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DYREKTYWA KOMIS]I 96/4/WE
z dnia 16 lutego 1996 r.

zmieniajagca dyrektywe 91/321/EWG w sprawie preparatéow dla niemowlat i preparatéw
pochodnych

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA WSPOLNOT EUROPEJSKICH,
uwzgledniajac Traktat ustanawiajacy Wspélnote Europejska,

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

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

z uwagi na charakter preparatéw dla niemowlat i preparatéw
pochodnych szczegétowe zasady podawania na etykietach
skfadnikow odzywczych, musza by¢ wyjasnione, aby uniknaé
wszelkich probleméw, ktére moga wynikngé ze stosowania
innego odno$nego prawodawstwa Wspdlnoty;

nowe dane naukowe usprawiedliwiaja niektére zmiany do
obowigzkowych podstawowych skladéw preparatéw dla nie-
mowlat i preparatéw pochodnych, wyszczegélnionych w za-
tacznikach 1 i I do dyrektywy Komisji 91/321/EWG (%), zmie-
nionej Aktem Przystgpienia Austrii, Finlandii i Szwedji;

nukleotydy, bedace naturalnymi skladnikami ludzkiego mleka,
byly uzywane przez wicle lat do uzupelnienia preparatéw dla
niemowlat i preparatéw pochodnych w Panstwach Czlonkow-
skich i panstwach trzecich bez jakiegokolwiek negatywnego
efektu; wobec tego nie ma powodéw zakazu ich uzywania
przy wytwarzaniu tych produktow;

postep technologiczny spowodowat produkcje preparatéw dla
niemowlat opartych o cz¢iciowe hydrolizaty bialek, ktére ze
wzgledu na ich niskg zawarto$¢ bialek powodujacych odczyn
odporno$ciowy moga by¢ uzyteczne; z tego powodu powinno
by¢ dozwolone podawanie tych szczegdlnych wiasciwosci; pro-
dukty te réznig si¢ od pétproduktoéw dietetycznych opartych o
produkty w wysokim stopniu zhydrolizowane, stosowane w
prowadzeniu diety w przypadkach zdiagnozowanych stanéw
zdrowia, ktore nie sa objete niniejsza dyrektywa;

dyrektywa 91/321/EWG powinna zosta¢ odpowiednio zmie-
niona;

zasiggnieto opinii Naukowego Komitetu ds. Zywnosci, zgodnie
z art. 4 dyrektywy 89/398/EWG w sprawie przepisow maja-
cych wplyw na zdrowie publiczne;

() Dz.U.L 186 z 30.6.1989, str. 27.
() DzU.L 175 z 4.7.1991, str. 35.

srodki przewidziane w niniejszej dyrektywie s zgodne z
opinig Stalego Komitetu ds. Srodkéw Spozywczych,

PRZYJMUJE NINIEJSZA DYREKTYWE:

Artykut 1

W dyrektywie 91/321/EWG wprowadza si¢ nastepujace zmia-
ny:

1. Artykul 6 otrzymuje brzmienie:
JArtykut 6

Preparaty dla niemowlat i preparaty pochodne nie zawieraja
zadnej substancji w proporcjach mogacych zaszkodzi¢ zdro-
wiu niemowlat. Nalezy niezwlocznie ustanowi¢ najwyzsze
dopuszczalne poziomy.

Kryteria mikrobiologiczne zostang takze ustanowione w
miarg potrzeby.”

2. W art. 7 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:
a) W ust. 2 lit. d) i e) otrzymuja brzmienie:

,d) w przypadku preparatéw dla niemowlat i prepara-
tow pochodnych, dostepna warto$¢ energetyczna
wyrazona w k] i w kcal oraz zawarto$¢ bialek,
weglowodanéw i tluszczu na 100 mililitréw pro-
duktu gotowego do uzycia;

e) w przypadku preparatéw dla niemowlat i prepara-
tow pochodnych, $rednia ilo§¢ kazdego skladnika
mineralnego i kazdej witaminy wymienionej w za-
faczniku I i II oraz, w razie potrzeby, choliny,
inozytolu, karnityny i tauryny wyrazone w postaci
liczbowej na 100 mililitréw produktu gotowego do
uzycia;”

b) dodaje si¢ ust. 2a w brzmieniu:
,2a Etykietowanie moze podawac:

a) Srednig ilo§¢ skladnikéw odzywczych wymienionych w
zalaczniku 11T, jezeli taka deklaracja nie jest objeta
przepisami ust. 2 lit. €) niniejszego artykutu, wyrazone
w postaci liczbowej na 100 ml produktu gotowego do
uzycia;
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b) dla preparatéw dla niemowlat, w dodatku do informacji
liczbowej, informacje o witaminach i mineratach obje-
tych zalacznikiem VIII wyrazone jako odsetek podanych
tam warto$ci odniesienia na 100 ml produktu gotowe-
go do uzycia, pod warunkiem ze odpowiednie ilosci sa
réwne przynajmniej 15 procentom warto$ci odniesie-

”

nia;

3. Zalgczniki zostaja zmienione wedtug niniejszego zalacznika.

Artykut 2

Panistwa Czlonkowskie wprowadza w Zycie przepisy ustawowe,
wykonawcze i administracyjne niezbedne do wykonania niniej-
szej dyrektywy nie p6Zniej niz do dnia 31 marca 1997 r. i
niezwlocznie poinformuja o tym Komisje. Powyzsze przepisy
ustawowe, wykonawcze i administracyjne sg stosowane w taki
sposob, aby:

— zezwoli¢ na handel produktami zgodnymi z niniejszg dy-
rektywa nie p6Zniej niz w dniu 1 lipca 1995 r,

— zakaza¢ handlu produktami niezgodnymi z niniejsza dyrek-
tywa z mocg od dnia 1 czerwca 1994 r.

Przepisy przyjete przez Panstwa Czlonkowskie zawieraja odnie-
sienie do niniejszej dyrektywy lub odniesienie takie towarzyszy
ich urzedowej publikacji. Metody dokonywania takiego odnie-
sienia sg okrelane przez Panstwa Czlonkowskie.

Artykut 3
Niniejsza dyrektywa wchodzi w Zycie dwudziestego dnia na-
stepujacego  po jej opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym
Wspdlnot Europejskich.

Artykut 4

Niniejsza dyrektywa skierowana jest do Panstw Czlonkowskich.
Sporzadzono w Brukseli, dnia 16 lutego 1996 r.
W imieniu Komisji

Martin BANGEMANN

Czlonek Komisji
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ZALACZNIK

W zalaczniku do dyrektywy 91/321/EWG wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

1. W zalgczniku [ wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

a)

Wstepne sformulowania sekcji 2 oraz sekcji 2.1 i 2.2 otrzymuja brzmienie:

w2,

2.1.

2.2

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

(Zawarto$¢ biatka = zawarto$¢ azotu x 6,25) dla izolatéw bialek sojowych i dla czeSciowych hydrolizatow
biatkowych.

Pod pojeciem »wskaznika chemicznego« rozumie si¢ najmniejszy stosunek miedzy iloscia kazdego
aminokwasu egzogennego branego pod uwage biatka i iloScia kazdego odpowiedniego aminokwasu biatka
WZOIcowego.

Preparaty wytwarzane z bialek mleka krowiego

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 powinien zawiera¢ dostgpng ilo$¢ kazdego niezbednego i
wzglednie niezbednego aminokwasu co najmniej réwng ilosci zawartej w biatku wzorcowym (mleko
kobiece, tak jak okreslono w zalaczniku V); niemniej do celéw obliczeniowych moga by¢ dodane stezenia
metioniny i cystyny.

Preparaty wyprodukowane z czgsciowych hydrolizatéw biatkowych

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

Przy réwnej wartoici energetycznej, preparat powinien zawiera¢ dostgpng ilos¢ kazdego niezbednego i
wzglednie niezbednego aminokwasu, co najmniej réwng ilosci zawartej w biatku wzorcowym (mleko
kobiece, tak jak okreslono w zataczniku V); niemniej do celéw obliczeniowych moga by¢ dodane st¢zenia
metioniny i cystyny.

Wspdlczynnik wydajnosci wzrostowej biatka (PER) i wskaZnik wykorzystania biatka netto (NPU) musza
by¢ przynajmniej rowne tym dla kazeiny.

Zawarto$¢ tauryny jest réwna, co najmniej 10 pmol/100 k] (42 pmol/100 keal) i zawartos¢ L-karnityny
jest réwna co najmniej 1,8 pmol/100 kJ (7,5 pmol/100 kcal).”

Minimalna zawarto$¢ tluszczéw w sekcji 3 zostaje zmodyfikowana jak nastepuje:

SMinimum
1,05 g/100 kJ
(4,4 g/100 kcal)”

W sekgji 3.1 skresla sig tiret trzecie.

W sekeji 3 dodaje sig, co nastepuje:

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

3.6.
3.7.
3.8.

Stosunek kwasu linolowego/alfa-linolenowego nie jest mniejszy niz 5 i nie wiekszy niz 15.
Zawarto$¢ kwasow tluszczowych typu trans nie przekracza 4 % lacznej zawartosci thuszezu.
Zawarto$¢ kwasu erukowego nie przekracza 1 % lacznej zawartosci thuszczu.

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

1 % lacznej zawartosci tluszezu dla n-3 WKT i

2 % lacznej zawartosci ttuszczu dla n-6 WKT (1 % lacznej zawartosci tluszczu dla kwasu arachidono-
wego)

Zawarto§¢ kwasu eikozapentanowego (20:5 n-3) nie przekracza zawartosci kwasu dokozaheksanowego
(22:6 n-3).”
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e) W sckeji 5.1 dodaje sig, co nastgpuje:

na 100 kJ na 100 kcal

Minimum Maksimum Minimum Maksimum

LSelen () (ng) — 0,7 — 3

(') Warto$¢ graniczna stosowana dla preparatéw z dodatkiem selenu.”

f) W sckeji 6 zalacznika I odniesienie do amidu kwasu nikotynowego otrzymuje brzmienie:

na 100 kJ na 100 kcal

Minimum Maksimum Minimum Maksimum

,Niacyna (mg amidu kwasu nikotynowego - NE) 0,2 — 0,8 -

2. W zalaczniku II wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

a) W sekcji 2 akapit pierwszy po wartoSciach liczbowych, dodaje si¢ wyrazy: ,...lub mleka kobiecego...” po
wyrazie ,kazeina”

i na kofcu sekcji 2, dodaje si¢ akapit w brzmieniu:
,Przy réwnej wartodci energetycznej, preparat powinien zawieraé dostepng ilo$¢ metioniny w wysokosci
przynajmniej réwnej tej, ktora jest zawarta w biatku wzorcowym (mleko kobiece, tak jak okreslono w

zalgczniku V).

b) W sekeji 3.1 skresla si¢ tiret trzecie.

¢ W sekqi 3 dodaje sig, co nastgpuje:

»3.5. Zawarto$¢ kwaséw tluszczowych typu trans nie przekracza 4 % lacznej zawartosci thuszczu.
3.6. Zawarto$¢ kwasu erukowego nie przekracza 1 % lacznej zawartosci tluszczu.”

3. W zalacznikach 1 i I dodaje si¢, co nastepuje jako sekcja 7:

,7. Mozna doda¢ nastepujace nukleotydy:

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

(") taczne stezenie nukleotydéw nie przekracza 1,2 mg/100 kJ (5 mg/100 kcal).”

4. W zalgczniku Il wprowadza si¢ nast¢pujace zmiany:

a) Do sekcji 2 dodaje si¢, co nastepuje:

Sktadniki mineralne Dozwolone sole

selen selenian sodu

selenin sodu”
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Do sekeji 3 dodaje si¢ nastgpujace substangcje:
,5-monofosforan cytydyny i jego sl sodowa
5’-monofosforan urydyny i jego s6l sodowa

5-monofosforan adenozyny i jego sl sodowa
5-monofosforan guanozyny i jego s6l sodowa

5’-monofosforan inozyny i jego s6l sodowa.”

5. W zalgczniku IV dodaje si¢, co nastepuje:

Zadanie odnoszace si¢ do

Warunki uzasadniajace zgdanie

,7.Zmniejszenie zagrozenia alergia na biatko zawarte w

mleku. To stwierdzenie moze zawiera¢ terminy od-
noszace si¢ do zredukowanych wiasciwosci alergenéw
i antygendéw.

a)

g

Ke¥

d)

Preparat spelnia wymogi przepiséw ustanowionych w
sekeji 2.2 zalacznika I i iloSci bialek wywolujacych
odczyn  odpornosciowy, zmierzonych —metodami
ogélnie przyjetymi za wlasciwe, mniejszej niz 1 %
substancji zawierajacych azot w preparacie;

Etykieta powinna wskazywa¢, ze produkt nie moze
by¢ spozywany przez niemowleta cierpigce na alergie
na niezmienione biatka, z ktorych jest wyproduko-
wany, o ile powszechnie akceptowane badania kli-
niczne nie dostarczajg dowodu, ze tolerancja
preparatu jest wicksza niz u 90 % niemowlat (przed-
zial ufnodci 95 %) nadwrazliwych na biatka, z kté-
rych wyprodukowany jest hydrolizat;

Preparat podawany doustnie nie powinien powodo-
waé uczulenia u zwierzat na niezmienione biatka, z
ktérych wywodzi si¢ preparat;

Muszg by¢ osiagalne obiektywne i naukowo zweryfi-
kowane dane dowodzace Zadanych wlasciwosci.”

6. Dodaje si¢ zalgcznik VI w brzmieniu:

~ZALACZNIK VIII

WARTOSCI ODNIESIENIA DLA OKRESLANIA WARTOSCI ODZYWCZYCH NA ETYKIECIE ZYW-
NOSCI PRZEZNACZONE] DLA NIEMOWLAT I MALYCH DZIECI

Sktadnik odzywezy

Warto$¢ odniesienia na etykiecie

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

Zelazo

Cynk

Jod

Selen

MiedzZ

(ng) 400
(ng) 10
(mg) 25
(mg) 0,5
(mg) 0,8
(mg) 9
(mg) 0,7
(ng) 100
(ng) 0,7
(mg) 400
(mg) 6
(mg) 4
(1) 70
(ng) 10
(mg) 0,4




