Projekt

MINISTRA ZDROWIAY

zdnia .......oceeeee.. 2010 1.

w sprawie Srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego®

Na podstawie art. 26 ust. 1 i ust. 2 pkt 3 ustawy z dnia 25 sierpnia 2006 r. o bezpieczeristwie
zywnosci i zywienia (Dz. U. Nr 171, poz. 1225, z pozn. zm.") zarzadza sig, co nastepuje:

Y Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej - zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia Prezesa
Rady Ministréw z dnia 16 listopada 2007 r. w sprawie szczegélowego 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
przeznaczonych na wywo6z do panstw trzecich (Dz. Urz. WE L 179 z 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 Zzywnoéci przeznaczonej do uzycia w
dietach o obnizonej energetycznoéci (Dz. Urz. WE L 55 z 06.03.1996, str. 22; Dz. Urz. UE Polskie wydanie
specjalne, rozdz. 13, t. 15, str. 454);

3) dyrektywy Komisji 1999/21/WE z dnia 25 marca 1999 r. w sprawie dietetycznych $rodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia medycznego (Dz. Urz. WE L 91 z 07.04.1999, str. 29; Dz. Urz. UE Polskie wydanie
specjalne, rozdz. 13, t. 23, str. 273);

4) dyrektywy Komisji 2006/125/WE z dnia 5 grudnia 2006 r. w sprawie przetworzonej zZywnosci na bazie
zb6z oraz zywnosci dla niemowlat i matych dzieci (Dz. Urz. WE L 339 z 06.12.2006, str. 16);

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

6) dyrektywy Komisji 2007/29/WE z dnia 30 maja 2007 r. zmieniajacej dyrektyw¢ 96/8/WE w odniesieniu
do etykietowania, reklamy oraz prezentacji Zywno$ci przeznaczonej do uzZycia 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 Srodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego (Dz, Urz. UE L 124 z 20.05.2009, str. 21).

% Przepisy niniejszego rozporzadzenia wykonuja postanowienia:

1) rozporzadzenia Komisji (WE) nr 1243/2008 z dnia 12 grudnia 2008 r. zmieniajacego zataczniki ITT i VI
do dyrektywy 2006/141/WE w odniesieniu do wymogéw dotyczacych skladu niektérych preparatéw do
poczatkowego zywienia niemowlat (Dz. Urz. UE L 335 z 13.12.2008, str. 25);

2) rozporzadzenia Komisji (WE) nr 953/2009 z dnia 13 paZdziernika 2009 r. w sprawie substancji, ktére
moga by¢ dodawane w szczegdlnych celach odzywczych do §rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego (Dz. Urz. UE L 269 z 14.10.2009, str. 9).

) Zmiany wymienionej ustawy zostaty ogloszone w Dz. U. z 2008 r. Nr 214, poz. 1346, Nr 223, poz. 1463 i Nr 234,
poz. 1570, z2009 r. Nr 98, poz. 817 orazz2010 1. Nr 21, poz. 105.
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Rozdzial 1

Przepisy ogoélne

§ 1. Rozporzadzenie okresla:

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 zywnosci i zywienia, zwanej dalej ,,ustawg”;

2) szczegdtowe wymagania, jakie powinny spetniaé te srodki, w szczeg6lno$ci w zakresie ich
skladu;

3) wykaz substancji chemicznych nalezacych do kategorii substancji dodawanych w
szczegoOlnych celach zywieniowych do $rodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, ktore moga by¢ wykorzystane w produkcji tych srodkéw spozywczych, oraz
warunki ich stosowania;

4) szczegdlne wymagania i warunki dotyczace oznakowania, prezentacji i reklamy Srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego i przedmiotow stuzacych do
karmienia niemowlat;

5) wymagania w zakresie tresci materialdéw informacyjnych i edukacyjnych dotyczacych
zywienia niemowlat oraz warunki przekazywania takich materialow przez producentdw i
dystrybutoréw srodkow  spozywczych spécjalnego przeznaczenia Zzywieniowego i
przedmiotow stuzacych do karmienia niemowlat;

6) warunki wprowadzania do obrotu S$rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego przeznaczonych bezposrednio dla konsumenta finalnego bez opakowania

obejmujacego w calosci srodek spozywcezy.

§ 2. 1. Uzyte w rozporzadzeniu okreslenia oznaczaja:
1) niemowleta - dzieci do ukonczenia dwunastego miesiaca zycia;
2) male dzieci - dzieci w wieku od roku do 3 lat.

2. Uzyte w rozporzadzeniu okreslenia: oswiadczenie, oswiadczenie zywieniowe,
o$wiadczenie zdrowotne oraz o$wiadczenie o zmniejszeniu ryzyka choroby odnosza sie do tych

poje¢ w rozumieniu art. 2 ust. 2 rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006 Parlamentu Europejskiego i
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Rady z dnia 20 grudnia 2006 r. w sprawie o§wiadczen zywieniowych i zdrowotnych dotyczacych
zywnosci (Dz. Urz. UE L 404 z 30.12.2006, str. 9).

§ 3. 1. Oznakowanie $rodkéw spozywczych specjainego przeznaczenia Zywieniowego
obejmuje nastepujace informacje:

1) nazwe Srodka spozywczego specjalnego przeznaczemia Zywieniowego uzupeiniong
informacja dotyczaca szczegdlnych cech zywieniowych tej zywnosci a w przypadku
zywnosci przeznaczonej dla niemowlat i malych dzieci w miejsce tej informacji zamieszcza
si¢ informacj¢ na temat przeznaczenia $rodka spoZywczego;

2) w przypadku srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego, dla ktorych
rozporzadzenie nie okresla szczegélowych wymagan zdrowotnych — réwniez informacje
dotyczace:

a) szczegblnych cech dotyczacych skladu ilosciowego i jakosciowego produktu lub
informacje dotyczace specjalnego procesu produkcji, nadajacego srodkowi spozywczemu
szczegblne wartosci zywieniowe,

b) wartosci dostgpnej wartosci energetycznej (energii) wyrazonej w kJ i kcal, zawartosci
weglowodandw, biatka i tluszczu w 100 g lub 100 ml, badZz w okreslonej porcji preparatu
proponowanej do spozycia.

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

3. W zakresie nieuregulowanym w rozporzadzeniu do znakowania srodkow spozywczych
specjalnego przeznaczenia Zywieniowego stosuje si¢ przepisy dotyczace znakowania $rodkéw

spozywczych, wydane na podstawie art. 50 ust. 1 ustawy.

§ 4. Srodki  spozywcze specjalnego przeznaczenia Zywieniowego przeznaczone
bezposrednio dla konsumenta finalnego moga by¢ wprowadzane do obrotu w innych
opakowaniach niz opakowania, o ktérych mowa w art. 24 ust. 3 ustawy, pod warunkiem, Ze
$rodek spozywczy jest oznakowany zgodnie z § 3, z uwzglednieniem przepisow § 13 — 16, § 27,

§32i§41.
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Rozdzial 2
Wymagania dla preparatéw do poczatkowego zywienia niemowlgt i preparatéw do dalszego

Zywienia niemowlgt

§ 5. Preparaty do poczatkowego zywienia niemowlat i preparaty do dalszego zywienia
niemowlat nie moga zawiera¢ jakichkolwiek substancji w ilosci mogacej szkodzié zdrowiu

niemowlat i matych dzieci.

§ 6. 1.Podstawowy sklad preparatow do poczatkowego zywienia niemowlat,
przygotowywanych zgodnie z instrukcja producenta, okresla zatacznik nr 1 do rozporzadzenia.

2. Preparaty do poczatkowego Zywienia niemowlat musza spelnia¢ wymagania dotyczace
niezbednych oraz wzglednie niezbednych aminokwasow, ktore zawarte sa w mleku kobiecym.

3. Wymagania dotyczace niezbednych oraz wzglednie niezbednych aminokwasoéw w

mleku kobiecym okresla zalacznik nr 2 do rozporzadzenia

§ 7. 1. Preparaty do poczatkowego zywienia niemowlat sa wytwarzane, w zaleznosci od
przypadku, ze Zrodet biatka, o ktorych mowa w ust. 2 zatacznika nr 1 do rozporzadzenia, oraz z
innych sktadnikow zywnosci, w odniesieniu do ktérych udowodnione zostalo na podstawie
og6lnie przyjetych danych naukowych, ze sa odpowiednie do specjalnego odzywiania niemowlat
od chwili urodzin.

2. Preparaty do poczatkowego zywienia niemowlat wytwarzane z biatek mleka krowiego,
o ktérych mowa w ust. 2 pkt 1 zalacznika nr 1 do rdzporzqdzenia, w ktorych zawartos¢ bialek
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 sa one odpowiednie ze wzgledu na szczegdlne przeznaczenie zywieniowe dla
niemowlat, ustalone na podstawie wynikow badan naukowych.

3. Preparaty do poczatkowego zywienia niemowlat wytwarzane z hydrolizatow biatka, o
ktorych mowa w ust. 2 pkt 2 zatacznika nr 1 do rozporzadzenia, w ktérych zawarto$¢ bialek
wynosi od 0,45 g/100 kJ (1,8 g/100 kcal) do 0,56 g/100 kJ (2,25 g/100 kcal), mogg byé
stosowane pod warunkiem, ze sa one odpowiednie ze wzgledu na szczegélne przeznaczenie

zywieniowe dla niemowlat, co zostalo potwierdzone na podstawie wynikdéw badan naukowych,
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oraz spelniaja wymagania w zakresie specyfikacji dotyczacej zawartosci i Zrédla bialek oraz
przetwarzania bialek, wyfwarzanych z hydrolizatéw biatka.

4. Wymagania w zakresie specyfikacji dotyczacej zawartosci i Zrédta bialtek oraz
przetwarzania biatek, wytwarzanych z hydrolizatéw biatka, stosowanych w produkcji preparatow

do poczatkowego Zywienia niemowlat okresla zalacznik nr 3 do rozporzadzenia.

§ 8. 1. Podstawowy sklad preparatéw do dalszego zywienia niemowlat,
przygotowywanych zgodnie z instrukcja producenta, okresla zatacznik nr 4 do rozporzadzenia.

2. Preparaty do dalszego zywienia niemowlat sa wytwarzane, w zaleznosci od przypadku,
ze srodel bialka, o ktérych mowa w pkt 2 zatacznika nr 4 do rozporzadzenia, oraz z innych
sktadnikéw Zywnosci pod warunkiem, ze spelniajg one wymagania niezbgdne ze wzgledu na
szczegOblne przeznaczenie zywieniowe dla nierﬁowlqt w wieku powyzej szesciu miesigcy i zostaly
ustalone na podstawie ogdlnie przyjetych danych naukowych.

3. Preparaty do dalszego zywienia niemowlat musza spelnia¢ wymagania dotyczace
niezbednych oraz wzglednie niezbednych aminokwaséw, ktére zawarte sa w mleku kobiecym,

okreslone w zalaczniku nr 2 do rozporzadzenia.

§ 9. Badania lub inne dane naukowe, o ktérych mowa w § 7 ust. 1 - 3 oraz w § 8 ust. 2
powinny by¢ przeprowadzane lub uzyskiwane z zastosowaniem ogolnie przyjgtych wytycznych
opracowanych przez ekspertow lub jednostki prowadzace badania naukowe z zakresu metod

przeprowadzania takich badan.

§ 10. W celu przygotowania do spozycia preparatéw do poczatkowego zywienia
niemowlat 1 preparatow do dalszego zywienia niemowlat, jezeli jest to potrzebne, moze by¢

dodawana jedynie woda.

§11. 1. Preparaty do poczatkowego zywienia niemowiat i preparaty do dalszego
zywienia niemowlat, w celu pokrycia zapotrzebowania na:
1) sktadniki mineralne,
2) witaminy,
3) aminokwasy i inne zwiazki azotu,

4) inne substancje o szczegdlnym znaczeniu zywieniowym
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- moga zwiera¢ w swoim sktadzie wylacznie sktadniki odzywcze okreslone w zataczniku nr 5 do
rozporzadzenia.

2. Wykaz skladnikéw odzywczych, ktore sa stosowane do produkcji preparatéw do
poczatkowego Zywienia niemowlat i preparatéw do dalszego zywienia niemowlat okresla
zalacznik nr 5 do rozporzadzenia.

3. Do kryteriéw czystosci dla skladnikéw odzywezych okreslonych w zataczniku nr 5 do
rozporzadzenia stosowanych w preparatach do poczatkowego zywienia niemowlat i w
preparatach do dalszego zywienia niemowlat stosuje si¢ wymagania okreslone w przepisach
wydanych na podstawie art. 10 pkt 5 ustawy, a w przypadku braku okreslenia takich kryteriéw
nalezy stosowaé kryteria czystosci jak dla srodkéw spozywezych okres$lone w przepisach prawa
zywno$ciowego lub zalecane przez organizacje migdzynarodowe, a w szczegblnosci przez

Kodeks Zywnosciowy (Codex Alimentarius).

§ 12. Preparaty do poczatkowego zywienia niemowlat, preparaty do dalszego Zywienia
niemowlat, $rodki spozywcze uzupetniajace, obejmujace produkty zbozowe przetworzone i
é$rodki spozywcze inne niz produkty zbozowe przetworzone, musza spetniaé wymagania w
zakresie najwyzszych dopuszczalnych pozioméw pozostalosci pestycydow okreslone w

zalaczniku nr 6 do rozporzadzenia.

§ 13. 1. Preparaty do poczatkowego zywienia niemowlat oraz preparaty do dalszego
Zywienia niemowlgt sa wprowadzane do obrotu pod nazwami, odpowiednio: ,preparat do
poczatkowego zywienia niemowlat” i ,,preparat do dalszego zywienia niemowlat”.

2. Preparaty, o ktérych mowa w ust. 1, wytwarzane wylacznie z biatka mleka krowiego,
sa wprowadzane do obrotu pod nazwami, odpowiednio: ,,mleko poczatkowe” i ,,mleko nastgpne”.

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

1) w odniesieniu do preparatu do poczatkowego zywienia niemowlat - informacje, ze preparat
jest odpowiedni dla niemowlat od urodzenia, w przypadku, gdy nie sa one karmione piersia;
2) w odniesieniu do preparatu do dalszego zywienia niemowlat - informacje, ze:
a) preparat jest odpowiedni wytacznie dla niemowlat powyzej széstego miesiaca zycia,

b) preparat powinien stanowic tylko czgs¢ zréznicowanej diety niemowlecia,
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¢) preparat nie moze zastgpowat mleka matki przez pierwsze szes¢ miesigcy zycia
niemowlecia,

d) decyzje o rozpoczeciu zywienia uzupelniajacego niemowlat $rodkami spozywczymi
uzupelniajacymi obejmujacymi produkty zbozowe przetworzone i inne srodki spozywcze
przeznaczone dla niemowlat i malych dzieci, w tym o rozpoczeciu Zywienia
uzupelniajacego niemowlat przed ukoficzeniem széstego miesiaca zycia, nalezy podjaé
wylacznie po zasiegnieciu opinii niezaleznych oséb posiadajacych kwalifikacje z zakresu
medycyny, Zzywienia lub farmacji, w tym przede wszystkim lekarzy pediatrow,
farmaceutéw lub dietetykéw, albo innych oséb profesjonalnie odpowiedzialnych za
opieke nad matka i dzieckiem, uwzgledniajac indywidualne zapotrzebowanie
niemowlecia w okresie wzrostu i rozwoju;

3) w odniesieniu do preparatéw do poczatkowego zywienia niemowlat i preparatéw do dalszego

Zzywienia niemowiat:

a) informacje o wartosci dostepnej wartosci energetycznej (energii) wyrazonej w kJ i kcal
oraz informacj¢ o zawarto$ci bialka, thuszczu i weglowodanéw, wyrazone] w postaci
liczbowej w 100 ml tego preparatu gotowego do spozycia,

b) informacje o $redniej zawartosci kazdego skladnika mineralnego i kazdej witaminy
wymienionych odpowiednio w zatacznikach nr 1 i 4 do rozporzadzenia oraz, w razie
potrzeby, podana liczbowo zawarto$¢ choliny, inozytolu i karnityny w 100 ml preparatu
gotowego do spozycia,

¢) instrukcje dotyczaca odpowiedniego przygotowania, przechowywania i pozbywania si¢
preparatu oraz ostrzezenie, Zze niewlasciwe przygotowanie i przechowywanie moze

stanowi¢ zagrozenie dla zdrowia dziecka.

§ 14. 1. Oznakowanie preparatow do poczatkowego zZywienia niemowlat i preparatéw do
dalszego zywienia niemowlat moze zawiera¢ informacje o $redniej zawartosci skladnikow
odzywczych wymienionych w zataczniku nr 5 do rozporzadzenia, jezeli taka informacja nie
zostala podana zgodnie z § 13 ust. 3 pkt 3 lit. b. Ilo$¢ ta powinna by¢ podana w postaci liczbowej
w 100 ml preparatu gotowego do spozycia.

2. W oznakowaniu preparatéw do dalszego zZywienia niemowlat informacja o zawartosci

witamin 1 skladnikéw mineralnych moze by¢é roéwniez wyrazona, zgodnie z wartosciami
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odniesienia, jako procent realizacji zalecanego dziennego spozycia tych witamin i sktadnikéw
mineralnych w 100 ml preparatu gotowego do spozycia.
3. Do znakowania preparatéw do dalszego zywienia niemowlat stosuje si¢ wartosci

odniesienia okreslone w zataczniku nr 7 do rozporzadzenia.

§ 15. 1. Oznakowanie preparatéw do poczatkowego zywienia niemowlat i preparatéw do
dalszego zywienia niemowlat obejmuje niezbgdne informacje dotyczace odpowiedniego
zastosowania tych preparatéw, niezniech¢cajace réwnocze$nie do karmienia piersia, z
wylaczeniem okreslen takich, jak: ,humanizowane”, ,umatczynione” i ,adaptowane” lub
okreslen podobnych.

2. Oznakowanie preparatbw do poczatkowego zywienia niemowlat jest dodatkowo
rozszerzone O nastgpujace informacje, poprzedzone wyrazami ,,Wazna informacja” lub
réwnowaznymi:

1) informacja o wyzszos$ci karmienia piersig nad karmieniem sztucznym;

2) zalecenie stosowania preparatdw do poczatkowego zywienia niemowlat wylacznie po
zasiegnieciu porady osob posiadajacych kwalifikacje z zakresu medycyny, zywienia lub
farmacji, w tym przede wszystkim lekarzy pediatrow, farmaceutow lub dietetykéw, albo
innych oséb profesjonalnie odpowiedzialnych za opieke¢ nad matka i dzieckiem.

3. Oznakowanie preparatow do poczatkowego Zywienia niemowlat nie moze zawieraé
wizerunkow niemowlat, jak réwniez innych wizerunkéw lub tekstéw idealizujacych stosowanie
tych preparatow.

4. Oznakowanie preparatéw do poczatkowego Zywienia niemowlat moze zawiera¢ znaki
graficzne pozwalajace na latwa identyfikacje tego preparatu i ilustracj¢ metody przygotowania
produktu do spozycia.

5. Preparaty do poczatkowego zywienia niemowlat znakuje si¢ w sposdb zapewniajacy

wyrazne odréznienie tych preparatéw od preparatoéw do dalszego zywienia niemowlat.

§ 16. 1. Oznakowanie preparatow do poczatkowego zywienia niemowlat moze zawierad
o$wiadczenia zywieniowe i1 zdrowotne wylacznie w przypadkach i po spelnieniu wymagan

okreslonych w zataczniku nr 8 do rozporzadzenia.
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2. Wymagania dotyczace stosowania o$wiadczen zywieniowych i zdrowotnych w

znakowaniu preparatéw do poczatkowego Zywienia niemowlat okre$la zatacznik nr 8 do

rozporzadzenia.

§ 17. Wymagania, o ktorych mowa w § 13 ust. 1i2, § 151 § 16, dotycza rowniez:
1) prezentacji preparatéw, a w szczegdlnosci ich ksztattu, wygladu Iub opakowania,
zastosowanego materialu opakowaniowego, sposobu, w jaki preparaty sa rozmieszczane i
wystawiane;

2) reklamy.

§ 18. Wymagania, o ktérych mowa w § 15 ust. 2 —~ 4, dotycza réwniez przedmiotow

stuzacych do karmienia niemowlat.

§ 19. 1. Preparaty do poczatkowego Zywienia niemowlat i preparaty do dalszego zywienia
niemowlat wywozone do panstw trzecich spelniaja wymagania dla tych preparatéw okreslone w
§5,8161§ 17 pkt 1.

2. Preparaty, o ktérych mowa w ust. 1, musza by¢ oznakowane we wlasciwym jezyku i w
taki sposob, aby wyeliminowaé¢ mozliwo$¢ pomylenia preparatdéw do poczatkowego Zywienia

niemowlat z preparatami do dalszego zywienia niemowlat.

§ 20. 1. Materialy informacyjne i edukacyjne dotyczace zywienia niemowlat i matych
dzieci moga by¢ dostarczane nieodplatnie przez podmioty dzialajace na rynku spozywczym,
produkujace lub wprowadzajace do obrotu preparaty do poczatkowego zywienia niemowlat lub
przedmioty stuzace do karmienia niemowlat, wytacznie:

1) na wniosek podmiotéw zainteresowanych;

2) po uzyskaniu pisemnej zgody zakladu opieki zdrowotnej, jezeli materialy te spetniaja
wymagania, o ktérych mowa w ust. 31 4;

3) za posrednictwem zaktadow opieki zdrowotnej, aptek lub punktow aptecznych.

2. Materialy informacyjne i edukacyjne moga by¢ oznaczone nazwa lub znakiem
graficznym podmiotu dzialajacego na rynku spozywczym, nie moga jednak zawiera¢ nazwy

handlowej preparatu do poczatkowego zywienia niemowlat.
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3. Materiaty informacyjne i edukacyjne kierowane do kobiet w ciazy oraz matek
niemowlat i malych dzieci dotyczace zywienia niemowlat zawieraja informacje dotyczace:

1) korzysci ptynacych z karmienia naturalnego i wyzszosci tego karmienia nad karmieniem
sztucznym;

2) wlasciwego zywienia kobiet karmiacych oraz przygotowania do karmienia piersia i
utrzymania tego procesu;

3) mozliwych negatywnych skutkéw dla karmienia piersia w przypadku czesciowego karmienia
za pomocg butelki;

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

5) odpowiedniego stosowania preparatu do poczatkowego Zywienia niemowlat, jezeli jest to
konieczne ze wzgledu na prawidlowe zywienie niemowlat.

4. W przypadku gdy materialy, o ktérych mowa w ust. 1, zawierajg informacje o
stosowaniu preparatow do poczatkowego zywienia niemowlat, powinny réwniez informowaé o
socjalnych i ekonomicznych skutkach ich stosowania, ryzyku, jakie niesie dla zdrowia
niemowlecia niewlasciwa zywnos¢ lub metoda karmienia i w szczegdlnosci niewlasciwe
zastosowanie preparatOw do poczatkowego zywienia niemowlat. Materialy te nie mogg zawiera¢
zadnych wizerunkéw idealizujacych stosowanie preparatow do poczatkowego Zzywienia

niemowlat.

Rozdzial 3
Wymagania dla Srodkow spozywczych uzupeliajacych obejmujacych produkty zbozowe

przetworzone i inne Srodki spoZywcze przeznaczone dla niemowlat i malych dzieci

§ 21. Produkty zbozowe przetworzone i S$rodki spozywcze uzupelniajace inne niz
produkty zbozowe przetworzone nie powinny zawiera¢ zadnych substancji w takich ilo$ciach,

ktére moglyby zagraza¢ zdrowiu niemowlat i matych dzieci.

§ 22. 1. Srodki spozywcze uzupelniajace obejmujace produkty zbozowe przetworzone i
inne Srodki spozywcze przeznaczone dla niemowlat i matych dzieci sa stosowane do zywienia
niemowlat w okresie odstawienia od piersi oraz matych dzieci, dla ktorych stanowia uzupetnienie

diety lub pozwalajg na stopniowe przystoéowanie do zwyklego pozywienia. Srodki te pokrywaja
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zapotrzebowanie Zywieniowe oraz zapewniaja prawidlowy wzrost i rozwdj niemowlat i matych
dzieci.
2. Srodki spozyweze, o ktérych mowa w ust. 1, obejmuja:
1) produkty zbozowe przetworzone na bazie zb6z z podziatem na:
a) proste produkty zbozowe, ktore sa lub musza by¢ przygotowane do spozycia po dodaniu
mleka lub innych odpowiednio odzywczych plyn6w,
b) produkty zbozowe z dodatkiem skiadnikéw wysokobiatkowych, ktére sa lub musza by¢
przygotowane do spozycia z dodatkiem wody lub innego plynu niezawierajacego biatka,
¢) makarony stosowane w Zywieniu po ugotowaniu w wodzie lub innych odpowiednich
ptynach,
d) sucharki i biszkopty, ktére moga by¢ stosowane zaréwno do bezposredniego spozycia, jak
i po rozdrobnieniu, z dodatkiem wody, mleka lub innego stosownego plynu;

2) srodki spozywcze uzupelniajace inne niz produkty zbozowe przetworzone.

§ 23. Produkty zbozowe przetworzone i $rodki spozywcze uzupelniajace inne niz
produkty zbozowe przetworzone sa wytwarzane ze skladnikow, ktérych przydatno$é do
zaspokajania szczeg6lnych potrzeb zywieniowych niemowlat i matych dzieci zostala stwierdzona

na podstawie ogoélnie akceptowanych danych naukowych.

§ 24. 1. Podstawowy sklad produktéw zbozowych przetworzonych przeznaczonych dla
niemowlat i matych dzieci okresla zalacznik nr 9 do rozporzadzenia.

2. W przypadku dodatku biatka do produktéw, o ktdrych mowa w ust. 1, wskaznik
aminokwasu ograniczajacego powinien wynosi¢ co najmniej 80 % biatka mleka kobiecego
(kazeiny), okreslonego w zalaczniku nr 10 do rozporzadzenia, lub wspélczynnik wydajnosci
bialka (PER) w mieszaninie powinien wynosi¢ co najmniej 70 % biatka mleka kobiecego.
Dodawanie aminokwaséw dozwolone jest wylacznie w celu poprawy warto$ci odzywczej
mieszaniny biatek i tylko w ilo$ciach niezbednych do osiagniecia tego celu.

3. Skiad aminokwasowy kazeiny w produktach zbozowych przetworzonych

przeznaczonych dla niemowlat i matych dzieci okresla zatacznik nr 10 do rozporzadzenia.
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§ 25. Podstawowy sklad $rodkéw spozywczych uzupetniajacych innych niz produkty
zbozowe przetworzone, przeznaczonych dla niemowlat i matych dzieci, okre$la zalacznik nr 11

do rozporzadzenia.

§26. 1. Do produkcji produktéw zbozowych przetworzonych i $rodkéw spozywczych
uzupelniajacych innych niz produkty zbozowe przetworzone przeznaczonych dla niemowlat i
matych dzieci moga by¢ stosowane wylacznie sktadniki wlasciwe dla tych produktéw i srodkéw
spozywczych.

2. Skladniki odzywcze, ktére moga by¢ dodawane do produktéw zbozowych
przetworzonych i srodkéw spozywczych uzupelniajacych innych niz produkty zbozowe
przetworzone, przeznaczonych dla niemowlat i matych dzieci, okresla zatacznik nr 12 do
rozporzadzenia.

3. Maksymalne zawartosci witamin i sktadnikéw mineralnych dodawanych do produktéw
zbozowych przetworzonych, przeznaczonych dla niemowlat i malych dzieci okresla zalacznik nr
13 do rozporzadzenia.

4. Maksymalne zawarto$ci witamin i skadnikéw mineralnych dodawanych do $rodkéw
spozywczych uzupetniajacych innych niz produkty zbozowe przetworzone, przeznaczonych dla

niemowlat i matych dzieci okresla zatacznik nr 14 do rozporzadzenia.

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

1) informacje dotyczace odpowiedniego wieku dziecka, od ktérego produkt moze by¢
stosowany, biorac pod uwage jego sktad, posta¢ produktu lub inne szczegdlne wiasciwosci,
przy czym podany wiek dziecka nie moze by¢ nizszy niz ukonczone cztery miesiace zycia;
oznakowanie moze zawiera¢ informacj¢, ze produkt jest odpowiedni do stosowania po
ukoniczeniu czwartego miesiaca zycia dziecka, chyba ze osoby majace kwalifikacje z zakresu
medycyny, zywienia i farmacji, w tym przede wszystkim lekarze pediatrzy, farmaceuci lub
dietetycy, albo inne osoby profesjonalnie odpowiedzialne za opiek¢ nad matka i dzieckiem
zaleca inne ich stosowanie;

2) informacj¢ o obecnosci lub nieobecnosci glutenu, jezeli wskazany wiek, od ktérego produkt

moze by¢ stosowany, jest okreslony ponizej szostego miesiaca zycia dziecka;
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3) wartos¢ dostepnej wartosci energetycznej (energii) wyrazong w kJ i kcal oraz zawartos$¢
biatka, weglowodanéw i ttuszczu wyrazona w postaci liczbowej w 100 g lub 100 mi
produktu wprowadzonego do obrotu oraz, w razie potrzeby, w odpowiedniej ilosci produktu
proponowanego do spozycia;

4) informacje¢ o $redniej zawartoéci kazdego sktadnika mineralnego i kazdej witaminy, z
uwzglednieniem pozioméw okreslonych odpowiednio w zalacznikach nr 13 Iub 14 do
rozporzadzenia, wyrazonej w postaci liczbowej w 100 g lub 100 ml produktu
wprowadzonego do obrotu oraz, w razie potrzeby, w odpowiedniej ilosci produktu
proponowanego do spozycia, jezeli do danego produktu zbozowego przetworzonego lub
innego $rodka spozywczego uzupelniajacego dodane zostaly skladniki mineralne lub
witaminy;

5) instrukcje wlasciwego przygotowania do spozycia, jezeli jest ona niezbgdna w celu
bezpiecznego korzystania ze $rodka spozywczego, oraz podkreslenie waznosci
przestrzegania tej instrukcji.

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

1) informacje¢ o sredniej zawartoéci sktadnikow odzywczych okreslonych w zalaczniku nr 12 do
rozporzadzenia, 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
odpowiedniej ilosci produktu proponowanego do spozycia;

2) obok informacji liczbowej, réwniez informacj¢ o zawartosci witamin i skladnikéw
mineralnych, wyrazonej jako procent realizacji zalecanego dziennego spozycia tych witamin
i sktadnikéw mineralnych w 100 g lub 100 ml oraz, w razie potrzeby, w odpowiedniej ilosci
produktu proponowanego do spozycia, zgodnie z warto§ciami odniesienia, o ktérych mowa
w zalgczniku nr 14 do rozporzadzenia oraz, w razie potrzeby, w odpowiedniej ilosci
produktu proponowanego do spozycia, jezeli zawarto$¢ tych witamin i skfadnikow
mineralnych wynosi co najmniej 15 % zalecanego dziennego spozycia.

3. Wartosci odniesienia do znakowania produktéw zbozowych przetworzonych i srodkéw
spozywczych uzupelniajacych innych niz produkty zbozowe przetworzone, przeznaczonych dla

niemowlat i matych dzieci okresla zalacznik nr 15 do rozporzadzenia.

§ 28. Przepisy rozdziatu nie dotycza mleka przeznaczonego dla matych dzieci.
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Rozdzial 4
Wymagania dla Srodkéw spozywczych stosowanych w dietach o ograniczonej zawartosci

energii w celu redukcji masy ciala

§ 29. Srodki spozywcze stosowane w dietach o ograniczonej zawartosci energii w celu
redukcji masy cialfa s specjalnie przygotowanymi srodkami spozywczymi, ktére uzyte zgodnie z
instrukcja producenta zastepuja catkowicie lub czesciowo catodzienna diete. Srodki te obejmuja,
nastepujace kategorie:

1) produkty przedstawiane jako zamienniki calodziennej diety;
2) produkty przedstawiane jako zamienniki jednego positku lub wigkszej liczby positkéw w

ciagu dnia.

§ 30. 1. W sktad produktow, o ktérych mowa w § 29, moga wchodzi¢ wylacznie skfadniki
okreslone w zalaczniku nr 16 i 17 do rozporzadzenia.

2. Podstawowy sklad srodkéw spozywezych stosowanych w dietach o ograniczonej
zawartosci energii w celu redukcji masy ciata okresla zatacznik nr 16 do rozporzadzenia.

3. Sktad aminokwasowy biatka wzorcowego w $rodkach spozywczych stosowanych w
dietach o ograniczonej zawarto$ci energii w celu redukcji masy ciala okresla zatacznik nr 17 do

rozporzadzenia.

§ 31. Wszystkie odrebne sktadniki produktu, o ktérym mowa w § 29 pkt 1, powinny by¢

wprowadzane do obrotu w jednym wsp6lnym opakowaniu.

§ 32. 1. Nazwa, pod ktéra srodki spozywcze okreslone w § 29 sa wprowadzane do obrotu,
brzmi:
1) dla produktéw, o ktérych mowa w § 29 pkt 1: ,Srodek spozywczy zastepujacy CalodziennaL
diete, do kontroli masy ciata”;
2) dla produktéw, o ktérych mowa w § 29 pkt 2: ,Srodek spozywezy zastepujacy positek, do
kontroli masy ciata”.
2. Srodki spozywcze, o ktorych mowa w § 29, znakuje si¢ zgodnie z § 3, przy czym

oznakowanie zawiera dodatkowo nastepujace informacje:
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1) warto$é dostepnej wartosci energetycznej (energii) wyrazong w kJ i kcal oraz zawartos¢
biatka, weglowodanéw i thuszczu wyrazong liczbowo na okreslong ilos¢ produktu gotowego
rekomendowana do spozycia;

2) srednia zawarto$¢ kazdego skladnika mineralnego i kazdej witaminy, dla ktorych
obowiazkowe wymagania sa okreslone w ust. 5 zatacznika nr 16 do rozporzadzenia;
zawartos¢ ta jest wyrazona liczbowo, na okreslong ilos¢ produktu gotowego rekomendowang
do spozycia; w odniesieniu do produktéw wymienionych w § 29 pkt 2 informacja o
zawartosci witamin i sktadnikéw mineralnych wymienionych w tabeli zawartej w ust. 5
zatacznika nr 16 do rozporzadzenia powinna takze by¢ wyrazona jako procent realizacji
zalecanego dziennego spozycia okreslonego w zataczniku nr 18 do rozporzadzenia;

3) instrukcj¢ wlasciwego przygotowania do spozycia, jezeli jest ona niezb¢dna w celu
bezpiecznego korzystania ze $rodka spozywczego, oraz podkreslenie waznosci
przestrzegania tej instrukcji;

4) jezeli dany produkt, zastosowany zgodnie z zaleceniami producenta, dostarcza dzienng dawke
polioli (alkoholi wielowodorotlenowych) przekraczajaca 20 g - zamieszczana jest informacja,
ze produkt ten moze mie¢ dzialanie przeczyszczajace;

5) o waznosci przyjmowania odpowiedniej ilosci ptynéw w ciagu dnia;

6) dla produktéw wymienionych w § 29 pkt 1 informacje, ze produkt:

a) dostarcza odpowiednie, dzienne ilosci wszystkich niezbgdnych sktadnikéw odzywczych,
b) nie powinien by¢ stosowany przez okres dtuzszy niz trzy tygodnie bez zasiggniecia porady
lekarskiej;

7) w odniesieniu do produktéw wymienionych w § 29 pkt 2 - informacj¢ o tym, ze produkty te
stanowig tylko cz¢$¢ diety o ograniczonej ilosci energii oraz ze niezbedna czescig takiej diety
sg inne $rodki spozywcze.

3. Zalecane dzienne spozycie (RDA) niektérych witamin i sktadnikéw minerainych,
wymienionych w tabeli zawartej w ust. 5 zalacznika nr 16 do rozporzadzenia, okresla zatacznik
nr 18 do rozporzadzenia.

4. Oznakowanie, reklama i prezentacja srodkoéw spozywczych, o ktérych mowa w § 29,
nie moga odnosi¢ si¢ do tempa ani ilo$ci ubytku masy ciata, ktére mogloby wynikaé ze

stosowania tych produktéw.
Rozdzial 5
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Wymagania dla dietetycznych §rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia

medycznego

§ 33. 1. Dietetyczne srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia medycznego stanowi
kategori¢ Srodkoéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego, ktére zostaly
odpowiednio przetworzone lub przygotowane i sg przeznaczone do dietetycznego odzywiania
pacjentéw pod nadzorem lekarza.

2. Dietetyczne $rodki spozywcze, o ktéorych mowa w ust. 1, sa przeznaczone do
wylacznego lub czgsciowego zywienia pacjentow z ograniczong, uposledzong lub zaburzong
zdolnoscia przyjmowania, trawienia, wchlaniania, metabolizowania lub wydalania zwyktych
srodkéw spozywczych lub niektorych skladnikéw odzywczych w nich zawartych, lub
metabolitow.

3. Dietetyczne $rodki spozywcze, o ktorych mowa w ust. 1, sg stosowane roOwniez w
odzywianiu dietetycznym pacjentdw z innymi ustalonymi medycznie wymaganiami
zywieniowymi wynikajacymi z ich stanu zdrowia, jezeli odzywianie dietetyczne nie moze byé
stosowane tylko poprzez modyfikacje normalnej diety, podawanie innych §rodkéw spozywczych

specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub przez polaczenie obu tych metod.

§ 34. 1. Dietetyczne srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia medycznego obejmuja:

1) srodki spozywcze o standardowym skladzie, kompletne pod wzgledem odzywczym, ktére przy
stosowaniu zgodnie z instrukcjg producenta moga stanowi¢ wylaczne zrédlo pozywienia
0s6b, dla ktérych sa przeznaczone;

2) srodki spozywcze kompletne pod wzgledem odzywczym o skladzie uwzgledniajacym
zapotrzebowanie organizmu przy danej chorobie, zaburzenia stanu zdrowia lub wskazania
lekarskie, ktore przy stosowaniu zgodnie z instrukcja producenta moga stanowi¢ wylaczne
zrodto pozywienia osob, dla ktérych sa przeznaczone;

3) érodki spozywcze niekompletne pod wzgledem odzywczym o skladzie standardowym lub o
sktadzie dostosowanym do choroby, zaburzenia stanu zdrowia lub wskazan lekarskich, ktore
jednak nie moga by¢ stosowane jako jedyne zrédlo pozywienia osob, dla ktdrych sa

przeznaczone.
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2. Dietetyczne $rodki spozywcze specjalnego przeznaczenia medycznego wymienione w
ust. 1 pkt 1i 2 moga byé réwniez stosowane jako uzupelnienie diety pacjenta lub jej czgsciowe

zastepowanie.

§35.1. Podstawowy sklad dietetycznych $rodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia medycznego, w tym wymagania zdrowotne oraz wymagania w zakresie sktadu i
poziomu witamin i sktadnikéw mineralnych, okresla zatacznik nr 19 do rozporzadzenia.

2. Przy okreslaniu sktadu oraz wymagafh w zakresie stosowania dietetycznych $rodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia medycznego uwzgledniane sa uznane zasady medyczne
i zywieniowe oraz ogolnie przyj¢te dane naukowe.

3. Przygotowanie dietetycznych $rodkoéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
medycznego zgodnie z instrukcjami producenta, musi by¢ bezpieczne, korzystne dla zdrowia
pacjenta i skuteczne, pod wzgledem spelniania przez te srodki spozywcze okreslonych potrzeb
pokarmowych osdb, dla ktérych sq one przeznaczone, zgodnie z ogdlnie przyjetymi danymi

naukowymi.

§ 36. 1. Srodki spozywcze wymienione w § 34 ust. 1 pkt 1 i 2 przeznaczone specjalnie dla
niemowlat powinny zawiera¢ witaminy i skladniki mineralne, o ktérych mowa w tabeli 1
zalacznika nr 19 do rozporzadzenia.

2. Dopuszcza si¢ modyfikacj¢ jednego lub wigcej sktadnikow odzywczych okreslonych w
tabeli 1, zawartych w $rodkach spozywczych, o ktérych mowa w § 34 ust. 1 pkt 2, jezeli jest to
konieczne ze wzgledu na zamierzone zastosowanie danego s$rodka spozywczego specjalnie dla
niemowlat.

3. Maksymalne poziomy witamin i skladnikéw mineralnych obecnych w produktach
wymienionych w § 34 ust. 1 pkt 3, przeznaczonych specjalnie dla niemowlat, nie powinny
przekracza¢ wartosci wymienionych w tabeli 1 zalacznika nr 19 do rozporzadzenia, z
mozliwoscia modyfikacji jednego lub wigcej tych skladnikéw odzywczych, ktora stata sie
konieczna ze wzgledu na zamierzone zastosowanie danego srodka spozywczego.

4. Jezeli nie jest to sprzeczne ze wzgledu na zamierzone zastosowanie danego srodka
spozywczego, srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia medycznego dla niemowlat spetniajg
wymagania dla preparatow do poczatkowego zywienia niemowlat i preparatéw do dalszego

zywienia niemowlat okre$lone w § 5 — 11.
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§ 37. 1. Srodki spozywcze wymienione w § 34 ust. 1 pkt 1 i 2 nieprzeznaczone specjalnie
dla niemowlat powinny zawiera¢ witaminy i sktadniki mineralne okreslone w tabeli 2 zatacznika
or 19 do rozporzadzenia.

2. Dopuszcza si¢ modyfikacje jednego lub wiecej sktadnikéw odzywezych okreslonych w
tabeli 2, zawartych w srodkach spozywczych, o ktorych mowa w § 34 ust. 1 pkt 2, jezeli jest to
konieczne ze wzgledu na zamierzone zastosowanie danego S$rodka spozywczego
nieprzeznaczonego specjalnie dla niemowlat.

3. Maksymalne poziomy witamin i skladnikow mineralnych obecnych w produktach
wymienionych w § 34 ust. 1 pkt 3, nieprzeznaczonych specjalnie dla niemowlat, nie powinny
przekracza¢ warto$ci wymienionych w tabeli 2 zalacznika nr 19 do rozporzadzenia, z
mozliwoscig modyfikacji jednego lub wigcej tych skladnikéw odzywczych, ktéra stata sig

konieczna ze wzgl¢gdu na zamierzone zastosowanie danego $rodka spozywczego.

§ 38. 1. Nazwa, pod ktora dietetyczny srodek spozywczy 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 si¢ zgodnie z § 3, przy czym
oznakowanie zawiera dodatkowo informacje:

1) o dostepnej wartosci energetycznej (energii) wyrazonej w kJ i kcal oraz zawartosci biatka,
weglowodanéw i tluszczu, wyrazonej 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 instrukcja producenta; informacje te mogg by¢
dodatkowo podane na dawke, jezeli jej ilos¢ jest okreslona w oznakowaniu, lub na porcje,
jezeli w oznakowaniu podaje si¢ liczbe porcji w opakowaniu;

2) o $redniej zawartosci kazdego skladnika mineralnego i kazdej witaminy wymienionych w
zalaczniku nr 19 do rozporzadzenia, wyrazonej 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 instrukcja producenta; informacje te moga by¢
dodatkowo podane na dawke, jezeli jej ilos¢ jest okreslona w oznakowaniu, lub na porcje,

jezeli w oznakowaniu podaje sie liczb¢ porcji w opakowaniu;
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3) o zawarto$ci sktadnikéw biatka, weglowodanéw i ttuszczu lub innych skiadnikéw odzywezych
oraz ich sktadnikéw, jezeli podanie ich jest niezbedne do zamierzonego stosowania produktu,
wyrazonej 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
instrukcja producenta; informacje te moga by¢ dodatkowo podane na dawke, jezeli jej ilos¢
jest okreslona w oznakowaniu, lub na porcje¢, jezeli w oznakowaniu podaje si¢ liczbg porcji
w opakowaniu;

4) o0 osmolalnosci lub osmolarnos$ci produktu (w razie potrzeby);

5) o pochodzeniu i charakterze biatka lub hydrolizatéw bialka obecnych w produkcie;

6) poprzedzone wyrazami ,wazna informacja” lub innymi wyrazami réwnowaznymi
stwierdzajacymi, ze produkt:

a) jest przyjmowany pod nadzorem lekarza,

b) jest odpowiedni do stosowania jako jedyne Zzrédlo pozywienia,

c) jest przeznaczony dla okreslonej grupy wiekowej, 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 stanu zdrowia lub brak jest wskazan lekarskich
wynikajacych z przeznaczenia pfoduktu, jezeli moze to by¢ istotne dla zdrowia pacjenta;

7) zawierajace okreslenie: ,,Do postgpowania dietetycznego ...", gdzie w wolnym miejscu nalezy
wpisa¢ nazwe choroby, zaburzenia stanu zdrowia lub wskazania lekarskie dotyczace
stosowania §rodka spozywczego;

8) okreslajace srodki ostroznosci i przeciwwskazania, ktore moga by¢ istotne dla zdrowia
pacjenta;

9) opisujace wiasciwosci lub cechy charakterystyczne, ze wzgledu na ktére stosowanie produktu
jest uzasadnione, w szczegdlnosci ze wzgledu na skladniki odzywcze, ktorych zawarto$é
zwigkszono, zmniejszono, wyeliminowano lub w inny sposéb zmodyfikowano, oraz
uzasadnienie stosowania srodka spozywczego;

10) zawierajace ostrzezenie, w stosownych przypadkach, ze produkt nie jest przeznaczony do
stosowania pozajelitowego;

11) dotyczace wlasciwego przygotowania, sposobu uzycia i przechowywania produktu po

otworzeniu opakowania, jezeli moze to by¢ istotne dla zdrowia pacjenta.
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Rozdzial 6

Przepisy przejsciowe i konicowe

§ 39. 1. Do dnia 1 stycznia 2012r. srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia
medycznego dla niemowlat, moga spetniac:

1) wymagania w zakresie sktadu preparatéw do poczatkowego zywienia niemowlat, ktdre sq
stosowane jako Srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia medycznego dla niemowlat,
przygotowywanych zgodnie z instrukcja producenta okre$lone w zataczniku nr 20 do
rozporzadzenia,

2) wymagania w zakresie skladu preparatow do dalszego zywienia niemowlat, ktére sa
stosowane jako srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia medycznego dla niemowlat,
przygotowywanych zgodnie z instrukcja producenta okreslone w zataczniku nr 21 do
rozporzadzenia;

3) wymagania dotyczace niezb¢dnych oraz wzglednie niezbednych aminokwaséw w mleku
kobiecym (biatko wzorcowe), ktore sa stosowane do srodké6w spozywczych specjalnego
przeznaczenia medycznego dla niemowlat, okreslone w zataczniku nr 22 do rozporzadzenia;

4) wymagania dotyczace skfadu aminokwasowego kazeiny i biatka mleka kobiecego (biatko
wzorcowe), ktore sa stosowane do S$rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
medycznego dla niemowlat, okreslone w zataczniku nr 23 do rozporzadzenia;

5) wymagania dotyczace skiadnikow mineralnych typowych dla mleka krowiego okreslone w
zalaczniku nr 24 do rozporzadzenia.

2. Srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia medycznego dla niemowlat, ktére nie

spetniaja wymagan w zakresie sktadu okreslonych w § 6 - 9, ale wymagania okreslone w

zalacznikach nr 20 — 24 do rozporzadzenia, moga znajdowaé si¢ w obrocie do dnia 1 stycznia

2012 r.
§ 40. Srodki spozywcze stosowane w dietach o ograniczonej zawartosci energii w celu
redukcji masy ciata, ktére nie spelniaja wymagan okreslonych w zataczniku nr 18 do

rozporzadzenia, moga by¢ wprowadzane do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej i

pozostawaé w obrocie do dnia 31 pazdziernika 2012 r.
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§ 41. Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem ogloszenia®.

Minister Zdrowia

% Niniejsze rozporzadzenie bylo poprzedzone rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 17 pazdziernika 2007 r. w
sprawie Srodkdw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego (Dz. U. Nr 209, poz. 1518, z 2008 r. Nr
208, poz. 1313 oraz z 2010 r. Nr 16, poz. 89).
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Zalaczniki do
rozporzadzenia Ministra

Zdrowia z dnia.......

(poz. ...)

Zalgcznik nr 1

Podstawowy sklad preparatéw do poczatkowego Zywienia niemowlat, przygotowywanych

zgodnie z instrukcejg producenta

Uwaga: Wartosci podane w zalaczniku odnosza si¢ do preparatu gotowego do spozycia,

wprowadzonego w takiej postaci do obrotu lub przygotowanego zgodnie z instrukcjg producenta

1. WARTOSC ENERGETYCZNA (ENERGIA)

Wartos¢ minimalna Warto$¢ maksymalna
250 kJ/100 ml 295 kJ/100 ml
(60 kcal/100 ml) (70 kcal/100 ml)

2. BIALKO

Zawarto$¢ bialka = zawartosé azotu x 6,25

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

Warto$¢ minimalna'l - /-

R

Warto$¢ maksymalna

0,45 g/100 kJ

0,7 2/100 kJ

(1,8 g/100 kcal)

(3 g/100 kcal)

|

b Preparaty do poczatkowego zywienia niemowlat produkowane z bialek mileka krowiego, w ktdérych
zawarto$¢ bialek wynosi od 0,45 g/100 kJ (1,8 g/100 kcal) do 0,5 g/100 kJ (2 g/100 kcal) musza
odpowiadaé wymaganiom okre$lonym zgodnie z § 7 ust. 2.

Dla osiagnigcia tej samej wartosci energetycznej (energii) preparat do poczatkowego

zywienia niemowlat powinien zawiera¢ dostgpng ilos¢ kazdego niezbednego i wzglednie
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niezbednego aminokwasu, co najmniej rowng ilosci zawartej w mleku kobiecym, okre§lonego w
zataczniku nr 2 do rozporzadzenia, jednakze dla obliczen mozna zsumowaé zawarto$é metioniny
i cystyny, jezeli stosunek zawarto$ci metioniny do cystyny nie przekracza 2:1 oraz zsumowaé
zawartos¢ fenyloalaniny i tyrozyny, jezeli stosunek zawartosci fenyloalaniny do tyrozyny nie
przekracza 2:1. Stosunek zawarto$ci metioniny do cystyny moze by¢ wigkszy niz 2:1, ale nie
wiekszy niz 3:1, jezeli przydatno$¢ preparatéw do poczatkowego zywienia niemowlat do
zaspokajania szczeg6lnych potrzeb zywieniowych niemowiqt zostala stwierdzona na podstawie
badan przeprowadzonych 2z zastosowaniem ogo6lnie przyjetych wskazéwek ekspertow

dotyczacych strategii i metod przeprowadzania takich badan.

2) preparaty do poczatkowego zywienia niemowlat wytwarzane z hydrolizatow bialka

Warto$é minimalna” Warto$¢ maksymalna
0,45 g/100 kJ 0,7 /100 kJ
(1,8 2/100 keal)_ (3 2/100 keal)

b Preparaty do poczatkowego zywienia niemowlat produkowane z hydrolizatéw biatka, w ktérych
zawarto$¢ biatek wynosi od 0,45 g/100 kJ (1,8 g/100 keal) do 0,56 g/100 kJ (2,25 g/100 kcal) musza
odpowiadaé¢ wymaganiom okreslonym zgodnie z § 7 ust. 3.

Dla osiagni¢cia tej samej warto$ci energetycznej (energii) preparat do poczatkowego
zywienia niemowlat powinien zawiera¢ dostepna ilo§¢ kazdego niezbednego i wzglednie
niezbgdnego aminokwasu, co najmniej rowng ilo$ci zawartej w mleku kobiecym, okre$lonego w
zalaczniku nr 2 do rozporzadzenia, jednakze dla obliczent mozna zsumowa¢ zawarto$¢ metioniny
i cystyny, jezeli stosunek zawarto$ci metioniny do cystyny nie przekracza 2:1 oraz zsumowac
zawarto$¢ fenyloalaniny i tyrozyny, jezeli stosunek zawarto$ci fenyloalaniny do tyrozyny nie
przekracza 2:1. Stosunek zawartosci metioniny do cystyny moze byé wigkszy niz 2:1, lecz nie
wickszy niz 3:1, jezeli przydatno$¢ preparatéw do poczatkowego Zzywienia niemowlat do
zaspokajania szczeg6lnych potrzeb zywieniowych niemowlat zostala stwierdzona na podstawie
badain przeprowadzonych z zastosowaniem ogélnie przyjetych wskazowek ekspertow
dotyczacych strategii i metod przeprowadzania takich badan.

Zawartos$¢ L-karnityny powinna wynosi¢ co najmniej 0,3 mg/100 kJ (1,2 mg/100 kcal).
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3) preparaty do poczatkowego zywienia niemowlat wytwarzane z izolatéw biatka

sojowego, oddzielnie lub w mieszaninie z biatkami mleka krowiego

Warto$¢ minimalna Wartos¢ maksymalna
0,56 g/100 kJ 0,7 g/100 kJ
(2,25 g/100 kcal) (3 2/100 kcal)

Do produkcji preparatdw do poczatkowego zywienia niemowlat nalezy stosowaé wylacznie

izolaty biatka sojowego.

Dla osiagniecia tej samej wartosci energetycznej (energii) preparat do poczatkowego
zywienia niemowlat powinien zawiera¢ dostepna ilos¢ kazdego niezbednego i wzglednie
niezbednego aminokwasu, co najmniej réwng ilo$ci zawartej w mleku kobiecym, okreslonego w
zalaczniku nr 2 do rozporzadzenia, jednakze dla obliczen mozna zsumowaé zawarto$¢ metioniny
i cystyny, jezeli stosunek zawartosci metioniny do cystyny nie przekracza 2:1 oraz zsumowaé
zawartos¢ fenyloalaniny i tyrozyny, jezeli stosunek zawartosci fenyloalaniny do tyrozyny nie
przekracza 2:1. Stosunek zawartosci metioniny do cystyny moze byé wiekszy niz 2:1, lecz nie
wiekszy niz 3:1, jezeli przydatnos¢ preparatéw do poczatkowego zywienia niemowlat do
zaspokajania szczegélnych potrzeb zywieniowych niemowlat zostala stwierdzona na podstawie
badan przeprowadzonych z =zastosowaniem ogélnie przyjetych wskazowek ekspertéw
dotyczacych strategii i metod przeprowadzania takich badan.

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

4) aminokwasy moga by¢ dodawane do preparatéw do poczatkowego zywienia niemowlat
wylacznie w celu poprawienia warto$ci odzywczej biatka i1 tylko w proporcjach

koniecznych do spelnienia tego celu.
3.  TAURYNA
W przypadku dodawania tauryny do preparatéw do poczatkowego zywienia niemowlat jej

zawartos$¢ nie moze przekraczaé 2,9 mg/100 kJ (12 mg/100 kcal).

4. CHOLINA
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| Warto§é minimalna

Warto$¢ maksymalna

1,7 mg/100 kJ 12 mg/100 kJ
(7 mg/100 kcal) (50 mg/100 kcal)
5. TLUSZCZ
Wartos¢ minimalna Wartos¢ maksymalna
1,05 g/100 kJ 1,4 g/100 kJ
(4.4 /100 kcal) (6,0 g/100 kcal)

1) zakazuje sie stosowania nastepujacych substancji:

a) olej sezamowy;

b) olej bawelniany.

2) kwas laurynowy i kwas mirystynowy

Warto$¢ minimalna

Warto$¢ maksymalna

L

osobno lub tacznie: 20% catkowitej
zawartosci ttuszczu

3) zawarto$¢ kwasow tluszczowych typu trans nie moze przekraczaé 3 % lacznej zawartosci

thuszezu.

4) zawartos¢ kwasu erukowego nie moze przekraczac¢ 1 % lacznej zawartosci thuszczu.

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

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

6) zawarto$¢ kwasu alfa-linolenowego nie moze by¢é mniejsza niz 12 mg/100 kJ (50 mg/100

keal).

Stosunek zawartosci kwasu linolowego do kwasu alfa-linolenowego nie moze byé

mniejszy niz 5:1 1 wigkszy niz 15:1.
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7) moga zosta¢ dodane wielonienasycone kwasy ttuszczowe (WKT) o dtugim tancuchu (20 i

22 atomy wegla). W tym przypadku ich zawarto$¢ nie moze przekraczac:

- 1 % lacznej zawartosci thuszezu dla n-3 WKT, 1

- 2 % lacznej zawartosci ttuszczu dla n-6 WKT (1 % 1acznej zawartosci ttuszczu dla

kwasu arachidonowego (20:4 n-6)).

Zawarto$¢ kwasu eikozapentaenowego (20:5 n-3) nie moze przekraczaé zawarto$ci

kwasu dokozaheksaenowego (22:6 n-3).

Zawarto$¢ kwasu dokozaheksaenowego (22:6 n-3) nie moze przekraczaé zawartosci n-6

WKT.

6. FOSFOLIPIDY

Zawarto$¢ fosfolipiddbw w preparatach do poczatkowego zywienia niemowlat nie moze

przekraczaé 2 g/l.

7. INOZYTOL

Warto$¢ minimalna

Warto$¢ maksymalna

1 mg/100 kJ 10 mg/100 kJ
4 mg/100 kcal) (40 mg/100 kcal)
8. WEGLOWODANY
Warto$¢ minimalna Warto$¢ maksymalna |
2,2 g/100 kJ 3,4 g/100 kJ
(9 2/100 kcal) (14 g/100 kcal)
1) moga by¢ stosowane wylacznie nastepujace weglowodany:
a) laktoza;
b) maltoza;
¢) sacharoza;
d) glukoza,
e) maltodekstryny;
f) syrop glukozowy albo sproszkowany syrop glukozowy;
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g) skrobia preparowana (naturalnie bezglutenowa);

h) skleikowana skrobia (naturalnie bezglutenowa).

2) laktoza

Warto$¢ minimalna Warto$¢ maksymalna
1,1 g/100 kJ -
(4,5 g/100 kcal) -

Podana warto$¢ nie odnosi si¢ do preparatow do poczgtkowego zywienia niemowlat, w

ktorych izolaty biatka sojowego stanowig wiecej niz 50% calkowitej zawartosci bialka.

3) sacharoza
Sacharoza moze byé dodana wylacznie do preparatow do poczatkowego zywienia

niemowlat wytwarzanych z hydrolizatéw biatka. W przypadku dodania sacharozy, jej

zawarto$¢ nie moze przekraczaé 20 % catkowitej zawartosci weglowodandw.

4) glukoza
Glukoza moze by¢ dodana wylacznie do preparatow do poczatkowego Zzywienia

niemowlat wytwarzanych z hydrolizatéw biatka. W przypadku dodania glukozy, jej
zawarto$¢ nie moze przekraczaé 0,5 g/100 kJ (2 g/100 kcal).

5) preparowana skrobia i/lub skrobia skleikowana

Warto$¢ minimalna Warto$¢ maksymalna
2 /100 ml i 30% calkowitej
zawartosci weglowodandw

i

9.  FRUKTOOLIGOSACHARYDY I GALAKTOOLIGOSACHARYDY
Fruktooligosacharydy i galaktooligosacharydy moga by¢ dodawane do preparatéw do

poczatkowego zywienia niemowlat z tym, ze ich zawarto$¢ nie moze przekracza¢ 0,8
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g/100 ml w mieszaninie 90 % oligogalaktozylolaktozy i 10 % oligofruktozylosacharozy o
duzej masie czasteczkowe;j.
Inne  mieszaniny i maksymalne poziomy fruktooligosacharydow i
galaktooligosacharydow moga by¢ uzyte zgodnie z wymaganiami, o ktorych mowa w § 7

ust. 1.
10. SKLADNIKI MINERALNE

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

lub hydrolizatow biatka

Sktadniki na 100 kJ na 100 kcal
mineralne Wartos¢ Wartos¢ Wartosé Wartosé
minimalna maksymalna minimalna maksymalna

S6d (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 S 15

Zelazo (mg) 0,07 0,3 0,3 1,3 |
Cynk (mg) 0,12 0,36 0,5 1,5 B
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 (ng) - 25 - 100

Stosunek zawartosci wapnia do fosforu powinien by¢ nie mniejszy niz 1:1 i nie wigkszy niz 2:1.

2) preparaty do poczatkowego zywienia niemowlat wytwarzane z izolatow biatek

sojowych oddzielnie lub w mieszaninie z biatkami mleka krowiego.

Stosuje sie¢ wymagania okreslone w pkt 1, z wyjatkiem wymagan odnoszacych si¢

do zelaza i fosforu, ktdre sa nastepujace:

Sktadniki na 100 kJ na 100 kcal
mineralne Wartosé Wartosé Wartosé Wartosé
minimalna maksymalna minimalna maksymalna
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Zelazo (mg) |0,12 0,5 0,45 2
Fosfor (mg) (7,5 25 30 100
11. WITAMINY
Nazwa witaminy |na 100 kJ na 100 kcal
Wartos¢ minimalna | Wartos¢ Warto$¢ minimalna | Warto$¢
maksymalna maksymalna
Witamina A (ng- |14 43 60 180
ER)"
Witamina D (ug)® [ 0,25 0,65 1 2,5
Tiamina (pg) 14 72 60 300
Ryboflawina (ug) |19 95 80 400
Niacyna (ug)” 72 375 300 1500
Kwas 95 475 400 2000
antotenowy (ug) ‘
Witamina Bs (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) 10,025 0,12 0,1 0,5
Witamina C (mg) |2,5 7,5 10 30
Witamina K (ng) |1 6 4 25
Witamina E (mg |0,5/g 1,2 0,5/g 5
o-ET)? wielonienasyconych wielonienasyconych
kwasow kwasow
thuszczowych ttuszczowych
wyrazonych jako wyrazonych jako
kwas linolowy, z kwas linolowy, z
uwzglednieniem uwzglednieniem
podwdjnych podwojnych
wigzan”, ale w wiazan”, ale w
zadnym przypadku zadnym przypadku
nie mniej niz 0,1 mg nie mniej niz 0,5 mg
na 100 dostepnych na 100 dostgpnych
| 'kJ kcal

Y ER = wszystkie rownowazniki retinolu trans.

? W postaci cholekalcyferolu, ktérego 10 pg = 400 j.m. witaminy D.

Y Niacyna w czystej postaci.

9 0-ET = réwnowaznik d-a-tokoferolu.

% 0,5 mg a-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 o-ET na 1 g kwasu arachidonowego (20:4 n-6); 1,25 mg o-ET na 1 g kwasu eikozapentaenowego
(20:5 n-3); 1,5 mg a-ET na 1 g kwasu dokozaheksaenowego (22:6 n-3).
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12. NUKLEOTYDY
Moga by¢ dodawane nastepujace nukleotydy:

Warto$¢ maksymalna”
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

" Calkowite stezenie nukleotydéw nie powinno przekraczaé 1,2 mg/100 kJ (5 mg/100 kcal).
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Zalacznik nr 2

Wymagania dotyczgce niezbednych

oraz wzglednie niezbednych aminokwaséw w mleku kobiecym

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
D1 kJ=0,239 kcal L
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Zalgcznik nr 3

Wymagania w zakresie specyfikacji dotyczacej zawartosci i Zrédla bialek oraz
przetwarzania bialek, wytwarzanych z hydrolizatéw bialka, stosowanych w produkcji

preparatéw do poczatkowego zywienia niemowlat
Wymagania dotycza preparatow o zawartosci biatka mniejszej niz 0,56 g/100 kJ (2,25 g/100
kcal) wytwarzanych z hydrolizatow biatek serwatkowych otrzymanych z biatek mleka krowiego.

1. ZAWARTOSC BIALKA

Zawarto$¢ biatka = zawartos¢é azotu x 6,25

Wartos¢ minimalna Warto$¢ maksymalna
0,44 /100 kJ 0,7 g/100 kJ
(1,86 /100 kcal) (3 2/100 kcal)

2. ZRODLO BIALKA
Zdemineralizowane stodkie bialka serwatkowe otrzymywane z mleka krowiego po
biochemicznym wytraceniu kazein przy uzyciu podpuszczki, sktadajace si¢ z:
a) 63 % izolatu bialek serwatkowych niezawierajacego kazeino-glikomakropeptydow, o
minimalnej zawartosci biatka wynoszacej 95 % masy suchej i denaturacji bialka ponizej 70
%, a takze o zawartosci popiotu nieprzekraczajacej 3 %, oraz
b) 37 % koncentratu stodkich bialek serwatkowych o minimalnej zawartosci biatka wynoszacej
87 % masy suchej i denaturacji biatka ponizej 70 %, a takze o zawarto$ci popiotu

nieprzekraczajacej 3,5 %.

3. PRZETWARZANIE BIALKA
Dwustopniowy proces hydrolizy przy uzyciu preparatu trypsyny, z obrobka cieplng (od 3 do 10

minut w temperaturze 80—100 °C) dokonywang mi¢dzy dwoma etapami hydrolizy.
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4. JAKOSC BIALKA

Niezbedne oraz wzglednie niezb¢dne aminokwasy w mleku kobiecym wyrazone w mg na 100 kJ

i 100 kcal:

E Aminokwasy L na 100 kJV L na 100 kcal
|Arginina (mg) | 16 | 69 |
Lgystyna (mg) L 6 L 24

Blistydyna (mg) T 11 L 45

J Izoleucyna (mg) L 17 72 :
I:L;ucyna (mg) 1 37 156 ﬁz
}Lizyna (mg) L~ 29 122

Metionina (mg) | 7 | 29 %
Fenyloalanina (mg) 15 | 62 ]
rl“reonina (mg) | 19 80

Tryptofan (mg) ] 7 30

r’lgrozyna (mg) 14 59 {
Walina (mg) 19 80

D1 kJ = 0,239 kcal.
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Zalgcznik nr 4

Podstawowy sklad preparatow do dalszego Zywienia niemowlat, przygotowywanych

zgodnie z instrukcjg producenta

Uwaga: Wartosci podane w zalaczniku odnoszg sie do preparatu gotowego do spozycia,

wprowadzonego w takiej postaci do obrotu lub przygotowanego zgodnie z instrukcjg producenta

1. WARTOSC ENERGETYCZNA (ENERGIA)

Warto$¢ minimalna Warto$¢ maksymalna
250 kJ/100 ml 295 kJ/100 ml
(60 kcal/100 ml) (70 kcal/100 ml)

2. BIALKO

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

1) preparaty do dalszego zywienia niemowlgt wytwarzane z biatek mleka krowiego

Warto$¢é minimalna

Warto$¢ maksymalna

0,45 g/100 KJ

0,8 9/100 kJ

(1,8 2/100 kcal)

(3,5 2/100 kcal)

Dla osiagniecia tej samej warto$ci energetycznej (energii) preparat do dalszego zywienia
niemowlat powinien zawiera¢ dostgpng ilo$¢ kazdego niezbednego i wzglednie niezbednego
aminokwasu, co najmniej réwng ilosci zawartej w mleku kobiecym, okreslonego w zataczniku nr
2 do rozporzadzenia, jednakze dla obliczen mozna zsumowaé zawarto$¢ metioniny i cystyny,
jezeli stosunek zawartoéci metioniny do cystyny nie przekracza 3:1 oraz zsumowaé zawarto$é
fenyloalaniny i tyrozyny, jezeli stosunek zawartosci fenyloalaniny do tyrozyny nie przekracza

2:1.
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2) preparaty do dalszego zywienia niemowlat wytwarzane z hydrolizatow biatka

Wartos¢ minimalna Wartos$¢ maksymalna
0,56 g/100 kJ 0,8 g/100 kJ
(2,25 g/100 kcal) (3,5 g/100 kcal)

Dla osiagni¢cia tej samej wartoSci energetyczne] (energii) preparat do dalszego zywienia
niemowlat powinien zawiera¢ dostepng ilos¢ kazdego niezbgdnego i wzglednie niezbednego
aminokwasu, co najmniej rowng ilosci zawartej w mleku kobiecym, okre$lonego w zalaczniku nr
2 do rozporzadzenia, jednakze dla obliczenn mozna zsumowaé zawarto$¢ metioniny i cystyny,
jezeli stosunek zawartosci metioniny do cystyny nie przekracza 3:1 oraz zsumowaé zawarto$¢
fenyloalaniny i tyrozyny, jezeli stosunek zawarto$ci fenyloalaniny do tyrozyny nie przekracza

2:1.

3) preparaty do dalszego zywienia niemowlat wytwarzane z izolatow biatka sojowego,

oddzielnie lub w mieszaninie z biatkami mieka krowiego

Wartos¢ minimalna Warto$¢ maksymalna
0,56 g/100 kJ 0,8 g/100 kJ
(2,25 g/100 kcal) (3,5 2/100 kcal)

Do wytwarzania preparatow do dalszego zywienia niemowlat nalezy stosowal wylacznie
izolaty bialka sojowego.

Dla osiagnig¢cia tej samej wartosci energetycznej (energii) preparat do dalszego zywienia
niemowlat powinien zawiera¢ dostepng ilo$¢ kazdego niezbgdnego i wzglednie niezbgdnego
aminokwasu, co najmniej ré6wna ilo$ci zawartej w mleku kobiecym, okreslonego w zataczniku nr
2 do rozporzadzenia, jednakze dla obliczenh mozna zsumowaé zawarto$¢ metioniny i cystyny,
jezeli stosunek zawartosci metioniny do cystyny nie przekracza 3:1 oraz zsumowaé zawartos$¢
fenyloalaniny i tyrozyny, jezeli stosunek zawartosci fenyloalaniny do tyrozyny nie przekracza

2:1.

4) aminokwasy moga by¢ dodawane do preparatow do dalszego zywienia niemowlat
wylacznie w celu poprawienia wartosci odzywczej biatka i tylko w proporcjach

koniecznych do spelnienia tego celu.
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3. TAURYNA

W przypadku dodawania tauryny do preparatéw do dalszego Zywienia niemowlat jej

zawarto$¢é nie moze przekracza¢ 2,9 mg/100 kJ (12 mg/100 kcal).

4. TLUSZCZ
Warto$¢ minimalna Wartos¢ maksymalna
0,96 g/100 kJ 1,4 2/100 kJ
4,0 g/100 kcal) (6,0 g/100 kcal)

1) dodawanie nastepujacych substancji nie jest dozwolone:

1) olej sezamowy,

2) olej bawelniany.

2) kwas laurynowy i kwas mirystynowy

Wartos¢ minimalna

Warto$¢ maksymalna

osobno lub tacznie: 20 %
calkowitej zawartosci ttuszczu

3) zawarto$¢ kwasow thuszczowych typu trans nie moze przekracza¢ 3 % lacznej zawartosci

ttuszczu.

4) zawarto$¢ kwasu erukowego nie moze przekraczaé 1 % tacznej zawartosci thuszczu.

5) kwas linolowy (w formie glicerydéw = estréw kwasu linolowego)

Warto$é minimalna Warto§¢ maksymalna
70 mg/100 kJ 285 mg/100 kJ
300 mg/100 kcal) (1200 mg/100 kcal)

6) zawartos¢ kwasu alfa-linolenowego nie moze byé mniejsza niz 12 mg/100 kJ (50 mg/100

kcal).
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Stosunek zawarto$ci kwasu linolowego do kwasu alfa-linolenowego nie moze by¢

mniejszy niz 5:1 i nie wigkszy niz 15:1.

7) moga zosta¢ dodane wielonienasycone kwasy tluszczowe (WKT) o dlugim tancuchu (20 i

22 atomy wegla), jednakze ich zawarto$¢ nie moze przekraczac:
- 1 % tacznej zawartosci thuszczu dlan-3 WKT, 1

- 2 % lacznej zawartosci tluszczu dla n-6 WKT (1 % lacznej zawartosci thuszczu dla

kwasu arachidonowego (20:4 n-6)).

Zawarto$¢ kwasu eikozapentaenowego (20:5 n-3) nie moze przekraczaé zawartosci

kwasu dokozaheksaenowego (22:6 n-3).

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

WKT.
5. FOSFOLIPIDY

Zawartos¢ fosfolipidow w preparatach do dalszego zywienia niemowlat nie moze przekraczaé

2 g/l

6. WEGLOWODANY

Warto$¢ minimalna Warto$¢ maksymalna
2,2 /100 kJ 3,4 2/100 kJ
(9 g/100 kcal) (14 g/100 kcal)

1) sktadniki zawierajace gluten nie sa dozwolone do stosowania.

2) laktoza

Wartos¢ minimalna Wartos¢ maksymalna
1,1 g/100 kJ -
(4,5 g/100 kcal) -

Podana wartos$¢ nie odnosi si¢ do preparatéw do dalszego zywienia niemowlat, w ktérych

izolaty bialka sojowego stanowia wiecej niz 50 % catkowitej zawartosci biatka.
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3) sacharoza, fruktoza, midéd

Warto$¢ minimalna Warto$¢ maksymalna

- osobno lub tacznie: 20 %
catkowitej zawartos$ci
weglowodanoéw

Miéd nalezy poddaé obrébce w celu usuni¢gcia z niego zarodnikdéw Clostridium

botulinum.
4) glukoza

Glukoza moze by¢ dodana wytacznie do preparatéw do dalszego zywienia niemowlat

produkowanych z hydrolizatéw biatka. W przypadku dodania glukozy jej zawarto$¢ nie
moze przekraczaé 0,5 g/100 kJ (2 g/100 kcal).

7. FRUKTOOLIGOSACHARYDY I GALAKTOOLIGOSACHARYDY

Fruktooligosacharydy i galaktooligosacharydy moga by¢ dodawane do preparatéw do
dalszego zywienia niemowlat z tym, ze ich zawarto$é nie moze przekraczaé: 0,8 g/100 ml w
potaczeniu 90 % oligogalaktozylo-laktozy i 10 % oligofruktozylo-sacharozy o duzej masie

czasteczkowe;.

Inne mieszaniny i maksymalne poziomy fruktooligosacharydéw i galaktooligosacharydow

moga by¢ uzyte zgodnie z wymaganiami, o ktérych mowa w § 8 ust. 2.

8. SKEADNIKI MINERALNE

1) preparaty do dalszego zywienia niemowlat wytwarzane z bialek mleka krowiego lub

hydrolizatow biatka
Sktadniki na 100 kJ na 100 kcal
mineralne Warto$é Wartosé Wartosé Wartosé
minimalna maksymalna minimalna maksymalna
Séd (mg) 5 14 20 60
Potas (mg) 15 38 60 160
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'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) 10,14 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 zawarto$ci wapnia do fosforu w preparatach do dalszego zywienia niemowlat nie moze

byé jest mniejszy niz 1:1 i wigkszy niz 2:1.

2) preparaty do dalszego zywienia niemowlat wytwarzane z izolatéw bialka sojowego

oddzielnie lub w mieszaninie z biatkami mleka krowiego.

Zastosowanie majg wszystkie wymogi ujgte w pkt 1 oprécz wymogdw dotyczacych

zelaza oraz fosforu, ktdre sg nastgpujace:

Skladniki na 100 kJ na 100 kcal
mineralne Wartosc Wartosé Wartos¢ Wartos¢
minimalna maksymalna minimalna maksymalna

Zelazo (mg) |0,22 0,65 0,9 2,5

Fosfor (mg) (7,5 25 30 100
9. WITAMINY

Nazwa witaminy |[na 100 kJ na 100 kcal

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

Witamina A (ug- |14 43 60 180

ER)"

Witamina D (pug)® 0,25 0,75 1 3

Tiamina (ug) 14 72 60 300
Ryboflawina (ug) |19 95 80 400
Niacyna (ug)” 72 375 300 1500

Kwas 95 475 400 2000
pantotenowy (pg)
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Witamina B¢ (ug) |9 42 35 175
Biotyna (ug) 0,4 1,8 1,5 7,5
Kwas foliowy (ug)|2,5 12 10 50
Witamina By, (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 | 0,5/g 1,2 0,5/g 5
o-ET)" wielonienasyconych wielonienasyconych

kwaséw kwaséw

ttuszczowych ttuszczowych

wyrazonych jako wyrazonych jako

kwas linolowy, z kwas linolowy, z

uwzglednieniem uwzglednieniem

podwdjnych podwdjnych

wiazan®, ale w wiazan®, ale w

zadnym przypadku zadnym przypadku

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

na 100 dostgpnych na 100 dostepnych

kJ kcal

DER = wszystkie réwnowazniki retinolu trans.

2'W postaci cholekalcyferolu, ktérego 10 pg = 400 j.m. witaminy D.
'Niacyna w czystej postaci.

Y a-ET = réwnowaznik d-o-tokoferolu.

90,5 mg a-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 o-ET na 1 g kwasu arachidonowego (20:4 n-6); 1,25 mg o-ET na 1 g kwasu eikozapentacnowego

(20:5 n-3); 1,5 mg o-ET na 1 g kwasu dokozaheksaenowego (22:6 n-3).

10. NUKLEOTYDY

Moga by¢ dodawane nast¢pujace nukleotydy:

Warto$é maksymalna”
(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

" Catkowite stezenie nukleotydéw nie powinno przekracza¢ 1,2 mg/100 kJ (5 mg/100 keal).
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Zalacznik nr §

Wykaz skladnikéw odzywczych, ktore sq stosowane do produkcji preparatéw do

poczatkowego Zywienia niemowlat i preparatéw do dalszego Zywienia niemowlat

1. Witaminy
Witamina Postaé 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
Sé1 sodowa 5'- fosforanu ryboflawiny
Niacyna Nikotynamid
Kwas nikotynowy
Witamina B, Chlorowodorek pirydoksyny
5'-fosforan pirydoksyny
Foliany Kwas foliowy

Kwas pantotenowy

D-pantotenian wapnia

D-pantotenian sodu

Dekspantenol
Witamina By, Cyjanokobalamina
Hydroksykobalamina
Biotyna D-biotyna
Witamina C Kwas L-askorbinowy

L-askorbinian sodu

L-askorbinian wapnia

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

Witamina E D-alfa-tokoferol
DL-alfa-tokoferol

Octan D-alfa tokoferolu
Octan DL-alfa tokoferolu

| Witamina K Filochinon (Fitomenadion)

2. Skladniki mineralne

Skladniki mineralne

Dopuszczalne sole

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

Zelazo (Fe)

Cytrynian zelazawy
Glukonian zelazawy

Mleczan zelazawy

Siarczan zelazawy

Cytrynian amonowo-zZelazowy

Fumaran zelazawy

Dwufosforan zelazowy (pirofosforan zelazowy)
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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

S6d (Na)

Wodoroweglan sodu
Chlorek sodu
Cytrynian sodu
Glukonian sodu
Weglan sodu

Mieczan sodu

Sole sodowe kwasu ortofosforowego

Wodorotlenek sodu

Potas (K)

Wodoroweglan potasu
Weglan potasu
Chlorek potasu

Sole potasowe kwasu cytrynowego
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Mleczan potasu
Sole potasowe kwasu ortofosforowego

Wodorotlenek potasu
Selen Selenian sodu

Selenin sodu

3. Aminokwasy i inne zwigzki 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,
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 s6l sodowa,
18) 5'-monofosforan urydyny i jego sél sodowa;
19) 5'-monofosforan adenozyny i jego sol sodowa;
20) 5'-monofosforan guanozyny i jego sol sodowa;

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

Y L-arginina i jej chlorowodorek wykorzystywane sa wylacznie do produkcji preparatéw do poczatkowego
Zywienia niemowlat, o ktérych mowa w § 7 ust. 3 i 4.

4. Inne:
1) Cholina;
2) Chlorek choliny;
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3) Cytrynian choliny;
4) Dwuwinian choliny;

5) Inozytol.
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Zalacznik nr 6

Wymagania

w zakresie najwyzszych dopuszczalnych pozioméw pozostalo$ci pestycyddéw w preparatach

do poczatkowego zZywienia niemowlat, preparatach do dalszego Zywienia niemowlat,

srodkach spozywczych uzupehiajacych, obejmujacych produkty zbozowe przetworzone i

$rodki spozywcze inne niz produkty zbozowe przetworzone

1. Preparaty do poczatkowego zywienia niemowlat, preparaty do dalszego zywienia niemowlat,

srodki spozywcze uzupelniajace, obejmujace produkty zbozowe przetworzone i Srodki

spozywcze inne niz produkty zbozowe przetworzone, nie moga zawiera¢ pozostalosci

poszczegblnych pestycydow powyzej 0,01 mgkg gotowego produktu, z wyjatkiem

pozostatosci pestycydow, o ktérych mowa w tabeli 11 2.

2. Podane w tabeli 1 i 2 najwyzsze dopuszczalne poziomy pozostalosci pestycydow odnosza si¢

do zywnosdci gotowej do spozycia lub przygotowywanej zgodnie z instrukcja producenta,

podana na etykiecie.

3. Wartosci, o ktéorych mowa w ust. 2, nie odnosza si¢ do mleka przeznaczonego dla malych

dzieci.

Tabela 1

Najwyzsze dopuszczalne poziomy pozostalosci pestycydéw i ich metabolitow w preparatach do

poczatkowego Zzywienia niemowlat, preparatach do dalszego zywienia niemowlat, srodkach

spozywczych uzupelniajagcych, obejmujacych produkty zbozowe przetworzone 1 $rodki

spozywcze inne niz produkty zbozowe przetworzone.

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

tiofosforan S-(2-etylotio)etylo-O, O-dimetylu

ETOPROFOS
fosforoditian S,S-dipropylu O-etylu

0,008

FIPRONIL

(suma fipronilu i disulfinylu fipronylu wyrazona
jako fipronil)
(*)-5-amino-1-(2,6-dichloro-4-trifluorometylo-
fenylo)-trifluorometanosulfinylo-pirazol-4-ilo-3-
karbonitryl

0,004

KADUSAFOS
fosforoditian S, S-di-sec-butylu O-etylu

0,006

PROPINEB/PROPYLENOTIOMOCZNIK
(suma propinebu i propylenotiomocznika)
(zwiqzek z grupy ditiokarbaminianéw)

0,006

Tabela 2

Pestycydy, ktére nie moga by¢ stosowane w uprawach surowcéw przeznaczonych do

wytwarzania preparatdéw do poczatkowego zywienia niemowlat, preparatow do dalszego

zywienia niemowlat, srodkdw spozywczych uzupelniajacych, obejmujacych produkty zbozowe

przetworzone i srodki spozywcze inne niz produkty zbozowe przetworzone, oraz ich najwyzsze

dopuszczalne poziomy pozostatosci.

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

ALDRYNA I DIELDRYNA
(suma aldryny i dieldryny wyrazona jako dieldryna) 0,003
95% rel-(1R,4S5,4a8,55,8R,8aR)-1,2,3,4,10,10- heksachloro-1,4,4a,5,
8,8a-heksahydro-1,4:5,8-dimetanonaftalenu i
85% rel-(1R,AS,4aS,5R,6R,75,8S5,8aR)-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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DISULFOTON

(suma disulfotonu, sulfotlenku i sulfonu disulfotonu wyrazona jako 0,003*
disulfoton)

ditiofosforan O, O-dietylo-S-(2-etylotio)etylu

ENDRYNA

rel-(1R,48S,4aS,5S,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 analogéw wyrazona 0,003*
jako fensulfotion)

tiofosforan O, O-dietylo-O-4-metylosulfinylofenylu

FENTYNA

(wyrazona jako kation trifenylocynowy) 0,003*
kation trifenylocynowy

HALOKSYFOP

(suma haloksyfopu, jego soli i estréw wlaczajac 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, O-dimetylo-S-metylo-karbamoilo-metylu 0,003*
TERBUFOS

(suma terbufosu, jego sulfotlenkéw i sulfonéw wyrazona jako terbufos) 0,003*
dietyloditiofosforan S-tertbutylotiometylu

* granica oznaczalnosci metody
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Zalgcznik nr 7

WartoSci odniesienia dla okre§lania wartosci odzywczych dla zywnos$ci przeznaczonej dia

niemowlat i malych dzieci

Skladnik odZzywczy Zalecane dzienne spozycie
Witamina A (ug) 400
Witamina D (pg) 7
Witamina E (mg ET) 5
Witamina K (ug) 12
Witamina C (mg) 45
Tiamina (mg) 0,5
Ryboflawina (mg) 0,7
Niacyna (mg) 7
Witamina Bg (mg) 0,7
Foliany (ug) 125
Witamina By, (ng) 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 (ng) 20
Miedz (mg) 0,5
Magnez (mg) 80
Mangan (mg) 1,2
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Zalacznik nr 8

Wymagania dotyczace stosowania oSwiadczen zywieniowych i zdrowotnych w

znakowaniu preparatéw do poczatkowego Zywienia niemowlat

1. Oswiadczenia zywieniowe

1) ,Zawiera wylacznie laktoze¢” - wylacznie, 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 kwaséw tluszczowych” lub réwnorzedne
oswiadczenie zywieniowe odnoszace si¢ dodatku kwasu dokozaheksaenowego — jezeli
zawarto$é kwasu dokozaheksaenowego nie jest nizsza niz 0,2 % catkowitej zawartosci
kwasow ttuszczowych.

4) ,Zawiera dodatek tauryny”, ,Zawiera dodatek fruktooligosacharydéw i
galaktooligosacharydow”, ,Zawiera dodatek nukleotydéw” — jezeli skiadniki te zostaty
dobrowolnie dodane w iloéci odpowiedniej do zaspokajania potrzeb zywieniowych zdrowych
niemowlat do szczegélnych zastosowan w zywieniu niemowlat zgodnie z warunkami

okreslonymi w zaltaczniku nr 1 do rozporzadzenia.

2. Oswiadczenia zdrowotne (w tym oswiadczenie dotyczace zmniejszenia ryzyka choroby)

dotyczace mozliwosci obnizania ryzyka wystapienia alergii na biatko mleka krowiego.

Informacja ta moze obejmowaé okreslenia odnoszace si¢ do obnizenia alergennosci lub

obnizonych wlasciwosci antygenowych, przy czym:

1) podmiot dziatajacy na rynku spozywczym powinien posiada¢ i udostepniaé¢ obiektywne i
naukowo sprawdzone dane stanowigce dowdd wiasciwosei podanych w informacji,

2) preparaty do poczatkowego zywienia niemowlat muszg by¢ zgodne z warunkami

przewidzianymi w ust. 2 pkt 2 zalacznika nr 1 do rozporzadzenia, natomiast ilo§¢ biatek
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immunoreaktywnych mierzona metoda ogolnie uznana za wlasciwa musi wynosi¢ mniej niz
1 % substancji zawierajacych azot zawartych w preparatach,

3) oznakowanie zawiera informacje, ze produkt nie moze by¢ spozywany przez niemowlg¢ta z
alergia na bialka niezmienione, z ktérych zostaly wyprodukowane, chyba ze wyniki ogé6lnie
uznanych badan klinicznych udowodnia, ze preparaty do poczatkowego zywienia
niemowlat sa tolerowane przez ponad 90 % niemowlat (przedzial ufnosci 95 %)
nadwrazliwych na bialka, z ktorych hydrolizat zostal wytworzony,

4) preparat do poczatkowego zywienia niemowlat podawany doustnie nie moze u zwierzat
powodowaé uwrazliwienia na biatka niezmienione, z ktérych preparat do poczatkowego

Zywienia niemowlat jest wytwarzany.
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Zalacznik nr 9

Podstawowy sklad produktéw zbozowych przetworzonych przeznaczonych dla niemowlat i

malych dzieci

Wymagania dotyczace skladnikéw odzywczych odnosza si¢ do produktéw w postaci gotowej do
spozycia, wprowadzanych do obrotu jako takie lub przygotowanych wedtug instrukcji producenta

1. ZAWARTOSC ZBOZ:

Produkty zbozowe przetworzone przygotowywane sa z jednego lub wiecej zmielonych zbéz
i/lub produktéw bogatoskrobiowych. Zawartos¢ zb6z i/lub produktéw bogatoskrobiowych w

koncowym produkcie nie powinna by¢ nizsza niz 25 % w przeliczeniu na suchg mase.

2. BIALKO

1)dla pfoduktéw wymienionych w § 22 ust. 2 pkt 1 lit. b i d rozporzadzenia zawartos¢ biatka
nie powinna przekraczaé 1,3 g/100 kJ (5,5 g/100 kcal).

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

3) dla biszkoptéw wymienionych w § 22 ust. 2 pkt 1 lit. d rozporzadzenia przygotowywanych

z dodatkiem sktadnikéw wysokobiatkowych, i przedstawianych jako takie, ilo$¢ dodanego
biatka nie powinna by¢ nizsza niz 0,36 g/100 kJ (1,5 g/100 kcal).

3. WEGLOWODANY

1) jezeli do produktéw wymienionych w § 22 ust. 2 pkt 1 lit. a i d rozporzadzenia dodaje si¢
sacharoze, fruktoze, glukoze, syropy glukozowe lub midd, to:
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a) ilo$¢ dodanych weglowodanéw z tych zrodetl nie powinna przekracza¢ 1,8 g/100 kJ
(7,5 g/100 kcal);
b) ilos¢ dodanej fruktozy nie powinna przekracza¢ 0,9 g/100 kJ (3,75 g/100 kcal).
2) jezeli do produktow wymienionych w § 22 ust. 2 pkt 1 lit. b rozporzadzenia dodaje si¢
sacharoze, fruktoze, glukoze, syropy glukozowe lub midd, to:
a) ilo$¢ dodanych weglowodanéw z tych zrédet nie powinna przekraczaé 1,2 g/100 kJ
(5 g/100 kcal);
b) iloé¢ dodanej fruktozy nie powinna przekraczaé 0,6 g/100 kJ (2,5 g/100 kcal).

4. TLUSZCZ

1) dla produktéw wymienionych w § 22 ust. 2 pkt 1 lit. a i d rozporzadzenia zawartos¢
thiszczu nie powinna przekraczac¢ 0,8 g/100 kJ (3,3 g/100 kcal).

2) dla produktéw wymienionych w § 22 ust. 2 pkt 1 lit. b rozporzadzenia zawartosé thuszczu
nie powinna przekracza¢ 1,1 g/100 kJ (4,5 g/100 kcal). Jezeli zawartos¢ ttuszczu
przekracza 0,8 g/100 kJ (3,3 g/100 kcal), to:

a) zawarto$§¢ kwasu laurynowego nie powinna przekraczaé¢ 15 % catkowitej zawarto$ci
ttuszczu;

b) zawartos¢ kwasu mirystynowego nie powinna przekraczaé 15 % catkowitej zawartosci
thuszczu;

¢) zawartos¢ kwasu linolowego (w postaci glicerydow = estréw kwasu linolowego) nie
powinna by¢ nizsza niz 70 mg/100 kJ (300 mg/100 kcal) i wyzsza niz 285 mg/100 kJ
(1.200 mg/100 kcal).

5. SKLADNIKI MINERALNE
1) séd
- sole sodu mogg by¢ dodawane do produktéw zbozowych przetworzonych wylacznie ze
wzgledéw technologicznych,
- zawarto$¢ sodu w produktach- zbozowych przetworzonych nie powinna przekracza¢ 25

mg/100 kJ (100 mg/100 kcal).

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

b) dla produktéw wymienionych w § 22 ust. 2 pkt 1 lit. d rozporzadzenia wytwarzanych z
dodatkiem mleka (biszkopty mleczne), i przedstawianych jako takie, zawarto$¢ wapnia

nie powinna byé nizsza niz 12 mg/100 kJ (50 mg/100 kcal).

6. WITAMINY

1) dla produktéw zbozowych przetworzonych zawarto$¢ tiaminy nie powinna byé nizsza
niz 25 pg/100 kJ (100 pg /100 kcal).
2) dla produktéw wymienionych w § 22 ust. 2 pkt 1 lit. b:

Na 100 kJ Na 100 kJ Na 100 kcal Na 100 kcal
Warto$é Wartosé Warto$é Warto$é
minimalna maksymalna minimalna maksymalna
Witamina A 14 43 60 180
(ug/ER)"
Witamina D (ug)® |0,25 0,75 ‘ 1 3

") Wszystkie réwnowazniki trans retinolu
2 W postaci cholekalcyferolu, ktérego 10 pg =400 j.m. witaminy D

Ograniczenia te odnosza si¢ tez do witamin A i D dodawanych do innych produktéw

zbozowych przetworzonych.
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Sklad aminokwasowy kazeiny

Zalacznik nr 10

w produktach zbozowych przetworzonych przeznaczonych dla niemowlat i malych dzieci

(g/100 g bialka)
Aminokwas Kazeina?
Arginina 3,7
Cystyna 0,3
Histydyna 2,9
Izoleucyna 54
Leucyna 9,5
Lizyna 8,1
Metionina 2,8
Fenyloalanina 5,2
FTreonina 4,7
Tryptofan 1,6
Tyrozyna 5,8
Walina 6,7

Y Zawarto$¢ aminokwaséw w zywnosci i biologiczne dane dotyczace bialka.
Organizacja do Spraw Wyzywienia i Rolnictwa (FAO), Badania Zywieniowe Nr

24, Rzym 1970, poz. 375-383.
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Zalycznik nr 11

Podstawowy sklad $rodkéw spozywczych uzupelniajacych innych niz produkty zbozowe

przetworzone, przeznaczonych dla niemowlat i malych dzieci

Wymagania dotyczace sktadnikéw odzywcezych odnosza si¢ do produktéw w postaci gotowej do

spozycia, wprowadzanych do obrotu jako takie lub przygotowanych wedtug instrukcji producenta

1. BIALKO

1) jezeli mieso, dréb, ryby, podroby lub inne tradycyjne Zrédlia biatka sa jedynymi sktadnikami
wymienionymi w nazwie produktu, to: ‘

- catkowita zawarto$¢ wymienionego migsa, drobiu, ryb, podrobéw lub innych
tradycyjnych Zrodet biatka powinna stanowié nie mniej niz 40% catkowitej masy produktu,
- kazde wymienione mieso, drob, ryby, podroby i inne tradycyjne Zrédlo biatka powinno
stanowi¢ nie mniej niz 25 % masy wszystkich wymienionych zrédet bialka,

- catkowita zawarto$¢ biatka z wymienionych zZrédet nie powinna by¢ nizsza niz 1,7 g/100
kJ (7 g/100 kcal).

2) jezeli migso, drob, ryby, podroby lub inne tradycyjne zrddia biatka, pojedynczo lub w
mieszaninie, wymienione sa jako pierwsze w nazwie produktu, to bez wzgledu na to, czy
produkt przedstawiony jest jako positek czy tez nie:

- calkowita zawarto$¢ wymienionego migsa, drobiu, ryb, podrobéw lub innych
tradycyjnych Zrodet biatka powinna stanowié nie mniej niz 10 % catkowitej masy

produktu,
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- kazde wymienione migeso, dréb, ryby, podroby lub inne tradycyjne zZrodia biatka powinno
stanowié¢ nie mniej niz 25 % masy wszystkich wymienionych Zrddet biatka,

- catkowita zawarto$¢ biatka z wymienionych zrodel nie powinna by¢ nizsza niz 1 g/100 kJ
(4 g/100 kcal).

3) jezeli mieso, dréb, ryby, podroby lub inne tradycyjne zrodia biatka, pojedynczo lub w
mieszaninie, s wymienione w nazwie produktu, ale nie na pierwszym miejscu, to bez
wzgledu na to, czy produkt przedstawiany jest jako positek czy tez nie:

- calkowita zawarto§¢ wymienionego migsa, drobiu, ryb, podrobéw lub innych
tradycyjnych zrédet biatka powinna stanowi¢ nie mniej niz 8 % catkowitej masy produktu,
- kazde wymienione migso, dréb, ryby, podroby Iub inne tradycyjne Zrédlo biatka powinny
stanowi¢ nie mniej niz 25 % masy wszystkich wymienionych Zrédet biatka,

- catkowita zawarto$¢ biatka z wymienionych Zrédet nie powinna by¢ nizsza niz 0,5 g/100
kJ (2,2 g/100 kcal),

- catkowita zawarto$¢ biatka w produkcie pochodzaca ze wszystkich Zrddet nie powinna
by¢ nizsza niz 0,7 g/100 kJ (3 g/100 kcal).

4) w przypadku, gdy ser jest wymieniony wraz z innymi skladnikami w nazwie produktu
smakowego, to bez wzgledu na to czy produkt jest lub nie jest prezentowany jako positek:
a) zawarto$¢ biatka pochodzenia mlecznego powinna by¢ nie mniejsza niz 0,5 g/100 kJ

(2,2 g/100 kcal);
b) catkowita zawarto$¢ biatka ze wszystkich Zrédet powinna by¢ nie mniejsza niz 0,7
g/100 kJ (3 g/100 kcal).

5) jezeli produkt jest okreslany w oznakowaniu jako posilek, ale bez wymieniania migsa,
drobiu, ryb, podrobéw lub innych tradycyjnych zZrédet bialka w nazwie produktu, to
catkowita zawartos¢ biatka w produkcie, pochodzaca ze wszystkich zrédel, nie powinna
by¢ mniejsza niz 0,7 g/100 kJ ( 3 g/100 kcal).

6) sosy stanowiace dodatek do positku sg zwolnione z wymagan okreslonych w pkt 1 — 5.

7) positki stodkie, w ktérych nazwie jako pierwszy lub jedyny sktadnik wystgpuje produkt
mleczny, powinny zawiera¢ nie mniej niz 2,2 g biatek z mleka/100 kcal. Wszystkie
pozostate stodkie positki sa zwolnione z wymagan okres§lonych w pkt 1 - 5.

8) dodawanie aminokwaséw jest dozwolone wylacznie dla podniesienia wartosci odzywczej

biatka obecnego w produkcie i tylko w ilosciach potrzebnych do realizacji tego celu.
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2. WEGLOWODANY

Zawartos¢ weglowodandéw ogoétem w owocowych i warzywnych sokach i nektarach,
produktach zawierajacych wylacznie owoce oraz deserach lub puddingach nie powinna
przekraczad:

- 10 g/100 ml w przypadku sokéw warzywnych i napojow na bazie warzyw,

- 15 g/100 ml w przypadku sokéw i nektaréw owocowych i napojow na bazie owocéw,

- 20 g/100 g w przypadku produktéw zawierajacych wylacznie owoce,

- 25 g/100 g w przypadku deseréw i puddingéw,

- 5 g/100 g w przypadku innych napojow niezawierajacych mleka.

3. TRLUSZCZ

1) dla produktéw wymienionych w ust. 1 pkt 1 niniejszego zalacznika, jezeli migso lub ser sa
jedynymi skladnikami lub sa wymienione jako pierwsze w nazwie produktu, catkowita
zawarto$¢ thluszczu w produkcie, pochodzaca ze wszystkich zrédel, nie powinna
przekraczac 1,4 g/100 kJ ( 6 g/100 kcal).

2) dla wszystkich innych produktow catkowita zawartos$¢ tluszczu w produkcie, pochodzaca ze

wszystkich zrodet, nie powinna przekraczaé¢ 1,1 g/100 kJ (4,5 g/100 kcal).

4. SOD

1) koncowa zawarto$¢ sodu w produkcie powinna by¢ nie wieksza niz 48 mg/ 100 kJ (200
mg/100 kcal) albo nie wieksza niz 200 mg/100 g. Jezeli jednak ser jest jedynym
skladnikiem wymienionym w nazwie produktu, kofcowa zawarto$¢ sodu w produkcie
powinna by¢ nie wigksza niz 70 mg/100 kJ (300 mg/ 100 kcal).

2) soli sodowych nie mozna dodawa¢ do produktow przygotowanych na bazie owocéw, do

deseréw i puddingéw, z wyjatkiem przypadkow, gdy jest to uzasadnione technologicznie.

5. WITAMINY
Witamina C
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W soku i nektarze owocowym lub soku warzywnym koncowa zawarto$¢ witaminy C w
produkcie powinna by¢ nie mniejsza niz 6 mg/100 kJ (25 mg/100 kcal) albo nie mniejsza niz

25mgna 100 g.

Witamina A

W soku warzywnym konicowa zawarto$¢ witaminy A w produkcie nie powinna by¢ mniejsza
niz 25 pgER/100 kJ (100 pg ER/100 kcal). Witamina A nie moze by¢ dodawana do
pozostatych srodkéw spozywczych uzupetniajacych innych niz produkty zbozowe

przetworzone, przeznaczonych dla niemowlat i matych dzieci.
Witamina D

Witamina D nie moze by¢ dodawana do $rodkéw spozywczych uzupelniajacych innych niz

produkty zbozowe przetworzone, przeznaczonych dla niemowlat i matych dzieci.
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Zalgcznik nr 12

Skladniki odzywcze, ktére moga by¢ stosowane
do produktéw zbozowych przetworzonych i sSrodkéw spozywczych uzupelniajacych innych

niz produkty zbozowe przetworzone, przeznaczonych dla niemowlat i malych dzieci

1. Witaminy
1. Witamina A
- Retinol
- Octan retinylu
- Palmitynian retinylu
- Beta-karoten
2. Witamina D
- Witamina D, (= ergokalcyferol)
- Witamina D; (= cholekalcyferol)
3. Witamina B,
- Chlorowodorek tiaminy
- Monoazotan tiaminy
4. Witamina B,
- Ryboflawina
- S61 sodowa 5' - fosforanu ryboflawiny
5. Niacyna
- Nikotynamid
- Kwas nikotynowy
6. Witamina Bs
- Chlorowodorek pirydoksyny
- 5' - fosforan pirydoksyny
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- Dwupalmitynian pirydoksyny

7. Kwas pantotenowy
- D-pantotenian wapnia
- D-pantotenian sodu

- Dekspantenol

8. Foliany
- Kwas foliowy

9. Witamina B12
- Cyjanokobalamina

- Hydroksykobalamina

10. Biotyna
- D-biotyna

11. Witamina C

- Kwas L-askorbinowy

- L-askorbinian sodu

- L-askorbinian wapnia

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

- Askorbinian potasu

12. Witamina K

- Filochinon (Fitomenadion)

13. Witamina E

- D-alfa-tokoferol

- DL-alfa-tokoferol

- octan D-alfa tokoferolu

- octan DL-alfa tokoferolu

»
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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

11. L-tryptofan

12. L-tyrozyna

13. L-walina

1. Cholina

2. Chlorek choliny

3. Cytrynian choliny

4. Dwuwinian choliny

5. Inozytol

6. L-karnityna

7. Chlorowodorek L-karnityny

2. Aminokwasy

3. Inne

4. Skladniki mineralne i pierwiastki §ladowe

1. Wapn
- Weglan wapnia

- Chlorek wapnia

- Sole wapniowe kwasu cytrynowego

- Glukonian wapnia

- Glicerofosforan wapnia
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- Mleczan wapnia
- Tlenek wapnia
- Wodorotlenek wapnia

- Sole wapniowe kwasu ortofosforowego

2. Magnez

- Weglan magnezu

- Chlorek magnezu

- Sole magnezowe kwasu cytrynowego

- Glukonian magnezu

- Tlenek magnezu

- Wodorotlenek magnezu

- Sole magnezowe kwasu ortofosforowego
- Siarczan magnezu

- Mleczan magnezu

- Glicerofosforan magnezu

3. Potas

- Chlorek potasu

- Sole potasowe kwasu cytrynowego
- Glukonian potasu

- Mleczan potasu

- Glicerofosforan potasu

4. Zelazo

- Cytrynian zelazawy

- Cytrynian amonowo-zelazowy

- Glukonian zelazawy

- Mleczan zelazawy

- Siarczan zelazawy

- Fumaran zelazawy

- Dwufosforan zelazowy (pirofosforan zelazowy)

- Zelazo zredukowane

Projekt z dnia 11 maja 2010 r. Strona 63 z 96

www.inforlex.pl



- Cukrzan zelazowy
- Dwufosforan sodowo-zelazowy

- Weglan zelazawy

5. Miedz

- Kompleks miedziowo-lizynowy
- Weglan miedzi

- Cytrynian miedzi

- Glukonian miedzi

- Siarczan miedzi

6. Cynk

- Octan cynku

- Chlorek cynku

- Cytrynian cynku
- Mleczan cynku

- Siarczan cynku

- Tlenek cynku

- Glukonian cynku

7. Mangan

- Weglan manganu

- Chlorek manganu

- Cytrynian manganu
- Glukonian manganu
- Siarczan manganu

- Glicerofosforan manganu

8. Jod

- Jodek sodu

- Jodek potasu
- Jodan potasu

- Jodan sodu
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Zalacznik nr 13

Maksymalne zawarto$ci witamin i skladnikéw mineralnych dodawanych do produktéw

zbozowych przetworzonych, przeznaczonych dla niemowlat i malych dzieci

Wymagania dotyczace skladnikéw odzywczych odnosza si¢ do produktéw gotowych do
spozycia, jako takich wprowadzanych do obrotu lub przygotowywanych wedlug instrukcji
producenta, z wyjatkiem potasu i wapnia, dla ktérych wymagania odnosza si¢ do produktéw w

takiej formie, w jakiej znajduja si¢ w obrocie

Skladnik odzywczy Maksymalna zawarto$¢ na 100 kcal
Witamina A (ug ER) 180
Witamina E (mg o-ET)" 3
Witamina D (ug) 3
Witamina C (mg) 12,5/25?
Tiamina (mg) 0,5
Ryboflawina (mg) 0,4
Niacyna (mg EN)? 4,5
Witamina Bs (mg) 0,35
Kwas foliowy (ug) 50
Witamina By, (ug) 0,35
Kwas pantotenowy (mg) 1,5
Biotyna(ug) 10

Potas (mg) 160
Wapn (mg) 80/180%/100%
Magnez (mg) 40
Zelazo (mg) 3

Cynk (mg) 2

MiedzZ (ug) 40

Jod (ug) 35
Mangan (mg) 0,6

) a-ET = d-a-réwnowaznik tokoferolu.
2 Limit odnosi si¢ do produktéw wzbogacanych w zelazo.
% EN = réwnowaznik niacyny = mg kwasu nikotynowego + mg tryptofanu/60.

“) Limit odnosi si¢ do produktéw wymienionych w § 22 ust. 2 pkt 1 lit. a i b rozporzadzenia.
9 Limit odnosi si¢ do produktéw wymienionych w § 22 ust. 2 pkt 1 lit. d rozporzadzenia.
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Zalacznik nr 14

Maksymalne zawarto$ci witamin i skladnikéw mineralnych dodawanych do $rodkéw
spozywczych uzupelniajacych innych niz produkty zbozowe przetworzone, przeznaczonych

dla niemowlat i malych dzieci

Wymagania dotyczace skladnikow odzywczych odnosza si¢ do produktéw gotowych do
spozycia, jako takich wprowadzanych do obrotu lub przygotowywanych wedlug instrukcji
producenta, z wyjatkiem potasu i wapnia, dla ktérych wymagania odnosza si¢ do produktow w

takiej formie, w jakiej znajduja si¢ w obrocie

Skladnik odzywczy Maksymalna zawarto$¢ na 100
keal
Witamina A (ug ER) 180"
Witamina E (mg a-ET) 3
Witamina C (mg) 12,5/252/125%
Tiamina (mg) 0,25
Ryboflawina (mg) 0,4
Niacyna (mg EN) 4,5
Witamina Bs (mg) 0,35
Kwas foliowy (ug) 50
Witamina B;2 (ng) 0,35
Kwas pantotenowy (mg) 1,5
Biotyna(ug) 10
Potas (mg) 160
Wapn (mg) 80
Magnez (mg) 40
Zelazo (mg) 3
Cynk (mg) 2
MiedZ (ug) 40
Jod (ng) 35
Mangan (mg) 0,6

" Zgodnie z przepisami ust. 5 zatacznika nr 11 do rozporzadzenia.
 Limit odnosi si¢ do produktéw wzbogacanych w zelazo.

¥ Limit odnosi si¢ do produktéw owocowych, sokéw i nektaréw owocowych oraz sokéw

warzywnych.
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Zalacznik nr 15

Wartosci odniesienia do znakowania produktéw zbozowych przetworzonych i Srodkéw

spozywczych uzupelniajacych innych niz produkty zbozowe przetworzone, przeznaczonych

dla niemowlat i malych dzieci

Skladnik 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 Be (mg) 0,7
Foliany (ng) 100
Witamina B, (ug) 0,7
Waph (mg) 400
Zelazo (mg) 6
Cynk (mg) 4
Jod (ng) 70
Selen (ug) 10
Miedz (mg) 0,4
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Zalacznik nr 16

Podstawowy sklad $§rodkéw spozywcezych stosowanych w dietach o ograniczonej zawartoSci

energii w celu redukcji masy ciala

Wykazy dotycza produktéw gotowych do spozycia, sprzedawanych w tej postaci lub
przygotowywanych zgodnie z instrukcjami producenta.

1. WARTOSC ENERGETYCZNA (ENERGIA)

1) wartos$¢ energetyczna (energia) dostarczana przez dany produkt wymieniony w § 29 pkt 1
rozporzadzenia w catodziennej diecie nie powinna by¢ mniejsza niz 3.360 kJ (800 kcal) i
nie powinna przekroczy¢ 5.040 kJ (1.200 kcal).

2) wartos$¢ energetyczna (energia) dostarczona przez produkt wymieniony w § 29 pkt 2
rozporzadzenia nie powinna wynosi¢ mniej niz 840 kJ (200 kcal) ani przekroczy¢ 1.680 kJ

(400 kcal) na jeden posifek.
2. BIALKO

1) bialko zawarte w produktach wymienionych w § 29 rozporzadzenia powinno dostarczaé
nie mniej niz 25 % i nie wigcej niz 50 % catkowitej energii z produktu. W Zzadnym
przypadku ilo$¢ biatka w produktach wymienionych w § 29 pkt 1 nie moze przekroczy¢
125 g.

2) przepisy pkt 1 dotyczace biatka odnoszg si¢ do biatka, ktérego wskaznik aminokwasu
ograniczajacego jest rowny wskaznikowi biatka wzorcowego podanego w zataczniku nr 16
do rozporzadzenia. Jezeli wskaznik aminokwasu ograniczajacego jest nizszy niz 100%
wartosci biatka wzorcowego, minimalne poziomy bialka bgda odpowiednio podwyzszone. |
W kazdym przypadku wskaznik aminokwasu ograniczajacego powinien by¢ przynajmniej

rowny 80% wartosci biatka wzorcowego.
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3) wskaznik aminokwasu ograniczajacego bedzie oznacza¢ najnizszy stosunek pomigdzy
iloscig kazdego niezbgdnego aminokwasu badanego biatka i ilosci odpowiadajacego mu
aminokwasu w biatku wzorcowym.

4) we wszystkich przypadkach dodawanie aminokwaséw dozwolone jest wylacznie w celu
poprawienia wartoéci odzywczej bialek i wylacznie w proporcjach niezbednych do

osiggniecia tego celu.
TLUSZCZ

1) energia pochodzaca z tluszczéw nie powinna przekracza¢ 30 % calkowitej dostepne;j
energii dostarczanej przez produkt. »

2) w przypadku produktéw wymienionych w § 29 pkt 1 rozporzadzenia zawarto$¢ kwasu
linolowego (w postaci glicerydéw) nie powinna by¢ mniejsza niz 4,5 g.

3) w przypadku produktéw wymienionych w § 29 pkt 2 rozporzadzenia zawarto$¢ kwasu

linolowego (w postaci gliceryddw) nie powinna by¢ mniejsza niz 1 g.
BELONNIK POKARMOWY

Zawartos¢ blonnika pokarmowego w produktach wymienionych w § 29 pkt 1 rozporzadzenia

nie powinna by¢ mniejsza niz 10 g i nie powinna przekracza¢ 30 g w catodziennej diecie.
WITAMINY I SKEADNIKI MINERALNE

1) produkty wymienione w § 29 pkt 1 rozporzadzenia powinny dostarcza¢ w catodzienne;j
diecie przynajmniej 100 % ilosci witamin i skladnikéw mineralnych wymienionych w
ponizszej tabeli.

2) produkty wymienione w § 29 pkt 2 rozporzadzenia powinny dostarczyé w kazdym positku
przynajmniej 30 % ilosci witamin i sktadnikéw mineralnych wymienionych w tabeli, o
ktorej mowa w pkt 1; jednak dostarczana przez te produkty ilo$¢ potasu w kazdym positku

powinna wynosi¢ co najmniej 500 mg.
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Tabela

Witamina A (ug ER) 700
Witamina D (ng) 5
Witamina E (mg ET) 10
Witamina C mg) 45
Tiamina mg) 1,1
Ryboflawina (mg) 1,6
Niacyna (mg EN) 18
Witamina B6 (mg) 1,5
Foliany (ug) 200
Witamina B12 (ug) 1,4
Biotyna (1g) 15 ]
Kwas pantotenowy mg) 3 |
Wapn (mg) 700 )
Fosfor (mg) 550
Potas (mg) 3.100
Zelazo (mg) 16 |
Cynk (mg) 9,5
Miedz (mg) 1,1
Jod (ng) 130
Selen (ug) 55
Séd (mg) 575
Magnez (mg) 150
Mangan (mg) 1
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Zalacznik nr 17

Sklad aminokwasowy bialka wzorcowego w srodkach spozywczych stosowanych w dietach

o0 ograniczonej zawartosci energii w celu redukcji masy ciala®

Aminokwas(y) | /100 g bialka
Cystyna + metionina 1,7
u{istydyna 1,6
| Izoleucyna 1,3
u,eucyna 1,9
| Lizyna 1,6
' Fenyloalanina + tyrozyna 1,9
Treonina 0,9
Tryptofan 0,5
Walina 1,3

" Swiatowa Organizacja Zdrowia. Wymagania odnosnie warto$ci energetycznej (energii) i biatka.
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Zalacznik nr 18

Zalecane dzienne spozycie (RDA) niektérych witamin i skladnikéw mineralnych

wymienionych w tabeli zawartej w ust. 5 zalacznika nr 16 do rozporzadzenia

Witaminy i sktadniki mineralne |Zalecane dzienne spozycie (RDA)
Witamina A 800 pg
Witamina D 5ug
Witamina E 12 mg
Witamina K 75 ug
Witamina C 80 mg
Tiamina 1,1 mg
Ryboflawina 1,4 mg
Niacyna 16 mg
Witamina Bs 1,4 mg
Kwas foliowy 200 pg
Witamina By, 2,5 ng
Biotyna 50 pug
Kwas pantotenowy 6 mg
Potas 2000 mg
Chlorek 800 mg
Wapn 800 mg
Fosfor 700 mg
Magnez 375 mg
Zelazo 14 mg
Cynk 10 mg
Miedz 1 mg
Mangan 2 mg
Fluorek 3,5mg
Selen 55 ug
Chrom 40 pg
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Molibden
Jod

50 pg
150 pg
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Zalacznik nr 19

Podstawowy sklad dietetycznych Srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia

medycznego, w tym wymagania zdrowotne oraz wymagania w zakresie skladu i poziomu

witamin i skladnikéw mineralnych

Specyfikacje podane w tabelach odnosza si¢ do produktéw gotowych do spozycia,

wprowadzanych na rynek jako gotowe do uzycia lub odtwarzanych wedtug instrukcji producenta.

Tabela 1

Zawartos$¢ witamin i skladnikéw mineralnych w produktach kompletnych pod wzgledem

odzyweczym przeznaczonych dla niemowlat

Witaminy

100 kJ 100 kcal

Warto$é minimalna | Wartosé Warto$¢ minimalna | Wartos¢

maksymalna maksymalna

Witamina A (ug 14 43 60 180
ER)"
Witamina D (ug) 0,25 0,75 1 3
Witamina K (pg) 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 B6 (mg) | 0,009 0,075 0,035 0,3
Niacyna (mg EN)? 10,2 0,75 0,8 3
Kwas foliowy (ug) |1 6 4 25
Witamina B12 (ug) [0,025 0,12 0,1 0,5
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Kwas pantotenowy  [0,07 0,5 0,3 2
(mg)
Biotyna(ug) 0,4 5 1,5 20
Witamina E 0,5/g 0,75 0,5/g 3
3
(mg o-ET)? wielonienasyconych wielonienasyconych
kwasow kwaséw
tluszczowych thuszczowych
wyrazonych jako wyrazonych jako
kwas linolowy, ale kwas linolowy, ale
w zadnym w zadnym
przypadku nie mniej przypadku nie mniej
niz 0,1 mg na 100 niz 0,5 mg na 100
dostepnych kJ dostepnych kcal
~ DER - ekwiwalent retinolu.
2EN - ekwiwalent niacyny.
% ET - ekwiwalent tokoferolu.
Sktadniki mineralne
100 kJ 100 kcal
Wartosé Wartosé Wartos¢ Wartosé
minimalna maksymalna | minimalna maksymalna
| S6d (mg) 5 14 20 60
'Chlorki (mg) 12 29 50 125
_Potas (mg) 15 35 60 145
Wapn (mg) 12 60 50 250
 Fosfor (mg)" 6 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 (ug) 1,2 8,4 5 35
Selen (ug) 0,25 0,7 3
Mangan (ug) 0,25 25 1 100
Chrom (ug) - 2,5 - 10
Molibden (pg) - 2,5 - 10
Fluorki (mg) - 0,05 - 0,2
Y Stosunek wapnia do fosforu nie mniejszy niz 1,2:1, a nie wigkszy niz 2:1.
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Tabela 2

Zawartos¢ witamin i skladnikéw mineralnych w kompletnych pod wzgledem odzywczym

produktach nieprzeznaczonych specjalnie dla niemowlat

Witaminy
100 kJ 100 kcal
Warto$¢ minimalna | Warto$¢ Warto$¢ minimalna | Wartosé
maksymalna maksymalna
Witamina A 8,4 43 35 180
(ugER)Y
Witamina D (ug) 0,12 0,65/0,75” 10,5 2,5/3%
Witamina K (1g) 0,85 5 3,5 20
Witamina C (mg) 0,54 5,25 2,25 22
Tiamina (mg) 0,015 0,12 0,06 0,5
Ryboflawina (mg) 0,02 0,12 0,08 0,5
Witamina Bs (mg) 0,02 0,12 0,08 0,5
Niacyna (mg EN)?  [0,22 0,75 0,9 3
Kwas foliowy (ug) |2,5 12,5 10 50
Witamina By, (ug) 0,017 0,17 0,07 0,7
Kwas pantotenowy | 0,035 0,35 0,15 1,5
(mg)
Biotyna(ng) 0,18 1,8 0,75 7,5
Witamina E (mg a- [0,5/g 0,75 0,5/g 3
ET)¥ wielonienasyconych wielonienasyconych
kwasow kwasow
thuszczowych thuszczowych
wyrazonych jako wyrazonych jako
kwas linolowy, ale kwas linolowy, ale
w zadnym w zadnym
przypadku nie mniej przypadku nie mnie;j
niz 0,1 mg na 100 niz 0,5 mg na 100
dostepnych kJ dostepnych kcal
DER - ekwiwalent retinolu.
2 Produkty przeznaczone dla dzieci w wieku od 1 do 10 lat.
% EN - ekwiwalent niacyny.
9 ET - ekwiwalent tokoferolu.
Skladniki mineralne
100 kJ 100 kcal ]
Wartosé | Wartos¢ Warto$é | Warto$é
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minimalna maksymalna | minimalna maksymaina
Séd (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 (mng) 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 (ug) 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 (pg) 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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Zalgcznik nr 20

Wymagania w zakresie skladu preparatéw do poczatkowego Zywienia niemowlat, ktére sg
stosowane jako Srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia medycznego dla niemowlat,

przygotowywanych zgodnie z instrukcja producenta

Uwaga: Wartosci podane w zalaczniku odnoszg si¢ do preparatu gotowego do spozycia,

przygotowywanego zgodnie z instrukcjg producenta

1. WARTOSC ENERGETYCZNA (ENERGIA)

Warto$¢ minimalna Wartos¢ maksymalna
250 kJ/100 ml 315kJ/100 ml
(60 kcal/100 ml) (75 kcal/100 ml)

W celu osiagniecia tej samej wartosci energetycznej (energii) preparaty do poczatkowego
zywienia niemowlat wytwarzane z bialek mleka krowiego oraz z bialka czesciowo
hydrolizowanego, o ktérych mowa w ust. 2 pkt 112 niniejszego zalgcznika, stosowane jako
srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia medycznego dla niemowlat, powinny
zawiera¢ dostepng ilo$¢ kazdego niezbgdnego i wzglednie niezbednego aminokwasu co
najmniej rowng ilosci zawartej w mleku kobiecym (biatko wzorcowe) okreslonym w

zataczniku nr 22 do rozporzadzenia.

2. BIALKO
(Zawarto$¢ biatka = zawartos$¢ azotu x 6,38) dla biatlek mleka krowiego.
(Zawarto$¢ biatka = zawarto$¢ azotu x 6,25) dla izolatéw biatka sojowego i hydrolizatow
biatka o niskim stopniu hydrolizy.
Wskaznik aminokwasu ograniczajacego biatka oznacza najnizszy stosunek miedzy iloscig
kazdego niezbgdnego aminokwasu w biatku badanym a iloscig kazdego z tych aminokwaséw

w biatku wzorcowym.
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1) preparaty do poczatkowego zywienia niemowlat wytwarzane z biatek mleka krowiego

Warto$¢ minimalna Warto§¢ maksymalna
0,45 g/100 kJ 0,7 g/100 kJ
(1,8 g/100 kcal) (3 g/100 kcal)

Do obliczenia wartosci energetycznej (energii) mozna zsumowa¢ zawarto$¢ metioniny i

cystyny.

2) preparaty do poczatkowego zywienia niemowlat wytwarzane z bialka cze$ciowo

hydrolizowanego
" Warto$é minimalna Wartos¢ maksymalna
0,56 /100 kJ 0,7 g/100 kJ
(2,25 g/100 kcal) (3 g/100 kcal)

Do obliczenia warto$ci energetycznej (energii) mozna zsumowac¢ zawarto$¢ metioniny i
cystyny.
Wskaznik wydajnosci wzrostowej biatka (PER) i wspdlczynnik wykorzystania bialka netto
(NPU) musza by¢ co najmniej réwne tym wartosciom dla kazeiny.
Zawarto$¢ tauryny powinna wynosi¢ co najmniej 10 pmoli/100 kJ (42 pmoli/100 kcal), a
zawarto$¢ L-karnityny powinna wynosi¢ co najmniej 1,8 umoli/100 kJ (7,5 pmoli/100 kcal).

3) preparaty do poczatkowego zywienia niemowlat wytwarzane z izolatow biatka

sojowego, oddzielnie lub w mieszaninie z bialkami mleka krowiego

Warto$¢ minimalna Wartos¢ maksymalna
0,56 2/100 kJ 0,7 g/100 kJ
(2,56 g/100 kcal) (3 /100 kcal)

Wskaznik aminokwasu ograniczajacego powinien by¢ réwny przynajmniej 80% biatka
mleka kobiecego (biatko wzorcowe) okreslonego w zalaczniku nr 23 do rozporzadzenia.

W celu osiagnigcia tej samej wartosci energetycznej (energii) preparaty do poczatkowego
zywienia niemowlat powinny zawiera¢ dostgpna ilo$¢ metioniny przynajmniej rowng zawartosci
w biatku mleka kobiecego (biatko wzorcowe) okreslonego w zataczniku nr 22 do rozporzadzenia.

Zawarto$¢ L-karnityny powinna by¢ przynajmniej réwna 1,8 pmol/100 kJ (7,5 pmol/100
kcal).
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4) do preparatéw do poczatkowego zywienia niemowlat, wytwarzanych z izolatéw biatka

sojowego, oddzielnie lub w mieszaninie z biatkami mleka krowiego, o ktérych mowa w ust.

2 pkt 3 niniejszego zalacznika, stosowanych jako srodki spozywcze specjalnego
przeznaczenia medycznego dla niemowlat, nalezy stosowal wylacznie izolaty biatka

sojowego, ktore w zakresie sktadu aminokwasowego muszg spetnia¢ wymagania okreslone

w zalaczniku nr 23 do rozporzadzenia.

5) aminokwasy moga by¢ dodawane do preparatéw do poczatkowego zywienia niemowlat

wylacznie w celu poprawienia wartosci odzywczej biatka i tylko w proporcjach

koniecznych do spelnienia tego celu.

3. TLUSZCZ
Wartos$¢ minimalna Warto$¢ maksymalna
1,05 g/100 kJ 1,5 ¢/100 kJ
4,4 /100 kcal) (6,5 g/100 kcal)

1) zakazuje si¢ stosowania nastepujacych substancji:
a) olej sezamowy;

b) olej bawelniany.

2) kwas laurynowy
Wartos¢ minimalna Warto$¢ maksymalna
- 15% calkowitej zawartosSci
thuszczow
3) kwas mirystynowy
Wartos¢ minimalna Wartos¢é maksymalna
- 15% catkowitej zawartosci
thuszczéw

4) zawarto$¢ kwaséw thuszczowych trans nie moze przekraczaé 4% catkowitej zawartosci

thuszczu.
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5) zawarto$¢ kwasu erukowego nie moze przekraczaé¢ 1% catkowitej zawartosci thuszczu.

6) kwas linolowy (w formie glicerydéw - estrow kwasu linolowego)

' Warto$¢é minimalna Warto$¢ maksymalna
70 mg/100 kJ 285 mg/100 kJ
(300 mg/100 kcal) (1.200 mg/100 kcal)

7) zawartos¢ kwasu alfa-linolenowego nie moze by¢ mniejsza niz 12 mg/100 kJ (50 mg/100
kcal).
Stosunek kwasu linolowego do kwasu alfa-linolenowego nie moze byé mniejszy niz 5:1 i

wiekszy niz 15:1.

8) mogg zosta¢ dodane wielonienasycone kwasy tluszczowe (WKT) o dtugim tancuchu (20 i
22 atomy wegla). W tym przypadku ich zawartos¢ nie moze przekraczaé:
1) 1% catkowitej zawartosci ttuszczu dla n-3 WKT,;
2) 2% catkowitej zawartosci thuszczu dla n-6 WKT (1% catkowitej zawartosci thuszczu
dla kwasu arachidonowego).
Zawarto$¢ kwasu eikozapentaenowego (20:5 n-3) nie moze przekracza¢ zawartosci

kwasu dokozaheksaenowego (22:6 n-3).

4. WEGLOWODANY

Warto§¢ minimalna Wartos¢ maksymalna
1,7 g/100 kJ 3.4 g/100 kJ
(7 g/100 kcal) (14 /100 kcal)

1) mogg by¢ stosowane wylacznie nastepujace weglowodany:
a) laktoza;
b) maltoza;
c) sacharoza;
d) maltodekstryny;
e) syrop glukozowy albo sproszkowany syrop glukozowy;

f) skrobia preparowana (naturalnie bezglutenowa);
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g) skleikowana skrobia (naturalnie bezglutenowa).

2) laktoza

Warto$¢é minimalna

Warto$¢ maksymalna

0,85 g/100 kJ

3,5 g/100 kcal)

Podana warto$¢ nie odnosi sie¢ do preparatow do poczatkowego zywienia niemowlat, w

ktérych izobaty biatka sojowego stanowig wigcej niz 50% catkowitej zawarto$ci biatka.

3) sacharoza

Wartos¢é minimalna

Warto$¢ maksymalna

20% catkowitej zawartosci
weglowodanéw

4) preparowana skrobia lub skrobia skleikowana

Warto$¢é minimalna

Warto$¢ maksymalna

2 g/100 ml i 30% catkowite)
zawartos$ci weglowodanow

5. SKLADNIKI MINERALNE

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

Skladniki na 100 kJ na 100 kcal
. Wartosé Wartosé Wartosé Wartosé
mineralne .. . .
minimalna maksymalna minimalna maksymalna

Séd (mg) 5 14 20 60

Potas (mg) 15 35 60 145 |
Chlorki (mg) 12 29 50 125

Wapn (mg) 12 - 50 -

Fosfor (mg) 6 22 25 90

Magnez (mg) |1,2 3,6 5 15
Zelazo (mg)” 0,12 0,36 0,5 1,5

Cynk (mg) 0,12 0,36 0,5 1,5
Miedz (Lg) 4,8 19 20 80
Jod (ug) 1,2 - 5 -
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[Selen (ug)? |- 107 - 13 |
D Warto$§¢ graniczna przyjmowana dla preparatéw do poczatkowego Zywienia niemowlat z dodatkiem zelaza
2 Warto$¢ graniczna przyjmowana dla preparatéw do poczatkowego zywienia niemowlat z dodatkiem selenu

Stosunek wapnia do fosforu powinien by¢ nie mniejszy niz 1,2:1 i nie wigkszy niz 2:1.

2) preparaty do poczatkowego zywienia niemowlat wytwarzane z izolatéw bialek sojowych

oddzielnie lub w mieszaninie z biatkami mleka krowiego.

Stosuje si¢ wszystkie warunki pkt 1, z wyjatkiem odnoszacych si¢ do zelaza i cynku, ktore sg

nastgpujace:
Sktadniki na 100 kJ na 100 kcal
. Warto$¢ Wartos¢ Wartos$¢ Warto$é
mineralne . ..
minimalna maksymalna minimalna maksymalna

Zelazo (mg) 0,25 0,5 1 2

Cynk (mg) LO,I 8 0,6 0,75 2,4

6. WITAMINY
| Witaminy Inal00kJ na 100 keal

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

Witamina A (pg- |14 43 60 180
ER)"

Witamina D (ug)® [0,25 0,65 1 2,5
Tiamina (ug) 10 - 40 -
Ryboflawina (ug) |14 - 60 -
Niacyna (mg-EN)® |0,2 - 0,8 -

Kwas pantotenowy |70 - 300 -

(ug)

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 (ng) 1,9 - 8 -
Witamina K (pg) 1 - 4 -
Witamina E (mg 0,5/g 0,5/g

o -ET)? wielonienasyconych wielonienasyconych

kwaséw kwaséw
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thuszczowych thuszczowych
wyrazonych w wyrazonych w
przeliczeniu na kwas przeliczeniu na kwas
linolowy, ale w linolowy, ale w
zadnym przypadku zadnym przypadku
nie mniej niz 0,1 mg nie mniej niz 0,5 mg
na 100 dostgpnych na 100 dostgpnych
kJ kcal

DER = wszystkie rownowazniki retinolu trans,

W postaci cholekalcyferolu, ktérego 10 pg = 400 j.m. witaminy D.

DEN = réwnowaznik niacyny = mg kwasu nikotynowego + mg tryptofanu /60.
¢ -ET = réwnowaznik d-a-tokoferolu.

7. NUKLEOTYDY

Moga by¢ dodawane nastepujace nukleotydy:

Warto$¢ maksymalna®
(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

D Calkowite stezenie nukleotydéw nie powinno przekraczaé 1,2 mg/100 kI (5 mg/100 kcal).
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Zalacznik nr 21

Wymagania w zakresie skladu preparatéw do dalszego Zywienia niemowlat, ktére sg
stosowane jako Srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia medycznego dla niemowlst,

przygotowywanych zgodnie z instrukcjg producenta

Uwaga: Wartosci podane w zalaczniku odnosza si¢ do preparatu gotowego do spozycia,

przygotowywanego zgodnie z instrukcja producenta

1. WARTOS$C ENERGETYCZNA (ENERGIA)

Wartos¢ minimalna Wartos$¢ maksymalna
250 kJ/100 ml 335 kJ/100 ml
(60 kcal/100 ml) (80 kcal/100 ml)

2. BIALKO

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

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

Warto$¢ minimalna Warto$¢ maksymalna
0,5 g/100 kJ 1 g/100kJ
(2,25 g/100 kcal) (4,5 2/100 kcal)

Wskaznik aminokwasu ograniczajacego powinien by¢ réwny przynajmniej 80% biatka

mleka kobiecego (biatko wzorcowe) okreslonego w zataczniku nr 23 do rozporzadzenia.

Wskaznik aminokwasu ograniczajacego oznacza najnizszy stosunek miedzy iloscia

kazdego niezbednego aminokwasu w biatku badanym a iloscia odpowiadajacego mu

aminokwasu w biatku wzorcowym.

Do wytwarzania preparatéw do dalszego zywienia niemowlat, wytwarzanych z bialek

sojowych, oddzielnie lub w mieszaninie z biatkami mleka krowiego, nalezy stosowac

wylacznie izolaty biatka sojowego.
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Aminokwasy moga by¢ dodawane do preparatéw do poczatkowego zywienia niemowlat
wylacznie w celu poprawienia wartosci odzywczej biatka i tylko w proporcjach koniecznych
do spelnienia tego celu.

W celu uzyskania tej samej wartosci energetycznej (energii) preparaty do poczatkowego
Zywienia niemowlat musza zawieraC¢ dostepng ilos¢ metioniny, co najmniej réwna jej

zawartoSci w mleku kobiecym (biatko wzorcowe), jak podano w zataczniku nr 22 do

rozporzadzenia.
3. TLUSZCZ
Warto$¢ minimalna Warto$¢ maksymalna
0,8 /100 kJ 1,5 /100 kJ
(3,3 /100 kcal) (6,5 g/100 kcal)

1) zabrania si¢ stosowania nastgpujacych substancji:

a) olej sezamowy;

b) olej bawelniany.

2) kwas laurynowy

Warto$¢ minimalna Warto$¢ maksymalna

- 15% catkowitej zawartosci ttuszczu
3) kwas mirystynowy

Warto$¢ minimalna Wartos¢ maksymalna

- 15% calkowitej zawartosci thuszczu

4) zawarto$¢ izomerdéw trans kwaséw thuszczowych nie moze przekracza¢ 4% catkowitej
zawartosci thuszczu.

Zawartos¢ kwasu erukowego nie moze przekraczaé¢ 1% catkowitej zawartosci tluszczu.

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

Warto$é minimalna | Warto$é maksymalna
70 mg/100 kJ i
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[ (300 mg/100 kcal)

-

Warto$¢ ta odnosi si¢ tylko do preparatow do dalszego zywienia niemowlat zawierajacych

oleje roslinne.

4. WEGLOWODANY

Wartos¢ minimalna Warto$¢ maksymalna
1,7 g/100 kJ 3,49/100 kJ
(7 /100 kcal) 14 2/100 kcal)

1) zakazane jest stosowanie sktadnikéw zawierajacych gluten.

2) laktoza

Warto$é minimalna

Wartos¢ maksymalna

0,45 g/100 kJ

(1,8 g/100 kcal)

Podana wartos¢ nie odnosi si¢ do preparatow do dalszego Zzywienia niemowlat, w ktoérych

izolaty biatka sojowego stanowia ponad 50% catkowitej zawartosci bialka.

3) sacharoza, fruktoza, miod

Warto$¢ minimalna

Warto$¢ maksymalna

osobno lub tacznie: 20% catkowitej
zawartosci weglowodandéw

5. SKLADNIKI MINERALNE

1) zelazo i jod

Projekt z dnia 11 maja 2010 r.

www.inforlex.pl

Skladniki | na 100 kJ na 100 kcal
mineralne
Wartosé Wartosé Wartos¢ Wartosé
minimalna | maksymalna minimalna maksymalna
Zelazo (mg) | 0,25 0,5 1 2
Strona 87 z 96




Jod (pg) 1,2 - 5 -

2) cynk

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

Warto$¢ minimalna Warto$é maksymalna |
0,12 mg/100 kJ - |
(0,5 mg/100 kcal) - |

b) preparaty do dalszego zywienia niemowlat, zawierajace izolaty biatka sojowego

oddzielnie lub w mieszaninie z mlekiem krowim.

Wartos$¢ minimalna Warto$¢ maksymalna
0,18 mg/100 kJ -
(0,75 mg/100 kcal) -

c) w preparatach do dalszego Zzywienia niemowlat, ktére sg stosowane jako S$rodki

spozywcze specjalnego przeznaczenia medycznego dla niemowlat, zawarto$é sktadnikow

mineralnych innych niz okreslone w ust. 5 pkt 1 i 2 niniejszego zalacznika powinna by¢
réwna przynajmniej zawartosci tych sktadnikéw mineralnych w mleku krowim okreslone;j

w zataczniku nr 24 do rozporzadzenia.

3) pozostate sktadniki mineralne, o ktérych mowa niniejszego ust. 5 pkt 2 lit. ¢ niniejszego

zalacznika.

Zawarto$¢ skladnikéw mineralnych, o ktérych mowa w ust. 5 pkt 2 lit. ¢ niniejszego
zalacznika, moze by¢ obnizona, o ile to jest wlasciwe, w takim samym stosunku jak zawarto$é
biatka w preparatach do dalszego zywienia niemowlat do zawartos$ci biatka w mleku krowim.
Wymagania dotyczace skladnikéw mineralnych typowych dla mleka krowiego okreslone sg w
zalaczniku nr 24 do rozporzadzenia.

Stosunek wagowy wapnia i fosforu nie moze przekraczaé 2:1.

6. WITAMINY
| Witaminy |na 100 kJ | na 100 keal |
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Warto$¢ minimalna | Wartos¢ Warto$¢ minimalna Wartos¢
maksymalna maksymalna
Witamina A (ug- | 14 43 60 180
ER)”
Witamina D 0,25 0,75 1 3
(ug)”
Witamina C (pg) 11,9 - 8 -
Witamina E 0,5/g - 0,5/g -
(mg a -ET)? wielonienasyconych wielonienasyconych
kwasow kwasow ttuszczowych
ttuszczowych wyrazonych w postaci
wyrazonych w kwasu linolowego,
postaci kwasu lecz w zadnym
linolowego, lecz w przypadku nie mniej
zadnym przypadku niz 0,5 mg na 100
nie mniej niz 0,1 mg dostepnych kcal
na 100 dostgpnych
kJ |
YER = wszystkie réwnowazniki retinolu trans.
2'W postaci cholekaicyferolu, ktérego 10 ug = 400 j.m. witaminy D.
%a -ET = réwnowaznik d-a-tokoferolu,
7. NUKLEOTYDY
Moga by¢ dodawane nastgpujace nukleotydy:
Warto$é maksymalna”
(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

! Catkowite stezenie nukleotydéw nie powinno przekraczaé 1,2 mg/100 kJ (5 mg/100 kcal).
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Zalacznik nr 22

Wymagania dotyczace niezbednych oraz wzglednie niezbgdnych aminokwaséw w mleku
kobiecym (bialko wzorcowe), ktore sg stosowane do Srodkéw spozywczych specjalnego

przeznaczenia medycznego dla niemowlgt

Na 100 kJV 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
D1 kJ = 0,239 keal
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Zalacznik nr 23

Wymagania dotyczace skladu aminokwasowego kazeiny i bialka mleka kobiecego (bialko
wzorcowe), ktére sg stosowane do Srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia

medycznego dla niemowlgt

(g/100 g bialka)
Kazeina” Mileko 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 3.4
Treonina 4,7 4.4
Tryptofan 1,6 1,7
Tyrozyna 5,8 3,2
Walina 6,7 | 4,5

! Zawartoéé aminokwaséw 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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Zalgcznik nr 24

Wymagania dotyczace skladnikéw mineralnych typowych dla mleka krowiego

Na 100 g BSMP

Na 1 g biatka

Séd (mg)
Potas (mg)
Chlor (mg)
Wapn (mg)
Fosfor (mg)
Magnez (mg)
Miedz (ug)

Jod

550
1.680
1.050
1.350
1.070
135
225

NS?

15
43
28
35
28
3,5
6

NS

" BSM - beztluszczowa sucha masa.
ANS - niesprecyzowane dane, szeroki zakres uzalezniony od pory roku i warunkéw hodowli.
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Uzasadnienie

Koniecznos¢ opracowania projektu rozporzadzenia wynika ze zmiany upowaznienia
zawartego w art. 26 ustawy z dnia 25 sierpnia 2006 r. o bezpieczenistwie Zywnosci i zywienia
(Dz. U. Nr 171, poz. 1225, z pézn. zm.), wprowadzonej ustawa z dnia 8 stycznia 2010 r. o
zmianie ustawy o bezpieczenstwie zywnosci i Zywienia oraz niektérych innych ustaw (Dz. U. Nr
21, poz. 105).

Projekt rozporzadzenia wdraza przepisy nastepujacych dyrektyw:

1) dyrektywy Rady 92/52/EWG z dnia 18 czerwca 1992 r. w sprawie preparatéw dla niemowlat i
receptur przeznaczonych na wywoz do panstw trzecich (Dz. Urz. WE L 179 z 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 specjalne, rozdz. 13, t. 15, str. 454);

3) dyrektywy Komisji 1999/21/WE z dnia 25 marca 1999 r. w sprawie dietetycznych srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia medycznego (Dz. Urz. WE L 91 z 07.04.1999, str. 29;
Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, 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. WE L 339 z 06.12.2006,
str. 16);

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

6) dyrektywy Komisji 2007/29/WE z dnia 30 maja 2007 r. zmieniajacej dyrektywe 96/8/WE w
odniesieniu do etykietowania, reklamy oraz prezentacji zywnosci przeznaczonej 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
srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego (Dz. Urz. UE L 124 z
20.05.2009, str. 21).

Projektowane rozporzadzenie okresla ogolne wymagania dla wszystkich S$rodkoéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wymagania szczegélowe dla

nastepujacych grup tych srodkéw:
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- preparatow do poczatkowego zywienia niemowlat, w tym mleka poczatkowego, oraz
preparatow do dalszego zywienia niemowlat, w tym mleka nastgpnego,

- srodkéw spozywczych uzupetniajacych, ktére obejmuja produkty zbozowe przetworzone i inne
srodki spozywcze dla niemowlat i matych,

- $rodki spozywcze stosowane w dietach o ograniczonej zawartosci energii, w celu redukcji masy
ciala,

- dietetycznych $rodkéw spozywcezych specjalnego przeznaczenia medycznego.

Projekt rozporzadzenia nie wprowadza nowych wymagan w poréwnaniu do obecnie
obowiazujacego rozporzadzenia. Koniecznos¢ opracowania nowego rozporzadzenia dotyczacego
srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego wynika wylacznie ze zmiany
brzmienia delegacji zawartej w ustawie z dnia 25 sierpnia 2006 r. o bezpieczenstwie zywnosci i
zywienia (pkt 3 w art. 26 ust. 1) nadanego ustawa z dnia 8 stycznia 2010 r. 0 zmianie ustawy o
bezpieczenstwie zywnosci 1 Zywienia oraz niektérych innych ustaw. Projektowane
rozporzadzenie nie r6zni si¢ pod wzglegdem merytorycznym od obecnie obowiazujacego w tym
zakresie rozporzadzenia Ministra Zdrowia. Z tego wzgledu planuje si¢, Ze projektowane
rozporzadzenie wejdzie w zycie z dniem ogloszenia. Ponadto przemawia za takim rozwigzaniem
konieczno$¢ uniknigcia przedtuzania okresu, w ktérym brak jest aktu wykonawczego, po wejsciu
w zycie nowelizacji z 8 stycznia 2010 r. W zwiazku z powyzszym nalezy stwierdzi¢, iz
zaproponowane rozwigzanie w zakresie przepisu koncowego nie narusza zasad
demokratycznego panstwa prawnego, ani w szczegdlnosdci art. 4 ust. 2 ustawy z dnia 20 lipca
2000 r. o oglaszaniu aktow normatywnych i niektorych innych aktow prawnych (Dz. U. z 2010
r., Nr 17, poz. 95).

Niniejsze rozporzadzenie zastapi rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 17 pazdziernika
2007 r. w sprawie §rodk6éw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego (Dz. U. Nr
209, poz. 1518,z 2008 r. Nr 208, poz. 1313 oraz z 2010 r. Nr 16, poz. 89).

Projektowane rozporzadzenie nie podlega procedurze notyfikacji w rozumieniu przepiséw
rozporzadzenia Rady Ministréw z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu funkcjonowania
krajowego systemu notyfikacji norm i aktéw prawnych (Dz. U. Nr 239, poz. 2039 oraz z 2004 r.
Nr 65, poz. 597).

Projektowane rozporzadzenie nie spowoduje skutkéw finansowych dla budzetu parnistwa.

Projekt rozporzadzenia jest zgodny z prawem Unii Europejskiej.
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Ocena Skutkéw Regulacji

1. Podmioty, na ktére oddzialujg projektowane regulacje
Projektowane rozporzadzenie obejmuje zakresem regulacji producentéw zywnosci, w tym
srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz podmioty wprowadzajace

te produkty do obrotu.

2. Wyniki przeprowadzonych konsultacji

W ramach konsultacji projekt zostanie przekazany zwiazkom 1 zrzeszeniom
przedsigbiorcéw branzy spozywczej zajmujacych si¢ produkcja i obrotem zywnoscia, w tym
Radzie Gospodarki Zywno$ciowej oraz organizacjom konsumentéw — Radzie Krajowej Federacji
Konsumentdéw, Stowarzyszeniu Konsumentéw Polskich 1 Stowarzyszeniu Ochrony Zdrowia
Konsumentéw. Wyniki konsultacji zostanag omoéwionej w niniejszej ocenie po ich zakonczeniu.

Projekt zostanie réwniez opublikowany na stronach Biuletynu Informacji Publicznej
Ministerstwa Zdrowia, zgodnie z przepisami ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dziatalnosci

lobbingowej w procesie stanowienia prawa (Dz. U. Nr 169, poz. 1414 oraz z 2009 r. Nr 42, poz.

337).

3. Wplyw regulacji na sektor finanséw publicznych, w tym budzet parnistwa i budzety
jednostek samorzadu terytorialnego

Projektowane regulacje nie beda mialy wptywu na budzet panstwa i budzety jednostek

samorzadu terytorialnego.

4. Wplyw regulacji na rynek pracy
Regulacje zaproponowane w projekcie rozporzadzenia nie bedg mialy wplywu na rynek

pracy.
5. Wplyw regulacji na konkurencyjnos¢ gospodarki i przedsi¢biorczo$é

Projektowane regulacje nie beda mialy wplywu na konkurencyjnosé¢ gospodarki i

przedsigbiorczos¢.
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6. Wplyw regulacji na sytuacjg i rozwéj regionow
Regulacje zaproponowane w projekcie rozporzadzenia nie beda miab&p&ywu na

sytuacje i rozwdj regionow.

7. Wplyw regulacji na zdrowie ludzi

Projektowane regulacje zapewnia odpowiednie wymagania zdrowotne dla produkowanych
i wprowadzanych do obrotu $rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia Zywieniowego.

Tym samym pozytywnie wplyna na stan zdrowia spoteczenstwa.
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