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ROZPORZADZENIE MINISTRA ZDROWIA"

z dnia 16 wrzes$nia 2010 r.

w sprawie srodkéw spozyweczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego?)3)

Na podstawie art. 26 ust. 1 i ust. 2 pkt 3 ustawy

z dnia 25 sierpnia 2006 r. o bezpieczenstwie zywnosci
i zywienia (Dz. U. z 2010 r. Nr 136, poz. 914) zarzadza
sie, co nastgpuje:

Rozdziat 1

Przepisy ogolne

§ 1. Rozporzadzenie okresla:

) Minister Zdrowia kieruje dzialtem administracji rzadowej
— zdrowie, na podstawie 8§ 1 ust. 2 rozporzadzenia Prezesa
Rady Ministrow z dnia 16 listopada 2007 r. w sprawie
szczegotowego zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U.
Nr 216, poz. 1607).

2) Rozporzadzenie wdraza postanowienia:

1) dyrektywy Rady 92/52/EWG z dnia 18 czerwca 1992 r.
w sprawie preparatow dla niemowlat i receptur prze-
znaczonych na wywéz do panstw trzecich (Dz. Urz. WE
L 179z 01.07.1992, str. 129; Dz. Urz. UE Polskie wydanie
specjalne, rozdz. 13, t. 11, str. 198);

2) dyrektywy Komisji 96/8/WE z dnia 26 lutego 1996 r.
w sprawie zywnosci przeznaczonej do uzycia w dietach
o obnizonej energetycznosci (Dz. Urz. WE L 55
z 06.03.1996, str. 22; Dz. Urz. UE Polskie wydanie spe-
cjalne, rozdz. 13, t. 15, str. 454);

3) dyrektywy Komisji 1999/21/WE z dnia 25 marca 1999 r.
w sprawie dietetycznych srodkéw spozywczych specjal-
nego przeznaczenia medycznego (Dz. Urz. WE L 91
z 07.04.1999, str. 29; Dz. Urz. UE Polskie wydanie spe-
cjalne, rozdz. 13, t. 23, str. 273);

4) dyrektywy Komisji 2006/125/WE z dnia 5 grudnia 2006 r.
w sprawie przetworzonej zywnosci na bazie zbdz oraz
zywnosci dla niemowlat i matych dzieci (Dz. Urz. UE L
339z 06.12.20086, str. 16);

5) dyrektywy Komisji 2006/141/WE z dnia 22 grudnia
2006 r. w sprawie preparatéw do poczatkowego zywie-
nia niemowlat i preparatow do dalszego zywienia nie-
mowlat oraz zmieniajgcej dyrektywe 1999/21/WE
(Dz. Urz. UE L 401 z 30.12.2006, str. 1);

6) dyrektywy Komisji 2007/29/WE z dnia 30 maja 2007 r.
zmieniajgcej dyrektywe 96/8/WE w odniesieniu do ety-
kietowania, reklamy oraz prezentacji zywnosci przezna-
czonej do uzycia w dietach o obnizonej energetycznosci
(Dz. Urz. UE L 139 z 31.05.2007, str. 22);

7) dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady 2009/39/WE
z dnia 6 maja 2009 r. w sprawie srodkdéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego (Dz. Urz. UE L
124 z 20.05.20009, str. 21).

3) Przepisy niniejszego rozporzadzenia wykonujg postano-
wienia:

1) rozporzadzenia Komisji (WE) nr 1243/2008 z dnia
12 grudnia 2008 r. zmieniajgcego zatgczniki Ill i VI do
dyrektywy 2006/141/WE w odniesieniu do wymogow
dotyczacych sktadu niektorych preparatow do poczat-
kowego zywienia niemowlat (Dz. Urz. UE L 335
z 13.12.2008, str. 25);

2) rozporzadzenia Komisji (WE) nr 953/2009 z dnia 13 paz-
dziernika 2009 r. w sprawie substancji, ktore moga by¢
dodawane w szczegolnych celach odzywczych do $rod-
kéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywienio-
wego (Dz. Urz. UE L 269 z 14.10.20009, str. 9).

1) przeznaczenie srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego nalezacych do grup
wymienionych w art. 24 ust. 2 pkt 1—4 ustawy
z dnia 25 sierpnia 2006 r. o bezpieczenstwie zyw-
nosci i zywienia, zwanej dalej ,, ustawg”;

2) szczeg6towe wymagania, jakie powinny spetnia¢
$rodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zy-
wieniowego, o ktorych mowa w pkt 1, w szczegol-
nosci w zakresie ich sktadu;

3) wykaz substancji chemicznych nalezacych do kate-
gorii substancji dodawanych w szczegdlnych ce-
lach zywieniowych do srodkow spozywczych spe-
cjalnego przeznaczenia zywieniowego, o ktérych
mowa w art. 24 ust. 2 pkt 1 i 2 ustawy, ktére moga
by¢ wykorzystane w produkcji tych $srodkéw spo-
zywczych, oraz warunki ich stosowania;

4) szczego6lne wymagania i warunki dotyczace ozna-
kowania, prezentacji i reklamy $rodkéw spozyw-
czych specjalnego przeznaczenia zywieniowego
i przedmiotow stuzacych do karmienia niemowlat;

5) wymagania w zakresie tresci materiatow informa-
cyjnych i edukacyjnych dotyczacych zywienia nie-
mowlat oraz warunki przekazywania takich mate-
riatbw przez producentéw i dystrybutoréw $rod-
kow spozywczych specjalnego przeznaczenia zy-
wieniowego i przedmiotoéw stuzgcych do karmie-
nia niemowlat;

6) warunki wprowadzania do obrotu $rodkéw spo-
zywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowe-
go przeznaczonych bezposrednio dla konsumenta
finalnego bez opakowania obejmujgcego w cato-
$ci srodek spozywczy.

§ 2. 1. Uzyte w rozporzadzeniu okreslenia ozna-
czaja:

1) niemowleta — dzieci do ukohczenia dwunastego
miesigca zycia;

2) mate dzieci — dzieci w wieku od roku do 3 lat.

2. Uzyte w rozporzadzeniu okreslenia: oswiadcze-
nie, oéwiadczenie zywieniowe, o$wiadczenie zdrowot-
ne oraz oswiadczenie o zmniejszaniu ryzyka choroby
odnoszg sie do tych poje¢ w rozumieniu art. 2 ust. 2
rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006 Parlamentu Euro-
pejskiego i Rady z dnia 20 grudnia 2006 r. w sprawie
oswiadczen zywieniowych i zdrowotnych dotyczacych
zywnosci (Dz. Urz. UE L 404 z 30.12.2006, str. 9).

§ 3. 1. Oznakowanie $rodkoéw spozywczych spe-
cjalnego przeznaczenia zywieniowego obejmuje na-
stepujgce informacje:
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1) nazwe srodka spozywczego specjalnego przezna-
czenia zywieniowego uzupetniong informacja do-
tyczaca szczegdlnych cech zywieniowych tej zyw-
nosci, a w przypadku zywnosci przeznaczonej dla
niemowlat i matych dzieci w miejsce tej informac;ji
zamieszcza sie informacje na temat przeznaczenia
srodka spozywczego;

2) w przypadku srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, dla ktorych rozpo-
rzadzenie nie okresla szczegdétowych wymagan
zdrowotnych — réwniez informacje dotyczace:

a) szczegolnych cech dotyczacych sktadu iloscio-
wego i jakosciowego produktu lub informacje
dotyczace specjalnego procesu produkcji, nada-
jacego srodkowi spozywczemu szczegolne war-
tosci zywieniowe,

b) dostepnej wartosci energetycznej (energii), wy-
razone w kJ i kcal, zawartosci weglowodanéw,
biatka i ttuszczu w 100 g lub 100 ml badz w okres-
lonej porcji preparatu proponowanej do spo-
zycia.

2. Jezeli wartos¢ energetyczna (energia), o ktorej
mowa w ust. 1 pkt 2 lit. b, nie przekracza 50 kJ (12 kcal)
na 100 g lub 100 ml, znakowanie moze by¢ zastgpione
okresleniem ,warto$¢ energetyczna (energia) mniej
niz 50 kJ (12 kcal) na 100 g” lub , warto$¢ energetycz-
na mniej niz 50 kJ (12 kcal) na 100 ml”.

3. W zakresie nieuregulowanym w rozporzadzeniu
do znakowania $rodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego stosuje sie przepisy do-
tyczace znakowania $srodkéw spozywczych, wydane
na podstawie art. 50 ust. 1 ustawy.

§ 4. Srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia
zywieniowego przeznaczone bezposrednio dla konsu-
menta finalnego mogg by¢é wprowadzane do obrotu
w innych opakowaniach niz opakowania, o ktérych mo-
wa w art. 24 ust. 3 ustawy, pod warunkiem ze srodek
spozywczy jest oznakowany zgodnie z § 3, z uwzgled-
nieniem przepisoéw § 13—16, 27, 32i 39.

Rozdziat 2

Wymagania dla preparatéow do poczatkowego
zywienia niemowlat i preparatow do dalszego
zywienia niemowlat

8 b. Preparaty do poczatkowego zywienia niemow-
lat i preparaty do dalszego zywienia niemowlat nie
moga zawiera¢ jakichkolwiek substancji w ilosci mo-
gacej szkodzi¢ zdrowiu niemowlat i matych dzieci.

§ 6. 1. Podstawowy sktad preparatéw do poczgtko-
wego zywienia niemowlat, przygotowywanych zgod-
nie z instrukcjg producenta, okresla zatgcznik nr 1 do
rozporzgdzenia.

2. Preparaty do poczatkowego zywienia niemow-
lat spetniajag wymagania dotyczgce niezbednych oraz
wzglednie niezbednych aminokwaséw, ktére zawarte
sg w mleku kobiecym.

3. Wymagania dotyczace niezbednych oraz wzgled-
nie niezbednych aminokwaséw w mleku kobiecym
okresla zatgcznik nr 2 do rozporzgdzenia.

8 7. 1. Preparaty do poczgtkowego zywienia nie-
mowlat sg wytwarzane, w zaleznosci od przypadku, ze
zrédet biatka, o ktorych mowa w ust. 2 zatgcznika nr 1
do rozporzadzenia, oraz z innych sktadnikéw zywno-
$ci, w odniesieniu do ktérych udowodnione zostato na
podstawie ogdlnie przyjetych danych naukowych, ze
sg odpowiednie do specjalnego odzywiania niemow-
It od chwili urodzin.

2. Preparaty do poczatkowego zywienia niemow-
gt wytwarzane z biatek mleka krowiego, o ktorych
mowa w ust. 2 pkt 1 zatgcznika nr 1 do rozporzadzenia,
w ktérych zawartosé biatek wynosi od 0,45 g/100 kJ
(1,8 g/100 kcal) do 0,5 g/100 kJ (2 g/100 kcal), moga
by¢ stosowane pod warunkiem, ze sg one odpowied-
nie ze wzgledu na szczegdlne przeznaczenie zywienio-
we dla niemowlat, ustalone na podstawie wynikéw
badan naukowych.

3. Preparaty do poczatkowego zywienia niemow-
Igt wytwarzane z hydrolizatow biatka, o ktéorych mowa
w ust. 2 pkt 2 zatgcznika nr 1 do rozporzadzenia, w kto-
rych zawarto$¢ biatek wynosi od 0,45 g/100 kJ
(1,8 g/100 kcal) do 0,56 g/100 kJ (2,25 g/100 kcal), mo-
ga byc¢ stosowane, pod warunkiem ze sg one odpo-
wiednie ze wzgledu na szczegolne przeznaczenie zy-
wieniowe dla niemowlat, co zostato potwierdzone na
podstawie wynikow badan naukowych, oraz spetniajg
wymagania w zakresie specyfikacji dotyczacej zawar-
tosci i zrodta biatek oraz przetwarzania biatek, wytwa-
rzanych z hydrolizatow biatka.

4. Wymagania w zakresie specyfikacji dotyczacej
zawartos$ci i zrodta biatek oraz przetwarzania biatek,
wytwarzanych z hydrolizatéow biatka, stosowanych
w produkcji preparatow do poczatkowego zywienia
niemowlat okresla zatacznik nr 3 do rozporzadzenia.

8 8. 1. Podstawowy sktad preparatow do dalszego
zywienia niemowlat, przygotowywanych zgodnie z in-
strukcjg producenta, okresla zatgcznik nr 4 do rozpo-
rzgdzenia.

2. Preparaty do dalszego zywienia niemowlat sg
wytwarzane, w zaleznosci od przypadku, ze Zrodet
biatka, o ktorych mowa w ust. 2 zatgcznika nr 4 do roz-
porzadzenia, oraz z innych sktadnikow zywnosci pod
warunkiem, ze spetniajg one wymagania niezbedne ze
wzgledu na szczegdlne przeznaczenie zywieniowe dla
niemowlat w wieku powyzej szes$ciu miesiecy i zostaty
ustalone na podstawie ogodlnie przyjetych danych na-
ukowych.

3. Preparaty do dalszego zywienia niemowlat spet-
niajg wymagania dotyczace niezbednych oraz wzgled-
nie niezbednych aminokwasow, ktére zawarte sg
w mleku kobiecym, okreslone w zatgczniku nr 2 do
rozporzgdzenia.

§ 9. Badania lub inne dane naukowe, o ktérych
mowa w 8§ 7 ust. 1—3 oraz § 8 ust. 2, przeprowadza
sie lub uzyskuje z zastosowaniem ogolnie przyjetych
wytycznych opracowanych przez ekspertéw lub jed-
nostki wykonujgce badania naukowe w okreslonym
zakresie.

8 10. W celu przygotowania do spozycia prepara-
tow do poczatkowego zywienia niemowlat i prepara-
tow do dalszego zywienia niemowlat, jezeli jest to po-
trzebne, moze byé dodawana jedynie woda.
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§ 11. 1. Preparaty do poczatkowego zywienia nie-
mowlat i preparaty do dalszego zywienia niemowlat
w celu pokrycia zapotrzebowania na:

1) sktadniki mineralne,
2) witaminy,
3) aminokwasy i inne zwigzki azotu,

4) inne substancje o szczegdélnym znaczeniu zywie-
niowym

— moga zawiera¢ w swoim sktadzie wytgcznie sktad-
niki odzywcze okreslone w zatgczniku nr 5 do rozpo-
rzadzenia.

2. Wykaz sktadnikéw odzywczych, ktére sg stoso-
wane do produkcji preparatow do poczgtkowego zy-
wienia niemowlat i preparatow do dalszego zywienia
niemowlat, okresla zatgcznik nr 5 do rozporzadzenia.

3. Do kryteriow czystosci dla sktadnikow odzyw-
czych okreslonych w zatgczniku nr 5 do rozporzadze-
nia stosowanych w preparatach do poczatkowego zy-
wienia niemowlat i w preparatach do dalszego zywie-
nia niemowlat stosuje sie wymagania okreslone
w przepisach wydanych na podstawie art. 10 pkt 2
ustawy, a w przypadku braku okreslenia takich kryte-
riow stosuje sie kryteria czystosci jak dla srodkéw
spozywczych okreslone w przepisach prawa zywnos$-
ciowego lub zalecane przez organizacje migdzynaro-
dowe, w szczegdlnosci przez Kodeks Zywnosciowy
(Codex Alimentarius).

8 12. Preparaty do poczatkowego zywienia nie-
mowlat, preparaty do dalszego zywienia niemowlat,
a takze srodki spozywcze uzupetniajgce, obejmujgce
produkty zbozowe przetworzone i $rodki spozywcze
inne niz produkty zbozowe przetworzone, spetniajg
wymagania w zakresie najwyzszych dopuszczalnych
poziomow pozostatosci pestycydow okreslone w za-
taczniku nr 6 do rozporzadzenia.

8 13. 1. Preparaty do poczatkowego zywienia nie-
mowlat oraz preparaty do dalszego zywienia niemow-
lat sg wprowadzane do obrotu pod nazwami, odpo-
wiednio: ,preparat do poczatkowego zywienia nie-
mowlat” i ,preparat do dalszego zywienia niemow-
Igt”.

2. Preparaty, o ktérych mowa w ust. 1, wytwarza-
ne wytgcznie z biatka mleka krowiego, sg wprowadza-
ne do obrotu pod nazwami, odpowiednio, ,mleko po-
czgtkowe” i ,mleko nastepne”.

3. Oznakowanie preparatow, o ktorych mowa
w ust. 1, zawiera, oprocz informacji, o ktérych mowa
w § 3, dodatkowo:

1) w odniesieniu do preparatu do poczatkowego zy-
wienia niemowlagt — informacje, ze preparat jest
odpowiedni dla niemowlat od urodzenia, w przy-
padku gdy nie sg one karmione piersig;

2) w odniesieniu do preparatu do dalszego zywienia
niemowlat — informacje, ze:

a) preparat jest odpowiedni wytgcznie dla nie-
mowlat powyzej szstego miesigca zycia,

b) preparat stanowi tylko cze$¢ zréznicowanej die-
ty niemowlecia,

c) preparat nie moze zastepowac¢ mleka matki
przez pierwsze szes¢é miesiecy zycia niemowle-
cia,

d) decyzje o rozpoczeciu zywienia uzupetniajgcego
niemowlat srodkami spozywczymi uzupetniaja-
cymi obejmujacymi produkty zbozowe przetwo-
rzone i inne $rodki spozywcze przeznaczone dla
niemowlat i matych dzieci, w tym o rozpoczeciu
zywienia uzupetniajgcego niemowlgt przed
ukonczeniem szdstego miesigca zycia, podej-
muje sie wytgcznie po zasiggnigciu opinii nieza-
leznych oséb posiadajgcych kwalifikacje z za-
kresu medycyny, zywienia lub farmacji, w tym
przede wszystkim lekarzy pediatrow, farmaceu-
tow lub dietetykow, albo innych osob profesjo-
nalnie odpowiedzialnych za opieke nad matkag
i dzieckiem, uwzgledniajgc indywidualne zapo-
trzebowanie niemowlecia w okresie wzrostu
i rozwoju;

3) w odniesieniu do preparatow do poczatkowego
zywienia niemowlat i preparatow do dalszego zy-
wienia niemowlat:

a) informacje o dostepnej wartosci energetycznej
(energii), wyrazong w kJ i kcal, oraz zawartosci
biatka, tluszczu i weglowodandéw, wyrazong
w postaci liczbowej w 100 ml tego preparatu
gotowego do spozycia,

b) informacje o sredniej zawartosci kazdego sktad-
nika mineralnego i kazdej witaminy wymienio-
nych odpowiednio w zatgcznikach nr 1 i 4 do
rozporzgdzenia oraz, w razie potrzeby, podang
liczbowo zawartosé choliny, inozytolu i karnity-
ny w 100 ml preparatu gotowego do spozycia,

c) instrukcje dotyczaca odpowiedniego przygoto-
wania, przechowywania i pozbywania sig pre-
paratu oraz ostrzezenie, ze niewtasciwe przygo-
towanie i przechowywanie moze stanowi¢ za-
grozenie dla zdrowia dziecka.

8 14. 1. Oznakowanie preparatéw do poczatkowe-
go zywienia niemowlat i preparatéw do dalszego zy-
wienia niemowlat moze zawiera¢ informacje o $red-
niej zawartosci sktadnikéw odzywczych wymienio-
nych w zatgczniku nr 5 do rozporzadzenia, jezeli taka
informacja nie zostata podana zgodnie z § 13 ust. 3
pkt 3 lit. b. llos¢ te podaje sie w postaci liczbowej
w 100 ml preparatu gotowego do spozycia.

2. W oznakowaniu preparatow do dalszego zywie-
nia niemowlat informacja o zawartosci witamin
i sktadnikéw mineralnych moze byé rowniez wyrazo-
na, zgodnie z wartosciami odniesienia, jako procent
realizacji zalecanego dziennego spozycia tych witamin
i sktadnikow mineralnych w 100 ml preparatu gotowe-
go do spozycia.

3. Do znakowania preparatéw do dalszego zywie-
nia niemowlat stosuje sie wartosci odniesienia dla
okreslania wartosci odzywczych dla zywnosci prze-
znaczonej dla niemowlat i matych dzieci okreslone
w zatgczniku nr 7 do rozporzadzenia.
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§ 15. 1. Oznakowanie preparatow do poczatkowe-
go zywienia niemowlat i preparatow do dalszego zy-
wienia niemowlgt obejmuje niezbedne informacje do-
tyczagce odpowiedniego zastosowania tych prepara-
téw, niezniechecajagce rownocze$nie do karmienia
piersig, z wytaczeniem okreslen takich, jak: ,humani-
zowane”, ,umatczynione” i ,adaptowane” lub okres-
len podobnych.

2. Oznakowanie preparatéw do poczgtkowego zy-
wienia niemowlat jest dodatkowo rozszerzone o na-
stepujace informacje, poprzedzone wyrazami ,,Wazna
informacja” lub rownowaznymi:

1) informacja o wyzszosci karmienia piersig nad kar-
mieniem sztucznym;

2) zalecenie stosowania preparatow do poczatkowe-
go zywienia niemowlat wytgcznie po zasiegnieciu
porady oséb posiadajacych kwalifikacje z zakresu
medycyny, zywienia lub farmacji, w tym przede
wszystkim lekarzy pediatrow, farmaceutow lub
dietetykdéw, albo innych osob profesjonalnie od-
powiedzialnych za opieke nad matka i dzieckiem.

3. Oznakowanie preparatéw do poczatkowego zy-
wienia niemowlat nie moze zawiera¢ wizerunkow nie-
mowlat, jak rowniez innych wizerunkéw lub tekstéw
idealizujgcych stosowanie tych preparatéw.

4. Oznakowanie preparatow do poczatkowego zy-
wienia niemowlat moze zawierac znaki graficzne po-
zwalajgce na tatwa identyfikacje tego preparatu i ilu-
stracje metody przygotowania produktu do spozycia.

5. Preparaty do poczatkowego zywienia niemow-
It znakuje sie w sposéb zapewniajgcy wyrazne odroz-
nienie tych preparatow od preparatow do dalszego
zywienia niemowlat.

§ 16. 1. Oznakowanie preparatow do poczatkowe-
go zywienia niemowlat moze zawiera¢ oswiadczenia
zywieniowe i zdrowotne wytgcznie w przypadkach
i po spetnieniu wymagan okreslonych w zatgczniku
nr 8 do rozporzadzenia.

2. Wymagania dotyczace stosowania o$wiadczen
zywieniowych i zdrowotnych w znakowaniu prepara-
tow do poczatkowego zywienia niemowlat okresla za-
tacznik nr 8 do rozporzgdzenia.

§ 17. Wymagania, o ktérych mowa w 8§ 13 ust. 1
i2,815i 16, dotyczg rowniez:

1) prezentacji preparatow, w szczegolnosci ich ksztat-
tu, wygladu lub opakowania, zastosowanego ma-
teriatu opakowaniowego, sposobu, w jaki prepa-
raty sg rozmieszczane i wystawiane;

2) reklamy.

§ 18. Wymagania, o ktéorych mowa w 8 15 ust. 2—4,
dotycza rowniez przedmiotow stuzgcych do karmienia
niemowlat.

§ 19. 1. Preparaty do poczatkowego zywienia nie-
mowlat i preparaty do dalszego zywienia niemowlat
wywozone do panstw trzecich spetniajg wymagania
dla tych preparatow okreslonew § 5, 8 161 § 17 pkt 1.

2. Preparaty, o ktérych mowa w ust. 1, sg oznako-
wane we wtasciwym jezyku i w taki sposoéb, aby wy-
eliminowa¢ mozliwos$¢ pomylenia preparatéow do po-
czatkowego zywienia niemowlat z preparatami do dal-
szego zywienia niemowlat.

§ 20. 1. Materiaty informacyjne i edukacyjne doty-
czace zywienia niemowlat i matych dzieci mogg by¢
dostarczane nieodptatnie przez podmioty dziatajgce
na rynku spozywczym, produkujgce lub wprowadzajg-
ce do obrotu preparaty do poczatkowego zywienia
niemowlat lub przedmioty stuzagce do karmienia nie-
mowlat, wytacznie:

1) na wniosek podmiotow zainteresowanych;

2) po uzyskaniu pisemnej zgody zaktadu opieki zdro-
wotnej, jezeli materiaty te spetniajg wymagania,
o ktérych mowa w ust. 3i 4;

3) za posrednictwem zaktadoéw opieki zdrowotne;j,
aptek lub punktéw aptecznych.

2. Materiaty informacyjne i edukacyjne moga by¢
oznaczone nazwg lub znakiem graficznym podmiotu
dziatajagcego na rynku spozywczym, nie moga jednak
zawieraé nazwy handlowej preparatu do poczgtkowe-
go zywienia niemowlat.

3. Materiaty informacyjne i edukacyjne kierowane
do kobiet w cigzy oraz matek niemowlat i matych dzie-
ci dotyczgce zywienia niemowlat zawierajg informacje
dotyczace:

1) korzysci ptynacych z karmienia naturalnego i wyz-
szosci tego karmienia nad karmieniem sztucznym;

2) wtasciwego zywienia kobiet karmigcych oraz przy-
gotowania do karmienia piersig i utrzymania tego
procesu;

3) mozliwych negatywnych skutkéw dla karmienia
piersig w przypadku czesciowego karmienia za po-
moca butelki;

4) trudnosci w powrocie do karmienia piersia, jezeli
zostanie podjeta decyzja o karmieniu sztucznym;

5) odpowiedniego stosowania preparatu do poczat-
kowego zywienia niemowlat, jezeli jest to koniecz-
ne ze wzgledu na prawidtowe zywienie niemow-

Iat.

4. W przypadku gdy materiaty, o ktéorych mowa
w ust. 1, zawierajg informacje o stosowaniu prepara-
tow do poczatkowego zywienia niemowlat, obejmujg
one réwniez informacje o socjalnych i ekonomicznych
skutkach ich stosowania, ryzyku, jakie niosg dla zdro-
wia niemowlecia niewtasciwa zywno$¢ lub metoda
karmienia, w tym niewtasciwe zastosowanie prepara-
tow do poczatkowego zywienia niemowlat. Materiaty
te nie mogq zawiera¢ zadnych wizerunkéw idealizujg-
cych stosowanie preparatow do poczgtkowego zywie-
nia niemowlat.
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Rozdziat 3

Wymagania dla srodkéw spozywczych
uzupetniajgcych obejmujacych produkty zbozowe
przetworzone i inne srodki spozywcze przeznaczone
dla niemowlat i matych dzieci

§ 21. Produkty zbozowe przetworzone i srodki spo-
zywcze uzupetniajgce inne niz produkty zbozowe prze-
tworzone nie moga zawieraé zadnych substancji w ta-
kich ilosciach, ktéore mogtyby zagraza¢ zdrowiu nie-
mowlat i matych dzieci.

§ 22. 1. Srodki spozywcze uzupetniajace obejmuja-
ce produkty zbozowe przetworzone i inne srodki spo-
zywcze przeznaczone dla niemowlat i matych dzieci sg
stosowane do zywienia niemowlagt w okresie odsta-
wienia od piersi oraz matych dzieci, dla ktérych stano-
wig uzupetnienie diety lub pozwalajg na stopniowe
przystosowanie do zwyklego pozywienia. Srodki te
pokrywajg zapotrzebowanie zywieniowe oraz zapew-
niajg prawidtowy wzrost i rozwéj niemowlat i matych
dzieci.

2. Srodki spozywcze, o ktérych mowa w ust. 1,
obejmuja:

1) produkty zbozowe przetworzone na bazie zbdz,
z podziatem na:

a) proste produkty zbozowe, ktére sg lub muszg
by¢ przygotowane do spozycia po dodaniu mle-
ka lub innych odpowiednio odzywczych pty-
now,

b) produkty zbozowe z dodatkiem sktadnikow wy-
sokobiatkowych, ktére sg lub muszg by¢ przy-
gotowane do spozycia z dodatkiem wody lub
innego ptynu niezawierajacego biatka,

c) makarony stosowane w zywieniu po ugotowa-
niu w wodzie lub innych odpowiednich pty-
nach,

d) sucharki i biszkopty, ktére moga by¢ stosowane
zarowno do bezposredniego spozycia, jak i po
rozdrobnieniu, z dodatkiem wody, mleka lub in-
nego stosownego ptynu;

2) srodki spozywcze uzupetniajgce inne niz produkty
zbozowe przetworzone.

§ 23. Produkty zbozowe przetworzone i srodki spo-
zywecze uzupetniajgce inne niz produkty zbozowe prze-
tworzone sg wytwarzane ze sktadnikow, ktorych przy-
datnos¢ do zaspokajania szczegolnych potrzeb zywie-
niowych niemowlat i matych dzieci zostata stwierdzo-
na na podstawie ogodlnie akceptowanych danych na-
ukowych.

§ 24. 1. Podstawowy sktad produktéw zbozowych
przetworzonych przeznaczonych dla niemowlat i ma-
tych dzieci okresla zatgcznik nr 9 do rozporzadzenia.

2. W przypadku dodatku biatka do produktow,
o ktorych mowa w ust. 1, wskaznik aminokwasu ogra-
niczajgcego wynosi co najmniej 80 % biatka mleka ko-
biecego (kazeiny), okreslonego w zatgczniku nr 10 do
rozporzgdzenia, lub wspotczynnik wydajnosci biatka
(PER) w mieszaninie wynosi co najmniej 70 % biatka

mleka kobiecego. Dodawanie aminokwaséw dozwo-
lone jest wytacznie w celu poprawy wartosci odzyw-
czej mieszaniny biatek i tylko w ilosciach niezbednych
do osiggniecia tego celu.

3. Sktad aminokwasowy kazeiny w produktach
zbozowych przetworzonych przeznaczonych dla nie-
mowlat i matych dzieci okresla zatgcznik nr 10 do roz-
porzadzenia.

§ 25. Podstawowy skiad $rodkéw spozywczych
uzupetniajacych innych niz produkty zbozowe prze-
tworzone, przeznaczonych dla niemowlat i matych
dzieci, okresla zatgcznik nr 11 do rozporzgdzenia.

8 26. 1. Do produkcji produktow zbozowych prze-
tworzonych i §rodkéw spozywczych uzupetniajgcych
innych niz produkty zbozowe przetworzone, przezna-
czonych dla niemowlat i matych dzieci, mogg by¢ sto-
sowane wytacznie sktadniki wtasciwe dla tych produk-
tow i srodkoéw spozywecezych.

2. Sktadniki odzywcze, ktére moga byé dodawane
do produktow zbozowych przetworzonych i srodkow
spozywczych uzupetniajgcych innych niz produkty
zbozowe przetworzone, przeznaczonych dla niemow-
Igt i matych dzieci, okresla zatgcznik nr 12 do rozporzg-
dzenia.

3. Maksymalne zawartosci witamin i sktadnikow
mineralnych dodawanych do produktéw zbozowych
przetworzonych, przeznaczonych dla niemowlat i ma-
tych dzieci, okresla zatacznik nr 13 do rozporzadzenia.

4. Maksymalne zawartosci witamin i sktadnikéw
mineralnych dodawanych do srodkéow spozywczych
uzupetniajgcych innych niz produkty zbozowe prze-
tworzone, przeznaczonych dla niemowlagt i matych
dzieci, okresla zatacznik nr 14 do rozporzadzenia.

§ 27. 1. Produkty zbozowe przetworzone i $rodki
spozywcze uzupetniajgce inne niz produkty zbozowe
przetworzone znakuje si¢ zgodnie z 8 3, przy czym
oznakowanie zawiera dodatkowo:

1) informacje dotyczace odpowiedniego wieku dzie-
cka, od ktorego produkt moze by¢ stosowany, bio-
rgc pod uwage jego sktad, posta¢ produktu lub in-
ne szczegodlne witasciwosci, przy czym podany
wiek dziecka nie moze by¢ nizszy niz ukonczone
cztery miesigce zycia; oznakowanie moze zawierac
informacje, ze produkt jest odpowiedni do stoso-
wania po ukonczeniu czwartego miesigca zycia
dziecka, chyba ze osoby majgce kwalifikacje z za-
kresu medycyny, zywienia i farmacji, w tym prze-
de wszystkim lekarze pediatrzy, farmaceuci lub
dietetycy, albo inne osoby profesjonalnie odpo-
wiedzialne za opieke nad matka i dzieckiem zalecg
inne ich stosowanie;

2

-

informacje o obecnosci lub nieobecnosci glutenu,
jezeli wskazany wiek, od ktérego produkt moze
by¢ stosowany, jest okreslony ponizej szdstego
miesigca zycia dziecka;

3

Rubd)

informacje o dostepnej wartosci energetycznej
(energii), wyrazong w kJ i kcal, oraz zawartosci
biatka, weglowodanow i ttuszczu, wyrazong w po-
staci liczbowej w 100 g lub 100 ml produktu wpro-
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wadzonego do obrotu oraz, w razie potrzeby,
w odpowiedniej ilosci produktu proponowanego
do spozycia;

4) informacje o $redniej zawartosci kazdego sktadni-
ka mineralnego i kazdej witaminy, z uwzglednie-
niem poziomow okreslonych odpowiednio w za-
tacznikach nr 13 lub 14 do rozporzadzenia, wyrazo-
nej w postaci liczbowej w 100 g lub 100 ml produk-
tu wprowadzonego do obrotu oraz, w razie potrze-
by, w odpowiedniej ilosci produktu proponowane-
go do spozycia, jezeli do danego produktu zbozo-
wego przetworzonego lub innego $rodka spozyw-
czego uzupetniajgcego dodane zostaty sktadniki
mineralne lub witaminy;

5) instrukcje wtasciwego przygotowania do spozycia,
jezeli jest ona niezbedna w celu bezpiecznego ko-
rzystania ze $rodka spozywczego, oraz podkresle-
nie waznosci przestrzegania tej instrukcji.

2. Oznakowanie produktow, o ktéorych mowa
w ust. 1, moze zawierac:

1) informacje o $redniej zawartosci sktadnikow od-
zywczych okreslonych w zataczniku nr 12 do roz-
porzadzenia, jezeli nie sa one podane zgodnie
z ust. 1 pkt 4, wyrazonej w postaci liczbowej
w 100 g lub 100 ml produktu wprowadzonego do
obrotu oraz, w razie potrzeby, w odpowiednigj ilo-
$ci produktu proponowanego do spozycia;

2) obok informacji liczbowej réwniez informacje o za-
wartosci witamin i sktadnikdw mineralnych, wyra-
zonej jako procent realizacji zalecanego dziennego
spozycia tych witamin i sktadnikow mineralnych
w 100 g lub 100 ml oraz, w razie potrzeby, w odpo-
wiedniej ilosci produktu proponowanego do spo-
zycia, zgodnie z wartosciami odniesienia, o kté-
rych mowa w zatgczniku nr 15 do rozporzadzenia,
oraz, w razie potrzeby, w odpowiedniej ilosci pro-
duktu proponowanego do spozycia, jezeli zawar-
tos¢ tych witamin i sktadnikéw mineralnych wyno-
si co najmniej 15 % zalecanego dziennego spozy-
cia.

3. Wartosci odniesienia do znakowania produktow
zbozowych przetworzonych i srodkéw spozywczych
uzupetniajgcych innych niz produkty zbozowe prze-
tworzone, przeznaczonych dla niemowlagt i matych
dzieci, okresla zatgcznik nr 15 do rozporzadzenia.

§ 28. Przepisy rozdziatu nie dotyczg mleka przezna-
czonego dla matych dzieci.

Rozdziat 4

Wymagania dla srodkéw spozyweczych stosowanych
w dietach o ograniczonej zawartosci energii
w celu redukcji masy ciata

§ 29. Srodki spozywcze stosowane w dietach
0 ograniczonej zawartosci energii w celu redukcji ma-
sy ciata sg specjalnie przygotowanymi srodkami spo-
zywczymi, ktére uzyte zgodnie z instrukcjg producenta
zastepujg catkowicie lub czesciowo catodzienng diete.
Srodki te obejmujg nastepujace kategorie:

1) produkty przedstawiane jako zamienniki catodzien-
nej diety;

2) produkty przedstawiane jako zamienniki jednego
positku lub wiekszej liczby positkdw w ciggu dnia.

8§ 30. 1. W sktad produktow, o ktérych mowa
w § 29, mogg wchodzi¢ wytgcznie sktadniki okreslone
w zatgcznikach nr 16 i 17 do rozporzadzenia.

2. Podstawowy sktad srodkow spozywczych stoso-
wanych w dietach o ograniczonej zawartosci energii
w celu redukcji masy ciata okre$la zatgcznik nr 16 do
rozporzadzenia.

3. Sktad aminokwasowy biatka wzorcowego
w $rodkach spozywczych stosowanych w dietach
0 ograniczonej zawartosci energii w celu redukcji ma-
sy ciata okresla zatgcznik nr 17 do rozporzgdzenia.

§ 31. Wszystkie odrebne sktadniki produktu, o kto-
rym mowa w 8§ 29 pkt 1, wprowadza sie do obrotu
w jednym wspolnym opakowaniu.

§ 32. 1. Nazwa, pod ktérg srodki spozywcze okres-
lone w § 29 sg wprowadzane do obrotu, brzmi:

1) dla produktéw, o ktorych mowa w § 29 pkt 1: ,Sro-
dek spozywczy zastepujacy catodzienng diete, do
kontroli masy ciata”;

2) dla produktéw, o ktérych mowa w § 29 pkt 2: , Sro-
dek spozywczy zastepujgcy positek, do kontroli
masy ciata”.

2. Srodki spozywcze, o ktérych mowa w § 29, zna-
kuje sie zgodnie z § 3, przy czym oznakowanie zawiera
dodatkowo:

1) informacje o dostepnej wartosci energetycznej
(energii), wyrazone w kJ i kcal, oraz zawartosci
biatka, weglowodanéw i ttuszczu, wyrazone licz-
bowo na okreslong ilo$¢ produktu gotowego reko-
mendowang do spozycia;

2

—

informacje o $redniej zawartosci kazdego sktadni-
ka mineralnego i kazdej witaminy, dla ktérych
obowigzkowe wymagania sg okreslone w ust. 5
zatgcznika nr 16 do rozporzadzenia; zawarto$¢ ta
jest wyrazona liczbowo, na okreslong ilos¢ pro-
duktu gotowego rekomendowang do spozycia;
w odniesieniu do produktow wymienionych w § 29
pkt 2 informacje o zawartosci witamin i sktadni-
kéw mineralnych wymienionych w tabeli zawartej
w ust. 5 zatgcznika nr 16 do rozporzgdzenia wyraza
sie takze jako procent realizacji zalecanego dzien-
nego spozycia okreslonego w zataczniku nr 18 do
rozporzgdzenia;

3

bl

instrukcje wtasciwego przygotowania do spozycia,
jezeli jest ona niezbedna w celu bezpiecznego ko-
rzystania ze srodka spozywczego, oraz podkresle-
nie waznosci przestrzegania tej instrukcji;

4) jezeli dany produkt, zastosowany zgodnie z zalece-
niami producenta, dostarcza dzienng dawke polio-
li (alkoholi wielowodorotlenowych) przekraczajaca
20 g — zamieszczang informacje, ze produkt ten
moze mieé dziatanie przeczyszczajace;

5) informacje o waznosci przyjmowania odpowied-
niej ilosci ptynéw w ciggu dnia;
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6) dla produktéw wymienionych w & 29 pkt 1 — in-
formacje, ze produkt:

a) dostarcza odpowiednie, dzienne ilosci wszyst-
kich niezbednych sktadnikow odzywczych,

b) nie moze by¢ stosowany przez okres dtuzszy niz
trzy tygodnie bez zasiegniecia porady lekar-
skiej;

7) w odniesieniu do produktow wymienionych w § 29
pkt 2 — informacje o tym, ze produkty te stanowig
tylko czes¢ diety o ograniczonej ilosci energii oraz
ze niezbedng czescig takiej diety sg inne $rodki
spozywecze.

3. Zalecane dzienne spozycie (RDA) niektoérych wi-
tamin i sktadnikéw mineralnych, wymienionych w ta-
beli zawartej w ust. 5 zatgcznika nr 16 do rozporzadze-
nia, okresla zatgcznik nr 18 do rozporzadzenia.

4. Oznakowanie, reklama i prezentacja Srodkow
spozywczych, o ktérych mowa w § 29, nie moga od-
nosic¢ sie do tempa ani ilosci ubytku masy ciata, ktore
mogtoby wynikaé ze stosowania tych produktow.

Rozdziat 5

Wymagania dla dietetycznych srodkow spozywczych
specjalnego przeznaczenia medycznego

§ 33. 1. Dietetyczne $rodki spozywcze specjalnego
przeznaczenia medycznego stanowig kategorie $rod-
kow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywie-
niowego, ktére zostaty odpowiednio przetworzone lub
przygotowane i sg przeznaczone do dietetycznego od-
zywiania pacjentéw pod nadzorem lekarza.

2. Dietetyczne $rodki spozywcze, o ktorych mowa
w ust. 1, sg przeznaczone do wytgcznego lub czescio-
wego zywienia pacjentdw z ograniczong, uposledzong
lub zaburzong zdolnoscig przyjmowania, trawienia,
wchtaniania, metabolizowania lub wydalania zwyk-
tych srodkéw spozywcezych lub niektorych sktadnikow
odzywczych w nich zawartych, lub metabolitow.

3. Dietetyczne $rodki spozywcze, o ktorych mowa
w ust. 1, sg stosowane rowniez w odzywianiu diete-
tycznym pacjentow z innymi ustalonymi medycznie
wymaganiami zywieniowymi wynikajagcymi z ich sta-
nu zdrowia, jezeli odzywianie dietetyczne nie moze
by¢ stosowane tylko poprzez modyfikacje normalnej
diety, podawanie innych srodkéw spozywczych spe-
cjalnego przeznaczenia zywieniowego lub przez pota-
czenie obu tych metod.

§ 34. 1. Dietetyczne $rodki spozywcze specjalnego
przeznaczenia medycznego obejmuja:

1) $rodki spozywcze o standardowym sktadzie, kom-
pletne pod wzgledem odzywczym, ktére przy sto-
sowaniu zgodnie z instrukcjg producenta mogg
stanowi¢ wytgczne zrédto pozywienia osob, dla
ktorych sg przeznaczone;

2) srodki spozywcze kompletne pod wzgledem od-
zywczym o sktadzie uwzgledniajagcym zapotrzebo-
wanie organizmu przy danej chorobie, zaburzenia
stanu zdrowia lub wskazania lekarskie, ktére przy

stosowaniu zgodnie z instrukcjg producenta moga
stanowié wytaczne zZrodio pozywienia osob, dla
ktorych sg przeznaczone;

3) srodki spozywcze niekompletne pod wzgledem
odzywczym o sktadzie standardowym lub o skta-
dzie dostosowanym do choroby, zaburzenia stanu
zdrowia lub wskazan lekarskich, ktére jednak nie
mogg by¢ stosowane jako jedyne zrédto pozywie-
nia osob, dla ktérych sg przeznaczone.

2. Dietetyczne $rodki spozywcze specjalnego prze-
znaczenia medycznego wymienione w ust. 1 pkt 1i 2
mogg by¢ rowniez stosowane jako uzupetnienie diety
pacjenta lub jej czesciowe zastepowanie.

§ 35. 1. Podstawowy sktad dietetycznych srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia medycznego,
w tym wymagania zdrowotne oraz wymagania w za-
kresie sktadu i poziomu witamin i sktadnikdw mineral-
nych, okresla zatgcznik nr 19 do rozporzadzenia.

2. Przy okreslaniu sktadu oraz wymagan w zakre-
sie stosowania dietetycznych $rodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia medycznego uwzglednia-
ne sg uznane zasady medyczne i zywieniowe oraz
ogodlnie przyjete dane naukowe.

3. Przygotowanie dietetycznych $rodkéw spozyw-
czych specjalnego przeznaczenia medycznego zgod-
nie z instrukcjami producenta musi by¢ bezpieczne,
korzystne dla zdrowia pacjenta i skuteczne, pod wzgle-
dem spetniania przez te srodki spozywcze okreslonych
potrzeb pokarmowych osdéb, dla ktérych sg one prze-
znaczone, zgodnie z ogdlnie przyjetymi danymi na-
ukowymi.

§ 36. 1. Srodki spozywcze wymienione w § 34
ust. 1 pkt 1i 2 przeznaczone specjalnie dla niemowlat
zawierajg witaminy i sktadniki mineralne, o ktorych
mowa w tabeli 1 zatgcznika nr 19 do rozporzadzenia.

2. Dopuszcza sie modyfikacje jednego lub wiecej
sktadnikow odzywczych okreslonych w tabeli 1 zatgcz-
nika nr 19 do rozporzadzenia, zawartych w $rodkach
spozywczych, o ktérych mowa w § 34 ust. 1 pkt 2, jeze-
li jest to konieczne ze wzgledu na zamierzone zastoso-
wanie danego srodka spozywczego specjalnie dla nie-
mowlat.

3. Maksymalne poziomy witamin i sktadnikéw mi-
neralnych obecnych w produktach wymienionych
w § 34 ust. 1 pkt 3, przeznaczonych specjalnie dla nie-
mowlat, nie moga przekracza¢ wartosci wymienio-
nych w tabeli 1 zatgcznika nr 19 do rozporzadzenia,
z mozliwoscia modyfikacji jednego lub wiecej tych
sktadnikow odzywczych, ktéra stata sie konieczna ze
wzgledu na zamierzone zastosowanie danego srodka
spozywczego.

4. Jezeli nie jest to sprzeczne ze wzgledu na zamie-
rzone zastosowanie danego $rodka spozywczego,
Srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia medycz-
nego dla niemowlat spetniajg wymagania dla prepa-
ratébw do poczgtkowego zywienia niemowlat i prepa-
ratbw do dalszego zywienia niemowlgt okreslone
w8 5—11.
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§ 37. 1. Srodki spozywcze wymienione w § 34 ust. 1
pkt 11i 2, nieprzeznaczone specjalnie dla niemowlat, za-
wierajg witaminy i sktadniki mineralne okreslone w ta-
beli 2 zatgcznika nr 19 do rozporzadzenia.

2. Dopuszcza sie modyfikacje jednego lub wiecej
sktadnikow odzywczych okreslonych w tabeli 2 zatgcz-
nika nr 19 do rozporzadzenia, zawartych w $rodkach
spozywczych, o ktéorych mowa w § 34 ust. 1 pkt 2, jeze-
li jest to konieczne ze wzgledu na zamierzone zastoso-
wanie danego srodka spozywczego nieprzeznaczone-
go specjalnie dla niemowlat.

3. Maksymalne poziomy witamin i sktadnikow mi-
neralnych obecnych w produktach wymienionych
w § 34 ust. 1 pkt 3, nieprzeznaczonych specjalnie dla
niemowlat, nie moga przekracza¢ wartosci wymienio-
nych w tabeli 2 zatgcznika nr 19 do rozporzadzenia,
z mozliwosciag modyfikacji jednego lub wiecej tych
sktadnikow odzywczych, ktéra stata sie konieczna ze
wzgledu na zamierzone zastosowanie danego $rodka
spozywczedo.

§ 38. 1. Nazwa, pod ktoérg dietetyczny srodek spo-
zywczy specjalnego przeznaczenia medycznego jest
wprowadzany do obrotu, brzmi: ,dietetyczny srodek
spozywczy specjalnego przeznaczenia medycznego”.

2. Srodki spozywcze, o ktérych mowa w § 34 ust. 1,
znakuje sie zgodnie z § 3, przy czym oznakowanie za-
wiera dodatkowo informacje:

1) o dostepnej wartosci energetycznej (energii), wy-
razone w kJ i kcal, oraz zawartosci biatka, weglo-
wodanow i ttuszczu, wyrazone w postaci liczbowej
w 100 g lub 100 ml produktu wprowadzanego do
obrotu, oraz, w razie potrzeby, w 100 g lub 100 ml
produktu gotowego do spozycia przygotowanego
zgodnie z instrukcjg producenta; informacje te mo-
g3a by¢ dodatkowo podane na dawke, jezeli jej ilos¢
jest okreslona w oznakowaniu, lub na porcje, jeze-
li w oznakowaniu podaje sie liczbe porcji w opako-
waniu;

2) o sredniej zawartosci kazdego sktadnika mineral-
nego i kazdej witaminy wymienionych w zatgczni-
ku nr 19 do rozporzadzenia, wyrazone liczbowo
w 100 g lub 100 ml produktu wprowadzanego do
obrotu, oraz, w razie potrzeby, w 100 g lub 100 ml
produktu gotowego do spozycia, przygotowanego
zgodnie z instrukcjg producenta; informacje te mo-
g3a by¢ dodatkowo podane na dawke, jezeli jej ilos¢
jest okreslona w oznakowaniu, lub na porcje, jeze-
li w oznakowaniu podaje sie liczbe porcji w opako-
waniu;

3) o zawartosci sktadnikéw biatka, weglowodanow
i thuszczu lub innych sktadnikow odzywczych oraz
ich sktadnikéw, jezeli podanie ich jest niezbedne
do zamierzonego stosowania produktu, wyrazonej
liczbowo w 100 g lub 100 ml produktu wprowa-
dzanego do obrotu, oraz, w razie potrzeby, w 100 g
lub 100 ml produktu gotowego do spozycia przy-
gotowanego zgodnie z instrukcjg producenta; in-
formacje te moga by¢ dodatkowo podane na daw-
ke, jezeli jej ilos¢ jest okreslona w oznakowaniu,
lub na porcje, jezeli w oznakowaniu podaje sie
liczbe porcji w opakowaniu;

4) o osmolalnosci lub osmolarnosci produktu (w ra-
zie potrzeby);

5) o pochodzeniu i charakterze biatka lub hydroliza-
tow biatka obecnych w produkcie;

6) poprzedzone wyrazami ,wazna informacja” lub
innymi wyrazami réwnowaznymi stwierdzajgcy-
mi, ze produkt:

a) jest przyjmowany pod nadzorem lekarza,

b) jest odpowiedni do stosowania jako jedyne
zrédto pozywienia,

c) jest przeznaczony dla okreslonej grupy wieko-
wej, jezeli jest to istotne dla zdrowia pacjenta,

d) moze stanowi¢ zagrozenie dla zdrowia, jezeli
jest spozywany przez osoby, u ktérych nie
stwierdzono okreslonej choroby, zaburzen sta-
nu zdrowia lub brak jest wskazan lekarskich wy-
nikajacych z przeznaczenia produktu, jezeli mo-
ze to by¢ istotne dla zdrowia pacjenta;

7) zawierajgce okreslenie: ,Do postepowania diete-
tycznego ....... ", gdzie w wolnym miejscu wpisuje
sie nazwe choroby, zaburzenia stanu zdrowia lub
wskazania lekarskie dotyczgce stosowania srodka
spozywczego;

8) okreslajgce srodki ostroznosci i przeciwwskazania,
ktére moga by¢ istotne dla zdrowia pacjenta;

9) opisujagce wtasciwosci lub cechy charakterystycz-
ne, ze wzgledu na ktére stosowanie produktu jest
uzasadnione, w szczegolnosci ze wzgledu na
sktadniki odzywcze, ktérych zawarto$¢ zwiekszo-
no, zmniejszono, wyeliminowano lub w inny spo-
s6b zmodyfikowano, oraz uzasadnienie stosowa-
nia srodka spozywczego;

10) zawierajgce ostrzezenie, w stosownych przypad-
kach, ze produkt nie jest przeznaczony do stoso-
wania pozajelitowego;

11) dotyczace wtasciwego przygotowania, sposobu
uzycia i przechowywania produktu po otworzeniu
opakowania, jezeli moze to by¢ istotne dla zdrowia
pacjenta.

Rozdziat 6
Przepisy przejsciowe i koncowe

§ 39. 1. Do dnia 1 stycznia 2012 r. srodki spozyw-
cze specjalnego przeznaczenia medycznego dla nie-
mowlat moga spetniaé:

1) wymagania w zakresie sktadu preparatéw do po-
czatkowego zywienia niemowlat, ktére sg stoso-
wane jako srodki spozywcze specjalnego przezna-
czenia medycznego dla niemowlat, przygotowy-
wanych zgodnie z instrukcjg producenta, okreslo-
ne w zatgczniku nr 20 do rozporzadzenia;

2) wymagania w zakresie sktadu preparatow do dal-
szego zywienia niemowlat, ktére sg stosowane ja-
ko $rodki spozywcze specjalnego przeznaczenia
medycznego dla niemowlat, przygotowywanych
zgodnie z instrukcjg producenta, okreslone w za-
tgczniku nr 21 do rozporzadzenia;
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3) wymagania dotyczgce niezbednych oraz wzgled-
nie niezbednych aminokwaséw w mleku kobiecym
(biatko wzorcowe), ktore sg stosowane do $rod-
kow spozywczych specjalnego przeznaczenia me-
dycznego dla niemowlat, okreslone w zatgczniku
nr 22 do rozporzgdzenia;

4) wymagania dotyczace sktadu aminokwasowego
kazeiny i biatka mleka kobiecego (biatko wzorco-
we), ktore sg stosowane do srodkéow spozywczych
specjalnego przeznaczenia medycznego dla nie-
mowlat, okreslone w zatgczniku nr 23 do rozporzg-
dzenia;

5) wymagania dotyczace sktadnikéw mineralnych ty-
powych dla mleka krowiego okreslone w zatgczni-
ku nr 24 do rozporzadzenia.

2. Srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia
medycznego dla niemowlat, ktore nie spetniajg wyma-
gan w zakresie sktadu okreslonych w § 6—9, lecz spet-
niajag wymagania okreslone w zatgcznikach nr 20—24
do rozporzadzenia, mogg znajdowac sie w obrocie do
dnia 1 stycznia 2012 r.

§ 40. Srodki spozywcze stosowane w dietach
0 ograniczonej zawartosci energii w celu redukcji ma-
sy ciata, ktére nie spetniaja wymagan okreslonych
w zatgczniku nr 18 do rozporzadzenia, moga by¢ wpro-
wadzane do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej i pozostawaé w obrocie do dnia 31 pazdzierni-
ka 2012 r.

8 41. Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem
ogloszenia.?

Minister Zdrowia: E. Kopacz

4) Niniejsze rozporzadzenie byto poprzedzone rozporzadze-
niem Ministra Zdrowia z dnia 17 pazdziernika 2007 r.
w sprawie srodkéw spozywczych specjalnego przeznacze-
nia zywieniowego (Dz. U. Nr 209, poz. 1518, z 2008 r.
Nr 208, poz. 1313 oraz z 2010 r. Nr 16, poz. 89), ktére utra-
cito moc z dniem 11 marca 2010 r. w zwigzku z wejsciem
w zycie ustawy z dnia 8 stycznia 2010 r. o zmianie ustawy
o bezpieczenstwie zywnosci i zywienia oraz niektdrych in-
nych ustaw (Dz. U. Nr 21, poz. 105).
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Zataczniki do rozporzadzenia Ministra Zdrowia
z dnia 16 wrzeénia 2010 r. (poz. 1214)

Zatacznik nr 1

PODSTAWOWY SKtAD PREPARATOW DO POCZATKOWEGO ZYWIENIA NIEMOWLAT,
PRZYGOTOWYWANYCH ZGODNIE Z INSTRUKCJA PRODUCENTA

Uwaga: Wartosci podane

w zatgczniku odnoszg sie

do preparatu gotowego do spozycia, wprowadzonego
w takiej postaci do obrotu lub przygotowanego zgod-

nie z instrukcjg producenta.

1. Wartos$¢ energetyczna (energia)

Warto$¢ minimalna

Warto$é maksymalna

250 kJ/100 ml

295 kJ/100 ml

(60 kcal/100 ml)

(70 kcal/100 ml)

2. Biatko

Zawartosc biatka = zawartos¢ azotu x 6,25

1) preparaty do poczatkowego zywienia niemowlat
wytwarzane z biatek mleka krowiego

Warto$é minimalna®

Warto$¢ maksymalna

0,45 g/100 kJ

0,7 g/100 kJ

(1,8 g/100 kcal)

(3 g/100 kcal)

1) Preparaty do poczatkowego zywienia niemowlat pro-
dukowane z biatek mleka krowiego, w ktoérych zawar-
tos¢ biatek wynosi od 0,45 g/100 kJ (1,8 g/100 kcal)
do 0,5 g/100 kJ (2 g/100 kcal), spetniajg wymagania
okreslone w § 7 ust. 2 rozporzadzenia.

Dla osiggniecia tej samej wartosci energetycznej
(energii) preparat do poczgtkowego zywienia nie-
mowlat zawiera dostepng ilos¢ kazdego niezbed-
nego i wzglednie niezbednego aminokwasu, co
najmniej réwng ilosci zawartej w mleku kobie-
cym, okreslonego w zatgczniku nr 2 do rozporza-
dzenia, jednakze dla obliczenh mozna zsumowac¢
zawarto$¢ metioniny i cystyny, jezeli stosunek za-
wartosci metioniny do cystyny nie przekracza 2:1,
oraz zsumowac zawarto$c¢ fenyloalaniny i tyrozy-
ny, jezeli stosunek zawartosci fenyloalaniny do
tyrozyny nie przekracza 2:1. Stosunek zawartosci
metioniny do cystyny moze by¢ wigkszy niz 2:1,
ale nie wiekszy niz 3:1, jezeli przydatnos¢ prepa-
ratdw do poczatkowego zywienia niemowlat do
zaspokajania szczegolnych potrzeb zywieniowych
niemowlat zostata stwierdzona na podstawie ba-
dan przeprowadzonych z zastosowaniem ogolnie
przyjetych wskazowek ekspertow dotyczacych
strategii i metod przeprowadzania takich badan;

2) preparaty do poczatkowego zywienia niemowlat
wytwarzane z hydrolizatéw biatka

Dla osiggniecia tej samej wartosci energetycznej
(energii) preparat do poczgtkowego zywienia nie-
mowlat zawiera dostepng ilo$¢ kazdego niezbed-
nego i wzglednie niezbednego aminokwasu, co
najmniej rowng ilosci zawartej w mleku kobie-
cym, okreslonego w zatgczniku nr 2 do rozporza-
dzenia, jednakze dla obliczen mozna zsumowa¢
zawarto$¢ metioniny i cystyny, jezeli stosunek za-
wartosci metioniny do cystyny nie przekracza 2:1,
oraz zsumowac zawartos¢ fenyloalaniny i tyrozy-
ny, jezeli stosunek zawartosci fenyloalaniny do
tyrozyny nie przekracza 2:1. Stosunek zawartosci
metioniny do cystyny moze by¢ wiekszy niz 2:1,
lecz nie wiekszy niz 3:1, jezeli przydatnos$c¢ prepa-
ratébw do poczatkowego zywienia niemowlat do
zaspokajania szczegdlnych potrzeb zywieniowych
niemowlat zostata stwierdzona na podstawie
badan przeprowadzonych z zastosowaniem ogol-
nie przyjetych wskazowek ekspertow dotycza-
cych strategii i metod przeprowadzania takich
badan. Zawartos$é L-karnityny wynosi co najmniej
0,3 mg/100 kJ (1,2 mg/100 kcal);

3) preparaty do poczatkowego zywienia niemow-

lat wytwarzane z izolatow biatka sojowego, od-
dzielnie lub w mieszaninie z biatkami mleka kro-
wiego

Warto$¢ minimalna Warto$¢ maksymalna

0,56 g/100 kJ

0,7 g/100 kJ

(2,25 g/100 kcal)

(3 g/100 kcal)

Warto$¢ minimalna® Warto$¢é maksymalna

0,45 g/100 kJ

0,7 g/100 kJ

(1,8 g/100 kcal)

(3 g/100 kcal)

) Preparaty do poczatkowego zywienia niemowlat pro-
dukowane z hydrolizatéw biatka, w ktérych zawar-
tos¢ biatek wynosi od 0,45 g/100 kJ (1,8 g/100 kcal)
do 0,56 g/100 kJ (2,25 g/100 kcal), spetniajg wymaga-
nia okreslone w 8§ 7 ust. 3 rozporzadzenia.

Do produkcji preparatow do poczatkowego zy-
wienia niemowlat stosuje sie wytgcznie izolaty
biatka sojowego.

Dla osiggniecia tej samej wartosci energetycznej
(energii) preparat do poczatkowego zywienia nie-
mowlat zawiera dostepng ilo$é kazdego niezbed-
nego i wzglednie niezbednego aminokwasu, co
najmniej réwng ilosci zawartej w mleku kobie-
cym, okreslonego w zatgczniku nr 2 do rozporza-
dzenia, jednakze dla obliczen mozna zsumowac
zawarto$é metioniny i cystyny, jezeli stosunek za-
warto$ci metioniny do cystyny nie przekracza 2:1,
oraz zsumowac zawartosé fenyloalaniny i tyrozy-
ny, jezeli stosunek zawartosci fenyloalaniny do
tyrozyny nie przekracza 2:1. Stosunek zawartosci
metioniny do cystyny moze by¢ wiekszy niz 2:1,
lecz nie wigkszy niz 3:1, jezeli przydatnos$¢ prepa-
ratow do poczatkowego zywienia niemowlat do
zaspokajania szczegdlnych potrzeb zywieniowych
niemowlat zostala stwierdzona na podstawie
badan przeprowadzonych z zastosowaniem ogol-
nie przyjetych wskazéwek ekspertow dotyczacych
strategii i metod przeprowadzania takich ba-
dan. Zawarto$¢ L-karnityny wynosi co najmniej
0,3 mg/100 kJ (1,2 mg/100 kcal);
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4) aminokwasy mogg by¢ dodawane do preparatow

do poczatkowego zywienia niemowlat wytacznie
w celu poprawienia wartosci odzywczej biatka
i tylko w proporcjach koniecznych do spetnienia
tego celu.

3. Tauryna

W przypadku dodawania tauryny do preparatéw do
poczatkowego zywienia niemowlat jej zawartosé nie
moze przekraczaé 2,9 mg/100 kJ (12 mg/100 kcal).

4. Cholina

Warto$¢ minimalna

Warto$é maksymalna

1,7 mg/100 kJ

12 mg/100 kJ

(7

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

5. Ttuszcz

b) 2 % tgcznej zawartosci ttuszczu dla n-6 WKT
(1 % tacznej zawartosci ttuszczu dla kwasu ara-
chidonowego (20:4 n-6)).

Zawartosé kwasu eikozapentaenowego (20:5 n-3)
nie moze przekracza¢ zawartosci kwasu dokozahek-

saenowego (22:6 n-3).

Zawartosé kwasu dokozaheksaenowego (22:6 n-3)
nie moze przekracza¢ zawartosci n-6 WKT.

6. Fosfolipidy

Zawartos¢ fosfolipidow w preparatach do poczat-
kowego zywienia niemowlat nie moze przekraczac

2 g/l.
7. Inozytol

Wartos¢ minimalna

Wartosé maksymalna

1 mg/100 kJ

10 mg/100 kJ

(4 mg/100 kcal)

(40 mg/100 kcal)

Warto$¢ minimalna

Warto$é maksymalna

1,05 g/100 kJ

1,4 g/100 kJ

(4,4 g/100 kcal)

8. Weglowodany

(6,0 g/100 kcal)

1) dodawanie nastepujgcych substancji nie jest do-

zwolone:
a) olej sezamowy,

b) olej bawetniany;

2) kwas laurynowy i kwas mirystynowy

Wartos¢ minimalna

Warto$¢ maksymalna

2,2 9/100 kJ

3,4 g/100 kJ

(9 g/100 kcal)

(14 g/100 kcal)

Wartos¢ minimalna

Warto$¢ maksymalna

osobno lub tacznie:
20 % catkowitej zawartosci
ttuszczu

3) zawarto$é¢ kwaséw tluszczowych typu trans nie

moze przekracza¢ 3 % tacznej zawartosci ttusz-
czu;

4) zawarto$¢ kwasu erukowego nie moze przekra-

cza¢ 1 % tacznej zawartosci ttuszczu;

5) kwas linolowy (w formie glicerydéw = estrow

kwasu linolowego)

Warto$¢ minimalna Warto$¢ maksymalna

1) moga by¢ stosowane wytagcznie nastepujgce we-

glowodany:
a) laktoza,

b) maltoza,
¢) sacharoza,

d) glukoza,

e) maltodekstryny,

f) syrop glukozowy albo sproszkowany syrop

glukozowy,

g) skrobia preparowana (naturalnie bezgluteno-

wa),

h) skleikowana skrobia (naturalnie bezgluteno-

wa);

2) laktoza

70 mg/100 kJ

285 mg/100 kJ

Wartos¢ minimalna

Warto$¢ maksymalna

(300 mg/100 kcal)

1,1 g/100 kJ

(1200 mg/100 kcal)

6) zawartos$¢ kwasu alfa-linolenowego nie moze by¢

mniejsza niz 12 mg/100 kJ (50 mg/100 kcal);

stosunek zawartosci kwasu linolowego do kwasu
alfa-linolenowego nie moze by¢ mniejszy niz 5:1
i wiekszy niz 15:1;

7) mogg zosta¢ dodane wielonienasycone kwasy

ttuszczowe (WKT) o dtugim tancuchu (20 i 22 ato-
my wegla). W tym przypadku ich zawartos¢ nie
moze przekraczac:

a) 1 % tagcznej zawartosci ttuszczu dla n-3 WKT i

(4,5 g/100 kcal)

Podana warto$¢ nie odnosi sie do preparatéw do
poczgtkowego zywienia niemowlgt, w ktérych
izolaty biatka sojowego stanowig wiecej niz
50 % catkowitej zawartosci biatka;

3) sacharoza

Sacharoza moze byé dodana wytacznie do prepa-
ratow do poczatkowego zywienia niemowlat wy-
twarzanych z hydrolizatow biatka. W przypadku
dodania sacharozy jej zawarto$¢ nie moze prze-
kracza¢ 20 % catkowitej zawartosci weglowoda-
now;
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4) glukoza

Glukoza moze by¢ dodana wytgcznie do prepara-
tow do poczatkowego zywienia niemowlat wy-
twarzanych z hydrolizatow biatka. W przypadku
dodania glukozy jej zawarto$é nie moze przekra-

cza¢ 0,5 g/100 kJ (2 g/100 kcal);

5) preparowana skrobia lub skrobia skleikowana

9. Fruktooligosacharydy i galaktooligosacharydy

Fruktooligosacharydy i galaktooligosacharydy mo-
ga by¢ dodawane do preparatow do poczatkowego
zywienia niemowlat, z tym ze ich zawarto$¢ nie mo-

ze przekraczac 0,8 g/100 ml w mieszaninie 90 % oli-
gogalaktozylolaktozy i 10 % oligofruktozylosacha-

Warto$¢ minimalna

Warto$é maksymalna

wodanow

2 g/100 ml i 30 % catko-
witej zawartosci weglo-

rozy o duzej masie czasteczkowe;j.

Inne mieszaniny i maksymalne poziomy fruktooli-
gosacharydow i galaktooligosacharydéw moga by¢
uzyte zgodnie z wymaganiami, o ktérych mowa

10. Sktadniki mineralne

w § 7 ust. 1 rozporzadzenia.

1) preparaty do poczatkowego zywienia niemowlat wytwarzane z biatek mleka krowiego lub hydrolizatéw

biatka

Sktadniki Na 100 kJ Na 100 kcal

mineralne warto$é minimalna | warto$é maksymalna | warto$é minimalna | wartosé maksymalna
Sod (mg) 5 14 20 60
Potas (mg) 15 38 60 160
Chlorki (mg) 12 38 50 160
Wapn (mg) 12 33 50 140
Fosfor (mg) 6 22 25 90
Magnez (mg) 1,2 3,6 5 15
Zelazo (mg) 0,07 0,3 0,3 1,3
Cynk (mg) 0,12 0,36 0,5 1,5
Miedz (ug) 8,4 25 35 100
Jod (ug) 2,5 12 10 50
Selen (ug) 0,25 2,2 1 9
Mangan (ug) 0,25 25 1 100
Fluor (ug) — 25 — 100

stosunek zawartosci wapnia do fosforu nie moze by¢ mniejszy niz 1:1 i wiekszy niz 2:1;

2) preparaty do poczatkowego zywienia niemowlgt wytwarzane z izolatéw biatek sojowych oddzielnie lub
w mieszaninie z biatkami mleka krowiego

Stosuje sie wymagania okreslone w pkt 1, z wyjatkiem wymagan odnoszgcych sie do zelaza i fosforu,

ktore sg nastepujace:

Sktadniki Na 100 kJ Na 100 kcal
mineralne warto$¢ minimalna | warto$¢ maksymalna | warto$¢é minimalna | warto$¢ maksymalna
Zelazo (mg) 0,12 0,5 0,45 2
Fosfor (mg) 7,5 25 30 100
11. Witaminy
Na 100 kJ Na 100 kcal
Nazwa witaminy wartosé wartosé wartoséé wartosé
minimalna maksymalna minimalna maksymalna
1 2 3 4 5
Witamina A (ug-ER)" 14 43 60 180
Witamina D (ug)? 0,25 0,65 1 2,5
Tiamina (ug) 14 72 60 300
Ryboflawina (pg) 19 95 80 400
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1 2 3 4 5
Niacyna (ug)® 72 375 300 1500
Kwas pantotenowy (ug) 95 475 400 2000
Witamina B (ug) 9 42 35 175
Biotyna (ug) 0,4 1,8 1,6 7,5
Kwas foliowy (ug) 2,5 12 10 50
Witamina B, (ug) 0,025 0,12 0,1 0,5
Witamina C (mg) 2,5 7,5 10 30
Witamina K (ug) 1 6 4 25
Witamina E (mg o-ET)¥ 0,5/g 1,2 0,5/g 5

wielonienasyconych
kwaséw ttuszczowych
wyrazonych jako kwas
linolowy,

z uwzglednieniem
podwadjnych wigzan®,
ale w zadnym
przypadku nie mniej
niz0,1 mg na
100 dostepnych kJ

wielonienasyconych
kwasow ttuszczowych
wyrazonych jako kwas
linolowy,

z uwzglednieniem
podwadjnych wigzan®,
ale w zadnym
przypadku nie mniej
niz 0,5 mg na
100 dostepnych kcal

) ER = wszystkie rownowazniki retinolu trans.
2) W postaci cholekalcyferolu, ktérego 10 pg = 400 j.m. witaminy D.

3) Niacyna w czystej postaci.

4 -ET = réwnowaznik d-a-tokoferolu.
50,5 mg o-ET na 1 g kwasu linolowego (18:2 n-6); 0,75 mg a-ET na 1 g kwasu linolowego (18:3 n-3); 1,0 mg a-ET na 1 g kwa-
su arachidonowego (20:4 n-6); 1,25 mg a-ET na 1 g kwasu eikozapentaenowego (20:5 n-3); 1,5 mg o-ET na 1 g kwasu doko-

zaheksaenowego (22:6 n-3).

12. Nukleotydy

Moga byé¢ dodawane nastepujgce nukleotydy

Warto$é maksymalna')
Nukleotydy
mg/100 kJ mg/100 kcal
5’-monofosforan cytydyny 0,6 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

1) Catkowite stezenie nukleotydéw nie moze przekraczaé 1,2 mg/100 kJ (5 mg/100 kcal).
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Zatacznik nr 2

WYMAGANIA DOTYCZACE NIEZBEDNYCH
ORAZ WZGLEDNIE NIEZBEDNYCH AMINOKWASOW W MLEKU KOBIECYM

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

11 kJ = 0,239 keal.
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Zatacznik nr 3

WYMAGANIA W ZAKRESIE SPECYFIKACJI DOTYCZACEJ ZAWARTOSCI | ZRODtA BIALEK
ORAZ PRZETWARZANIA BIALEK, WYTWARZANYCH Z HYDROLIZATOW BIALKA,
STOSOWANYCH W PRODUKCJI PREPARATOW DO POCZATKOWEGO ZYWIENIA NIEMOWLAT

Wymagania dotyczg preparatow o zawartosci bial-
ka mniejszej niz 0,56 g/100 kJ (2,25 g/100 kcal) wytwa-
rzanych z hydrolizatéw biatek serwatkowych otrzyma-
nych z biatek mleka krowiego.

1. Zawartos¢ biatka

Zawartosc¢ biatka = zawartosé azotu x 6,25

Warto$¢ minimalna Warto$¢ maksymalna

0,44 g/100 kJ 0,7 g/100 kJ

(1,86 g/100 kcal) (3 g/100 keal)

2. Zrédto biatka

Zdemineralizowane stodkie biatka serwatkowe
otrzymywane z mleka krowiego po biochemicznym
wytrgceniu kazein z uzyciem podpuszczki, sktadajg-
ce sie z:

1) 63 % izolatu biatek serwatkowych niezawieraja-
cego kazeino-glikomakropeptydéw, o minimal-

nej zawartos$ci biatka wynoszgcej 95 % masy su-
chej i denaturacji biatka ponizej 70 %, a takze
o zawartosci popiotu nieprzekraczajacej 3 %,
oraz

2) 37 % koncentratu stodkich biatek serwatkowych
o minimalnej zawartosci biatka wynoszacej
87 % masy suchej i denaturacji biatka ponizej
70 %, a takze o zawartos$ci popiotu nieprzekracza-
jacej 3,6 %.

. Przetwarzanie biatka

Dwustopniowy proces hydrolizy z uzyciem prepara-
tu trypsyny, z obrébka cieplng (od 3 do 10 minut
w temperaturze 80—100 °C) dokonywang miedzy
dwoma etapami hydrolizy.

. Jakos¢ biatka

Niezbedne oraz wzglednie niezbedne aminokwasy
w mleku kobiecym wyrazone w mg na 100 kJ
i 100 kcal:

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

11 kJ = 0,239 kcal.
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Zatacznik nr 4

PODSTAWOWY SKtAD PREPARATOW DO DALSZEGO ZYWIENIA NIEMOWLAT, PRZYGOTOWYWANYCH
ZGODNIE Z INSTRUKCJA PRODUCENTA

Uwaga: Wartosci podane w zataczniku odnoszg sie
do preparatu gotowego do spozycia, wprowadzonego
w takiej postaci do obrotu lub przygotowanego zgod-

nie z instrukcjg producenta

1. Wartos$¢ energetyczna (energia)

Wartos¢ minimalna

Warto$¢ maksymalna

250 kJ/100 ml

295 kJ/100 ml

(60 kcal/100 ml)

(70 kcal/100 ml)

2. Biatko

(Zawartosc¢ biatka = zawartos¢ azotu x 6,25)

1) preparaty do dalszego zywienia niemowlat wy-

Do wytwarzania preparatéw do dalszego zywie-
nia niemowlat stosuje sie wylacznie izolaty biat-
ka sojowego.

Dla osiggniecia tej samej wartosci energetycznej
(energii) preparat do dalszego zywienia niemow-
Igt zawiera dostepng ilo$¢ kazdego niezbednego
i wzglednie niezbednego aminokwasu, co naj-
mniej rowng ilosci zawartej w mleku kobiecym,
okreslonego w zataczniku nr 2 do rozporzadze-
nia, jednakze dla obliczen mozna zsumowac za-
wartos¢ metioniny i cystyny, jezeli stosunek za-
wartosci metioniny do cystyny nie przekracza 3:1,
oraz zsumowac zawartos¢ fenyloalaniny i tyrozy-
ny, jezeli stosunek zawartosci fenyloalaniny do

twarzane z biatek mleka krowiego

Warto$¢ minimalna Warto$¢ maksymalna

0,45 g/100 kJ

0,8 g/100 kJ

(1,8 g/100 kcal)

(3,5 g/100 kcal)

Dla osiggniecia tej samej wartosci energetycznej
(energii) preparat do dalszego zywienia niemow-
Igt zawiera dostepng ilo$¢ kazdego niezbednego
i wzglednie niezbednego aminokwasu, co naj-
mniej réwng ilosci zawartej w mleku kobiecym,
okreslonego w zatgczniku nr 2 do rozporzadze-
nia, jednakze dla obliczen mozna zsumowac¢ za-
wartos¢ metioniny i cystyny, jezeli stosunek
zawartosci metioniny do cystyny nie przekra-
cza 3:1, oraz zsumowac¢ zawartosé fenyloalaniny
i tyrozyny, jezeli stosunek zawartosci fenyloala-
niny do tyrozyny nie przekracza 2:1;

2) preparaty do dalszego zywienia niemowlagt wy-
twarzane z hydrolizatow biatka

Warto$é minimalna Warto$¢ maksymalna

0,56 g/100 kJ

0,8 g/100 kJ

(2,25 g/100 kcal)

(3,5 g/100 kcal)

Dla osiagniecia tej samej wartosci energetycznej
(energii) preparat do dalszego zywienia niemow-
Igt zawiera dostepng ilos$¢ kazdego niezbednego
i wzglednie niezbednego aminokwasu, co naj-
mniej rowng ilosci zawartej w mleku kobiecym,
okreslonego w zataczniku nr 2 do rozporzadze-
nia, jednakze dla obliczen mozna zsumowac
zawarto$¢ metioniny i cystyny, jezeli stosunek
zawartosci metioniny do cystyny nie przekra-
cza 3:1, oraz zsumowacé zawarto$é fenyloalaniny
i tyrozyny, jezeli stosunek zawartosci fenyloala-
niny do tyrozyny nie przekracza 2:1;

3) preparaty do dalszego zywienia niemowlat wy-
twarzane z izolatow biatka sojowego, oddzielnie
lub w mieszaninie z biatkami mleka krowiego

Warto$é minimalna Warto$¢ maksymalna

0,56 g/100 kJ

0,8 g/100 kJ

(2,25 g/100 kcal)

(3,5 g/100 kcal)

tyrozyny nie przekracza 2:1;

4) aminokwasy moga by¢ dodawane do preparatow
do dalszego zywienia niemowlat wytgcznie w ce-
lu poprawienia wartosci odzywczej biatka i tylko
w proporcjach koniecznych do spetnienia tego
celu.

3. Tauryna

W przypadku dodawania tauryny do preparatow do
dalszego zywienia niemowlat jej zawarto$¢ nie mo-
ze przekraczac¢ 2,9 mg/100 kJ (12 mg/100 kcal).

4. Ttuszcz

Wartos¢ maksymalna
1,4 g/100 kJ
(6,0 g/100 kcal)

Wartos¢ minimalna
0,96 g/100 kJ
(4,0 g/100 kcal)

1) dodawanie nastepujacych substancji nie jest do-
zwolone:

a) olej sezamowy,

b) olej bawetniany;

2) kwas laurynowy i kwas mirystynowy

Warto$¢ minimalna Wartosé maksymalna

- osobno lub  tacznie:
20 % catkowitej zawarto-
$ci tluszczu

3) zawartos¢ kwasow ttuszczowych typu trans nie
moze przekracza¢ 3 % tgcznej zawartosci ttusz-
czu;

4) zawartos¢ kwasu erukowego nie moze przekra-
cza¢ 1 % tagcznej zawartosci ttuszczu;

5) kwas linolowy (w formie glicerydow = estrow
kwasu linolowego)

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

Wartos¢ minimalna
70 mg/100 kJ
(300 mg/100 kcal)
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6) zawartos$¢ kwasu alfa-linolenowego nie moze by¢
mniejsza niz 12 mg/100 kJ (50 mg/100 kcal);

stosunek zawartosci kwasu linolowego do kwasu
alfa-linolenowego nie moze byé mniejszy niz 5:1
i nie wiekszy niz 15:1;

7

~

mogg zosta¢ dodane wielonienasycone kwasy
ttuszczowe (WKT) o dtugim tancuchu (20 i 22 ato-
my wegla), jednakze ich zawarto$¢ nie moze
przekraczac:

a) 1 % tacznej zawartosci ttuszczu dla n-3 WKT i

b) 2 % tgcznej zawartosci ttuszczu dla n-6 WKT
(1 % tacznej zawartosci ttuszczu dla kwasu ara-
chidonowego (20:4 n-6)).

Zawartos$é kwasu eikozapentaenowego (20:5 n-3)
nie moze przekracza¢ zawartosci kwasu dokoza-
heksaenowego (22:6 n-3).

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

5. Fosfolipidy

Zawartos¢ fosfolipidéw w preparatach do dalszego
zywienia niemowlat nie moze przekraczac 2 g/l.

6. Weglowodany

podana warto$¢ nie odnosi sie do preparatow do
dalszego zywienia niemowlat, w ktorych izolaty
biatka sojowego stanowig wigcej niz 50 % catko-
witej zawartos$ci biatka;

3) sacharoza, fruktoza, miod

Wartos$¢ minimalna

Warto$¢ maksymalna

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

Warto$¢ minimalna Warto$¢ maksymalna

2,2 g/100 kJ 3,4 g/100 kJ

(9 g/100 kcal) (14 g/100 kcal)

1) sktadniki zawierajace gluten nie sg dozwolone do
stosowania;

2) laktoza

Wartos$é minimalna Warto$¢ maksymalna

1,1 g/100 kJ —

(4,5 g/100 kcal) —

miod poddaje sie obrébce w celu usuniecia z nie-
go zarodnikéw Clostridium botulinum;

4) glukoza

Glukoza moze by¢ dodana wytgcznie do prepara-
tow do dalszego zywienia niemowlat produko-
wanych z hydrolizatéw biatka. W przypadku do-
dania glukozy jej zawartosé nie moze przekraczaé
0,5 g/100 kJ (2 g/100 kcal).

. Fruktooligosacharydy i galaktooligosacharydy

Fruktooligosacharydy i galaktooligosacharydy mo-
gq by¢ dodawane do preparatéw do dalszego zy-
wienia niemowlat, z tym ze ich zawartosé nie moze
przekraczaé: 0,8 g/100 ml w potgczeniu 90 % oligo-
galaktozylolaktozy i 10 % oligofruktozylosacharozy
o duzej masie czgsteczkowej.

Inne mieszaniny i maksymalne poziomy fruktooli-
gosacharydow i galaktooligosacharydéw moga by¢
uzyte zgodnie z wymaganiami, o ktorych mowa
w § 8 ust. 2 rozporzadzenia.

. Sktadniki mineralne

1) preparaty do dalszego zywienia niemowlgt wy-
twarzane z biatek mleka krowiego lub hydroliza-

tow biatka
Na 100 kJ Na 100 kcal
Sktadniki mineralne wartosc wartosc wartosé wartosé
minimalna maksymalna minimalna maksymalna

Séd (mg) 5 14 20 60
Potas (mg) 15 38 60 160
Chlorki (mg) 12 38 50 160
Wapn (mg) 12 33 50 140
Fosfor (mg) 6 22 25 90
Magnez (mg) 1,2 3,6 5 15
Zelazo (mg) 0,14 0,5 0,6 2

Cynk (mg) 0,12 0,36 0,5 1,5
Miedz (ug) 8,4 25 35 100
Jod (ug) 2,5 12 10 50
Selen (ug) 0,25 2,2 1 9

Mangan (ug) 0,25 25 1 100
Fluor (ug) - 25 — 100

stosunek zawartosci wapnia do fosforu w preparatach do dalszego zywienia niemowlat nie moze by¢

mniejszy niz 1:1 i wiekszy niz 2:1;
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2) preparaty do dalszego zywienia niemowlat wytwarzane z izolatéw biatka sojowego oddzielnie lub w mie-
szaninie z biatkami mleka krowiego.
Zastosowanie majg wszystkie wymogi ujete w pkt 1 opréocz wymogow dotyczacych zelaza oraz fosforu,
ktore sg nastepujace:

Na 100 kJ Na 100 kcal
Sktadniki mineralne wartoéé wartoéé wartoéé wartoéé
minimalna maksymalna minimalna maksymalna
Zelazo (mg) 0,22 0,65 0,9 2,5
Fosfor (mg) 7,5 25 30 100
9. Witaminy
Na 100 kJ Na 100 kcal
Nazwa witaminy wartosé wartosé wartosé wartosé
minimalna maksymalna minimalna maksymalna
Witamina A (ug ER)" 14 43 60 180
Witamina D (ug)? 0,25 0,75 1 3
Tiamina (ug) 14 72 60 300
Ryboflawina (ug) 19 95 80 400
Niacyna (ug)3 72 375 300 1500
Kwas pantotenowy 95 475 400 2000
(Hg)
Witamina Bg (ug) 9 42 35 175
Biotyna (ug) 0,4 1,8 1,5 7,5
Kwas foliowy (ug) 2,5 12 10 50
Witamina B, (ug) 0,025 0,12 0,1 0,5
Witamina C (mg) 2,5 7,5 10 30
Witamina K (ug) 1 6 4 25
Witamina E 0,5/g 1,2 0,5/g 5
(mg a-ET)¥ wielonienasyconych wielonienasyconych
kwasow kwasow
ttuszczowych ttuszczowych
wyrazonych jako wyrazonych jako
kwas linolowy, kwas linolowy,
z uwzglednieniem z uwzglednieniem
podwdjnych podwdjnych
wigzan®), ale wigzan®), ale
w zadnym w zadnym
przypadku nie mniej przypadku nie mniej
niz0,1 mg na niz 0,5 mg na
100 dostepnych kJ 100 dostepnych kcal

) ER = wszystkie réwnowazniki retinolu trans.

2) W postaci cholekalcyferolu, ktérego 10 ug = 400 j.m. witaminy D.

3) Niacyna w czystej postaci.

4 a-ET = réwnowaznik d-a-tokoferolu.

50,6 mg o-ET na 1 g kwasu linolowego (18:2 n-6); 0,75 mg o-ET na 1 g kwasu linolowego (18:3 n-3); 1,0 mg a-ET na 1 g kwa-
su arachidonowego (20:4 n-6); 1,25 mg o-ET na 1 g kwasu eikozapentaenowego (20:5 n-3); 1,5 mg o-ET na 1 g kwasu doko-
zaheksaenowego (22:6 n-3).

10. Nukleotydy
Moga by¢ dodawane nastepujace nukleotydy

Warto$é maksymalna')
Nukleotydy
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

1) Catkowite stezenie nukleotydéw nie moze przekraczaé 1,2 mg/100 kJ (5 mg/100 kcal).
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Zatacznik nr 5

WYKAZ SKEADNIKOW ODZYWCZYCH, KTORE SA STOSOWANE DO PRODUKCJI PREPARATOW
DO POCZATKOWEGO ZYWIENIA NIEMOWLAT | PREPARATOW DO DALSZEGO ZYWIENIA NIEMOWLAT

1. Witaminy
Witamina Posta¢ witaminy

Witamina A Octan retinylu
Palmitynian retinylu
Retinol

Witamina D Witamina D, (ergokalcyferol)
Witamina D, (cholekalcyferol)

Witamina B, Chlorowodorek tiaminy
Monoazotan tiaminy

Witamina B, Ryboflawina
Sol sodowa 5'-fosforanu ryboflawiny

Niacyna Nikotynamid

Kwas nikotynowy

Witamina Bs

Chlorowodorek pirydoksyny
b’-fosforan pirydoksyny

Foliany

Kwas foliowy

Kwas pantotenowy

D-pantotenian wapnia
D-pantotenian sodu
Dekspantenol

Witamina B12

Cyjanokobalamina
Hydroksykobalamina

Biotyna

D-biotyna

Witamina C

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

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

Witamina E

D-alfa-tokoferol
DL-alfa-tokoferol

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

Witamina K

Filochinon (fitomenadion)

2. Sktadniki mineralne

Sktadniki mineralne

Dopuszczalne sole

1

2

Wapn (Ca)

Weglan wapnia

Chlorek wapnia

Sole wapniowe kwasu cytrynowego
Glukonian wapnia

Glicerofosforan wapnia

Mleczan wapnia

Sole wapniowe kwasu ortofosforowego
Wodorotlenek wapnia

Magnez (Mg)

Weglan magnezu

Chlorek magnezu

Tlenek magnezu

Sole magnezowe kwasu ortofosforowego
Siarczan magnezu

Glukonian magnezu

Wodorotlenek magnezu

Sole magnezowe kwasu cytrynowego
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Zelazo (Fe) Cytrynian zelazawy

Glukonian zelazawy

Mleczan zelazawy

Siarczan zelazawy

Cytrynian amonowo-zelazowy

Fumaran zelazawy

Dwufosforan zelazowy (pirofosforan zelazowy)
Diglicynian zelaza

Miedz (Cu) Cytrynian miedzi

Glukonian miedzi

Siarczan miedzi

Kompleks miedziowo-lizynowy
Weglan miedzi

Jod (J) Jodek potasu
Jodek sodu
Jodan potasu

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

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

Sod (Na) Wodoroweglan sodu

Chlorek sodu

Cytrynian sodu

Glukonian sodu

Weglan sodu

Mleczan sodu

Sole sodowe kwasu ortofosforowego
Wodorotlenek sodu

Potas (K) Wodoroweglan potasu

Weglan potasu

Chlorek potasu

Sole potasowe kwasu cytrynowego
Glukonian potasu

Mleczan potasu

Sole potasowe kwasu ortofosforowego
Wodorotlenek potasu

Selen Selenian sodu
Selenin sodu

3. Aminokwasy i inne zwiagzki azotowe:
1) L-arginina i jej chlorowodorek™:
2) L-cystyna i jej chlorowodorek;
3) L-histydyna i jej chlorowodorek;
4) L-izoleucyna i jej chlorowodorek;
5) L-leucyna i jej chlorowodorek;
6) L-lizyna i jej chlorowodorek;
7) L-cysteina i jej chlorowodorek;
8) L-metionina;
9) L-fenyloalanina;

10) L-treonina;
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11) L-tryptofan;

12) L-tyrozyna;

13) L-walina;

14) L-karnityna i jej chlorowodorek;

15) L-winian L-karnityny;

16) tauryna;

17) 5’-monofosforan cytydyny i jego sol sodowa;
18) 5’-monofosforan urydyny i jego s6l sodowa;
19) 5’-monofosforan adenozyny i jego s6l sodowa;
20) 5'-monofosforan guanozyny i jego sél sodowa;

21) 5’-monofosforan inozyny i jego s6l sodowa.

) L-arginina i jej chlorowodorek wykorzystywane sg wytacznie do produkcji preparatéw do poczatkowego zywienia
niemowlat, o ktérych mowa w § 7 ust. 3 i 4 rozporzadzenia.

4. Inne:
1) cholina;
2) chlorek choliny;
3) cytrynian choliny;
4) dwuwinian choliny;

5) inozytol.
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Zatacznik nr 6

WYMAGANIA
W ZAKRESIE NAJWYZSZYCH DOPUSZCZALNYCH POZIOMOW POZOSTALOSCI PESTYCYDOW
W PREPARATACH DO POCZATKOWEGO ZYWIENIA NIEMOWLAT, PREPARATACH DO DALSZEGO ZYWIENIA
NIEMOWLAT, A TAKZE W SRODKACH SPOZYWCZYCH UZUPELNIAJACYCH, OBEJMUJACYCH PRODUKTY
ZBOZOWE PRZETWORZONE | SRODKI SPOZYWCZE INNE NIZ PRODUKTY ZBOZOWE PRZETWORZONE

1. Preparaty do poczgtkowego zywienia niemowlat, preparaty do dalszego zywienia niemowlat, a takze $rodki
spozywcze uzupetniajgce, obejmujace produkty zbozowe przetworzone i srodki spozywcze inne niz produkty
zbozowe przetworzone, nie mogg zawieraé pozostatosci poszczegdlnych pestycydow powyzej 0,01 mg/kg
gotowego produktu, z wyjgtkiem pozostatosci pestycydéw, o ktérych mowa w tabelach 1 2.

2. Podane w tabelach 1i 2 najwyzsze dopuszczalne poziomy pozostatosci pestycydow odnoszg sie do zywnosci
gotowej do spozycia lub przygotowywanej zgodnie z instrukcjg producenta, podang na etykiecie.

3. Wartosci, o ktérych mowa w ust. 2, nie odnoszg sie¢ do mleka przeznaczonego dla matych dzieci.

Tabela 1

Najwyzsze dopuszczalne poziomy pozostatosci pestycydow i ich metabolitow w preparatach do poczatkowego
zywienia niemowlat, preparatach do dalszego zywienia niemowlat, a takze w srodkach spozywczych uzupetnia-
jacych, obejmujacych produkty zbozowe przetworzone i srodki spozywcze inne niz produkty zbozowe przetwo-
rzone

Najwyzsze dopuszczalne

Nazwa pestycydu poziomy pozostatosci
(mg/kg produktu)
1 2
DEMETON-S-METYLOWY (demeton-S-metylowy,
sulfon demetonu-S-metylowego i oksydemeton metylowy — oddzielnie 0,006

lub w potaczeniu wyrazone jako demeton-S-metylowy)
tiofosforan S-(2-etylotio)etylo-O,0-dimetylu

ETOPROFOS

fosforoditian S,S-dipropylu O-etylu 0,008
FIPRONIL

(suma fipronilu i disulfinylu fipronylu wyrazona jako fipronil) 0,004

(x)-5-amino-1-(2,6-dichloro-4-trifluorometylo-fenylo)-
trifluorometanosulfinylo-pirazol-4-ilo-3-karbonitryl

KADUSAFOS

fosforoditian S,S-di-sec-butylu O-etylu 0,006
PROPINEB/PROPYLENOTIOMOCZNIK

(suma propinebu i propylenotiomocznika) 0,006

(zwigzek z grupy ditiokarbaminianow)

Tabela 2

Pestycydy, ktore nie mogg by¢ stosowane w uprawach surowcow przeznaczonych do wytwarzania preparatow
do poczatkowego zywienia niemowlat, preparatow do dalszego zywienia niemowlat, a takze srodkow spozyw-
czych uzupetniajacych, obejmujacych produkty zbozowe przetworzone i $rodki spozywcze inne niz produkty
zbozowe przetworzone, oraz ich najwyzsze dopuszczalne poziomy pozostatosci

Najwyzsze dopuszczalne

Nazwa pestycydu poziomy pozostatosci
(mg/kg produktu)
1 2

ALDRYNA | DIELDRYNA
(suma aldryny i dieldryny wyrazona jako dieldryna) 0,003
95 % rel-(1R,4S5,4aS,5S,8R,8aR)-1,2,3,4,10,10-heksachloro-1,4,4a,5,
8,8a-heksahydro-1,4:5,8-dimetanonaftalenu i

85 % rel-(1R,4S,4aS,5R,6R,7S5,8S,8aR)-1,2,3,4,10,10-heksachloro-1,4,
4a,5,6,7,8,8a-oktahydro-6,7-epoksy-1,4:5,8-dimetanonaftalen
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dietyloditiofosforan S-tertbutylotiometylu

1 2
DISULFOTON
(suma disulfotonu, sulfotlenku i sulfonu disulfotonu wyrazona jako 0,003"
disulfoton)
ditiofosforan O,O-dietylo-S-(2-etylotio)etylu
ENDRYNA
rel-(1R,4S5,4aS5,5S5,6S,7R,8R,8aR)-1,2,3,4,10,10-heksachloro- 0,003
1,4,4a,5,6,7,8,8a-oktahydro-6,7-epoksy-1,4,5,8-dimetanonaftalen
FENSULFOTION
(suma fensulfotionu, jego tlenowych i sulfonowych analogdéw wyrazona 0,003"
jako fensulfotion)
tiofosforan O,0-dietylo-O-4-metylosulfinylofenylu
FENTYNA
(wyrazona jako kation trifenylocynowy) 0,003"
kation trifenylocynowy
HALOKSYFOP
(suma haloksyfopu, jego soli i estrow, wtgczajgc koniugaty, wyrazona 0,003"
jako haloksyfop)
kwas (RS)-2-[4-(3-chloro-5-trifluorometylo-2-pirydyloksy)fenoksy]
propionowy
HEKSACHLOROBENZEN
(HCB — heksachlorobenzen) 0,003"
HEPTACHLOR
(suma heptachloru i trans-epoksydu heptachloru wyrazona jako 0,003"
heptachlor)
1,4,5,6,7,8,8-heptachloro-3a,4,7,7a-tetrahydro-4,7-metanoinden
NITROFEN
eter 2,4-dichlorofenylowo-4-nitrofenylowy 0,003"
OMETOAT
tiofosforan O,0-dimetylo-S-metylo-karbamoilo-metylu 0,003"
TERBUFQOS
(suma terbufosu, jego sulfotlenkéw i sulfondow wyrazona jako terbufos) 0,003"

* Granica oznaczalnoéci metody.
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Zatacznik nr 7

WARTOSCI ODNIESIENIA DLA OKRESLANIA WARTOSCI ODZYWCZYCH DLA ZYWNOSCI
PRZEZNACZONEJ DLA NIEMOWLAT | MALYCH DZIECI

Sktadnik odzywczy

Zalecane dzienne spozycie

Witamina A (ug) 400
Witamina D (ug) 7
Witamina E (mg ET) 5
Witamina K (pg) 12
Witamina C (mg) 45
Tiamina (mg) 0,5
Ryboflawina (mg) 0,7
Niacyna (mg) 7
Witamina B (mg) 0,7
Foliany (ug) 125
Witamina B, (ug) 0,8
Kwas pantotenowy (mg) 3
Biotyna (ug) 10
Wapn (mg) 550
Fosfor (mg) 550
Potas (mg) 1000
Séd (mg) 400
Chlor (mg) 500
Zelazo (mg) 8
Cynk (mg) 5
Jod (pg) 80
Selen (ug) 20
Miedz (mg) 0,5
Magnez (mg) 80
Mangan (mg) 1,2
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Zatacznik nr 8

WYMAGANIA DOTYCZACE STOSOWANIA OSWIADCZEN ZYWIENIOWYCH | ZDROWOTNYCH
W ZNAKOWANIU PREPARATOW DO POCZATKOWEGO ZYWIENIA NIEMOWLAT

1. Oswiadczenia zywieniowe
1) ,Zawiera wytacznie laktoze” — wyltgcznie, jezeli laktoza jest jedynym obecnym weglowodanem;
2) ,Nie zawiera laktozy” — jezeli zawartos¢ laktozy nie przekracza 2,5 mg/100 kJ (10 mg/100 kcal);

3) ,Zawiera dodatek wielonienasyconych kwasoéw ttuszczowych” lub rownorzedne o$wiadczenie zywienio-
we odnoszgce sie do dodatku kwasu dokozaheksaenowego — jezeli zawarto$¢ kwasu dokozaheksaenowe-
go nie jest nizsza niz 0,2 % catkowitej zawartosci kwasow ttuszczowych;

4) ,Zawiera dodatek tauryny”, ,Zawiera dodatek fruktooligosacharydow i galaktooligosacharydow”, ,Za-
wiera dodatek nukleotydow” — jezeli sktadniki te zostalty dobrowolnie dodane w ilosci odpowiedniej do
zaspokajania potrzeb zywieniowych zdrowych niemowlgt do szczegdlnych zastosowah w zywieniu nie-
mowlat zgodnie z warunkami okreslonymi w zatgczniku nr 1 do rozporzadzenia.

2. Oswiadczenia zdrowotne (w tym oswiadczenie o zmniejszaniu ryzyka choroby) dotyczace mozliwosci obni-
zania ryzyka wystapienia alergii na biatko mleka krowiego

Informacja ta moze obejmowacé okreslenia odnoszgce sie do obnizenia alergennosci lub obnizonych wtasci-
wosci antygenowych, przy czym:

1) podmiot dziatajacy na rynku spozywczym posiada i udostepnia obiektywne i naukowo sprawdzone dane
stanowigce dowodd wtasciwosci podanych w informaciji;

2) preparaty do poczgtkowego zywienia niemowlat sg zgodne z warunkami przewidzianymi w ust. 2 pkt 2
zatgcznika nr 1 do rozporzadzenia, natomiast ilo$¢ biatek immunoreaktywnych mierzona metodg ogodlnie
uznang za wtasciwag wynosi mniej niz 1 % substancji zawierajacych azot zawartych w preparatach;

3) oznakowanie zawiera informacje, ze produkt nie moze by¢ spozywany przez niemowleta z alergig na biatka
niezmienione, z ktorych zostaty wyprodukowane, chyba ze wyniki ogdlnie uznanych badan klinicznych
udowodnig, ze preparaty do poczatkowego zywienia niemowlat sg tolerowane przez ponad 90 % niemow-
lat (przedziat ufnosci 95 %) nadwrazliwych na biatka, z ktérych hydrolizat zostat wytworzony;

4) preparat do poczatkowego zywienia niemowlgt podawany doustnie nie moze u zwierzat powodowaé
uwrazliwienia na biatka niezmienione, z ktérych preparat do poczatkowego zywienia niemowlat jest wy-
twarzany.
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Zatacznik nr 9

PODSTAWOWY SKtAD PRODUKTOW ZBOZOWYCH PRZETWORZONYCH
PRZEZNACZONYCH DLA NIEMOWLAT | MALYCH DZIECI

Wymagania dotyczgce sktadnikéw odzywczych

odnoszg sie do produktow w postaci gotowej do spo-
zycia, wprowadzanych do obrotu jako takie lub przy-
gotowanych wedtug instrukcji producenta

1.

Zawartos¢ zboz

Produkty zbozowe przetworzone przygotowywane
sg z jednego lub wigcej zmielonych zb6z lub pro-
duktéw bogatoskrobiowych. Zawarto$¢ zbo6z Iub
produktow bogatoskrobiowych w kohcowym pro-
dukcie nie moze by¢ nizsza niz 25 % w przeliczeniu
na suchg mase.

. Biatko

1) dla produktéw wymienionych w § 22 ust. 2 pkt 1
lit. b i d rozporzadzenia zawarto$¢ biatka nie mo-
ze przekraczac 1,3 g/100 kJ (5,5 g/100 kcal);

2) dla produktéw wymienionych w § 22 ust. 2 pkt 1
lit. b rozporzadzenia ilo§¢ dodawanego biatka nie
moze by¢ nizsza niz 0,48 g/100 kJ (2 g/100 kcal);

3) dla biszkoptow wymienionych w § 22 ust. 2
pkt 1 lit. d rozporzadzenia przygotowywanych
z dodatkiem sktadnikéw wysokobiatkowych,
i przedstawianych jako takie, ilos¢ dodanego
biatka nie moze byé¢ nizsza niz 0,36 g/100 kJ
(1,5 g/100 kcal).

. Weglowodany

1) jezeli do produktéw wymienionych w § 22 ust. 2
pkt 1 lit. a i d rozporzadzenia dodaje sie sacha-
roze, fruktoze, glukoze, syropy glukozowe lub
midd, to:

a) ilos¢ dodanych weglowodanéw z tych zrédet
nie moze przekracza¢ 1,8 g/100 kJ
(7,5 g/100 kcal),

b) ilos¢ dodanej fruktozy nie moze przekraczac
0,9 g/100 kJ (3,75 g/100 kcal);

2) jezeli do produktéw wymienionych w § 22 ust. 2
pkt 1 lit. b rozporzadzenia dodaje sie sacha-
roze, fruktoze, glukoze, syropy glukozowe lub
miéd, to:

a) iloé¢ dodanych weglowodanéw z tych zrédet
nie moze przekraczac¢ 1,2 g/100 kJ (5 g/100 kcal),

b) ilo§¢ dodanej fruktozy nie moze przekraczaé
0,6 g/100 kJ (2,5 g/100 kcal).

4. Ttuszcz

1) dla produktéw wymienionych w § 22 ust. 2 pkt 1
lit. a i d rozporzadzenia zawarto$¢ ttuszczu nie
moze przekracza¢ 0,8 g/100 kJ (3,3 g/100 kcal);

2) dla produktéw wymienionych w § 22 ust. 2 pkt 1
lit. b rozporzadzenia zawarto$¢ ttuszczu nie mo-
ze przekraczaé¢ 1,1 g/100 kJ (4,5 g/100 kcal); je-
zeli zawartos¢ ttuszczu przekracza 0,8 g/100 kJ
(3,3 g/100 kcal), to:

a) zawartos$¢ kwasu laurynowego nie moze prze-
kracza¢ 15 % catkowitej zawartosci ttuszczu,

b) zawarto$¢ kwasu mirystynowego nie moze
przekracza¢ 15 % catkowitej zawartosci ttusz-
czu,

c) zawarto$¢ kwasu linolowego (w postaci glice-
rydéw = estrow kwasu linolowego) nie moze
by¢ nizsza niz 70 mg/100 kJ (300 mg/100 kcal)
i wyzsza niz 285 mg/100 kJ (1200 mg/100 kcal).

5. Sktadniki mineralne

1) sod:

a) sole sodu moga by¢ dodawane do produktow
zbozowych przetworzonych wytgcznie ze
wzgledow technologicznych,

b) zawarto$¢ sodu w produktach zbozowych
przetworzonych nie moze przekraczac
25 mg/100 kJ (100 mg/100 kcal);

2) wapn:

a) dla produktéw wymienionych w § 22 ust. 2
pkt 1 lit. b rozporzadzenia zawarto$¢ wapnia
nie moze by¢ nizsza niz 20 mg/100 kJ
(80 mg/100 kcal),

b) dla produktéw wymienionych w § 22 ust. 2
pkt 1 lit. d rozporzgdzenia wytwarzanych
z dodatkiem mleka (biszkopty mleczne),
i przedstawianych jako takie, zawarto$¢ wap-
nia nie moze by¢ nizsza niz 12 mg/100 kJ
(50 mg/100 kcal).

6. Witaminy

1) dla produktéw zbozowych przetworzonych za-
warto$é tiaminy nie moze byé nizsza niz
25 ug/100 kJ (100 pg /100 kcal);

2) dla produktéw wymienionych w § 22 ust. 2 pkt 1
lit. b rozporzadzenia:

Na 100 kJ Na 100 kJ Na 100 kcal Na 100 kcal
Witaminy warto$é warto$é wartosé warto$é
minimalna maksymalna minimalna maksymalna
Witamina A
(ug/ER) 14 43 60 180
Witamina D (ug)? 0,25 0,75 1 3

1) Wszystkie réwnowazniki trans-retinolu.
2) W postaci cholekalcyferolu, ktérego 10 ug = 400 j.m. witaminy D.

Ograniczenia te odnoszg sie takze do witamin A i D dodawanych do innych produktéw zbozowych przetwo-

rzonych.
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] SKEAD AMINOKWASOWY KAZEINY
W PRODUKTACH ZBOZOWYCH PRZETWORZONYCH PRZEZNACZONYCH DLA NIEMOWLAT | MALYCH DZIECI

(g/100 g biatka)

Aminokwasy Kazeina®
Arginina 3,7
Cystyna 0,3
Histydyna 2,9
Izoleucyna 5,4
Leucyna 9,6
Lizyna 8,1
Metionina 2,8
Fenyloalanina 5,2
Treonina 4,7
Tryptofan 1,6
Tyrozyna 5,8
Walina 6,7

Zatacznik nr 10

1) Zawartosé aminokwasow w zywnosci i biologiczne dane dotyczace biatka. Organizacja do Spraw Wyzywienia i Rolnictwa
(FAQ), Badania Zywieniowe nr 24, Rzym 1970, poz. 375—383.
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Zatacznik nr 11

PODSTAWOWY SKtAD SRODKOW SPOZYWCZYCH UZUPEENIAJACYCH INNYCH NIZ PRODUKTY ZBOZOWE
PRZETWORZONE, PRZEZNACZONYCH DLA NIEMOWLAT | MALYCH DZIECI

Wymagania dotyczgce sktadnikéw odzywczych
odnosza sig do produktéw w postaci gotowej do spo-
zycia, wprowadzanych do obrotu jako takie lub przy-
gotowanych wedtug instrukcji producenta

1. Biatko

1) jezeli mieso, dréb, ryby, podroby lub inne trady-
cyjne zrédta biatka sg jedynymi skitadnikami wy-
mienionymi w nazwie produktu, to:

a) catkowita zawarto$¢ wymienionego miesa,
drobiu, ryb, podrobow lub innych tradycyj-
nych Zzrodet biatka stanowi nie mniej niz
40 % catkowitej masy produktu,

b) kazde wymienione mieso, dréb, ryby, podro-
by i inne tradycyjne zrodto biatka stanowig nie
mniej niz 25 % masy wszystkich wymienio-
nych zrédet biatka,

c) catkowita zawarto$¢ biatka z wymienionych
zrodet nie moze byé nizsza niz 1,7 g/100 kJ
(7 g/100 kcal);

2) jezeli mieso, dréb, ryby, podroby lub inne trady-
cyjne zrodta biatka, pojedynczo lub w mieszani-
nie, wymienione sg jako pierwsze w nazwie pro-
duktu, to bez wzgledu na to, czy produkt przed-
stawiony jest jako positek, czy tez nie:

a) catkowita zawarto$¢ wymienionego miesa,
drobiu, ryb, podrobow lub innych tradycyj-
nych Zrodet biatka stanowi nie mniej niz
10 % catkowitej masy produktu,

b) kazde wymienione mieso, dréb, ryby, podro-
by lub inne tradycyjne zrédta biatka stanowig
nie mniej niz 25 % masy wszystkich wymie-
nionych zrédet biatka,

c) catkowita zawarto$¢ biatka z wymienionych
zrodet nie moze byé nizsza niz 1 g/100 kJ
(4 g/100 kcal);

3) jezeli mieso, drdob, ryby, podroby lub inne trady-
cyjne zrodta biatka, pojedynczo lub w mieszani-
nie, sg wymienione w nazwie produktu, ale nie
na pierwszym miejscu, to bez wzgledu na to, czy
produkt przedstawiany jest jako positek, czy tez
nie:

a) catkowita zawarto$¢ wymienionego miesa,
drobiu, ryb, podrobow lub innych tradycyj-
nych zrodet biatka stanowi nie mniej niz
8 % catkowitej masy produktu,

b) kazde wymienione mieso, dréb, ryby, podro-
by lub inne tradycyjne zrédto biatka stanowiag
nie mniej niz 25 % masy wszystkich wymie-
nionych zrodet biatka,

c) catkowita zawarto$¢ biatka z wymienionych
zrodet nie moze by¢ nizsza niz 0,5 g/100 kJ
(2,2 g/100 kcal),

d) catkowita zawartos¢ biatka w produkcie po-

chodzgca z wszystkich zrodet nie moze byé
nizsza niz 0,7 g/100 kJ (3 g/100 kcal);

4) w przypadku gdy ser jest wymieniony wraz z in-
nymi sktadnikami w nazwie produktu smakowe-
go, to bez wzgledu na to, czy produkt jest lub nie
jest prezentowany jako positek:

a) zawarto$¢ biatka pochodzenia mlecznego
nie moze byé nizsza niz 05 g/100 kJ
(2,2 g/100 kcal),

b) catkowita zawartosé biatka z wszystkich zro-
det nie moze by¢ nizsza niz 0,7 g/100 kJ
(3 g/100 kcal);

5) jezeli produkt jest okreslany w oznakowaniu jako
positek, ale bez wymieniania miesa, drobiu, ryb,
podrobéw lub innych tradycyjnych zrodet biatka
w nazwie produktu, to catkowita zawarto$¢ biatka
w produkcie, pochodzaca z wszystkich zrédet, nie
moze by¢ nizsza niz 0,7 g/100 kJ (3 g/100 kcal);

6) sosy stanowigce dodatek do positku sg zwolnio-
ne z wymagan okreslonych w pkt 1—5;

7) positki stodkie, w ktérych nazwie jako pierwszy
lub jedyny sktadnik wystepuje produkt mleczny,
zawierajg nie mniej niz 2,2 g biatek z mle-
ka/100 kcal; wszystkie pozostate stodkie positki sg
zwolnione z wymagan okreslonych w pkt 1—5;

8) dodawanie aminokwasow jest dozwolone wy-
tacznie dla podniesienia wartosci odzywczej biat-
ka obecnego w produkcie i tylko w ilosciach po-
trzebnych do realizacji tego celu.

. Weglowodany

Zawartos¢ weglowodanow ogétem w owocowych
i warzywnych sokach i nektarach, produktach za-
wierajgcych wytacznie owoce oraz deserach lub
puddingach nie moze przekraczaé:

1) 10 g/100 ml w przypadku sokéw warzywnych
i napojow na bazie warzyw;

2) 15 g/100 ml w przypadku sokéw i nektaréw owo-
cowych i napojéw na bazie owocow;

3) 20 g/100 g w przypadku produktéw zawierajgcych
wyltacznie owoce;

4) 25 g/100 g w przypadku deseréw i puddingdw;

5) 5 g/100 g w przypadku innych napojow niezawie-
rajagcych mleka.

. Ttuszcz

1) dla produktéw wymienionych w ust. 1 pkt 1, jeze-
li mieso lub ser sg jedynymi sktadnikami lub sg
wymienione jako pierwsze w nazwie produktu,
catkowita zawartosé ttuszczu w produkcie, po-
chodzagca z wszystkich zrédet, nie moze przekra-
czac¢ 1,4 g/100 kJ (6 g/100 kcal);

2) dla wszystkich innych produktéow catkowita za-
warto$é tluszczu w produkcie, pochodzgca
z wszystkich Zrodet, nie moze przekraczac
1,1 g/100 kJ (4,5 g/100 kcal).
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4. Sod

1) koncowa zawartos$¢ sodu w produkcie nie moze
by¢ wieksza niz 48 mg/100 kJ (200 mg/100 kcal)
albo wieksza niz 200 mg/100 g. Jezeli jednak ser
jest jedynym sktadnikiem wymienionym w na-
zwie produktu, koncowa zawarto$¢ sodu w pro-
dukcie nie moze by¢é wieksza niz 70 mg/100 kJ
(300 mg/100 kcal);

2) soli sodowych nie mozna dodawac¢ do produk-
tow przygotowanych na bazie owocéw, do dese-
row i puddingow, z wyjatkiem przypadkow, gdy
jest to uzasadnione technologicznie.

5. Witaminy

Witamina C

W soku i nektarze owocowym lub soku warzywnym
koncowa zawartos¢ witaminy C w produkcie nie

moze by¢é mniejsza niz 6 mg/100 kJ (25 mg/100 kcal)
albo mniejsza niz 25 mg/100 g.

Witamina A

W soku warzywnym konhncowa zawarto$¢ witami-
ny A w produkcie nie moze by¢ mniejsza niz
25 ugER/100 kJ (100 pg ER/100 kcal). Witamina A
nie moze by¢ dodawana do pozostatych srodkéw
spozywczych uzupetniajgcych innych niz produkty
zbozowe przetworzone, przeznaczonych dla nie-
mowlat i matych dzieci.

Witamina D

Witamina D nie moze by¢ dodawana do $srodkow
spozywczych uzupetniajgcych innych niz produkty
zbozowe przetworzone, przeznaczonych dla nie-
mowlat i matych dzieci.
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Zatacznik nr 12

SKEADNIKI ODZYWCZE, KTORE MOGA BYC DODAWANE DO PRODUKTOW ZBOZOWYCH PRZETWORZONYCH
| SRODKOW SPOZYWCZYCH UZUPEENIAJACYCH INNYCH NIZ PRODUKTY ZBOZOWE PRZETWORZONE,
PRZEZNACZONYCH DLA NIEMOWLAT | MALYCH DZIECI

10.

11.

1. Witaminy

. Witamina A

1) retinol
2) octan retinylu
3) palmitynian retinylu

4) beta-karoten

. Witamina D

1) witamina D, (ergokalcyferol)

2) witamina D, (cholekalcyferol)

. Witamina B,

1) chlorowodorek tiaminy

2) monoazotan tiaminy

. Witamina B,

1) ryboflawina

2) so6l sodowa 5'-fosforanu ryboflawiny

. Niacyna

1) nikotynamid

2) kwas nikotynowy

. Witamina By

1) chlorowodorek pirydoksyny
2) 5’-fosforan pirydoksyny
3) dwupalmitynian pirydoksyny

. Kwas pantotenowy

1) D-pantotenian wapnia
2) D-pantotenian sodu

3) dekspantenol

. Foliany

kwas foliowy

. Witamina B,,

1) cyjanokobalamina
2) hydroksykobalamina
Biotyna

D-biotyna

Witamina C

1) kwas L-askorbinowy
2) L-askorbinian sodu

3) L-askorbinian wapnia

12.

13.
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4) kwas 6-palmitylo-L-askorbinowy (palmitynian

askorbylu)
5) askorbinian potasu
Witamina K
filochinon (fitomenadion)
Witamina E
1) D-alfa-tokoferol
2) DL-alfa-tokoferol
3) octan D-alfa-tokoferolu

4) octan DL-alfa-tokoferolu

2. Aminokwasy

. L-arginina i jej chlorowodorek

. L-cystyna i jej chlorowodorek

. L-histydyna i jej chlorowodorek
. L-izoleucyna i jej chlorowodorek
. L-leucyna i jej chlorowodorek

. L-lizyna i jej chlorowodorek

. L-cysteina i jej chlorowodorek

. L-metionina

. L-fenyloalanina

. L-treonina

. L-tryptofan

. L-tyrozyna

. L-walina

3.Inne

. Cholina

. Chlorek choliny

. Cytrynian choliny

. Dwuwinian choliny
. Inozytol

. L-karnityna

. Chlorowodorek L-karnityny

4. Sktadniki mineralne i pierwiastki sladowe

. Wapn

1) weglan wapnia
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2) chlorek wapnia
3) sole wapniowe kwasu cytrynowego
4) glukonian wapnia
5) glicerofosforan wapnia
6) mleczan wapnia
7) tlenek wapnia
8) wodorotlenek wapnia
9) sole wapniowe kwasu ortofosforowego
2. Magnez
1) weglan magnezu
2) chlorek magnezu
3) sole magnezowe kwasu cytrynowego
4) glukonian magnezu
5) tlenek magnezu
6) wodorotlenek magnezu
7) sole magnezowe kwasu ortofosforowego
8) siarczan magnezu
9) mleczan magnezu
10) glicerofosforan magnezu
3. Potas
1) chlorek potasu
2) sole potasowe kwasu cytrynowego
3) glukonian potasu
4) mleczan potasu
5) glicerofosforan potasu
4. Zelazo
1) cytrynian zelazawy
2) cytrynian amonowo-zelazowy
3) glukonian zelazawy
4) mleczan zelazawy
5) siarczan zelazawy

6) fumaran zelazawy

7) dwufosforan zelazowy (pirofosforan zelazowy)
8) zelazo zredukowane
9) cukrzan zelazowy

10) dwufosforan sodowo-zelazowy

11) weglan zelazawy

. Miedz

1) kompleks miedziowo-lizynowy
2) weglan miedzi

3) cytrynian miedzi

4) glukonian miedzi

5) siarczan miedzi

. Cynk

1) octan cynku

2) chlorek cynku
3) cytrynian cynku
4) mleczan cynku
5) siarczan cynku
6) tlenek cynku

7) glukonian cynku

. Mangan

1) weglan manganu
2) chlorek manganu
3) cytrynian manganu
4) glukonian manganu
5) siarczan manganu

6) glicerofosforan manganu

. Jod

1) jodek sodu
2) jodek potasu
3) jodan potasu

4) jodan sodu
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Zatacznik nr 13

MAKSYMALNE ZAWARTOSCI WITAMIN | SKEADNIKOW MINERALNYCH DODAWANYCH DO PRODUKTOW
ZBOZOWYCH PRZETWORZONYCH, PRZEZNACZONYCH DLA NIEMOWLAT | MALYCH DZIECI

Wymagania dotyczace sktadnikow odzywczych odnoszg sie do produktow gotowych do spozycia, jako ta-
kich wprowadzanych do obrotu lub przygotowywanych wedtug instrukcji producenta, z wyjatkiem potasu
i wapnia, dla ktérych wymagania odnoszg sie do produktow w takiej formie, w jakiej znajdujag sie w obrocie.

Sktadnik odzywczy Maksymalna zawartosé na 100 kcal
Witamina A (ug ER) 180
Witamina E (mg o-ET)" 3
Witamina D (ug) 3
Witamina C (mg) 12,5/252)
Tiamina (mg) 0,5
Ryboflawina (mg) 0,4
Niacyna (mg EN)3 4,5
Witamina Bg (mg) 0,35
Kwas foliowy (ug) 50
Witamina B, (ug) 0,35
Kwas pantotenowy (mg) 1,5
Biotyna (ug) 10
Potas (mg) 160
Wapn (mg) 80/1804/100%)
Magnez (mg) 40
Zelazo (mg) 3
Cynk (mg) 2
Miedz (ug) 40
Jod (ug) 35
Mangan (mg) 0,6

1) ¢-ET = d-a-réwnowaznik tokoferolu.
2) Limit odnosi sie do produktéw wzbogacanych w zelazo.

3)EN = réwnowaznik niacyny = mg kwasu nikotynowego + mg tryptofanu/60.
4 Limit odnosi sie do produktéw wymienionych w § 22 ust. 2 pkt 1 lit. a i b rozporzadzenia.
5 Limit odnosi sie do produktéw wymienionych w § 22 ust. 2 pkt 1 lit. d rozporzadzenia.
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Zatacznik nr 14

MAKSYMALNE ZAWARTOSCI WITAMIN | SKEADNIKOW MINERALNYCH DODAWANYCH DO SRODKOW
SPOZYWCZYCH UZUPEENIAJACYCH INNYCH NIZ PRODUKTY ZBOZOWE PRZETWORZONE,
PRZEZNACZONYCH DLA NIEMOWLAT | MALYCH DZIECI

Wymagania dotyczace sktadnikow odzywczych odnosza sie do produktéw gotowych do spozycia, jako ta-
kich wprowadzanych do obrotu lub przygotowywanych wedtug instrukcji producenta, z wyjatkiem potasu
i wapnia, dla ktorych wymagania odnoszg sie do produktow w takiej formie, w jakiej znajdujg sie w obrocie.

Sktadnik odzywczy Maksymalna zawartosé na 100 kcal
Witamina A (ug ER) 180"
Witamina E (mg a-ET) 3
Witamina C (mg) 12,5/252)/1253)
Tiamina (mg) 0,25
Ryboflawina (mg) 0,4
Niacyna (mg EN) 4,5
Witamina By (mg) 0,35
Kwas foliowy (ug) 50
Witamina B, (ug) 0,35
Kwas pantotenowy (mg) 1,5
Biotyna (ug) 10
Potas (mg) 160
Wapn (mg) 80
Magnez (mg) 40
Zelazo (mg)
Cynk (mg) 2
Miedz (ug) 40
Jod (pg) 35
Mangan (mg) 0,6

1 Zgodnie z ust. 5 zatgcznika nr 11 do rozporzadzenia.
2) Limit odnosi sie do produktéw wzbogacanych w zelazo.
3) Limit odnosi sie do produktéw owocowych, sokéw i nektaréw owocowych oraz sokéw warzywnych.
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Zatacznik nr 15

] WABTOSCI ODNIESIENIA DO ZNAKOWANIA PRODUKTO_VV ZBOZOWYCH PRZETWORZONYCH
| SRODKOW SPOZYWCZYCH UZUPEENIAJACYCH INNYCH NIZ PRODUKTY ZBOZOWE PRZETWORZONE,
PRZEZNACZONYCH DLA NIEMOWLAT | MALYCH DZIECI

Sktadnik odzywczy

Zalecane dzienne spozycie

Witamina A (ug) 400
Witamina D (ug) 10
Witamina C (mg) 25
Tiamina (mg) 0,5
Ryboflawina (mg) 0,8
Odpowiedniki niacyny (mg) 9

Witamina Bg (mg) 0,7
Foliany (pg) 100
Witamina B, (ug) 0,7
Wapn (mg) 400
Zelazo (mg) 6

Cynk (mg) 4

Jod (ug) 70
Selen (ug) 10
Miedz (mg) 0,4
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Zatacznik nr 16

PODSTAWOWY SKtAD SRODKOW SPOZYWCZYCH STOSOWANYCH W DIETACH
O OGRANICZONEJ ZAWARTOSCI ENERGII W CELU REDUKCJI MASY CIAtA

Wykazy dotyczg produktow gotowych do spozy-

cia, sprzedawanych w tej postaci lub przygotowywa-
nych zgodnie z instrukcjami producenta.

1. Wartos$¢ energetyczna (energia)

1) warto$¢ energetyczna (energia) dostarczana
przez dany produkt wymieniony w § 29 pkt 1 roz-
porzadzenia w catodziennej diecie nie moze byé
mniejsza niz 3360 kJ (800 kcal) i nie moze prze-
kroczy¢ 5040 kJ (1200 kcal);

2) warto$¢ energetyczna (energia) dostarczona
przez produkt wymieniony w § 29 pkt 2 rozporzg-
dzenia nie moze by¢ mniejsza niz 840 kJ (200 kcal)
ani przekroczy¢ 1680 kJ (400 kcal) na jeden po-
sitek.

2. Biatko

1) biatko zawarte w produktach wymienionych
w 8 29 rozporzgdzenia dostarcza nie mniej niz
25 % i nie wiecej niz 50 % catkowitej energii z pro-
duktu; w zadnym przypadku ilosé biatka w pro-
duktach wymienionych w § 29 pkt 1 rozporzadze-
nia nie moze by¢ wigksza niz 125 g;

2) przepisy pkt 1 dotyczace biatka odnoszg sie do
biatka, ktéorego wskaznik aminokwasu ograni-
czajacego jest rowny wskaznikowi biatka wzorco-
wego podanego w zatgczniku nr 17 do rozporza-
dzenia; jezeli wskaznik aminokwasu ogranicza-
jacego jest nizszy niz 100 % wartosci biatka wzor-
cowego, minimalne poziomy biatka beda od-
powiednio podwyzszone; w kazdym przypadku
wskaznik aminokwasu ograniczajacego nie mo-
ze by¢ mniejszy niz 80 % wartosci biatka wzorco-
wego;

3) wskaznik aminokwasu ograniczajagcego bedzie
oznaczaé¢ najnizszy stosunek pomiedzy iloscig
kazdego niezbednego aminokwasu badanego
biatka i ilo$ci odpowiadajgcego mu aminokwasu
w biatku wzorcowym;

4) we wszystkich przypadkach dodawanie amino-
kwasow dozwolone jest wytgcznie w celu popra-
wienia wartosci odzywczej biatek i wytgcznie
w proporcjach niezbednych do osiggniecia tego
celu.

3. Ttuszcz

1) energia pochodzgca z tluszczéw nie moze prze-
kracza¢ 30 % catkowitej dostepnej energii dostar-
czanej przez produkt;

2) w przypadku produktow wymienionych w § 29
pkt 1 rozporzadzenia zawarto$é kwasu linolowe-
go (w postaci glicerydow) nie moze by¢ mniejsza
niz4,5 g;

3) w przypadku produktéw wymienionych w § 29
pkt 2 rozporzadzenia zawarto$é kwasu linolowe-
go (w postaci glicerydow) nie moze by¢ mniejsza
niz1g.

. Btonnik pokarmowy

Zawartos¢ btonnika pokarmowego w produktach
wymienionych w 8 29 pkt 1 rozporzgdzenia nie mo-
ze by¢ mniejsza niz 10 g i nie moze przekraczac
30 g w catodziennej diecie.

. Witaminy i sktadniki mineralne

1) produkty wymienione w 8§ 29 pkt 1 rozporzadze-
nia dostarczajg w catodziennej diecie przynaj-
mniej 100 % ilosci witamin i sktadnikow mineral-
nych wymienionych w ponizszej tabeli;

2) produkty wymienione w § 29 pkt 2 rozporzadze-
nia dostarczajg w kazdym positku przynajmniej
30 % ilosci witamin i sktadnikow mineralnych
wymienionych w ponizszej tabeli; jednak dostar-
czana przez te produkty ilos¢ potasu w kazdym
positku wynosi co najmniej 500 mg.

Tabela

Witamina A (ug ER) 700
Witamina D (ug) 5

Witamina E (mg ET) 10
Witamina C (mg) 45
Tiamina (mg) 1,1
Ryboflawina (mg) 1,6
Niacyna (mg EN) 18
Witamina By (mg) 1,5
Foliany (ug) 200
Witamina B, (ug) 1,4
Biotyna (Hg) 15
Kwas pantotenowy (mg) 3
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Waph (mg) 700
Fosfor (mg) 550
Potas (mg) 3100
Zelazo (mg) 16
Cynk (mg) 9,5
Miedz (mg) 1,1
Jod (ug) 130
Selen (ug) 55
Sod (mg) 575
Magnez (mg) 150
Mangan (mg) 1
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Zatacznik nr 17

SKEAD AMINOKWASOWY BIALKA WZORCOWEGO W SRODKACH SPOZYWCZYCH STOSOWANYCH
W DIETACH O OGRANICZONEJ ZAWARTOSCI ENERGII W CELU REDUKCJI MASY CIALA"

Aminokwasy

g/100 g biatka

Cystyna + metionina 1,7
Histydyna 1,6
Izoleucyna 1.3
Leucyna 1,9
Lizyna 1,6
Fenyloalanina + tyrozyna 1,9
Treonina 0,9
Tryptofan 0,5
Walina 1,3

1) Swiatowa Organizacja Zdrowia. Wymagania dotyczace wartosci energetycznej (energii) i biatka.
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Zatacznik nr 18

ZALECANE DZIENNE SPOZYCIE (RDA) NIEKTORYCH WITAMIN | SKEADNIKOW MINERALNYCH
WYMIENIONYCH W TABELI ZAWARTEJ W UST. 5 ZAtACZNIKA NR 16 DO ROZPORZADZENIA

Witaminy i sktadniki mineralne

Zalecane dzienne spozycie (RDA)

Witamina A 800 ug
Witamina D 5 ug
Witamina E 12 mg
Witamina K 75 ug
Witamina C 80 mg
Tiamina 1,1 mg
Ryboflawina 1,4 mg
Niacyna 16 mg
Witamina B 1,4 mg
Kwas foliowy 200 pg
Witamina B, 2,5 ug
Biotyna 50 pg
Kwas pantotenowy 6 mg
Potas 2000 mg
Chlorek 800 mg
Wapnh 800 mg
Fosfor 700 mg
Magnez 375 mg
Zelazo 14 mg
Cynk 10 mg
Miedz 1 mg
Mangan 2 mg
Fluorek 3,6 mg
Selen 55 ug
Chrom 40 pg
Molibden 50 pg
Jod 150 ug
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Zatacznik nr 19

PODSTAWOWY SKtAD DIETETYCZNYCH SRODKOW SPOZYWCZYCH SPECJALNEGO PRZEZNACZENIA
MEDYCZNEGO, W TYM WYMAGANIA ZDROWOTNE ORAZ WYMAGANIA W ZAKRESIE SKLADU | POZIOMU
WITAMIN | SKEADNIKOW MINERALNYCH

Specyfikacje podane w tabelach odnoszg sie do produktéow gotowych do spozycia, wprowadzanych na ry-
nek jako gotowe do uzycia lub odtwarzanych wedtug instrukcji producenta.

Tabela 1

Zawartos¢ witamin i sktadnikow mineralnych w produktach kompletnych pod wzgledem odzywczym
przeznaczonych dla niemowlat

Na 100 kJ Na 100 kcal
Witaminy wartosé minimalna wartosc wartosé minimalna wartosé
maksymalna maksymalna
Witamina A (ug ER)" 14 43 60 180
Witamina D (ug) 0,25 0,75 1 3
Witamina K (ug) 1 5 4 20
Witamina C (mg) 1,9 6 8 25
Tiamina (mg) 0,01 0,075 0,04 0,3
Ryboflawina (mg) 0,014 0,1 0,06 0,45
Witamina Bg (mg) 0,009 0,075 0,035 0,3
Niacyna (mg EN)?) 0,2 0,75 0,8 3
Kwas foliowy (ug) 1 6 4 25
Witamina B, (ug) 0,025 0,12 0,1 0,5
Kwas pantotenowy 0,07 0,5 0,3 2
(mg)
Biotyna (ug) 0,4 5 1,6 20
Witamina E 0,5/g 0,75 0,5/g 3
(mg o-ET)3¥ wielonienasyconych wielonienasyconych
kwasow kwasow
ttuszczowych ttuszczowych
wyrazonych jako wyrazonych jako
kwas linolowy, ale kwas linolowy, ale
w zadnym w zadnym
przypadku nie mniej przypadku nie mniej
niz0,1 mg na niz 0,5 mg na
100 dostepnych kJ 100 dostepnych kcal
NER — ekwiwalent retinolu.
2 EN — ekwiwalent niacyny.
3 ET — ekwiwalent tokoferolu.
Na 100 kJ Na 100 kcal
Sktadniki mineralne wartosé wartosé
warto$é minimalna warto$¢ minimalna
maksymalna maksymalna
1 2 3 4 5
Sod (mg) 5 14 20 60
Chlorki (mg) 12 29 50 125
Potas (mg) 15 35 60 145
Wapn (mg) 12 60 50 250
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1 2 3 4 5
Fosfor (mg)" 22 25 90
Magnez (mg) 1,2 3,6 5 15
Zelazo (mg) 0,12 0,5 0,5 2
Cynk (mg) 0,12 0,6 0,5 2,4
Miedz (ug) 4,8 29 20 120
Jod (pg) 1,2 8,4 5 35
Selen (ug) 0,25 0,7 1 3
Mangan (ug) 0,25 25 1 100
Chrom (ug) - 2,5 — 10
Molibden (ug) - 2,5 - 10
Fluorki (mg) — 0,05 — 0,2

1) Stosunek wapnia do fosforu nie mniejszy niz 1,2:1, a nie wiekszy niz 2:1.

Tabela 2

Zawartos$¢ witamin i sktadnikéw mineralnych w kompletnych pod wzgledem odzywczym produktach
nieprzeznaczonych specjalnie dla niemowlat

wyrazonych jako
kwas linolowy, ale
w zadnym
przypadku nie mniej
niz 0,1 mg na
100 dostepnych kJ

Na 100 kJ Na 100 kcal
Witaminy warto$¢ minimalna mﬂziltr?wi?na warto$¢ minimalna mﬁz\r/trﬂéa?na
Witamina A (ug ER)" 8,4 43 35 180
Witamina D (ug) 0,12 0,65/0,752 0,5 2,5/32)
Witamina K (ug) 0,85 5 3,5 20
Witamina C (mg) 0,54 5,25 2,25 22
Tiamina (mg) 0,015 0,12 0,06 0,5
Ryboflawina (mg) 0,02 0,12 0,08 0,5
Witamina B, (mg) 0,02 0,12 0,08 0,5
Niacyna (mg EN)3 0,22 0,75 0,9 3
Kwas foliowy (ug) 2,5 12,5 10 50
Witamina B, (ug) 0,017 0,17 0,07 0,7
Kwas pantotenowy 0,035 0,35 0,15 1,5
(mg)
Biotyna (ug) 0,18 1,8 0,75 7,5
Witamina E 0,5/g 0,75 0,5/g 3
(mg a-ET)¥ wielonienasyconych wielonienasyconych
kwasow kwasow
ttuszczowych ttuszczowych

wyrazonych jako
kwas linolowy, ale
w zadnym
przypadku nie mniej
niz 0,5 mg na
100 dostepnych kcal

NER — ekwiwalent retinolu.
2) Produkty przeznaczone dla dzieci w wieku od 1 do 10 lat.
3)EN — ekwiwalent niacyny.

4 ET — ekwiwalent tokoferolu.
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Na 100 kJ Na 100 kcal
Sktadniki mineralne wartosé wartosé wartosé wartosc
minimalna maksymalna minimalna maksymalna
Sod (mg) 7,2 42 30 175
Chlorki (mg) 7,2 42 30 175
Potas (mg) 19 70 80 295
Wapn (mg) 8,4/12" 42/60" 35/50") 175/250"
Fosfor (mg) 7,2 19 30 80
Magnez (mg) 1,8 6 7,5 25
Zelazo (mg) 0,12 0,5 0,5 2,0
Cynk (mg) 0,12 0,36 0,5 1,5
Miedz (ug) 15 125 60 500
Jod (pg) 1,55 8,4 6,5 35
Selen (ug) 0,6 2,5 2,5 10
Mangan (mg) 0,012 0,12 0,05 0,5
Chrom (ug) 0,3 3,6 1,25 15
Molibden (ug) 0,72 4,3 3,5 18
Fluorki (mg) — 0,05 — 0,2

) Produkty przeznaczone dla dzieci w wieku od 1 do 10 lat.
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Zatacznik nr 20

WYMAGANIA W ZAKRESIE SKEADU PREPARATOW DO POCZATKOWEGO ZYWIENIA NIEMOWLAT,
KTORE SA STOSOWANE JAKO SRODKI SPOZYWCZE SPECJALNEGO PRZEZNACZENIA MEDYCZNEGO
DLA NIEMOWLAT, PRZYGOTOWYWANYCH ZGODNIE Z INSTRUKCJA PRODUCENTA

Uwaga: Wartosci podane w zatgczniku odnoszg sie
do preparatu gotowego do spozycia, przygotowywa-
nego zgodnie z instrukcjg producenta

1. Wartos$¢ energetyczna (energia)

Wartos$¢ minimalna

Warto$¢é maksymalna

250 kJ/100 ml

315 kJ/100 ml

Zawarto$é tauryny wynosi co najmnigej
10 ymoli/100 kJ (42 pmoli/100 kcal), a zawartosé
L-karnityny wynosi co najmniej 1,8 pmoli/100 kJ
(7,5 pmoli/100 kcal);

3) preparaty do poczatkowego zywienia niemowlat
wytwarzane z izolatow biatka sojowego, oddziel-
nie lub w mieszaninie z biatkami mleka krowiego

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

Wartos¢ minimalna

Wartosé maksymalna

W celu osiggniecia tej samej wartosci energetycz-
nej (energii) preparaty do poczgtkowego zywienia
niemowlat wytwarzane z biatek mleka krowiego
oraz z biatka czesciowo hydrolizowanego, o ktérych
mowa w ust. 2 pkt 1i 2, stosowane jako srodki spo-
zywcze specjalnego przeznaczenia medycznego dla
niemowlat, zawierajg dostepng ilos¢ kazdego nie-
zbednego i wzglednie niezbednego aminokwasu co
najmniej rowng ilosci zawartej w mleku kobiecym
(biatko wzorcowe), okreslonym w zatgczniku nr 22
do rozporzadzenia.

. Biatko

Zawartosc¢ biatka = zawartos¢ azotu x 6,38 dla biatek
mleka krowiego.

Zawartos¢ biatka = zawartos¢ azotu x 6,25 dla izola-
téw biatka sojowego i hydrolizatéw biatka o niskim
stopniu hydrolizy.

Wskaznik aminokwasu ograniczajgcego biatka ozna-
cza najnizszy stosunek miedzy iloscig kazdego nie-
zbednego aminokwasu w biatku badanym a iloscig
kazdego z tych aminokwaséw w biatku wzorcowym.

1) preparaty do poczgtkowego zywienia niemowlat
wytwarzane z biatek mleka krowiego

0,56 g/100 kJ

0,7 /100 kJ

(2,56 g/100 kcal)

(3 g/100 kcal)

Warto$¢ minimalna

Warto$é maksymalna

0,45 g/100 kJ

0,7 g/100 kJ

(1,8 g/100 kcal)

(3 g/100 kcal)

Wskaznik aminokwasu ograniczajgcego nie mo-
ze by¢ nizszy niz 80 % biatka mleka kobiecego
(biatko wzorcowe) okreslonego w zatgczniku nr 23
do rozporzadzenia.

W celu osiggniecia tej samej wartosci energe-
tycznej (energii) preparaty do poczatkowego zy-
wienia niemowlat zawierajg dostepng ilos¢ me-
tioniny przynajmniej rowng zawartosci w biatku
mleka kobiecego (biatko wzorcowe) okreslonego
w zatgczniku nr 22 do rozporzgdzenia.

Zawartos$¢ L-karnityny nie moze by¢ mniejsza niz
1,8 umol/100 kJ (7,5 pmol/100 kcal);

4) do preparatow do poczatkowego zywienia nie-
mowlat, wytwarzanych z izolatéw biatka sojowe-
go, oddzielnie lub w mieszaninie z biatkami mle-
ka krowiego, o ktérych mowa w ust. 2 pkt 3, sto-
sowanych jako s$rodki spozywcze specjalnego
przeznaczenia medycznego dla niemowlat, sto-
suje sie wytgcznie izolaty biatka sojowego, ktore
w zakresie sktadu aminokwasowego spetniajg
wymagania okreslone w zatgczniku nr 23 do roz-
porzadzenia;

5) aminokwasy mogg by¢ dodawane do preparatéw
do poczatkowego zywienia niemowlat wytacznie
w celu poprawienia wartos$ci odzywczej biatka
i tylko w proporcjach koniecznych do spetnienia
tego celu.

Do obliczenia wartosci energetycznej (energii)
mozna zsumowac zawarto$¢ metioniny i cystyny;

2) preparaty do poczgtkowego zywienia niemowlat
wytwarzane z biatka czesciowo hydrolizowanego

3. Ttuszcz

Warto$¢ minimalna

Warto$é maksymalna

1,05 g/100 kJ

1,5 g/100 kJ

(4,4 g/100 kcal)

(6,5 g/100 kcal)

Warto$¢ minimalna

Warto$é maksymalna

0,56 g/100 kJ

0,7 g/100 kJ

(2,25 g/100 kcal)

(3 g/100 kcal)

1) dodawanie nastepujgcych substancji jest niedo-
zwolone:

a) olej sezamowy,

Do obliczenia wartosci energetycznej (energii)
mozna zsumowac¢ zawarto$¢ metioniny i cystyny.

Wskaznik wydajnosci wzrostowe] biatka (PER)
i wspotczynnik wykorzystania biatka netto (NPU)
nie moga byé nizsze niz te wartosci dla kazeiny.

b) olej bawetniany;

2) kwas laurynowy

Warto$¢ minimalna

Warto$é maksymalna

15 % catkowitej zawartosci
ttuszczéw
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3) kwas mirystynowy

Warto$¢ minimalna Wartosé maksymalna

15 % catkowitej zawartosci

ttuszczéw

4) zawarto$¢ kwasow ttuszczowych trans nie moze
przekracza¢ 4 % catkowitej zawartosci ttuszczu;

5) zawarto$¢ kwasu erukowego nie moze przekra-
czac¢ 1 % catkowitej zawartosci ttuszczu;

6) kwas linolowy (w formie glicerydow — estrow
kwasu linolowego)

Warto$é minimalna Warto$é maksymalna

70 mg/100 kJ 285 mg/100 kJ

(300 mg/100 kcal) (1200 mg/100 kcal)

7) zawarto$c¢ kwasu alfa-linolenowego nie moze by¢
mniejsza niz 12 mg/100 kJ (50 mg/100 kcal);

stosunek kwasu linolowego do kwasu alfa-linole-
nowego nie moze by¢ mniejszy niz 5:1 i wiekszy
niz 15:1;

8

Rt

mogg zosta¢ dodane wielonienasycone kwasy
ttuszczowe (WKT) o dtugim tancuchu (20 i 22 ato-
my wegla). W tym przypadku ich zawarto$¢ nie
moze przekraczac:

a)1 % catkowitej zawartosci ttuszczu dla n-3
WKT,

b) 2 % catkowitej zawartosci ttuszczu dla n-6 WKT
(1 % catkowitej zawartosci ttuszczu dla kwasu
arachidonowego).

Zawartos¢ kwasu eikozapentaenowego (20:5 n-3)
nie moze przekracza¢ zawartosci kwasu dokoza-
heksaenowego (22:6 n-3).

4. Weglowodany

1) moga by¢ stosowane wytgcznie nastepujgce we-
glowodany:

a) laktoza,

b) maltoza,

c) sacharoza,

d) maltodekstryny,

e) syrop glukozowy albo sproszkowany syrop
glukozowy,

f) skrobia preparowana (naturalnie bezglute-

nowa),

g) skleikowana skrobia

nowa);

(naturalnie bezglute-

2) laktoza

Warto$¢ minimalna Wartosé maksymalna

0,85 g/100 kJ

(3,5 g/100 kcal)

Podana wartos$c¢ nie odnosi sie do preparatéw do
poczgtkowego zywienia niemowlat, w ktorych
izolaty biatka sojowego stanowig wigce] niz
50 % catkowitej zawartosci biatka;

3) sacharoza

Warto$é minimalna Warto$¢é maksymalna

20 % catkowitej zawartosci
weglowodanéw

4) preparowana skrobia lub skrobia skleikowana

Warto$¢ minimalna Warto$¢ maksymalna

— 2 g/100 ml
i 30 % catkowitej zawartosci

weglowodanoéw

Warto$¢ minimalna Warto$¢ maksymalna

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

(7 g/100 kcal) (14 g/100 kcal)

5. Sktadniki mineralne

1) preparaty do poczgtkowego zywienia niemowlat
wytwarzane z biatek mleka krowiego

Na 100 kJ Na 100 kcal
Sktadniki mineralne wartosé wartosé wartosé wartos¢
minimalna maksymalna minimalna maksymalna
1 2 3 4 5
Sod (mg) 5 14 20 60
Potas (mg) 15 35 60 145
Chlorki (mg) 12 29 50 125
Wapn (mg) 12 — 50 —
Fosfor (mg) 6 22 25 90
Magnez (mg) 1,2 3,6 5 15
Zelazo (mg)" 0,12 0,36 0,5 1,5
Cynk (mg) 0,12 0,36 0,5 1,5
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1 2 3 4 5
Miedz (ug) 4,8 19 20 80
Jod (ug) 1,2 — 5 —
Selen (ug)? — 0,7 — 3

1) Warto$¢ graniczna przyjmowana dla preparatéw do poczatkowego zywienia niemowlat z dodatkiem zelaza.
2) Wartos¢ graniczna przyjmowana dla preparatéw do poczatkowego zywienia niemowlat z dodatkiem selenu.

Stosunek wapnia do fosforu nie moze byé mniejszy niz 1,2:1 i wiekszy niz 2:1;

2) preparaty do poczatkowego zywienia niemowlat wytwarzane z izolatéw biatek sojowych oddzielnie lub

w mieszaninie z biatkami mleka krowiego.

Stosuje sie wszystkie warunki pkt 1, z wyjatkiem odnoszacych sie do zelaza i cynku, ktore sg nastepujace:

Na 100 kJ Na 100 kcal
Sktadniki mineralne warto$é warto$é warto$é warto$é
minimalna maksymalna minimalna maksymalna
Zelazo (mg) 0,25 0,5 1 2
Cynk (mg) 0,18 0,6 0,75 2,4
6. Witaminy
Na 100 kJ Na 100 kcal
Witaminy e wartosé e wartosé
wartos¢ minimalna wartos¢ minimalna
maksymalna maksymalna
Witamina A 14 43 60 180
(ug ER)"
Witamina D (ug)? 0,25 0,65 1 2,5
Tiamina (ug) 10 — 40 —
Ryboflawina (ug) 14 — 60 -
Niacyna (mg EN)3 0,2 — 0,8 —
Kwas pantotenowy 70 - 300 -
(Hg)
Witamina B (ug) 9 — 35 —
Biotyna (ug) 0,4 — 1,5 —
Kwas foliowy (ug) 1 — 4 _
Witamina B, (ug) 0,025 - 0,1 -
Witamina C (ug) 1,9 — 8 —
Witamina K (ug) 1 — 4 —
Witamina E 0,5/g 0,5/g
(mg o-ET)¥ wielonienasyconych wielonienasyconych
kwaséw kwasoéw
ttuszczowych ttuszczowych
wyrazonych wyrazonych
w przeliczeniu na w przeliczeniu na
kwas linolowy, ale kwas linolowy, ale
w zadnym w zadnym
przypadku nie mniej przypadku nie mniej
niz0,1 mg na niz 0,5 mg na
100 dostepnych kJ 100 dostepnych kcal

) ER = wszystkie réwnowazniki retinolu trans.
2) W postaci cholekalcyferolu, ktérego 10 ug = 400 j.m. witaminy D.
3 EN = réwnowaznik niacyny = mg kwasu nikotynowego + mg tryptofanu/60.
4) o-ET = réwnowaznik d-o-tokoferolu.
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7. Nukleotydy
Moga byé¢ dodawane nastepujgce nukleotydy
Warto$é maksymalna')
Nukleotydy
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

1) Catkowite stezenie nukleotydéw nie moze przekraczaé 1,2 mg/100 kJ (5 mg/100 kcal).
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Zatacznik nr 21

~ WYMAGANIA W ZAKRESIE SKtADU PREPARATOW DO DALSZEGO ZYWIENIA NIEMOWLAT,
KTORE SA STOSOWANE JAKO SRODKI SPOZYWCZE SPECJALNEGO PRZEZNACZENIA MEDYCZNEGO
DLA NIEMOWLAT, PRZYGOTOWYWANYCH ZGODNIE Z INSTRUKCJA PRODUCENTA

Uwaga: Wartosci podane w zatgczniku odnoszg sie
do preparatu gotowego do spozycia, przygotowywa-
nego zgodnie z instrukcjg producenta.

1. Wartos$¢ energetyczna (energia)

2) kwas laurynowy

Warto$¢ minimalna Warto$¢ maksymalna

Warto$¢ minimalna

Warto$é maksymalna

— 15 % catkowitej zawartosci
ttuszczu

250 kJ/100 ml

335 kJ/100 ml

(60 kcal/100 ml)

3) kwas mirystynowy

(80 kcal/100 ml)

2. Biatko

Warto$é minimalna Warto$¢é maksymalna

Zawartosc biatka = zawartos¢ azotu x 6,38 dla biatek
mleka krowiego.

Zawartosc¢ biatka = zawartosé azotu x 6,25 dla izola-
tow biatka sojowego.

— 15 % catkowitej zawartosci
tluszczu

Warto$é minimalna Warto$é maksymalna

0,5 g/100 kJ 1 g/100 kJ

(2,25 g/100 kcal) (4,5 g/100 kcal)

Wskaznik aminokwasu ograniczajgcego nie moze
by¢ nizszy niz 80 % biatka mleka kobiecego (biatko
wzorcowe) okreslonego w zatgczniku nr 23 do roz-
porzadzenia.

Wskaznik aminokwasu ograniczajgcego oznacza
najnizszy stosunek miedzy iloscig kazdego niezbed-
nego aminokwasu w biatku badanym a iloscig od-
powiadajgcego mu aminokwasu w biatku wzorco-
wym.

Do wytwarzania preparatéw do dalszego zywienia
niemowlat, wytwarzanych z biatek sojowych, od-
dzielnie lub w mieszaninie z biatkami mleka krowie-
go, stosuje sie wytgcznie izolaty biatka sojowego.

Aminokwasy mogq by¢ dodawane do preparatéw
do poczatkowego zywienia niemowlat wytgcznie
w celu poprawienia wartosci odzyweczej biatka i tyl-
ko w proporcjach koniecznych do spetnienia tego
celu.

W celu uzyskania tej samej wartosci energetycznej
(energii) preparaty do poczatkowego zywienia nie-
mowlat zawierajg dostepng ilo§¢ metioniny, co naj-
mpniej réwng jej zawartosci w mleku kobiecym (biat-
ko wzorcowe), jak podano w zatgczniku nr 22 do
rozporzadzenia.

3. Ttuszcz

4) zawartos$c¢ izomerdw trans kwasow ttuszczowych
nie moze przekraczaé¢ 4 % catkowitej zawartosci
ttuszczu;

zawartos¢ kwasu erukowego nie moze przekra-
czac¢ 1 % catkowitej zawartosci ttuszczu;

5) kwas linolowy (w formie glicerydow = estrow
kwasu linolowego)

Warto$¢ minimalna Warto$é maksymalna

70 mg/100 kJ -

(300 mg/100 kcal) —

Warto$¢ ta odnosi sie tylko do preparatow do
dalszego zywienia niemowlat, zawierajacych ole-
je roslinne.

4. Weglowodany

Wartos$¢ minimalna Warto$é maksymalna

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

(7 g/100 kcal) (14 g/100 kcal)

1) zakazane jest stosowanie sktadnikow zawieraja-
cych gluten;

2) laktoza

Warto$¢é minimalna Warto$é maksymalna

0,45 g/100 kJ —

(1,8 g/100 kcal) —

Warto$é minimalna Warto$é maksymalna

0,8 /100 kJ 1,5 g/100 kJ

(3,3 g/100 kcal) (6,5 g/100 kcal)

1) dodawanie nastepujgcych substancji jest niedo-
zwolone:

a) olej sezamowy,
b) olej bawetniany;

Podana wartos$¢ nie odnosi sie do preparatéw do
dalszego zywienia niemowlgt, w ktoérych izolaty
biatka sojowego stanowig ponad 50 % catkowitej
zawartosci biatka;

3) sacharoza, fruktoza, miod

Wartos$¢é minimalna Warto$é maksymalna

— osobno lub  tacznie:
20 % catkowitej zawarto-
$ci weglowodanéw
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5. Sktadniki mineralne
1) zelazo i jod
Na 100 kJ Na 100 kcal
Sktadniki mineralne wartosé wartosé wartosé wartosé
minimalna maksymalna minimalna maksymalna
Zelazo (mg) 0,25 0,5 1 2
Jod (ug) 1,2 — 5 —
2) cynk specjalnego przeznaczenia medycznego dla

a) preparaty do dalszego zywienia niemowlat
wytwarzane wytacznie z mleka krowiego

Wartos¢ minimalna

Warto$¢é maksymalna

0,12 mg/100 kJ

(0,5 mg/100 kcal)

b) preparaty do dalszego zywienia niemowlat,
zawierajgce izolaty biatka sojowego oddzielnie
lub w mieszaninie z mlekiem krowim

niemowlat, zawartos¢ sktadnikow mineralnych
innych niz okreslone w pkt 1 i 2 nie moze byé
nizsza od zawartosci tych sktadnikéw mineral-
nych w mleku krowim okreslonej w zatgczniku
nr 24 do rozporzgdzenia;

3) pozostate sktadniki mineralne, o ktéorych mowa
_ w pkt 2 lit. c.

Zawartos¢ sktadnikow mineralnych, o ktorych

Wartos¢ minimalna

0,18 mg/100 kJ

(0,75 mg/100 kcal)

mowa w pkt 2 lit. ¢, moze by¢ obnizona, jezeli jest
to witasciwe, w takim samym stosunku jak zawar-
to$¢ biatka w preparatach do dalszego zywienia
niemowlat do zawartosci biatka w mleku krowim.
Warto$¢ maksymalna Wymagania dotyczgce sktadnikow mineralnych
typowych dla mleka krowiego okreslone sg w za-
tagczniku nr 24 do rozporzadzenia.

Stosunek wagowy wapnia i fosforu nie moze

przekraczac 2:1.

c) w preparatach do dalszego zywienia niemow-

lat, ktére sg stosowane jako $rodki spozywcze

6. Witaminy

Na 100 kJ

Na 100 kcal

Witaminy

wartosé

warto$¢ minimalna
maksymalna

wartoscé

warto$¢ minimalna
maksymalna

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 0,5/g — 0,5/g —
(mg a-ET)3 wielonienasyconych wielonienasyconych
kwasoéw kwasoéw
ttuszczowych ttuszczowych
wyrazonych wyrazonych

w postaci kwasu
linolowego, lecz
w zadnym
przypadku nie mniej
niz 0,1 mg na
100 dostepnych kJ

w postaci kwasu
linolowego, lecz
w zadnym
przypadku nie mniej
niz 0,5 mg na
100 dostepnych kcal

) ER = wszystkie réwnowazniki retinolu trans.
2) W postaci cholekalcyferolu, ktérego 10 ug = 400 j.m. witaminy D.
3) 4-ET = réwnowaznik d-a-tokoferolu.
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7. Nukleotydy
Moga by¢ dodawane nastepujgce nukleotydy
Warto$é maksymalna')
Nukleotydy
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

1) Catkowite stezenie nukleotydéw nie moze przekraczaé 1,2 mg/100 kJ (5 mg/100 kcal).
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Zatacznik nr 22

WYMAGANIA DOTYCZACE NIEZBEDNYCH ORAZ WZGLEDNIE NIEZBEDNYCH AMINOKWASOW W MLEKU
KOBIECYM (BIALKO WZORCOWE), KTORE SA STOSOWANE DO SRODKOW SPOZYWCZYCH SPECJALNEGO

PRZEZNACZENIA MEDYCZNEGO DLA NIEMOWLAT

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

11 kJ = 0,239 kecal.
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Zatacznik nr 23

WYMAGANIA DOTYCZACE SKEADU AMINOKWASOWEGO KAZEINY | BIALKA MLEKA KOBIECEGO
(BIALKO WZORCOWE), KTORE SA STOSOWANE DO SRODKOW SPOZYWCZYCH SPECJALNEGO

PRZEZNACZENIA MEDYCZNEGO DLA NIEMOWLAT

(g/100 g biatka)

Aminokwasy Kazeina Mleko kobiece
Arginina 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 34
Treonina 4,7 4,4
Tryptofan 1,6 1,7
Tyrozyna 5,8 3,2
Walina 6,7 4,5

1) Zawartosé aminokwasow w zywnosci i biologiczne dane dotyczace biatka. Organizacja do Spraw Wyzywienia i Rolnictwa
(FAOQ), Badania Zywieniowe nr 24, Rzym 1970, poz. 375—383.
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Zatacznik nr 24

WYMAGANIA DOTYCZACE SKEADNIKOW MINERALNYCH TYPOWYCH DLA MLEKA KROWIEGO

Sktadniki mineralne Na 100 g BSM" Na 1 g biatka
Séd (mg) 550 15
Potas (mg) 1680 43
Chlor (mg) 1050 28
Wapn (mg) 1350 35
Fosfor (mg) 1070 28
Magnez (mg) 135 3,5
Miedz (ug) 225 6
Jod NS2) NS

1) BSM — bezttuszczowa sucha masa.

2) NS — niesprecyzowane dane, szeroki zakres uzalezniony od pory roku i warunkéw hodowli.





