2.2.2016 Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej L 25/1

II

(Akty o charakterze nieustawodawczym)

ROZPORZADZENIA

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

uzupelniajace rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 609/2013 w odniesieniu

do szczegblowych wymogéw dotyczacych skladu preparatéw do poczatkowego zywienia

niemowlat i preparatéw do dalszego zZywienia niemowlat oraz informacji na ich temat, a takze w
odniesieniu do informacji dotyczacych zywienia niemowlat i matych dzieci

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 609/2013 z dnia 12 czerwca 2013 r. w
sprawie zywnosci przeznaczonej dla niemowlat i malych dzieci oraz Zywnosci specjalnego przeznaczenia medycznego i
srodkéw spozywezych zastepujacych calodzienng diete, do kontroli masy ciala oraz uchylajace dyrektywe Rady
92/52/EWG, dyrektywy Komisji 96/8/WE, 1999/21/WE, 2006/125/WE i 2006/141/WE, dyrektywe Parlamentu Europej-
skiego i Rady 2009/39/WE oraz rozporzadzenia Komisji (WE) nr 41/2009 i (WE) nr 953/2009 ('), w szczegdlnosci jego
art. 11 ust. 1,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1) W dyrektywie Komisji 2006/141/WE (¥ ustanowiono zharmonizowane przepisy dotyczace preparatéw do
poczatkowego zywienia niemowlgt i preparatéw do dalszego zywienia niemowlgt w ramach dyrektywy
Parlamentu Europejskiego i Rady 2009/39/WE (3).

(2)  Dyrektywy 2009/39/WE i 2006/141/WE zostaly uchylone rozporzadzeniem (UE) nr 609/2013. We
wspomnianym rozporzadzeniu ustanowiono ogélne wymogi dotyczace skladu i informacji w odniesieniu do
réznych kategorii zywnosci, w tym preparatéw do poczatkowego zywienia niemowlat i preparatéw do dalszego
zywienia niemowlat. Komisja musi przyja¢ szczegélowe wymogi dotyczace skladu i informacji w odniesieniu do
preparatéw do poczatkowego Zywienia niemowlat i preparatéw do dalszego zywienia niemowlagt z uwzgled-
nieniem przepiséw dyrektywy 2006/141/WE.

(3)  Preparat do poczatkowego zywienia niemowlat jest jedynym przetworzonym Srodkiem spozywczym
spelniajacym w pelni potrzeby Zywieniowe niemowlat w ciggu pierwszych miesiecy Zycia do momentu
wprowadzenia odpowiedniego zywienia uzupelniajacego. W celu ochrony zdrowia niemowlat niezbedne jest
zapewnienie, by preparaty do poczatkowego zywienia niemowlat byly jedynymi produktami sprzedawanymi jako
produkty odpowiednie do takiego uzycia podczas tego okresu.

(4)  Zasadniczy sklad preparatéw do poczatkowego zywienia niemowlat i preparatéw do dalszego zywienia
niemowlat musi spelnia¢ potrzeby zywieniowe zdrowych niemowlat zdefiniowane na podstawie ogdlnie
przyjetych danych naukowych.

(5)  Preparaty do poczatkowego Zywienia niemowlat i preparaty do dalszego zywienia niemowlat s wyspecjalizo-
wanymi produktami, ktore zostaly stworzone specjalnie dla wrazliwej grupy konsumentéw. Aby produkty te byly
bezpieczne i odpowiednie, nalezy okresli¢ szczegélowe wymogi dotyczace skladu preparatéw do poczatkowego
zywienia niemowlat i preparatéw do dalszego zywienia niemowlat, w tym wymogi dotyczace wartosci energe-
tycznej oraz zawartosci makroskladnikéw i mikroskladnikéw odzywczych. Wymogi te nalezy okreslié w oparciu

() Dz.U.L 1817 29.6.2013,s. 35.

(*) Dyrektywa Komisji 2006/141/WE z dnia 22 grudnia 2006 r. w sprawie preparatéw do poczatkowego Zywienia niemowlat i preparatow
do dalszego zywienia niemowlgt oraz zmieniajaca dyrektywe 1999/21/WE (Dz.U. L 401 z 30.12.2006, s. 1).

(*) Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2009/39/WE z dnia 6 maja 2009 r. w sprawie Srodkéw spozywczych specjalnego przezna-
czenia zywieniowego (Dz.U.L 124 2 20.5.2009, s. 21).
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o0 najnowsza opini¢ Europejskiego Urzedu ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (,Urzad”) w sprawie zasadniczego sktadu
preparatéw do poczgtkowego zywienia niemowlat i preparatéw do dalszego zywienia niemowlat (*).

(6)  Aby zapewni¢ innowacje i rozwdj produktéw, nalezy umozliwi¢ nieobowigzkowe dodawanie do preparatéw do
poczatkowego zywienia niemowlat i preparatéw do dalszego Zywienia niemowlat skladnikéw nieobjetych
szczegblowymi wymogami niniejszego rozporzadzenia. Wszystkie skladniki wykorzystywane do produkcji
preparatéw do poczatkowego Zywienia niemowlat i preparatéw do dalszego zywienia niemowlat powinny by¢
odpowiednie dla niemowlat, a ich stosowno$¢ nalezy wykaza¢ w razie koniecznosci w drodze stosownych badan.
Podmioty prowadzace przedsi¢biorstwa spozywcze s3 odpowiedzialne za wykazanie takiej stosownosci, a
wlaSciwe organy krajowe sprawdzaja ja, rozpatrujac indywidualne przypadki. Wskazowki dotyczace opracowania
strategii i przeprowadzania wla$ciwych badan zostaly opublikowane przez naukowe grupy ekspertéw, takie jak
Komitet Naukowy ds. Zywnosci, Komitet ds. Medycznych Aspektow Polityki Zywieniowej Zjednoczonego
Krélestwa oraz Europejskie Towarzystwo Gastroenterologii, Hepatologii i Odzywiania Dzieci. Wskazéwki te
nalezy uwzgledni¢ przy produkeji preparatéw do poczatkowego zywienia niemowlat i preparatéw do dalszego
zywienia niemowlat.

(7)  Na podstawie rozporzadzenia (UE) nr 609/2013 Komisja musi przyjal przepisy w sprawie ograniczenia lub
zakazu stosowania pestycydow oraz w sprawie pozostalosci pestycydéw w preparatach do poczatkowego
zywienia niemowlat i preparatach do dalszego zywienia niemowlat z uwzglednieniem dotychczasowych
przepiséw okreslonych w zalgcznikach do dyrektywy 2006/141/WE. Przyjecie przepiséw zgodnych z biezac
wiedza naukowg wymaga czasu, gdyz Urzad musi przeprowadzi¢ kompleksowg oceng szeregu aspektéw, w tym
stosownosci toksykologicznych wartosci referencyjnych w odniesieniu do niemowlat i matych dzieci. Biorgc pod
uwage termin 20 lipca 2015 r. wyznaczony w rozporzadzeniu (UE) nr 609/2013 w odniesieniu do przyjecia
niniejszego rozporzadzenia delegowanego, na obecnym etapie nalezy przejaé stosowne dotychczasowe wymogi
dyrektywy 2006/141/WE. Nalezy jednak zastosowal terminologi¢ rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i
Rady (WE) nr 1107/2009 ().

(8) W dyrektywie 2006/141/WE okreslono szczegdtowe wymogi dotyczace stosowania pestycydéw w produktach
przeznaczonych do produkcji preparatéw do poczatkowego zywienia niemowlat i preparatéw do dalszego
zywienia niemowlat oraz dotyczgce pozostalosci pestycydéw w takiej zywnosci na podstawie dwdch opinii
wydanych przez Komitet Naukowy ds. Zywnosci w dniu 19 wrzesnia 1997 1. () i w dniu 4 czerwca 1998 r. ().

(9)  Zgodnie z zasadg ostroznosci okreslono bardzo niski poziom pozostatosci wynoszacy 0,01 mg/kg dla wszystkich
pestycydéw. Ponadto ustanowiono bardziej rygorystyczne ograniczenia w odniesieniu do niewielkiej liczby
pestycydéw lub metabolitéw pestycydéw, w przypadku ktérych nawet najwyzszy dopuszczalny poziom
pozostaloici (NDP) wynoszacy 0,01 mglkg moéglby, w najgorszych warunkach przyjmowania, prowadzi¢ do
narazenia przekraczajacego dopuszczalne dzienne spozycie w odniesieniu do niemowlat i malych dzieci.

(10)  Zakaz stosowania niektorych pestycydow niekoniecznie gwarantuje, Ze pestycydy te nie znajdg si¢ w preparatach
do poczatkowego zywienia niemowlat i preparatach do dalszego zywienia niemowlat, gdyz niektdre pestycydy
pozostaja w Srodowisku przez dlugi czas, a ich pozostaloici moga znajdowal si¢ w zZywnosci. Z tego wzgledu
uznaje sig, ze pestycydow tych nie zastosowano, jesli ilo§¢ pozostalosci znajduje si¢ ponizej okreslonego
poziomu.

(11)  Preparaty do poczatkowego zywienia niemowlat i preparaty do dalszego zywienia niemowlat musza by¢ zgodne
z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 1169/2011 (°). Aby uwzglednié specyficzny
charakter preparatéw do poczatkowego zywienia niemowlat i preparatéw do dalszego Zywienia niemowlat oraz
propagowal i chroni¢ karmienie piersia, w niniejszym rozporzadzeniu nalezy w stosownych przypadkach
okresli¢ dodatki do tych ogdlnych zasad i wyjatki od nich.

() Panel EFSA NDA (panel EFSA ds. produktéw dietetycznych, Zywienia i alergii), 2014 r. ,Opinia naukowa w sprawie zasadniczego skladu
preparatéw do poczatkowego zywienia niemowlat i preparatow do dalszego zywienia niemowlat” (Scientific Opinion on the essential
composition of infant and follow-on formulae). Dziennik EFSA 2014;12(7):3760.

(*) Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1107/2009 z dnia 21 pazdziernika 2009 r. dotyczace wprowadzania do
obrotu §rodkéw ochrony roslin i uchylajace dyrektywy Rady 79/117/EWG i 91/414/EWG (Dz.U.L 309 z 24.11.2009, s. 1).

() ,Opinia Komitetu Naukowego ds. Zywnosci w sprawie najwyzszego dopuszczalnego poziomu pozostalosci (NDP) wynoszgcego
0,01 mg/kg dla pestycydéw w zywnosci przeznaczonej dla niemowlat i malych dzieci” (Opinion of the Scientific Committee for Food on
a maximum residue limit (MRL) of 0,01 mg/kg for pesticides in foods intended for infants and young children) (wydana w dniu
19 wrzesnia 1997 r.). )

(*) .Kolejna porada w sprawie opinii Komitetu Naukowego ds. Zywnosci wydanej w dniu 19 wrze$nia 1997 r. w sprawie najwyzszego
dopuszczalnego poziomu pozostatosci (NDP) wynoszacego 0,01 mg/kg dla pestycydéw w Zywnosci przeznaczonej dla niemowlat i
malych dzieci” (Further advice on the opinion of the Scientific Committee for Food expressed on the 19 September 1997 on a Maximum
Residue Limit (MRL) of 0,01 mg/kg for pesticides in foods intended for infants and young children) (przyjeta przez Komitet Naukowy ds.
Zywnoéci w dniu 4 czerwca 1998 r.).

() Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 1169/2011 z dnia 25 paZdziernika 2011 r. w sprawie przekazywania
konsumentom informacji na temat Zywnosci, zmiany rozporzadzen Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1924/2006 i (WE)
nr 1925/2006 oraz uchylenia dyrektywy Komisji 87/250/EWG, dyrektywy Rady 90/496/EWG, dyrektywy Komisji 1999/10/WE,
dyrektywy 2000/13/WE Parlamentu Europejskiego i Rady, dyrektyw Komisji 2002/67/WE i 2008/5/WE oraz rozporzadzenia Komisji
(WE) nir 608/2004 (Dz.U. L 3042 22.11.2011, 5. 18).
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(12)  Ze wzgledu na szczegdlng role preparatéw do poczatkowego Zywienia niemowlat i preparatéw do dalszego
zywienia niemowlat w diecie niemowlat nalezy zapewni¢, by informacje na temat Zywnosci znajdujace si¢ na
produktach wywozonych do panstw trzecich byly przekazywane jezykiem latwo zrozumialym dla rodzicéw i
opiekunéw w przypadku braku odpowiednich szczeg6towych przepiséw okreslonych przez pafistwo przywozu
lub z nim uzgodnionych.

(13) Ze wzgledu na to, Ze preparaty do poczatkowego zywienia niemowlat i preparaty do dalszego zywienia
niemowlgt pelnig w diecie niemowlat rézng role, nalezy ustanowi¢ przepisy wprowadzajace wymodg ich
wyraznego rozrézniania, aby unikna¢ ryzyka pomylek.

(14) Informacja o wartoici odzywczej preparatéw do poczgtkowego zywienia niemowlat i preparatéw do dalszego
zywienia niemowlat jest niezbedna w celu zagwarantowania ich odpowiedniego uzycia, zaréwno dla rodzicow i
opiekunéw, jak i dla pracownikéw stuzby zdrowia, ktérzy zalecaja ich spozywanie. Z tego powodu oraz aby
zapewni¢ pelniejsze informacje, w informacji o wartosci odzywczej nalezy zawrzeé wigcej szczegdtéw niz jest to
wymagane rozporzadzeniem (UE) nr 1169/2011. Ponadto zwolnienie przewidziane w pkt 18 zalacznika V do
rozporzadzenia (UE) nr 1169/2011 nie powinno mie¢ zastosowania, a informacja o wartosci odzywczej powinna
by¢ obowigzkowa w odniesieniu do wszystkich preparatéw do poczatkowego zywienia niemowlat i preparatéw
do dalszego zywienia niemowlat niezaleznie od wielko$ci opakowania lub pojemnika.

(15) W art. 30 ust. 2 rozporzgdzenia (UE) nr 1169/2011 znajduje si¢ ograniczony wykaz sktadnikéw odzywczych,
ktére mozna wiaczaé na zasadzie dobrowolnosci do informacji o wartosci odzywczej zywnosci. W artykule tym
nie ujeto wszystkich substancji, ktére moga by¢ dodawane do preparatéw do poczatkowego zywienia niemowlat i
preparatéw do dalszego Zywienia niemowlat. W celu zapewnienia jasno$ci prawa nalezy wyraznie okresli¢, ze do
informacji o wartosci odzywczej preparatéw do poczatkowego Zywienia niemowlat i preparatéw do dalszego
zywienia niemowlat mozna dodawa¢ informacje o tych substancjach. Ponadto w niektérych przypadkach dla
rodzicéw, opiekunéw i pracownikéw stuzby zdrowia uzyteczne bylyby bardziej szczegbltowe informacje
dotyczace biatka, weglowodanéw i tluszczéw znajdujacych si¢ w produkcie. Nalezy zatem zezwoli¢ podmiotom
prowadzacym przedsigbiorstwa spozywcze na dodawanie takich informacji na zasadzie dobrowolnoci.

(16) W celu ulatwienia poréwnywania produktéw informacja o warto$ci odzywczej preparatéw do poczatkowego
zywienia niemowlat i preparatéw do dalszego zywienia niemowlgt powinna by¢ podawana w przeliczeniu na
100 ml produktu gotowego do spozycia po przygotowaniu zgodnie z instrukcjami producenta.

(17) Preparat do poczatkowego zywienia niemowlat jest Srodkiem spozywczym przeznaczonym dla niemowlat w
ciagu pierwszych miesigcy Zycia, samym w sobie wystarczajacym, aby zostaly spelnione potrzeby zywieniowe
takich niemowlat do momentu wprowadzenia odpowiedniego Zywienia uzupelniajacego. Wyrazanie informacji
zywieniowej dotyczacej warto$ci energetycznej i ilosci sktadnikéw odzywcezych w preparatach do poczatkowego
zywienia niemowlat jako warto$ci procentowej dziennej referencyjnej warto$ci spozycia wprowadzaloby
konsumentéw w blad, a zatem nie powinno by¢ dozwolone. Preparat do dalszego zywienia niemowlat jest
natomiast $rodkiem spozywczym przeznaczonym dla niemowlagt w momencie wprowadzania odpowiedniego
zywienia uzupelniajacego, bedacym podstawowym skladnikiem plynnym stopniowo coraz bardziej zréznicowanej
diety takich niemowlat. Z tego powodu oraz w celu zapewnienia mozliwosci poréwnania z inng Zywnoscia, ktéra
moze by¢ wilgczana do diety takich niemowlat, nalezy zezwoli¢ na wyrazanie informacji Zywieniowej dotyczgcej
preparatéw do dalszego zywienia niemowlat jako wartosci procentowej dziennej referencyjnej wartosci spozycia.
Biorac pod uwage, ze zdrowe niemowleta maja inne potrzeby Zywieniowe niz dorosli, stosowanie dziennych
referencyjnych warto$ci spozycia okre$lonych dla ogélnej populacji dorostych w  rozporzadzeniu (UE)
nr 1169/2011 wprowadzaloby konsumentéw w blad, a zatem nie powinno by¢ dozwolone. W przypadku
preparatow do dalszego zywienia niemowlat nalezy wyraza informacje Zywieniowa wylacznie jako wartos§é
procentowg konkretnych referencyjnych wartosci spozycia odpowiednich dla danej grupy wiekowe;j.

(18) Os$wiadczenia zywieniowe i zdrowotne s3 narzedziami promocyjnymi stosowanymi na zasadzie dobrowolnosci
przez podmioty prowadzgce przedsigbiorstwa spozywcze w komunikacji handlowej, zgodnie z przepisami
rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady (!). Ze wzgledu na szczegdlng role
preparatéw do poczatkowego zywienia niemowlat w diecie niemowlat stosowanie o$wiadczen zywieniowych i
zdrowotnych w takich preparatach nie powinno by¢ dozwolone.

(19) Sformulowania dotyczace obecnosci lub braku laktozy w preparatach do poczatkowego zywienia niemowlat i w
preparatach do dalszego zywienia niemowlat moga by¢ przydatne dla rodzicéw i opiekunéw. Dlatego nalezy
ustanowi¢ przepisy dotyczgce tych sformutowan. Przepisy te moglyby by¢ poddawane przegladowi w celu
uwzglednienia przyszlej sytuacji na tym rynku.

(20)  Obowiazek dodawania kwasu dokozaheksaenowego (DHA) do preparatéw do poczatkowego Zywienia niemowlat
i preparatéw do dalszego Zywienia niemowlat jest nowym wymogiem wprowadzonym niniejszym rozporza-
dzeniem zgodnie z niedawnym zaleceniem Urzedu przedstawionym w opinii w sprawie zasadniczego skladu
preparatow do poczatkowego zywienia niemowlat i preparatéw do dalszego zywienia niemowlat. Zwazywszy, ze
na podstawie dyrektywy 2006/141/WE dodawanie DHA bylo dozwolone na zasadzie dobrowolnosci oraz ze
rodzice i opiekunowie sa zaznajomieni z o$wiadczeniem zywieniowym dotyczacym obecnosci DHA w
preparatach do poczatkowego zywienia niemowlat, a stosowanie tego o$wiadczenia bylo dopuszczone ta

(") Rozporzadzenie (WE) nr 1924/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 20 grudnia 2006 r. w sprawie o§wiadczent zywieniowych i
zdrowotnych dotyczacych zywnosci (Dz.U. L 404 z 30.12.2006, s. 9).
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dyrektywa, w celu unikniecia nieporozumien nalezy zezwoli¢ podmiotom prowadzacym przedsigbiorstwa
spozywcze na dalsze odnoszenie si¢ przez ograniczony okres czasu do obecnoici DHA w preparatach do
poczatkowego Zywienia niemowlat za pomoca sformulowania przewidzianego w niniejszym rozporzadzeniu.
Wazne jest jednak, by w sformulowaniu tym przekaza¢ konsumentom pelne informacje dotyczace obowiazkowej
zawarto$ci DHA we wszystkich produktach do poczatkowego zywienia niemowlat znajdujacych si¢ w obrocie.

(21)  Wykorzystanie hydrolizatéw biatkowych jako zrédla biatka w preparatach do poczatkowego Zywienia niemowlat
i preparatach do dalszego Zywienia niemowlat jest dozwolone na podstawie dyrektywy 2006/141/WE od wielu
lat, a stosowanie hydrolizatéw bialkowych do produkcji preparatow jest na tym rynku powszechne. Wynika to w
szczegblnodci z uznanej tg dyrektywa mozliwosci zastosowania w odniesieniu do preparatu do poczatkowego
zywienia niemowlat wytwarzanego z hydrolizatéw biatkowych — pod pewnymi warunkami okreslonymi w tejze
dyrektywie — o$wiadczenia zdrowotnego opisujacego role takiego preparatu w zmniejszaniu ryzyka wystapienia
alergii na biatka mleka. W swojej opinii w sprawie zasadniczego skladu preparatéw do poczatkowego zywienia
niemowlat i preparatéw do dalszego Zywienia niemowlat Urzad zauwazyl, ze bezpieczefistwo i stosowno$é
kazdego konkretnego preparatu zawierajgcego hydrolizaty bialkowe nalezy ustalié w ramach oceny klinicznej
oraz ze jak dotad oceniono pozytywnie tylko jeden preparat zawierajacy czeSciowo zhydrolizowane biatko
serwatkowe. Urzad zauwazyt rowniez, ze aby wykazaé, czy i w jakim zakresie dany preparat zmniejsza ryzyko
wystapienia natychmiastowych i pdéznych klinicznych objawéw alergii u niekarmionych piersig niemowlat z
grupy ryzyka, nalezy przeprowadzi¢ badania kliniczne. W $wietle opinii Urzedu preparaty do poczatkowego
zywienia niemowlat i preparaty do dalszego zywienia niemowlat wytwarzane z hydrolizatéw biatkowych
powinny by¢ dopuszczone do wprowadzenia na rynek jedynie wtedy, gdy ich sklad spelnia wymagania
niniejszego rozporzadzenia. Wymagania te mozna aktualizowaé, aby umozliwi¢ wprowadzanie na rynek — po
indywidualnej ocenie bezpieczefistwa i stosownosci przeprowadzonej przez Urzad — preparatéw wytwarzanych z
hydrolizatéw biatkowych o skladzie réznigcym si¢ od skladu preparatéw, ktére juz uzyskaly pozytywna ocene.
Ponadto po ocenie przeprowadzonej przez Urzad, na postawie badan, w ktérych wykazane zostanie, ze dany
preparat wytwarzany z hydrolizatéw bialkowych zmniejsza ryzyko powstania alergii na bialka mleka, rozwazona
zostanie bardziej szczegétowo kwestia tego, w jaki sposéb odpowiednio informowac¢ rodzicéw i opiekunéw o
takiej wlasciwosci produktu.

(22)  Rozporzadzenie (UE) nr 609/2013 stanowi, ze etykietowanie, prezentacj¢ i reklame preparatéw do poczatkowego
zywienia niemowlat i preparatéw do dalszego zywienia niemowlat nalezy projektowaé tak, by nie zniech¢caly do
karmienia piersig. Kregi naukowe sa zgodne, ze mleko kobiece jest najodpowiedniejszym pokarmem dla
zdrowych niemowlat, a Unia i jej panstwa czlonkowskie sg trwale zaangazowane w promowanie karmienia
piersia. W konkluzjach w sprawie odzywiania i aktywnosci fizycznej przyjetych przez Radg (') zacheca sig
panstwa czlonkowskie do promowania i wspierania odpowiedniego karmienia piersia i z zadowoleniem
przyjmuje si¢ uzgodnienie przez pafistwa czlonkowskie planu dzialania UE w sprawie otylosci u dzieci na lata
2014-2020, ktéry zawiera szereg dzialan majacych na celu zwigkszenie popularnosci karmienia piersig w Unii.
W tym kontekScie w planie dzialania UE uznano stale znaczenie Miedzynarodowego kodeksu marketingu
produktéw zastepujacych mleko kobiece opublikowanego przez Swiatows Organizacje Zdrowia (WHO), na
ktérym oparto przepisy dyrektywy 2006/141/WE. Kodeks WHO, przyjety przez 34. Swiatowe Zgromadzenie
Zdrowia, ma na celu przyczynienie si¢ do zapewnienia bezpiecznego i odpowiedniego zywienia niemowlat
poprzez ochrong i propagowanie karmienia piersig oraz poprzez zapewnianie odpowiedniego uzywania
produktéw zastepujacych mleko kobiece. W kodeksie zawarto szereg zasad dotyczacych miedzy innymi
sprzedazy, informacji i obowigzkéw organéw stuzby zdrowia.

(23)  Ze wzgledu na ochrong zdrowia niemowlat przepisy ustanowione w niniejszym rozporzadzeniu, w szczeg6lnosci
przepisy dotyczace etykietowania, prezentacji i reklamy oraz dzialan promocyjnych i handlowych, powinny by¢
nadal zgodne z zasadami i celami Migedzynarodowego kodeksu marketingu produktéw zastgpujacych mleko
kobiece, z uwzglednieniem szczegblnego stanu prawnego i faktycznego w Unii. W szczegdlnosci udowodnione
jest, ze reklama skierowana bezposrednio do konsumenta i inne techniki marketingowe maja wplyw na decyzje
rodzicéw i opiekunéw dotyczace sposobu zywienia niemowlgt. W zwigzku z tym oraz biorgc pod uwage
szczegblng role preparatéw do poczatkowego Zywienia niemowlat w diecie niemowlat, w niniejszym rozporza-
dzeniu nalezy okresli¢ specjalne ograniczenia dotyczace reklamy i innych technik marketingowych w odniesieniu
do tego rodzaju produktéow. Niniejsze rozporzadzenie nie powinno jednak dotyczy¢ warunkéw sprzedazy
publikacji specjalizujacych sie w tematyce opieki nad dzie¢mi oraz publikacji naukowych.

(24)  Ponadto przekazywane informacje dotyczace zywienia niemowlat i matych dzieci maja wplyw na decyzje kobiet
w cigzy, rodzicoéw i opiekunéw dotyczace wyboru sposobu odzywiania dzieci. Nalezy zatem ustanowi¢
wymagania, dzigki ktérym takie informacje beda zapewnia¢ odpowiednie wykorzystanie danych produktéw i nie
beda sprzeczne z promowaniem karmienia piersig zgodnie z zasadami kodeksu WHO.

(25) Zgodnie z art. 17 ust. 2 rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 Parlamentu Europejskiego i Rady (}) panstwa
czlonkowskie musza wprowadzal w Zycie prawo zywnoSciowe, a takze monitorowal i kontrolowaé
przestrzeganie przez podmioty dzialajace na rynku spozywczym i pasz odpowiednich wymogdéw prawa zywnos-
ciowego na wszystkich etapach produkgji, przetwarzania i dystrybucji. W tym kontekscie, aby ulatwi¢ skuteczne

(') Dz.U.C21328.7.2014,s. 1.

() Rozporzadzenie (WE) nr 178/2002 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 28 stycznia 2002 r. ustanawiajace ogdlne zasady i
wymagania prawa zywno$ciowego, powoltujace Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywno$ci oraz ustanawiajace procedury w
zakresie bezpieczenistwa zywnosci (Dz.U. L 312 1.2.2002, . 1).
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oficjalne monitorowanie preparatéw do poczatkowego zywienia niemowlat i preparatéw do dalszego zywienia
niemowlat, podmioty prowadzgce przedsigbiorstwa spozywcze wprowadzajgce na rynek preparaty do
poczatkowego zywienia niemowlat powinny przekazaé wlasciwym organom krajowym wzdr stosowanej etykiety
oraz wszystkie odpowiednie informacje uznane za niezbedne w celu wykazania zgodnosci z niniejszym rozporza-
dzeniem. Podobny obowigzek powinien mie¢ zastosowanie w odniesieniu do niektérych rodzajéw preparatow do
dalszego zywienia niemowlat, chyba Ze paristwa czlonkowskie posiadajg inny skuteczny system monitorowania.

(26)  Aby umozliwi¢ podmiotom prowadzacym przedsigbiorstwa spozywcze dostosowanie si¢ do nowych wymogéw,
niniejsze rozporzadzenie nalezy stosowal od daty nastepujacej cztery lata po dacie jego wejScia w zycie. Ze
wzgledu na liczbe i znaczenie nowych wymogéw majgcych zastosowanie do preparatéw do poczatkowego
zywienia niemowlat i preparatéw do dalszego zywienia niemowlat wytwarzanych z hydrolizatéw biatkowych
niniejsze rozporzadzenie nalezy stosowa¢ do tych produktéw od daty nastepujacej pie¢ lat po dacie jego wejscia
w zycie,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
Wprowadzanie na rynek

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

2. Zaden produkt inny niz preparaty do poczatkowego zywienia niemowlat nie moze by¢ sprzedawany ani w inny
spos6b prezentowany jako sam w sobie wystarczajacy do zaspokojenia potrzeb zywieniowych normalnych i zdrowych
niemowlat w ciagu pierwszych miesiecy zycia do momentu wprowadzenia odpowiedniego Zywienia uzupelniajacego.

Artykut 2
Wymogi dotyczace skladu

1. Preparaty do poczgtkowego zywienia niemowlat s3 zgodne z wymogami dotyczacymi skladu okreSlonymi w
zalaczniku I, z uwzglednieniem wartoéci niezbednych i wzglednie niezbednych aminokwaséw okreslonych w
zalaczniku IIL

2. Preparaty do dalszego zywienia niemowlat sa zgodne z wymogami dotyczacymi skladu okreslonymi w
zalaczniku II, z uwzglednieniem warto$ci niezbednych i wzglednie niezbednych aminokwaséw okreslonych w
zalaczniku IIL

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

Artykut 3
Stosowno$¢ skladnikéw

1. Preparaty do poczatkowego zywienia niemowlat s3 wytwarzane, zaleznie od przypadku, ze Zrédel biatka
okrelonych w zalgczniku I pkt 2 i z innych skladnikéw zywnosci, w odniesieniu do ktérych stwierdzono, na podstawie
ogdlnie przyjetych danych naukowych, ze s3 odpowiednie dla niemowlat od chwili narodzin.

2. Preparaty do dalszego zywienia niemowlat sa wytwarzane, zaleznie od przypadku, ze zZrédel bialka okreslonych w
zalgczniku 11 pkt 2 i z innych skladnikéw zywnosci, w odniesieniu do ktérych stwierdzono, na podstawie ogdlnie
przyjetych danych naukowych, ze sg odpowiednie dla niemowlat w wieku powyzej szeSciu miesiecy.

3. Podmiot prowadzacy przedsigbiorstwo spozywcze wykazuje stosowno$¢, o ktérej mowa w ust. 1 i 2, poprzez
systematyczny przeglad dostepnych danych dotyczacych oczekiwanych korzysci oraz kwestii bezpieczefistwa, jak
réwniez, w zaleznosci od potrzeby, poprzez odpowiednie badania przeprowadzone z zastosowaniem ogélnie przyjetych
fachowych wskazdwek dotyczacych strategii i metod przeprowadzania takich badan.

Artykut 4
Wymogi dotyczace pestycydow

1. Do celéw niniejszego artykulu ,pozostalos¢” oznacza pozostalo$¢ substancji czynnej, o ktérej mowa w art. 2
ust. 2 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009, stosowanej w $rodku ochrony roslin, o ktérym mowa w art. 2 ust. 1 tego
rozporzadzenia, w tym metabolity i produkty powstale na skutek rozkladu lub reakgji substancji czynne;j.
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2. Preparaty do poczatkowego zywienia niemowlgt i preparaty do dalszego zywienia niemowlat nie zawierajg
pozostatosci na poziomie przekraczajacym 0,01 mg/kg danej substancji czynne;j.

Poziom ten okresla si¢ z zastosowaniem ogélnie przyjetych znormalizowanych metod analitycznych.

3. Na zasadzie odstgpstwa od ust. 2 do substancji czynnych wymienionych w zalgczniku IV zastosowanie majg
najwyzsze dopuszczalne poziomy pozostalosci okreslone w tym zalaczniku.

4. Preparaty do poczatkowego zywienia niemowlat i preparaty do dalszego zywienia niemowlat s3 wytwarzane
wylacznie z produktéw rolnych, przy produkcji ktérych nie zastosowano Srodkéw ochrony rodlin zawierajacych
substancje czynne wymienione w zalaczniku V.

Do celéw kontroli uznaje si¢ jednak, ze $rodki ochrony roslin zawierajace substancje czynne wymienione w zalgczniku
V nie zostaly zastosowane, jedli ich pozostaloici nie przekraczajg poziomu 0,003 mg/kg.

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

Artykut 5
Nazwa zywnoSci

1. Nazwy preparatow do poczatkowego zywienia niemowlat i preparatéw do dalszego zywienia niemowlat innych
niz preparaty do poczatkowego zywienia niemowlat i preparaty do dalszego zywienia niemowlat wyprodukowane
catkowicie z bialek mleka krowiego lub koziego musza by¢ zgodne z zalgcznikiem VI czgsé A.

2. Nazwy preparatéw do poczgtkowego zywienia niemowlat i preparatéw do dalszego zywienia niemowlat wyprodu-
kowanych catkowicie z biatek mleka krowiego lub koziego musza by¢ zgodne z zalgcznikiem VI czg$é B.

Artykut 6
Szczegb6lowe wymogi dotyczace informacji na temat zywnosci

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

2. Oprécz obowigzkowych danych szczegdlowych wymienionych w art. 9 ust. 1 rozporzadzenia (UE) nr 1169/2011
dodatkowe obowigzkowe dane szczegélowe w odniesieniu do preparatéw do poczatkowego zywienia niemowlat
stanowig:

a) sformulowanie okreslajace, ze produkt jest odpowiedni dla niemowlat od urodzenia, jesli nie sa one karmione piersia;

b) wskazéwki dotyczace wlasciwego przygotowywania, przechowywania i pozbywania si¢ produktu oraz ostrzezenie
dotyczgce zagrozeri dla zdrowia w przypadku nieodpowiedniego przygotowania i przechowywania;

¢) sformulowanie dotyczace wyzszosci karmienia piersig oraz sformulowanie zalecajace stosowanie produktu jedynie po
zasiegnieciu opinii niezaleznych oséb posiadajacych kwalifikacje w dziedzinie medycyny, zywienia lub farmacji badz
tez innych specjalistow zajmujacych si¢ opieka nad matkami i dzieémi. Szczegétowe dane, o ktérych mowa w
niniejszej literze, s3 poprzedzone wyrazeniem ,wazna informacja” lub wyrazeniem o réwnowaznym znaczeniu, ktére
jest rowniez wlaczane do prezentacji i reklamy produktéw do poczatkowego zywienia niemowlat.

3. Oprocz obowigzkowych danych szczegétowych wymienionych w art. 9 ust. 1 rozporzadzenia (UE) nr 1169/2011
dodatkowe obowigzkowe dane szczegdtowe w odniesieniu do preparatéw do dalszego Zywienia niemowlat stanowia:

a) informacja, ze produkt jest odpowiedni jedynie dla niemowlat w wieku powyzej szeSciu miesigcy, zZe powinien by¢
tylko jednym z elementéw zréznicowanej diety, ze nie moze by¢ stosowany jako produkt zastepujacy mleko kobiece
w ciggu szeSciu pierwszych miesiecy Zycia i ze decyzje o rozpoczeciu zywienia uzupelniajacego, w tym o
jakimkolwiek odstepstwie od wieku szeSciu miesigcy zycia, nalezy podja¢ wylacznie za radg niezaleznych oséb
posiadajgcych kwalifikacje w dziedzinie medycyny, zZywienia lub farmacji lub innych specjalistéw zajmujacych si¢
opieka nad matkami i dzie¢mi w oparciu o indywidualne konkretne potrzeby niemowlecia w zakresie wzrostu i
r0ZWOjU;

b) wskazéwki dotyczace wlasciwego przygotowywania, przechowywania i pozbywania si¢ produktu oraz ostrzezenie
dotyczace zagrozen dla zdrowia w przypadku nieodpowiedniego przygotowania i przechowywania.
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4. Art. 13 ust. 2 i 3 rozporzadzenia (UE) nr 1169/2011 majg réwniez zastosowanie do dodatkowych obowigzkowych
danych szczegbtowych, o ktérych mowa w ust. 2 i 3 niniejszego artykulu.

5.  Wszystkie obowigzkowe dane szczegblowe dotyczace preparatéw do poczatkowego zywienia niemowlat i
preparatéw do dalszego Zywienia niemowlat przekazuje si¢ jezykiem latwo zrozumiatym dla konsumentéw.

6. W ramach etykietowania, prezentacji i reklamy preparatéw do poczatkowego Zywienia niemowlat i preparatéw do
dalszego zywienia niemowlat zapewnia si¢ informacje niezbedne do odpowiedniego uzycia produktu, jednoczesnie nie
zniechecajac do karmienia piersig.

W ramach etykietowania, prezentacji i reklamy preparatéow do poczatkowego Zywienia niemowlat i preparatow do
dalszego Zywienia niemowlgt nie stosuje si¢ okresleri ,humanizowane”, ,umatczynione”, ,dostosowane” ani podobnych
okreslen.

Etykietowanie, prezentacje i reklame preparatéw do poczatkowego Zywienia niemowlat i preparatéw do dalszego
zywienia niemowlgt projektuje si¢ tak, by unikngé ryzyka pomylki preparatéw do poczatkowego zywienia niemowlat z
preparatami do dalszego Zywienia niemowlat oraz by umozliwi¢ konsumentom ich tatwe rozréznienie, w szczeg6lnosci
pod wzgledem zastosowanego tekstu, obrazéw i koloréw.

Artykut 7
Szczegétowe wymogi dotyczgce informacji o warto$ci odzywczej

1. Oprécz informacji, o ktérych mowa w art. 30 ust. 1 rozporzadzenia (UE) nr 1169/2011, w obowiazkowej
informacji o wartosci odzywczej preparatéw do poczatkowego zywienia niemowlat i preparatéw do dalszego Zywienia
niemowlat wskazuje si¢ ilosci kazdego skladnika mineralnego i kazdej witaminy wymienionych odpowiednio w
zalgcznikach I i IT do niniejszego rozporzadzenia oraz znajdujacych si¢ w danym produkcie, z wyjatkiem molibdenu.

W obowiazkowej informacji o wartosci odzywczej preparatéw do poczatkowego zywienia niemowlat wskazuje si¢
réwniez ilosci choliny, inozytolu i karnityny.

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

2. Oprécz elementéw, o ktorych mowa w art. 30 ust. 2 lit. a)—¢) rozporzadzenia (UE) nr 1169/2011, obowigzkows
informacj¢ o warto$ci odzywczej preparatéw do poczatkowego Zywienia niemowlat i preparatéw do dalszego Zywienia
niemowlat mozna uzupelni¢ jednym lub wigkszg liczba nastgpujacych elementéw:

a) iloscig skladnikéw biatka, weglowodanéw lub thuszczu;
b) proporcja bialek serwatkowych do kazeiny;

c) iloscig ktérejkolwiek z substancji wymienionych w zalgcznikach I lub II do niniejszego rozporzadzenia lub w
zalgczniku do rozporzadzenia (UE) nr 609/2013, jezeli wskazanie takiej substancji nie wchodzi w zakres ust. 1;

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

3. Na zasadzie odstepstwa od art. 30 ust. 3 rozporzadzenia (UE) nr 1169/2011 elementy zawarte w obowiazkowej
informacji o warto$ci odzywczej preparatéw do poczatkowego zywienia niemowlat i preparatéw do dalszego zywienia
niemowlat nie s3 powtarzane na etykiecie.

4. Informacja o wartoéci odzywczej jest obowigzkowa w odniesieniu do wszystkich preparatéw do poczatkowego
zywienia niemowlat i preparatéw do dalszego zywienia niemowlat niezaleznie od wielkosci najwigkszej powierzchni
opakowania lub pojemnika.

5. Art. 31-35 rozporzadzenia (UE) nr 1169/2011 maja zastosowanie do wszystkich skladnikéw odzywczych
wymienionych w informacji o wartosci odzywczej preparatéw do poczatkowego Zywienia niemowlat i preparatow do
dalszego zywienia niemowlat.

6.  Na zasadzie odstepstwa od art. 31 ust. 3, art. 32 ust. 2 i art. 33 ust. 1 rozporzadzenia (UE) nr 1169/2011 wartos¢
energetyczng i ilosci skladnikéw odzywczych preparatéw do poczatkowego zywienia niemowlat i preparatéw do
dalszego Zywienia niemowlat wyraza si¢ w przeliczeniu na 100 ml produktu gotowego do spozycia po przygotowaniu
zgodnie z instrukcjami producenta. W stosownych przypadkach w informacji mozna dodatkowo odnies¢ si¢ do 100 g
zywnoSci w postaci dostepnej w sprzedazy.
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7. Na zasadzie odstepstwa od art. 32 ust. 3 i 4 rozporzadzenia (UE) nr 1169/2011 wartosci energetycznej i ilo$ci
skladnikéw odzywczych preparatéw do poczatkowego zywienia niemowlat i preparatéw do dalszego zywienia
niemowlat nie wyraza si¢ jako warto$ci procentowej referencyjnych wartosci spozycia okreslonych w zalgczniku XIII do
wspomnianego rozporzadzenia.

Oprécz sposobéw wyrazania informacji, o ktdrych mowa w ust. 6, w przypadku preparatéw do dalszego zywienia
niemowlat informacje dotyczaca witamin i skladnikéw mineralnych wymienionych w zalaczniku VII do niniejszego
rozporzadzenia mozna wyrazaé jako warto$¢ procentowy referencyjnych wartodci spozycia okreSlonych w tym
zalgczniku w przeliczeniu na 100 ml zywnosci gotowej do spozycia po przygotowaniu zgodnie z instrukcjami
producenta.

8.  Dane szczegblowe zawarte w informacji o wartoSci odzywczej preparatéw do poczatkowego zywienia niemowlat i
preparatéw do dalszego zywienia niemowlat, ktére nie zostaly wymienione w zalgczniku XV do rozporzadzenia (UE)
nr 1169/2011, podaje si¢ pod najodpowiedniejsza pozycja tego zalacznika, do ktdrej te dane szczegdtowe nalezg lub sa
jej sktadnikami.

Dane szczeg6towe niewymienione w zalaczniku XV do rozporzadzenia (UE) nr 1169/2011, ktére nie naleza do zadnej
pozycji tego zalacznika ani nie s3 jej sktadnikiem, podaje si¢ w informacji o wartosci odzywczej po ostatniej pozycji z
tego zalgcznika.

Artykut 8
Oswiadczenia zywieniowe i zdrowotne w odniesieniu do preparatéw do poczatkowego Zywienia niemowlat

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

Artykut 9
Sformulowania dotyczace laktozy i kwasu dokozaheksaenowego (DHA)

1. Sformulowanie ,wylacznie laktoza” moze by¢ stosowane w odniesieniu do preparatéw do poczatkowego zywienia
niemowlgt i preparatéw do dalszego zywienia niemowlat, pod warunkiem ze laktoza jest jedynym weglowodanem
obecnym w produkcie.

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

Jezeli sformulowanie ,nie zawiera laktozy” jest stosowane w odniesieniu do preparatéw do poczgtkowego zywienia
niemowlat i preparatéw do dalszego zywienia niemowlat wytwarzanych ze Zrédet biatka innych niz izolaty biatka
sojowego, do preparatu dolacza si¢ sformulowanie ,nicodpowiednie dla niemowlat chorych na galaktozemi¢” o tej samej
wielkosci czcionki i tak samo widoczne jak sformulowanie ,nie zawiera laktozy”, w bliskiej odlegtosci od tego sformu-
fowania.

3. Sformulowanie ,zawiera kwas dokozaheksaenowy (zgodnie z wymogiem prawnym dotyczacym wszystkich
preparatow do poczatkowego Zywienia niemowlat)” lub ,zawiera DHA(zgodnie z wymogiem prawnym dotyczacym
wszystkich preparatéw do poczatkowego zywienia niemowlat)” moze by¢ stosowane wylacznie w odniesieniu do

preparatéw do poczatkowego zywienia niemowlat wprowadzonych na rynek przed dniem 22 lutego 2025 r.

Artykut 10

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

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

Panistwa czlonkowskie moga jeszcze bardziej ograniczy¢ reklame lub wprowadzi¢ jej zakaz. Reklama taka zawiera
wylacznie informacje naukowe i rzeczowe. Informacje te nie daja do zrozumienia ani nie wywoluja przekonania, ze
karmienie butelkg jest réwnowazne lub przewyzsza karmienie piersi.

2. W odniesieniu do preparatéw do poczatkowego zywienia niemowlat nie dokonuje si¢ reklamy w punktach
sprzedazy, dystrybucji prébek ani nie stosuje si¢ Zadnych innych praktyk promocyjnych w celu pobudzenia sprzedazy
preparatéw do poczatkowego zywienia niemowlat skierowanej bezposrednio do konsumenta na poziomie handlu
detalicznego, takich jak: specjalne wystawy, kupony znizkowe, premie, sprzedaz specjalna, sprzedaz ponizej kosztéw
produkgji i sprzedaz wigzana.
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3. Producenci i dystrybutorzy preparatbw do poczatkowego zywienia niemowlat nie dostarczajz ogdlowi
spoleczefistwa ani kobietom w cigzy, matkom ani cztonkom ich rodzin produktéw bezplatnych lub po obnizonej cenie,
probek ani zadnego innego upominku promocyjnego, czy to bezposrednio, czy tez za posrednictwem stuzby zdrowia
lub pracownikéw stuzby zdrowia.

4. Przekazywanie lub wyprzedaz po obnizonych niskich cenach zapaséw preparatéw do poczatkowego zywienia
niemowlgt na rzecz instytucji lub organizacji, czy to na potrzeby samej instytucji czy tez w celu rozpowszechniania na
zewngatrz, s3 realizowane jedynie na rzecz niemowlat, ktére muszg by¢ Zywione preparatami do poczatkowego Zywienia
niemowlat, a niemowlgta te otrzymujg taki preparat jedynie w okresie, gdy zywienie takie jest wymagane.

Artykut 11
Wymogi w zakresie informacji dotyczacych zywienia przeznaczonej dla niemowlat i malych dzieci

1. Panstwa czlonkowskie wprowadzaja Srodki zapewniajace, by rodzinom i osobom zajmujagcym si¢ zywieniem
niemowlat i matych dzieci udostgpniane byly obiektywne i spdjne informacje dotyczace odzywiania niemowlat i malych
dzieci, ktére to $rodki obejmuja planowanie, dostarczanie, projektowanie i upowszechnianie informagji, jak réwniez
kontrole nad nimi.

2. Materialy informacyjne i edukacyjne, zaréwno w formie pisemnej, jak i audiowizualnej, odnoszace si¢ do zywienia
niemowlat i kierowane do kobiet w cigZzy oraz matek niemowlat i malych dzieci, zawieraja jasne informacje dotyczace
wszystkich ponizszych kwestii:

a) korzysci i wyzszoci karmienia piersig;

b) odzywiania matki i sposobu przygotowania si¢ do karmienia piersig oraz kontynuowania go;

¢) ewentualnego negatywnego wplywu na karmienie piersia wprowadzenia cz¢iciowego karmienia butelks;
d) trudnoici przy zmianie decyzji o niekarmieniu piersia;

€) w razie potrzeby wlasciwego stosowania preparatéw do poczatkowego Zywienia niemowlat.

Jezeli takie materialy zawierajg informacje dotyczace stosowania preparatéw do poczatkowego Zywienia niemowlat,
informuja one takze o skutkach spolecznych i finansowych tego stosowania oraz sygnalizujg zagrozenia dla zdrowia
wynikajgce z uzywania nieodpowiedniej zywnosci lub metod karmienia, w szczeg6lnosci wynikajace z niewlasciwego
stosowania preparatéw do poczatkowego zywienia niemowlat. Materialy takie nie zawieraja zadnych wizerunkéw ideali-
zujacych stosowanie preparatéw do poczgtkowego zywienia niemowlat.

3. Przekazywanie wyposazenia lub materialéw informacyjnych lub edukacyjnych przez producentéw lub dystry-
butoréw odbywa si¢ jedynie na podstawie zlozenia wniosku w tej sprawie i za pisemnym zezwoleniem wiasciwego
organu krajowego lub zgodnie z instrukcjami wydanymi w tym celu przez ten organ. Na takim wyposazeniu lub
materialach moga znajdowac si¢ nazwa lub logo darczynicy, jednak nie moze by¢ przywolywana zadna okreslona marka
preparatu do poczatkowego zywienia niemowlat, a ich dystrybucja jest dopuszczalna jedynie za poSrednictwem systemu
opieki zdrowotnej.

Artykut 12
Powiadomienie

1. Wprowadzajac na rynek preparat do poczatkowego zywienia niemowlat, podmiot prowadzacy przedsigbiorstwo
spozywcze powiadamia wlasciwy organ kazdego panstwa czlonkowskiego, w ktérym dany produkt jest wprowadzany
do obrotu, o informacji znajdujacej si¢ na etykiecie, wysytajac mu wzér etykiety stosowanej dla danego produktu, oraz o
kazdej innej informacji, ktérej wlaSciwy organ moze zasadnie zadaé¢ w celu sprawdzenia zgodnosci z niniejszym
rozporzadzeniem.

2. Wprowadzajac na rynek preparat do dalszego Zywienia niemowlat wytwarzany z hydrolizatéw bialkowych lub
preparat do dalszego Zywienia niemowlat zawierajacy substancje inne niz substancje wymienione w zalgczniku II,
podmiot prowadzacy przedsigbiorstwo spozywcze powiadamia wiasciwy organ kazdego pafistwa czlonkowskiego, w
ktérym dany produkt jest wprowadzany do obrotu, o informacji znajdujacej si¢ na etykiecie, wysylajac mu wzér etykiety
stosowanej dla danego produktu, oraz o kazdej innej informacji, ktérej wlasciwy organ moze zasadnie zadal w celu
sprawdzenia zgodno$ci z niniejszym rozporzadzeniem, chyba ze panstwo czlonkowskie zwolni ten podmiot
prowadzacy przedsigbiorstwo spozywcze z tego obowigzku w ramach krajowego systemu gwarantujgcego skuteczne
oficjalne monitorowanie danego produktu.
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Artykut 13
Dyrektywa 2006/141/WE

Zgodnie z art. 20 ust. 4 rozporzadzenia (UE) nr 609/2013 dyrektywa 2006/141/WE traci moc ze skutkiem od dnia
22 lutego 2020 r. Dyrektywe 2006/141/WE stosuje si¢ jednak nadal do dnia 21 lutego 2021 r. w odniesieniu do
preparatow do poczatkowego zywienia niemowlat i preparatéw do dalszego zywienia niemowlat wytwarzanych z
hydrolizatéw bialkowych.

Odestania do dyrektywy 2006/141/WE w innych aktach odczytuje si¢ jako odestania do niniejszego rozporzadzenia
zgodnie z ustaleniami okre§lonymi w akapicie pierwszym.

Artykut 14
Wejicie w Zycie i stosowanie

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

Niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ od dnia 22 lutego 2020 r., z wyjatkiem preparatéw do poczatkowego Zywienia
niemowlat i preparatéw do dalszego zywienia niemowlat wytwarzanych z hydrolizatéw biatkowych, w odniesieniu do
ktorych niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ od dnia 22 lutego 2021 r.

Do celéw art. 21 ust. 1 akapit drugi rozporzadzenia (UE) nr 609/2013 w odniesieniu do preparatéw do poczatkowego
zywienia niemowlat i preparatéw do dalszego zywienia niemowlat wytwarzanych z hydrolizatéw biatkowych za date
stosowania uznaje si¢ poZniejsza date, o ktorej mowa w akapicie drugim niniejszego artykutu.

Niniejsze rozporzadzenie wiaze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 25 wrze$nia 2015 r.

W imieniu Komisji
Jean-Claude JUNCKER

Przewodniczgcy
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ZALACZNIK I
WYMOGI DOTYCZACE SKLADU, O KTORYCH MOWA W ART. 2 UST. 1
1. WARTOSC ENERGETYCZNA
Warto$¢ minimalna Warto$¢ maksymalna
250 kJ/100 ml 293 kJ/100 ml
(60 kcal/100 ml) (70 kcal/100 ml)
2. BIALKO
(Zawarto$¢ biatka = zawartos$¢ azotu x 6,25).
2.1. Preparaty do poczgtkowego zZywienia niemowlgt wytwarzane z bialek mleka krowiego lub bialek mleka koziego
Warto$¢ minimalna Warto$¢ maksymalna
0,43 g/100 kJ 0,6 g/100 kJ
(1,8 g/100 kcal) (2,5 g/100 kcal)
Przy réwnej wartosci energetycznej preparat do poczatkowego Zywienia niemowlgt wytwarzany z bialek mleka
krowiego lub bialek mleka koziego musi zawiera¢ dostepng ilo§¢ kazdego niezbednego i wzglednie niezbednego
aminokwasu co najmniej réwng iloici zawartej w biatku wzorcowym, okreslonej w zalgczniku III sekcja A.
Niemniej do celéw obliczeniowych stezenia metioniny i cysteiny mozna zsumowad, jezeli stosunek zawartosci
metioniny do cysteiny nie przekracza 2, a stezenia fenyloalaniny i tyrozyny mozna zsumowad, jezeli stosunek
zawartoéci tyrozyny do fenyloalaniny nie przekracza 2. Stosunek zawarto$ci metioniny do cysteiny i stosunek
zawartoéci tyrozyny do fenyloalaniny moga przekracza¢ 2, pod warunkiem ze wykazano stosowno$¢ danego
produktu dla niemowlat zgodnie z art. 3 ust. 3.
Zawarto$¢ L-karnityny wynosi co najmniej 0,3 mg/100 kJ (1,2 mg/100 kecal).
2.2. Preparaty do poczatkowego zywienia niemowlagt wytwarzane z izolatéw biatka sojowego, oddzielnie lub w

mieszaninie z bialkami mleka krowiego lub mleka koziego

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

Do produkgji tych preparatéw do poczatkowego zZywienia niemowlgt uzywane sg jedynie izolaty bialka sojowego.

Przy réwnej wartosci energetycznej preparat do poczatkowego zywienia niemowlat wytwarzany z izolatéw biatka
sojowego, oddzielnie lub w mieszaninie z biatkami mleka krowiego lub mleka koziego, musi zawiera¢ dostepna
ilos¢ kazdego niezbednego i wzglednie niezbednego aminokwasu co najmniej réwng ilosci zawartej w bialku
wzorcowym, okreSlonej w zalgczniku III sekcja A. Niemniej do celéw obliczeniowych stezenia metioniny i
cysteiny mozna zsumowad, jezeli stosunek zawarto$ci metioniny do cysteiny nie przekracza 2, a stezenia fenyloa-
laniny i tyrozyny mozna zsumowac, jezeli stosunek zawartosci tyrozyny do fenyloalaniny nie przekracza 2.
Stosunek zawarto$ci metioniny do cysteiny i stosunek zawartosci tyrozyny do fenyloalaniny moga przekraczaé 2,
pod warunkiem ze wykazano stosowno$¢ danego produktu dla niemowlat zgodnie z art. 3 ust. 3.

Zawarto$¢ L-karnityny wynosi co najmniej 0,3 mg/100 kJ (1,2 mg/100 kcal).
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2.3.  Preparaty do poczatkowego zywienia niemowlat wytwarzane z hydrolizatéw biatkowych

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

2.3.1. Zrodho biatka

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

a) 63 % izolatu bialek serwatkowych niezawierajacego kazeino-glikomakropeptydéw, o minimalnej zawartosci
biatka wynoszacej 95 % masy suchej i denaturacji biatka ponizej 70 %, a takze o zawartoci popiotu nieprze-
kraczajacej 3 %; oraz

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

2.3.2. Przetwarzanie biatka

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

2.3.3. Niezbedne i wzglednie niezbedne aminokwasy oraz L-karnityna

Przy réwnej wartoSci energetycznej preparat do poczatkowego zywienia niemowlat wytwarzany z hydrolizatéw
biatkowych musi zawieraé dostgpng ilos¢ kazdego niezbednego i wzglednie niezbednego aminokwasu co
najmniej réwnga ilosci zawartej w biatku wzorcowym, okreslonej w zalgczniku III sekcja B. Niemniej do celow
obliczeniowych stezenia metioniny i cysteiny mozna zsumowa¢, jezeli stosunek zawarto$ci metioniny do cysteiny
nie przekracza 2, a stezenia fenyloalaniny i tyrozyny mozna zsumowad, jezeli stosunek zawartosci tyrozyny do
fenyloalaniny nie przekracza 2. Stosunek zawarto$ci metioniny do cysteiny i stosunek zawartosci tyrozyny do
fenyloalaniny moga przekracza¢ 2, pod warunkiem ze wykazano stosowno$¢ danego produktu dla niemowlat
zgodnie z art. 3 ust. 3.

Zawarto$¢ L-karnityny wynosi co najmniej 0,3 mg/100 kJ (1,2 mg/100 kcal).
2.4. W kazdym przypadku aminokwasy moga by¢ dodawane do preparatéw do poczatkowego Zywienia niemowlat

jedynie w celu poprawienia warto$ci odzywczej biatek i wylacznie w proporcjach niezbednych do osiagnigcia
tego celu.

3. TAURYNA
W przypadku dodania tauryny do preparatéw do poczatkowego zZywienia niemowlat jej zawarto$¢ nie przekracza

2,9 mg[100 kJ (12 mg[100 kcal).

4. CHOLINA

Warto$¢ minimalna Warto$¢ maksymalna
6,0 mg/100 kJ 12 mg/100 kJ
(25 mg/100 kcal) (50 mg/100 kcal)
5. TLUSZCZE
Warto$¢ minimalna Warto$¢ maksymalna
1,1 g/100 k] 1,4 g/100 kJ

(4,4 /100 kcal) (6,0 g/100 kcal)
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5.1.  Zakazane jest uzycie nastepujacych substancji:

— oleju sezamowego,
— oleju bawelnianego.

5.2. Zawarto$¢ kwasow tltuszczowych typu trans nie przekracza 3 % catkowitej zawartosci tluszczu.

5.3.  Zawarto$¢ kwasu erukowego nie przekracza 1 % calkowitej zawartosci thuszczu.

5.4.  Kwas linolowy

Warto$¢ minimalna Warto$¢ maksymalna
120 mg/100 kJ 300 mg/100 kJ
(500 mg/100 kcal) (1 200 mg/100 kcal)
5.5.  Kwas alfa-linolenowy
Warto$¢ minimalna Warto$¢ maksymalna
12 mg/100 kJ 24 mg/100 kJ
(50 mg/100 kcal) (100 mg/100 kcal)
5.6. Kwas dokozaheksaenowy
Warto$¢ minimalna Warto$¢ maksymalna
4,8 mg/100 k] 12 mg/100 k]
(20 mg/100 kcal) (50 mg/100 kcal)

5.7. Mozna dodawa¢ inne dlugotaficuchowe (20 i 22 atomy wegla) wielonienasycone kwasy tluszczowe. W takim
przypadku zawarto$¢ dlugolaficuchowych wielonienasyconych kwaséw tluszczowych nie przekracza 2 %
catkowitej zawartosci tluszczu dla dlugotaficuchowych wielonienasyconych kwaséw tluszczowych n-6 (1 %
calkowitej zawartosci ttuszczu dla kwasu arachidonowego (20:4 n-6)).

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

6. FOSFOLIPIDY
Zawarto$¢ fosfolipidow w preparatach do poczatkowego Zywienia niemowlat nie przekracza 2 gfl.

7. INOZYTOL

Warto$¢ minimalna Warto$¢ maksymalna
0,96 mg/100 kJ 9,6 mg/100 kJ

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

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

8.1. Moga by¢ uzywane jedynie nastgpujace weglowodany:
— laktoza,
— maltoza,
— sacharoza,
— glukoza,
— syrop glukozowy lub sproszkowany syrop glukozowy,
— maltodekstryny,
— skrobia wstepnie gotowana (naturalnie bezglutenowa),

— skrobia skleikowana (naturalnie bezglutenowa).

8.2. Laktoza

Warto$¢ minimalna Warto$¢ maksymalna

1,1 g/100 kJ —

(4,5 g/100 kcal) —

Powyzsze minimalne poziomy nie maja zastosowania do preparatéw do poczatkowego zywienia niemowlat:
— w ktérych izolaty biatka sojowego stanowig ponad 50 % calkowitej zawartosci biatka, lub

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

8.3. Sacharoza

Sacharoza moze by¢ dodawana wylacznie do preparatéw do poczatkowego zywienia niemowlat wytwarzanych z
hydrolizatéw biatkowych. W przypadku dodania sacharozy jej zawarto$¢ nie przekracza 20 % calkowitej
zawarto$ci weglowodandw.

8.4. Glukoza

Glukoza moze by¢ dodawana wylacznie do preparatéw do poczatkowego zywienia niemowlat wytwarzanych z
hydrolizatéw biatkowych. W przypadku dodania glukozy jej zawarto$¢ nie przekracza 0,5 g/100 kJ
(2 g/100 kecal).

8.5.  Syrop glukozowy lub sproszkowany syrop glukozowy

Syrop glukozowy lub sproszkowany syrop glukozowy moga by¢ dodawane do preparatéw do poczatkowego
zywienia niemowlat wytwarzanych z bialek mleka krowiego lub bialek mleka koziego lub preparatéw do
poczatkowego zywienia niemowlgt wytwarzanych z izolatéw biatka sojowego (oddzielnie lub w mieszaninie z
biatkami mleka krowiego lub mleka koziego), jedynie jesli ich réwnowaznik dekstrozowy nie przekracza 32.
Jezeli do produktéw tych dodawany jest syrop glukozowy lub sproszkowany syrop glukozowy, zawartos¢ glukozy
wynikajaca z dodania syropu glukozowego lub sproszkowanego syropu glukozowego nie przekracza 0,2 g/100 k]
(0,84 g[100 kcal).

Maksymalne iloSci glukozy okre$lone w pkt 8.4 majg zastosowanie w przypadku dodania syropu glukozowego
lub sproszkowanego syropu glukozowego do preparatéw do poczatkowego zywienia niemowlat wytwarzanych z
hydrolizatéw bialka.
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8.6.  Skrobia wstepnie gotowana lub skrobia skleikowana
Warto$¢ minimalna Warto$¢ maksymalna
— 2 ¢/100 ml i 30 % catkowitej zawartosci weglowoda-
néw
9. FRUKTOOLIGOSACHARYDY I GALAKTOOLIGOSACHARYDY
Fruktooligosacharydy i galaktooligosacharydy moga by¢ dodawane do preparatéw do poczatkowego zywienia
niemowlat. W takim przypadku ich zawarto$¢ nie przekracza: 0,8 g/100 ml w polaczeniu 90 % oligogalaktozylo-
laktozy 1 10 % oligofruktozylo-sacharozy o duzej masie czasteczkowe;j.
Inne polaczenia i maksymalne poziomy fruktooligosacharydéw i galaktooligosacharydéw moga by¢ uzyte, pod
warunkiem ze wykazano ich stosowno$¢ dla niemowlat zgodnie z art. 3 ust. 3.
10. SKLADNIKI MINERALNE
10.1. Preparaty do poczatkowego zywienia niemowlat wytwarzane z bialek mleka krowiego, bialek mleka koziego lub

hydrolizatéw biatkowych

Na 100 kJ Na 100 keal
Warto$¢ mini- Warto$¢ maksy- Warto$¢ mini- Warto$¢ maksy-

malna malna malna malna
S6d (mg) 6 14,3 25 60
Potas (mg) 19,1 38,2 80 160
Chlorki (mg) 14,3 38,2 60 160
Wapn (mg) 12 33,5 50 140
Fosfor (mg) (') 6 21,5 25 90
Magnez (mg) 1,2 3,6 5 15
Zelazo (mg) 0,07 0,31 0,3 1,3
Cynk (mg) 0,12 0,24 0,5 1
Miedz (ug) 14,3 24 60 100
Jod (ug) 3,6 6,9 15 29
Selen (pg) 0,72 2 3 8,6
Mangan (pg) 0,24 24 1 100
Molibden (ug) — 3,3 — 14
Fluorki (ug) — 24 — 100

(') Fosfor catkowity.

Stosunek molowy zawarto$ci wapnia do dostgpnego fosforu wynosi nie mniej niz 1 i nie wigcej niz 2. W
odniesieniu do preparatéw do poczatkowego zywienia niemowlat wytwarzanych z bialek mleka krowiego, bialek
mleka koziego lub hydrolizatéw biatkowych ilos¢ dostepnego fosforu oblicza si¢ jako 80 % fosforu catkowitego.
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10.2. Preparaty do poczatkowego zywienia niemowlat wytwarzane z izolatéw bialka sojowego, oddzielnie lub w

11.

mieszaninie z biatkami mleka krowiego lub mleka koziego

Zastosowanie majg wszystkie wymogi ujete w pkt 10.1, oprocz wymogdw dotyczacych zelaza, fosforu i cynku,

ktore sg nastepujgce:

Na 100 kJ Na 100 keal
Warto$¢ mini- Warto$¢ maksy- Warto§¢ mini- Warto$¢ maksy-
malna malna malna malna
Zelazo (mg) 0,11 0,48 0,45 2
Fosfor (mg) (') 7,2 24 30 100
Cynk (mg) 0,18 0,3 0,75 1,25

(Y) Fosfor catkowity.

Stosunek molowy zawarto$ci wapnia do dostgpnego fosforu wynosi nie mniej niz 1 i nie wigcej niz 2. W
odniesieniu do preparatéw do poczatkowego zywienia niemowlat wytwarzanych z izolatéw bialka sojowego ilos¢
dostepnego fosforu oblicza si¢ jako 70 % fosforu catkowitego.

WITAMINY
Na 100 kJ Na 100 keal
Warto$¢ mini- Warto$¢ maksy- Warto$¢ mini- Warto$¢ maksy-

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

Niacyna w czystej postaci.

Retinol; RE = wszystkie rownowazniki trans retinolu.

)
)
%) Réwnowaznik folianéw w diecie: 1 pg DFE = 1 pg folianu z zywnosci = 0,6 pg kwasu foliowego z preparatu.
) Na podstawie aktywnosci witaminy E jako RRR-a-tokoferolu.
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12. NUKLEOTYDY

Mozna dodaé nastepujace nukleotydy:

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

(") Calkowite st¢zenie nukleotydéw nie przekracza 1,2 mg/100 kJ (5 mg/100 kcal).
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ZALACZNIK 11

WYMOGI DOTYCZACE SKLADU, O KTORYCH MOWA W ART. 2 UST. 2

1. WARTOSC ENERGETYCZNA

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

2. BIALKO

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

2.1. Preparaty do dalszego zywienia niemowlat wytwarzane z bialek mleka krowiego lub bialek mleka koziego

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

Przy réwnej wartosci energetycznej preparat do dalszego zywienia niemowlat wytwarzany z bialek mleka
krowiego lub bialek mleka koziego musi zawiera¢ dostepng ilo§¢ kazdego niezbednego i wzglednie niezbednego
aminokwasu co najmniej réwng iloici zawartej w biatku wzorcowym, okre$lonej w zalaczniku III sekcja A.
Niemniej do celéw obliczeniowych stezenia metioniny i cysteiny oraz stezenia fenyloalaniny i tyrozyny mozna
zsumowac.

2.2.  Preparaty do dalszego Zywienia niemowlat wytwarzane z izolatéw bialka sojowego, oddzielnie lub w mieszaninie
z biatkami mleka krowiego lub mleka koziego

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

Do produkciji tych preparatéw do dalszego zywienia niemowlat uzywane sg jedynie izolaty bialka sojowego.

Przy réwnej wartoSci energetycznej preparat do dalszego Zywienia niemowlat wytwarzany z izolatéw biatka
sojowego, oddzielnie lub w mieszaninie z bialkami mleka krowiego lub mleka koziego musi zawiera¢ dostepna
ilo$¢ kazdego niezbednego i wzglednie niezbednego aminokwasu co najmniej réwng iloSci zawartej w biatku
wzorcowym, okrelonej w zalgczniku III sekcja A. Niemniej do celéw obliczeniowych stezenia metioniny i
cysteiny oraz stezenia fenyloalaniny i tyrozyny mozna zsumowac.

2.3.  Preparaty do dalszego zywienia niemowlat wyprodukowane z hydrolizatéw biatkowych

Warto$¢ minimalna Warto$¢ maksymalna

0,44 g/100 kJ 0,67 g/100 kJ

(1,86 g/100 kcal) (2,8 g/100 kcal)
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2.3.1. Zrodho biatka

Zdemineralizowane stodkie bialka serwatkowe otrzymywane z mleka krowiego po enzymatycznym strgceniu
kazein przy uzyciu podpuszczki, sktadajace si¢ z:

a) 63 % izolatu bialek serwatkowych niezawierajacego kazeino-glikomakropeptydéw, o minimalnej zawartosci
biatka wynoszacej 95 % masy suchej i denaturacji biatka ponizej 70 %, a takze o zawartoci popiotu nieprze-
kraczajacej 3 %; oraz

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

2.3.2. Przetwarzanie biatka

Dwustopniowy proces hydrolizy przy uzyciu preparatu trypsyny, z obrébka cieplng (3-10 minut w temperaturze
80-100 °C) dokonywana miedzy dwoma etapami hydrolizy.

2.3.3. Niezbedne i wzglednie niezbedne aminokwasy

Przy réwnej wartosci energetycznej preparat do dalszego Zywienia niemowlat wytwarzany z izolatéw biatkowych
musi zawieraé dostepna ilo$¢ kazdego niezbednego i wzglednie niezbednego aminokwasu co najmniej réwng
iloSci zawartej w biatku wzorcowym, okreslonej w zalaczniku III sekcja B. Niemniej do celéw obliczeniowych
stezenia metioniny i cysteiny oraz stezenia fenyloalaniny i tyrozyny mozna zsumowac.

2.4. W kazdym przypadku aminokwasy moga zosta¢ dodane do preparatéw do dalszego zywienia niemowlat jedynie
w celu poprawienia wartosci odzywczej bialek i wylacznie w proporcjach niezbednych do osiagnigcia tego celu.

3. TAURYNA

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

4. TLUSZCZE

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

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

4.2, Zawarto$¢ kwas6w tluszczowych typu trans nie przekracza 3 % catkowitej zawartosci thuszczu.

4.3, Zawarto$¢ kwasu erukowego nie przekracza 1 % catkowitej zawartosci ttuszczu.

4.4. Kwas linolowy

Warto$¢ minimalna Warto$¢ maksymalna

120 mg/100 kJ 300 mg/100 kJ

(500 mg/100 kcal) (1 200 mg[100 kcal)
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4.5.

4.6.

4.7.

6.1.

6.2.

Kwas alfa-linolenowy

Warto$¢ minimalna

Warto$¢ maksymalna

12 mg/100 kJ

24 mg/100 kJ

(50 mg/100 kcal)

(100 mg/100 kcal)

Kwas dokozaheksaenowy

Warto$¢ minimalna

Warto$¢ maksymalna

4,8 mg/100 kJ

12 mg/100 kJ

(20 mg/100 kcal)

(50 mg/100 kcal)

Mozna doda¢ inne dlugolancuchowe (20 i 22 atomy wegla) wielonienasycone kwasy tluszczowe. W takim
przypadku zawarto$¢ dlugotancuchowych wielonienasyconych kwaséw tluszczowych nie przekracza 2 %
calkowitej zawartosci tluszczu dla dlugotancuchowych wielonienasyconych kwaséw tluszczowych n-6 (1 %

catkowitej zawartosci ttuszczu dla kwasu arachidonowego (20:4 n-6)).

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

n-3).

FOSFOLIPIDY

Zawarto$¢ fosfolipidow w preparatach do dalszego zywienia niemowlat nie przekracza 2 gfl.

WEGLOWODANY

Warto$¢ minimalna

Warto$¢ maksymalna

2,2 g/100 kJ

3,3 g/100 kJ

(9 g/100 kcal)

(14 g/100 kcal)

Zakazane jest uzycie skladnikéw zawierajacych gluten.

Laktoza

Warto$é¢ minimalna

Warto§¢ maksymalna

1,1 /100 kJ

(4,5 g/100 kcal)

Powyzsze minimalne poziomy nie majg zastosowania do preparatéw do dalszego zZywienia niemowlat:

— w ktorych izolaty bialka sojowego stanowiag ponad 50 % calkowitej zawarto$ci biatka; ani

— opatrzonych sformutowaniem ,nie zawiera laktozy” zgodnie z art. 9 ust. 2.
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6.3.

6.4.

6.5.

8.1.

Sacharoza, fruktoza, mioéd

Warto$¢ minimalna Warto$¢ maksymalna

— osobno lub lacznie: 20 % catkowitej zawartosci weglo-
wodanéw

Midd poddaje si¢ obrébee w celu zniszczenia zarodnikéw Clostridium botulinum.

Glukoza

Glukoz¢ mozna dodawal wylacznie do preparatéw do dalszego zywienia niemowlat produkowanych z
hydrolizatéw biatkowych. W przypadku dodania glukozy jej zawarto§¢ nie przekracza 0,5 g/100 kJ
(2 g/100 kecal).

Syrop glukozowy lub sproszkowany syrop glukozowy

Syrop glukozowy lub sproszkowany syrop glukozowy moga by¢ dodawane do preparatéw do dalszego zywienia
niemowlgt wytwarzanych z bialek mleka krowiego lub bialek mleka koziego lub preparatéw do dalszego
zywienia niemowlat wytwarzanych z izolatéw biatka sojowego (oddzielnie lub w mieszaninie z biatkami mleka
krowiego lub mleka koziego), jedynie jesli ich réwnowaznik dekstrozowy nie przekracza 32. Jezeli do produktéw
tych dodawany jest syrop glukozowy lub sproszkowany syrop glukozowy, zawarto$¢ glukozy wynikajaca z
dodania syropu glukozowego lub syropu glukozowego w proszku nie przekracza 0,2 g/100 kJ (0,84 g/100 kcal).

Maksymalne ilosci glukozy okreslone w pkt 6.4 maja zastosowanie w przypadku dodania syropu glukozowego
lub sproszkowanego syropu glukozowego do preparatéw do dalszego zywienia niemowlat wytwarzanych z
hydrolizatéw bialkowych.

FRUKTOOLIGOSACHARYDY I GALAKTOOLIGOSACHARYDY

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

Inne polaczenia i maksymalne poziomy fruktooligosacharydéw i galaktooligosacharydéw moga by¢ uzyte, pod
warunkiem ze wykazano ich stosownos$¢ dla niemowlat zgodnie z art. 3 ust. 3.

SKLADNIKI MINERALNE

Preparaty do dalszego Zywienia niemowlat wytwarzane z bialek mleka krowiego, bialek mleka koziego lub
hydrolizatéw biatkowych

Na 100 kJ Na 100 kcal
Warto$¢ mini- Warto$¢ maksy- Warto$¢ mini- Warto$¢ maksy-

malna malna malna malna
S6d (mg) 6 14,3 25 60
Potas (mg) 19,1 38,2 80 160
Chlorki (mg) 14,3 38,2 60 160
Wapni (mg) 12 33,5 50 140
Fosfor (mg) (') 6 21,5 25 90
Magnez (mg) 1,2 3,6 5 15
Zelazo (mg) 0,14 0,48 0,6 2
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Na 100 kJ Na 100 kcal
Warto$¢ mini- Warto$¢ maksy- Warto$¢ mini- Warto$¢ maksy-
malna malna malna malna
Cynk (mg) 0,12 0,24 0,5 1
Mied? (1g) 14,3 24 60 100
Jod (ug) 3,6 6,9 15 29
Selen (ng) 0,72 2 3 8,6
Mangan (pg) 0,24 24 1 100
Molibden (ug) — 3,3 — 14
Fluorki (ug) — 24 — 100
(") Fosfor catkowity.
Stosunek molowy zawarto$ci wapnia do dostepnego fosforu wynosi nie mniej niz 1 i nie wigcej niz 2. W
odniesieniu do preparatéw do dalszego zywienia niemowlat wytwarzanych z bialek mleka krowiego, biatek mleka
koziego lub hydrolizatéw biatkowych ilos¢ dostepnego fosforu oblicza si¢ jako 80 % fosforu calkowitego.
8.2. Preparaty do dalszego zywienia niemowlat wytwarzane z izolatéw bialka sojowego, oddzielnie lub w mieszaninie
z bialkami mleka krowiego lub mleka koziego
Zastosowanie majg wszystkie wymogi ujete w pkt 8.1, oprocz wymogéw dotyczacych zelaza, fosforu i cynku,
ktére s3 nastepujace:
Na 100 kJ Na 100 kcal
Warto$¢ mini- Warto$¢ maksy- Warto$¢ mini- Warto$¢ maksy-
malna malna malna malna
Zelazo (mg) 0,22 0,6 0,9 2,5
Fosfor (mg) (') 7,2 24 30 100
Cynk (mg) 0,18 0,3 0,75 1,25
(') Fosfor catkowity.
Stosunek molowy zawarto$ci wapnia do dostgpnego fosforu wynosi nie mniej niz 1 i nie wigcej niz 2. W
odniesieniu do preparatéw do dalszego zywienia niemowlat wytwarzanych z izolatéw biatka sojowego ilos¢
dostepnego fosforu oblicza sig¢ jako 70 % fosforu catkowitego.
9. WITAMINY
Na 100 kJ Na 100 kcal
Warto$¢ mini- Warto$¢ maksy- Warto$¢ mini- Warto$¢ maksy-
malna malna malna malna
Witamina A (1g-RE) (1) 16,7 27,2 70 114
Witamina D (pg) 0,48 0,72 2 3
Tiamina (pg) 9,6 72 40 300
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Na 100 kJ Na 100 kcal
Warto$¢ mini- Warto$¢ maksy- Warto$¢ mini- Warto$¢ maksy-

malna malna malna malna
Ryboflawina (ng) 14,3 95,6 60 400
Niacyna (mg) () 0,1 0,36 0,4 1,5
Kwas pantotenowy (mg) 0,1 0,48 0,4 2
Witamina B (ug) 4,8 41,8 20 175
Biotyna (pg) 0,24 1,8 1 7,5
Foliany (ug-DFE) () 3,6 11,4 15 47,6
Witamina B,, (ug) 0,02 0,12 0,1 0,5
Witamina C (mg) 0,96 7,2 4 30
Witamina K (ug) 0,24 6 1 25
Witamina E (mg a-tokoferolu) (*) 0,14 1,2 0,6 5
(") Retinol; RE = wszystkie rownowazniki trans retinolu.
() Niacyna w czystej postaci.
(}) Rownowaznik folianéw w diecie: 1 pg DFE = 1 pg folianow z Zywnosci = 0,6 pg kwasu foliowego z preparatu.
(% Na podstawie aktywnosci witaminy E jako RRR-a-tokoferolu.

10. NUKLEOTYDY

Mozna dodaé nastepujace nukleotydy:

Warto$¢ maksymalna (')
(mg/100 kJ) (mg/100 keal)
5'-monofosforan cytydyny 0,60 2,50
5’-monofosforan urydyny 0,42 1,75
5'-monofosforan adenozyny 0,36 1,50
5’-monofosforan guanozyny 0,12 0,50
5’-monofosforan inozyny 0,24 1,00

(") Calkowite stgzenie nukleotydéw nie przekracza 1,2 mg/100 k] (5 mg/100 kcal).
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ZALACZNIK 11

NIEZBEDNE ORAZ WZGLEDNIE NIEZBEDNE AMINOKWASY W MLEKU KOBIECYM

Do celéow zalgcznika I pkt 2 i zalgcznika II pkt 2 mleko kobiece jest bialkiem wzorcowym, jak okreslono odpowiednio

w sekcjach A i B niniejszego zalacznika.

A. Preparaty do poczatkowego zywienia niemowlat i preparaty do dalszego zywienia niemowlat wytwarzane z bialek
mleka krowiego lub bialek mleka koziego oraz preparaty do poczgtkowego zywienia niemowlgt i preparaty do
dalszego Zywienia niemowlgt wytwarzane z izolatéw bialka sojowego, oddzielnie lub w mieszaninie z biatkami

mleka krowiego lub mleka koziego

Do celéw zalgcznika I pkt 2.1 i 2.2 oraz zalgcznika II pkt 2.1 i 2.2 niezbedne oraz wzglednie niezbedne

aminokwasy w mleku kobiecym wyrazone w mg na 100 kJ i 100 kcal s3 nastepujace:

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

() 1Kk =0,239 keal.

. Preparaty do poczatkowego zywienia niemowlat i preparaty do dalszego zywienia niemowlgt wytwarzane z
hydrolizatéw biatkowych

Do celéw zalgcznika 1 pkt 2.3 oraz zalacznika II pkt 2.3 niezbedne oraz wzglednie niezbedne aminokwasy w mleku
kobiecym wyrazone w mg na 100 kJ i 100 kcal sg nastepujace:

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

() 1Kk =0,239 keal.
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ZAEACZNIK IV

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

Najwyzszy dopuszczalny po-

Nazwa systematyczna substancji ziom pozostatosci

(mgfkg)

Kadusafos 0,006

Demeton-S-metylowy/sulfon demetonu-S-metylowego/oksydemeton metylowy (oddziel- 0,006

nie lub w polaczeniu, wyrazone jako demeton-S-metylowy)

Etoprofos 0,008

Fipronil (suma fipronilu i desulfinylu fipronilu, wyrazona jako fipronil) 0,004

Propineb/propylenotiomocznik (suma propinebu i propylenotiomocznika) 0,006

ZAEACZNIK V

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

Nazwa systematyczna substangji (definicja pozostatosci)

Aldryna i dieldryna, wyrazone jako dieldryna

Disulfoton (suma disulfotonu, sulfotlenku disulfotonu i sulfonu disulfotonu wyrazona jako disulfoton)
Endryna

Fensulfotion (suma fensulfotionu, jego analogu tlenowego, a takze ich sulfonéw, wyrazona jako fensulfotion)
Fentyna wyrazona jako kation trifenylocyny

Haloksyfop (suma haloksyfopu, jego soli i estréw wraz z koniugatami, wyrazona jako haloksyfop)
Heptachlor i trans-epoksyd heptachloru, wyrazone jako heptachlor

Heksachlorobenzen

Nitrofen

Ometoat

Terbufos (suma terbufosu, jego sulfotlenku i sulfonu, wyrazona jako terbufos)
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ZALACZNIK VI
NAZWY, O KTORYCH MOWA W ART. 5
CZESC A

Nazwy, o ktérych mowa w art. 5 ust. 1

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

— w jezyku bulgarskim: ,Xpaun 3a kppmavera” 1 ,[IpexonHu xpann”,

— w jezyku hiszpaniskim: ,Preparado para lactantes” i ,Preparado de continuacién”,

— w jezyku czeskim: ,Pocdte¢ni kojenecka vyziva” i ,Pokracovaci kojenecka vyziva”,

— w jezyku duniskim: ,Modermalkserstatning” i , Tilskudsblanding”,

— w jezyku niemieckim: ,Sduglingsanfangsnahrung” i ,Folgenahrung”,

— w jezyku estonskim: ,Imiku piimasegu” i ,Jatkupiimasegu”,

— w jezyku greckim: ,Ilapackebaopa yia Ppégn” i ,[apackebaopa deltepne Ppegikrs nhikiac”,
— w jezyku angielskim: ,Infant formula” i ,Follow-on formula”,

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

— w jezyku chorwackim: ,Pocetna hrana za dojenc¢ad” i ,Prijelazna hrana za dojencad”,

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

— w jezyku lotewskim: ,Maisjjums zidainiem” i ,Papildu &dinaSanas maisijums zidainiem”,
— w jezyku litewskim: ,Pradinio maitinimo kaidikiy miSiniai” i ,Tolesnio maitinimo kadikiy misiniai”,
— w jezyku wegierskim: ,Anyatej-helyettesitd tapszer” i ,Anyatej-kiegészit§ tapszer”,

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

— w jezyku niderlandzkim: ,Volledige zuigelingenvoeding” i ,,Opvolgzuigelingenvoeding”,
— w jezyku polskim: ,Preparat do poczatkowego zywienia niemowlat” i ,Preparat do dalszego zywienia niemowlat”,
— w jezyku portugalskim: ,Férmula para lactentes” i ,Férmula de transicdo”,

— w jezyku rumunskim: ,Formuld de inceput” i ,Formuld de continuare”,

— w jezyku stowackim: ,Pociato¢nd dojcenskd vyziva” i ,Ndslednd dojéenskd vyziva”,

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

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

— w jezyku szwedzkim: ,Modersmjolksersdttning” i , Tillskottsnaring”.
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CZESC B
Nazwy, o ktérych mowa w art. 5 ust. 2

Nazwy preparatéw do poczgtkowego Zywienia niemowlat i preparatéw do dalszego Zywienia niemowlgt wytwarzanych
w calosci z bialek mleka krowiego lub bialek mleka koziego s3 nastepujace:

— w jezyku bulgarskim: ,Mreka 3a kppmauera” i ,[lpexonHn mieka”,
— w jezyku hiszpanskim: ,Leche para lactantes” i ,Leche de continuacién”,
— w jezyku czeskim: ,Pocdte¢ni mlécnd kojeneckd vyziva” i ,Pokracovaci mléénd kojeneckd vyziva”,

— w jezyku duniskim: ,Modermalkserstatning udelukkende baseret pd melk” i ,Tilskudsblanding udelukkende baseret
pd melk”,

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

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

— w jezyku greckim: ,['dha yia Ppéen” i ,Laha Sdevtepne Ppegiknc nhikiag”,

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

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

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

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

— w jezyku totewskim: ,Piena maisijums zidainiem” i ,Papildu édinasanas piena maisijums zidainiem”,

— w jezyku litewskim: ,Pradinio maitinimo kaidikiy pieno miSiniai” i ,Tolesnio maitinimo kadikiy pieno miSiniai”,
— w jezyku wegierskim: ,Tejalapti anyatej-helyettesitS tapszer” i ,Tejalapti anyatej-kiegészits tapszer”,

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

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

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

— w jezyku rumuriskim: ,Lapte de inceput” i ,Lapte de continuare”,

— w jezyku stowackim: ,Pociato¢nd dojcenskd mlie¢na vyziva” i ,Ndslednd dojéenskd mlie¢na vyziva”,

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

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

— w jezyku szwedzkim: ,Modersmjolksersittning uteslutande baserad pd mjolk” i ,Tillskottsniring uteslutande baserad
pad mjolk”.



2.2.2016 Dziennik Urzgdowy Unii Europejskiej L 25/29

ZALACZNIK VII

REFERENCY]JNE WARTOSCI SPOZYCIA, O KTORYCH MOWA W ART. 7 UST. 7

Sktadnik odzywczy Referencyjna warto$¢ spozycia

Witamina A (ng) 400
Witamina D (ng) 7
Witamina E (mg TE) 5
Witamina K (ng) 12
Witamina C (mg) 45
Tiamina (mg) 0,5
Ryboflawina (mg) 0,7
Niacyna (mg) 7
Witamina B (mg) 0,7
Foliany (ng) 125
Witamina B,, (ng) 0,8
Kwas pantotenowy (mg) 3
Biotyna (ng) 10
Wapn (mg) 550
Fosfor (mg) 550
Potas (mg) 1 000
Séd (mg) 400
Chlorki (mg) 500
Zelazo (mg) 8
Cynk (mg) 5
Jod (ng) 80
Selen (ng) 20
Miedz (mg) 0,5
Magnez (mg) 80
Mangan (mg) 1,2




	ROZPORZĄDZENIE DELEGOWANE KOMISJI (UE) 2016/127 z dnia 25 września 2015 r. uzupełniające rozporządzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 609/2013 w odniesieniu do szczegółowych wymogów dotyczących składu preparatów do początkowego żywienia niemowląt i preparatów do dalszego żywienia niemowląt oraz informacji na ich temat, a także w odniesieniu do informacji dotyczących żywienia niemowląt i małych dzieci (Tekst mający znaczenie dla EOG) 

