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ROZPORZADZENIE DELEGOWANE KOMISJI (UE) 2016/127
z dnia 25 wrze$nia 2015 r.

uzupelniajace rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady
(UE) nr 609/2013 w odniesieniu do szczegélowych wymogow
dotyczacych skladu preparatéw do poczatkowego zywienia
niemowlat i preparatow do dalszego zZywienia niemowlat oraz
informacji na ich temat, a takZze w odniesieniu do informacji
dotyczacych zywienia niemowlat i malych dzieci

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

Artykut 1

Wprowadzanie na rynek

1. Preparaty do poczatkowego zywienia niemowlat i preparaty do
dalszego zywienia niemowlat moga by¢ wprowadzane na rynek jedynie
pod warunkiem, ze sg zgodne z niniejszym rozporzadzeniem.

2. Zaden produkt inny niz preparaty do poczatkowego Zywienia
niemowlat nie moze by¢ sprzedawany ani w inny sposob prezentowany
jako sam w sobie wystarczajacy do zaspokojenia potrzeb zywieniowych
normalnych i zdrowych niemowlagt w ciagu pierwszych miesigcy zycia
do momentu wprowadzenia odpowiedniego zywienia uzupetniajgcego.

Artykut 2
Wymogi dotyczace skladu

1. Preparaty do poczatkowego zywienia niemowlat sg zgodne
z wymogami dotyczacymi sktadu okreslonymi w zatgczniku I,
z uwzglednieniem warto$ci niezbednych 1 wzglednie niezbednych
aminokwasow okre§lonych w zalaczniku III.

2. Preparaty do dalszego zywienia niemowlat sg zgodne z wymogami
dotyczacymi sktadu okreslonymi w zataczniku II, z uwzglgdnieniem
warto$ci niezbednych i wzglednie niezbgdnych aminokwasow okreslo-
nych w zalaczniku IIL

3. Wartosci okreslone w zalgcznikach I i II majg zastosowanie do
preparatow do poczatkowego zywienia niemowlat i preparatow do
dalszego zywienia niemowlat gotowych do uzycia, sprzedawanych
jako takie lub po przygotowaniu zgodnie z instrukcjami producenta.
Do takiego przygotowania wymagane jest jedynie dodanie wody.

Artykul 3

Stosownos$¢ skladnikéw

1. Preparaty do poczatkowego zywienia niemowlat sa wytwarzane,
zaleznie od przypadku, ze Zrodel biatka okreslonych w zataczniku I pkt
2 i z innych sktadnikow zywnos$ci, w odniesieniu do ktorych stwier-
dzono, na podstawie ogdlnie przyjetych danych naukowych, ze sg odpo-
wiednie dla niemowlat od chwili narodzin.

2. Preparaty do dalszego zywienia niemowlat sa wytwarzane,
zaleznie od przypadku, ze zrodet bialka okreslonych w zataczniku II
pkt 2 i z innych sktadnikéw zywnosci, w odniesieniu do ktorych stwier-
dzono, na podstawie ogolnie przyjetych danych naukowych, ze sg odpo-
wiednie dla niemowlat w wieku powyzej szeSciu miesigcy.
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3.  Podmiot prowadzacy przedsigbiorstwo spozywcze wykazuje
stosownos$¢, o ktorej mowa w ust. 1 1 2, poprzez systematyczny prze-
glad dostgpnych danych dotyczacych oczekiwanych korzysci oraz
kwestii bezpieczenstwa, jak rowniez, w zaleznosci od potrzeby, poprzez
odpowiednie badania przeprowadzone z zastosowaniem ogolnie przyje-
tych fachowych wskazowek dotyczacych strategii i metod przeprowa-
dzania takich badan.

Artykut 4
Wymogi dotyczace pestycydow

1. Do celéow niniejszego artykutu ,,pozostato$¢é” oznacza pozostatosé
substancji czynnej, o ktorej mowa w art. 2 ust. 2 rozporzadzenia (WE)
nr 1107/2009, stosowanej w $rodku ochrony roslin, o ktorym mowa
w art. 2 ust. 1 tego rozporzadzenia, w tym metabolity i produkty
powstale na skutek rozktadu lub reakcji substancji czynne;j.

2. Preparaty do poczatkowego zywienia niemowlat i preparaty do
dalszego zywienia niemowlat nie zawierajg pozostato$ci na poziomie
przekraczajacym 0,01 mg/kg danej substancji czynne;j.

Poziom ten okresla si¢ z zastosowaniem ogoélnie przyjetych znormali-
zowanych metod analitycznych.

3. Na zasadzie odstgpstwa od ust. 2 do substancji czynnych wymie-
nionych w zataczniku IV zastosowanie majg najwyzsze dopuszczalne
poziomy pozostatosci okreslone w tym zatgczniku.

4.  Preparaty do poczatkowego zywienia niemowlat i preparaty do
dalszego zywienia niemowlat sa wytwarzane wylacznie z produktow
rolnych, przy produkcji ktoérych nie zastosowano $rodkow ochrony
roslin zawierajgcych substancje czynne wymienione w zataczniku V.

Do celow kontroli uznaje si¢ jednak, ze srodki ochrony roslin zawiera-
jace substancje czynne wymienione w zalaczniku V nie zostaly zasto-
sowane, jesli ich pozostato$ci nie przekraczaja poziomu 0,003 mg/kg.

5. Poziomy, o ktéorych mowa w ust. 2, 3 i 4, majg zastosowanie do
preparatow do poczatkowego zywienia niemowlat i1 preparatow do
dalszego zywienia niemowlat gotowych do uzycia, sprzedawanych
jako takie lub po przygotowaniu zgodnie z instrukcjami producenta.

Artykut 5

Nazwa zywnosci

1.  Nazwy preparatow do poczatkowego zywienia niemowlat i prepa-
ratow do dalszego zywienia niemowlat innych niz preparaty do poczat-
kowego zywienia niemowlat 1 preparaty do dalszego zywienia
niemowlat wyprodukowane catkowicie z biatek mleka krowiego lub
koziego muszg by¢ zgodne z zatgcznikiem VI cze$é A.

2. Nazwy preparatoéw do poczatkowego zywienia niemowlat i prepa-
ratbw do dalszego zywienia niemowlat wyprodukowanych catkowicie
z bialek mleka krowiego lub koziego musza by¢ zgodne z zatacznikiem
VI cze$¢ B.
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Artykut 6

Szczegotowe wymogi dotyczace informacji na temat zywnosci

1. O ile niniejsze rozporzadzenie nie stanowi inaczej, preparaty do
poczatkowego zywienia niemowlat i preparaty do dalszego Zzywienia
niemowlat musza by¢ zgodne z rozporzadzeniem (UE) nr 1169/2011.

2. Oprocz obowigzkowych danych szczegdtowych wymienionych
w art. 9 ust. 1 rozporzadzenia (UE) nr 1169/2011 dodatkowe obowigz-
kowe dane szczegdtowe w odniesieniu do preparatow do poczatkowego
zywienia niemowlat stanowig:

a) sformutowanie okreslajace, ze produkt jest odpowiedni dla
niemowlat od urodzenia, jesli nie sg one karmione piersig;

b) wskazoéwki dotyczace wlasciwego przygotowywania, przechowy-
wania i pozbywania si¢ produktu oraz ostrzezenie dotyczace
zagrozen dla zdrowia w przypadku nieodpowiedniego przygotowania
i przechowywania;

¢) sformutowanie dotyczace wyzszosci karmienia piersig oraz sformu-
lowanie zalecajace stosowanie produktu jedynie po zasiggnig¢ciu
opinii niezaleznych osob posiadajacych kwalifikacje w dziedzinie
medycyny, zywienia lub farmacji badz tez innych specjalistow
zajmujacych si¢ opieka nad matkami i dzie¢mi. Szczegétowe dane,
o ktorych mowa w niniejszej literze, sa poprzedzone wyrazeniem
»wazna informacja” lub wyrazeniem o rownowaznym znaczeniu,
ktore jest rowniez wilaczane do prezentacji i reklamy produktow
do poczatkowego zywienia niemowlat.

3. Oprocz obowigzkowych danych szczegétowych wymienionych
w art. 9 ust. 1 rozporzadzenia (UE) nr 1169/2011 dodatkowe obowigz-
kowe dane szczegdtowe w odniesieniu do preparatow do dalszego
zywienia niemowlat stanowig:

a) informacja, ze produkt jest odpowiedni jedynie dla niemowlat
w wieku powyzej szesciu miesigcy, ze powinien by¢ tylko jednym
z elementéw zrdznicowanej diety, ze nie moze by¢ stosowany jako
produkt zastepujacy mleko kobiece w ciggu szeSciu pierwszych
miesigcy zycia i ze decyzj¢ o rozpoczeciu zywienia uzupetniajacego,
w tym o jakimkolwiek odstepstwie od wieku sze$ciu miesi¢cy zycia,
nalezy podja¢ wylacznie za rada niezaleznych osob posiadajacych
kwalifikacje w dziedzinie medycyny, zywienia lub farmacji lub
innych specjalistow zajmujacych si¢ opieka nad matkami i dzie¢mi
w oparciu o indywidualne konkretne potrzeby niemowlecia
w zakresie wzrostu i rozwoju,

b) wskazowki dotyczace wiasciwego przygotowywania, przechowy-
wania i pozbywania si¢ produktu oraz ostrzezenie dotyczace
zagrozen dla zdrowia w przypadku nieodpowiedniego przygotowania
i przechowywania.

4. Art. 13 ust. 2 i 3 rozporzadzenia (UE) nr 1169/2011 maja roéwniez
zastosowanie do dodatkowych obowigzkowych danych szczegotowych,
o ktéorych mowa w ust. 2 i 3 niniejszego artykutu.

5. Wszystkie obowigzkowe dane szczegétowe dotyczace preparatow
do poczatkowego zywienia niemowlgt i preparatow do dalszego
zywienia niemowlat przekazuje si¢ jezykiem tatwo zrozumiatym dla
konsumentow.

6. W ramach etykietowania, prezentacji i reklamy preparatow do
poczatkowego zywienia niemowlat i preparatow do dalszego zywienia
niemowlat zapewnia si¢ informacje niezb¢dne do odpowiedniego uzycia
produktu, jednoczesnie nie zniech¢cajac do karmienia piersig.
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W ramach etykietowania, prezentacji i reklamy preparatow do poczat-
kowego zywienia niemowlat i1 preparatow do dalszego zywienia
niemowlat nie stosuje si¢ okreslen ,.humanizowane”, ,,umatczynione”,
»dostosowane” ani podobnych okreslen.

Etykietowanie, prezentacje i1 reklame¢ preparatow do poczatkowego
zywienia niemowlat i preparatow do dalszego zywienia niemowlat
projektuje si¢ tak, by unikngé ryzyka pomytki preparatoéw do poczatko-
wego zywienia niemowlat z preparatami do dalszego zywienia
niemowlat oraz by umozliwi¢ konsumentom ich latwe rozrdznienie,
w szczegolnosei pod wzgledem zastosowanego tekstu, obrazéw i kolo-
row.

Artykut 7

Szczegoltowe wymogi dotyczace informacji o warto$ci odzywczej

1. Oprocz informacji, o ktérych mowa w art. 30 ust. 1 rozporza-
dzenia (UE) nr 1169/2011, w obowigzkowej informacji o warto$ci
odzywczej preparatow do poczatkowego zywienia niemowlat i prepa-
ratbw do dalszego zywienia niemowlat wskazuje si¢ ilosci kazdego
sktadnika mineralnego i kazdej witaminy wymienionych odpowiednio
w zalacznikach I i II do niniejszego rozporzadzenia oraz znajdujacych
si¢ w danym produkcie, z wyjatkiem molibdenu.

W obowiazkowej informacji o warto$ci odzywczej preparatow do
poczatkowego zywienia niemowlat wskazuje si¢ rowniez ilosci choliny,
inozytolu i karnityny.

Na zasadzie odstgpstwa od art. 30 ust. 1 rozporzadzenia (UE) nr
1169/2011 w obowiazkowej informacji o wartosci odzywczej prepa-
ratow do poczatkowego zywienia niemowlat i preparatow do dalszego
zywienia niemowlat nie wskazuje si¢ ilosci soli.

2. Oprocz elementdow, o ktorych mowa w art. 30 ust. 2 lit. a)—e)
rozporzadzenia (UE) nr 1169/2011, obowigzkowa informacje o wartosci
odzywczej preparatow do poczatkowego zywienia niemowlat i prepa-
ratbw do dalszego zywienia niemowlat mozna uzupetni¢ jednym lub
wigkszg liczba nastgpujacych elementow:

a) iloscig sktadnikow bialtka, weglowodanow lub tluszezu;
b) proporcjg biatek serwatkowych do kazeiny;

c) iloscig ktorejkolwiek z substancji wymienionych w zatgcznikach
I Iub II do niniejszego rozporzadzenia lub w zalaczniku do rozporza-
dzenia (UE) nr 609/2013, jezeli wskazanie takiej substancji nie
wchodzi w zakres ust. 1;

d) iloScia ktorejkolwiek z substancji dodanych do produktu na
podstawie art. 3.

3. Na zasadzie odstgpstwa od art. 30 ust. 3 rozporzadzenia (UE) nr
1169/2011 elementy zawarte w obowigzkowej informacji o warto$ci
odzywczej preparatow do poczatkowego zywienia niemowlat i prepa-
ratow do dalszego zywienia niemowlat nie sg powtarzane na etykiecie.

4.  Informacja o warto$ci odzywczej jest obowigzkowa w odniesieniu
do wszystkich preparatow do poczatkowego zywienia niemowlat i prepa-
ratbw do dalszego zywienia niemowlgt niezaleznie od wielko$ci
najwigkszej powierzchni opakowania lub pojemnika.
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5. Art. 31-35 rozporzadzenia (UE) nr 1169/2011 maja zastosowanie
do wszystkich sktadnikoéw odzywczych wymienionych w informacji
o wartosci odzywczej preparatow do poczatkowego zywienia niemowlat
i preparatow do dalszego zywienia niemowlat.

6. Na zasadzie odstgpstwa od art. 31 ust. 3, art. 32 ust. 2 i art. 33
ust. 1 rozporzadzenia (UE) nr 1169/2011 warto$¢ energetyczng i ilosci
sktadnikéw odzywczych preparatow do poczatkowego zywienia
niemowlat 1 preparatow do dalszego zywienia niemowlat wyraza si¢
w przeliczeniu na 100 ml produktu gotowego do spozycia po przygo-
towaniu zgodnie z instrukcjami producenta. W stosownych przypadkach
w informacji mozna dodatkowo odnies¢ si¢ do 100 g zywnosci w postaci
dostepnej w sprzedazy.

7.  Na zasadzie odst¢pstwa od art. 32 ust. 3 i 4 rozporzadzenia (UE)
nr 1169/2011 warto$ci energetycznej i ilosci sktadnikow odzywczych
preparatow do poczatkowego zywienia niemowlat i preparatow do
dalszego zywienia niemowlat nie wyraza si¢ jako warto$ci procentowe;j
referencyjnych wartosci spozycia okreslonych w zatgczniku XIII do
wspomnianego rozporzadzenia.

Oprocz sposobow wyrazania informacji, o ktérych mowa w ust. 6,
w przypadku preparatdéw do dalszego zywienia niemowlat informacje
dotyczacg witamin i sktadnikoéw mineralnych wymienionych w zatgcz-
niku VII do niniejszego rozporzadzenia mozna wyraza¢ jako warto$¢
procentowa referencyjnych warto$ci spozycia okreslonych w tym
zalaczniku w przeliczeniu na 100 ml zywnos$ci gotowej do spozycia
po przygotowaniu zgodnie z instrukcjami producenta.

8.  Dane szczegolowe zawarte w informacji o warto$ci odzywczej
preparatow do poczatkowego zywienia niemowlat i preparatow do
dalszego zywienia niemowlat, ktore nie zostaly wymienione w zatgcz-
niku XV do rozporzadzenia (UE) nr 1169/2011, podaje si¢ pod najod-
powiedniejsza pozycja tego zalacznika, do ktorej te dane szczegdtowe
naleza lub sa jej skladnikami.

Dane szczegétowe niewymienione w zataczniku XV do rozporzadzenia
(UE) nr 1169/2011, ktére nie naleza do zadnej pozycji tego zatacznika
ani nie sg jej sktadnikiem, podaje si¢ w informacji o warto$ci odzywczej
po ostatniej pozycji z tego zalacznika.

Artykut 8

Oswiadczenia zywieniowe i zdrowotne w odniesieniu do preparatéw
do poczatkowego zZywienia niemowlat

W odniesieniu do preparatow do poczatkowego zywienia niemowlat nie
stosuje si¢ o$wiadczen zywieniowych i zdrowotnych.

Artykut 9

Sformulowania dotyczace laktozy i kwasu dokozaheksaenowego
(DHA)

1. Sformutowanie ,,wylacznie laktoza” moze by¢ stosowane w odnie-
sieniu do preparatow do poczatkowego zywienia niemowlat i preparatow
do dalszego zywienia niemowlat, pod warunkiem ze laktoza jest
jedynym weglowodanem obecnym w produkcie.

2. Sformutowanie ,nie zawiera laktozy” moze by¢ stosowane
w odniesieniu do preparatow do poczatkowego zywienia niemowlat
i preparatow do dalszego zywienia niemowlat, pod warunkiem ze
zawarto$¢ laktozy w produkcie wynosi nie wigcej niz 2,5 mg/100 kJ
(10 mg/100 kcal).

Jezeli sformutowanie ,,nie zawiera laktozy” jest stosowane w odniesieniu
do preparatow do poczatkowego zywienia niemowlat i preparatow do
dalszego zywienia niemowlat wytwarzanych ze zrodet biatka innych niz
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izolaty bialka sojowego, do preparatu dotacza si¢ sformutowanie ,,nie-
odpowiednie dla niemowlat chorych na galaktozemi¢” o tej samej wiel-
kosci czcionki i tak samo widoczne jak sformulowanie ,nie zawiera
laktozy”, w bliskiej odlegtosci od tego sformutowania.

3. Sformulowanie ,zawiera kwas dokozaheksaenowy (zgodnie
z wymogiem prawnym dotyczacym wszystkich preparatow do poczat-
kowego zywienia niemowlat)” lub ,,zawiera DHA(zgodnie z wymogiem
prawnym dotyczacym wszystkich preparatow do poczatkowego
zywienia niemowlat)” moze by¢ stosowane wylgcznie w odniesieniu
do preparatow do poczatkowego zywienia niemowlat wprowadzonych
na rynek przed dniem 22 lutego 2025 r.

Artykut 10

Wymogi dotyczace dzialan promocyjnych i handlowych
w odniesieniu do preparatéw do poczatkowego zywienia niemowlat

1.  Reklama preparatow do poczatkowego zywienia niemowlat jest
ograniczona do publikacji wyspecjalizowanych w opiece nad dzie¢mi
i publikacji naukowych.

Panstwa cztonkowskie moga jeszcze bardziej ograniczy¢ reklame lub
wprowadzi¢ jej zakaz. Reklama taka zawiera wylacznie informacje
naukowe i rzeczowe. Informacje te nie daja do zrozumienia ani nie
wywoluja przekonania, ze karmienie butelkg jest rownowazne lub prze-
wyzsza karmienie piersia.

2. W odniesieniu do preparatow do poczatkowego zywienia
niemowlat nie dokonuje si¢ reklamy w punktach sprzedazy, dystrybucji
probek ani nie stosuje si¢ zadnych innych praktyk promocyjnych w celu
pobudzenia sprzedazy preparatow do poczatkowego zywienia niemowlat
skierowanej bezposrednio do konsumenta na poziomie handlu detalicz-
nego, takich jak: specjalne wystawy, kupony znizkowe, premie,
sprzedaz specjalna, sprzedaz ponizej kosztow produkeji i sprzedaz
wigzana.

3. Producenci i dystrybutorzy preparatow do poczatkowego zywienia
niemowlat nie dostarczajg ogdtowi spoteczenstwa ani kobietom w cigzy,
matkom ani cztonkom ich rodzin produktéw bezptatnych lub po obni-
zonej cenie, probek ani zadnego innego upominku promocyjnego, czy
to bezposrednio, czy tez za posrednictwem shuzby zdrowia lub pracow-
nikow stuzby zdrowia.

4. Przekazywanie lub wyprzedaz po obnizonych 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, sg realizowane jedynie na rzecz
niemowlat, ktéore musza by¢ zywione preparatami do poczatkowego
zywienia niemowlat, a niemowleta te otrzymujg taki preparat jedynie
w okresie, gdy zywienie takie jest wymagane.

Artykut 11

Wymogi w zakresie informacji dotyczacych Zywienia przeznaczonej
dla niemowlat i malych dzieci

1. Panstwa czlonkowskie wprowadzaja $rodki zapewniajace, by
rodzinom i osobom zajmujgcym si¢ zywieniem niemowlat i matych
dzieci udostgpniane byly obiektywne i spdjne informacje dotyczace
odzywiania niemowlat i matych dzieci, ktore to $rodki obejmujg plano-
wanie, dostarczanie, projektowanie i upowszechnianie informacji, jak
réwniez kontrolg¢ nad nimi.

2. Materiaty informacyjne i edukacyjne, zaréwno w formie pisemnej,
jak 1 audiowizualnej, odnoszace si¢ do zywienia niemowlat i kierowane
do kobiet w cigzy oraz matek niemowlat i matych dzieci, zawierajg
jasne informacje dotyczace wszystkich ponizszych kwestii:

a) korzysci i wyzszo$ci karmienia piersia;
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b) odzywiania matki i sposobu przygotowania si¢ do karmienia piersig
oraz kontynuowania go;

¢) ewentualnego negatywnego wplywu na karmienie piersia wprowa-
dzenia czg$ciowego karmienia butelka;

d) trudnosci przy zmianie decyzji o nickarmieniu piersig;

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

Jezeli takie materiaty zawieraja informacje dotyczace stosowania prepa-
ratow do poczatkowego zywienia niemowlat, informuja one takze o skut-
kach spotecznych i finansowych tego stosowania oraz sygnalizujg
zagrozenia dla zdrowia wynikajagce z uzywania nieodpowiedniej
zywno$ci lub metod karmienia, w szczegdlnosci wynikajace z niewta-
Sciwego stosowania preparatow do poczatkowego zywienia niemowlat.
Materiaty takie nie zawierajg zadnych wizerunkéw idealizujgcych stoso-
wanie preparatow do poczatkowego zywienia niemowlat.

3. Przekazywanie wyposazenia lub materialow informacyjnych lub
edukacyjnych przez producentéw lub dystrybutoré6w odbywa si¢ jedynie
na podstawie ztozenia wniosku w tej sprawie i za pisemnym zezwole-
niem wlasciwego organu krajowego lub zgodnie z instrukcjami wyda-
nymi w tym celu przez ten organ. Na takim wyposazeniu lub materia-
tach moga znajdowac si¢ nazwa lub logo darczyncy, jednak nie moze
by¢ przywotywana zadna okreslona marka preparatu do poczatkowego
zywienia niemowlat, a ich dystrybucja jest dopuszczalna jedynie za
posrednictwem systemu opieki zdrowotne;.

Artykut 12

Powiadomienie

1.  Wprowadzajac na rynek preparat do poczatkowego zywienia
niemowlat, podmiot prowadzacy przedsigbiorstwo spozywcze powia-
damia wlasciwy organ kazdego panstwa cztonkowskiego, w ktorym
dany produkt jest wprowadzany do obrotu, o informacji znajdujacej
si¢ na etykiecie, wysylajac mu wzor etykiety stosowanej dla danego
produktu, oraz o kazdej innej informacji, ktorej wlasciwy organ moze
zasadnie zada¢ w celu sprawdzenia zgodno$ci z niniejszym rozporza-
dzeniem.

2. Wprowadzajac na rynek preparat do dalszego zywienia niemowlat
wytwarzany z hydrolizatéw biatkowych lub preparat do dalszego
zywienia niemowlat zawierajacy substancje inne niz substancje wymie-
nione w zafgczniku II, podmiot prowadzacy przedsi¢biorstwo
spozywcze powiadamia wilasciwy organ kazdego panstwa cztonkow-
skiego, w ktorym dany produkt jest wprowadzany do obrotu, o infor-
macji znajdujagcej si¢ na etykiecie, wysylajac mu wzor etykiety stoso-
wanej dla danego produktu, oraz o kazdej innej informacji, ktorej
wlasciwy organ moze zasadnie zada¢ w celu sprawdzenia zgodnoS$ci
z niniejszym rozporzadzeniem, chyba ze panstwo cztonkowskie zwolni
ten podmiot prowadzacy przedsigbiorstwo spozywcze z tego obowiazku
w ramach krajowego systemu gwarantujacego skuteczne oficjalne moni-
torowanie danego produktu.

Artykut 13
Dyrektywa 2006/141/WE

Zgodnie z art. 20 ust. 4 rozporzadzenia (UE) nr 609/2013 dyrektywa
2006/141/WE traci moc ze skutkiem od dnia 22 lutego 2020 r. Dyrek-
tywe 2006/141/WE stosuje si¢ jednak nadal do dnia 21 lutego 2021 r.
w odniesieniu do preparatéw do poczatkowego zywienia niemowlat
i preparatow do dalszego zywienia niemowlat wytwarzanych z hydroli-
zatow biatkowych.
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Odestania do dyrektywy 2006/141/WE w innych aktach odczytuje si¢
jako odestania do niniejszego rozporzadzenia zgodnie z ustaleniami
okreslonymi w akapicie pierwszym.

Artykut 14

Wejscie w zycie i stosowanie

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jego
opublikowaniu w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ od dnia 22 lutego 2020 r., z wyjat-
kiem preparatow do poczatkowego zywienia niemowlat i preparatdéw do
dalszego zywienia niemowlagt wytwarzanych z hydrolizatow biatko-
wych, w odniesieniu do ktdrych niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢
od dnia 22 lutego 2021 r.

Do celoéw art. 21 ust. 1 akapit drugi rozporzadzenia (UE) nr 609/2013
w odniesieniu do preparatow do poczatkowego zywienia niemowlat
i preparatow do dalszego zywienia niemowlgt wytwarzanych z hydroli-
zatow bialkowych za datg stosowania uznaje si¢ pdzniejsza datg, o ktorej
mowa w akapicie drugim niniejszego artykutu.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calosci 1 jest bezposrednio stosowane
we wszystkich panstwach czlonkowskich.
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ZALACZNIK 1

WYMOGI DOTYCZACE SKEADU, O KTORYCH MOWA W ART. 2

1.

2.1.

2.2.

UST. 1

WARTOSC ENERGETYCZNA

Warto$¢ minimalna Warto$¢ maksymalna
250 kJ/100 ml 293 kJ/100 ml
(60 kcal/100 ml) (70 kcal/100 ml)

BIALKO

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

Preparaty do poczatkowego Zywienia niemowlat wytwarzane z bialek
mleka krowiego lub biatek mleka koziego

Warto§¢ minimalna Warto$¢ maksymalna
0,43 g/100 kJ 0,6 g/100 kJ
(1,8 /100 kcal) (2,5 g/100 kcal)

Przy rownej wartoSci energetycznej preparat do poczatkowego zywienia
niemowlat wytwarzany z biatlek mleka krowiego lub biatek mleka koziego
musi zawiera¢ dostepng ilos¢ kazdego niezbednego i wzglednie niezbed-
nego aminokwasu co najmniej rowng ilosci zawartej w biatku wzorco-
wym, okres$lonej w zalaczniku III sekcja A. Niemniej do celéw oblicze-
niowych stgzenia metioniny i cysteiny mozna zsumowac, jezeli stosunek
zawarto$ci metioniny do cysteiny nie przekracza 2, a stgzenia fenyloala-
niny i tyrozyny mozna zsumowac, jezeli stosunek zawartoéci tyrozyny do
fenyloalaniny nie przekracza 2. Stosunek zawarto$ci metioniny do cysteiny
i stosunek zawarto$ci tyrozyny do fenyloalaniny moga przekracza¢ 2, pod
warunkiem ze wykazano stosowno$¢ danego produktu dla niemowlat
zgodnie z art. 3 ust. 3.

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

Preparaty do poczatkowego zywienia niemowlat wytwarzane z izolatow
biatka sojowego, oddzielnie lub w mieszaninie z biatkami mleka krowiego
lub mleka koziego

Warto$¢ minimalna Warto$¢ maksymalna
0,54 g/100 kJ 0,67 g/100 kJ
(2,25 g/100 kcal) (2,8 g/100 kcal)

Do produkcji tych preparatow do poczatkowego zywienia niemowlat
uzywane sg jedynie izolaty biatka sojowego.

Przy rownej wartoSci energetycznej preparat do poczatkowego zywienia
niemowlat wytwarzany z izolatéw biatka sojowego, oddzielnie Iub
w mieszaninie z biatkami mleka krowiego lub mleka koziego, musi
zawiera¢ dostgpna ilos¢ kazdego niezbednego i wzglednie niezbgdnego
aminokwasu co najmniej réwna ilosci zawartej w biatku wzorcowym,
okreslonej w zataczniku III sekcja A. Niemniej do celow obliczeniowych
stgzenia metioniny i cysteiny mozna zsumowac, jezeli stosunek zawartosci
metioniny do cysteiny nie przekracza 2, a st¢zenia fenyloalaniny i tyrozyny
mozna zsumowac, jezeli stosunek zawartosci tyrozyny do fenyloalaniny
nie przekracza 2. Stosunek zawarto$ci metioniny do cysteiny i stosunek
zawartosci tyrozyny do fenyloalaniny mogg przekraczac 2, pod warunkiem
ze wykazano stosowno$¢ danego produktu dla niemowlat zgodnie z art. 3
ust. 3.

Zawarto$¢ L-karnityny wynosi co najmniej 0,3 mg/100 kJ (1,2 mg/100
keal).
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2.3.

2.4.

Preparaty do poczatkowego zywienia niemowlat wytwarzane z hydroli-
zatow biatkowych

Warto$¢ minimalna Warto$¢ maksymalna
0,44 ¢/100 kJ 0,67 g/100 kJ
(1,86 g/100 kcal) (2,8 g/100 kcal)

. Zrodlo bialka

Zdemineralizowane stodkie biatka serwatkowe otrzymywane z mleka
krowiego po enzymatycznym straceniu kazein przy uzyciu podpuszeczki,
sktadajace si¢ z:

a) 63 % izolatu bialek serwatkowych niezawierajacego kazeino-glikoma-
kropeptydéw, 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 zawar-
tosci biatka wynoszacej 87 % masy suchej i denaturacji biatka ponizej
70 %, a takze o zawarto$ci popiotu nieprzekraczajacej 3,5 %.

. Przetwarzanie biatka

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

. Niezbedne i wzglednie niezbgdne aminokwasy oraz L-karnityna

Przy rownej wartoSci energetycznej preparat do poczatkowego zywienia
niemowlat wytwarzany z hydrolizatow bialkowych musi zawiera¢
dostepna ilo$¢ kazdego niezbgdnego i wzglednie niezbednego aminokwasu
co najmniej rowng iloSci zawartej w biatku wzorcowym, okreslonej
w zalaczniku III sekcja B. Niemniej do celéw obliczeniowych st¢zenia
metioniny i cysteiny mozna zsumowacé, jezeli stosunek zawartosci metio-
niny do cysteiny nie przekracza 2, a st¢zenia fenyloalaniny i tyrozyny
mozna zsumowac, jezeli stosunek zawartoéci tyrozyny do fenyloalaniny
nie przekracza 2. Stosunek zawarto$ci metioniny do cysteiny i stosunek
zawartosci tyrozyny do fenyloalaniny moga przekraczac 2, pod warunkiem
ze wykazano stosowno$¢ danego produktu dla niemowlat zgodnie z art. 3
ust. 3.

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

W kazdym przypadku aminokwasy moga by¢ dodawane do preparatow do
poczatkowego zywienia niemowlat jedynie w celu poprawienia wartosci
odzywczej biatek i wylacznie w proporcjach niezbednych do osiggnigcia
tego celu.

TAURYNA

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

CHOLINA
Warto$¢ minimalna Warto$¢ maksymalna
6,0 mg/100 kJ 12 mg/100 kJ
(25 mg/100 kcal) (50 mg/100 kcal)
TLUSZCZE
Warto§¢ minimalna Warto$¢ maksymalna
1,1 g/100 kJ 1,4 /100 kJ
(4,4 g/100 kcal) (6,0 g/100 kcal)
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5.1.

5.2.

5.3.

5.4.

5.5.

5.6.

5.7.

Zakazane jest uzycie nastgpujacych substancji:

— oleju sezamowego,

— oleju bawekianego.

Zawarto$¢ kwasow thuszczowych typu trans nie przekracza 3 % catkowitej

zawartosci ttuszczu.

Zawarto$¢ kwasu erukowego nie przekracza 1 % catkowitej zawarto$ci

thuszczu.

Kwas linolowy

Warto$¢ minimalna

Warto$¢ maksymalna

120 mg/100 kJ

300 mg/100 kJ

(500 mg/100 kcal)

(1200 mg/100 kcal)

Kwas alfa-linolenowy

Warto$¢ minimalna

Warto$¢ maksymalna

12 mg/100 kJ

24 mg/100 kJ

(50 mg/100 kcal)

(100 mg/100 kcal)

Kwas dokozaheksaenowy

Warto$¢ minimalna

Warto$¢ maksymalna

4.8 mg/100 kJ

12 mg/100 kJ

(20 mg/100 kcal)

(50 mg/100 kcal)

Mozna dodawa¢ inne dtugotancuchowe (20 i 22 atomy wegla) wielonie-
nasycone kwasy tluszczowe. W takim przypadku zawarto$¢ dtugotancu-
chowych wielonienasyconych kwasoéw thuszczowych nie przekracza 2 %
catkowitej zawartosci tluszczu dla dlugotancuchowych wielonienasyco-
nych kwasow tluszczowych n-6 (1 % catkowitej zawarto$ci tluszczu dla
kwasu arachidonowego (20:4 n-6)).

Zawartos¢ kwasu eikozapentaenowego (20:5 n-3) nie przekracza zawar-
tosci kwasu dokozaheksaenowego (22:6 n-3).

FOSFOLIPIDY

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

INOZYTOL

Warto$¢ minimalna

Warto$¢ maksymalna

0,96 mg/100 kJ

9,6 mg/100 kJ

(4 mg/100 kcal)

(40 mg/100 kcal)

WEGLOWODANY

Warto$¢ minimalna

Warto$¢ maksymalna

2.2 /100 kJ

3,3 /100 kJ

(9 g/100 kcal)

(14 g/100 kcal)
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8.1.

8.2.

8.3.

8.4.

8.5.

8.6.

Moga by¢ uzywane jedynie nastepujace weglowodany:
— laktoza,

— maltoza,

— sacharoza,

— glukoza,

— syrop glukozowy lub sproszkowany syrop glukozowy,
— maltodekstryny,

— skrobia wstgpnie gotowana (naturalnie bezglutenowa),
— skrobia skleikowana (naturalnie bezglutenowa).

Laktoza

Warto§¢ minimalna Warto$¢ maksymalna

1,1 g/100 kJ —
(4,5 g/100 kcal) —

Powyzsze minimalne poziomy nie majg zastosowania do preparatow do
poczatkowego zywienia niemowlat:

— w ktorych izolaty biatka sojowego stanowig ponad 50 % catkowitej
zawarto$ci biatka, lub

— opatrzonych sformutowaniem ,,nie zawiera laktozy” zgodnie z art. 9
ust. 2.

Sacharoza

Sacharoza moze by¢ dodawana wylacznie do preparatéw do poczatko-
wego zywienia niemowlat wytwarzanych z hydrolizatow biatkowych.
W przypadku dodania sacharozy jej zawarto$¢ nie przekracza 20 % catko-
witej zawartosci weglowodanow.

Glukoza

Glukoza moze by¢ dodawana wylacznie do preparatow do poczatkowego
Zywienia niemowlat wytwarzanych z hydrolizatoéw biatkowych. W przy-
padku dodania glukozy jej zawarto$¢ nie przekracza 0,5 g/100 kJ (2 g/100
kcal).

Syrop glukozowy lub sproszkowany syrop glukozowy

Syrop glukozowy lub sproszkowany syrop glukozowy moga by¢ doda-
wane do preparatow do poczatkowego zywienia niemowlat wytwarzanych
z biatek mleka krowiego lub bialek mleka koziego lub preparatow do
poczatkowego zywienia niemowlat wytwarzanych z izolatow biatka sojo-
wego (oddzielnie lub w mieszaninie z biatkami mleka krowiego lub mleka
koziego), jedynie jesli ich rownowaznik dekstrozowy nie przekracza 32.
Jezeli do produktow tych dodawany jest syrop glukozowy lub sproszko-
wany syrop glukozowy, zawarto$¢ glukozy wynikajaca z dodania syropu
glukozowego lub sproszkowanego syropu glukozowego nie przekracza
0,2 g/100 kJ (0,84 g/100 kcal).

Maksymalne ilosci glukozy okreslone w pkt 8.4 maja zastosowanie
w przypadku dodania syropu glukozowego lub sproszkowanego syropu
glukozowego do preparatow do poczatkowego zywienia niemowlat
wytwarzanych z hydrolizatow biatka.

Skrobia wstgpnie gotowana lub skrobia skleikowana

Warto$¢ minimalna Warto$¢ maksymalna

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

FRUKTOOLIGOSACHARYDY I GALAKTOOLIGOSACHARYDY

Fruktooligosacharydy i galaktooligosacharydy moga by¢ dodawane do
preparatow do poczatkowego zywienia niemowlat. W takim przypadku
ich zawarto$¢ nie przekracza: 0,8 g/100 ml w potaczeniu 90 % oligoga-
laktozylo-laktozy i 10 % oligofruktozylo-sacharozy o duzej masie czas-
teczkowej.
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10.
10.1.

10.2.

Inne potaczenia i maksymalne poziomy fruktooligosacharydow i galaktoo-
ligosacharydéw moga by¢ uzyte, pod warunkiem ze wykazano ich stosow-
no$¢ dla niemowlat zgodnie z art. 3 ust. 3.

SKEADNIKI MINERALNE

Preparaty do poczatkowego Zzywienia niemowlat wytwarzane z bialek
mleka krowiego, bialek mleka koziego lub hydrolizatoéw biatkowych

Na 100 kJ Na 100 kcal

Wartos$c Warto$¢ Wartos¢ Warto$¢

minimalna | maksymalna | minimalna | maksymalna
Séd (mg) 6 14,3 25 60
Potas (mg) 19,1 38,2 80 160
Chlorki (mg) 14,3 38,2 60 160
Wapn (mg) 12 33,5 50 140
Fosfor (mg) () 6 21,5 25 90
Magnez (mg) 1,2 3,6 5 15
Zelazo (mg) 0,07 0,31 0,3 1,3
Cynk (mg) 0,12 0,24 0,5 1
Miedz (ug) 14,3 24 60 100
Jod (ng) 3,6 6,9 15 29
Selen (pg) 0,72 2 3 8,6
Mangan (ug) 0,24 24 1 100
Molibden (pg) — 33 — 14
Fluorki (png) — 24 — 100

(") Fosfor catkowity.

Stosunek molowy zawarto$ci wapnia do dostgpnego fosforu wynosi nie
mniej niz 1 i nie wigcej niz 2. W odniesieniu do preparatéw do poczat-
kowego zywienia niemowlat wytwarzanych z bialek mleka krowiego,
bialek mleka koziego lub hydrolizatéw biatkowych ilo$¢ dostgpnego
fosforu oblicza si¢ jako 80 % fosforu catkowitego.

Preparaty do poczatkowego zywienia niemowlat wytwarzane z izolatow
biatka sojowego, oddzielnie lub w mieszaninie z biatkami mleka krowiego
lub mleka koziego

Zastosowanie maja wszystkie wymogi ujete w pkt 10.1, oprocz wymogoéw
dotyczacych zelaza, fosforu i cynku, ktore sa nastgpujace:

Na 100 kJ Na 100 kcal

Wartosé Wartos¢ Wartos$é Wartos¢
minimalna | maksymalna | minimalna | maksymalna

Zelazo (mg) 0,11 0,48 0,45 2
Fosfor (mg) () 7,2 24 30 100
Cynk (mg) 0,18 0,3 0,75 1,25

() Fosfor calkowity.

Stosunek molowy zawartosci wapnia do dostepnego fosforu wynosi nie
mniej niz 1 i nie wigcej niz 2. W odniesieniu do preparatow do poczat-
kowego zywienia niemowlat wytwarzanych z izolatow biatka sojowego
ilo$¢ dostgpnego fosforu oblicza si¢ jako 70 % fosforu catkowitego.
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11.

WITAMINY

Na 100 kJ Na 100 kcal

Warto$¢ Warto$¢ Warto$¢ Warto$¢
minimalna | maksymalna| minimalna |maksymalna

Witamina A (ng- 16,7 27,2 70 114
RE) ()
Witamina D (ug) 0,48 0,72 2 3
Tiamina (ug) 9,6 72 40 300
Ryboflawina (pg) 14,3 95,6 60 400
Niacyna (mg) (%) 0,1 0,36 0,4 1,5
Kwas pantotenowy 0,1 0,48 0,4 2
(mg)
Witamina Bg (pg) 4,8 41,8 20 175
Biotyna (ug) 0,24 1,8 1 7,5
Foliany (ug-DFE) (%) 3,6 11,4 15 47,6
Witamina By, (ug) 0,02 0,12 0,1 0,5
Witamina C (mg) 0,96 7,2 4 30
Witamina K (pg) 0,24 6 1 25
Witamina E (mg oa- 0,14 1,2 0,6 5
tokoferolu) (4)

(") Retinol; RE = wszystkie rownowazniki frans retinolu.

(*) Niacyna w czystej postaci.

(®) Rownowaznik foliandw w diecie: 1 ug DFE = 1 pg folianu z zywnosci = 0,6 pg
kwasu foliowego z preparatu.

(*) Na podstawie aktywno$ci witaminy E jako RRR-a-tokoferolu.

NUKLEOTYDY

Mozna doda¢ nastepujace nukleotydy:

Warto$¢ maksymalna (')

(mg/100 k) (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

WYMOGI DOTYCZACE SKEADU, O KTORYCH MOWA W ART. 2

vB
1.
2.
2.1.

VM1

vB
2.2.
2.3.

UST. 2

WARTOSC ENERGETYCZNA

Warto$¢ minimalna

Warto$¢ maksymalna

250 kJ/100 ml

293 kJ/100 ml

(60 kcal/100 ml)

(70 kcal/100 ml)

BIALKO

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

Preparaty do dalszego zywienia niemowlat wytwarzane z biatek mleka
krowiego lub biatek mleka koziego

Warto$¢ minimalna Warto$¢ maksymalna

0,38 g/100 kJ 0,6 g/100 kJ

(1,6 g/100 kcal) (2,5 g/100 kcal)

Przy roéwnej wartodci energetycznej preparat do dalszego zywienia
niemowlat wytwarzany z biatek mleka krowiego lub biatek mleka koziego
musi zawiera¢ dostgpng ilo§¢ kazdego niezbgdnego i wzglednie niezbed-
nego aminokwasu co najmniej réwng ilosci zawartej w biatku wzorco-
wym, okreslonej w zatgczniku III sekcja A. Niemniej do celow oblicze-
niowych stgzenia metioniny i cysteiny oraz stgzenia fenyloalaniny i tyro-
Zyny mozna zsumowac.

Preparaty do dalszego zywienia niemowlat wytwarzane z izolatow biatka
sojowego, oddzielnie lub w mieszaninie z biatkami mleka krowiego lub
mleka koziego

Warto$¢ minimalna

Warto$¢ maksymalna

0,54 g/100 kJ

0,67 g/100 kJ

(2,25 g/100 kcal)

(2,8 g/100 kcal)

Do produkcji tych preparatow do dalszego zywienia niemowlat uzywane
s jedynie izolaty biatka sojowego.

Przy rownej wartosci energetycznej preparat do dalszego zywienia
niemowlat wytwarzany z izolatow bialka sojowego, oddzielnie lub
w mieszaninie z biatkami mleka krowiego lub mleka koziego musi
zawiera¢ dostgpng ilos¢ kazdego niezbednego i wzglednie niezbednego
aminokwasu co najmniej rowng ilosci zawartej w biatku wzorcowym,
okreslonej w zataczniku III sekcja A. Niemniej do celow obliczeniowych
stgzenia metioniny i cysteiny oraz st¢zenia fenyloalaniny i tyrozyny mozna
zsumowac.

Preparaty do dalszego zywienia niemowlat wyprodukowane z hydrolizatow
biatkowych

Warto$¢ minimalna

Warto$¢ maksymalna

0,44 /100 kJ

0,67 g/100 kJ

(1,86 /100 kcal)

(2,8 g/100 kcal)
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23.1.

2.4.

4.1.

4.2.

4.3.

4.4.

Zrodio biatka

Zdemineralizowane stodkie biatka serwatkowe otrzymywane z mleka
krowiego po enzymatycznym straceniu kazein przy uzyciu podpuszeczki,
sktadajace si¢ z:

a) 63 % izolatu bialek serwatkowych niezawierajacego kazeino-glikoma-
kropeptydéw, 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 biatek serwatkowych o minimalnej zawar-
tosci biatka wynoszacej 87 % masy suchej i denaturacji biatka ponizej
70 %, a takze o zawartosci popiotu nieprzekraczajacej 3,5 %.

. Przetwarzanie biatka

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

. Niezbedne i wzglednie niezbgdne aminokwasy

Przy rownej wartodci energetycznej preparat do dalszego zywienia
niemowlat wytwarzany z izolatow biatkowych musi zawiera¢ dostgpna
ilos¢ kazdego niezbednego i wzglednie niezbgdnego aminokwasu co
najmniej rowng ilosci zawartej w biatku wzorcowym, okreslonej w zalacz-
niku III sekcja B. Niemniej do celow obliczeniowych stezenia metioniny
1 cysteiny oraz stgzenia fenyloalaniny i tyrozyny mozna zsumowac.

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 niezbednych do osiggniecia tego
celu.

TAURYNA

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

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

Zakazane jest uzycie nastgpujacych substancji:

— oleju sezamowego,

— oleju bawetnianego.

Zawarto$¢ kwasow thuszczowych typu trans nie przekracza 3 % catkowitej
zawartosci ttuszezu.

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

Kwas linolowy

Warto$¢ minimalna Warto$¢ maksymalna

120 mg/100 kJ 300 mg/100 kJ

(500 mg/100 kcal) (1200 mg/100 kcal)
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4.5.

4.6.

4.7.

6.1.

6.2.

6.3.

Kwas alfa-linolenowy

Warto§¢ minimalna Warto$¢ maksymalna

12 mg/100 kJ 24 mg/100 kJ

(50 mg/100 kcal) (100 mg/100 kcal)

Kwas dokozaheksaenowy

Warto$¢ minimalna Warto$¢ maksymalna

4,8 mg/100 kJ 12 mg/100 kJ

(20 mg/100 kcal) (50 mg/100 kcal)

Mozna doda¢ inne dlugotancuchowe (20 i 22 atomy wegla) wieloniena-
sycone kwasy tluszczowe. W takim przypadku zawarto$¢ dtugotancucho-
wych wielonienasyconych kwasow tluszczowych nie przekracza 2 %
catkowitej zawartosci tluszczu dla dlugotancuchowych wielonienasyco-
nych kwasow tluszczowych n-6 (1 % catkowitej zawarto$ci tluszczu dla
kwasu arachidonowego (20:4 n-6)).

Zawarto$¢ kwasu eikozapentaenowego (20:5 n-3) nie przekracza zawar-
tosci kwasu dokozaheksaenowego (22:6 n-3).

FOSFOLIPIDY

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

WEGLOWODANY

Warto$¢ minimalna

Warto$¢ maksymalna

2,2 /100 kJ

3,3 g/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 kJ

(4,5 /100 kcal)

Powyzsze minimalne poziomy nie maja zastosowania do preparatow do
dalszego zywienia niemowlat:

— w ktorych izolaty biatka sojowego stanowia ponad 50 % catkowitej
zawarto$ci biatka; ani

— opatrzonych sformutowaniem ,,nie zawiera laktozy” zgodnie z art. 9
ust. 2.

Sacharoza, fruktoza, miod

Warto$¢ minimalna Warto$¢ maksymalna

— osobno lub tacznie: 20 % calko-
witej zawarto$ci weglowodanow

Midd poddaje si¢ obrobece w celu zniszczenia zarodnikow Clostridium
botulinum.
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6.4.

6.5.

Glukoza

Glukoze mozna dodawa¢ wyltacznie 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 kceal).

Syrop glukozowy lub sproszkowany syrop glukozowy

Syrop glukozowy lub sproszkowany syrop glukozowy moga by¢ doda-
wane do preparatow do dalszego zywienia niemowlat wytwarzanych
z biatek mleka krowiego lub bialek mleka koziego lub preparatow do
dalszego zywienia niemowlat wytwarzanych z izolatow biatka sojowego
(oddzielnie lub w mieszaninie z biatkami mleka krowiego lub mleka
koziego), jedynie jesli ich rownowaznik dekstrozowy nie przekracza 32.
Jezeli do produktow tych dodawany jest syrop glukozowy lub sproszko-
wany syrop glukozowy, zawarto$¢ glukozy wynikajaca z dodania syropu
glukozowego lub syropu glukozowego w proszku nie przekracza 0,2 g/100
kJ (0,84 g/100 kcal).

Maksymalne ilosci glukozy okreslone w pkt 6.4 maja zastosowanie
w przypadku dodania syropu glukozowego lub sproszkowanego syropu
glukozowego do preparatow do dalszego zywienia niemowlat wytwarza-
nych z hydrolizatow biatkowych.

FRUKTOOLIGOSACHARYDY I GALAKTOOLIGOSACHARYDY

Fruktooligosacharydy i galaktooligosacharydy moga by¢ dodawane do
preparatow do dalszego zywienia niemowlat. W takim przypadku ich
zawarto$¢ nie przekracza: 0,8 g/100 ml w potaczeniu 90 % oligogalakto-
zylo-laktozy i 10 % oligofruktozylo-sacharozy o duzej masie czasteczko-
wej.

Inne potfaczenia i maksymalne poziomy fruktooligosacharydow i galaktoo-
ligosacharydow moga by¢ uzyte, pod warunkiem Ze wykazano ich stosow-
no$¢ dla niemowlat zgodnie z art. 3 ust. 3.

SKEADNIKI MINERALNE

Preparaty do dalszego zywienia niemowlat wytwarzane z biatek mleka
krowiego, biatek mleka koziego lub hydrolizatow biatkowych

Na 100 kJ Na 100 kcal

Warto$¢ Warto$¢ Warto$¢ Warto$¢

minimalna | maksymalna | minimalna | maksymalna
Séd (mg) 6 14,3 25 60
Potas (mg) 19,1 38,2 80 160
Chlorki (mg) 14,3 38,2 60 160
Wapn (mg) 12 33,5 50 140
Fosfor (mg) (1) 6 21,5 25 90
Magnez (mg) 1,2 3,6 5 15
Zelazo (mg) 0,14 0,48 0,6 2
Cynk (mg) 0,12 0,24 0,5 1
Miedz (ug) 14,3 24 60 100
Jod (ng) 3,6 6,9 15 29
Selen (ug) 0,72 2 3 8,6
Mangan (ug) 0,24 24 1 100
Molibden (ng) — 33 — 14
Fluorki (png) — 24 — 100

(") Fosfor calkowity.




02016R0127 — PL — 02.05.2018 — 001.001 — 20

8.2.

Stosunek molowy zawartosci wapnia do dostepnego fosforu wynosi nie
mniej niz 1 i nie wigeej niz 2. W odniesieniu do preparatow do dalszego
zywienia niemowlat wytwarzanych z biatlek mleka krowiego, biatlek mleka
koziego lub hydrolizatow biatkowych ilo$¢ dostepnego fosforu oblicza si¢
jako 80 % fosforu catkowitego.

Preparaty do dalszego zywienia niemowlat wytwarzane z izolatow biatka
sojowego, oddzielnie lub w mieszaninie z biatkami mleka krowiego lub
mleka koziego

Zastosowanie maja wszystkie wymogi ujete w pkt 8.1, oprocz wymogow
dotyczacych zelaza, fosforu i cynku, ktore sg nastepujace:

Na 100 kJ Na 100 kcal

Wartosé Wartos¢ Wartos$é Wartos¢
minimalna | maksymalna | minimalna | maksymalna

Zelazo (mg) 0,22 0,6 0,9 2,5
Fosfor (mg) (!) 72 24 30 100
Cynk (mg) 0,18 0,3 0,75 1,25

(") Fosfor calkowity.

Stosunek molowy zawartosci wapnia do dostepnego fosforu wynosi nie
mniej niz 1 i nie wigcej niz 2. W odniesieniu do preparatow do dalszego
zywienia niemowlat wytwarzanych z izolatéw biatka sojowego ilo$¢
dostepnego fosforu oblicza si¢ jako 70 % fosforu catkowitego.

WITAMINY
Na 100 kJ Na 100 kcal

Warto$¢ Warto$¢ Warto$¢ Warto$¢

minimalna | maksymalna| minimalna |maksymalna
Witamina A (pg- 16,7 27,2 70 114
RE) ()
Witamina D (pg) 0,48 0,72 2 3
Tiamina (ug) 9,6 72 40 300
Ryboflawina (pg) 14,3 95,6 60 400
Niacyna (mg) (?) 0,1 0,36 0,4 1,5
Kwas pantotenowy 0,1 0,48 0,4 2
(mg)
Witamina By (ng) 4,8 41,8 20 175
Biotyna (pg) 0,24 1,8 1 7,5
Foliany (ng-DFE) (%) 3,6 11,4 15 47,6
Witamina B, (ug) 0,02 0,12 0,1 0,5
Witamina C (mg) 0,96 7,2 4 30
Witamina K (pg) 0,24 6 1 25
Witamina E (mg o- 0,14 1,2 0,6 5
tokoferolu) (4)

(") Retinol; RE = wszystkie rownowazniki frans retinolu.

(®) Niacyna w czystej postaci.

(®) Rownowaznik folianow w diecie: 1 pg DFE = 1 pg folianéw z zywnoséci = 0,6
ng kwasu foliowego z preparatu.

(*) Na podstawie aktywno$ci witaminy E jako RRR-a-tokoferolu.
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10.

NUKLEOTYDY

Mozna doda¢ nastepujace nukleotydy:

Warto$¢ maksymalna (1)

(mg/100 kJ)

(mg/100 kcal)

5’-monofosforan cytydyny 0,60 2,50
5'-monofosforan urydyny 0,42 1,75
5'-monofosforan adenozyny 0,36 1,50
5'-monofosforan guanozyny 0,12 0,50
5’-monofosforan inozyny 0,24 1,00

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

NIEZBEDNE ORAZ WZGLEDNIE NIEZBEDNE AMINOKWASY
W MLEKU KOBIECYM

Do celow zalacznika I pkt 2 i zalacznika II pkt 2 mleko kobiece jest biatkiem
wzorcowym, jak okre$lono odpowiednio w sekcjach A i B niniejszego zalacz-
nika.

A. Preparaty do poczatkowego zywienia niemowlat i preparaty do dalszego
zywienia niemowlat wytwarzane z biatek mleka krowiego lub biatek mleka
koziego oraz preparaty do poczatkowego zywienia niemowlat i preparaty do
dalszego zywienia niemowlat wytwarzane z izolatow biatka sojowego,
oddzielnie lub w mieszaninie z biatkami mleka krowiego lub mleka koziego

Do celow zatgcznika I pkt 2.1 1 2.2 oraz zatacznika II pkt 2.1 i 2.2 niezbgdne
oraz wzglednie niezb¢dne aminokwasy w mleku kobiecym wyrazone w mg
na 100 kJ i 100 kcal sg nastgpujace:

Na 100 kJ () Na 100 keal
Cysteina 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

() 1 kJ = 0,239 keal.

B. Preparaty do poczatkowego zywienia niemowlat i preparaty do dalszego
zywienia niemowlat wytwarzane z hydrolizatow biatkowych

Do celow zalacznika 1 pkt 2.3 oraz zalacznika II pkt 2.3 niezbedne oraz
wzglednie niezbedne aminokwasy w mleku kobiecym wyrazone w mg na
100 kJ i 100 kcal sa nastgpujace:

Na 100 kJ (") Na 100 kcal
Arginina 16 69
Cysteina 6 24
Histydyna 11 45
I1zoleucyna 17 72
Leucyna 37 156
Lizyna 29 122
Metionina 7 29
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Na 100 kJ (") Na 100 kcal
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 1V

SUBSTANCJE CZYNNE, O KTORYCH MOWA W ART. 4 UST. 3

Nazwa systematyczna substancji

Najwyzszy dopuszczalny
poziom pozostatosci
(mg/kg)

Kadusafos

0,006

Demeton-S-metylowy/sulfon  demetonu-S-metylo-
wego/oksydemeton  metylowy (oddzielnie lub
w potaczeniu, wyrazone jako demeton-S-metylowy)

0,006

Etoprofos

0,008

Fipronil (suma fipronilu i desulfinylu fipronilu,
wyrazona jako fipronil)

0,004

Propineb/propylenotiomocznik ~ (suma  propinebu
i propylenotiomocznika)

0,006
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ZALACZNIK V

SUBSTANCJE CZYNNE, O KTORYCH MOWA W ART. 4 UST. 4

Nazwa systematyczna substancji (definicja pozostatosci)

Aldryna i dieldryna, wyrazone jako dieldryna

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

Endryna

Fensulfotion (suma fensulfotionu, jego analogu tlenowego, a takze ich sulfonow,
wyrazona jako fensulfotion)

Fentyna wyrazona jako kation trifenylocyny

Haloksyfop (suma haloksyfopu, jego soli i estrow wraz z koniugatami, wyrazona
jako haloksyfop)

Heptachlor i trans-epoksyd heptachloru, wyrazone jako heptachlor
Heksachlorobenzen

Nitrofen

Ometoat

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

NAZWY, O KTORYCH MOWA W ART. 5
CZESC A
Nazwy, o ktorych mowa w art. 5 ust. 1

Nazwy preparatow do poczatkowego zywienia niemowlat i preparatow do
dalszego Zzywienia niemowlat inne niz preparaty do poczatkowego Zzywienia
niemowlat i preparaty do dalszego zywienia niemowlat wytwarzane w calosci
z bialek mleka krowiego lub bialek mleka koziego sa nastgpujace:

— w jezyku butgarskim: ,, Xpanu 3a kbpmavera” i ,,[Ipexoquu xpann”,

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

— w jezyku czeskim: ,,Pocatecni kojeneckd vyziva” i ,,Pokracovaci kojenecka
vyziva”,

— w jezyku dunskim: ,Modermalkserstatning” i ,,Tilskudsblanding”,
— w jezyku niemieckim: ,,Sduglingsanfangsnahrung” i ,,Folgenahrung”,
— w jezyku estonskim: ,,Imiku piimasegu” i ,Jatkupiimasegu”,

— w jezyku greckim: ,,Ilapackedacpa yio Bpéon” i ,Ilapackedocuo dedtepng
Bpepung niwciag”,

— w jezyku angielskim: ,Infant formula” i ,,Follow-on formula”,
— W jezyku francuskim: ,,Préparation pour nourrissons” i ,,Préparation de suite”,

— w jezyku chorwackim: ,,Poetna hrana za dojencad” i ,,Prijelazna hrana za
dojencad”,

— w jezyku wioskim: ,,Formula per lattanti” i ,,Formula di proseguimento”,

— w jezyku totewskim: ,,Maistjums zidainiem” i ,,Papildu €dinasanas maisijums
zidainiem”,

— w jezyku litewskim: ,,Pradinio maitinimo kaidikiy mi$iniai” i ,,Tolesnio maiti-
nimo kuadikiy miSiniai”,

— w jezyku wegierskim: ,,Anyatej-helyettesitd tapszer” i ,,Anyatej-kiegészitd
tapszer”,

— w jezyku maltanskim: ,,Formula tat-trabi” i ,,Formula tal-prosegwiment”,

— w jezyku niderlandzkim: ,,Volledige zuigelingenvoeding” i ,,Opvolgzuigelin-
genvoeding”,

— w jezyku polskim: ,,Preparat do poczatkowego zywienia niemowlat” i ,,Pre-
parat do dalszego zywienia niemowlat”,

— w jezyku portugalskim: ,,Formula para lactentes” i ,,Formula de transi¢ao”,
— w jezyku rumunskim: ,,Formula de inceput” i ,,Formuld de continuare”,

— w jezyku stowackim: ,,Pociato¢na dojéenska vyziva” i ,,Nasledna dojcenska
vyziva”,

— w jezyku stowenskim: ,,Zacetna formula za dojencke” i ,,Nadaljevalna formu-
la”,

— w jezyku finskim: ,,Aidinmaidonkorvike” i ,,Vieroitusvalmiste”,

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



02016R0127 — PL — 02.05.2018 — 001.001 — 27

CZESC B
Nazwy, o ktéorych mowa w art. 5 ust. 2
Nazwy preparatow do poczatkowego zywienia niemowlat i preparatow do
dalszego zywienia niemowlat wytwarzanych w catoéci z bialek mleka krowiego
lub biatek mleka koziego sa nastg¢pujace:
— w jezyku butgarskim: ,,Mieka 3a kbpmavera” i ,,IIpexonsn mieka”,

— w jezyku hiszpanskim: ,Leche para lactantes” i ,,.Leche de continuacion”,

— w jezyku czeskim: ,,Pocatecni mlééna kojenecka vyziva” i ,,Pokracovaci
mlécna kojenecka vyziva”,

— w jezyku dunskim: ,,Modermalkserstatning udelukkende baseret pd malk”
i ,,Tilskudsblanding udelukkende baseret pa meelk”,

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

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

— w jezyku greckim: ,I'dha yio Bpéon” i ,.['dha dedtepng Ppeeikng niuiog”,
— w jezyku angielskim: ,,Infant milk” i ,,Follow-on milk”,
— w jezyku francuskim: ,,Lait pour nourrissons” i ,,Lait de suite”,

— w jezyku chorwackim: ,,Pocetna mlijecna hrana za dojencad” i ,Prijelazna
mlije¢na hrana za dojencad”,

— w jezyku wiloskim: ,Latte per lattanti” i1 ,,Latte di proseguimento”,

— w jezyku totewskim: ,,Piena maisfjums zidainiem” i ,,Papildu &dinaSanas
piena maisijums zidainiem”,

— w jezyku litewskim: ,,Pradinio maitinimo kudikiy pieno misiniai” i ,,Tolesnio
maitinimo kuidikiy pieno misiniai”,

— w jezyku wegierskim: ,Tejalapu anyatej-helyettesité tapszer” i ,,Tejalapu
anyatej-kiegészitd tapszer”,

— w jezyku maltanskim: ,,Halib tat-trabi” i ,,Halib tal-prosegwiment”,

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

— w jezyku polskim: ,Mleko poczatkowe” i ,,Mleko nastepne”,
— W jezyku portugalskim: ,,Leite para lactentes” i ,,Leite de transi¢do”,
— w jezyku rumunskim: ,,Lapte de inceput” i ,,Lapte de continuare”,

— w jezyku stowackim: ,,Pociatocnd dojcenskd mlie¢na vyziva” i ,,Nasledna
dojcenska mlie¢na vyziva”,

— w jezyku stowenskim: ,,Zacetno mleko za dojencke” i ,,Nadaljevalno mleko”,

— w jezyku finskim: ,,Maitopohjainen didinmaidonkorvike” i ,,Maitopohjainen
vieroitusvalmiste”,

— w jezyku szwedzkim: ,,Modersmjolksersattning uteslutande baserad pa mjolk”
i ,, Tillskottsndring uteslutande baserad pa m;jolk”.
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ZALACZNIK VII

REFERENCYJNE WARTOSCI SPOZYCIA, O KTORYCH MOWA

W ART. 7 UST. 7

Sktadnik odzywczy Referencyjna warto$¢ spozycia
Witamina A (ng) 400
Witamina D (ng) 7
Witamina E (mg TE) 5
Witamina K (ng) 12
Witamina C (mg) 45
Tiamina (mg) 0,5
Ryboflawina (mg) 0,7
Niacyna (mg) 7
Witamina Bg (mg) 0,7
Foliany (ng) 125
Witamina B, (ng) 0,8
Kwas pantotenowy (mg) 3
Biotyna (ng) 10
Wapn (mg) 550
Fosfor (mg) 550
Potas (mg) 1000
Sod (mg) 400
Chlorki (mg) 500
Zelazo (mg) 8
Cynk (mg) 5
Jod (ng) 80
Selen (ng) 20
Miedz (mg) 0,5
Magnez (mg) 80
Mangan (mg) 1,2




