
5’-monofosforan urydyny 0,42 1,75
5’-monofosforan adenozyny 0,36 1,50
5’-monofosforan guanozyny 0,12 0,50
5’-monofosforan inozyny 0,24 1,00

(") Laczne stgzenie nukleotydow nie przekracza 1,2 mg/100 kJ (5 mg/100 kcal).
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ZALACZNIK 111

SUBSTANCJE ODZYWCZE

1. Witaminy

Witamina Posta¢ witaminy
Witamina A Octan retinolu
Palmitynian retinolu
Beta-karoten
Retinol
Witamina D Witamina D, (ergokalcyferol)
Witamina D, (cholekalcyferol)
Witamina B, Chlorowodorek tiaminy

Witamina B,

Niacyna

Witamina B,

Folian

Kwas pantotenowy

Witamina B,

Biotyna

Witamina C

Witamina E

Witamina K

Monoazotan tiaminy

Ryboflawina

Ryboflawina-5’-fosforan sodu

Nikotynamid

Kwas nikotynowy

Chlorowodorek pirydoksyny
Pirydoksyna-5’-fosforan

Kwas foliowy

D-pantotenian wapnia
D-pantotenian sodu

Dekspantenol

Cyjanokobalamina

Hydroksykobalamina

D-biotyna

Kwas L-askorbinowy
L-askorbinian sodu
L-askorbinian wapnia

Kwas 6-palmitylo-L-askorbinowy Palmitynian askor-
bylu)

Askorbinian potasu

D-alfa-tokoferol
DL-alfa-tokoferol

Octan D-alfa-tokoferolu
Octan DL-alfa-tokoferolu

Filokinon (Fitomenadion)
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2. Skladniki mineralne

Sktadniki mineralne Dozwolone sole

Wapn (Ca) Weglan wapnia

Chlorek wapnia

Sole wapniowe kwasu cytrynowego
Glukonian wapnia

Glicerofosforan wapnia

Mleczan wapnia

Sole wapniowe kwasu ortofosforowego

Wodorotlenek wapnia

Magnez (Mg) Weglan magnezu

Chlorek magnezu

Tlenek magnezu

Sole magnezowe kwasu ortofosforowego
Siarczan magnezu

Glukonian magnezu

Wodorotlenek magnezu

Sole magnezowe kwasu cytrynowego

Zelazo (Fe) Cytrynian zelazawy
Glukonian Zelazawy
Mleczan zelazawy
Siarczan zelazawy
Cytrynian zelazowy amonu
Fumaran zelazawy

Dwufosforan zelazowy

Miedz (Cu) Cytrynian miedzi

Glukonian miedzi

Siarczan miedzi

Kompleks miedziowo-lizynowy

Weglan miedzi

Jod (I) Jodek potasu
Jodek sodu

Jodan potasu

Cynk (Z) Octan cynku
Chlorek cynku
Mleczan cynku
Siarczan cynku
Cytrynian cynku
Glukonian cynku
Tlenek cynku

Mangan (Mn) Weglan manganu
Chlorek manganu
Cytrynian manganu
Siarczan manganu

Glukonian manganu
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Sktadniki mineralne Dozwolone sole

So6d (Na) Wodorowegglan sodu

Chlorek sodu

Cytrynian sodu

Glukonian sodu

Weglan sodu

Mleczan sodu

Sole sodowe kwasu ortofosforowego

Wodorotlenek sodu

Potas (K) Wodorowgglan potasu

Weglan potasu

Chlorek potasu

Sole potasowe kwasu cytrynowego
Glukonian potasu

Mleczan potasu

Sole potasowe kwasu ortofosforowego

Wodorotlenek potasu

Selen Selenian sodu

Selenin sodu

3. Aminokwasy i inne zwiazki azotowe
L-ariginina i jej chlorowodorek
L-cystyna i jej chlorowodorek
L-histydyna i jej chlorowodorek
L-izoleucyna i jej chlorowodorek
L-leucyna i jej chlorowodorek
L-cysteina i jej chlorowodorek
L-cysteina i jej chlorowodorek
L-metionina
L-fenyloalanina
L-treonina
L-tryptofan
L-tyrozyna
L-walina
L-karnityna i jej chlorowodorek

Tauryna

5’-monofosforan cytydyny i jego s6l sodowa
5’-monofosforan urydyny i jego s6l sodowa
5’-monofosforan adenozyny i jego sol sodowa
5’-monofosforan guanozyny i jego sol sodowa

5’-monofosforan inozyny i jego s6l sodowa
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Cholina

Chlorek choliny
Cytrynian choliny
Dwuwinian choliny

Inozytol

4. Inne
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ZALACZNIK 1V

KRYTERIA DOTYCZACE SKEADU PREPARATOW DLA NIEMOWLAT
WYMAGAJACE ODPOWIEDNIEJ INFORMACJI

Informacja odnoszaca sig¢ do

Warunki uprawniajace do informacji

1. Adaptowane biatko

2. Niskosodowe

3. Bez sacharozy

4. Wylacznie laktoza

5. Bez laktozy

6. Wzbogacane zelazem

7. Zmniejszenie zagrozenia alergia na
biatko zawarte w mleku. To stwier-
dzenie moze zawiera¢ terminy
odnoszace si¢ do zredukowanych
wlasciwosci alergendéw i antygenow.

Zawarto$¢ biatka jest nizsza niz 0,6 g/
100 kJ (2,5 g/100 kcal) a stosunek
bialek serwatkowych do kazeiny jest
nie mniejszy niz 1,0.

Zawarto$¢ sodu jest nizsza niz 9 mg/
100 kJ (39 mg/100 kcal).

Sacharoza jest nieobecna.

Laktoza jest jedynym obecnym wegglo-
wodanem.

Laktoza jest nieobecna (*).

Zelazo jest dodane.

a) Preparat spelnia wymogi przepisoéw
ustanowionych w sekcji 2.2 zalacz-
nika I i ilosci biatek wywotujacych
odczyn odpornosciowy, zmierzo-
nych metodami ogélnie przyjgtymi
za wlasciwe, mniejszej niz 1 %

substancji zawierajacych azot w
preparacie;
b) Etykieta powinna wskazywaé, ze

produkt nie moze by¢ spozywany
przez niemowlgta cierpiace na
alergi¢ na niezmienione biatka, z
ktorych jest wyprodukowany, o ile
powszechnie akceptowane badania
kliniczne nie dostarczaja dowodu,
ze tolerancja preparatu jest wigksza
niz u 90 % niemowlat (przedziat
ufnosci 95 %) nadwrazliwych na
biatka, z ktérych wyprodukowany
jest hydrolizat;

C

~

Preparat podawany doustnie nie
powinien powodowaé uczulenia u
zwierzat na niezmienione biatka, z
ktorych wywodzi si¢ preparat;

d

=

Musza by¢ osiagalne obiektywne i
naukowo  zweryfikowane  dane
dowodzace zadanych wlasciwosci.

(") W przypadku oznaczania laktozy za pomoca metody ktorej granica wykrywalnosci

zostanie ustalona w pozniejszym terminie.
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ZALACZNIK V

NIEZBEDNE ORAZ WZGLEDNIE NIEZBEDNE AMINOKWASY W

MLEKU KOBIECYM

Do celdéw niniejszego sprawozdania niezbgdne oraz wzglednie niezbgedne aminok-
wasy w mleku kobiecym wyrazone w mg na 100 kJ i 100 kcal sa nastgpujace:

Na 100 kJ (") Na 100 kcal
Arginina 16 69
Cystyna 6 24
Histydyna 11 45
Izoleucyna 17 72
Leucyna 37 156
Lizyna 29 122
Metionina 7 29
Fenyloalanina 15 62
Treonina 19 80
Tryptofan 7 30
Tyrozyna 14 59
Walina 19 80

(") 1kJ = 0239 keal.
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ZALACZNIK VI

Sklad aminokwasowy kazeiny i bialka mleka kobiecego

Sktad aminokwasowy kazeiny i biatka mleka kobiecego:

(g/100 g biatek):
Kazeina (') Mileko kobiece (')
Ariginina 3,7 3,8
Cystyna 0,3 1,3
Histydyna 2,9 2,5
Izoleucyna 5,4 4,0
Leucyna 9,5 8,5
Lizyna 8,1 6,7
Metionina 2,8 1,6
Fenyloalanina 52 34
Treonina 47 4.4
Tryptofan 1,6 1,7
Tyrozyna 5,8 3,2
Walina 6,7 4,5

() Zawarto$¢ aminokwaséw w zywnosci i biologiczne dane dotyczace biatka. Organizacja
do Spraw. Wyzywienia i Rolnictwa (FAO), Badania Zywieniowe nr 24, Rzym 1970 r.,

poz. 3751 383.
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ZALACZNIK VII

Skladniki mineralne w mleku krowim

Dla orientacji, zawarto$¢ sktadnikoéw mineralnych w mleku krowim, na 100 g
suchej masy beztluszczowej, sa nastgpujace:

Na 100 g BSM (") Na 1 g biatka
Sod (mg) 550 15
Potas (mg) 1 680 43
Chlor (mg) 1050 28
Wapn (mg) 1350 35
Fosfor (mg) 1070 28
Magnez (mg) 135 35
Miedz (mg) 225 6
Jod NS(® NS

(") BSM: ,,sucha masa odtluszczona”.
(*) NS: niesprecyzowane dane, szeroki zakres uzalezniony od pory roku i warunkow
hodowli.
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ZALACZNIK VIII

WARTOSCI ODNIESIENIA DLA OKRESLANIA WARTOSCI ODZY-
WCZYCH NA ETYKIECIE ZYWNOSCI PRZEZNACZONEJ DLA
NIEMOWLAT I MALYCH DZIECI

Sktadnik odzywczy

Warto$¢ odniesienia na etykiecie

Witamina A
Witamina D
Witamina C
Tiamina
Ryboflawina
Réwnowazniki niacyny
Witamina B6
Folian
Witamina B12
Wapn

Zelazo

Cynk

Jod

Selen

Miedz

(ng) 400
(ng) 10
(mg) 25

(mg) 0,5
(mg) 0,8
(mg) 9
(mg) 0,7

(ng) 100

(ng) 0,7
(mg) 400
(mg) 6
(mg) 4
(ng) 70

(ng) 10
(mg) 0,4
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ZALACZNIK IX

Pestycydy, ktéore nie beda stosowane w produkcji rolnej przeznaczonej do
produkcji preparatéw dla niemowlat i preparatéw pochodnych

Tabela 1

Nazwa chemiczna substancji (definicja pozostato$ci)

Disulfoton (suma disulfotonu, sulfotlenku disulfotonu i sulfonu disulfotonu wyra-
zona jako disulfoton)

Fensulfotion (suma fensulfotionu, jego odpowiednika lotnego, a takze ich
sulfonoéw, wyrazona jako fensulfotion)

Fentyna (fentyna wyrazona jako kation trifenylocyny)

Haloksyfop (suma haloksyfopu, jego soli i estrow wraz ze sprzezeniami, wyra-
zona jako haloksyfop)

Heptachlor i epoksyd transheptachloru, wyrazone jako heptachlor

Heksachlorobenzen

Nitrofen

Ometoat

Terbufos (suma terbufosu, jego sulfotlenku i sulfonu, wyrazona jako terbufos)

Tabela 2

Nazwa chemiczna substancji

Aldryna i dieldryna, wyrazone jako dieldryna

Endryna
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ZALACZNIK X

Szczegélne najwyzsze dopuszczalne poziomy pozostalosci dla pestycydow lub
metabolitéw pestycydow w preparatach dla niemowlat i preparatach pochod-

nych

Nazwa chemiczna substancji

Najwyzszy dopuszczalny
poziom pozostatosci
(mg/kg)

Kadusafos

0,006

Demeton-S-metylowy/demeton-S-metylowy sulfon/
oksydemeton metylowy (oddzielnie lub
w polaczeniu, wyrazone jako demeton-S-metylowy)

0,006

Etoprofos

0,008

Fipronil (suma fipronilu i fipronil-desulfinylu, wyra-
zona jako fipronil)

0,004

Propineb/propylenotiokarbamid (suma propinebu
i propylenotiokarbamidu)

0,006




