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DYREKTYWA KOMISJI 2006/141/WE
z dnia 22 grudnia 2006 r.

w sprawie preparatow do poczatkowego zywienia niemowlat
i preparatow do dalszego zywienia niemowlat oraz zmieniajaca
dyrektywe 1999/21/WE

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA WSPOLNOT EUROPEJSKICH,
uwzgledniajac Traktat ustanawiajacy Wspodlnote Europejska,

uwzgledniajac dyrektywe¢ Rady 89/398/EWG z dnia 3 maja 1989 r.
w sprawie zblizenia ustawodawstw panstw cztonkowskich odnoszacych
si¢ do $rodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywienio-
wego (1), zwlaszcza jej art. 4 ust. 1,

po konsultacji z Europejskim Urzedem ds. Bezpieczenstwa Zywnosci
(-, Urzad”),

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1)  Dyrektywa 89/398/EWG dotyczy $rodkow spozywczych specjal-
nego przeznaczenia zywieniowego. Przepisy szczegdlne majace
zastosowanie do niektorych grup zywnosci specjalnego przezna-
czenia zywieniowego sa zawarte w dyrektywach szczegétowych.

(2) Dyrektywa Komisji 91/321/EWG z dnia 14 maja 1991 r.
w sprawie preparatow do poczatkowego zywienia niemowlat
i preparatow do dalszego zywienia niemowlat (%) jest dyrektywa
szczegdtowa przyjeta na mocy dyrektywy 89/398/EWG. Dyrek-
tywa ta zostata kilkakrotnie zasadniczo zmieniona (?). Ze wzgledu
na konieczno$¢ dalszych zmian, celem zachowania przejrzystosci,
dyrektywa ta powinna zosta¢ ponownie opracowana.

(3) W swietle dyskusji prowadzonych na forach migdzynarodowych,
zwlaszcza w ramach Kodeksu Zywnosciowego (Codex Alimen-
tarius), w zwigzku z terminem wprowadzenia zywnosci uzupet-
niajacej do zywienia niemowlat, nalezy zmieni¢ istniejace defi-
nicje preparatow do poczatkowego zywienia niemowlat i prepa-
ratow do dalszego zywienia niemowlat oraz niektdre przepisy
dotyczace znakowania preparatow do dalszego Zywienia
niemowlat zawarte w dyrektywie 91/321/EWG.

(4)  Preparat do poczatkowego zywienia niemowlat jest jedynym
przetworzonym S$rodkiem spozywczym, spelniajacym w petni
potrzeby pokarmowe niemowlat w ciagu pierwszych miesigcy
zycia do momentu wprowadzenia odpowiedniego Zywienia
uzupehiajacego. W celu ochrony zdrowia niemowlat niezbgdne
jest zapewnienie, ze jedynie produkty wprowadzone do obrotu
jako odpowiednie do takiego uzycia podczas tego okresu beda
traktowane jako preparaty do poczatkowego zywienia niemowlat.

(5)  Zasadniczy sktad preparatow do poczatkowego Zywienia
niemowlat i1 preparatow do dalszego zywienia niemowlat musi
speliaé potrzeby pokarmowe zdrowych niemowlat zdefiniowane
na podstawie ogolnie przyjetych danych naukowych.

() Dz.U. L 186 z 30.6.1989, str. 27. Dyrektywa ostatnio zmieniona rozporza-

dzeniem (WE) nr 1882/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady (Dz.U. L 284
z 31.10.2003, str. 1).

(®» Dz.U. L 175 z 4.7.1991, str. 35. Dyrektywa ostatnio zmieniona Aktem Przy-
stapienia z 2003 .

() Patrz: zalacznik X, cze$¢ A.
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(6)  Wymogi dotyczace zasadniczego sktadu preparatow do poczatko-
wego zywienia niemowlat i preparatow do dalszego zywienia
niemowlat powinny obejmowaé szczegodtowe przepisy dotyczace
zawarto$ci biatka. Niezaleznie od tego, ze tradycyjnie stosowano
rézne wilasciwe wspolczynniki przeliczeniowe do obliczenia
zawarto$ci biatek na podstawie zawartosci azotu w réoznych zréd-
fach biatek, zgodnie z najnowszymi zaleceniami naukowymi do
szczegdlnego celu, jakim jest obliczenie zawarto$ci biatek
w preparatach do poczatkowego zywienia niemowlat i w prepa-
ratach do dalszego zywienia niemowlat, nalezy stosowac jeden
wspolezynnik przeliczeniowy dostosowany do tych produktow.
Poniewaz preparaty do poczatkowego zywienia niemowlat
i preparaty do dalszego zywienia niemowlat sa produktami
zaawansowanymi, ktore zostaly opracowane ze specjalnym prze-
znaczeniem nalezy okres$li¢c dodatkowe wymogi zasadnicze doty-
czace bialek, z uwzglednieniem minimalnych i maksymalnych
pozioméw bialek oraz minimalnych pozioméw niektérych amino-
kwasow. Wymogi dotyczace biatek, okreslone w niniejszej dyrek-
tywie, powinny odnosi¢ si¢ do produktow jako takich, gotowych
do spozycia.

(7) O ile mozliwe jest zdefiniowanie, juz w chwili obecnej, na
podstawie takich danych, zasadniczego sktadu preparatow do
poczatkowego zywienia niemowlat i preparatow do dalszego
zywienia niemowlat przygotowanych na bazie bialek mleka
krowiego 1 biatek sojowych oddzielnych lub zmieszanych prepa-
ratow do poczatkowego zywienia niemowlat opartych o hydroli-
zaty bialek, to sytuacja przedstawia si¢ odmiennie w przypadku
preparatow opartych w czgsci lub w calosci na innych Zrodtach
biatek; szczegdlne zasady dotyczace tych ostatnich produktow
powinny zosta¢ przyjete, w zalezno$ci od przypadku, w pdzniej-
szym terminie.

(8)  Wazne jest, aby sktadniki wykorzystane do produkcji preparatow
do poczatkowego zywienia niemowlat i preparatow do dalszego
zywienia niemowlat byly specjalnie przeznaczone do Zywienia
niemowlat, a ich odpowiednio$¢ potwierdzona, w stosownych
przypadkach, wlasciwymi badaniami. Wskazoéwki dotyczace
opracowania strategii i przeprowadzania wiasciwych badan
zostaly opublikowane przez naukowe grupy ekspertow, takie
jak Naukowy Komitet ds. Zywnosci, Komitet ds. Medycznych
Aspektow Polityki Zywieniowej Zjednoczonego Krolestwa oraz
Europejskie Towarzystwo Gastroenterologii, Hepatologii i Odzy-
wiania Dzieci. Wskazowki te nalezy uwzgledni¢ przy wprowa-
dzaniu sktadnikow do preparatow do poczatkowego zywienia
niemowlat i preparatow do dalszego zywienia niemowlat.

(9)  Szereg substancji stosowanych w produkcji preparatow do
poczatkowego zywienia niemowlat i preparatow do dalszego
zywienia niemowlat moze réwniez by¢ wykorzystywanych
w $rodkach spozywczych jako dodatki do zywno$ci. W tym
kontekscie na poziomie Wspdlnoty juz zostaly lub zostang przy-
jete kryteria czystosci zgodnie z dyrektywa Rady 89/107/EWG
z dnia 21 grudnia 1988 r. w sprawie zblizenia ustawodawstw
panstw cztonkowskich dotyczacych dodatkow do s$rodkow
spozywczych dopuszczonych do uzycia w $rodkach spozywczych
przeznaczonych do spozycia przez ludzi (). Wspomniane kryteria
czystosci nalezy stosowa¢ w odniesieniu do takich substancji, bez
wzgledu na cel ich uzycia w $rodkach spozywczych.

(") Dz.U. L 40 z 11.2.1989, str. 27. Dyrektywa ostatnio zmieniona rozporzadze-
niem (WE) nr 1882/2003.
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(10) Do czasu przyjecia kryteriow czystosci w odniesieniu do
substancji, dla ktorych kryteria takie nie zostaly jeszcze przyjete
na szczeblu Wspolnoty, oraz w celu zapewnienia wysokiego
poziomu ochrony zdrowia publicznego nalezy stosowacé ogdlnie
przyjete kryteria czystosci zalecane przez migdzynarodowe orga-
nizacje lub agencje, takie jak Wspodlny Komitet Ekspertow
FAO/WHO ds. Dodatkéw do Zywnosci (JECFA), EUP (Farma-
kopeia Europejska). Ponadto panstwom czlonkowskim nalezy
zezwoli¢ na utrzymanie krajowych przepisOw ustanawiajacych
bardziej rygorystyczne kryteria czystosci.

(11)  Biorac pod uwage szczeg6lny charakter preparatow do poczatko-
wego zywienia niemowlat, nalezy udostgpni¢ organom monitoru-
jacym dodatkowe $rodki umozliwiajace skuteczna kontrolg takich
produktow.

(12)  Preparaty do poczatkowego zywienia niemowlat oparte na hydro-
lizatach biatek roznia si¢ od potproduktow dietetycznych opar-
tych na produktach w wysokim stopniu zhydrolizowanych, stoso-
wanych w prowadzeniu diety w przypadkach zdiagnozowanych
stanow zdrowia, ktore nie sa objgte niniejsza dyrektywa.

(13) Niniejsza dyrektywa odzwierciedla obecny stan wiedzy o produk-
tach, ktorych dotyczy. Wszelkie zmiany majace na celu dopusz-
czenie  nowych  rozwiazan  wynikajacych z  postgpu
naukowo-technicznego powinny si¢ odbywac zgodnie z procedura
okreslong w art. 13 ust. 2 dyrektywy 89/398/EWG.

(14) Najwyzsze dopuszczalne poziomy pozostatosci pestycydow, prze-
widziane w  stosownym prawodawstwie  wspolnotowym,
zwlaszcza w dyrektywie Rady 76/895/EWG z dnia 23 listopada
1976 r. odnoszacej si¢ do ustalania najwyzszych dopuszczalnych
poziomoéw pozostatosci pestycydow w owocach i warzywach
oraz na ich powierzchni ('), w dyrektywie Rady 86/362/EWG
z dnia 24 lipca 1986 r. w sprawie ustalania najwyzszych dopusz-
czalnych poziomoéw pozostatoéci pestycydow w zbozach i na ich
powierzchni (?), w dyrektywie Rady 86/363/EWG z dnia 24 lipca
1986 r. w sprawie ustalania najwyzszych dopuszczalnych
poziomoéw pozostatosci pestycydow w Srodkach spozywczych
pochodzenia zwierzgcego i na ich powierzchni (°) oraz w dyrek-
tywie Rady 90/642/EWG z dnia 27 listopada 1990 r. w sprawie
ustalania najwyzszych dopuszczalnych poziomdéw pozostatosci
pestycydow w niektorych produktach pochodzenia roslinnego,
w tym owocach i warzywach oraz na ich powierzchni (%)
powinny by¢ stosowane bez uszczerbku dla szczegdtowych prze-
pisow przewidzianych w niniejszej dyrektywie.

(") Dz.U. L 340 z 9.12.1976, str. 26. Dyrektywa ostatnio zmieniona dyrektywa

Komisji 2006/92/WE (Dz.U. L 311 z 10.11.2006, str. 31).

(®» Dz.U. L 221 z 7.8.1986, str. 37. Dyrektywa ostatnio zmieniona dyrektywa
2006/92/WE.

(®) Dz.U. L 221 z 7.8.1986, str. 43. Dyrektywa ostatnio zmieniona dyrektywa
Komisji 2006/62/WE (Dz.U. L 206 z 27.7.2006, str. 27).

(*) Dz.U. L 350 z 14.12.1990, str. 71. Dyrektywa ostatnio zmieniona dyrektywa
Komisji 2006/92/WE.
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Uwzgledniajac migdzynarodowe zobowiazania Wspolnoty w przy-
padkach gdy odpowiednie dowody naukowe sa niewystarczajace,
zasady ostroznosci, o ktorych mowa w art. 7 rozporzadzenia (WE)
nr 178/2002 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 28 stycznia
2002 r. ustanawiajacego ogolne zasady i wymagania prawa
zywnos$ciowego, powotujacego Europejski Urzad ds. Bezpieczen-
stwa Zywnoéci oraz ustanawiajacego procedury w zakresie
bezpieczenstwa zywnosci (') pozwalaja Wspdlnocie na tymcza-
sowe przyjmowanie $rodkéw na podstawie dostgpnych stosow-
nych informacji, do czasu dodatkowej oceny ryzyka i przegladu
tych $rodkow w odpowiednim czasie.

Na podstawie dwéch opinii Naukowego Komitetu ds. Zywnosci
z dnia 19 wrzeénia 1997 r. i dnia 4 czerwca 1998 r. istnieja
obecnie watpliwosci co do stosownosci istniejacych dopuszczal-
nych dziennych wartosci przyjecia (ADI) pestycyddéw i pozosta-
losci pestycydow w zwiazku z ochrona zdrowia niemowlat
i matych dzieci. Dlatego, podobnie jak dla Zzywnosci, rowniez
dla poszczegdlnych zastosowan zywieniowych, przeznaczonych
dla niemowlat i matych dzieci, nalezy przyja¢ bardzo niskie
wspolne dopuszczalne poziomy dla wszystkich pestycydow. Te
bardzo niskie wspolne dopuszczalne poziomy ustala si¢ jako 0,01
mg/kg, co zazwyczaj w praktyce stanowi minimalng wykrywalna
wartos$¢.

Wymagane sg surowe ograniczenia dotyczace pozostatosci pesty-
cydoéw. Starannie dobierajac surowce oraz przyjmujac, ze prepa-
raty do poczatkowego zywienia niemowlat i preparaty do
dalszego zywienia niemowlat poddawane sa intensywnym
procesom przetwarzania podczas produkcji, mozliwe jest wytwo-
rzenie produktow zawierajacych bardzo niskie poziomy pesty-
cydoéw. Jednakze przypadku matej liczby pestycydéw lub meta-
bolitow pestycydow nawet najwyzszy dopuszczalny poziom
pozostatosci rzedu 0,01 mg/kg moze, w przypadku najgorszych
warunkoéw przyjmowania, skutkowaé przyjeciem przez niemow-
leta 1 dzieci ilosci przekraczajacej ADI. Dotyczy to pestycydow
lub metabolitow pestycydoéw, dla ktérych ADI wynosi ponizej
0,0005 mg/kg masy ciala.

Niniejsza dyrektywa powinna ustanawi¢ zasad¢ wprowadzenia
zakazu stosowania tych pestycydow w produkcji produktow
rolnych przeznaczonych do preparatdow do poczatkowego
zywienia niemowlat 1 preparatdw do dalszego Zywienia
niemowlat. Jednakze zakaz ten niekoniecznie gwarantuje, ze
produkty sa wolne od tych pestycydow, gdyz niektére pestycydy
zanieczyszczaja Srodowisko, a ich pozostaloéci mozna znalezé
w danych produktach.

(") Dz.U. L 31 z 1.2.2002, str. 1. Rozporzadzenie ostatnio zmienione rozporza-

dzeniem Komisji (WE) nr 575/2006 (Dz.U. L 100 z 8.4.2006, str. 3).
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Wigkszo$¢ pestycydow, dla ktorych wartos¢ ADI wynosi ponizej
0,0005 mg/kg masy ciata, jest juz zakazana we Wspolnocie.
Zakazane pestycydy nie powinny by¢ wykrywalne w preparatach
do poczatkowego zywienia niemowlat i preparatach do dalszego
zywienia niemowlat przy uzyciu najnowoczesniejszych metod
analitycznych. Jednakze niektore pestycydy rozpadaja si¢ powoli
i w dalszym ciagu zanieczyszczaja srodowisko. Moga one wyste-
powa¢ w preparatach do poczatkowego zywienia niemowlat
i preparatach do dalszego zywienia niemowlat nawet wowczas,
gdy nie zostaly uzyte. Do celow kontroli nalezy zastosowaé
podejécie zharmonizowane.

Do czasu wydania decyzji Komisji okreslajacych, czy spehniaja
one wymogi bezpieczenstwa wyszczegolnione w art. 5 dyrektywy
Rady 91/414/EWG z dnia 15 lipca 1991 r. dotyczacej wprowa-
dzania do obrotu $rodkéw ochrony roélin ('), dalsze stosowanie
zatwierdzonych pestycydow powinno by¢ dopuszczone, dopoki
ich pozostatoéci odpowiadaja najwstzym dopuszczalnym
poziomom pozostatosci okreslonym w mmejszej dyrektywie.
Nalezy okresli¢ je na poziomach, ktore zapewnia, ze odpowiednie
wartosci ADI nie zostana przekroczone przez niemowlgta lub
mate dzieci w przypadku najgorszych warunkéw przyjmowania.

Zataczniki do niniejszej dyrektywy dotyczace pestycydow
powinny zosta¢ zmienione po zakonczeniu programu oceny prze-
prowadzanego zgodnie z dyrektywa 91/414/EWG.

Zgodnie z art. 7 ust. 1 dyrektywy 89/398/EWG produkty objgte
niniejsza dyrektywa podlegaja ogdlnym zasadom przewidzianym
w dyrektywie 2000/13/WE Parlamentu Europejskiego i Rady
z dnia 20 marca 2000 r. w sprawie zblizenia ustawodawstw
panstw czlonkowskich w zakresie znakowania, prezentacji
i reklamy $rodkdéw spozywczych (?). Niniejsza dyrektywa przyj-
muje oraz rozszerza uzupetnienia i odstgpstwa tych zasad ogol-
nych, w odpowiednim przypadku w celu zachgcania i ochrony
karmienia piersia.

W szczegdlno$ci charakter i przeznaczenie produktow objgtych
niniejsza dyrektywa wymagaja zastosowania znakowania warto-
$cia odzywcza podajacego ich warto$¢ energetyczna i podstawowe
sktadniki odzywcze w nich zawarte; z drugiej strony, sposob
uzycia powinien by¢ sprecyzowany zgodnie z art. 3 ust. 1 pkt
9 1 art. 11 ust. 2 dyrektywy 2000/13/WE, w celu zapobiegania
nicodpowiedniemu uzyciu mogacemu zaszkodzi¢ zdrowiu
niemowlat.

Z uwagi na charakter preparatow do poczatkowego zywienia
niemowlat i preparatow do dalszego zywienia niemowlat szcze-
gotowe zasady podawania na etykietach sktadnikow odzywczych,
musza by¢ wyjasnione, aby unikna¢ wszelkich problemow, ktore
moga wyniknaé ze stosowania innego odnos$nego prawodawstwa
Wspblnoty.

(") Dz.U. L 230 z 19.8.1991, str. 1. Dyrektywa ostatnio zmieniona dyrektywa

Komisji 2006/85/WE (Dz.U. L 293 z 24.10.2006, str. 3).
(®» Dz.U. L 109 z 6.5.2000, str. 29. Dyrektywa ostatnio zmieniona dyrektywa
2003/89/WE (Dz.U. L 308 z 25.11.2003, str. 15).
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Rozporzadzenie (WE) nr 1924/2006 Parlamentu Europejskiego
i Rady z dnia 20 grudnia 2006 r. w sprawie o$wiadczen zywie-
niowych i zdrowotnych dotyczacych zywnosci (') ustanawia
zasady 1 warunki dotyczace stosowania informacji zywieniowych
1 zdrowotnych dotyczacych zywnosci. Jednakze art. 1 ust. 5 tego
rozporzadzenia stanowi, ze jest ono stosowane bez uszczerbku
zwlaszcza dla dyrektywy 89/398/EWG oraz przyjetych dyrektyw
odnoszacych si¢ do $rodkdéw spozywczych specjalnego przezna-
czenia Zywieniowego.

W niniejszej dyrektywie nalezy okresli¢ warunki szczegdlne
stosowania o$wiadczen zywieniowych i zdrowotnych dotycza-
cych preparatow do poczatkowego zywienia niemowlat. W tym
wzgledzie nalezy okresli¢ w celu dostarczenia obiektywnych
i naukowo zweryfikowanych informacji, warunki dopuszczajace
stosowanie o$wiadczen zywieniowych i zdrowotnych oraz ustali¢
wykaz zatwierdzonych informacji. Zgodnie z art. 4 ust. 1 akapit
trzeci dyrektywy 89/398/EWG zmiang wykazu o$wiadczen
zywieniowych 1 zdrowotnych nalezy przyja¢, w razie koniecz-
nosci, po konsultacji z Urzedem.

W trosce o =zapewnienie jak najlepszej ochrony zdrowia
niemowlat zasady dotyczace sktadu, znakowania i reklamowania
ustanowione w niniejszej dyrektywie powinny by¢ zgodne z regu-
fami i celami ujetymi w Migdzynarodowym Kodeksie wprowa-
dzania do obrotu substancji zastgpujacych mleko kobiece przy-
jetym przez 34 Swiatowe Zgromadzenie ds. Zdrowia, majac na
uwadze szczegblne sytuacje prawne i faktyczne wystgpujace we
Wspolnocie.

W zwiazku ze znaczeniem, jakie przy wyborze rodzaju zywienia
dziecka ma dla kobiet ci¢zarnych i matek niemowlat informacja
na temat odzywiania dzieci, zachodzi konieczno$¢, aby panstwa
cztonkowskie podjely odpowiednie $rodki zapewniajace, ze infor-
macja ta umozliwi odpowiednie uzywanie tych produktow i nie
bedzie szkodzi¢ wspieraniu karmienia piersia.

Niniejsza dyrektywa nie dotyczy warunkow sprzedazy specjalis-
tycznych publikacji dotyczacych opieki nad dzie¢mi oraz publi-
kacji naukowych.

Dyrektywa Komisji 1999/21/WE z dnia 25 marca 1999 r.
w sprawie dietetycznych srodkow spozywczych specjalnego prze-
znaczenia medycznego (?) ustanawia wymagania dotyczace
sktadu 1 znakowania dietetycznych $rodkoéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia medycznego. Zatacznik do tej dyrek-
tywy ustanawia wartos$ci sktadnikéw mineralnych w $rodkach
spozywczych, kompletnych pod wzglgdem odzywczym przezna-
czonym do spozycia przez niemowl¢ta. Pojawily si¢ nowe opinie
naukowe dotyczace minimalnego poziomu manganu w zywnosci
przeznaczonej dla niemowlat. W zwiazku z tym nalezy zmienié
poziomy manganu w dietetycznych S$rodkach spozywczych
specjalnego przeznaczenia medycznego przeznaczonych dla
niemowlat, okre$lone w tym zataczniku. W zwiazku z tym dyrek-
tywa 1999/21/WE powinna zosta¢ odpowiednio zmieniona.

(1) Dz.U. L 404 z 30.12.2006, str. 9.

(®» Dz.U. L 91 z 7.4.1999, str. 29. Dyrektywa zmieniona Aktem Przystapienia
z 2003 r.



2006L0141 — PL —01.07.2013 — 002.001 — 8

(31) Ze wzgledu na szczegélny charakter dietetycznych $rodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia medycznego przeznaczo-
nych dla niemowlat oraz na konieczno$¢ oceny nowego sktadu
tych produktow producenci potrzebuja wigcej czasu na dostoso-
wanie swoich produktow do zasadniczego sktadu wynikajacego
z nowych wymogdéw okreslonych w niniejszej dyrektywie.

(32) Obowiazek transpozycji niniejszej dyrektywy do prawa krajo-
wego powinien ograniczy¢ sig tylko do przepisow, ktére stanowia
istotna zmiang w stosunku do poprzednich dyrektyw. Obowiazek
wlaczenia przepisow, ktore nie zostaly zmienione wynika
z poprzedniej dyrektywy.

(33) Niniejsza dyrektywa pozostaje bez uszczerbku dla zobowiazan
panstw czlonkowskich dotyczacych terminéw transpozycji do
prawa krajowego dyrektyw okreslonych w czgéci B zalacznika X.

(34)  Srodki przewidziane w niniejszej dyrektywie sa zgodne z opinia
Statego Komitetu ds. Lancucha Pokarmowego i Zdrowia Zwie-
rzat,

PRZYJMUIE NINIEJSZA DYREKTYWE:

Artykut 1

Niniejsza dyrektywa jest dyrektywa szczegétowa w rozumieniu art. 4
ust. 1 dyrektywy 89/398/EWG, ustanawiajaca wymogi dotyczace sktadu
i znakowania preparatow do poczatkowego zywienia niemowlat i prepa-
ratow do dalszego zywienia niemowlat przeznaczonych dla niemowlat
w dobrym stanie zdrowia we Wspolnocie.

Jednoczes$nie umozliwia ona panstwom cztonkowskim zastosowanie
zasad i celow przyjetych w Migdzynarodowym Kodeksie wprowadzania
do obrotu substancji zastgpujacych mleko kobiece dotyczacym wprowa-
dzania do obrotu, informowania i obowiazkéw stuzby zdrowia.

Artykut 2

Do celow niniejszej dyrektywy zastosowanie maja definicje ,,infor-
macji”, ,,informacji zywieniowej”, ,,informacji zdrowotnej” oraz ,,infor-
macji o zmniejszaniu ryzyka choroby” zawarte w art. 2 ust. 2 pkt 1, 4, 5
i 6 rozporzadzenia WE nr 1924/2006.

Ponadto zastosowanie maja nizej wymienione definicje:

a) pojgcie ,,niemowleta” oznacza dzieci ponizej dwunastego miesiaca
zycia;

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

¢) pojgcie ,preparaty do poczatkowego zywienia niemowlat” oznacza
srodki spozywcze specjalnie przeznaczone do zywienia niemowlat
w ciagu pierwszych miesigcy zycia, same w sobie wystarczajace,
aby zostaly spelnione potrzeby pokarmowe takich dzieci do
momentu wprowadzenia odpowiedniego zywienia uzupetniajacego;
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d) pojgcie ,,preparaty do dalszego zywienia niemowlat” oznacza $rodki
specjalnie przeznaczone do zywienia niemowlat w momencie wpro-
wadzania odpowiedniego zywienia uzupehiajacego, bgdace podsta-
wowym sktadnikiem ptynnym stopniowo coraz bardziej zréznicowa-
nego odzywiania takich dzieci;

e) pojgcie ,,pozostatosé pestycyddw” oznacza pozostatos¢ w preparatach
do poczatkowego zywienia niemowlat i preparatach do dalszego
zywienia niemowlat $rodkéw ochrony roslin, okreslonych w art. 2
pkt 1 dyrektywy Rady 91/414/EWG, lacznie z ich metabolitami
1 produktami, wynikajacymi z ich rozpadu badz reakc;ji.

Artykut 3

Preparaty do poczatkowego zywienia niemowlat i preparaty do dalszego
zywienia niemowlat moga by¢ przedmiotem obrotu we Wspdlnocie
jedynie pod warunkiem, ze sa one zgodne z niniejsza dyrektywa.

Zaden produkt inny niz preparaty do poczatkowego Zywienia 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 pierwszych miesigcy zycia
do momentu wprowadzenia odpowiedniego zywienia uzupetniajacego.

Artykut 4

Preparaty do poczatkowego zywienia niemowlat i preparaty do dalszego
zywienia niemowlat nie zawieraja zadnej substancji w ilo$ci mogacej
zaszkodzi¢ zdrowiu niemowlat i matych dzieci.

Artykut 5

Preparaty do poczatkowego zZywienia niemowlat sa wytwarzane,
zaleznie od przypadku, ze zrodet biatka okreslonych w pkt 2 zatacznika
I i z innych skladnikdw spozywczych, w odniesieniu do ktérych
udowodniono, na podstawie ogdlnie przyjetych danych naukowych, ze
sa odpowiednie do specjalnego odzywiania niemowlat od chwili
urodzin.

Stosownos¢ tych preparatow wskazuje si¢ poprzez systematyczny prze-
glad dostgpnych danych dotyczacych oczekiwanych korzy$ci oraz
kwestii bezpieczenstwa, jak rowniez, w zaleznosci od potrzeby, poprzez
odpowiednie badania przeprowadzone z zastosowaniem ogoélnie przyjg-
tych wskazowek ekspertow dotyczacych strategii i metod przeprowa-
dzania takich badan.

Artykut 6

Preparaty do dalszego zywienia niemowlat sa wytwarzane, zaleznie od
przypadku, ze Zrdodel bialka okreSlonych w pkt 2 zafacznika II i z
innych sktadnikéw spozywczych, w odniesieniu do ktorych udowod-
niono, na podstawie ogélnie przyjetych danych naukowych, ze sa odpo-
wiednie do specjalnego odzywiania niemowlat w wieku powyzej
szesciu miesigey.
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Stosownos$¢ tych preparatow wskazuje si¢ poprzez systematyczny prze-
glad dostepnych danych dotyczacych oczekiwanych korzysci oraz
kwestii bezpieczenstwa, jak rowniez, w zalezno$ci od potrzeby, poprzez
odpowiednie badania przeprowadzone z zastosowaniem ogodlnie przyje-
tych wskazowek ekspertéw dotyczacych strategii i metod przeprowa-
dzania takich badan.

Artykut 7

1. Preparaty do poczatkowego zywienia niemowlat spetniajg kryteria
dotyczace sktadu okreslone w zataczniku I z uwzglednieniem specyfi-
kacji zawartych w zataczniku V.

W przypadku preparatow do poczatkowego zywienia niemowlat produ-
kowanych z biatek mleka krowiego, o ktéorych mowa w pkt 2.1 zatacz-
nika I, w ktorych zawarto$¢ biatek wynosi od minimum do 0,5 g/100 kJ
(2 g/100 kcal), stosowno$¢ preparatu do poczatkowego zywienia
niemowlat specjalnie przeznaczonego do zywienia niemowlat wskazuje
si¢ poprzez odpowiednie badania przeprowadzone z zastosowaniem
ogélnie przyjetych wskazowek ekspertow dotyczacych  strategii
i metod przeprowadzania takich badan.

W przypadku preparatéw do poczatkowego zywienia niemowlat produ-
kowanych z hydrolizatbw biatkowych, o ktorych mowa w pkt 2.2
zalacznika 1, gdzie zawarto$¢ biatek wynosi od minimum do 0,56
g/100 kJ (2,25 g/100 kcal), stosowno$¢ preparatu do poczatkowego
zywienia niemowlat specjalnie przeznaczonego do Zywienia niemowlat
wykazuje si¢ poprzez odpowiednie badania przeprowadzone z zastoso-
waniem ogolnie przyjetych wskazowek ekspertow dotyczacych strategii
i metod przeprowadzania takich badan oraz musi ona by¢ zgodna
z wlasciwymi specyfikacjami zawartymi w zafaczniku VL

2. Preparaty do dalszego zywienia niemowlat spetniaja kryteria doty-
czace sktadu okreslone w zataczniku II z uwzglednieniem specyfikacji
zawartych w zataczniku V.

3. Celem przygotowania do uzycia, preparaty do poczatkowego
zywienia niemowlat i preparaty do dalszego zywienia niemowlat nie
moga wymaga¢ niczego wigcej niz, w razie potrzeby, dodania wody.

4. Przestrzega si¢ zakazOéw i ograniczen przewidzianych w zataczni-
kach T i IT dotyczacych stosowania w preparatach do poczatkowego
zywienia niemowlat i preparatach do dalszego zywienia niemowlat.

Artykut 8

1. Jedynie substancje wymienione w zataczniku III moga by¢
uzywane do wytwarzania preparatow do poczatkowego zywienia
niemowlat i preparatow do dalszego zywienia niemowlat, tak aby zaspo-
kajaty potrzeby w zakresie:

a) sktadnikow mineralnych;
b) witamin;
¢) aminokwaséw i innych zwiazkéw azotowych;

d) innych substancji o specjalnym przeznaczeniu zywieniowym.
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2.  Zastosowanie maja kryteria czystoéci dla substancji wymienionych
w zataczniku III, okre§lone w prawodawstwie wspolnotowym dla ich
stosowania w produkcji produktow zywnosciowych do celéw innych
niz te objete niniejsza dyrektywa.

3. W odniesieniu do substancji, dla ktérych w prawodawstwie wspol-
notowym nie przewidziano kryteribw czystoSci, zastosowanie maja
ogllnie przyjete kryteria czystoSci zalecane przez migdzynarodowe
organizacje do czasu przyjecia takich kryteriow na poziomie wspol-
notowym.

Jednakze przepisy krajowe ustanawiajace bardziej rygorystyczne
kryteria czystosci niz te, ktore sg zalecane przez migdzynarodowe orga-
nizacje moga zosta¢ utrzymane.

Artykut 9

1. W celu utatwienia przeprowadzania skutecznej kontroli urzgdowe;j
preparatow do poczatkowego zywienia niemowlat, w momencie gdy
podmiot branzy zywno$ciowej wprowadza do obrotu preparat do
poczatkowego zywienia niemowlat, powiadamia on wlasciwe organy
panstw czlonkowskich, w ktorych produkt ten jest sprzedawany,
poprzez przestanie im wzoru etykiety stosowanej dla tego produktu.

2. Wlasciwe organy dla celow niniejszego artykulu to organy okre-
Slone w art. 9 ust. 4 dyrektywy 89/398/EWG.

Artykut 10

1. Preparaty do poczatkowego zywienia niemowlat i preparaty do
dalszego zywienia niemowlat nie moga zawiera¢ pozostatosci poszcze-
gblnych pestycydow na poziomach przekraczajacych 0,01 mg/kg
produktu przeznaczonego do bezposredniego spozycia lub po przygoto-
waniu zgodnie z instrukcja producenta.

Analityczne metody okres$lenia poziomdéw pozostatodci pestycydow
musza stanowi¢ ogoélnie przyjete ujednolicone metody.

2. Pestycydy, wymienione w zalaczniku VIII, nie moga by¢ stoso-
wane do produktow rolnych przeznaczonych do wytwarzania prepa-
ratbw do poczatkowego zywienia niemowlat i preparatow do dalszego
zywienia niemowlat.

Jednakze do celéw kontroli:

a) uznaje sig, ze pestycydy wymienione w tabeli 1 zalacznika VIII nie
zostaly uzyte, jezeli ich pozostatoéci nie przekraczajq poziomu 0,003
mg/kg. Ten poziom, ktory traktuje si¢ jako granicg kwantyfikacji
metod analitycznych, podlega regularnemu przegladowi w S$wietle
postepu technicznego;

b) uznaje sig, ze pestycydy wymienione w tabeli 2 zatacznika VIII nie
zostaty uzyte, jesli ich pozostatosci nie przekraczaja poziomu 0,003
mg/kg. Ten poziom podlega regularnemu przegladowi w Swietle
danych dotyczacych zanieczyszczenia $rodowiska.

3. Na zasadzie odstgpstwa od ust. 1, dla pestycydow wymienionych
w zalaczniku IX zastosowanie maja najwyzsze dopuszczalne poziomy
pozostalosci wymienione w tym zataczniku.



2006L0141 — PL —01.07.2013 — 002.001 — 12

4,

Poziomy okres§lone w ust. 2 i 3 stosuje si¢ w odniesieniu do

produktow zaproponowanych jako gotowe do spozycia lub o sktadzie
zmienionym zgodnie z instrukcjami producentow.

Artykut 11

Z wyjatkiem przewidzianym w art. 12, nazwy, pod ktérymi preparaty
do poczatkowego zywienia niemowlat i preparaty do dalszego zywienia,
sq sprzedawane odpowiednio:

w jezyku bulgarskim: ,XpaHu 3a kbpMmauera” 1 ,,IpEXOJHU XpaHU’,

w jezyku hiszpanskim: ,Preparado para lactantes” i ,Preparado de
continuacion”,

w jezyku czeskim: ,pocatecni kojenecka vyziva” i ,,pokracovaci koje-
necka vyziva”,

w jezyku dunskim: ,,Modermlkserstatning” i ,, Tilskudsblanding”,
w jezyku niemieckim: ,,Séuglingsanfangsnahrung” i ,,Folgenahrung”,
w jezyku estonskim: ,,imiku piimasegu” i ,,jatkupiimasegu”,

w jezyku greckim: ,JIlopoaokedacpo yuo Bpéeon” i ,Ilapackedacpo
devtepnc Ppepikng nikiog”,

w jezyku angielskim: ,jinfant formula” i ,,follow-on formula”,

w jezyku francuskim: ,Préparation pour nourrissons” i ,,Préparation
de suite”,

w jezyku chorwackim: ,pocetna hrana za dojencad” i ,prijelazna
hrana za dojencad”,

w jezyku wloskim: ,,Alimento per lattanti” i ,,Alimento di prosegui-
mento”,

w jezyku totewskim: ,Maksligais maisijums zidainiem” un ,,Maksli-
gais papildu €dinasanas maisijums zidainiem”,

w jezyku litewskim: ,miSinys kudikiams iki papildomo maitinimo
ivedimo ” i ,,miSinys kadikiams, jvedus papildoma maitinima”,

w jezvku wegierskim: ,anyatej-helyettesit6 tapszer” i ,,anyatej-kiegé-
szitd tapszer”,

w  Jjezyku  maltanskim:  ,formula tat-trabi” 1 ,formula
tal-prosegwiment”,

w jezyku niderlandzkim: ,,Volledige zuigelingenvoeding” i ,,Opvol-
gzuigelingenvoeding”,

w jezyku polskim: ,preparat do poczatkowego zywienia niemowlat”
i ,,preparat do dalszego zywienia niemowlat”,

w jezvku portugalskim: ,Foérmula para lactentes” i1 ,,Féormula de
transi¢ao”,

w jezyku rumunskim: ,preparate pentru sugari” i ,preparate pentru
copii de varstd mica”,

w jezyvku stowackim: ,pociato¢na dojcenska vyziva” i ,nasledna
dojcenska vyziva”,

w jezyku stowenskim: ,,zacetna formula za dojencke” i ,,nadaljevalna
formula za dojencke”,
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— w jezyku finskim: ,,Aidinmaidonkorvike” i ,,Vieroitusvalmiste”,

— w jezyku szwedzkim: ,Modersmjolksersattning” i ,,Tillskottsnéring”.

Artykut 12

Nazwami, pod ktérymi sprzedaje si¢ preparaty do poczatkowego
zywienia niemowlat i preparaty do dalszego Zywienia niemowlat
wytworzone w catoséci z biatka mleka krowiego, sa odpowiednio:

— w jezyku buigarskim: ,Mneka 3a xbpmaueTa” 1 ,,IpEXOJHH MIIeKa”,

— w jezyku hiszpanskim: ,Leche para lactantes”i ,,Leche de continua-
cion”,

— w jezyku czeskim: ,,pocatecni kojenecka vyziva” i ,,pokracovaci koje-
necka vyziva”,

— w jezyku dunskim: ,Modermalkserstatning udelukkende baseret pé
melk” i ,,Tilskudsblanding udelukkende baseret pa maelk”,

— w jezyku niemieckim: ,,Sduglingsmilchnahrung” i ,,Folgemilch”,

— w jezyku estonskim: ,,Piimal pdhinev imiku piimasegu” i ,,Piimal
pohinev jitkupiimasegu”,

— w jezyku greckim: ,Jéia yio Bpéen” 1 ,,['dha devtepng Ppepikng
niiag”,

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

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

— w jezyku chorwackim: ,pocetna mlije¢na hrana za dojencad” i ,,prije-
lazna mlije¢na hrana za dojencad”,

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

— w jezyku fotewskim: ,Maksligais Ppiensa maisijums zidainiem” un
,Maksligais papildu &dinasanas piena maisijums zidainiem”,

— w jezyku litewskim: ,pieno misinys kuidikiams iki papildomo maiti-
nimo jvedimo” i ,,pieno misinys kiidikiams jvedus papildoma maiti-

nima”,

— w jezyku wegierskim: ,tejalapu anyatej-helyettesitd tapszer” i ,.teja-
lapu anyatej-kiegészit6 tapszer”,

— W jezyku maltanskim: ,halib tat-trabi” 1 ,halib tal-prosegwiment”,

— w jezyku niderlandzkim: ,,Volledige zuigelingenvoeding op basis van
melk” lub ,,Zuigelingenmelk™ i ,,Opvolgmelk”,

— w jezyku polskim: ,,mleko poczatkowe” i ,,mleko nast¢pne”,
— w jezyku portugalskim: ,Leite para lactentes” i ,,Leite de transi¢do”,

— w jezyku rumunskim: ,Japte pentru sugari” i ,lapte pentru copii de
varstd mica”,

— w jezyku stowackim: ,pociato¢nd dojcenskd mliecna vyziva”
i ,nasledna dojéenska mlie¢na vyziva”,

— w jezyku stowenskim: ,zacetno mleko za dojencke” i ,,nadaljevalno
mleko za dojencke”,
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— wjezyku finskim: ,,Maitopohjainen didinmaidonkorvike” i ,,Maitopoh-
jainen vieroitusvalmiste”,

— w jezyku szwedzkim: ,,Modersmjolkserséttning uteslutande baserad
pa mjolk” i ,,Tillskottsndring uteslutande baserad pa mjolk”.

Artykut 13

1. Poza przewidzianymi w art. 3 ust. 1 dyrektywy 2000/13/WE,
etykieta powinna zawiera¢ nastgpujace dane szczegodtowe:

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

b) w przypadku preparatow do dalszego zywienia niemowlat, infor-
macjg, ze produkt jest odpowiedni jedynie do specjalnego odzy-
wiania niemowlat w wieku powyzej szeSciu miesigcy, ze moze by¢
tylko jednym z elementéw zrdznicowanego zywienia, ze nie moze
by¢ stosowany jako substancja zastgpcza dla mleka kobiecego
w ciagu szesciu pierwszych miesigcy zycia i ze decyzj¢ o rozpoczeciu
zywienia uzupetniajacego, w tym wszelkie wyjatki od wieku szesciu
miesigey zycia nalezy podja¢ wylacznie po zasiggnigciu opinii nieza-
leznych 0sob posiadajacych kwalifikacje w dziedzinie medycyny,
zywienia lub farmacji albo innych specjalistow zajmujacych sig
opieka nad matkami i dzie¢cmi w oparciu o indywidualne konkretne
potrzeby niemowlgcia w zakresie wzrostu i rozwoju;

c¢) w przypadku preparatow do poczatkowego zywienia niemowlat
i preparatow do dalszego zywienia niemowlat, dostgpna warto$é
energetyczna wyrazona w kJ i w kcal oraz zawarto$¢ biatek, weglo-
wodanow i thuszczu wyrazone w postaci liczbowej na 100 mililitrow
produktu gotowego do uzycia;

d) w przypadku preparatow do poczatkowego zywienia niemowlat
i preparatow do dalszego zywienia niemowlat, $rednia ilo$¢ kazdego
sktadnika mineralnego i kazdej witaminy wymienionej w zataczniku
I i IT oraz, w razie potrzeby, choliny, inozytolu i karnityny wyrazone
w postaci liczbowej na 100 mililitréw produktu gotowego do uzycia;

e) w przypadku preparatow do poczatkowego zywienia niemowlat
i preparatow do dalszego zywienia niemowlat, instrukcje dotyczace
wlasciwego przygotowywania, przechowywania i pozbywania sig
produktu, z okres$leniem zagrozen dla zdrowia bedacych wynikiem
nieodpowiedniego przygotowania i przechowywania.

2. Znakowanie moze podawac nast¢pujace elementy:

a) w przypadku preparatow do poczatkowego zywienia niemowlat
i preparatdéw do dalszego zywienia niemowlat $rednig ilo$¢ skiad-
nikow odzywczych wymienionych w zataczniku III, jezeli taka
deklaracja nie jest objgta przepisami ust. 1 lit. d) niniejszego arty-
kutlu, wyrazone w postaci liczbowej na 100 ml produktu gotowego
do uzycia;

b) dla preparatow do poczatkowego zywienia niemowlat, oprocz infor-
macji liczbowej, informacje o witaminach i mineratach objgtych
zatacznikiem VII wyrazone jako odsetek podanych tam warto$ci
odniesienia na 100 ml produktu gotowego do uzycia.
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3. Znakowanie preparatow do poczatkowego zywienia niemowlat
i preparatow do dalszego zywienia niemowlat jest zaprojektowane
w taki sposob, aby dostarczone byly informacje niezbedne do wtasci-
wego uzycia produktu, jednoczes$nie nie zniechgcajac do karmienia
piersia.

Uzycie stow ,humanizowane”, ,,umatczynione”, ,,przystosowane” lub
innych podobnych termindéw jest zakazane.

4.  Etykiety preparatow do poczatkowego zywienia niemowlat zawie-
rajg dodatkowo nast¢pujace dane szczegdtowe, poprzedzone stowami
»Wazna uwaga” lub rownowaznym sformulowaniem:

a) informacj¢ dotyczaca wyzszosci karmienia piersia;

b) informacjq¢ dotyczaca stosowania produktu jedynie na podstawie
opinii niezaleznych o0sob posiadajacych kwalifikacje w dziedzinie
medycyny, zywienia lub farmacji badz tez innych specjalistow
zajmujacych si¢ opieka nad matkami i dzie¢mi.

5. Etykiety preparatow do poczatkowego zywienia niemowlat nie
zawieraja zadnego wizerunku niemowlgcia, ani innych wizerunkow
badz tekstow idealizujacych uzywanie produktu. Moga jednak zawiera¢
wizerunki graficzne ulatwiajace identyfikacje¢ produktu i ilustrujace
metody przygotowywania.

6.  Etykiety preparatow do poczatkowego zywienia niemowlat moga
zawiera¢ o$wiadczenia Zywieniowe i zdrowotne jedynie w przypadkach
wymienionych w zataczniku IV, zgodnie z wymienionymi w nim
warunkami.

7.  Preparaty do poczatkowego zywienia niemowlat i preparaty do
dalszego zywienia niemowlat sa znakowane w taki sposob, aby umoz-
liwi¢ konsumentom jednoznaczne odrdznienie takich produktéow i aby
unikna¢ ryzyka pomylki preparatow do poczatkowego zZywienia
niemowlat z preparatami do dalszego Zywienia niemowlat.

8. Wymogi, zakazy i ograniczenia przewidziane w ust. 3—7 dotycza
réwniez:

a) sposobu prezentacji danych produktow, w szczegdlnosci ich ksztattu
i wygladu, ich opakowania, uzytych materiatbw do opakowan,
sposobu, w jaki sa ustawione, a takze otoczenia, w jakim s3 poka-
zywane,

b) reklamy.

Artykut 14

1. Reklama preparatow do poczatkowego zywienia niemowlat
powinna by¢ ograniczona do publikacji wyspecjalizowanych w opiece
nad dzie¢mi i do publikacji naukowych. Panstwa cztonkowskie moga
jeszcze bardziej ograniczy¢ reklame lub wprowadzi¢ jej zakaz. Reklamy
dotyczace preparatow do poczatkowego zywienia niemowlat podlegaja
warunkom ustanowionym w art. 13 ust. 3 do ust. 7 i art. 13 ust. 8 lit. b)
i zawieraja jedynie informacje naukowe i rzeczowe. Informacje te nie
daja do zrozumienia ani nie wywotuja przekonania, ze karmienie
z butelki jest rtOwnowazne lub przewyzsza karmienie piersia.

2. W odniesieniu do preparatow do poczatkowego zywienia
niemowlat nie dokonuje si¢ reklamy w punktach sprzedazy, dystrybucji
probek lub ani nie stosuje si¢ 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 kosztoéw produkcji
i sprzedaz wiazana.
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3. Producenci i dystrybutorzy preparatow do poczatkowego zywienia
niemowlat nie dostarczaja ogdlowi ani kobietom w ciazy, matkom lub
cztonkom ich rodzin, produktéw bezplatnych Iub po niskiej cenie,
probek ani zadnego innego upominku promocyjnego, czy to bezpo-
$rednio, czy tez posrednio za posrednictwem shuzby zdrowia lub
pracownikow stuzby zdrowia.

Artykul 15

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

2.  Panstwa cztonkowskie gwarantuja, Zze dokumenty informacyjne
i edukacyjne, zarbwno w formie pisemnej, jak i audiowizualnej, kiero-
wane do kobiet w ciazy i matek niemowlat i matych dzieci, a odnoszace
si¢ do ich zywienia, zawierajg jasne informacje dotyczace:

a) korzysSci 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
cze$ciowe karmienie za pomoca butelki,

d) trudno$ci w zmianie decyzji o niekarmieniu piersia;

e) w razie potrzeby wlasciwego stosowania preparatow do poczatko-
wego zywienia niemowlat.

Jezeli takie materialy zawieraja informacje dotyczace stosowania prepa-
ratow do poczatkowego zywienia niemowlat, informuja one takze o skut-
kach spotecznych i finansowych tego stosowania oraz sygnalizuja
zagrozenia dla zdrowia wynikajace z uzywania nieodpowiednigj
zywnosci lub metod zywienia, w szczegdlnosci wynikajace z niewtasci-
wego stosowania preparatow do poczatkowego zywienia niemowlat.
Materiaty takie nie zawieraja zadnych wizerunkéw idealizujacych stoso-
wanie preparatow do poczatkowego zywienia niemowlat.

3. Panstwa czlonkowskie zapewniaja, ze upominki sktadane przez
producentéw lub dystrybutoréw w formie wyposazenia lub materialow
informacyjnych lub edukacyjnych sa dozwolone jedynie na podstawie
ztozenia prosby w tej sprawie 1 za pisemnym zezwoleniem wilasciwej
wladzy krajowej lub zgodnie ze wskazéwkami w tym celu wydanymi
przez te wladze. Na wyposazenie lub materialty moze by¢ naniesiona
nazwa lub logo darczyncy, jednak nie moze by¢ przywolywana Zadna
okreslona marka preparatu do poczatkowego zywienia niemowlat, a ich
dystrybucja jest dopuszczalna jedynie za posrednictwem systemu opieki
zdrowotnej.

4.  Panstwa cztonkowskie zapewniaja, ze darowizny lub wyprzedaz
po niskich cenach zapasow preparatow do poczatkowego zywienia
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, ktore powinny by¢ odzywiane
preparatami do poczatkowego Zywienia niemowlat i to jedynie w ciagu
wskazanego okresu.

Artykul 16

W zataczniku do dyrektywy 1999/21/WE wiersz odnoszacy si¢ do
manganu, zamieszczony w drugiej czesci tabeli I dotyczacej sktadnikow
mineralnych, otrzymuje brzmienie:
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,Mangan (ug) 0,25 25 1 100~

Artykut 17

Nowe wymogi wymienione w art. 7 ust. 1 i 2 niniejszej dyrektywy nie
maja zastosowania do dietetycznych §rodkoéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia medycznego przeznaczonych specjalnie dla niemowlat,
zgodnie z pkt 4 zalacznika do dyrektywy 1999/21/WE do dnia 1 stycznia
2012 r.

Artykut 18

1.  Panstwa cztonkowskie przyjmuja i publikuja najpozniej do dnia
31 grudnia 2007 r. przepisy ustawowe, wykonawcze i administracyjne
niezb¢gdne do wdrozenia niniejszej dyrektywy. Panstwa czlonkowskie
niezwlocznie przekazuja Komisji tekst tych przepisow oraz tabelg kore-
lacji migdzy tymi przepisami a niniejsza dyrektywa.

Panstwa cztonkowskie stosujg te przepisy w sposob, ktory:

— zezwala, najpdzniej do dnia 1 stycznia 2008 r., na handel produk-
tami zgodnymi z niniejsza dyrektywa,

— bez uszczerbku dla art. 17, zakazuje z moca od dnia 31 grudnia
2009 r. handlu produktami niezgodnymi z niniejsza dyrektywa.

Przepisy przyjete przez panstwa czlonkowskie zawieraja odestanie do
niniejszej dyrektywy lub odestanie takie towarzyszy ich urzedowej
publikacji. Zawieraja rowniez o$wiadczenie, ze odestania w istniejacych
przepisach ustawowych, wykonawczych i administracyjnych do dyrek-
tywy uchylonej niniejsza dyrektywa sa traktowane jako odestania do
niniejszej dyrektywy. Metody dokonania takiego odestania okreslane
sq przez panstwa czlonkowskie.

2. Panstwa czlonkowskie przedstawiaja Komisji teksty gtownych
przepisow prawa krajowego, ktore przyjmuja w obszarze objetym
niniejsza dyrektywa.

Artykut 19

Dyrektywa 91/321/EWG  zmieniona dyrektywami wymienionymi
w zalaczniku X czg$¢ A zostaje uchylona z dniem 1 stycznia 2008 r.,
bez uszczerbku dla zobowiagzan panstw czlonkowskich zwiazanych
z terminami transpozycji dyrektyw do prawa krajowego zgodnie
z zalacznikiem X cze$¢ B.

Odestania do uchylonej dyrektywy sa traktowane jako odestania do
niniejszej dyrektywy i odczytywane zgodnie z tabela korelacji zamiesz-
czong w zataczniku XI.

Artykut 20

Niniejsza dyrektywa wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jej opub-
likowaniu w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej.

Artykut 21

Niniejsza dyrektywa skierowana jest do panstw cztonkowskich.
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ZALACZNIK 1

PODSTAWOWY SKEAD PREPARATOW DO POCZATKOWEGO
ZYWIENIA NIEMOWLAT W PRZYPADKU ICH
PRZYGOTOWYWANIA ZGODNIE Z INSTRUKCJA PRODUCENTA

Wartosci podane w niniejszym zataczniku dotycza wyrobow ostatecznych goto-
wych do uzycia, wprowadzonych do obrotu jako takie lub odtwarzanych wedtug
instrukcji producenta.

1.  ENERGIA
Warto$¢ minimalna Warto$¢ maksymalna
250 kJ/100 ml 295 kJ/100 ml
(60 kcal/100 ml) (70 kcal/100 ml)
2. BIALKA

(Zawartos$¢ biatka = zawarto$¢ azotu x 6,25)

2.1. Preparaty do poczatkowego zywienia niemowlat wytwarzane z bialek
mleka krowiego

Warto$¢ minimalna (') Warto$¢ maksymalna
0,45 g/100 kJ 0,7 /100 kJ
(1,8 g/100 kcal) (3 g/100 keal)

(") Preparaty do poczatkowego zywienia niemowlat produkowane z bialek mleka
krowiego, w ktorych zawarto§¢ biatek wynosi od minimum do 0,5 g/100 kJ (2
2/100 kcal), sa zgodne z art. 7 ust. 1 akapit drugi.

Przy réwnej wartosci energetycznej, preparat do poczatkowego zywienia
niemowlat musi zawiera¢ dostgpna ilos¢ kazdego niezbgdnego i wzglednie
niezbgdnego aminokwasu co najmniej roéwna ilosci zawartej w biatku wzor-
cowym (mleko kobiece, tak jak okreslono w zataczniku V). Niemniej do
celow obliczeniowych moga by¢ dodane stgzenia metioniny i cystyny,
jezeli stosunek zawarto$ci metoniny do cystyny nie przekracza 2, a stgzenie
fenyloalaniny i tyrozyny mozna doda¢ w przypadku, gdy stosunek zawar-
tosci fenyloalaniny do tyrozyny nie przekracza 2. Stosunek zawarto$ci
metoniny do cystyny moze by¢ wigkszy niz 2, lecz nie wigkszy niz 3,
pod warunkiem ze stosowno$¢ produktu do specjalnego odzywiania
niemowlat wykazano poprzez odpowiednie badania przeprowadzone
z zastosowaniem ogoélnie przyjetych wskazowek ekspertow dotyczacych
strategii i metod przeprowadzania takich badan.

2.2. Preparaty do poczatkowego zywienia niemowlat wyprodukowane
z hydrolizatéw bialkowych

Warto$¢ minimalna (") Warto$¢ maksymalna
0,45 g/100 kJ 0,7 g/100 kJ
(1,8 /100 keal) (3 /100 keal)

(") Preparaty do poczatkowego zywienia niemowlat produkowane z hydrolizatow
biatkowych, gdzie zawarto$¢ bialek wynosi od minimum do 0,56 g/100 kIJ
(2,25 g/100 kcal), sa zgodne z art. 7 ust. 1 akapit trzeci.

Przy rownej wartoéci energetycznej, preparat do poczatkowego zywienia
niemowlat musi zawiera¢ dostepna ilo$¢ kazdego niezbednego i wzglednie
niezbednego aminokwasu co najmniej réwna ilosci zawartej w biatku wzor-
cowym (mleko kobiece, tak jak okreslono w zataczniku V).Niemniej



2006L0141 — PL —01.07.2013 — 002.001 — 19

2.3.

2.4.

S.

do celow obliczeniowych moga by¢ dodane stgzenia metioniny i cystyny,
jezeli stosunek zawarto$ci metoniny do cystyny nie przekracza 2, a st¢zenie
fenyloalaniny i tyrozyny mozna doda¢ w przypadku, gdy stosunek zawar-
tosci fenyloalaniny do tyrozyny nie przekracza 2. Stosunek zawartosci
metoniny do cystyny moze by¢ wigkszy niz 2, lecz nie wigkszy niz 3,
pod warunkiem, ze stosowno$¢ produktu do specjalnego odzywiania
niemowlat wykazano poprzez odpowiednie badania przeprowadzone
z zastosowaniem ogoélnie przyjetych wskazowek ekspertow dotyczacych
strategii i metod przeprowadzania takich badan.

Zawartos¢ L-karnityny wynosi co najmniej 0,3 mg/100 kJ (1,2 mg/100
kcal).

Preparaty do poczatkowego zywienia niemowlat wytwarzane z izolatow
bialka sojowego, oddzielnie lub w mieszaninie z bialkami mleka
krowiego

Warto$¢ minimalna Warto$¢ maksymalna
0,56 g/100 kJ 0,7 g/100 kJ
(2,25 g/100 kcal) (3 g/100 kcal)

Do produkcji tych preparatow do poczatkowego zywienia niemowlat
uzywane sa jedynie izolaty bialka z soi.

Przy roéwnej warto$ci energetycznej preparat do poczatkowego zywienia
niemowlat powinien zawiera¢ dostgpna ilos¢ kazdego niezbednego
i wzglednie niezbgdnego aminokwasu, co najmniej rowng ilosci zawartej
w biatku wzorcowym (mleko kobiece, tak jak okreslono w zataczniku V).
Niemniej do celow obliczeniowych moga by¢ zsumowane stgzenia metio-
niny i cystyny, jezeli stosunek zawartoSci metoniny do cystyny nie prze-
kracza 2, a stezenie fenyloalaniny i tyrozyny mozna doda¢ w przypadku,
gdy stosunek zawartosci fenyloalaniny do tyrozyny nie przekracza 2.
Stosunek zawartosci metoniny do cystyny moze by¢ wigkszy niz 2, lecz
nie wigkszy niz 3, pod warunkiem zZe stosowno$¢ produktu do specjalnego
odzywiania niemowlat wykazano poprzez odpowiednie badania przeprowa-
dzone z zastosowaniem ogoélnie przyjetych wskazowek ekspertow dotycza-
cych strategii i metod przeprowadzania takich badan.

Zawartos¢ L-karnityny powinna wynosi¢ co najmniej 0,3 mg/100 kJ (1,2
mg/100 kcal).

W kazdym przypadku aminokwasy moga zosta¢ dodane do preparatow do
poczatkowego zywienia niemowlat jedynie w celu poprawienia wartosci
odzywczej bialek i wylacznie w proporcjach niezbgdnych do osiagnigcia
tego celu.

TAURYNA

W przypadku dodania tauryny do preparatow do poczatkowego zywienia
niemowlat jej zawarto$¢ nie moze przekracza¢ 2,9 mg/100 kJ (12 mg/100
keal).

CHOLINA
Warto$¢ minimalna Warto$¢ maksymalna
1,7 mg/100 kJ 12 mg/100 kJ
(7 mg/100 kcal) (50 mg/100 kcal)
TLUSZCZE
Warto$¢ minimalna Warto$¢ maksymalna
1,05 g/100 kJ 1,4 g/100 kJ

(4,4 /100 keal) (6,0 g/100 keal)
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5.1.

5.2.

5.3.

5.4.

5.5.

5.6.

5.7.

Zakazane jest uzycie nastgpujacych substancji:

— olej sezamowy,

— olej bawetniany.

Kwas laurynowy i kwas mirystynowy

Warto$¢ minimalna Warto$¢ maksymalna

— osobno lub lacznie:
20 % catkowitej zawartosci thuszczu

Zawartos¢ kwasow thuszczowych typu trans nie przekracza 3 % tacznej
zawartosci ttuszezu.

Zawartos¢ kwasu erukowego nie przekracza 1% Iacznej zawartosci
tluszczu.

Kwas linolowy (w formie glicerydéw = estrow kwasu linolowego)

Warto$¢ minimalna Warto$¢ maksymalna
70 mg/100 kJ 285 mg/100 kJ
(300 mg/100 kcal) (1200 mg/100 kcal)

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

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

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

— 1 % tacznej zawartosci tluszczu dla n-3 WKT, i

— 2 % tacznej zawartosci ttuszezu dla n-6 WKT (1 % lacznej zawartosci
thuszezu dla kwasu arachidonowego (20:4 n-6)).

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

Zawarto$¢ kwasu dokozaheksanowego (22:6 n-3) nie przekracza zawartosci
n-6 WKT.

FOSFOLIPIDY

Zawartos¢ fosfolipidow w preparatach do poczatkowego zywienia
niemowlat nie przekracza 2 g/l.

INOZYTOL

Warto$¢ minimalna Warto$¢ maksymalna

1 mg/100 kJ 10 mg/100 kJ

(4 mg/100 kcal) (40 mg/100 kcal)
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8.

8.1.

8.2.

8.3.

8.4.

8.5.

WEGLOWODANY
Warto§¢ minimalna Warto$¢ maksymalna
2,2 /100 kJ 3,4 g/100 kJ
(9 g/100 kcal) (14 g/100 kcal)

Moga by¢ stosowane jedynie nizej wymienione weglowodany:

— laktoza,

— maltoza,

— sacharoza,

— glukoza,

— malto-dekstryna,

— syrop glukozowy lub sproszkowany syrop glukozy,
— skrobia wstgpnie gotowana

. . naturalnie bezglutenowa
— skrobia skleikowana

Laktoza

Warto$¢ minimalna Warto$¢ maksymalna

1,1 g/100 kJ —

(4,5 /100 kcal) —

Przepis niniejszy nie dotyczy preparatow do poczatkowego Zywienia
niemowlat, w ktorych izolaty biatka sojowego stanowia ponad 50 % catko-
witej zawarto$ci biatka.

Sacharoza

Sacharoza moze by¢ dodana wylacznie do preparatdéw do poczatkowego
zywienia niemowlat produkowanych z hydrolizatow biatkowych. W przy-
padku dodania sacharozy, jej zawarto$¢ nie przekracza 20 % catkowitej
zawartosci weglowodanow.

Glukoza

Glukoza moze by¢ dodana wylacznie do preparatow do poczatkowego
zywienia niemowlat produkowanych z hydrolizatow biatkowych. W przy-
padku dodania glukozy jej zawarto$¢ nie przekracza 0,5 g/100 kJ (2 g/100
keal).

Skrobia wstepnie gotowana i/lub skrobia skleikowana

Warto$¢ minimalna Warto$¢ maksymalna

— 2 g/100 ml i 30 % catkowitej
zawartosci weglowodanow
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10.
10.1.

10.2.

11.

FRUKTOOLIGOSACHARYDY I GALAKTOOLIGOSACHARYDY

Fruktooligosacharydy i galaktooligosacharydy moga by¢ dodawane do
preparatow do poczatkowego zywienia niemowlat. W tym przypadku ich
zawartos¢ nie przekracza: 0,8 g/100 ml w polaczeniu 90 %
oligogalaktozylo-laktozy i 10 % oligofruktozylo-sacharozy o duzej masie
czasteczkowej.

Inne potaczenia i maksymalne poziomy fruktooligosacharydow i galaktoo-
ligosacharydéw moga by¢ uzyte zgodnie z art. 5.

SKEADNIKI MINERALNE

Preparaty do poczatkowego zywienia niemowlat wytwarzane z bialek
mleka krowiego lub hydrolizatéw bialkowych

Na 100 kJ Na 100 kcal
Wartosé minimalna| " 2r105¢ MaKSY= |\ 046 minimalna| ) ATtoS¢ maksy-
malna malna
Sod (mg) 5 14 20 60
Potas (mg) 15 38 60 160
Chlor (mg) 12 38 50 160
Wapn (mg) 12 33 50 140
Fosfor (mg) 6 22 25 90
Magnez (mg) 1,2 3,6 5 15
Zelazo (mg) 0,07 0,3 0,3 1,3
Cynk (mg) 0,12 0,36 0,5 1,5
Miedz (pg) 8,4 25 35 100
Jod (ng) 2,5 12 10 50
Selen (ng) 0,25 2,2 1 9
Mangan (ug) 0,25 25 1 100
Fluor (ug) — 25 — 100
Stosunek zawartosci wapnia do fosforu nie jest mniejszy niz 1,0 i nie
wigkszy niz 2,0.
Preparaty do poczatkowego zywienia niemowlat wytwarzane z izolatow
bialek sojowych oddzielnie lub w mieszaninie z bialkami mleka
krowiego
Zastosowanie maja wszystkie wymogi ujete w pkt 10.1, oprocz wymogow
dotyczacych zelaza oraz fosforu, ktore sa nastgpujace:
Na 100 kJ Na 100 kcal
Wartosé minimalna | V2 10S¢ MaKSY= | ywaro4é minimalna | W AriOS¢ maksy-
malna malna
Zelazo (mg) 0,12 0,5 0,45 2
Fosfor (mg) 7,5 25 30 100
WITAMINY
Na 100 kJ Na 100 kcal
Wartos¢ minimalna| 110 MAKSY= | w06 minimalna |V ArioS¢ maksy-
malna malna
Witamina A (ug-RE) (1) 14 43 60 180
Witamina D (ug) (%) 0,25 0,65 1 2,5
Tiamina (ug) 14 72 60 300
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Na 100 kJ

Na 100 kcal

Warto$¢ minimalna

Warto$¢ maksy-

Warto$¢ minimalna

Warto$¢ maksy-

malna malna
Ryboflawina (pg) 19 95 80 400
Niacyna (ug) (%) 72 375 300 1500
Kwas pantotenowy (ug) 95 475 400 2 000
Witamina Bg (ng) 9 42 35 175
Biotyna (pug) 0.4 1.8 1,5 7,5
Kwas foliowy (pg) 2,5 12 10 50
Witamina By, (ug) 0,025 0,12 0,1 0,5
Witamina C (mg) 2,5 7,5 10 30
Witamina K (ug) 1 6 4 25
Witamina E (mg o-ET) (%) 0,5/g wielonie- 1,2 0,5/g wielonie- 5

nasyconych
kwasow thusz-
czowych wyra-

zonych jako
kwas linolowy,
z uwzglednie-
niem podwoj-
nych wiazan (%)

jednak

w zadnym razie
nie mniej niz
0,1 mg na 100
dostgpnych kJ

nasyconych
kwasow thusz-
czowych wyra-

zonych jako
kwas linolowy,
z uwzglednie-
niem podwoj-
nych wiazan (%)

jednak

w zadnym razie
nie mniej niz
0,5 mg na 100
dostgpnych kJ

(") RE = wszystkie rownowazniki retinolu trans.

(®) W postaci cholekalcyferolu, ktorego 10 pg = 400 j.m. witaminy D.

(®) Niacyna w czystej postaci.

(*) 0o-ET = rownowaznik d-a-tokoferolu.

() 0,5 mg a-ET na 1 g kwasu linolowego (18:2n-6); 0,75 mg o-ET na 1 g kwasu linolowego (18:3n-3); 1,0 mg o-ET na

1 g kwasu arachidonowego (20:4n-6); 1,25 mg a-ET na 1 g kwasu eikozapentanowego (20:5n-3); 1,5 mg o-ET na 1
g kwasu dokozaheksanowego (22:6n-3).

NUKLEOTYDY

Mozna doda¢ nastgpujace nukleotydy:

Wartos¢ maksymalna (')

(mg/100 kJ) (mg/100 keal)
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

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

PODSTAWOWE SKEADNIKI PREPARATOW DO DALSZEGO
ZYWIENIA NIEMOWLAT W PRZYPADKU ICH
PRZYGOTOWYWANIA ZGODNIE Z INSTRUKCJA PRODUCENTA

Podane wartosci wymienione w niniejszym zataczniku dotycza wyrobow osta-
tecznych gotowych do uzycia, wprowadzonych do obrotu jako takie lub odtwa-
rzanych wedhug instrukcji producenta.

1.

ENERGIA

Warto$¢ minimalna

Warto§¢ maksymalna

250 kJ/100 ml

(60 kcal/100 ml)

295 kJ/100 ml

(70 kcal/100 ml)

2. BIALKA

(Zawartos¢ biatka = zawarto§¢ azotu x 6,25).

2.1. Preparaty do dalszego Zywienia niemowlat wytwarzane z bialek mleka

krowiego

Warto$¢ minimalna

Warto$¢ maksymalna

0,45 g/100 kJ

(1,8 g/100 kcal)

0,8 g/100 kJ

(3,5 g/100 kcal)

2.2.

2.3.

Przy rownej warto$ci energetycznej, preparat musi zawiera¢ dostgpna ilos¢
kazdego niezbgdnego i wzglednie niezbgdnego aminokwasu co najmniej
réwna ilo$ci zawartej w biatku wzorcowym (mleko kobiece, tak jak okre-
slono w zataczniku V). Niemniej do celow obliczeniowych moga by¢
dodane stgzenia metioniny i cystyny, jezeli stosunek zawarto$ci metoniny
do cystyny nie przekracza 3, a stgzenie fenyloalaniny i tyrozyny mozna
doda¢ w przypadku, gdy stosunek zawartosci fenyloalaniny do tyrozyny nie
przekracza 2.

Preparaty do dalszego zZywienia niemowlat wyprodukowane z hydroli-
zatéw bialkowych

Warto$¢ minimalna Warto$¢ maksymalna

0,56 g/100 kJ 0,8 g/100 kJ

(2,25 /100 keal) (3,5 /100 keal)

Przy rownej wartosci energetycznej, preparat do dalszego Zzywienia
niemowlat musi zawiera¢ dostgpna ilo§¢ kazdego niezbgdnego i wzglgdnie
niezbgdnego aminokwasu co najmniej rowna ilosci zawartej w biatku wzor-
cowym (mleko kobiece, tak jak okreslono w zataczniku V). Niemniej do
celow obliczeniowych moga by¢ dodane stgzenia metioniny i cystyny,
jezeli stosunek zawarto$ci metoniny do cystyny nie przekracza 3, a stgzenie
fenyloalaniny i tyrozyny mozna doda¢ w przypadku, gdy stosunek zawar-
tosci fenyloalaniny do tyrozyny nie przekracza 2.

Preparaty do dalszego Zzywienia niemowlat wytwarzane z izolatow
bialka sojowego, oddzielnie lub w mieszaninie z bialkami mleka
krowiego

Warto$¢ minimalna Warto$¢ maksymalna

0,56 g/100 kJ 0,8 g/100 kJ

(3,5 g/100 kcal)

(2,25 /100 keal)
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2.4.

4.1.

4.2.

4.3.

44,

4.5.

4.6.

Do produkeji tych preparatow uzywa si¢ jedynie izolatow biatka sojowego.

Przy rownej warto$ci energetycznej preparat do dalszego zywienia
niemowlat musi zawiera¢ dostepna ilo$¢ kazdego niezbednego i wzglednie
niezbednego aminokwasu co najmniej réwna ilosci zawartej w biatku wzor-
cowym (mleko kobiece, tak jak okreslono w zataczniku V). Niemniej do
celow obliczeniowych moga by¢ dodane stgzenia metioniny i cystyny,
jezeli stosunek zawarto$ci metoniny do cystyny nie przekracza 3, a st¢zenie
fenyloalaniny i tyrozyny mozna doda¢ w przypadku, gdy stosunek zawar-
tosci fenyloalaniny do tyrozyny nie przekracza 2.

W kazdym przypadku aminokwasy moga zosta¢ dodane do preparatow do
dalszego zywienia niemowlat jedynie w celu poprawienia wartosci odzyw-
czej biatek i wylacznie w proporcjach niezbgdnych do osiagnigcia tego
celu.

TAURYNA

W przypadku dodania tauryny do preparatow do dalszego zywienia
niemowlat jej zawarto$¢ nie moze przekracza¢ 2,9 mg/100 kJ (12 mg/100
kcal).

TLUSZCZE
Warto$¢ minimalna Warto$¢ maksymalna
0,96 g/100 kJ 1,4 g/100 kJ
(4,0 g/100 kcal) (6,0 g/100 kcal)

Zakazane jest uzycie nastgpujacych substancji:

— olej sezamowy,

— olej bawetniany.

Kwas laurynowy i kwas mirystynowy

Warto$¢ minimalna Warto$¢ maksymalna

— osobno lub tacznie:
20 % catkowitej zawarto$ci thuszczu

Zawartos¢ kwasoéw tluszczowych typu trans nie przekracza 3 % lacznej
zawartosci thuszezu.

Zawartos¢ kwasu erukowego nie przekracza 1% tacznej zawartosci
thuszezu.

Kwas linolowy (w formie glicerydéw = estrow kwasu linolowego)

Warto$¢ minimalna Warto$¢ maksymalna
70 mg/100 kJ 285 mg/100 kJ
(300 mg/100 kcal) (1200 mg/100 kcal)

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

Stosunek zawartosci kwasu linolowego do kwasu alfa-linolenowego nie jest
mniejszy niz 5 i nie wigkszy niz 15.
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4.7.

6.1.

6.2.

6.3.

6.4.

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

— 1 % tacznej zawartosci tluszczu dla n-3 WKT, i

— 2 % tacznej zawartosci tluszezu dla n-6 WKT (1 % lacznej zawartosci
thuszczu dla kwasu arachidonowego (20:4 n-6)).

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

Zawartos¢ kwasu dokozaheksanowego (22:6 n-3) nie przekracza zawartosci
n-6 WKT.

FOSFOLIPIDY

Zawartos¢ fosfolipidow w preparatach do dalszego zywienia niemowlat nie
przekracza 2 g/l.

WEGLOWODANY
Warto$¢ minimalna Warto$¢ maksymalna
2,2 g/100 kJ 3,4 ¢/100 kJ
(9 g/100 kcal) (14 g/100 kcal)

Zakazane jest uzycie sktadnikow zawierajacych gluten.

Laktoza

Warto§¢ minimalna Warto§¢ maksymalna

1,1 g/100 kI —

(4,5 /100 keal)

Niniejszy przepis nie ma zastosowania do preparatow do dalszego zywienia
niemowlat, w ktorych izolaty biatka sojowego stanowia wigcej niz 50 %
catkowitej zawartosci biatka.

Sacharoza, fruktoza, miod

Warto§¢ minimalna Warto$¢ maksymalna

— osobno lub tacznie:
20 % catkowitej zawarto$ci weglo-
wodandéw

Midd nalezy podda¢ obrobce w celu usunigcia z niego zarodnikéw Clos-
tridium botulinum.

Glukoza

Glukoza moze by¢ dodana wytacznie do preparatow do dalszego zywienia
niemowlat produkowanych z hydrolizatow biatkowych. W przypadku
dodania glukozy jej zawarto$¢ nie przekracza 0,5 g/100 kJ (2 g/100 kcal).
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8.2.

FRUKTOOLIGOSACHARYDY I GALAKTOOLIGOSACHARYDY

Fruktooligosacharydy i galaktooligosacharydy moga by¢ dodawane do
preparatow do poczatkowego zywienia niemowlat. W tym przypadku ich
zawartos¢ nie przekracza: 0,8 g/100 ml w polaczeniu 90 %
oligogalaktozylo-laktozy i 10 % oligofruktozylo-sacharozy o duzej masie
czasteczkowej.

Inne potaczenia maksymalnych pozioméw fruktooligosacharydéw i galak-
tooligosacharydow moga by¢ uzyte zgodnie z art. 6.

SKEADNIKI MINERALNE

Preparaty do dalszego Zywienia niemowlat wytwarzane z bialek mleka
krowiego lub hydrolizatow bialkowych

Na 100 kJ Na 100 kcal
Wartosé minimalna| " 21105¢ MaKSY= |\ 046 minimalna| ) ArtoS¢ maksy-
malna malna
Sod (mg) 5 14 20 60
Potas (mg) 15 38 60 160
Chlor (mg) 12 38 50 160
Wapn (mg) 12 33 50 140
Fosfor (mg) 6 22 25 90
Magnez (mg) 1,2 3,6 5 15
Zelazo (mg) 0,14 0,5 0,6 2
Cynk (mg) 0,12 0,36 0,5 1,5
Miedz (pg) 8,4 25 35 100
Jod (ug) 2,5 12 10 50
Selen (ng) 0,25 2,2 1 9
Mangan (ug) 0,25 25 1 100
Fluorek (ng) — 25 — 100
Stosunek zawarto$ci wapnia do fosforu w preparatach do dalszego zywienia
niemowlat nie jest mniejszy niz 1,0 i nie wigkszy niz 2,0.
Preparaty do dalszego zywienia niemowlat wytwarzane z izolatow
bialka sojowego, oddzielnie lub w mieszaninie z bialkami mleka
krowiego
Zastosowanie maja wszystkie wymogi ujgte w pkt 8.1, oprocz wymogow
dotyczacych zelaza oraz cynku, ktore sa nastgpujace:
Na 100 kJ Na 100 kcal
Wartosé minimalna | V2 10S¢ MaKSY= | ywaro4é minimalna | W AriOS¢ maksy-
malna malna
Zelazo (mg) 0,22 0,65 0,9 2,5
Fosfor (mg) 7,5 25 30 100
WITAMINY
Na 100 kJ Na 100 kcal
Wartos¢ minimalna| 110 MAKSY= | w06 minimalna |V ArioS¢ maksy-
malna malna
Witamina A (ug-RE) (1) 14 43 60 180
Witamina D (%) 0,25 0,75 1 3
Tiamina (ug) 14 72 60 300
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10.

Na 100 kJ

Na 100 kcal

Warto$¢ minimalna

Warto$¢ maksy-

Warto$¢ minimalna

Warto$¢ maksy-

malna malna
Ryboflawina (pg) 19 95 80 400
Niacyna (ug) (%) 72 375 300 1500
Kwas pantotenowy (ug) 95 475 400 2 000
Witamina Bg (ng) 9 42 35 175
Biotyna (pug) 0.4 1.8 1,5 7,5
Kwas foliowy(pg) 2,5 12 10 50
Witamina By, (ug) 0,025 0,12 0,1 0,5
Witamina C (mg) 2,5 7,5 10 30
Witamina K (ug) 1 6 4 25
Witamina E (mg o-ET) (%) 0,5/g wielonie- 1,2 0,5/g wielonie- 5

nasyconych
kwasow thusz-
czowych wyra-
zonych jako
kwas linolowy,
z uwzglednie-
niem podwoj-
nych
wigzan (%),
jednak
w zadnym razie
nie mniej niz
0,1 mg na 100
dostgpnych kJ

nasyconych
kwasow thusz-
czowych wyra-
zonych jako
kwas linolowy,
z uwzglednie-
niem podwoj-
nych
wiazan (%),
jednak
w zadnym razie
nie mniej niz
0,5 mg na 100
dostgpnych kJ

(") RE = wszystkie rownowazniki retinolu trans.

(®) W postaci cholekalcyferolu, ktorego 10 pg = 400 j.m. witaminy D.

(®) Niacyna w czystej postaci.

(*) 0o-ET = rownowaznik d-a-tokoferolu.

() 0,5 mg a-ET na 1 g kwasu linolowego (18:2n-6); 0,75 mg o-ET na 1 g kwasu linolowego (18:3n-3); 1,0 mg o-ET na

1 g kwasu arachidonowego (20:4n-6); 1,25 mg o-ET na 1 g kwasu eikozapentanowego (20:5n-3); 1,5 mg o-ET na 1
g kwasu dokozaheksanowego (22:6n-3).

NUKLEOTYDY

Mozna dodaé¢ nastgpujace nukleotydy:

Warto$¢ maksymalna (1)

(mg/100 kJ)

(mg/100 kcal)

5'-monofosforan cytydyny
5'-monofosforan urydyny
5'-monofosforan adenozyny
5'-monofosforan guanozyny

5'-monofosforan inozyny

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

0,24

2,50
1,75
1,50
0,50

1,00

(') Calkowite stezenie 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

Retinol

Witamina D Witamina D, (ergokalcyferol)
Witamina D (cholekalcyferol)
Witamina B, Chlorowodorek tiaminy
Monoazotan tiaminy
Witamina B, Ryboflawina

S6l sodowa 5'fosforanu ryboflawiny
Niacyna Nikotynamid

Kwas nikotynowy

Witamina Bg Chlorowodorek pirydoskynowy
5'-fosforan pirydoksyny

Folian Kwas foliowy

Kwas pantotenowy D-pantotenian wapnia

D-pantotenian sodu

Dekspantenol
Witamina B, Cyjanokobalamina
Hydroksykobalamina
Biotyna D-biotyna
Witamina C Kwas L-askorbinowy

L-askorbinian sodu
L-askorbinian wapnia

Kwas  6-palmitylo-L-askorbinowy  (palmitynian
askorbylu)

Askorbinian potasu
Witamina E D-alfa tokoferol

DL-alfa tokoferol

Octan D-alfa tokoferolu
Octan DL-alfa tokoferolu

Witamina K Filochinon (Fitomenadion)

2. Skiladniki mineralne

Sktadniki mineralne Dozwolone sole

Wapn (Ca) Weglan wapnia
Chlorek wapnia
Sole wapniowe kwasu cytrynowego

Glukonian wapnia
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Sktadniki mineralne Dozwolone sole

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 amonowo zelazowy
Fumaran zelazawy
Dwufosforan zelazowy (pirofosforan zelazowy)
Diglicynian zelaza

Miedz (Cu) Cytrynian miedzi

Glukonian miedzi

Siarczan miedzi

Kompleks miedziowo-lizynowy
Weglan miedzi

Jod (D) Jodek potasu

Jodek sodu

Jodan potasu

Cynk (Zn) Octan cynku

Chlorek cynku

Mleczan cynku

Fosforan cynku

Cytrynian cynku

Glukonian cynku

Tlenek cynku

Mangan (Mn) Weglan manganu

Chlorek manganu

Cytrynian manganu

Fosforan manganu

Glukonian manganu

Soéd (Na) Wodoroweglan sodu

Chlorek sodu

Cytrynian sodu
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Sktadniki mineralne Dozwolone sole

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 (Se) Selenian sodu

Selenin sodu

3. Aminokwasy i inne zwiazki azotowe

L-arginina i jej chlorowodorek (1)

L-cystyna i jej chlorowodorek

L-histydyna i jej chlorowodorek

L-izoleucyna i jej chlorowodorek

L-leucyna i jej chlorowodorek

L-lizyna 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
L-karnityna-L-tartrate

Tauryna

5'-monofosforan cytydyny i jego sol sodowa
5'-monofosforan urydyny i jego sol sodowa
5'-monofosforan adenozyny i jego sol sodowa
5'-monofosforan guanozyny i jego sol sodowa

5'-monofosforan inozyny i jego sol sodowa

(') L-arginina i jej chlorowodorek wykorzystywane sa wylacznie do produkcji preparatow
do poczatkowego zywienia niemowlat, o ktorych mowa w art. 7 ust. 1 akapit trzeci.
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4. Pozostale substancje odzywcze

Cholina

Chlorek choliny
Cytrynian choliny
Dwuwinian choliny

Inozytol
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ZALACZNIK 1V

OSWIADCZENIA ZYWIENIOWE 1
PREPARATOW DO POCZATKOWEGO ZYWIENIA NIEMOWLAT

1

1.

WARUNKI

ZDROWOTNE DOTYCZACE

UZASADNIAJACE WYDANIE ODPOWIEDNIEGO

OSWIADCZENIA

OSWIADCZENIA ZYWIENIOWE

Oswiadczenie zywieniowe odnoszace sig¢
do

Warunki uzasadniajace wydanie
o$wiadczenia zywieniowego

1.1 Wylacznie laktoza

1.2. Laktoza jest nieobecna

1.3. Dodane  WKT Iub réwno-
rzgdne o$wiadczenie zywie-
niowe odnoszace si¢ dodania
kwasu dokozaheksanowego

1.4. Oswiadczenia ~ zywieniowe
dotyczace dodania nastgpuja-
cych nieobowiazkowych
sktadnikow:

1.4.1. tauryna

1.4.2. fruktooligosacharydy i galak-
tooligosacharydy

1.4.3. nukleotydy

Laktoza jest jedynym obecnym
weglowodanem.

Zawartos$¢ laktozy nie przekracza
2,5 mg/100 kJ (10 mg/100 kcal).

Zawarto$¢ kwasu dokozaheksano-
wego nie jest mniejsza niz 0,2 %

catkowitej] zawartosci  kwasow
thuszczowych.
Dodane nieobowiazkowo

w ilosci, ktéra bytaby odpo-
wiednia do szczegodlnych zasto-
sowan w zywieniu niemowlat
zgodnie z warunkami okre$lo-
nymi w zalaczniku 1.

OSWIADCZENIA ZDROWOTNE (W TYM OSWIADCZENIE DOTY-
CZACE ZMNIEJSZENIA RYZYKA CHOROBY)

Oswiadczenie zdrowotne odnoszace si¢ do

Warunki uzasadniajace wydanie
oswiadczenia zdrowotnego

2.1. Obnizenie ryzyka wystapienia
uczulenia na biatka mleka. Ta

informacja zdrowotna moze
obejmowac¢ okreslenia odno-
szace si¢ do zmniejszonych

wilasciwosci  uczulajacych lub
antygenowych.

a) Nalezy udostgpni¢ obiektywne
i naukowo sprawdzone dane
stanowigce dowod wiasciwosci
podanych w informacji;
preparaty do poczatkowego
zywienia niemowlat sa zgodne
z warunkami przewidzianymi
w pkt 2.2 zalacznika I, nato-
miast ilo§¢ bialek immuno-
reaktywnych mierzona metoda
ogblnie uznang za wlasciwa
wynosi mniej niz 1%
substancji zawierajacych azot
zawartych w preparatach;

c) etykieta informuje, ze produkt
nie moze by¢ spozywany przez
niemowl¢ta uczulone na biatka
nieroztozone, z ktérych zostaty
wyprodukowane, chyba ze
wyniki ogblnie uznanych badan
klinicznych ~ udowodnia,  ze
preparaty do poczatkowego
zywienia niemowlat te sg tolero-
wane przez ponad 90 %
niemowlat (przedziat ufnosci
95 %) nadwrazliwych na biatka,
z ktorych hydrolizat zostat
wytworzony,

b

~
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Os$wiadczenie zdrowotne odnoszace si¢ do

Warunki uzasadniajace wydanie
oswiadczenia zdrowotnego

d) preparat do poczatkowego
zywienia niemowlat podawany
doustnie nie moze u zwierzat
powodowaé¢ uwrazliwienia na
biatka nieroztozone, z ktérych
preparat do  poczatkowego
zywienia ~ niemowlat  jest
wytwarzany.
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ZALACZNIK V

NIEZBEDNE ORAZ WZGLEDNIE NIEZBEDNE AMINOKWASY

W MLEKU KOBIECYM

Do celow niniejszej dyrektywy niezbgdne oraz wzglednie niezbgedne aminokwasy
w mleku kobiecym wyrazone w mg na 100 kJ i 100 kcal sa nastgpujace:

Na 100 kJ (') Na 100 keal
Cystyna 9 38
Histydyna 10 40
Izoleucyna 22 90
Leucyna 40 166
Lizyna 27 113
Metionina 5 23
Fenyloalanina 20 83
Treonina 18 77
Tryptofan 8 32
Tyrozyna 18 76
Walina 21 88

(M 1 kJ = 0,239 keal.
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ZALACZNIK VI

Specyfikacja dotyczaca zawartosci i zrédla bialek i przetwarzania bialek

wykorzystywanych do produkcji preparatéw do poczatkowego Zzywienia

niemowlat o zawartoSci bialka mniejszej niz 0,56 g/100 kJ (2,25 g/100

kcal) produkowanych z hydrolizatow bialek serwatkowych otrzymanych
z bialek mleka krowiego

1. Zawarto$¢ bialka

Zawarto$¢ biatka = zawarto$¢ azotu x 6,25

Warto$¢ minimalna Warto$¢ maksymalna
0,44 ¢/100 kJ 0,7 g/100 kJ
(1,86 g/100 kcal) (3 g/100 kcal)

2. Zrédlo bialka

Zdemineralizowane stodkie bialka serwatkowe otrzymywane 2z mleka
krowiego po biochemicznym wytraceniu kazein przy uzyciu podpuszczki,
skladajace sig z:

a) 63 % izolatu biatek serwatkowych niezawierajacego
kazeino-glikomakropeptydow, o minimalnej zawartosci biatka wynoszacej
95 % masy suchej i denaturacji biatka ponizej 70 %, a takze o zawartosci
popiotu nieprzekraczajacej 3 %; oraz

b) 37 % koncentratu stodkich bialek serwatkowych o minimalnej zawartosci
biatka wynoszacej 87 % masy suchej i denaturacji biatka ponizej 70 %,
a takze o zawartosci popiotu nieprzekraczajacej 3,5 %.

3. Przetwarzanie bialka

Dwustopniowy proces hydrolizy przy uzyciu preparatu trypsyny, z obrobka
cieplng (od 3 do 10 minut w temperaturze 80—100 °C) dokonywana migdzy
dwoma etapami hydrolizy.

4. Jako$¢ bialka

Niezbedne oraz wzglednie niezbgdne aminokwasy w mleku kobiecym wyra-
zone 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=0,239 keal.
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ZALACZNIK VII

WARTOSCI  ODNIESIENIA

DLA OKRESLANIA WARTOSCI

ODZYWCZYCH NA ETYKIECIE ZYWNOSCI PRZEZNACZONEJ DLA
NIEMOWLAT I MALYCH DZIECI

Sktadnik odzywczy

Warto$¢ odniesienia na etykiecie

Witamina A
Witamina D
Witamina E
Witamina K
Witamina C
Tiamina
Ryboflawina
Niacyna
Witamina Bg
Folian
Witamina B,
Kwas pantotenowy
Biotyna
Wapn
Fosfor

Potas

Sod

Chlor

Zelazo

Cynk

Jod

Selen

Miedz
Magnez
Mangan

(ng) 400
(ng) 7
(mg ET) 5
(ng) 12
(mg) 45
(mg) 0,5
(mg) 0,7
(mg) 7
(mg) 0,7
(ng) 125
(ng) 0,8
(mg) 3
(ng) 10
(mg) 550
(mg) 550
(mg) 1000
(mg) 400
(mg) 500
(mg) 8
(mg) 5
(ng) 80
(ng) 20
(mg) 0,5
(mg) 80
(mg) 1,2
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ZALACZNIK VIII

PESTYCYDY, KTORE NIE BEDA STOSOWANE W PRODUKCJI

ROLNEJ PRZEZNACZONEJ DO PRODUKCJI PREPARATOW DO

POCZATKOWEGO ZYWIENIA NIEMOWLAT I PREPARATOW DO
DALSZEGO ZYWIENIA NIEMOWLAT

Tabela 1

Nazwa chemiczna substancji (definicja pozostatodci)

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

Fensulfotion (suma fensulfotionu, jego odpowiednika lotnego, a takze ich
sulfonow, 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 IX

SZCZEGOLN E NAJWYZSZE DOPUSZCZALNE POZIOMY
POZOSTALOSCI DLA PESTYCYDOW LUB METABOLITOW
PESTYCYDOW W  PREPARATACH DO POCZATKOWEGO

ZYWIENIA NIEMOWLAT 1

PREPARATACH DO DALSZEGO

ZYWIENIA NIEMOWLAT

Nazwa chemiczna substancji

Najwyzszy dopuszczalny poziom
(mg/kg)

Kadusafos

0,006

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

0,006

Etoprofos

0,008

Fipronil (suma fipronilu i fipronil-desulfi-
nylu, wyrazona jako fipronil)

0,004

Propineb/propylenotiokarbamid (suma propi-
nebu i propylenotiokarbamidu)

0,006
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ZALACZNIK X
CZESC A

Uchylona dyrektywa i lista jej kolejnych zmian

(okreslona w art. 19)

Dyrektywa Komisji 91/321/EWG (Dz.U. L 175 z 4.7.1991, str. 35)
Punkt XI.C.IX.5 zatacznika I Aktu Przystapienia z 1994 r., str. 212.

Dyrektywa Komisji 96/4/WE (Dz.U. L 49 z 28.2.1996, str. 12)
Dyrektywa Komisji 1999/50/WE (Dz.U. L 139 z 2.6.1999, str. 29)
Dyrektywa Komisji 2003/14/WE (Dz.U. L 41 z 14.2.2003, str. 37)
Punkt 1.J.3 zalacznika II Aktu Przystapienia z 2003 r., str. 93.

CZESC B

Wykaz terminéw transpozycji dyrektyw do prawa krajowego

(okreslony w art. 19)

Pozwolenie na obrot Zakaz obrotu produktami
Dyrektywa Termin transpozycji produktami zgodnymi niezgodnymi z niniejsza
z niniejsza dyrektywa dyrektywa
91/321/EWG 1 grudnia 1992 r. 1 czerwca 1994 r.
96/4/WE 31 marca 1997 r. 1 kwietnia 1997 r. 31 marca 1999 r.
1999/50/WE 30 czerwca 2000 r. | 30 czerwca 2000 r. 1 lipca 2002 r.
2003/14/WE 6 marca 2004 r. 6 marca 2004 r. 6 marca 2005 r.
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ZALACZNIK XI

TABELA KORELACJI

Dyrektywa 91/321/EWG

Niniejsza dyrektywa

Artykut 1 ust. 1 Artykut 1
Artykut 1 ust. 2 Artykut 2
Artykut 2 Artykut 3
Artykut 3 ust. 1 Artykut 5
Artykutl 3 ust. 2 Artykul 6
Artykut 3 ust. 3 Artykul 7 ust. 4

Artykut 4

Artykul 7 ust. 1-3

Artykut 5 ust.

1 akapit pierwszy

Artykut 8 ust. 1

Artykul 5 ust.

1 akapit drugi

Artykut 8 ust. 21 3

Artykutl 5 ust.

Artykut 9

Artykut 6 ust.

1 zdanie pierwsze

Artykul 4

Artykut 6 ust.

1 zdanie drugie

Artykut 6 ust.

Artykut 10 ust. 1

Artykul 6 ust.

3 formuta wprowadzajaca

Artykut 10 ust. 2 zdanie wprowadzajace

Artykul 6 ust.

3 lit. a) ppkt (i)

Artykut 10 ust. 2 lit. a)

Artykutl 6 ust.

3 lit. a) ppkt (ii)

Artykut 10 ust. 2 lit. b)

Artykul 6 ust.

3 lit. b) akapit pierwszy

—

Artykut 10 ust. 3

Artykut 6 ust.

3 lit. b) akapit drugi

Artykut 6 ust. 3 lit. ¢) Artykut 10 ust. 4
Artykut 6 ust. 4 —

Artykul 7 ust. 1 akapit pierwszy Artykut 11

Artykul 7 ust. akapit drugi Artykut 12

Artykul 7 ust. 2 lit. a) Artykut 13 ust. 1 lit. a)
Artykul 7 ust. 2 lit. b) —

Artykut 7 ust. 2 lit. ¢) Artykul 13 ust. 1 lit. b)
Artykul 7 ust. 2 lit. d) Artykut 13 ust. 1 lit. ¢)
Artykul 7 ust. 2 lit. e) Artykut 13 ust. 1 lit. d)
Artykut 7 ust. 2 lit. ) Artykut 13 ust. 1 lit. e)
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Dyrektywa 91/321/EWG

Niniejsza dyrektywa

Artykut 7 ust. 2a Artykut 13 ust. 2
Artykut 7 ust. 3 Artykut 13 ust. 3
Artykut 7 ust. 4 Artykut 13 ust. 4
Artykut 7 ust. 5 Artykul 13 ust. 5
Artykut 7 ust. 6 Artykut 13 ust. 6
— Artykut 13 ust. 7
Artykut 7 ust. 7 Artykut 13 ust. 8
Artykut 8 Artykut 14
Artykut 9 Artykut 15
Artykut 10 —

— Artykut 16

— Artykut 17

— Artykut 18

— Artykutl 19

— Artykut 20
Artykut 11 Artykut 21

Zataczniki I-V

Zataczniki -V

Zatacznik VI

Zatacznik VII

Zatacznik VI

Zataczniki VIII-X

Zataczniki VII-IX

Zatacznik X

Zatacznik XI




