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DYREKTYWA KOMISJI
z dnia 14 maja 1991 r.

w sprawie preparatéw dla niemowlat i preparatéw pochodnych

(91/321/EWG)

KOMISJA WSPOLNOT EUROPEJSKICH,

uwzgledniajgc  Traktat ustanawiajacy Europejska Wspdlnote
Gospodarcza,

uwzgledniajgc dyrektywe Rady 89/398/EWG z dnia 3 maja
1989 r. w sprawie zblizenia ustawodawstw Panstw Cztonkow-
skich odnoszacych si¢ do $rodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego (1), w szczegdlnosci jej art. 4,

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

zasadniczy sklad tych produktéw musi spelnia¢ potrzeby po-
karmowe zdrowych niemowlat zdefiniowane na podstawie
ogélnie przyjetych danych naukowych;

o ile mozliwe jest zdefiniowanie, juz w chwili obecnej, na
podstawie tych danych, zasadniczego skladu preparatéw dla
niemowlat i preparatow pochodnych przygotowanych na bazie
bialek mleka krowiego i bialek sojowych oddzielnych lub
zmieszanych, to sytuacja przedstawia si¢ odmiennie w przy-
padku preparatéw opartych w czeSci lub w caloéci na innych
zrodlach bialek; szczegdlne zasady dotyczace tych ostatnich
produktéw bedzie trzeba przyjaé, w zaleznosci od przypadku,
w pozZniejszym terminie;

niniejsza dyrektywa odzwierciedla obecny stan wiedzy w tej
dziedzinie; wszelka zmiana majgca na celu dopuszczenie no-
wych rozwigzan wynikajgcych z postepu naukowo-techniczne-
go bedzie si¢ odbywala zgodnie z procedurg ustanowiona w
art. 13 dyrektywy 89/398/EWG;

ze wzgledu na osoby, dla ktérych te produkty sg przeznaczo-
ne, zachodzi konieczno$¢ ustanowienia kryteriéw mikrobiolo-
gicznych i maksymalnych pozioméw czynnikéw zanieczyszcza-
jacych; kryteria te bedg musialy by¢ przyjete w pdZniejszym
terminie ze wzgledu na zlozonos¢ sprawy;

preparat dla niemowlat jest jedynym przetworzonym $rodkiem
spozywczym, spelniajgcym w pelni potrzeby pokarmowe nie-
mowlat w ciggu pierwszych czterech do szesciu miesigcy zycia;
w celu ochrony zdrowia niemowlat niezbedne jest zapewnienie,
ze jedynie produkty wprowadzone do obrotu jako odpowied-
nie do takiego uzycia podczas tego okresu beda traktowane
jako preparaty dla niemowlat;

() Dz.U. L 186 z 30.6.1989, str. 27.

zgodnie z art. 7 ust. 1 dyrektywy 89/398/EWG, produkty
objete niniejsza dyrektywa, podlegaja ogélnym zasadom prze-
widzianym w dyrektywie Rady 79/112/EWG z dnia 18 grudnia
1978 r. w sprawie zblizenia ustawodawstw Panstw Czlonkow-
skich odnoszacych si¢ do etykietowania, prezentagcji i reklamo-
wania Srodkéw spozywczych przeznaczonych na sprzedaz
koficowemu konsumentowi (?), zmienionej ostatnio dyrektywg
89/395/EWG (*); niniejsza dyrektywa przyjmuje oraz rozszerza
uzupelnienia i odstepstwa tych zasad ogdlnych, w odpowied-
nim przypadku w celu zachecania i ochrony karmienia piersig;

w szczegblnosci charakter i przeznaczenie produktéw objetych
niniejsza dyrektywa wymagaja zastosowania etykietowania
odzywczego dotyczacego ich wartosci energetycznej i podsta-
wowych skladnikéw odzywczych w nich zawartych; z drugiej
strony, sposob uzycia powinien by¢ sprecyzowany zgodnie z
art. 3 ust. 11 8 i art. 10 ust. 2 dyrektywy 79/112[EWG, w
celu zapobiegania nieodpowiedniemu uzyciu mogacemu za-
szkodzi¢ zdrowiu niemowlat;

nalezy okredli¢, zgodnie z art. 2 wust. 2 dyrektywy
79/112[EWG, a takie w celu dostarczenia obiektywnych i
naukowo zweryfikowanych informacji, warunki dopuszczajace
stosowanie wzmianek dotyczacych poszczegdlnych skladnikow
danego preparatu dla niemowlat;

w trosce o zapewnienie jak najlepszej ochrony zdrowia nie-
mowlat, zasady dotyczace skladu, etykietowania i reklamowania
ustanowione w niniejszej dyrektywie powinny by¢ zgodne z
regutami i celami ujetymi w Migdzynarodowym Kodeksie
wprowadzania do obrotu substancji zastepujacych mleko ko-
biece przyjetym przez 34 Swiatowe Zgromadzenie ds. Zdrowia,
majac na uwadze szczegdlne sytuacje prawne i faktyczne wy-
stepujacych we Wspdlnocie;

() Dz.U.L 33 z 8.2.1979, str. 1.
() Dz.U.L 186 z 30.6.1989, str. 17.
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w zwiazku ze znaczeniem, jakie przy wyborze rodzaju zywie-
nia dziecka ma dla kobiet cigzarnych i matek niemowlat
informacja na temat odzywiania dzieci, zachodzi koniecznos¢,
aby Panstwa Czlonkowskie podjely odpowiednie srodki zapew-
niajace, ze informacja ta umozliwi odpowiednie uzywanie tych
produktéw i nie bedzie szkodzi¢ wspieraniu karmienia piersig;

niniejsza dyrektywa nie dotyczy warunkéw sprzedazy specjalis-
tycznych publikacji dotyczacych opieki nad dzie¢mi oraz pu-
blikacji naukowych;

zgodnie z art. 4 dyrektywy 89/398/EWG zasiggnigta zostata
opinia Komitetu Naukowego ds. Zywnosci w sprawie przepi-
séw majacych wplyw na zdrowie publiczne;

zagadnienia odnoszace si¢ do produktéw przeznaczonych na
wywoz do panstw trzecich powinny by¢ uregulowane w spo-
sob spojny i jednolity w drodze odrgbnego Srodka;

$rodki przewidziane w niniejszej dyrektywie s3 zgodne z
opinig Stalego Komitetu ds. Srodkéw Spozywczych,

PRZYJMUJE NINIEJSZA DYREKTYWE;:

Artykut 1

1. Niniejsza dyrektywa jest dyrektywa szczegélowa w rozu-
mieniu art. 4 dyrektywy 89/398/EWG, ustanawiajaca wymogi
dotyczace skladu i etykietowania preparatéw dla niemowlat i
preparatéw pochodnych w dobrym stanie zdrowia we Wspdl-
nocie. Jednocze$nie umozliwia ona Pafistwom Czlonkowskim
zastosowanie zasad i celow przyjetych w Miedzynarodowym
Kodeksie wprowadzania do obrotu substancji zastgpujacych
mleko kobiece dotyczacym wprowadzania do obrotu, informo-
wania i obowigzkéw stuzby zdrowia.

2. Do celéw niniejszej dyrektywy:

a) pojecie ,niemowleta” — oznacza dzieci ponizej dwunastego
miesigca zycia;

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

¢) pojecie ,preparaty dla niemowlat” — Srodki spozywcze spe-
cjalnie przeznaczone do zywienia niemowlat w ciggu czte-
rech do szeSciu pierwszych miesiecy Zycia, same w sobie
wystarczajace, aby zostaly spelnione potrzeby pokarmowe
tej kategorii osob;

d) pod pojeciem ,preparatéw pochodnych” — $rodki specjalnie
przeznaczone do zywienia niemowlat w wicku powyzej
czterech miesiecy, bedace podstawowym skladnikiem plyn-
nym stopniowo coraz bardziej zréznicowanego odzywiania
tej kategorii osob.

Artykut 2

Panstwa Czlonkowskie zapewniaja, ze produkty, okreslone w
art. 1 ust. 2 lit. ¢) i d), moga by¢ przedmiotem obrotu we
Wspdlnocie jedynie pod warunkiem zgodnosci z definicjami i

zasadami przewidzianym w niniejszej dyrektywie. Zaden pro-
dukt inny niz preparaty dla niemowlat nie moze by¢ wprowa-
dzany 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 szesciu pierwszych miesiecy zycia.

Artykut 3

1. Preparaty dla niemowlat s3 wytwarzane, zaleznie od
przypadku, ze Zrédel bialka okreslonych w zalacznikach i z
innych skladnikéw spozywczych, w odniesieniu, do ktérych
udowodniono, na podstawie ogdlnie przyjetych danych nauko-
wych, Ze sa odpowiednie do specjalnego odzywiania niemowlat
od chwili urodzin.

2. Preparaty pochodne sg wytwarzane, zaleznie od przypad-
ku, ze Zrddet biatka okreslonych w zalacznikach i z innych
sktadnikéw spozywczych, w odniesieniu do ktérych udowod-
niono, na podstawie ogdlnie przyjetych danych naukowych, ze
sa odpowiednie do specjalnego odzywiania niemowlat w wieku
powyzej czterech miesigcy.

3. Zakazy i ograniczenia przewidziane w zalacznikach I i II
powinny by¢ przestrzegane, jesli chodzi o stosowanie skladni-
kow zywnosciowych.

Artykut 4

1. Preparaty dla niemowlat musza spelniac kryteria dotyczg-
ce skladu przedstawione w zalaczniku L

2. Preparaty pochodne musza spelniaé kryteria dotyczace
skladu przedstawione w zalgczniku II.

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

Artykut 5

1. Jedynie substancje wymienione w zalaczniku III moga
by¢ uzywane do wytwarzania preparatéw dla niemowlat i
preparatéw pochodnych tak, aby zaspokajaly potrzeby w za-
kresie:

— skladnikéw mineralnych,
— witamin,
— aminokwaséw i innych zwiazkéw azotowych,

— innych substancji o specjalnym przeznaczeniu Zzywienio-
wym.

Kryteria czystosci dla tych substancji zostang okreslone w
pOZniejszym terminie.

2. Przepisy dotyczace stosowania dodatkéw w wytwarzaniu
preparatéw dla niemowlat i preparatéw pochodnych sa ustano-
wione w dyrektywie Rady.



280

Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej

13/t 10

Artykut 6

1. Preparaty dla niemowlat i preparaty pochodne nie zawie-
rajg zadnej substancji w proporcjach mogacych zaszkodzié
zdrowiu niemowlat. W razie potrzeby, maksymalne poziomy
kazdej takiej substancji zostang ustalone w pdzniejszym termi-
nie.

2. Kryteria mikrobiologiczne zostang ustalone w pdzZniej-
szym terminie.

Artykut 7

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

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

Jlapackevaopa yia Ppeen” i JIlapacketaopa Sevteprg Ppe-
QKNG nAkiag”,

— w jezyku hiszpanskim:

,Preparado para lactentes” i ,Preparado de continuacién”,
— w jezyku francuskim:

,Préparation pour nourissons” i ,Préparation de suite”,
— w jezyku wloskim:

,2Alimento per lattanti” i ,Alimento di proseguimento”,
— w jezyku niderlandzkim:

,Volledige zuigelingenvoeding” i ,Opvolgzuigelingenvoe-
ding”,

— w jezyku portugalskim:
,Formula para lactentes” and ,Férmula de transicio”.

Jednakze nazwami produktéw wytworzonych w calosci z bial-
ka mleka krowiego sa odpowiednio:

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

,Modermelkserstatning udelukkende baseret pd malk” i
,Tilskudsblanding udelukkende baseret pd malk”,

— w jezyku niemieckim:

,Sauglingsmilchnahrung” i ,Folgemilch”,

— w jezyku greckim:

JL0ha yia dpggn” i ,Tala deltepne dpegikig nAikiag”,
— w jezyku hiszpanskim:

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

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

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

,Volledige zuigelingenvoeding op basis van melk” lub ,Zui-
gelingenmelk” i ,Opvolgmelk”,

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

2. Poza przewidzianymi w art. 3 dyrektywy 79/112/EWG,
etykieta powinna zawiera¢ nastgpujace dane szczegSlowe:

a) w przypadku preparatéw dla niemowlat, informacje precy-
zujaca, ze produkt jest odpowiedni do specjalnego odzywia-
nia niemowlat zaraz po ich urodzeniu, w przypadku gdy
nie sa karmione piersia;

=

w przypadku preparatéw dla niemowlat, ktére nie zawierajg
zelaza, informacje, ze jezeli produkt jest podawany niemow-
letom w wieku powyzej czterech miesiecy, catkowite zapo-
trzebowanie niemowlagt na zelazo musi by¢ zaspokojone z

innych dodatkowych zrédek;

¢) w przypadku preparatéw pochodnych, informacje, ze pro-
dukt jest odpowiedni jedynie do specjalnego odzywiania
niemowlat w wieku powyzej czterech miesigcy, ze moze
by¢ tylko jednym z elementéw zréznicowanego zywienia i
ze nie moze by¢ stosowany jako substancja zastgpcza dla
mleka kobiecego w ciagu czterech pierwszych miesigcy
zycia;

d) w przypadku preparatéw dla niemowlat i preparatéw po-
chodnych, dostepng warto$¢ energetyczng wyrazong w KJ i
w kcal oraz zawarto§¢ bialek, weglowodanéw i thuszczu na
100 mililitréw produktu gotowego do uzycia;

e) w przypadku preparatéw dla niemowlat i preparatéw po-
chodnych, $rednig ilo§¢ kazdego skladnika mineralnego i
kazdej witaminy wymienionej w zalgczniku 1 i II oraz, w
razie potrzeby, choliny, inozytolu i karnityny na 100 milili-
tréw produktu gotowego do uzycia;

f) w przypadku preparatéw dla niemowlat i preparatéw po-
chodnych, instrukcje dotyczace wlasciwego przygotowywa-
nia produktu, z okresleniem zagrozen dla zdrowia bedacych
wynikiem nieodpowiedniego przygotowania.



13/t. 10

Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej 281

3. Etykietowanie preparatéw dla niemowlat i preparatow
pochodnych jest by¢ zaprojektowane w taki sposéb, aby do-
starczone byly informacje niezbedne do wilasciwego uzycia
produktu, jednoczesnie nie zniechecajac do karmienia piersia.
Uzycie stéw ,humanizowane”, ,umatczynione” lub innych pod-
obnych terminéw jest zakazane. Stowo ,przystosowane” moze
by¢ uzyte jedynie w sposéb zgodny z ust. 6 i zalacznikiem IV
pkt 1.

4. Etykiety preparatéw dla niemowlat zawieraja dodatkowo
nastepujace dane szczegblowe, poprzedzone stowami ,Wazna
uwaga” lub réwnowaznym sformutowaniem:

a) informacje dotyczaca wyzszosci karmienia piersia;

b) informacj¢ dotyczaca stosowanie produktu jedynie na pod-
stawie opinii niezaleznych oséb posiadajacych kwalifikacje
w dziedzinie medycyny, zywienia lub farmacji badz tez
innych specjalistow zajmujacych si¢ opieka nad matkami i
dzieémi.

5. Etykiety preparatéw dla niemowlat nie zawierajg zadnego
wizerunku niemowlecia, ani innych wizerunkéw badz tekstow
idealizujacych uzywanie produktu. Mogg jednak zawieraé wize-
runki graficzne ulatwiajace identyfikacje produktu i ilustrujgce
metody przygotowywania.

6.  Etykiety moga zawiera¢ informacje dotyczace szczegdlne-
go skladu danego preparatu dla niemowlat jedynie w przypad-
kach wymienionych w zalgczniku 1V, zgodnie z okreslonymi w
nim warunkami.

7. Wymogi, zakazy i ograniczenia przewidziane w ust. 3-6
dotycza réwniez:

a) sposobu prezentacji danych produktéw, w szczeg6lnosci ich
ksztattu i wygladu, ich opakowania, uzytych materialéw do
opakowarn, sposobu w jaki sg ustawione, a takze otoczenia,
w jakim s3 pokazywane;

b) reklamy.

Artykut 8

1. Reklama preparatow dla niemowlat powinna by¢ ograni-
czona do publikacji wyspecjalizowanych w opiece nad dzie¢mi
i do publikacji naukowych. Pafistwa Czlonkowskie moga je-
szcze bardziej ograniczy¢ lub wprowadzi¢ zakaz reklamy. Re-
klamy dotyczace preparatéw dla niemowlagt podlegaja warun-
kom ustanowionym w art. 7 ust. 3, 4, 5, 6 i 7 lit. b) i
zawierajg jedynie informacje naukowe i rzeczowe. Informacje
te nie daje do zrozumienia ani nie po$wiadcza, ze karmienie z
butelki jest rownowazne lub przewyzsza karmienie piersia.

2. W odniesieniu do preparatéw dla niemowlat nie dokonu-
je si¢ reklamy w punktach sprzedazy, dystrybucji probek lub
stosowania zadnych innych praktyk promocyjnych w celu
pobudzenia sprzedazy bezposredniej konsumentom na pozio-
mie handlu detalicznego, takich jak specjalne wystawy, kupony
znizkowe, premie, sprzedaz specjalna, sprzedaz ponizej kosz-
tow produkeji i sprzedaz wigzana.

3. Producenci i dystrybutorzy preparatéw dla niemowlat nie
dostarczajg ogélowi ani kobietom w cigzy, matkom lub czton-

kom ich rodzin, produktéw bezplatnych lub po niskiej cenie,
probek, ani zadnego innego upominku promocyjnego, czy to
bezposrednio, czy tez posrednio za poSrednictwem stuzby
zdrowia lub czlonkéw stuzby zdrowia.

Artykut 9

1. Panstwa Czlonkowskie zapewniaja, Ze rodzinom i oso-
bom zajmujgcym si¢ problemami Zywienia niemowlat i matych
dzieci udostgpniana jest obiektywna i spéjna informacja doty-
czgca odzywiania niemowlat i malych dzieci w zakresie plano-
wania, dostarczania, projektowania i upowszechniania informa-
qji, jak réwniez kontroli nad nia.

2. Panstwa Czlonkowskie zapewniaja, ze dokumenty infor-
macyjne i edukacyjne, zarébwno w formie pisemnej jak i
audiowizualnej, kierowane do kobiet w ciazy i matek niemow-
lat i malych dzieci, a odnoszace si¢ do ich Zywienia, zawieraja
jasne informacje dotyczace:

a) korzysci i wyzszosci karmienia piersia;

b) odzywiania matki i sposobu przygotowania si¢ do karmie-
nia piersig oraz kontynuowania go;

¢) ewentualnego negatywnego wplywu, jaki ma na karmienie
piersig czgSciowe karmienie za pomocg butelki;

d) trudnosci w zmianie decyzji o niekarmieniu piersia;

€) w razie potrzeby, wlaSciwego stosowania preparatow dla
niemowlat, niezaleznie od tego, czy preparaty sa wytwarza-
ne przemystowo czy tez w domu.

Jezeli takie materialy zawieraja informacje dotyczace stosowa-
nia preparatéw dla niemowlat, informuja one takze o skutkach
spofecznych i finansowych tego stosowania oraz sygnalizujg
zagrozenia dla zdrowia wynikajace z uzywania nieodpowiedniej
zywnos$ci lub metod zywienia, w szczeg6lnosci wynikajace z
niewlasciwego stosowania preparatéw dla niemowlat. Materialy
takie nie zawierajg zadnych wizerunkéw idealizujacych stoso-
wanie preparatéw dla niemowlat.

3. Panstwa Czlonkowskie zapewniajg, ze upominki skladane
przez producentéw lub dystrybutoréw w formie wyposazenia
lub materiatéw informacyjnych lub edukacyjnych sa dozwolone
jedynie na podstawie zlozenia prosby w tej sprawie i za
pisemnym zezwoleniem wiasciwej wladzy krajowej lub zgodnie
ze wskazéwkami w tym celu wydanymi przez te wladze. Na
wyposazenie lub materialy moze by¢ naniesiona nazwa lub
logo darczynicy, jednak nie moze by¢ przywolywana zadna
okre$lona marka preparatu dla niemowlat, a ich dystrybucja
jest dopuszczalna jedynie za posrednictwem systemu opieki
zdrowotne;j.

4. Panstwa Czlonkowskie zapewniajg, ze darowizny lub wy-
przedaz po niskich cenach zapaséw preparatéw dla niemowlat
na rzecz instytucji lub organizacji, czy to na potrzeby samej
instytucji czy tez w celu rozpowszechniania na zewnatrz, sg
realizowane jedynie na rzecz niemowlat, ktére powinny by¢
odzywiane preparatami dla niemowlat i to jedynie w ciagu
wskazanego okresu.
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Artykut 10 nywania takiego odniesienia okreslane s3 przez Panstwa Czlon-

, . L . kowskie.
Pafistwa Czlonkowskie wprowadza w Zycie przepisy ustawowe,

wykonawcze i administracyjne niezbedne do wykonania niniej-
szej dyrektywy i niezwlocznie powiadomig o tym Komisje. Artykut 11

Srodki te beda stosowane w taki spos6b, aby: Niniejsza dyrektywa skierowana jest do Panstw Czlonkowskich.

— zezwoli¢ na handel produktami zgodnymi z niniejsza dy-
rektywa z dniem 1 grudnia 1992 r,

— zakaza¢ handlu produktami niezgodnymi z niniejsza dyrek- Sporzadzono w Brukseli, dnia 14 maja 1991 r.

tywa z mocg od dnia 1 czerwca 1994 r.

. . 3 . . . W imieniu Komisji
Przepisy przyjete przez Panistwa Czlonkowskie powinny zawie- )
raé odniesienie do niniejszej dyrektywy lub w odniesienie takie Martin BANGEMANN

powinno towarzyszy¢ ich urzedowej publikacji. Metody doko- Wiceprzewodniczgcy
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ZALACZNIK 1

PODSTAWOWY SKEAD PREPARATOW DLA NIEMOWLAT W PRZYPADKU ICH PRZYGOTOWYWANIA

ZGODNIE Z INSTRUKCJA PRODUCENTA

Uwaga: Podane wartoci dotycza wyrobéw gotowych do uzycia.

1.

2.1.

2.2

2.3.

2.4.

3.1.

Energia

Minimum Maksimum

250 kJ 315 kJ

(60 kcal/100 ml) (75 kcal/100 ml)
Biatka

(Zawarto$¢ biatka = zawarto$¢ azotu x 6,38) dla bialek mleka krowiego.
(Zawarto$¢ biatka = zawarto$¢ azotu x 6,25) dla izolatéw biatek sojowych.

Preparaty wytwarzane z biatek mleka krowiego niemodyfikowane

Minimum Maksimum
0,56 g/100 kJ 0.7 g/100 kJ
(2,25 g/100 kcal) (3 g/100 kcal)

Wskaznik chemiczny wystepujacych bialek nie jest mniejszy niz 80 % wspoélczynnika bialka wzorcowego
(mleko kobiece, tak jak okreslono w zalgczniku VI); jednakze w celu wykonania tego obliczenia mozna
zsumowac zawarto$¢ metioniny i cystyny.

Pod pojeciem ,wskaznika chemicznego” rozumie si¢ najmniejszy stosunek miedzy iloscig kazdego aminokwasu
egzogennego branego pod uwage biatka i iloscig kazdego odpowiedniego aminokwasu biatka wzorcowego.

Preparaty wytwarzane ze zmodyfikowanych biatek mleka krowiego (zmiana stosunku migdzy kazeing i biatkiem serwatko-
wym)

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

Przy réwnej wartoSci energetycznej, preparat musi zawiera¢ dostepna ilo$¢ kazdego niezbednego i wzglednie
niezbednego aminokwasu co najmniej réwng ilosci zawartej w biatku wzorcowym (mleko kobiece, tak jak
okreslono w zalgczniku V).

Preparaty wytwarzane z izolatéw biatka sojowego, oddzielnie lub w mieszaninie 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 produkgji tych preparatéw musza by¢ uzyte jedynie izolaty biatka sojowego.

Wskaznik chemiczny nie jest mniejszy niz 80 % wskaznika biatka wzorcowego (mleko kobiece, tak jak
okreslono w zalgczniku VI).

Przy réwnej wartosci energetycznej, preparat musi zawiera¢ dostgpnag ilos¢ metioniny w wysokosci przynajmniej
réwnej tej, ktora jest zawarta w biatku wzorcowym (mleko kobiece, tak jak okreslono w zalgczniku V).

Zawarto$¢ L-karnityny powinna wynosi¢ co najmniej 1,8 pmola/100 k] (7,5 pmola/100 kcal).

We wszystkich przypadkach, aminokwasy moga by¢ dodawane jedynie w celu poprawienia wartoSci odzywczej
bialek i wylacznie w proporcjach niezbednych dla osiggniecia tego celu.

Tluszcz

Minimum Maksimum

0.8 g/100 kJ 1,5 g/100 kJ
(3,3 g/100 kcal) (6,5 g/100 kcal)

Zakazane jest uzycie nastepujacych substancji:
— oleju sezamowego,
— oleju bawelnianego,

— tluszezu zawierajacego wigcej niz 8 % izomeréw trans kwasow thuszczowych.
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3.2

3.3.

3.4.

4.1.

4.2.

4.3.

4.4.

Kwas laurynowy

Minimum Maksimum
— 1,5 % tluszczu ogdlem

Kwas mirystynowy

Minimum Maksimum
— 1,5 % tluszczu ogdlem

Kwas linolowy (w formie glicerydow = estréw kwasu linolowego)

Minimum Maksimum

70 mg/100 kJ 285 mg[100 kJ
(300 g/100 kcal) (1200 g/100 kcal)
Weglowodany

Minimum Maksimum

1,7 g/100 kJ 3,4 g/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 } 8

Laktoza

Minimum Maksimum

0.85 /100 kJ —
(3,5 g/100 kcal) —

Rozporzadzenie niniejsze nie dotyczy preparatéw w ktorych biatka sojowe stanowia ponad 50 % calkowitej

zawartosci biatka.

Sacharoza

Minimum Maksimum

— 20 % catkowitej zawartosci weglowodanow

Skrobia wstepnie gotowana iflub skrobia skleikowana

Minimum Maksimum

— 2 g[100 ml i 30 % calkowitej zawartosci weglowodandw

Skladniki mineralne

Preparaty wytwarzane z bialek mleka krowiego

Na 100 kJ Na 100 kcal
Minimum Maksimum Minimum Maksimum
Séd (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
Jod (ug) 1.2 — 5 —

(') Warto§¢ graniczna przyjmowana dla preparatow z dodatkiem Zelazem.

Stosunek wapnia do fosforu nie jest mniejszy niz 1,2 i nie wigkszy niz 2,0.
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5.2.

Preparaty wytwarzane z biatek sojowych oddzielnie lub w mieszaninie z biatkami mleka krowiego

Stosuja si¢ wszystkie wymogi ujete w pkt 5.1, oprocz wymogéw dotyczacych zelaza oraz cynku, ktére sa

nastepujace:
Na 100 kJ Na 100 kcal
Minimum Maksimum Minimum Maksimum
Zelazo (mg) 0,25 0,5 1 2
Cynk (mg) 0,18 0,6 0,75 2,4
Witaminy
Na 100 kJ Na 100 kcal
Minimum Maksimum Minimum Maksimum

Witamina A (ug-ER) 14 43 60 180
Witamina D (ug) () 0,25 0,65 1 2,5
Tiamina (ug) 10 — 40 —
Ryboflawina (ug) 14 — 60 —
Nikotynamid (ug-EN) (%) 60 — 250 —
Kwas pantotenowy (ug) 70 — 300 —
Witamina B, (ug) 9 — 35 —
Biotyna (ug) 0,4 — 1,5 —
Kwas foliowy (ug) 1 — 4 —
Witamina B, (ng) 0,025 — 0,1 —
Witamina C (pg) 1,9 — 8 —
Witamina K (ug) 1 — 4 —
Witamina E (mg a-ET) () 0,5/g wielonienasy- — 0,5 g/wielonienasy —

co nych kwasow conych kwasow

tluszczowych  wyra- tluszczowych  wyra-

zonych w  postaci zonych w postaci

kwasu  linolowego, kwasu  linolowego,

jednak w  Zadnym jednak w  zadnym

przypadku nie mniej przypadku nie mniej

niz 0,1 mg na 100 niz 0,5 mg na 100

dostgpnych kJ dostepnych kJ

ER = wszystkie rownowazniki retinolu trans
W postaci cholekalcyferolu, ktérego 10 pg = 400 j.m. witaminy D.
EN = réwnowaznik niacyny = mg kwasu nikotynowego + mg tryptofanu/60.
a-ET = réwnowaznik d-a-tokoferolu.
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ZALACZNIK 11

PODSTAWOWE SKEADNIKI PREPARATOW POCHODNYCHW PRZYPADKU ICH PRZYGOTOWYWANIA

ZGODNIE Z INSTRUKCJA PRODUCENTA

Uwaga: Podane wartosci dotycza produktéw gotowych do uzycia

1.

3.1.

3.2

3.3.

3.4.

4.1.

Energia

Minimum Maksimum

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

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

(Zawarto$¢ biatka = zawarto$¢ azotu x 6,25) dla izolatéw biatka sojowego.

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

Wskaznik chemiczny wystepujacych bialek jest co najmniej réwny 80 % wspélczynnika biatka wzorcowego
(kazeina, tak jak okreslono w zalgczniku VI).

Pod pojeciem ,wskaznika chemicznego” rozumie si¢ najnizszy stosunek miedzy iloScia kazdego niezbednego
aminokwasu w biatku badanym a iloscig odpowiadajagcego mu aminokwasu w biatku wzorcowym.

W przypadku preparatdw pochodnych wytwarzanych z bialek sojowych, oddzielnie lub w mieszaninie z
bialkami mleka krowiego, moga by¢ stosowane jedynie izolaty biatka sojowego.

Aminokwasy moga by¢ dodawane do preparatéw pochodnych jedynie w celu poprawy wartosci odzywczej
bialek i w proporcjach niezbednych dla osiagnigcia tego celu.

Tluszcze

Minimum Maksimum

0.8 g/100 KJ 1,5 g/100 kJ
(3,3 g/100 kcal) (6,5 g/100 kcal)

Zakazane jest uzycie nastgpujacych substangji:
— olej sezamowy,
— olej bawelniany,

— tluszcze zawierajace wiecej niz 8 % izomerdw trans kwaséw tluszczowych.

Kwas laurynowy

Minimum Maksimum

— 15 % calkowitej zawartosci tluszczu
Kwas mirystynowy

Minimum Maksimum

— 15 % catkowitej zawartosci tluszczu
Kwas linolowy (w formie glicerydow = estréw kwasu linolowego)

Minimum Maksimum

70 mg/100 kJ —
(300 g/100 kcal):

warto$¢ ta dotyczy wylacznie preparatow
pochodnych z dodatkiem olejow roslinnych

Weglowodany

Minimum Maksimum

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

Stosowanie skladnikéw zawierajacych gluten jest zakazane.
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4.3.
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5.2.2.
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Laktoza
Minimum Maksimum

045 /100 kJ
(1,8 g/100 kcal)

Niniejszy przepis nie dotyczy preparatéw pochodnych, w ktorych izolaty biatka sojowego stanowia wigcej niz
50 % calkowitej zawartosci biatka.

Sacharoza, fruktoza, miéd

Minimum Maksimum

osobno lub fgcznie:
20 % catkowitej 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 —
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 sojowego oddzielnie lub w mieszaninie z
mlekiem krowim

Minimum Maksimum
0,18 mg/100 kJ

(0,75 mg[/100 kcal)

Inne skladniki mineralne:

Stezenia sa rOwne przynajmniej tym zwykle stwierdzalnym w mleku krowim obnizone, gdzie jest to wiasciwe,
w takim samym stosunku jak stezenie biatka w preparatach pochodnych do stezenia biatka w mleku krowim.
Typowy sklad mleka krowiego jest podany dla orientacji w zataczniku VIIL

Stosunek wapnia do fosforu nie przekracza 2,0.

Witaminy
Na 100 kJ Na 100 kcal
Minimum Maksimum Minimum Maksimum

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 a-ET) (%) 0,5/g wielonienasy- — 0,5/g wielonienasco- —

conych kwasow nych kwaséw tlusz-

tluszczowych  wyra- czowych  wyrazo-

zonych jako kwas li- nych jako  kwas

nolowy, jednak w linolowy, jednak w

zadnym razie nie zadnym razie nie

mniej niz 0,1 mg mniej niz 0,5 mg

na 100 dostepnych na 100 dostgpnych

K i

(') ER = wszystkie rownowazniki retinolu trans
() W postaci cholekalcyferolu, ktérego10 pg = 400 j.m. witaminy D.
() « - ET = réwnowaznik d-a-tokoferolu.
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ZALACZNIK I

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
Monoazotan tiaminy

Witamina B, Ryboflawina
Ryboflawina-5'-fosforan sodu

Niacyna Nikotynamid
Kwas nikotynowy
Witamina B, Chlorowodorek pirydoksyny
Pirydoksyna-5'-fosforan
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 Filokinon (Fitomenadion)

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
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Sktadniki mineralne

Dozwolone sole

Magnez (Mg)

Zelazo (Fe)

Miedz (Cu)

Jod ()

Cynk ()

Mangan (Mn)

séd (Na)

Potas (K)

Weglan magnezu

Chlorek magnezu

Tlenek magnezu

Sole magnezowe kwasu ortofosforowego
Siarczan magnezu

Glukonian magnezu

Wodorotlenek magnezu

Sole magnezowe kwasu cytrynowego

Cytrynian zelazawy
Glukonian zelazawy
Mleczan zelazawy

Siarczan Zelazawy
Cytrynian zelazowy amonu
Fumaran zelazawy
Dwufosforan zelazowy

Cytrynian miedzi

Glukonian miedzi

Siarczan miedzi

Kompleks miedziowo-lizynowy
Weglan miedzi

Jodek potasu
Jodek sodu
Jodan potasu

Octan cynku
Chlorek cynku
Mleczan cynku
Siarczan cynku
Cytrynian cynku
Glukonian cynku
Tlenek cynku

Weglan manganu
Chlorek manganu
Cytrynian manganu
Siarczan manganu
Glukonian manganu

Wodoroweglan sodu

Chlorek sodu

Cytrynian sodu

Glukonian sodu

Weglan sodu

Mleczan sodu

Sole sodowe kwasu ortofosforowego
Wodorotlenek sodu

Wodoroweglan potasu

Weglan potasu

Chlorek potasu

Sole potasowe kwasu cytrynowego
Glukonian potasu

Mleczan potasu

Sole potasowe kwasu ortofosforowego
Wodorotlenek potasu
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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

Cholina

Chlorek choliny
Cytrynian choliny
Dwuwinian choliny

Inozytol

3. Aminokwasy i inne zwigzki azotowe

4. Inne
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ZALACZNIK IV

KRYTERIA DOTYCZACE SKEADU PREPARATOW DLA NIEMOWLAT WYMAGAJACE ODPOWIEDNIE]

INFORMACI
Informacja odnoszaca si¢ do Warunki uprawniajgce do informacji
1. Adaptowane biatko Zawarto$¢ biatka jest nizsza niz 0,6 g/100 kJ (2,5 g/100 kcal) a stosunek
bialek serwatkowych do kazeiny jest nie mniejszy niz 1,0.
2. Niskosodowe Zawarto$¢ sodu jest nizsza niz 9 mg/100 kJ (39 mg/100 kcal).
3. Bez sacharozy Sacharoza jest nieobecna.
4. Wylgcznie laktoza Laktoza jest jedynym obecnym weglowodanem.
5. Bez laktozy Laktoza jest nieobecna (!).
6. Wzbogacane zelazem Zelazo jest dodane.

(') W przypadku oznaczania laktozy za pomoca metody ktérej granica wykrywalnosci zostanie ustalona w pdzniejszym terminie.

ZALACZNIK V

NIEZBEDNE ORAZ WZGLEDNIE NIEZBEDNE AMINOKWASY W MLEKU KOBIECYM

Do celéw niniejszego sprawozdania niezbedne oraz wzglednie niezbedne aminokwasy w mleku kobiecym wyrazone w
mg na 100 kJ i 100 kcal sg nastepujace:

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

() 1 kJ =0,239 keal.
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ZALACZNIK VI
Sktad aminokwasowy kazeiny i biatka mleka kobiecego
Sktad aminokwasowy kazeiny i biatka mleka kobiecego:
(g/100 g biatek):
Kazeina (') Mleko 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 5,2 3,4
Treonina 4,7 4,4
Tryptofan 1,6 1,7
Tyrozyna 58 3,2
Walina 6,7 4,5

(") Zawartos¢ aminokwaséw w zywnosci i biologiczne dane dotyczace biatka. Organizacja do Spraw. Wyzywienia i Rolnictwa (FAO),
Badania Zywieniowe nr 24, Rzym 1970 r., poz. 375 i 383.

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

ZALACZNIK VII

Skladniki mineralne w mleku krowim

nastepujace:

Na 100 g BSM ()

Na 1 g biatka

Séd (mg)
Potas (mg)
Chlor (mg)
Wapni (mg)
Fosfor (mg)
Magnez (mg)
MiedZ (mg)
Jod

550
1680
1050
1350
1070

135

225

NS ()

15
43
28
35
28
3,5

NS

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




