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ROZPORZADZENIE MINISTRA ZDROWIA"

z dnia 17 pazdziernika 2007 r.

w sprawie srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego?

Na podstawie art. 26 ust. 1 i 2 pkt 3 ustawy z dnia
25 sierpnia 2006 r. o bezpieczenstwie zywnosci i zy-
wienia (Dz. U. Nr 171, poz. 1225) zarzadza sie, co na-
stepuje:

Rozdziat 1
Przepisy ogéine
8 1. Rozporzadzenie okresla:

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

2) szczegdtowe wymagania, jakie powinny spetniaé
te srodki, w szczegolnosci w zakresie ich sktadu;

3) wykaz substancji chemicznych nalezgcych do kate-
gorii substancji dodawanych w szczegdlnych ce-
lach zywieniowych do srodkéw spozywczych spe-
cjalnego przeznaczenia zywieniowego, ktére moga
by¢ wykorzystane w produkcji tych srodkéw spo-
zywczych, oraz warunki ich stosowania;

4) szczeg6lne wymagania i warunki dotyczace
oznakowania, prezentacji i reklamy srodkéw spo-
zywczych specjalnego przeznaczenia zywienio-
wego i przedmiotow stuzacych do karmienia nie-
mowlat;

1 Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzgdzenia Prezesa
Rady Ministrow z dnia 18 lipca 2006 r. w sprawie szczegétowego zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U. Nr 131,

poz. 924),
2) Rozporzgdzenie wdraza postanowienia:

1) dyrektywy Rady 89/398/EWG z dnia 3 maja 1989 r. w sprawie zblizenia ustawodawstw Panstw Czionkowskich odno-
szacych sie do $rodkéw spoizywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego (Dz. Urz. WE L 186 z 30.06.1989,
str. 27; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 10, str. 9},

2) dyrektywy Komisji 91/321/EWG z dnia 14 maja 1991 r. w sprawie preparatéw dla niemowlat i preparatéw pochodnych
(Dz. Urz. WE L 175 z 04.07.1991, str. 35; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 10, str. 278),

3) dyrektywy Rady 92/52/EWG z dnia 18 czerwca 1992 r. w sprawie preparatéw dla niemowlat i receptur przeznaczonych
na wyw6z 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),

4) dyrektywy Komisji 96/4/WE z dnia 16 lutego 1996 r. zmieniajgcej dyrektywe 91/321/EWG w sprawie preparatéw dla nie-
mowlat i preparatow pochodnych (Dz. Urz. WE L 49 z 28.02.1996, str. 12; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne,

rozdz. 13, t. 15, str. 437),
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5) wymagania w zakresie tresci materiatéw informa-
cyjnych i edukacyjnych dotyczacych zywienia nie-
mowlat oraz warunki przekazywania takich mate-
riatow przez producentéow i dystrybutoréw srod-
kéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zy-
wieniowego i przedmiotow stuzacych do karmie-
nia niemowlat;

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

§ 2. 1. Uzyte w rozporzadzeniu okreslenia oznaczaja:

1) niemowleta — dzieci do ukonczenia dwunastego
miesigca zycia;
2) mate dzieci — dzieci w wieku od roku do 3 lat.

2. Uzyte w rozporzadzeniu okreslenia: oswiadcze-
nie, oswiadczenie zywieniowe, oswiadczenie zdro-
wotne oraz o§wiadczenie o zmniejszeniu ryzyka cho-
roby odnosza sie do tych poje¢ w rozumieniu art. 2
ust. 2 rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006 Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 20 grudnia 2006 r.
w sprawie oswiadczen zywieniowych i zdrowot-
nych dotyczacych zywnosci (Dz. Urz. UE L 404
z 30.12.20086, str. 9).

§ 3. 1. Oznakowanie $rodkéw spozywczych spe-
cjalnego przeznaczenia zywieniowego obejmuje na-

1) nazwe srodka spozywczego specjalnego przezna-
czenia zywieniowego uzupetniong informacja do-
tyczaca szczegolnych cech zywieniowych tej zyw-
nosci, a w przypadku zywnosci przeznaczonej dla
niemowlat i matych dzieci w miejsce tej informacji
zamieszcza sie informacje na temat przeznaczenia
srodka spozywczego;

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

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

b) wartosci dostepnej wartosci energetycznej
(energii} wyrazonej w kJ i kcal, zawartosci
weglowodandw, biatka i tluszczu w 100 g lub
100 ml badz w okreslonej porcji preparatu pro-
ponowanej do spozycia.

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

3. W zakresie nieuregulowanym w rozporzadzeniu
do znakowania $rodkdéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego stosuje sie przepisy do-

stepujace informacje:

5) dyrektywy Komisji 96/8/WE z dnia 26 lutego 1996 r. w sprawie Zzywno$ci przeznaczonej do uzycia w dietach o obnizo-
nej energetycznosci (Dz. Urz. WE L 55 z 06.03.1996, str. 22; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 15,
str. 454),

6) dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady 96/84/WE z dnia 19 grudnia 1996 r. zmieniajacej dyrektywe 89/398/EWG
w sprawie zblizenia ustawodawstw Panstw Cztonkowskich odnoszacych sie do $rodkéw spozywcezych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego (Dz. Urz. WE L 48 z 19.02.1997, str. 20; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne,
rozdz. 13, t. 18, str. 257),

7) 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,
1. 23, str. 273),

8) dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady 1999/41/WE z dnia 7 czerwca 1999 r. zmieniajacej dyrektywe 89/398/EWG
w sprawie zblizenia ustawodawstw Panstw Cztonkowskich odnoszacych sie do $rodkéw spozywezych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego (Dz. Urz. WE L 172 z 08.07.1999, str. 38; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjaine,
rozdz. 13, t. 24, str. 50),

9} dyrektywy Komisji 2001/15/WE z dnia 15 lutego 2001 r. w sprawie substangcji, ktére moga byé dodawane w szczegél-

nych celach odiywczych do zywnosci specjalnego przeznaczenia zywieniowego (Dz. Urz. WE L 52 z 22.02.2001, str. 19;

Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 26, str. 188),

dyrektywy Komisji 2004/5/WE z dnia 20 stycznia 2004 r. zmieniajacej dyrektywe 2001/15/WE w zakresie wtgczenia nie-

ktorych substancji do zatgcznika (Dz. Urz. UE L 14 z 21.01.2004, str. 19; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne,
rozdz. 13, t. 33, str. 17),
dyrektywy Komisji 2004/6/WE z dnia 20 stycznia 2004 r. wprowadzajacej odstepstwo od dyrektywy 2001/15/WE w spra-
wie odroczenia stosowania zakazu handlu w odniesieniu do niektérych produktéw (Dz. Urz. UE L 15 z 22.01.2004,
str. 31; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 33, str. 25},
12} dyrektywy Komisji 2006/34/WE z dnia 21 marca 2006 r. zmieniajacej zatacznik do dyrektywy 2001/15/WE w zakresie
wtaczenia niektorych substancji (Dz. Urz. UE L 83 z 22.03.20086, str. 14),

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

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

15} dyrektywy Komisji 2007/26/WE z dnia 7 maja 2007 r. zmieniajacej dyrektywe 2004/6/WE w celu przedfuzenia okresu jej
stosowania (Dz. Urz. UE L 118 z 08.05.2007, str. 5),

16) dyrektywy Komisji 2007/29/WE z dnia 30 maja 2007 r. zmieniajgcej dyrektywe 96/8/WE w odniesieniu do etykie-
towania, reklamy oraz prezentacji zywnos$ci przeznaczonej do uzycia w dietach o obnizonej energetycznosci (Dz. Urz.
UE L 139 z 31.05.2007, str. 22).

10
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tyczgce znakowania Srodkow spozywczych wydane na
podstawie art. 50 ust. 1 ustawy.

§ 4. Srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego przeznaczone bezposrednio dla konsu-
menta finalnego moga byé wprowadzane do obrotu
w innych opakowaniach niz opakowania, o ktdrych
mowa w art. 24 ust. 3 ustawy, pod warunkiem, ze
srodek spozywczy jest oznakowany zgodnie z § 3,
z uwzglednieniem przepiséw § 13—16, § 27, 832 § 41.

Rozdziat 2

Wymagania dla preparatéw do poczatkowego
Zzywienia niemowlat i preparatéw do dalszego
zywienia niemowlat

§ 5. Preparaty do poczgtkowego zywienia niemow-
Iat i preparaty do dalszego zywienia niemowiat nie
moga zawierac jakichkolwiek substancji w ilosci mo-
gacej szkodzié zdrowiu niemowlat i matych dzieci.

§ 6. 1. Podstawowy sktad preparatéw do poczatko-
wego Zywienia niemowlat, przygotowywanych zgod-
nie z instrukcja producenta okresla zatgcznik nr 1 do
rozporzadzenia.

2. Preparaty do poczatkowego zywienia niemowliat
muszg spetnia¢ wymagania dotyczace niezbednych
oraz wzglednie niezbednych aminokwaséw, ktére za-
warte sg w mleku kobiecym.

3. Wymagania dotyczace niezbednych oraz
wzglednie niezbednych aminokwaséw w mleku kobie-
cym okresla zatgcznik nr 2 do rozporzadzenia.

§ 7. 1. Preparaty do poczgtkowego zywienia nie-
mowlat sg wytwarzane, w zaleznosci od przypadku, ze
2rédet biatka, o ktérych mowa w ust. 2 zatgcznika nr 1
do rozporzadzenia, oraz z innych sktadnikéw zywno-
$ci, w odniesieniu do ktérych udowodnione zostato na
podstawie ogdinie przyjetych danych naukowych, ze
sg odpowiednie do specjalnego odzywiania niemow-
13t od chwili urodzin.

2. Preparaty do poczatkowego zywienia niemowlat
wytwarzane z biatek mleka krowiego, o ktérych mowa
w ust. 2 pkt 1 zatacznika nr 1 do rozporzadzenia,
w ktorych zawartosé biatek wynosi od 0,45 g/100 kJ
(1,8 9/100 kcal) do 0,5 g/100 kJ (2 g/100 kcal), moga
by¢ stosowane pod warunkiem, ze sg one odpowied-
nie ze wzgledu na szczegdlne przeznaczenie zywienio-
we dla niemowlat, ustalone na podstawie wynikéw
badan naukowych.

3. Preparaty do poczatkowego zywienia niemowlagt
wytwarzane z hydrolizatow biatka, o ktérych mowa
w ust. 2 pkt 2 zatgcznika nr 1 do rozporzadzenia,
w ktoérych zawartosé biatek wynosi od 0,45 g/100 kJ
(1,8 g/100 kcal) do 0,56 g/100 kJ {2,25 g/100 kcal), mo-
ga byé stosowane pod warunkiem, ze sg one odpo-
wiednie ze wzgledu na szczegolne przeznaczenie zy-
wieniowe dla niemowlat, co zostato potwierdzone na
podstawie wynikéw badan naukowych, oraz spetniaja
wymagania w zakresie specyfikacji dotyczgcej zawar-
tosci i Zrodta biatek oraz przetwarzania biatek wytwa-
rzanych z hydrolizatéw biatka.

4. Wymagania w zakresie specyfikacji dotyczacej

,,,,,

wytwarzanych z hydrolizatéw biatka, stosowanych

w produkcji preparatow do poczatkowego zywienia
niemowlat okresla zatacznik nr 3 do rozporzadzenia.

§ 8. 1. Podstawowy skiad preparatow do dalszego
zywienia niemowlat, przygotowywanych zgodnie z in-
strukcja producenta okresla zatacznik nr 4 do rozpo-
rzadzenia.

2. Preparaty do dalszego zywienia niemowlat sg wy-
twarzane, w zaleznosci od przypadku, ze Zrddet biatka,
o ktérych mowa w ust. 2 zatacznika nr 4 do rozporzadze-
nia, oraz z innych sktadnikéw zywnosci pod warunkiem,
ze spelniajg one wymagania niezbedne ze wzgledu na
szczegobline przeznaczenie zywieniowe dla niemowlat
w wieku powyzej szesciu miesiecy i zostaty ustalone na
podstawie ogdlnie przyjetych danych naukowych.

3. Preparaty do dalszego zywienia niemowlat mu-
sz spetnia¢ wymagania dotyczace niezbednych oraz
wzglednie niezbednych aminokwaséw, ktére zawarte
s3 w mleku kobiecym, okreslone w zatgczniku nr 2 do
rozporzgdzenia.

§ 9. Badania lub inne dane naukowe, o ktérych
mowa w 8§ 7 ust. 1—3 oraz w § 8 ust. 2, powinny by¢
przeprowadzane lub uzyskiwane z zastosowaniem
ogolnie przyjetych wytycznych opracowanych przez
ekspertéw lub jednostki prowadzace badania nauko-
we z zakresu metod przeprowadzania takich badan.

8 10. W celu przygotowania do spozycia prepara-
téw do poczatkowego iywienia niemowiat i prepara-
téw do dalszego zywienia niemowiat, jezeli jest to po-
trzebne, moze byé dodawana jedynie woda.

&8 11. 1. Preparaty do poczatkowego zywienia nie-
mowlat i preparaty do dalszego Zzywienia niemowlat
w celu pokrycia zapotrzebowania na:

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

4) inne substancje o szczegdlnym znaczeniu Zywienio-
wym
— mog3g zawiera¢ w swoim sktadzie wyltacznie sktad-

niki odzywcze okreslone w zatgczniku nr 5 do rozpo-
rzadzenia.

2. Wykaz sktadnikéow odzywczych, ktdre sg stoso-
wane do produkcji preparatéw do poczatkowego zy-
wienia niemowlat i preparatéw do dalszego zywienia
niemowlat, okresla zatacznik nr 5 do rozporzadzenia.

3. Do kryteriéw czystosci dla sktadnikdw odzyw-
czych okreslonych w zataczniku nr 5 do rozporzadze-
nia stosowanych w preparatach do poczatkowego zy-
wienia niemowlat i w preparatach do dalszego zywie-
nia niemowlat stosuje sie¢ wymagania okreslone
w przepisach wydanych na podstawie art. 10 pkt 5
ustawy, a w przypadku braku okreslenia takich kryte-
riow nalezy stosowac kryteria czystosci jak dla srod-
kéw spozywczych okreslone w przepisach prawa zyw-
nosciowego lub zalecane przez organizacje migdzyna-
rodowe, a w szczegoinoséci przez Kodeks Zywnoscio-
wy (Codex Alimentarius).

&8 12. Najwyzsze dopuszczalne poziomy pozostato-
$ci pestycyddw w srodkach spozywczych przeznaczo-
nych dla niemowlat i matych dzieci okreslaja przepisy
wydane na podstawie art. 15 ust. 1 ustawy.
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§ 13. 1. Preparaty do poczatkowego zywienia nie-
mowlat oraz preparaty do dalszego zywienia niemow-
lgt sg wprowadzane do obrotu pod nazwami, odpo-
wiednio: ,preparat do poczgtkowego zywienia nie-
mowilat” i , preparat do dalszego zywienia niemowlat”.

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

3. Oznakowanie preparatéw, o ktérych mowa
w ust. 1, zawiera oproécz informacji, o ktérych mowa
w 8§ 3, dodatkowo:

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

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

a) preparat jest odpowiedni wylacznie dla nie-
mowlat powyzej szoéstego miesigca zycia,
preparat powinien stanowi¢ tylko czes$¢ zrézni-
cowanej diety niemowlecia,

c) preparat nie moze zastgpowaé¢ mleka matki
przez pierwsze sze$¢ miesiecy zycia niemowle-
cia,

decyzje o rozpoczeciu zywienia uzupeiniajgce-
go niemowlat $rodkami spozywczymi uzupet-
niajacymi obejmujacymi produkty zbozowe
przetworzone i inne $rodki spozywcze przezna-
czone dla niemowlat i matych dzieci, w tym
wszelkie odstepstwa w zywieniu niemowlat po-
czawszy od wieku szesciu miesiecy zycia, nale-
zy podja¢ wytacznie po zasiegnieciu opinii nie-
zaleznych osob posiadajacych kwalifikacje z za-
kresu medycyny, zywienia lub farmacji, w tym
przede wszystkim lekarzy pediatréw, farmaceu-
tow lub dietetykdw, albo innych oséb profesjo-
nalnie odpowiedzialnych za opieke nad matka
i dzieckiem, uwzgledniajgc indywidualne zapo-
trzebowanie niemowlecia w okresie wzrostu
i rozwoju;

3) w odniesieniu do preparatéw do poczatkowego
Zzywienia niemowlat i preparatéw do dalszego zy-
wienia niemowlat:

a) informacje o wartosci dostepnej wartosci ener-
getycznej (energii) wyrazonej w kJ i kcal oraz
informacje o zawartosci biatka, ttuszczu i weg-
lowodandw, wyrazonej w postaci liczbowej
w 100 ml tego preparatu gotowego do spozycia,

b) informacje o sredniej zawartosci kazdego sktad-
nika mineralnego i kazdej witaminy wymienio-
nych odpowiednio w zatacznikach nr 1 i 4 do
rozporzadzenia oraz, w razie potrzeby, podana
liczbowo zawarto$é¢ choliny, inozytolu i karnity-
ny w 100 ml preparatu gotowego do spozycia,

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

8 14. 1. Oznakowanie preparatéw do poczatkowe-
go zywienia niemowlat i preparatéw do dalszego zy-

b

—
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wienia niemowlat moze zawieraé¢ informacje o s$red-
niej zawartosci skfadnikéw odzywczych wymienio-
nych w zataczniku nr 5 do rozporzadzenia, jezeli taka
informacja nie zostata podana zgodnie z 8 13 ust. 3
pkt 3 lit. b. llo$¢ ta powinna by¢ podana w postaci licz-
bowej w 100 ml preparatu gotowego do spozycia.

2. W oznakowaniu preparatéw do dalszego zywie-
nia niemowilat informacja o zawartosci witamin
i sktadnikéw mineralnych moze rowniez by¢ wyrazona
jako procent realizacji zalecanego dziennego spozycia
tych witamin i sktadnikéw mineralnych w 100 mi pre-
paratu gotowego do spozycia, zgodnie z wartosciami
odniesienia do znakowania preparatéw do dalszego
zywienia niemowlat.

3. Wartosci odniesienia do znakowania prepara-
toéw do dalszego zywienia niemowlat okresla zatacznik
nr 6 do rozporzadzenia.

8 15. 1. Oznakowanie preparatéw do poczatkowe-
go zywienia niemowlat i preparatéw do dalszego zy-
wienia niemowlat obejmuje niezbedne informacije do-
tyczace odpowiedniego zastosowania tych prepara-
téw, niezniechecajace réwnoczesnie do karmienia
piersia, z wytgczeniem okreslen takich, jak: ,humani-
zowane”, ,umatczynione” i ,adaptowane” lub okres-
len podobnych.

2. Oznakowanie preparatéw do poczatkowego zy-
wienia niemowiat jest dodatkowo rozszerzone o na-
stepujace informacje, poprzedzone wyrazami ,,wazna
informacja” lub réwnowaznymi:

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

2) zalecenie stosowania preparatow do poczatkowe-
go zywienia niemowlat wytacznie po zasiegnigciu
porady oséb posiadajacych kwalifikacje z zakresu
medycyny, zywienia lub farmacji, w tym przede
wszystkim lekarzy pediatréw, farmaceutéw lub
dietetykow, albo innych oséb profesjonalnie od-
powiedzialnych za opieke nad matka i dzieckiem.

3. Oznakowanie preparatow do poczatkowego zy-
wienia niemowlat nie moze zawiera¢ wizerunkéw nie-
mowlat, jak réwniez innych wizerunkéw ltub tekstow
idealizujacych stosowanie tych preparatow.

4. Oznakowanie preparatéw do poczatkowego zy-
wienia niemowlgt moze zawiera¢ znaki graficzne po-
zwalajgce na tatwg identyfikacje tego preparatu i ilu-
stracje metody przygotowania produktu do spozycia.

5. Preparaty do poczatkowego zywienia niemowlat
znakuje sig w sposob zapewniajgcy wyrazne odréznie-
nie tych preparatow od preparatéw do dalszego zy-
wienia niemowlat.

§ 16. 1. Oznakowanie preparatdéw do poczatkowe-
go zywienia niemowlgt moze zawieraé¢ oswiadczenia
zywieniowe i zdrowotne wytacznie w przypadkach i po
spetnieniu wymagan okreslonych w zataczniku nr 7 do
rozporzadzenia.

2. Wymagania dotyczace stosowania oswiadczen
zywieniowych i zdrowotnych w znakowaniu prepara-
téw do poczatkowego zywienia niemowlat okresla za-
tacznik nr 7 do rozporzadzenia.

8 17. Wymagania, o ktorych mowa w 8 13 ust. 1i 2,
8 15 i 16, dotycza rowniez:
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1) prezentacji preparatdw, a w szczegodinosci ich
ksztattu, wygladu lub opakowania, zastosowane-
go materiatu opakowaniowego, sposobu, w jaki
preparaty sg rozmieszczane | wystawiane;

2) reklamy.

§ 18. Wymagania, o ktérych mowa w § 15 ust. 2—4,
dotycza réwniez przedmiotéw stuzacych do karmienia
niemowlat.

8 19. 1. Preparaty do poczatkowego Zywienia nie-
mowlat i preparaty do dalszego zywienia niemowlat
wywozone do panstw trzecich spetniaja wymagania
dla tych preparatéw okreslone w § 5, 16 i § 17 pkt 1.

2. Preparaty, o ktérych mowa w ust. 1, muszg by¢
oznakowane we wiasciwym jezyku i w taki sposéb,
aby wyeliminowaé mozliwo$¢ pomylenia preparatéw
do poczatkowego zywienia niemowlat z preparatami
do dalszego zywienia niemowilat.

§ 20. 1. Materialy informacyjne i edukacyjne doty-
czace zywienia niemowlat i matych dzieci moga by¢
dostarczane nieodplatnie przez podmioty dziatajace
na rynku spozywczym, produkujace lub wprowadzaja-
ce do obrotu preparaty do poczatkowego zywienia
niemowlat lub przedmioty stuzgce do karmienia nie-
mowlat, wylacznie:

1) na wniosek podmiotéw zainteresowanych;

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

3) za posrednictwem zaktaddéw opieki zdrowotnej,
aptek lub punkiéw aptecznych.

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

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

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

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

3) mozliwych negatywnych skutkéw dla karmienia
piersia w przypadku czestego dokarmiania butelka;

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

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

4. W przypadku gdy materiaty, o ktdrych mowa
w ust. 1, zawieraja informacje o stosowaniu prepara-
téw do poczatkowego zywienia niemowlat, powinny
rowniez informowaé o socjalnych i ekonomicznych
skutkach ich stosowania, ryzyku, jakie niesie dla zdro-
wia niemowlecia niewtasciwa zywnos$é lub metoda
karmienia i w szczegdblnosci niewtasciwe zastosowa-
nie preparatéow do poczatkowego zywienia niemow-

1at. Materiaty te nie moga zawieraé¢ zadnych wizerun-
kow idealizujacych stosowanie preparatow do poczat-
kowego zywienia niemowlat.

Rozdziat 3

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

§ 21. Produkty zbozowe przetworzone i srodki spo-
zywcze uzupetniajace inne niz produkty zhozowe prze-
tworzone nie powinny zawieraé¢ zadnych substangcji
w takich ilosciach, ktére mogtyby zagrazaé zdrowiu
niemowlat i matych dzieci.

§ 22. 1. Srodki spozywcze uzupetniajagce obejmuja-
ce produkty zbozowe przetworzone i inne $rodki spo-
Zywcze przeznaczone dla niemowlat i matych dzieci sa
stosowane do Zywienia niemowlat w okresie odsta-
wienia od piersi oraz matych dzieci, dla ktérych stano-
wig uzupetnienie diety lub pozwalajg na stopniowe
przystosowanie do zwyktego pozywienia. Srodki te
pokrywaja zapotrzebowanie zywieniowe oraz zapew-
niajg prawidtowy wzrost i rozwéj niemowilat i matych
dzieci.

2. Srodki spozywcze, 0 ktérych mowa w ust. 1,
obejmuja:

1) produkty zbozowe przetworzone na bazie zb6z,
z podziatem na:

a) proste produkty zbozowe, ktére sg lub muszag
byé przygotowane do spozycia po dodaniu
mieka lub innych odpowiednio odiywczych
ptyndw,

b} produkty zbozowe z dodatkiem sktadnikdéw wy-
sokobiatkowych, ktére sa lub musza byé¢ przy-
gotowane do spozycia z dodatkiem wody lub
innego plynu niezawierajacego biatka,

¢) makarony stosowane w Zywieniu po ugotowa-
niu w wodzie lub innych odpowiednich pty-
nach,

d) sucharki i biszkopty, ktére moga byé stosowane
zaréwno do bezposredniego spozycia, jak i po
rozdrobnieniu, z dodatkiem wody, mieka lub in-
nego stosownego plynu;

2) srodki spozywcze uzupetniajace inne niz produkty
zbozowe przetworzone.

§ 23. Produkty zbozowe przetworzone i Srodki spo-
Zywcze uzupetniajace inne niz produkty zbozowe prze-
tworzone sg wytwarzane ze sktadnikoéw, ktorych przy-
datnos$é do zaspokajania szczegdlnych potrzeb zywie-
niowych niemowlat i matych dzieci zostata stwierdzo-
na na podstawie ogdinie akceptowanych danych na-
ukowych.

§ 24. 1. Podstawowy sktad produktdéw zbozowych
przetworzonych przeznaczonych dia niemowlat i ma-
tych dzieci okresla zatacznik nr 8 do rozporzadzenia.

2. W przypadku dodatku biatka do produktéw,
o ktérych mowa w ust. 1, wskaznik aminokwasu ogra-
niczajgcego powinien wynosi¢ co najmniej 80 % biat-
ka mleka kobiecego (kazeiny), okreslonego w zataczni-
ku nr 9 do rozporzadzenia, lub wspdtczynnik wydajno-
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éci biatka (PER) w mieszaninie powinien wynosié¢ co
najmniej 70 % biatka mleka kobiecego. Dodawanie
aminokwasow dozwolone jest wytacznie w celu po-
prawy wartosci odzywczej mieszaniny biatek i tylko
w ilosciach niezbednych do osiggniecia tego celu.

3. Sktad aminokwasowy kazeiny w produktach
zbozowych przetworzonych przeznaczonych dla nie-
mowlat i matych dzieci okresla zatgcznik nr 9 do roz-
porzadzenia.

§ 25. Podstawowy skilad srodkoéw spozywczych
uzupetniajgcych innych niz produkty zbozowe prze-
tworzone przeznaczonych dla niemowlat i matych
dzieci okresla zatacznik nr 10 do rozporzadzenia.

§ 26. 1. Do produkcji produktéw zbozowych prze-
tworzonych i srodkéw spozywczych uzupetniajgcych
innych niz produkty zboZzowe przetworzone przezna-
czonych dla niemowlat i matych dzieci moga by¢ sto-
sowane wytacznie sktadniki odzywcze wiasciwe dla
tych produktéw i srodkéw spozywczych.

2. Sktadniki odzywcze, ktére moga by¢ stosowane
do produktéw zbozowych przetworzonych i srodkéw
spozywczych uzupetniajgcych innych niz produkty
zbozowe przetworzone, przeznaczonych dla niemow-
Iat i matych dzieci, okresla zatacznik nr 11 do rozporza-
dzenia.

3. Maksymalne zawartoéci witamin i sktadnikéw
mineralinych dodawanych do produktéw zbozowych
przetworzonych przeznaczonych dia niemowlat i ma-
tych dzieci okresla zatacznik nr 12 do rozporzadzenia.

4. Maksymalne zawartosci witamin i sktadnikéw
mineralnych dodawanych do srodkéw spozywczych
uzupetniajgcych innych niz produkty zbozowe prze-
tworzone przeznaczonych dla niemowlat i matych
dzieci okresla zatgcznik nr 13 do rozporzgdzenia.

§ 27. 1. Produkty zbozowe przetworzone i srodki
spozywcze uzupetniajace inne niz produkty zbozowe
przetworzone znakuje sie zgodnie z § 3, przy czym
oznakowanie zawiera dodatkowo:

1) informacje dotyczace odpowiedniego wieku dziec-
ka, od ktorego produkt moze byé stosowany, bio-
ragc pod uwage jego sktad, postaé¢ produktu lub
inne szczegdlne wtasciwosci, przy czym podany
wiek dziecka nie moze by¢ nizszy niz ukonczone
cztery miesigce zycia; oznakowanie moze zawieraé
informacje, ze produkt jest odpowiedni do stoso-
wania po ukonczeniu czwartego miesigca zycia
dziecka, chyba ze osoby majace kwalifikacje z za-
kresu medycyny, zywienia i farmacji, w tym
przede wszystkim lekarze pediatrzy, farmaceuci
lub dietetycy, albo inne osoby profesjonalnie od-
powiedzialne za opieke nad matka i dzieckiem za-
lecg inne ich stosowanie;

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

3) warto$¢ dostgpnej wartosci energetycznej (ener-
gii) wyrazong w kJ i kcal oraz zawarto$¢ biatka,
weglowodanow i ttuszczu wyrazona w postaci licz-
bowej w 100 g lub 100 mI produktu wprowadzone-
go do obrotu oraz, w razie potrzeby, w odpowied-
niej ilosci produktu proponowanego do spozycia;

4) informacje o sredniej zawartoéci kazdego sktadni-
ka mineralnego i kazdej witaminy, z uwzglednie-
niem poziomow okreslonych odpowiednio w za-
tacznikach nr 12 lub 13 do rozporzadzenia, wyrazo-
nej w postaci liczbowej w 100 g lub 100 ml produk-
tu wprowadzonego do obrotu oraz, w razie potrze-
by, w odpowiedniej ilosci produktu proponowane-
go do spozycia;

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

2. Oznakowanie produktéow, o ktérych mowa
w ust. 1, moze zawieracé:

1) informacje o $redniej zawartosci sktadnikéw od-
zywczych okreslonych w zataczniku nr 11 do roz-
porzadzenia, jezeli nie sg one podane zgodnie
z ust. 1 pkt 4, wyrazonej w postaci liczbowej
w 100 g lub 100 m! produktu wprowadzonego do
obrotu oraz, w razie potrzeby, w odpowiedniej ilo-
$ci produktu proponowanego do spozycia;

2) obok informacji liczbowej rowniez informacije o za-
wartosci witamin i sktadnikéw mineralnych, wyra-
zonej jako procent realizacji zalecanego dziennego
spozycia tych witamin i sktadnikow mineralnych
w 100 g lub 100 mI oraz, w razie potrzeby, w odpo-
wiedniej ilosci produktu proponowanego do spo-
zycia, zgodnie z wartosciami odniesienia, o kté-
rych mowa w zataczniku nr 14 do rozporzadzenia,
oraz, w razie potrzeby, w odpowiedniej ilosci pro-
duktu proponowanego do spozycia, jezeli zawar-
tosé tych witamin i sktadnikéw minerainych wyno-
si co najmniej 15 % zalecanego dziennego spozy-
cia.

3. Wartosci odniesienia do znakowania produktow
zbozowych przetworzonych i $rodkéw spozywczych
uzupetniajgcych innych niz produkty zboziowe prze-
tworzone, przeznaczonych dla niemowlat i matych
dzieci okres$la zalgcznik nr 14 do rozporzadzenia.

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

Rozdziat 4

Wymagania dla srodkéw spozywczych stosowanych
w dietach o ograniczonej zawartosci energii
w celu redukeji masy ciala

§ 29. Srodki spozywcze stosowane w dietach
o ograniczonej zawartosci energii w celu redukcji ma-
sy ciata sg specjalnie przygotowanymi srodkami spo-
zywczymi, ktore uzyte zgodnie z instrukcjg producenta
zastepuja catkowicie lub czgéciowo catodzienng dietg.
Srodki te obejmuja nastepujace kategorie:
1) produkty przedstawiane jako zamienniki cafto-
dziennej diety;
2) produkty przedstawiane jako zamienniki jednego
positku lub wigkszej liczby positkéw w ciggu dnia.

8 30. 1. W sktad produktéw, o ktérych mowa
w 8§ 29, moga wchodzi¢ wytacznie skiadniki okreslone
w zatacznikach nr 15 i 16 do rozporzadzenia.
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2. Podstawowy sktad srodkéw spozywczych stoso-
wanych w dietach o ograniczonej zawartosci energii
w celu redukcji masy ciata okreéla zatacznik nr 15 do
rozporzadzenia.

3. Sktad aminokwasowy biatka wzorcowego
w srodkach spozywczych stosowanych w dietach
0 ograniczonej zawartosci energii w celu redukcji ma-
sy ciata okresla zatacznik nr 16 do rozporzadzenia.

8 31. Wszystkie odrebne sktadniki produktu, o kté-
rym mowa w § 29 pkt 1, powinny byé wprowadzane
do obrotu w jednym wspdlnym opakowaniu.

§ 32. 1. Nazwa, pod ktérg srodki spozywcze okres-
lone w 8 29 sg wprowadzane do obrotu, brzmi:

1) dla produktéw, o ktérych mowa w 8§ 29 pkt 1: , éro-
dek spozywczy zastepujacy catodzienna diete, do
kontroli masy ciata”;

2) dla produktéw, o ktérych mowa w § 29 pkt 2: ,$ro-
dek spozywczy zastgpujacy posilek, do kontroli
masy ciata”.

2. Srodki spozywecze, o ktérych mowa w § 29, zna-
kuje sie zgodnie z § 3, przy czym oznakowanie zawie-
ra dodatkowo nastepujace informacje:

1) warto$é¢ dostepnej wartosci energetycznej (ener-
gii) wyrazong w kJ i kcal oraz zawartosé¢ biatka,
weglowodandw i ttuszczu wyrazong liczbowo na
okresiong iloé¢ produktu gotowego rekomendo-
wang do spozycia;

2) srednig zawarto$c¢ kazdego sktadnika mineralnego
i kazdej witaminy, dla ktérych obowigzkowe wy-
magania sg okreslone w ust. 5 zatacznika nr 15 do
rozporzadzenia; zawartos¢ ta jest wyrazona liczbo-
wo na okreslona ilo$¢ produktu gotowego reko-
mendowang do spozycia; w odniesieniu do pro-
duktow wymienionych w 8 29 pkt 2 informacja
o zawartosci witamin i sktadnikéw mineralnych
wymienionych w tabeli zawartej w ust. 5 zataczni-
ka nr 15 do rozporzadzenia powinna takze by¢ wy-
razona jako procent realizacji zalecanego dzienne-
go spozycia okreslonego w zataczniku nr 17 do
rozporzadzenia;

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

4) jezeli dany produkt, zastosowany zgodnie z zalece-
niami producenta, dostarcza dzienng dawke polio-
li (alkoholi wielowodorotlenowych) przekraczajaca
20 g — zamieszczana jest informacja, ze produkt
ten moze mie¢ dziatanie przeczyszczajace;

5) o waznosci przyjmowania odpowiedniej ilosci ply-
néw w ciggu dnia;

6) dla produktéw wymienionych w § 29 pkt 1 infor-
macje, ze produkt:

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

b) nie powinien byé stosowany przez okres dtuz-
szy niz trzy tygodnie bez zasiggniecia porady
lekarskiej;

7) w odniesieniu do produkiéw wymienionych
w 8 29 pkt 2 — informacje o tym, Ze produkty te
stanowig tylko cze$é diety o ograniczonej ilosci
energii oraz ze niezbedna czescig takiej diety sa in-
ne $srodki spozywcze.

3. Zalecane dzienne spoiycie (RDA) niektdrych wi-
tamin i sktadnikéw mineralnych, wymienionych w ta-
beli zawartej w ust. 5 zatagcznika nr 15 do rozporzadze-
nia okresla zatacznik nr 17 do rozporzadzenia.

4. Oznakowanie, reklama i prezentacja $rodkow
spozyweczych, o ktérych mowa w § 29, nie moga odno-
si¢ sig do tempa ani ilosci ubytku masy ciata, ktére
moglyby wynikaé ze stosowania tych produktéw.

Rozdziat 5

Wymagania dla dietetycznych srodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia
medycznego

§ 33. 1. Dietetyczne $rodki spozywcze specjainego
przeznaczenia medycznego stanowig kategorig srod-
kéw spoiywczych specjalnego przeznaczenia zywie-
niowego, ktore zostaty odpowiednio przetworzone lub
przygotowane i sg przeznaczone do dietetycznego od-
zZywiania pacjentéw pod nadzorem lekarza.

2. Dietetyczne $rodki spozywcze, o ktérych mowa
w ust. 1, sg przeznaczone do wytacznego lub czescio-
wego zywienia pacjentow z ograniczong, uposledzona
lub zaburzong zdolnoscia przyjmowania, trawienia,
wchianiania, metabolizowania lub wydalania zwyk-
tych srodkéw spoiywcezych lub niektérych sktadnikéw
odzywczych w nich zawartych, iub metabolitéw.

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

8 34. 1. Dietetyczne $rodki spozywcze specjalnego
przeznaczenia medycznego obejmuja:

1) $rodki spozywcze o standardowym sktadzie, kom-
pletne pod wzgledem odzywczym, ktére przy sto-
sowaniu zgodnie z instrukcja producenta moga
stanowi¢ wytaczne irédto pozywienia oséb, dla
ktérych sg przeznaczone;

2) srodki spozywcze kompletne pod wzgledem od-
zywczym o sktadzie uwzgledniajacym zapotrzebo-
wanie organizmu przy danej chorobie, zaburzenia
stanu zdrowia lub wskazania lekarskie, ktore przy
stosowaniu zgodnie z instrukcjg producenta moga
stanowi¢ wyltaczne zrédio pozywienia oséb, dla
ktérych sg przeznaczone;

3) érodki spozywcze niekompietne pod wzgledem
odzywczym o skiadzie standardowym lub o skfa-
dzie dostosowanym do choroby, zaburzenia stanu
zdrowia lub wskazan lekarskich, ktore jednak nie
mog3a byé stosowane jako jedyne zrédto pozywie-
nia osob, dla ktérych sa przeznaczone.

2. Dietetyczne s$rodki spozywcze specjalnego prze-
znaczenia medycznego wymienione w ust. 1 pkt 1i 2
moga by¢ réwniez stosowane jako uzupetnienie diety
pacjenta lub jej czesciowe zastepowanie.
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§ 35. 1. Podstawowy sktad dietetycznych srodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia medycznego,
w tym wymagania zdrowotne oraz wymagania w za-
kresie sktadu i poziomu witamin i sktadnikéw mineral-
nych, okresla zatacznik nr 18 do rozporzadzenia.

2. Przy okreslaniu sktadu oraz wymagan w zakre-
sie stosowania dietetycznych srodkoéw spoiywczych
specjainego przeznaczenia medycznego uwzglednia-
ne sg uznane zasady medyczne i zywieniowe oraz
ogdlnie przyjete dane naukowe.

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

§ 36. 1. Srodki spoizywcze wymienione w § 34
ust. 1 pkt 1 i 2 przeznaczone specjalnie dla niemowlat
powinny zawiera¢ witaminy i skfadniki mineralne,
o ktorych mowa w tabeli 1 zatacznika nr 18 do rozpo-
rzadzenia.

2. Dopuszcza si¢ modyfikacje jednego lub wiecej
sktadnikow odzywczych okreslonych w tabeli 1 zawar-
tych w érodkach spozyweczych, o ktérych mowa w § 34
ust. 1 pkt 2, jezeli jest to konieczne ze wzgledu na za-
mierzone zastosowanie danego srodka spozywczego
specjalnie dla niemowlat.

3. Maksymalne poziomy witamin i sktadnikéw
minerainych obecnych w produktach wymienionych
w & 34 ust. 1 pkt 3 przeznaczonych specjalnie dla nie-
mowlat nie powinny przekraczaé¢ wartosci wymienio-
nych w tabeli 1 zatgcznika nr 18 do rozporzadzenia,
z mozliwosécia modyfikacji jednego lub wiecej tych
sktadnikow odzywczych, ktora stata sie konieczna ze
wzgledu na zamierzone zastosowanie danego $rodka
spozywczego.

4. Jezeli nie jest to sprzeczne ze wzgledu na zamie-
rzone zastosowanie danego srodka spozywczego, srod-
ki spozywcze specjalnego przeznaczenia medycznego
dla niemowilat spetniaja wymagania dla preparatow do
poczatkowego zywienia niemowlat i preparatéw do
dalszego zywienia niemowliat okreslone w 8 5—11.

§ 37. 1. Srodki spozywcze wymienione w § 34 ust. 1
pkt 1i 2 nieprzeznaczone specjalnie dla niemowlat po-
winny zawiera¢ witaminy i sktadniki mineralne okres-
lone w tabeli 2 zatagcznika nr 18 do rozporzadzenia.

2. Dopuszcza sig modyfikacje jednego lub wiecej
sktadnikow odzywczych okreslonych w tabeli 2
zatgcznika nr 18 do rozporzgdzenia zawartych w $rod-
kach spozywczych, o ktérych mowa w § 34 ust. 1 pkt 2,
jezeli jest to konieczne ze wzgledu na zamierzone za-
stosowanie danego $rodka spozywczego nieprzezna-
czonego specjalnie dla niemowlat.

3. Maksymalne poziomy witamin i sktadnikéw
mineralnych obecnych w produktach wymienionych
w 8 34 ust. 1 pkt 3 nieprzeznaczonych specjalnie dia
niemowlat nie powinny przekraczaé wartosci wymie-
nionych w tabeli 2 zatagcznika nr 18 do rozporzadzenia,

z mozliwoscia modyfikacji jednego lub wigcej tych
sktadnikow odzywczych, ktéra stata sie konieczna ze
wzgledu na zamierzone zastosowanie danego srodka
spozywczego.

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

2. Srodki spozywcze, o ktérych mowa w § 34
ust. 1, znakuje sie zgodnie z § 3, przy czym oznakowa-
nie zawiera dodatkowo informacije:

1) o wartosci dostepnej wartosci energetycznej
(energii) wyrazonej w kJ i kcal oraz zawartosci
biatka, weglowodandw i ttuszczu, wyrazonej w po-
staci liczbowej w 100 g lub 100 ml produktu wpro-
wadzanego do obrotu oraz, w razie potrzeby,
w 100 g lub 100 ml produktu gotowego do spozy-
cia przygotowanego zgodnie z instrukcjg produ-
centa; informacje te moga by¢ dodatkowo podane
na dawke, jezeli jej ilos¢ jest okreslona w oznako-
waniu, lub na porcjg, jezeli w oznakowaniu podaje
sig liczbe porcji w opakowaniu;

2) o $redniej zawarto$ci kazdego sktadnika mineral-
nego i kazdej witaminy wymienionych w zataczni-
ku nr 18 do rozporzadzenia, wyrazonej liczbowo
w 100 g lub 100 mi produktu wprowadzanego do
obrotu oraz, w razie potrzeby, w 100 g lub 100 mli
produktu gotowego do spozycia przygotowanego
zgodnie z instrukcja producenta; informacje te
moga byé dodatkowo podane na dawke, jezeli jej
ilos¢ jest okreslona w oznakowaniu, lub na porcje,
jezeli w oznakowaniu podaje sie liczbe porcji
w opakowaniu;

3) o zawartosci sktadnikow:

a) odzywczych innych niz biatka, weglowodany
i tluszcze,

b) biatka, weglowodandéw, ttuszczu i innych sktad-
nikéw odzywczych,

wyrazonej liczhowo w 100 g lub 100 ml produktu
wprowadzanego do obrotu oraz, w razie potrzeby,
w 100 g lub 100 m! produktu gotowego do spozy-
cia przygotowanego zgodnie z instrukcjg produ-
centa; informacje te moga by¢ dodatkowo podane
na dawke, jezeli jej ilosc jest okreslona w oznako-
waniu, lub na porcje, jezeli w oznakowaniu podaje
sie liczbe porcji w opakowaniu;

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

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

6) poprzedzone wyrazami ,wazna informacja” lub in-
nymi wyrazami réwnowazinymi stwierdzajacymi,
ze produkt:

a) jest przyjmowany p‘od nadzorem lekarza,

b) jest odpowiedni do stosowania jako jedyne
zrédto pozywienia,

c) jest przeznaczony dla okreslonej grupy wieko-
wej, jezeli jest to istotne dla zdrowia pacjenta,
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d) moze stanowi¢ zagrozenie dla zdrowia, jezeli
jest spozywany przez osoby, u ktdrych nie
stwierdzono okreslonej choroby, zaburzen sta-
nu zdrowia lub brak jest wskazan lekarskich
wynikajacych z przeznaczenia produktu, jezeli
moze to by¢ istotne dla zdrowia pacjenta;

7) zawierajace okreslenie: ,do postepowania diete-
tycznego ........ ", 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 mogga by¢ istotne dla zdrowia pacjenta;

9) opisujace wiasciwosci lub cechy charakterystycz-
ne, ze wzgledu na ktore stosowanie produktu jest
uzasadnione, w szczegolnosci ze wzgledu na
sktadniki odzywcze, ktérych zawartosé zwigkszo-
no, zmniejszono, wyeliminowano lub w inny spo-
s6b zmodyfikowano, oraz uzasadnienie stosowa-
nia srodka spozywczego;

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

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

Rozdziat 6

Substancje, ktére mogg byé dodawane
w szczegolnych celach zywieniowych do $rodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego

§ 39. 1. Stosowanie substancji odzywczych do pro-
dukcji srodkéw spozywczych specjalnego przeznacze-
nia zywieniowego powinno byé zgodne z ogdinie
przyjetymi danymi naukowymi oraz uwzgledniaé prze-
znaczenie tych srodkéw spozywczych jako spetniaja-
cych szczegodlne wymogi odzywecze.

2. Substancje chemiczne, ktére moga by¢ dodawa-
ne w szczegolnych celach zywieniowych do srodkdéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowe-
go, okresla zatacznik nr 19 do rozporzadzenia.

3. Jezeli do produkcji srodkow spozywczych spe-
cjalnego przeznaczenia zywieniowego sg stosowane
substancje chemiczne dodawane w szczegdinych ce-
lach zywieniowych, nienalezgce do kategorii wymie-
nionych w zataczniku nr 19 do rozporzadzenia, sub-
stancje te musza spetnia¢ wymagania szczegdtowe
okreslone dla tych substancji albo wymagania doty-
czace nowej zywnosci i nowych sktadnikéw zywnosci
okresione w rozporzadzeniu (WE) nr 258/97 Parlamen-
tu Europejskiego i Rady z dnia 27 stycznia 1997 r. do-
tyczacym nowej zywnosci i nowych sktadnikéw zyw-
nosci (Dz. Urz. WE L 43 2 14.02.1997, str. 1; Dz. Urz. UE
Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 18, str. 244)
lub rozporzadzeniu (WE) nr 1829/2003 Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 22 wrzesnia 2003 r.
w sprawie genetycznie zmodyfikowanej zywnosci
i paszy {Dz. Urz. UE L 268 z 18.10.2003, str. 1; Dz. Urz.
UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 32,
str. 432).

Rozdziat 7

Przepisy przejsciowe i koncowe

8 40. Preparaty do poczatkowego zywienia nie-
mowlat i preparaty do dalszego zywienia niemowlat,
ktére spetniaja wymagania okreslone w przepisach
8 6—16 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia
26 kwietnia 2004 r. w sprawie $rodkow spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego (Dz. U.
Nr 104, poz. 1094), moga znajdowaé sie w obrocie nie
dtuzej niz do dnia 31 grudnia 2009 r.

§ 41. 1. Do dnia 1 stycznia 2012 r. $rodki spozyw-
cze specjalnego przeznaczenia medycznego dla nie-
mowlat moga spetniac:

1) wymagania w zakresie sktadu preparatéw do po-
czatkowego Zywienia niemowiat, ktére s3 stoso-
wane jako $rodki spozywcze specjalnego przezna-
czenia medycznego dla niemowlat, przygotowy-
wanych zgodnie z instrukcja producenta, okreslo-
ne w zataczniku nr 20 do rozporzadzenia;

2) wymagania w zakresie sktadu preparatow do dal-
szego zywienia niemowlat, ktére sg stosowane
jako srodki spoiywcze specjalnego przeznaczenia
medycznego dla niemowlat, przygotowywanych
zgodnie z instrukcja producenta, okre$lone w za-
taczniku nr 21 do rozporzadzenia;

3) wymagania dotyczace niezbednych oraz wzgled-
nie niezbednych aminokwaséw w mieku kobie-
cym (biatko wzorcowe), ktére sa stosowane do
srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia
medycznego dla niemowlat, okreslone w zataczni-
ku nr 22 do rozporzadzenia;

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

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

2. Srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia
medycznego dla niemowlat, ktére nie spetniajg wy-
magan w zakresie sktadu okreslonych w § 6—9,
lecz spetniajg wymagania okreslone w zatgcznikach
nr 20—24 do rozporzadzenia, moga znajdowac sie
w obrocie do dnia 1 stycznia 2012 .

8 42. Traci moc rozporzadzenie Ministra Zdrowia
z dnia 26 kwietnia 2004 r. w sprawie $rodkéw spo-
zywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego
{Dz. U. Nr 104, poz. 1094), z wyjatkiem 8 6—16, ktére
tracg moc z dniem 1 stycznia 2008 r.

&8 43. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uplywie
14 dni od dnia ogtoszenia, z wyjatkiem &8 5—20, ktore
wchodza w zycie z dniem 1 stycznia 2008 r.

Minister Zdrowia: w z. B. Piecha
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Zatgczniki do rozporzadzenia Ministra Zdrowia
z dnia 17 pazdziernika 2007 r. (poz. 1518)

Zatacznik nr 1

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

Uwaga: Wartosci podane w zataczniku odnosza sie do preparatu gotowego do spozycia, wprowadzonego

w takiej postaci do obrotu lub przygotowanego zgodnie z instrukcja producenta.

1. Warto$¢ energetyczna (energia)

Wartosé minimalna

Wartosé¢ maksymaina

250 kJ/100 ml

295 kJ/100 ml

(60 kcal/100 ml)

(70 kcal/100 ml)

2. Biatko

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

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

Wartos$é minimalna®

Wartoéé maksymalna

0,45 g/100 kJ

0,7 g/100 kJ

(1,8 g/100 kcal)

(3 9/100 kcal)

1) Preparaty do poczatkowego zywienia niemowlat produkowane z biatek mleka krowiego, w ktérych za-
wartos$¢ biatek 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 okreslonym zgodnie z § 7 ust. 2 rozporzadzenia.

Dia osiggniecia tej samej wartosci energetycznej (energii) preparat do poczatkowego zywienia
niemowlat powinien zawieraé¢ dostepna ilo$¢ kazdego niezbednego i wzglednie niezbednego amino-
kwasu co najmniej réwna ilosci zawartej w mleku kobiecym, okreslonego w zafgczniku nr 2 do rozpo-
rzadzenia, jednakze do obliczenh mozna zsumowaé zawarto$¢ metioniny i cystyny, jezeli stosunek za-
wartosci metioniny do cystyny nie przekracza 2:1, oraz zsumowac zawartosé fenyloalaniny i tyrozy-
ny, jezeli stosunek zawartosci fenyloalaniny do tyrozyny nie przekracza 2:1. Stosunek zawartosci me-
tioniny do cystyny moze byé wiekszy niz 2:1, ale nie wiekszy niz 3:1, jezeli przydatnosé¢ preparatéow do
poczatkowego zywienia niemowlat do zaspokajania szczegdinych potrzeb Zzywieniowych niemowlat
zostata stwierdzona na podstawie badan przeprowadzonych z zastosowaniem ogdinie przyjetych

wskazoéwek ekspertow dotyczacych strategii i metod przeprowadzania takich badan;

2) preparaty do poczatkowego zywienia niemowlat wytwarzane z hydrolizatéw biatka

Wartoéé minimalna®

Warto$é maksymalna

0,45 g/100 kJ

0,7 g/100 kJ

(1,8 g/100 kcal)

(3 9/100 kcal)

1 Preparaty do poczatkowego Zzywienia niemowlat produkowane z hydrolizatéw biatka, w ktérych zawar-
tos$¢ biatek wynosi od 0,45 g/100 kJ (1,8 g/100 kcal) do 0,56 g/100 kJ (2,25 g/100 kcal), musza odpowia-
daé¢ wymaganiom okreslonym zgodnie z 8 7 ust. 3 rozporzadzenia.

Poz. 1518
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Dla osiaggniecia tej samej wartosci energetycznej (energii) preparat do poczatkowego zywienia nie-
mowlat powinien zawieraé¢ dostepng ilo$¢ kazdego niezbednego i wzglednie niezbednego aminokwasu
co najmniej réwna ilosci zawartej w mileku kobiecym, okreslonego w zataczniku nr 2 do rozporzadzenia,
jednakze do obliczen mozna zsumowacé zawartos$é metioniny i cystyny, jezeli stosunek zawartosci me-
tioniny do cystyny nie przekracza 2:1, oraz zsumowac zawartos¢ fenyloalaniny i tyrozyny, jezeli stosu-
nek zawartoéci fenyloalaniny do tyrozyny nie przekracza 2:1. Stosunek zawartosci metioniny do cystyny
moze by¢ wiekszy niz 2:1, lecz nie wigkszy niz 3:1, jezeli przydatnosé preparatéw do poczatkowego zy-
wienia niemowilat do zaspokajania szczegdlnych potrzeb zywieniowych niemowlat zostata stwierdzona
na podstawie badan przeprowadzonych z zastosowaniem ogélnie przyjetych wskazéwek ekspertow do-
tyczacych strategii i metod przeprowadzania takich badan.

Zawartosé L-karnityny powinna wynosié co najmniej 0,3 mg/100 kJ (1,2 mg/100 kcal);

3) preparaty do poczgtkowego 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 9/100 kcal)

Do produkcji preparatéw do poczatkowego zywienia niemowlat nalezy stosowaé¢ wytacznie izolaty
biatka sojowego.

Dla osiaggniecia tej samej wartosci energetycznej (energii) preparat do poczatkowego zywienia nie-
mowlat powinien zawiera¢ dostepng ilosé kazdego niezbednego i wzglednie niezbednego aminokwasu
co najmniej rowna iloséci zawartej w mleku kobiecym, okreslonego w zataczniku nr 2 do rozporzadzenia,
jednakze do obliczen mozna zsumowac zawartosé metioniny i cystyny, jezeli stosunek zawartosci me-
tioniny do cystyny nie przekracza 2:1, oraz zsumowac¢ zawarto$¢ fenyloalaniny i tyrozyny, jezeli stosu-
nek zawartosci fenyloalaniny do tyrozyny nie przekracza 2:1. Stosunek zawartosci metioniny do cystyny
moze by¢ wiekszy niz 2:1, lecz nie wiekszy niz 3:1, jezeli przydatnosé preparatéw do poczatkowego zy-
wienia niemowlat do zaspokajania szczegdinych potrzeb zywieniowych niemowlat zostata stwierdzona
na podstawie badan przeprowadzonych z zastosowaniem ogdlnie przyjetych wskazéwek ekspertéw do-
tyczacych strategii i metod przeprowadzania takich badan.

Zawartosé L-karnityny powinna wynosié co najmniej 0,3 mg/100 kJ (1,2 mg/100 kcal);
4

~—

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

3. Tauryna

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

4. Cholina

Wartosé minimalna

Wartos$é maksymalna

1,7 mg/100 kJ

12 mg/100 kJ

(7 mg/100 kcal)

(50 mg/100 kcal)

5. Ttuszcz

Wartosé minimalna

Wartos$¢ maksymalna

1,05 g/100 kJ

1,4 g/100 kJ

(4,4 g/100 kcal)

(6,0 g/100 kcal)
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1) zakazuje sie stosowania nastepujacych substanciji:
a) olej sezamowy,
b) olej bawelniany;

2) kwas laurynowy i kwas mirystynowy

Wartos$¢ minimalna Warto$¢ maksymalna

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

3) zawartos¢ kwasow ttuszczowych typu trans nie moze przekraczaé 3 % tacznej zawartosci ttuszeczuy;
4) zawarto$é kwasu erukowego nie moze przekracza¢ 1 % tacznej zawartosci ttuszczu;

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

Warto$é minimalna Warto$é 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).
Stosunek zawartosci kwasu linolowego do kwasu alfa-linolenowego nie moze byé mniejszy niz 5:1 i wigk-
szy niz 15:1;

7) moga zosta¢ dodane wielonienasycone kwasy ttuszczowe (WKT) o dtugim tancuchu (20 i 22 atomy we-
gla); w tym przypadku ich zawarto$¢ nie moze przekraczaé:

— 1 % tacznej zawartosci ttuszczu dla n-3 WKT i

— 2 % tacznej zawartosci ttuszczu dla n-6 WKT (1 % tacznej zawartosci ttuszczu dla kwasu arachidono-
wego (20:4 n-6)).

Zawartos$é kwasu eikozapentaenowego (20:5 n-3) nie moze przekraczaé zawartosci kwasu dokozaheksa-
enowego (22:6 n-3).

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

6. Fosfolipidy
Zawartos¢ fosfolipidéw w preparatach do poczatkowego izywienia niemowilat nie moze przekraczaé 2 g/l.

7. Inozytol
Warto$é minimalna Warto$é maksymalna
1 mg/100 kJ 10 mg/100 kJ
(4 mg/100 kcal) (40 mg/100 kcal)
8. Weglowodany
Warto$é minimalna Warto$é maksymalna
2,2 g/100 kJ 3.4 g/100 kJ

(9 g/100 kcal) (14 g/100 kcal)
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1) moga by¢ stosowane wylacznie nastgepujace weglowodany:
a) laktoza,
b) maltoza,
¢) sacharoza,
d) glukoza,
e) maltodekstryny,
f) syrop glukozowy albo sproszkowany syrop glukozowy,
g) skrobia preparowana (naturalnie bezglutenowa),
h) skleikowana skrobia {naturalnie bezgiutenoway;

2) laktoza

Wartosé minimalna Warto$é maksymalna

1,1 9/100 kJ —

(4,5 g/100 kcal) —

Podana wartosé nie odnosi sig do preparatéw do poczatkowego zywienia niemowlat, w ktérych izolaty
biatka sojowego stanowig wiecej niz 50 % catkowitej zawartosci biatka;

3) sacharoza

Sacharoza moze by¢ dodana wyltacznie do preparatéw do poczatkowego zywienia niemowlat, wytwa-
rzanych z hydrolizatéw biatka. W przypadku dodania sacharozy jej zawarto$¢ nie moze przekraczaé
20 % catkowitej zawartosci weglowodanoéw;

4) glukoza

Glukoza moze by¢ dodana wytgcznie do preparatéw do poczatkowego zywienia niemowlat, wytwarza-
nych 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 skieikowana

Wartos$é minimalna Warto$¢ maksymalna

2 g/100 m! i 30 % catkowitej zawartosci
weglowodanéw

9. Fruktooligosacharydy i galaktooligosacharydy

Fruktooligosacharydy i galaktooligosacharydy moga by¢ dodawane do preparatéw do poczatkowego zy-
wienia niemowlat, z tym ze ich zawarto$é nie moze przekracza¢ 0,8 g/100 ml w mieszaninie 90 % oligoga-
laktozylolaktozy i 10 % oligofruktozylosacharozy o duzej masie czgsteczkowej.

Inne mieszaniny i maksymalne poziomy fruktooligosacharyddw i galaktooligosacharyddéw moga byé uzyte
zgodnie z wymaganiami, o ktérych mowa w § 7 ust. 1 rozporzadzenia.

10. Skiadniki mineralne

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

biatka
na 100 kJ na 100 kcal
Sktadniki
mineralne wartosé warto$é wartosé wartosé
minimalna maksymalna minimalna maksymalna
1 2 3 4 5

Sdéd (mg) 5 14 20 60
Potas (mg) 156 38 60 160




Dziennik Ustaw Nr 209 — 15034 — Poz. 1518
1 2 3 4 5
Chlorki {mg) 12 38 50 160
Wapn (mg) 12 33 50 140
Fosfor (mg) 6 22 25 920
Magnez {mg) 1,2 3,6 5 15
Zelazo (mg) 0,07 0,3 0,3 1,3
Cynk (mg) 0,12 0,36 0,5 15
Miedz (pg) 8,4 25 35 100
Jod (pg) 2,5 12 10 50
Selen (pg) 0,256 2,2 1 9
Mangan (pg) 0,25 25 1 100
Fluor {ug) — 25 — 100

Stosunek zawartosci wapnia do fosforu powinien byé nie mniejszy niz 1:1 i nie wiekszy niz 2:1;

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

w mieszaninie z biatkami mleka krowiego.

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

ktére sa nastepujace:

na 100 kJ na 100 kcal
Sktadniki
mineraine wartosc wartosé wartosé wartosé
minimalna maksymalna minimalna maksymalna
Zelazo (mg) 0,12 0.5 0,45 2
Fosfor (mg) 7.5 25 30 100
11. Witaminy
na 100 kJ na 100 kcal
Witaminy wartos¢ wartosé wartosé wartosé
minimalna maksymalna minimalna maksymalna
1 2 3 4 5
Witamina A (ug ER)" 14 43 60 180
Witamina D (ug)? 0,25 0,65 1 2,5
Tiamina (pg) 14 72 60 300
Ryboflawina (ug) 19 95 80 400
Niacyna (ug)? 72 375 300 1500
Kwas pantotenowy (ug) 95 475 400 2000
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1 2 3 4 5

Witamina Bg (ug) 9 42 35 175

Biotyna (ug) 0,4 1,8 1,5 7.5

Kwas foliowy (ug) 2,5 12 10 50

Witamina B,, (ug) 0,025 0,12 0.1 0.5

Witamina C (mg) 2,5 7.5 10 30

Witamina K (pg) 1 6 4 25

Witamina E 0,5/g wielo- 1,2 0,5/g wielo- 5

(mg o-ET)¥ nienasyconych nienasyconych

kwasow ttusz-
czowych wyra-
zonych jako
kwas linolowy,
z uwzglednie-
niem podwdj-
nych wigzan®,
ale w zadnym
przypadku

nie mniej niz
0,1 mg na 100
dostepnych kJ

kwasow tlusz-
czowych wyra-
zonych jako
kwas linolowy,
z uwzglednie-
niem podwdj-
nych wigzan®,
ale w zadnym
przypadku

nie mniej niz
0,5 mg na 100
dostepnych kcal

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

3} Niacyna w czystej postaci.

4 o-ET = réwnowaznik d-o-tokoferolu.
50,5 mg o-ET na 1 g kwasu linolowego (18:2 n-6); 0,75 mg o-ET na 1 g kwasu linolowego (18:3 n-3); 1,0 mg o-ET na
1 g kwasu arachidonowego (20:4 n-6); 1,25 mg «-ET na 1 g kwasu eikozapentaenowego {20:5 n-3); 1,6 mg o-ET na
1 g kwasu dokozaheksaenowego (22:6 n-3).

12. Nukleotydy

Moga by¢ dodawane nastepujace nukleotydy:

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

D Catkowite stezenie nukleotydéw nie powinno przekraczaé 1,2 mg/100 kJ (5 mg/100 kcal).
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Zatgcznik nr 2

WYMAGANIA DOTYCZACE NIEZBEDNYCH ORAZ WZGLEDNIE NIEZBEDNYCH AMINOKWASOW
W MLEKU KOBIECYM

Aminokwasy na 100 kJV 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

1 kJ = 0,239 kcal.

Zatacznik nr 3

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

Wymagania dotyczg preparatéw o zawartosci biatka mniejszej niz 0,56 g/100 kJ (2,25 g/100 kcal} wytwarza-
nych z hydrolizatéw biatek serwatkowych otrzymanych z biatek mleka krowiego.

1. Zawartos$é biatka

Zawartosé biatka = zawartos$¢ azotu x 6,25

Wartos$é minimalna

Wartos¢ maksymaina

0,44 g/100 kJ

0,7 g/100 kJ

(1,86 g/100 kcal)

(3 9/100 kcal)
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2. Zrodto biatka

Zdemineralizowane stodkie biatka serwatkowe otrzymywane z mleka krowiego po biochemicznym wytra-

ceniu kazein przy uzyciu podpuszczki, sktadajace sie z:

1) 63 % izolatu biatek serwatkowych niezawierajacego kazeino-glikomakropeptyddw, o minimalnej zawar-
tosci biatka wynoszacej 95 % masy suchej i denaturaciji biatka ponizej 70 %, a takze o zawartosci popio-

fu nieprzekraczajacej 3 %, oraz

2) 37 % koncentratu stodkich biatek serwatkowych o minimalnej zawartoéci biatka wynoszacej 87 % ma-
sy suchej i denaturacji biatka ponizej 70 %, a takze o zawartosci popiotu nieprzekraczajacej 3,5 %.

3. Przetwarzanie biatka

Dwustopniowy proces hydrolizy przy uzyciu preparatu trypsyny, z obrébka cieplng (od 3 do 10 minut

w temperaturze 80—100 °C) dokonywang miedzy dwoma etapami hydrolizy.

PODSTAWOWY SKtAD PREPARATOW DO DALSZEGO ZYWIENIA NIEMOWLAT, PRZYGOTOWYWANYCH

ZGODNIE Z INSTRUKCJA PRODUCENTA

Uwaga: Wartosci podane w zataczniku odnoszg sig do preparatu gotowego do spozycia, wprowadzonego

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

1. Wartos¢ energetyczna (energia)

Wartosé minimaina

Warto$é maksymalna

250 kJ/100 ml

295 kJ/100 mi

(60 kcal/100 ml)

{70 kcal/100 ml)

2. Biatko

Zawartosé biatka = zawarto$é azotu x 6,25

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

Wartos$é minimalna

Wartosé maksymalna

0.45 g/100 kJ

0,8 g/100 kJ

(1,8 g/100 kcal)

(3,5 g/100 kcal)

Dla osiggniecia tej samej wartosci energetycznej (energii) preparat do dalszego zywienia niemow-
Iat powinien zawieraé dostepna ilo$¢ kazdego niezbednego i wzglednie niezbednego aminokwasu co
najmniej rowna ilosci zawartej w mleku kobiecym, okreslonego w zatgczniku nr 2 do rozporzadzenia,
jednakze do obliczen mozna zsumowac¢ zawarto$¢ metioniny i cystyny, jezeli stosunek zawartosci me-
tioniny do cystyny nie przekracza 3:1, oraz zsumowac zawartosé fenyloalaniny i tyrozyny, jezeli sto-

sunek zawartosci fenyloalaniny do tyrozyny nie przekracza 2:1;

Zatacznik nr 4
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2) preparaty do dalszego zywienia niemowlgt wytwarzane z hydrolizatéw biatka

Warto$é minimalna

Warto$¢ maksymalna

0,56 g/100 kJ

0,8 g/100 kJ

(2,25 g/100 kcal)

{3,5 g/100 kcal)

Dla osiaggnigcia tej samej wartosci energetycznej (energii) preparat do dalszego zywienia niemow-
lat powinien zawieraé¢ dostepng ilos¢ kazdego niezbednego i wzglednie niezbednego aminokwasu co
najmniej rowng ilosci zawartej w mieku kobiecym, okreslonego w zataczniku nr 2 do rozporzadzenia,
jednakie do obliczen mozna zsumowaé zawarto$é metioniny i cystyny, jezeli stosunek zawartosci
metioniny do cystyny nie przekracza 3:1, oraz zsumowac¢ zawarto$¢ fenyloalaniny i tyrozyny, jezeli
stosunek zawartosci fenyloalaniny do tyrozyny nie przekracza 2:1;

3) preparaty do dalszego zywienia niemowlat wytwarzane z izolatéw biatka sojowego oddzielnie lub w mie-
szaninie z biatkami mleka krowiego

Wartosé minimalna Warto$é maksymalna

0,56 g/100 kJ 0,8 g/100 kJ

(3,5 g/100 kcal)

(2,25 g/100 kcal)

Do wytwarzania preparatoéw do dalszego zywienia niemowlat nalezy stosowaé wytacznie izolaty biat-
ka sojowego.

Dla osiggnigcia tej samej wartosci energetycznej {(energii) preparat do dalszego zywienia niemow-
gt powinien zawieraé¢ dostepng ilos¢ kazdego niezbednego i wzglednie niezbednego aminokwasu co
najmniej rowna ilosci zawartej w mieku kobiecym, okreslonego w zataczniku nr 2 do rozporzadzenia,
jednakze do obliczen mozna zsumowacé zawarto$é metioniny i cystyny, jezeli stosunek zawartosci me-
toniny do cystyny nie przekracza 3:1, oraz zsumowa¢ zawartosé fenyloalaniny i tyrozyny, jezeli stosu-
nek zawartosci fenyloalaniny do tyrozyny nie przekracza 2:1;

4) aminokwasy moga by¢ dodawane do preparatéw do poczagtkowego Zzywienia niemowlat wytacznie w ce-
lu poprawienia wartosci odzywczej biatka i tylko w proporcjach koniecznych do spetnienia tego celu.

3. Tauryna

W przypadku dodawania tauryny do preparatéw do dalszego zywienia niemowlat jej zawarto$é nie moze

przekraczaé 2,9 mg/100 kJ (12 mg/100 kcal).

4. Ttuszcz

Warto$é minimalna

Wartoéé maksymaina

0,96 g/100 kJ

1,4 9/100 kJ

(4,0 g/100 kcal)

(6,0 g/100 kcal)

1) dodawanie nastepujacych substancji nie jest dozwolone:

a) olej sezamowy,
b) olej bawetniany;
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2) kwas laurynowy i kwas mirystynowy

Warto$é minimalna Warto$¢ maksymalna

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

3) zawarto$¢ kwasow ttuszczowych typu trans nie moze przekraczaé 3 % tacznej zawartosci ttuszczu;
4) zawarto$¢ kwasu erukowego nie moze przekraczaé 1 % tacznej zawartosci ttuszczu;

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

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

6) zawartosc kwasu alfa-linolenowego nie moze by¢ mniejsza niz 12 mg/100 kJ (50 mg/100 kcal).
Stosunek zawartosci kwasu linolowego do kwasu alfa-linolenowego nie moze byé mniejszy niz 5:1 i nie
wigkszy niz 15:1;

7) moga zosta¢ dodane wielonienasycone kwasy ttuszczowe (WKT) o diugim tancuchu (20 i 22 atomy we-
gla), jednakze ich zawartos¢ nie moze przekraczaé:

— 1 % tacznej zawartosci ttuszczu dla n-3 WKT i

— 2 % tacznej zawartosci ttuszczu dla n-6 WKT (1 % facznej zawartosci ttuszczu dia kwasu arachidono-
wego (20:4 n-6)).

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

enowego (22:6 n-3).

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

5. Fosfolipidy
Zawartosé fosfolipidéw w preparatach do dalszego zywienia niemowlat nie moze przekraczac 2 g/l.

6. Weglowodany

Warto$¢ minimalna Warto$é maksymalna

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

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

1) sktadniki zawierajace gluten nie sg dozwolone do stosowania;

2) laktoza

Wartos¢ minimalna Wartos$¢ maksymalna

1.1 g/100 kJ —

(4,5 g/100 kcal) —

Podana wartos¢ nie odnosi sig do preparatow do dalszego zywienia niemowlat, w ktérych izolaty biatka
sojowego stanowia wiecej niz 50 % catkowitej zawartosci biatka;
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3) sacharoza, fruktoza, miod

Warto$¢é minimalna Wartos$¢ maksymalna

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

Miod nalezy poddac obrébce w celu usunigcia z niego zarodnikow Clostridium botulinum;

4) glukoza

Glukoza moze by¢ dodana wylacznie do preparatéw do dalszego zywienia niemowlgt produkowanych
z hydrolizatéw biatka. W przypadku dodania glukozy jej zawarto$é nie moze przekraczaé 0,5 g/100 kJ
(2 g/100 kcal).

7. Fruktooligosacharydy i galaktooligosacharydy

Fruktooligosacharydy i galaktooligosacharydy moga by¢ dodawane do preparatow 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 % oligofruktozylosacharozy o duzej masie czasteczkowe;j.

Inne mieszaniny i maksymalne poziomy fruktooligosacharydow i galaktooligosacharydéw moga by¢ uzyte
zgodnie z wymaganiami, o ktérych mowa w § 8 ust. 2 rozporzadzenia.

8. Sktadniki mineralne
1) preparaty do dalszego zywienia niemowlat wytwarzane z biatek mleka krowiego lub hydrolizatéw biatka

na 100 kJ na 100 kcal
Sktadniki
mineralne wartosé wartosé wartosé wartosé
minimalna maksymalna minimalna maksymalna

Sod (mg) 5 14 20 60
Potas (mg) 15 38 60 160
Chlorki {mg) 12 38 50 160
Wapn (mg) 12 33 50 140
Fosfor (mg) 6 22 25 20
Magnez (mg) 1,2 3,6 5 15
Zelazo (mg) 0,14 0,5 0,6 2
Cynk (mg) 0,12 0,36 0.5 1.5
Miedz (pg) 8.4 25 35 100
Jod (pg) 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 zawartos$ci wapnia do fosforu w preparatach do dalszego zywienia niemowlat nie moze by¢
mniejszy niz 1:1 i wigkszy niz 2:1;
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2) preparaty do dalszego zywienia niemowlat wytwarzane z izolatéw biatka sojowego oddzielnie lub w mie-

szaninie z biatkami mieka krowiego

Zastosowanie majg wszystkie wymogi ujete w pkt 1 oprécz wymogodw dotyczacych zelaza oraz cynku,

ktére sg nastepujace:

na 100 kJ na 100 kcal
Sktadniki
mineralne wartosé wartos$é wartosé wartosé
minimalna maksymalna minimalna maksymalna
Zelazo (mg) 0,22 0,65 0,9 2,5
Fosfor {(mg) 7.5 25 30 100
9. Witaminy
na 100 kJ na 100 kcal
Witaminy warto$é wartosé warto$é wartosé
minimalna maksymalna minimalna maksymalna

Witamina A (ug ER)" 14 43 60 180
Witamina D (pg)? 0,25 0,75 1 3
Tiamina (pg) 14 72 60 300
Ryboflawina (ug) 19 95 80 400
Niacyna (ug)® 72 375 300 1500
Kwas pantotenowy (ug) 95 475 400 2000
Witamina Bg (pg) 9 42 35 175
Biotyna (ug) 0,4 1.8 1,5 75
Kwas foliowy (ug) 2,5 12 10 50
Witamina B, (ug) 0,025 0,12 0,1 0,5
Witamina C (mg) 2,5 7,5 10 30
Witamina K (ug) 1 6 4 25
Witamina E (mg o-ET)* 0,5/g wielo- 1,2 0,5/g wielo- 5

nienasyconych nienasyconych

kwasow ttusz- kwasow ttusz-

czowych wyra- czowych wyra-

zonych jako zonych jako

kwas linolowy, kwas linolowy,

z uwzglednie- z uwzglednie-

niem podwaj- niem podwdj-

nych wigzan®, nych wigzan”,

ale w zadnym ale w zadnym

przypadku przypadku

nie mniej niz nie mniej niz

0,1 mg na 100 0,5 mg na 100

dostepnych kJ dostepnych kcal

1 ER = wszystkie rownowazniki retinolu trans.
2} W postaci cholekalcyferolu, ktérego 10 pug = 400 j.m. witaminy D.

3 Niacyna w czystej postaci.

4 o-ET = réwnowaznik d-a-tokoferolu.

5 0,5 mg o-ET na 1 g kwasu linolowego (18:2 n-6); 0,75 mg o-ET na 1 g kwasu linolowego {18:3 n-3); 1,0 mg 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); 1,6 mg o-ET
na 1 g kwasu dokozaheksaenowego (22:6 n-3).
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10. Nukieotydy

Mogga byé dodawane nastepujace nukleotydy:

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

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

Zatacznik nr 5

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

1. Witaminy
Witamina Postaé witaminy
1 2

Witamina A Octan retinylu
Palmitynian retinylu
Retinol

Witamina D Witamina D, (ergokaicyferol)
Witamina D, (cholekalcyferol)

Witamina B, Chlorowodorek tiaminy

Monoazotan tiaminy

Witamina B,

Ryboflawina
Sét 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
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1

Witamina B,,

Cyjanokobalamina
Hydroksykobalamina

Biotyna

D-biotyna

Witamina C

Kwas L-askorbinowy

L-askorbinian sodu

L-askorbinian wapnia X

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

Witamina E

D-alfa-tokoferol
DL-alfa-tokoferol

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

Witamina K

Filochinon (fitomenadion)

2. Sktadniki mineralne

Sktadniki mineralne

Dopuszczalne sole

1

2

Wapn (Ca)

Weglan wapnia

Chlorek wapnia

Sole wapniowe kwasu cytrynowego
Glukonian wapnia

Glicerofosforan wapnia

Mileczan 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-zelazowy

Fumaran zelazawy

Dwufosforan zelazowy (pirofosforan zelazowy)
Diglicynian zelaza

Miedz (Cu)

Cytrynian miedzi

Glukonian miedzi

Siarczan miedzi

Kompleks miedziowo-lizynowy
Weglan miedzi
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Jod (J) Jodek potasu
Jodek sodu
Jodan potasu

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

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

Sod (Na) Wodoroweglan sodu

Chiorek sodu

Cytrynian sodu

Glukonian sodu

Weglan sodu

Mileczan sodu

Sole sodowe kwasu ortofosforowego
Wodorotlenek sodu

Potas (K) Wodoroweglan potasu

Weglan potasu

Chlorek potasu

Sole potasowe kwasu cytrynowego
Giukonian potasu

Mileczan potasu

Sole potasowe kwasu ortofosforowego
Wodorotlenek potasu

Selen (Se) Selenian sodu
Selenin sodu

3. Aminokwasy i inne zwiazki azotowe: 15) tauryna;
1) L-cystyna i jej chlorowodorek; 16) 5’-monofosforan cytydyny i jego sél sodowa;
2) L-histydyna i jej chlorowodorek; 17) 5’-monofosforan urydyny i jego sél sodowa;

3) L-izoleucyna i jej chlorowodorek; 18) 5’-monofosforan adenozyny i jego sé! sodo-

4) L-leucyna i jej chlorowodorek; wa;
5) L-lizyna i jej chlorowodorek; 19) 6’-monofosforan guanozyny i jego sél sodo-
6) L-cysteina i jej chlorowodorek; wa;

7) L-metionina; 20) 5’-monofosforan inozyny i jego s6l sodowa.

8) L-fenyloalanina;
. 4. Inne:
9) L-treonina;

10) L-tryptofan; 1) choling;

11) L_tyrozyna- 2) chlorek ChOliny;
12) L-walina; 3) cytrynian choliny;
13) L-karnityna i jej chlorowodorek; 4) dwuwinian choliny;

14} L-winian L-karmityny; 5) inozytol.
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Zatacznik nr 6

WARTQSCI ODNIESIENIA DO ZNAKOWANIA PREPARATOW DO DALSZEGO ZYWIENIA NIEMOWLAT

Sktadniki odzywcze

Zalecane dzienne spozycie

Witamina A (ug) 400
Witamina D (pg) 7
Witamina E (mg o-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 (pg) 125
Witamina B,, (ug) 0.8
Kwas pantotenowy {mg) 3
Biotyna (ug) 10
Wapn (mg) 550
Fosfor (mg) 550
Potas (mg) 1000
Sod {mg) 400
Chlor {mg) 500
Zelazo (mg) 8
Cynk (mg) 5
Jod (pg) 80
Selen (ug) 20
Miedz (mg) 0,5
Magnez {mg) 80
Mangan {mg) 1,2




Dziennik Ustaw Nr 209

— 15046 —

Poz. 1518

Zatacznik nr 7

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

1. Oswiadczenia zywieniowe

1) ,Zawiera wyltgcznie laktoze” — wytacznie, jeze-
li laktoza jest jedynym obecnym weglowoda-
nem;

2) .Nie zawiera laktozy” — jezeli zawartosé
laktozy nie przekracza 2,5 mg/100 kJ
{10 mg/100 kcal);

3) ,Zawiera dodatek wielonienasyconych kwa-
sow ttuszczowych” lub réwnorzedne oswiad-
czenie zywieniowe odnoszace sie¢ do dodatku
kwasu dokozaheksaenowego — jezeli zawar-
to$¢ kwasu dokozaheksaenowego nie jest niz-
sza niz 0,2 % catkowitej zawartosci kwaséw
tiuszczowych;

4) ,Zawiera dodatek tauryny”, ,Zawiera dodatek
fruktooligosacharydéw i galaktooligosachary-
dow”, ,Zawiera dodatek nukleotydow"” — jeze-
li sktadniki te zostaly dobrowolnie dodane
w ilosci odpowiedniej do zaspokajania potrzeb
zywieniowych zdrowych niemowlat do szcze-
golnych zastosowan w zywieniu niemowlat
zgodnie z warunkami okreslonymi w zatgczniku
nr 1 do rozporzadzenia.

. Oswiadczenia zdrowotne (w tym oswiadczenie
dotyczace zmniejszenia ryzyka choroby) dotycza-
ce mozliwosci obnizania ryzyka wystagpienia aler-
gii na biatko mleka krowiego

Informacja ta moze obejmowac¢ okreslenia odno-
szgce sie do obnizenia alergennosci lub obnizo-
nych wtasciwosci antygenowych, przy czym:

1) podmiot dziatajacy na rynku spoiywczym po-
winien posiadac¢ i udostepnia¢ obiektywne i na-
ukowo sprawdzone dane stanowigce dowéd
wtasciwosci podanych w informacji;

2) preparaty do poczatkowego zywienia niemow-
lat musza byé zgodne z warunkami przewidzia-
nymi w ust. 2 pkt 2 zatgcznika nr 1 do rozporza-
dzenia, natomiast ilo$¢ biatek immunoreaktyw-
nych mierzona metoda ogdlnie uznang za wtas-
ciwag musi wynosi¢ mniej niz 1 % substancji za-
wierajacych azot zawartych w preparatach;

3) oznakowanie zawiera informacje, ze produkt
nie moze by¢ spozywany przez niemowleta
z alergiag na biatka niezmienione, z ktdrych zo-
staty wyprodukowane, chyba ze wyniki ogéinie
uznanych badan klinicznych udowodnia, ze
preparaty do poczatkowego zywienia niemow-
1at sa tolerowane przez ponad 90 % niemowlat
(przedziat ufnosci 95 %) nadwrazliwych na
biatka, z ktérych hydrolizat zostat wytworzony;

4) preparat do poczatkowego zywienia niemowlat
podawany doustnie nie moze u zwierzat powo-
dowadé uwrazliwienia na biatka niezmienione,
z ktérych preparat do poczatkowego zywienia
niemowlat jest wytwarzany.

Zatacznik nr 8

PODSTAWOWY SKtAD PRODUKTOW ZBOZOWYCH PRZETWORZONYCH PRZEZNACZONYCH
DLA NIEMOWLAT | MALYCH DZIECI

Wymagania dotyczace sktadnikéw odzywczych
odnosza sie do produktéw w postaci gotowej do spo-
zycia, wprowadzanych do obrotu jako takie lub przy-
gotowanych wediug instrukcji producenta.

2) dla produktéw wymienionych w 8 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);

1. Zawartos¢ zb6z 3) dla biszkoptéw wymienionych w 8 22 ust. 2

Produkty zbozowe przetworzone przygotowywane
s3 z jednego lub wiecej zmielonych zbéz i/lub pro-
duktéw bogatoskrobiowych. Zawartosé zbo6z i/lub
produktow bogatoskrobiowych w koncowym pro-
dukcie nie powinna by¢ niisza niz 25 % w przeli-
czeniu na suchg mase.

2. Biatko

1) dla produktéw wymienionych w 8 22 ust. 2
pkt 1 lit. b i d rozporzadzenia zawartosé¢ biat-
ka nie powinna przekracza¢ 1,3 g¢/100 kJ
(5,5 g/100 kcal);

pkt 1 lit. d rozporzadzenia przygotowywanych
z dodatkiem sktadnikéow 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 sig
sacharoze, fruktoze, glukoze, syropy glukozowe
fub midd, to:
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a) iloé¢ dodanych weglowodanéw z tych iro-
det nie powinna przekraczaé 1,8 g/100 kJ
(7,5 g/100 keal),

b) ilo$é dodanej fruktozy nie powinna przekra-
czaé 0,9 g/100 kJ (3,75 g/100 kcal);

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

a) ilos¢ dodanych weglowodandéw z tych iré-
det nie powinna przekraczaé¢ 1,2 g/100 kJ
(5 g/100 kcal),

b) ilos¢é dodanej fruktozy nie powinna przekra-
cza¢ 0,6 g/100 kJ (2,5 9/100 kcal).

4. Ttuszcz

1) dla produktow wymienionych w & 22 ust. 2
pkt 1 lit. a i d rozporzadzenia zawartos$¢ ttusz-
czu nie powinna przekracza¢ 0,8 g/100 kJ
(3,3 g/100 kcal);

2) dla produktéw wymienionych w 8 22 ust. 2
pkt 1 lit. b rozporzadzenia zawartos¢ tlusz-
czu nie powinna przekracza¢ 1,1 g/100 kJ
(4,5 g/100 kcal); jezeli zawartosé ttuszczu prze-
kracza 0,8 g/100 kJ (3,3 g/100 kcal), to:

a} zawartos¢ kwasu laurynowego nie powinna
przekraczaé 15 % catkowitej zawartosci ttusz-
czu,

b) zawarto$é kwasu mirystynowego nie powin-
na przekracza¢ 15 % catkowitej zawartosci

c) zawartosé kwasu linolowego (w postaci gli-
cerydéw = estrow 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. Skiadniki mineralne
1) sod:

a) sole sodu moga by¢ dodawane do produk-
tow zbozowych przetworzonych wytacznie
ze wzgledow technologicznych,

b) zawarto$é¢ sodu w produktach zbozowych
przetworzonych nie powinna przekraczaé
25 mg/100 kJ (100 mg/100 kcal);

2) wapn:

a) dla produktéw wymienionych w § 22 ust. 2
pkt 1 lit. b rozporzadzenia zawarto$¢ wapnia
nie 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, zawartosé wap-
nia nie powinna byé nizsza niz 12 mg/100 kJ
{50 mg/100 kcal).

6. Witaminy

1) dla produktéw zbozowych przetworzonych za-
wartosé tiaminy nie powinna byé nizsza ni2
25 pg/100 kJ (100 ug/100 kcal);

2) dla produktéw wymienionych w 8 22 ust. 2

ttuszczu, pkt 1 lit. b rozporzadzenia:
na 100 kJ na 100 kcal
Witaminy wartosé wartosé wartosé wartosé
minimalna maksymalna minimalna maksymalna
Y:gaE'g')?)a A 14 43 60 180
Witamina D (pg)? 0,25 0,75 1 3

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

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

rzonych.
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Zatacznik nr 9

SKLAD AMINOKWASOWY KAZEINY W PRODUKTACH ZBOZOWYCH PRZETWORZONYCH
PRZEZNACZONYCH DLA NIEMOWLAT | MALYCH DZIECI

(9/100 g biatka)

Aminokwasy Kazeinal
Arginina 3,7
Cystyna 0,3
Histydyna 2,9
lzoleucyna 54
Leucyna 9,5
Lizyna 8.1
Metionina 2,8
Fenyloalanina 5,2
Treonina 4,7
Tryptofan 1,6
Tyrozyna 5,8
Walina 6,7

1) Zawarto$é aminokwaséow w zywnosci i biologiczne dane dotyczace biatka. Organizacja do Spraw Wyiy-
wienia i Rolnictwa (FAQ), Badania Zywieniowe Nr 24, Rzym 1970, poz. 375—383.

Zatacznik nr 10

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

Wymagania dotyczace sktadnikdow odzywczych b) kazde wymienione migso, dréb, ryby, podro-
odnosza sie do produktow w postaci gotowej do spo- by i inne tradycyjne zrddta biatka powinny
zycia, wprowadzanych do obrotu jako takie lub przy- stanowi¢ nie mniej niz 25 % masy wszyst-
gotowanych wedtug instrukcji producenta. kich wymienionych zrédet biatka,

1. Biatko c) catkowita zawarto$é biatka z wymienio-

1) jezeli mieso, drdéb, ryby, podroby lub inne trady- ?Y,C /13316]1(7”'710%0'\:;;1;1_3 byé nizsza niz

cyjne #rédia biatka sa jedynymi skfadnikami "9 9 :

wymienionymi w nazwie produktu, to: 2) jezeli mieso, dréb, ryby, podroby lub inne trady-

a) catkowita zawarto$¢ wymienionego miesa, cyjne zrédfa biatka, pojedynczo lub w mieszani-
drobiu, ryb, podrobdéw lub innych tradycyj- nie, wymienione s3 jako pierwsze w nazwie
nych Zirédet biatka powinna stanowi¢ nie produktu, to bez wzgledu na to, czy produkt

mniej niz 40 % catkowitej masy produktu, przedstawiony jest jako positek, czy tez nie:
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a) catkowita zawarto$¢ wymienionego miesa,
drobiu, ryb, podrobow lub innych tradycyj-
nych zrédet biatka powinna stanowié¢ nie
mniej niz 10 % catkowitej masy produktu,

b) kazde wymienione migso, dréb, ryby, podro-
by lub inne tradycyjne zrédta biatka po-
winny stanowié nie mniej niz 25 % masy
wszystkich wymienionych zrédet biatka,

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

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

a) catkowita zawarto$¢ wymienionego miesa,
drobiu, ryb, podrobéw lub innych tradycyj-
nych zrédet biatka powinna stanowi¢ nie
mniej niz 8 % catkowitej masy produktu,
kazde wymienione migso, drdb, ryby, podro-
by lub inne tradycyjne Zrédfa biafka po-
winny stanowi¢ nie mniej niz 25 % masy
wszystkich wymienionych zrodet biatka,

c) catkowita zawarto$é¢ biatka z wymienio-

nych zrédet nie powinna byé nizsza niz

0,5 g/100 kJ (2,2 g/100 kcal),

catkowita zawarto$é biatka w produkcie po-

chodzgca ze wszystkich irodet nie powinna

by¢ nizsza niz 0,7 g/100 kJ (3 g/100 kcal);

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

a) zawartos¢ biatka pochodzenia mlecznego
powinna by¢ nie mniejsza niz 0,5 g/100 kJ
(2,2 g/100 kcal),

b) catkowita zawarto$é biatka ze wszystkich
zrodet powinna byé nie mniejsza niz
0,7 g/100 kJ (3 g/100 kcal);

5) jezeli produkt jest okreslany w oznakowaniu ja-
ko positek, ale bez wymieniania migsa, drobiu,
ryb, podrobow lub innych tradycyjnych zrédet
biatka w nazwie produktu, to catkowita zawar-
toéc¢ biatka w produkcie, pochodzaca ze wszy-
stkich irddet, nie powinna by¢ mniejsza niz
0,7 g/100 kJ (3 g/100 kcal);

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

7) positki stodkie, w ktérych nazwie jako pierwszy
lub jedyny skfadnik wystepuje produkt mleczny,
powinny zawiera¢ nie mniej niz 2,2 g biatek
z mileka/100 kcal. Wszystkie pozostate stodkie
positki sg zwolnione z wymagan okreslonych
w pkt 1—5;

8) dodawanie aminokwasow jest dozwolone wy-
tacznie dla podniesienia wartosci odzyweczej
biatka obecnego w produkcie i tylko w ilosciach
potrzebnych do realizacji tego celu.

b

—

d

—

2. Weglowodany

Zawartosé weglowodanéw ogdtem w owocowych

i warzywnych sokach i nektarach, produktach za-

wierajacych wytacznie owoce oraz deserach lub

puddingach nie powinna przekracza¢:

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

2) 15 g/100 ml w przypadku sokdéw i nektaréw
owocowych i napojéw na bazie owocow;

3) 20 g/100 g w przypadku produktow zawieraja-
cych wytacznie owoce;

4) 25 g/100 g w przypadku deserow i puddingow;

5) 5 g/100 g w przypadku innych napojéw nieza-
wierajacych mieka.

3. Ttuszcz

1) dla produktéw wymienionych w ust. 1 pkt 1, je-
zeli migso lub ser sg jedynymi sktadnikami lub
sg wymienione jako pierwsze w nazwie produk-
tu, catkowita zawartosé ttuszczu w produkcie,
pochodzaca ze wszystkich 2rédet, nie powinna
przekracza¢ 1,4 g/100 kJ (6 g/100 kcal);

2) dla wszystkich innych produktéw catkowita
zawarto$c¢ ttuszczu w produkcie, pochodzaca
ze wszystkich Zrédet, nie powinna przekraczaé
1,1 g/100 kJ (4,5 g/100 kcal).

4, Séd

1) koncowa zawartoé¢ sodu w produkcie po-
winna byé nie wieksza niz 48 mg/100 kJ
(200 mg/100 kcal) albo nie wigksza niz
200 mg/100 g. Jezeli jednak ser jest jedy-
nym sktadnikiem wymienionym w nazwie pro-
duktu, koncowa zawartos¢ sodu w produk-
cie powinna by¢ nie wigksza niz 70 mg/100 kJ
(300 mg/100 kcal);

2) soli sodowych nie mozna dodawa¢ do produk-
tow przygotowanych na bazie owocéw, do de-
serow i puddingdw, z wyjatkiem przypadkdw,
gdy jest to uzasadnione technologicznie.

5. Witaminy

Witamina C

W soku i nektarze owocowym lub soku warzyw-
nym koncowa zawartosé¢ witaminy C w produkcie
powinna byé nie mniejsza niz 6 mg/100 kJ
(25 mg/100 kcal) albo nie mniejsza niz 25 mg na
100 g.

Witamina A

W soku warzywnym koncowa zawarto$é wita-
miny A w produkcie nie powinna by¢é mniejsza
niz 25 pg ER/100 kJ (100 pg ER/100 kcal). Witami-
na A nie moze by¢ dodawana do pozostatych srod-
kéw spozywczych uzupetniajacych innych niz pro-
dukty zbozowe przetworzone przeznaczonych dla
niemowlat i matych dzieci.

Witamina D

Witamina D nie moze by¢ dodawana do srodkow
spozywczych uzupetniajacych innych niz produkty
zbozowe przetworzone przeznaczonych dla nie-
mowlat i matych dzieci.
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10.

11

12.

13.

Zatacznik nr 11

SKEADNIKI ODZYWC}ZE, KTQRE MOGA BYC STOSOWANE DO PRODUKTOW ZBOZOWYCH
PRZETWORZONYCH | SRODKOW SPOZYWCZYCH UZUPEENIAJACYCH INNYCH NIZ PRODUKTY
ZBOZOWE PRZETWORZONE, PRZEZNACZONYCH DLA NIEMOWLAT | MALYCH DZIECI

1. Witaminy

. Witamina A:

— Retinol

— Octan retinylu

— Palmitynian retinylu
— Beta-karoten

. Witamina D:
— Witamina D, (= ergokalcyferol)
— Witamina D, (= cholekalcyferol)
. Witamina B,:
— Chiorowodorek tiaminy
— Monoazotan tiaminy
. Witamina B,:
— Ryboflawina
— 861 sodowa 5'-fosforanu ryboflawiny
. Niacyna:
— Nikotynamid
— Kwas nikotynowy
. Witamina Bg:
— Chlorowodorek pirydoksyny
— b’-fosforan pirydoksyny
— Dwupalmitynian pirydoksyny
. Kwas pantotenowy:

— D-pantotenian wapnia
— D-pantotenian sodu
— Dekspantenol

. Foliany

— Kwas foliowy

. Witamina B,,:

— Cyjanokobalamina
— Hydroksykobalamina

Biotyna
— D-biotyna
. Witamina C:
— Kwas L-askorbinowy
— L-askorbinian sodu
— L-askorbinian wapnia
— Kwas 6-palmitylo-L-askorbinowy (palmitynian
askorbyiu)
— Askorbinian potasu
Witamina K
— Filochinon (fitomenadion)
Witamina E:

— D-alfa-tokoferol

— DL-alfa-tokoferol

— octan D-alfa-tokoferolu
— octan DL-alfa-tokoferolu
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2. Aminokwasy

. L-arginina i jej chlorowodorek

. L-cystyna i jej chiorowodorek

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

. L-lizyna i jej chlorowodorek

. L-cysteina i jej chlorowodorek

. L-metionina

. L-fenyloalanina

. L-treonina

. L-tryptofan

. L-tyrozyna

. L-walina

3. Inne

. Cholina

. Chlorek choliny

. Cytrynian choliny

. Dwuwinian choliny

. Inozytol

. L-karnityna

. Chlorowodorek L-karnityny

4. Sktadniki mineralne i pierwiastki sladowe

. Wapnh:

— Weglan wapnia

— Chlorek wapnia

— Sole wapniowe kwasu cytrynowego

— Glukonian wapnia

— Glicerofosforan wapnia

— Mieczan wapnia

— Tlenek wapnia

— Wodorotlenek wapnia

— Sole wapniowe kwasu ortofosforowego

. 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
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3. Potas: — Glukonian miedzi
— Chlorek potasu — Siarczan miedzi
— Sole potasowe kwasu cytrynowego 6. Cynk:
— Glukonian potasu — Octan cynku
— Mleczan potasu — Chlorek cynku
— Glicerofosforan potasu — Cytrynian cynku

4. Zelazo: — Mileczan cynku
— Cytrynian zelazawy — Siarczan cynku
— Cytrynian amonowo-zelazowy — Tlenek cynku
— Glukonian zelazawy — Glukonian cynku
— Mleczan zelazawy 7. Mangan:
— Siarczan zelazawy — Weglan manganu
— Fumaran zelazawy — Chlorek manganu
— Dwufosforan zelazowy (pirofosforan zelazowy) — Cytrynian manganu
— Zelazo zredukowane — Glukonian manganu
— Cukrzan zelazowy — Siarczan manganu
— Dwufosforan sodowo-zelazowy — Glicerofosforan manganu
— Weglan zelazawy 8. Jod:

5. Miedz: — Jodek sodu
— Kompleks miedziowo-lizynowy — Jodek potasu
— Weglan miedzi — Jodan potasu
— Cytrynian miedzi — Jodan sodu

Zatacznik nr 12

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

Wymagania dotyczace skitadnikéw odzywczych odnosza sie do produktow gotowych do spozycia, jako takich
wprowadzanych do obrotu lub przygotowywanych wedtug instrukcji producenta, z wyjatkiem potasu i wapnia,
dla ktérych wymagania odnosza sie do produktow w takiej formie, w jakiej znajdujg sie w obrocie.

Skitadniki odzywcze Maksymalna zawarto$é¢ na 100 kcal
1 2
Witamina A (pg ER) 180
Witamina E (mg o-ET)" 3
Witamina D (pg) 3
Witamina C (mg) 12,5/252)
Tiamina (mg) 0,5
Ryboflawina (mg) 0,4
Niacyna (mg EN)3 4,5
Witamina Bg (mg) 0,35
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1 2

Kwas foliowy (ug) 50

Witamina B, (pg) 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

Miedz (ng) 40

Jod (pg) 35

Mangan (mg) 0,6

" @-ET = d-a-réwnowaznik tokoferolu.

2 Limit odnosi sie do produktéw wzbogacanych w zelazo.
3 EN = réwnowaznik niacyny = mg kwasu nikotynowego + mg tryptofanu/60.

4 Limit odnosi sie do produktéw wymienionych w § 22 ust. 2 pkt 1 lit. a i b rozporzadzenia.
5 Limit odnosi sie do produktéw wymienionych w § 22 ust. 2 pkt 1 lit. d rozporzadzenia.

Zatacznik nr 13

MAKSYMALNE ZAWARTOSCI WITAMIN | SKEADNIKOW MINERALNYCH DODAWANYCH DO SRODKOW
SPOZYWCZYCH UZUPELNIAJACYCH INNYCH NiZ PRODUKTY ZBOZOWE PRZETWORZONE
PRZEZNACZONYCH DLA NIEMOWLAT | MALYCH DZIECI

Wymagania dotyczace sktadnikdw odzywczych odnoszg sie do produktdéw gotowych do spozycia, jako takich
wprowadzanych do obrotu lub przygotowywanych wedtug instrukcji producenta, z wyjatkiem potasu i wapnia,
dla ktérych wymagania odnoszg sie do produktéw w takiej formie, w jakiej znajduja sie w obrocie.

Sktadniki odzywcze Maksymalna zawarto$¢ na 100 kcal
1 2
Witamina A (ug ER) 180"
Witamina E (mg o-ET) 3
Witamina C (mg) 12,5/252//125%
Tiamina (mg) 0,25
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1 2
Ryboflawina (mg) 0,4
Niacyna (mg EN) 4,5
Witamina Bg (mg) 0,35
Kwas foliowy {(ug) 50
Witamina B,, (ug) 0,35
Kwas pantotenowy {mg) 1.5
Biotyna (ug) 10
Potas {mg) 160
Wapn (mg) 80
Magnez (mg) 40
Zelazo (mg) 3
Cynk (mg) 2
Miedz (ug) 40
Jod (ug) 35
Mangan (mg) 0,6

1 Zgodnie z przepisami ust. 5 zatacznika nr 10 do rozporzadzenia.
2 | imit odnosi sie do produktéw wzbogacanych w zelazo.
3 Limit odnosi sie do produktéw owocowych, sokéw i nektaréw owocowych oraz sokéw warzywnych.

Zatacznik nr 14

WARTOSCI ODNIESIENIA DO ZNAKOWANIA PRODUKTOW ZBOZOWYCH PRZETWORZONYCH | SRODKOW
SPOZYWCZYCH UZUPELNIAJACYCH INNYCH NIZ PRODUKTY ZBOZOWE PRZETWORZONE,
PRZEZNACZONYCH DLA NIEMOWLAT | MALYCH DZIECI

Sktadniki odzywcze Zalecane dzienne spozycie
1 2
Witamina A (pg) 400
Witamina D (ug) 10
Witamina C (mg) 25
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1 2
Tiamina (mg) 0.5
Ryboflawina {(mg) 0,8
Odpowiedniki niacyny (mg) 9
Witamina B; (mg) 0,7
Foliany (pg) 100
Witamina B,, (pg) 0,7
Wapn (mg) 400
Zelazo (mg) 6
Cynk (mg) 4
Jod (ug) 70
Selen (pg) 10
Miedz (mg) 0.4

Zatacznik nr 15

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

Wykazy dotyczg produktow gotowych do spoiy-
cia, sprzedawanych w tej postaci lub przygotowywa-
nych zgodnie z instrukcjami producenta.

1. Wartos¢ energetyczna (energia)

1) wartos¢ energetyczna (energia) dostarczana
przez dany produkt wymieniony w 8 29 pkt 1
rozporzadzenia w catodziennej diecie nie po-
winna byé mniejsza niz 3 360 kJ (800 kcal) i nie
powinna przekroczyé 5 040 kJ (1 200 kcal);

2) warto$é energetyczna (energia) dostarczona
przez produkt wymieniony w § 29 pkt 2 roz-
porzadzenia nie powinna wynosi¢ mniej niz
840 kJ (200 kcal) ani przekroczy¢ 1 680 kJ
(400 kcal) na jeden positek.

2. Biatko

1) biatko zawarte w produktach wymienionych
w 8 29 rozporzadzenia powinno dostarczaé nie
mniej niz 25 % i nie wigcej niz 50 % catkowitej
energii z produktu. W zadnym przypadku ilosé
biatka w produktach wymienionych w § 29 pkt 1
nie moze przekroczy¢ 125 g;

2) przepisy pkt 1 dotyczace biatka odnosza sie do
biatka, ktorego wskaznik aminokwasu ograni-

czajacego jest rowny wskazinikowi biatka wzor-
cowego podanego w zatgczniku nr 16 do rozpo-
rzadzenia. Jezeli wskaznik aminokwasu ograni-
czajacego jest nizszy niz 100 % wartosci biatka
wzorcowego, minimalne poziomy biatka beda
odpowiednio podwyzszone. W kazdym przy-
padku wskaznik aminokwasu ograniczajacego
powinien byé przynajmniej rowny 80 % warto-
$ci biatka wzorcowego;

3) wskaznik aminokwasu ograniczajacego bedzie
oznaczaé¢ najnizszy stosunek pomigdzy iloscia
kazdego niezbednego aminokwasu badanego
biatka i ilosci odpowiadajgcego mu aminokwa-
su w biatku wzorcowym;

4) we wszystkich przypadkach dodawanie amino-
kwasow dozwolone jest wytacznie w celu po-
prawienia wartosci odzywczej biatek i wytacz-
nie w proporcjach niezbednych do osiagniecia
tego celu.

3. Ttuszez

1) energia pochodzaca z ttuszczéw nie powinna
przekracza¢ 30 % catkowitej dostepnej energii
dostarczanej przez produkt;
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2) w przypadku produktow wymienionych w § 29 5. Witaminy i sktadniki mineralne

pkt 1 rozporzadzenia zawarto$¢ kwasu linolo-
wego (w postaci glicerydéw) nie powinna byé
mniejsza niz 4,5 g;

3) w przypadku produktow wymienionych w § 29
pkt 2 rozporzadzenia zawartos¢ kwasu linolo-
wego (w postaci glicerydéw) nie powinna by¢
mniejsza niz 1 g.

4. Blonnik pokarmowy

Zawartosé btonnika pokarmowego w produktach
wymienionych w § 29 pkt 1 rozporzadzenia nie po-
winna by¢ mniejsza niz 10 g i nie powinna przekra-
cza¢ 30 g w catodziennej diecie.

1) produkty wymienione w 8§ 29 pkt 1 rozporzadze-
nia powinny dostarcza¢ w catodziennej diecie
przynajmniej 100 % ilosci witamin i skfadni-
kéw mineralnych wymienionych w ponizszej
tabeli;

2) produkty wymienione w § 29 pkt 2 rozporzadze-
nia powinny dostarczy¢ w kazdym positku przy-
najmniej 30 % ilosci witamin i skladnikéw mi-
neralnych wymienionych w tabeli, o ktorej mo-
wa w pkt 1; jednak dostarczana przez te produk-
ty ilos¢ potasu w kazdym positku powinna wy-
nosié co najmniej 500 mg.

Tabela

Witamina A (ug ER) 700
Witamina D (ng) 5
Witamina E {mg o-ET) 10
Witamina C {mg) 45
Tiamina (mg) 1,1
Ryboflawina {mg) 1,6
Niacyna (mg EN) 18
Witamina By (mg) 1,5
Foliany (ng) 200
Witamina B,, (ng) 1,4
Biotyna {ug) 15
Kwas pantotenowy (mg) 3
Wapn {mg) 700
Fosfor (mg) 550
Potas {(mg) 3100
Zelazo (mg) 16
Cynk {mg) 9,5
Miedz (mg) 1,1
Jod (ug) 130
Selen (pg) 55
Saod (mg) 575
Magnez {mg) 150 -
Mangan (mg) 1
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Zatacznik nr 16

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

Aminokwasy g9/100 g biatka
Cystyna + metionina 1,7
Histydyna 1,6 .
Izoleucyna 1,3
Leucyna 1,9
Lizyna 1,6
Fenyloalanina + tyrozyna 1,9
Treonina 0.9
Tryptofan 0,5
Walina 1,3

1 Swiatowa Organizacja Zdrowia. Wymagania odnos$nie do wartosci energetycznej {(energii) i biatka.

Zatacznik nr 17

ZALECANE DZIENNE SPOZYCIE (RDA) NIEKTORYCH WITAMIN | SKEADNIKOW MINERALNYCH,
WYMIENIONYCH W TABELI ZAWARTEJ W UST. 5 ZALACZNIKA NR 15 DO ROZPORZADZENIA

Sktadniki odzywcze Zalecane dzienne spozycie (RDA)

Witamina A 800 ug
Witamina D 5 ug

Witamina E 10 mg
Witamina C 60 mg
Tiamina 1,4 mg
Ryboflawina \ 1,6 mg
Niacyna 18 mg
Witamina Bg 2mg

Folacyna 200 ug
Witamina B,, 1 ug

Biotyna 0,175 mg
Kwas pantotenowy 6 mg

Waph 800 mg
Fosfor 800 mg
Zelazo 14 mg
Magnez 300 mg
Cynk 15 mg
Jod 150 ug
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Zatageznik nr 18

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

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

Tabela 1

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

ttuszczowych wyra-
zonych jako kwas
linolowy, ale

w zadnym przy-
padku nie mniej niz
0,1 mg na 100 do-
stepnych kJ

na 100 kJ na 100 kcal
Witaminy
wartosé minimalna | wartosé maksymalna | warto$é minimaina | warto$é maksymalna

YL“’gaErgi)?,a A 14 43 60 180
Witamina D (pg) 0,25 0,75 1 3
Witamina K (ug) 1 5 4 20
Witamina C (mg) 1,9 6 8 25
Tiamina (mg) 0,01 0,075 0,04 0.3
Ryboflawina (mg) 0,014 0,1 0,06 0,45
Witamina By (mg) 0,009 0,075 0,035 0.3
Niacyna (mg EN)?! 0,2 0,75 0,8 3
Kwas foliowy (pg) 1 6 4 25
Witamina B,, (ug) 0,025 0,12 0.1 0,5
VKVVJ?; antotene- 0,07 0,5 0,3 2
Biotyna (pg) 0,4 5 1,5 20
Witamina E 0,5/g wielonienasy- 0,75 0,5/g wielonienasy- 3
(mg o-ET)® conych kwaséw conych kwaséw

ttuszczowych
wyrazonych jako
kwas linolowy, ale
w zadnym przy-
padku nie mniej
niz 0,5 mg na

100 dostepnych
kcal

1 ER — ekwiwalent retinolu.
2) EN — ekwiwalent niacyny.
3 o-ET — ekwiwalent tokoferolu.
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Sktadniki na 100 kJ na 100 kcal
mineralne warto$¢ minimalna | wartosé maksymalna | warto$é minimalna | warto$é maksymalna

Séd (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)V 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 (pg) 1,2 8,4 5 35

Selen (pg) 0,25 0,7 1 3

Mangan (pg) 0,25 25 1 100

Chrom (ug) —_— 2,5 — 10

Molibden (ug) —_ 2,5 — 10

Fluorki {(mg) — 0,05 — 0,2

1) Stasunek wapnia do fosforu nie mniejszy niz 1,2:1, a nie wigkszy niz 2:1.

Tabela 2

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

na 100 kJ na 100 kcal
Witaminy
warto$é¢ minimalna | wartosé maksymalna | warto$§¢ minimalna | wartosé maksymaina
1 2 3 4 5

Witamina A 8,4 43 35 180

(ug ER)V

Witamina D (ug) 0,12 0,65/0,75'" 0,5 2,5/3
Witamina K (pg) 0,85 5 3,6 20
Witamina C {(mg) 0,54 5,25 2,25 22

Tiamina {mg) 0,015 0,12 0,06 0,5
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1 2 3 4 5
Ryboflawina (mg) 0,02 0,12 0,08 0.5
Witamina By (mg) 0,02 0,12 0,08 0,5
Niacyna (mg EN)? 0,22 0,75 0,9 3
Kwas foliowy (pg) 25 12,5 10 50
Witamina B,, (ug) 0,017 0,17 0,07 0,7
Kwas pantoteno- 0,035 0.35 0,15 15
wy (mg)
Biotyna (ug) 0,18 1,8 0,75 7.5
Witamina E 0,5/g wielonienasy- 0,75 0,5/g wielonienasy- 3
(mg o-ET)3 conych kwasdéw conych kwasoéw

ttuszczowych wyra-
zonych jako kwas
linolowy, ale

w zadnym przy-
padku nie mniej
niz 0,1 mg na

100 dostepnych kJ

ttuszczowych wy-
razonych jako
kwas linolowy, ale
w zadnym przy-
padku nie mniej
niz 0,5 mg na

100 dostepnych
kcal

(V) Produkty przeznaczone dla dzieci w wieku od 1 do 10 lat

" ER — ekwiwalent retinolu.
2) EN — ekwiwalent niacyny.
3 a-ET — ekwiwalent tokoferolu.

Sktadniki na 100 kJ na 100 kcal
mineralne warto$é¢ minimalna | wartosé maksymalna | wartosé¢ minimalna | warto$é¢ maksymalna
1 2 3 4 5

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(") 175/2501"
Fosfor (mg) 7,2 19 30 80
Magnez {mg) 1,8 6 7.5 25
Zelazo (mg) 0,12 0,5 0,5 2,0
Cynk (mg) 0,12 0,36 0,5 1,5
Miedz (ug) 15 125 60 500
Jod (ug) 1,55 8,4 6,5 35
Selen (pg) 0,6 2,5 2,5 10
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1 2 3 4 5
Mangan (mg) 0,012 0,12 0,05 0,5
Chrom (pg) 0,3 3,6 1,25 15
Molibden (ug) 0,72 4,3 3,6 18
Fluorki {(mg) — 0,05 — 0,2

M Produkty przeznaczone dla dzieci w wieku od 1 do 10 lat

Zatacznik nr 19

SUBSTANCJE CHEMICZNE, KTORE MOGA BYC DODAWANE W SZCZEGOLNYCH CELACH ZYWIENIOWYCH
DO SRODKOW SPOZYWCZYCH SPECJALNEGO PRZEZNACZENIA ZYWIENIOWEGO

Okreslone w tabeli skrdty oznaczaja:
1) DSSSPM — dietetyczne $rodki spozywcze specjalnego przeznaczema medycznego

2) wszystkie SSSPZ — srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zyWIemowego 2 wytgczeniem preparatow
do poczatkowego zywienia niemowlat, preparatéw do dalszego zywienia niemowlat oraz srodkéw spozyw-
czych uzupetniajgcych, obejmujacych produkty zbozowe przetworzone i inne $rodki spozywcze dla niemow-

lat i matych dzieci

Substancije

Grupy produktow

wszystkie SSSPZ DSSSPM

Uwagi

1

2

3

Kategoria 1. Witaminy

Witamina A:

— retinol

— octan retinylu

— palmitynian retinylu
— beta-karoten

X X X X

Witamina D:
— cholekalcyferol
— ergokalcyferol

X X

Witamina E:

— D-alfa-tokoferol

— DlL-alfa-tokoferol

— octan D-alfa-tokoferylu

— octan DL-alfa-tokoferylu

— bursztynian D-alfa-tokoferylu

— bursztynian glikolu
polietylenowego 1.000 D-alfa-

-tokoferyiu

X X X X X

X

stosuje sige do dnia
31 grudnia 2009 r.

Witamina K
— filochinon (fitomenadion)
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Witamina B,:
— chlorowodorek tiaminy
— monoazotan tiaminy

Witamina B,:
— ryboflawina
— ryboflawiny 5'-fosforan sodowy

Niacyna:
— kwas nikotynowy
— nikotynamid

Kwas pantotenowy:

— D-pantotenian wapnia
— D-pantotenian sodu
— Deksapantenol

xX X X

Witamina Bg:

— chlorowodorek pirydoksyny
— pirydoksyny 5'-fosforan

— dipalmitynian pirydoksyny

X X X

Foliany:
— kwas pteroilomonoglutaminowy
— L-metylofolian wapnia

Witamina B,,:
— cyjanockobalamina
— hydroksykobalamina

Biotyna
— D-biotyna

X

Witamina C:

— kwas L-askorbinowy

— L-askorbinian sodu

— L-askorbinian wapnia

— L-askorbinian potasu

— L-askorbylo 6-palmitynian

X X X X X

Kategoria 2. Sktadniki mineralne

Waph:

— weglan

— chlorek

— sole kwasu cytrynowego
— glukonian

— glicerofosforan

— mieczan

— sole kwasu ortofosforowego
— wodorotlenek

— tlenek

— siarczan

— w postaci chelatu
z aminokwasem

— pidolan

XX XXX XXXXXXX

stosuje sig do dnia
31 grudnia 2009 r.

stosuje sie do dnia
31 grudnia 2009 r.
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Magnez:
— octan
— weglan
— chlorek
— sole kwasu cytrynowego
— glukonian
— glicerofosforan
— sole kwasu ortofosforowego
— mieczan
— wodorotlenek
— tlenek
— siarczan
— L-asparaginian magnezu
— w postaci chelatu
z aminokwasem
-— pidolan

XXX XXX XX XXX

X X

stosuje sie do dnia
31 grudnia 2009 r.

stosuje sie do dnia
31 grudnia 2009 r.

Zelazo:

— weglan zelazawy

— cytrynian zelazawy

— cytrynian amonowo-zelazowy
— glukonian zelazawy

— fumaran zelazawy

— difosforan sodowo-zelazowy
— mleczan zelazawy

— siarczan zelazawy

— difosforan zelazowy
(pirofosforan zelazowy)

— cukrzan zelazowy

— zelazo zredukowane

— diglicynian zelaza

— wodorotienek zelazawy

— pidolan zelazawy

— w postaci chelatu
z aminokwasem

XX XXX XXX

X X X X X

X

X

stosuje sie do dnia
31 grudnia 2009 r.
stosuje si¢ do dnia
31 grudnia 2009 r.

stosuje sie do dnia
31 grudnia 2009 r.

Miedz:

— weglan miedzi

— cytrynian miedzi

— glukonian miedzi

— siarczan miedzi

— kompleks miedziowo-lizynowy

— w postaci chelatu
z aminokwasem

X X X X X X

stosuje sie do dnia
31 grudnia 2009 r.

Jod:

— jodek potasu
— jodan potasu
— jodek sodu
— jodan sodu

X X X X
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Cynk:

-— octan

— chlorek
— cytrynian
— glukonian
— mleczan
— tlenek

— weglan
-— siarczan

— w postaci chelatu
z aminokwasem

X XXX XXX XX

stosuje sie do dnia
31 grudnia 2009 r.

Mangan:

— weglan

— chlorek

— cytrynian

— glukonian

— glicerofosforan
- siarczan

— w postaci chelatu
z aminokwasem

X XXX XXX

stosuje sig do dnia
31 grudnia 2009 r.

Sod:

— wodaroweglan

— weglan

— chlorek

— cytrynian

— glukonian

— mleczan

— wodorotlenek

— sole kwasu ortofosforowego

XXX XXX XX

Potas:

— wodoroweglan

— weglan

— chlorek

— cytrynian

— glukonian

— glicerofosforan

— mleczan

— wodorotlenek

— sole kwasu ortofosforowego

XXX XX X XXX

Selen:

— selenian sodu

— wodoroselenin sodu
— selenin sodu

— drozdze wzbogacone

X X X X

stosuje sie do dnia
31 grudnia 2009 r.

Chrom (lil) i jego heksahydraty:
— chlorek
— siarczan

— w postaci chelatu
z aminokwasem

X X

stosuje sie do dnia
31 grudnia 2009 r.
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Molibden (IV):
— molibdenian amonowy
— molibdenian sodowy

Fluor:
— fluorek potasu
— fluorek sodu

Bor:
— kwas borowy
— boran sodu

stosuje sie do dnia
31 grudnia 2009 r.

Kategoria 3. Aminokwasy

— L-alanina

— L-arginina

— kwas L-asparaginowy
— L-asparaginian L-argininy
— L-cytrulina

— L-cysteina

— N-acetylo L-cysteina
— cystyna

— L-histydyna

— L-kwas glutaminowy
— L-glutamina

— glicyna

— L-izoleucyna

— L-leucyna

— L-lizyna

— L-glutaminian L-lizyny
— octan L-lizyny

— L-asparaginian L-lizyny
— L-metionina

— N-acetylo L-metionina

— L-ornityna

— L-fenyloalanina

— L-prolina

— L-seryna

— L-treonina

— L-tryptofan

— L-tyrozyna

— L-walina

Dla aminokwasdéw maja
zastosowanie réwniez sole sodowe,

potasowe, wapniowe i magnezowe,
jak rowniez ich hydroksychlorki

X

X X X X

X X X

X X

X X X X

X X X

X
X

X {w produktach
przeznaczonych
dla os6b powyzej
1 roku zycia)

Kategoria 4. Karnityna i tauryna

— L-karnityna

— hydroksychlorek L-karnityny
— L-winian L-karnityny

— tauryna

X X X X
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1

Kategoria 5. Nukleotydy

— kwas adenozyno-5'-
-fosforowy (AMP)

— sole sodowe (AMP)
— kwas cytydyno-5’-
-monofosforowy (CMP)
— sole sodowe (CMP)
— kwas guanozyno-5'-
-fosforowy (GMP)
— sole sodowe (GMP)
— kwas inozyno-5'-fosforowy (IMP)
— sole sodowe (IMP)
— kwas urydyno-5’-fosforowy (UMP)
— sole sodowe (UMP)

XXXXXX XX XX

Kategoria 6. Cholina i inozytol

— cholina

— chlorek choliny

— dwuwinian choliny
— cytrynian choliny
— inozytol

X X X X X

Zatacznik nr 20

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

Uwaga: Wartosci podane w zataczniku odnoszg sie do preparatu gotowego do spozycia przygotowywane-

go zgodnie z instrukcja producenta.

1. Wartos¢ energetyczna (energia)

Warto$é minimalna

Wartos¢é maksymalina

250 kJ/100 ml

315 kJ/100 ml

(60 kcal/100 ml)

(75 kcal/100 ml)

W celu osiggnigcia tej samej wartosci energetycznej (energii) preparaty do poczatkowego zywie-
nia niemowlat wytwarzane z biatek mleka krowiego oraz z biatka czg¢sciowo hydrolizowanego, o ktd-
rych mowa w ust. 2 pkt 1i 2, stosowane jako srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia medyczne-
go dla niemowlat, powinny zawiera¢ dostepng ilo$¢ kazdego niezbgdnego i wzglednie niezbednego
aminokwasu co najmniej réwna ilosci zawartej w mieku kobiecym (biatko wzorcowe) okreslonego

w zatgczniku nr 22 do rozporzadzenia.

2. Biatko

Zawartosé biatka = zawarto$é azotu x 6,38 dla biatek mieka krowiego
Zawartosé biatka = zawarto$é azotu x 6,25 dla izolatéw biatka sojowego i hydrolizatéw biatka o niskim stop-

niu hydrolizy

Wskaznik aminokwasu ograniczajacego biatka oznacza najnizszy stosunek miedzy iloscia kazdego niezbed-
nego aminokwasu w biatku badanym a ilo$cig kazdego z tych aminokwaséw w biatku wzorcowym.
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1) preparaty do poczatkowego zywienia niemowlat wytwarzane z biatek mleka krowiego

Warto$é minimalna Wartos$é maksymalna

0,45 g/100 kJ 0,7 g/100 kJ

(1,8 g/100 kcal) (3 9/100 kcal)

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

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

Wartos¢ minimalna Warto$¢ maksymalna

0,56 g/100 kJ 0,7 g/100 kJ

(2,25 g/100 kcal) (3 g/100 kcal)

Do obliczenia wartosci energetycznej {(energii) mozna zsumowac¢ zawartosé¢ metioniny i cystyny.

Wskazinik wydajnosci wzrostowej biatka (PER) i wspoétczynnik wykorzystania biatka netto (NPU)
muszg by¢ co najmniej rowne tym wartosciom dla kazeiny.

Zawartos$é tauryny powinna wynosi¢ co najmniej 10 pmol/100 kJ (42 pmol/100 kcal), a zawartosé
L-karnityny powinna wynosi¢ co najmniej 1,8 umol/100 kJ (7,5 umol/100 kcal);

3) preparaty do poczatkowego zywienia niemowlat wytwarzane z izolatéw biatka sojowego oddzielnie lub
w mieszaninie z biatkami mleka krowiego

Wartosé minimaina Warto$¢ maksymalna

0,56 g/100 kJ 0,7 g/100 kJ

(2,56 g/100 kcal) (3 g/100 keal)

Wskaznik aminokwasu ograniczajgcego powinien byé rowny przynajmniej 80 % biatka mleka kobie-
cego (biatko wzorcowe) okreslonego w zataczniku nr 23 do rozporzadzenia.

W celu osiaggniecia tej samej wartosci energetycznej (energii) preparaty do poczatkowego zywienia
niemowlat powinny zawieraé¢ dostepng ilos¢ metioniny przynajmniej rowna zawartosci w biatku mleka
kobiecego (biatko wzorcowe) okreslonej w zataczniku nr 22 do rozporzadzenia.

Zawartosé L-karnityny powinna by¢ przynajmniej réwna 1,8 pumol/100 kJ (7,5 pmol/100 kcal);

4) do preparatéw do poczgtkowego zywienia niemowlat wytwarzanych z izolatéw biatka sojowego oddziel-
nie lub w mieszaninie z biatkami mleka krowiego, o ktérych mowa w pkt 3, stosowanych jako srodki spo-
Zywecze specjalnego przeznaczenia medycznego dla niemowlat nalezy stosowac wytacznie izolaty biatka
sojowego, ktére w zakresie sktadu aminokwasowego musza spetnia¢ wymagania okreélone w zataczni-
ku nr 23 do rozporzadzenia;

5) aminokwasy moga by¢ dodawane do preparatéw do poczagtkowego zywienia niemowlat wytacznie w ce-
lu poprawienia wartosci odzywczej biatka i tylko w proporcjach koniecznych do speinienia tego celu.

3. Ttuszcz

Wartos¢ minimalna Warto$¢é maksymalna

1,05 g/100 kJ 1,5 g/100 kJ

(4,4 g/100 kcal) (6,5 g/100 kcal)
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1) zakazuje sig stosowania nastepujacych substancji:
a) olej sezamowy,
b} olej bawetniany;

2) kwas laurynowy

Wartosé¢ minimalna Wartos¢ maksymalna

—_ 15 % catkowitej zawartosci ttuszczow

3) kwas mirystynowy

Wartos¢ minimalna Warto$¢ maksymalna

—_— 15 % catkowitej zawartosci tfuszczow

4) zawartos¢ kwasow ttuszczowych trans nie moze przekracza¢ 4 % catkowitej zawartosci ttuszczu;
5) zawartos¢ kwasu erukowego nie moze przekraczaé 1 % catkowitej zawartosci ttuszczu;

6) kwas linolowy {w formie glicerydéw — estréw kwasu linolowego)

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

7) zawarto$é kwasu alfa-linolenowego nie moze byé mniejsza niz 12 mg/100 kJ (50 mg/100 kcal).
Stosunek kwasu linolowego do kwasu alfa-linolenowego nie moze by¢ mniejszy niz 5:1 i wiekszy niz 15:1;

8) moga zostaé¢ dodane wielonienasycone kwasy ttuszczowe (WKT) o dtugim tancuchu (20 i 22 atomy we-
gla); w tym przypadku ich zawarto$¢ nie moze przekraczad:

a) 1 % catkowitej zawartosci ttuszczu dla n-3 WKT,
b) 2 % catkowitej zawartosci ttuszczu dia n-6 WKT (1 % catkowitej zawartoséci tluszczu dla kwasu arachi-
donowego).

Zawartos¢ kwasu eikozapentaenowego (20:5 n-3) nie moie przekraczaé zawartosci kwasu
dokozaheksaenowego {22:6 n-3).

4. Weglowodany

Wartos$é minimalna Warto$é maksymalna

1,7 9/100 kJ 3,4 g/100 kJ

{7 9/100 kcal} (14 g/100 kcal)

1) moga by¢ stosowane wytacznie nastepujace weglowodany:
a) laktoza,
b) maltoza,
¢) sacharoza,
d) maltodekstryny,
e) syrop glukozowy albo sproszkowany syrop glukozowy,
f) skrobia preparowana (naturainie bezglutenowa),
g) skleikowana skrobia {naturalnie bezglutenowa);
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2) laktoza

Wartosé minimalna Wartos$é maksymalna

0,85 g/100 kJ —

(3,5 g/100 kcal) —_

Podana warto$é nie odnosi sie do preparatéw do poczatkowego zywienia niemowlat, w ktérych izolaty
biatka sojowego stanowig wiecej niz 50 % catkowitej zawartosci biatka;

3) sacharoza

Wartosé minimalna Wartos¢ maksymalna

— 20 % catkowitej zawartosci weglowodanéw

4) preparowana skrobia lub skrobia skleikowana

Wartos¢ minimalna Warto$é maksymaina

2 g/100 ml i 30 % catkowitej zawartosci wegio-
wodanow

5. Sktadniki mineralne
1) preparaty do poczatkowego zywienia niemowlat wytwarzane z biatek mleka krowiego

na 100 kJ na 100 kcal
Sktadniki
mineralne wartosc wartosé wartosé wartosé
minimalna maksymalna minimalna maksymalna

S4d (mg) 5 14 20 60
Potas (mg) 15 35 60 145
Chiorki {(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 (ug) 4,8 19 20 80
Jod (ug) 1,2 — 5 —
Selen (ug)? — 0,7 — 3
Y Wartosé graniczna przyjmowana dla preparatéw do poczatkowego zywienia niemowlat, z dodatkiem zelaza.
2} Wartos$é graniczna przyjmowana dla preparatéw do poczatkowego zywienia niemowlat, z dodatkiem selenu.

Stosunek wapnia do fosforu powinien byé nie mniejszy niz 1,2:1 i nie wiekszy niz 2:1;
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2) preparaty do poczatkowego zywienia niemowlat wytwarzane z izolatéw biatek sojowych oddzielnie lub

w mieszaninie z biatkami mileka krowiego.

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

na 100 kJ na 100 kcal
Sktadniki
mineralne wartosé wartosé wartosé wartosé
minimalna maksymalna minimalna maksymalna
Zelazo (mg) 0,25 0,5 1 2
Cynk (mg) 0,18 0,6 0,75 2,4
6. Witaminy
na 100 kJ na 100 kcal
Witaminy wartosé wartosé wartosé wartosé
minimalna maksymalna minimalna maksymalna

Witamina A (ug ER)" 14 43 60 180
Witamina D (pg)? 0,25 0,65 1 25
Tiamina (pg) 10 — 40 —
Ryboflawina (ug) 14 — 60 —
Niacyna (mg EN)® 0,2 — 0,8 _
Kwas pantotenowy (ug) 70 — 300 —
Witamina Bg (ug) 9 — 35 -
Biotyna (ug) 0,4 — 1,5 —
Kwas foliowy (ug) 1 — 4 —_—
Witamina B,, (ug) 0,025 — 0,1 -
Witamina C (ug) 1,9 — 8 —
Witamina K {ug) 1 — 4 —
Witamina E (mg o-ET)# 0,5/g wielonie- — 0,5/g wielonie- —

nasyconych nasyconych

kwasow tlusz- kwasow ttusz-

czowych wyra- czowych wyra-

zonych w prze- zonych w prze-

liczeniu na liczeniu na

kwas linolowy, kwas linolowy,

ale w zadnym ale w zadnym

przypadku przypadku

nie mniej nie mniej

niz 0,1 mg niz 0,5 mg

na 100 dostep- na 100 dostep-

nych kJ nych kcal

" ER = wszystkie réwnowazniki retinolu trans.
2} W postaci cholekalcyferolu, ktorego 10 pug = 400 j.m. witaminy D.

3 EN = réwnowaiznik niacyny = mg kwasu nikotynowego + mg tryptofanu/60.

4 o-ET = réwnowaznik d-a-tokoferolu.
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7. Nukleotydy
Moga by¢ dodawane nastepujace nukleotydy:
Warto$é maksymalna®
Nukleotydy
{mg/100 kJ) {mg/100 kcal)
5’-monofosforan cytydyny 0,60 2,50
5’-monofosforan urydyny 0,42 1,75
5’-monofosforan adenozyny 0,36 1,50
5’-monofosforan guanozyny 0,12 0,50
5’-monofosforan inozyny 0,24 1,00

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

Zatacznik nr 21

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

Uwaga: Wartosci podane w zatgczniku odnosza sie do preparatu gotowego do spozycia przygotowywane-
go zgodnie z instrukcja producenta.

1. Wartos$é energetyczna (energia)

Warto$¢ minimalna Wartos¢ maksymaina

250 kJ/100 mi 335 kJ/100 ml

(60 kcal/100 ml) (80 kcal/100 ml)

2. Biatko
Zawartosé biatka = zawartosé azotu x 6,38 dla biatek mleka krowiego

Zawarto$é biatka = zawartos$é azotu x 6,25 dla izolatéw biatka sojowego

Wartosé minimalna Wartos¢ maksymaina

0,5 g/100 kJ 19/100 kJ

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

Wskaznik aminokwasu ograniczajacego powinien byé rowny przynajmniej 80 % biatka mleka kobiece-
go (biatko wzorcowe) okreslonego w zataczniku nr 23 do rozporzadzenia.

Wskaznik aminokwasu ograniczajacego oznacza najnizszy stosunek miedzy iloscig kazdego niezbedne-
go aminokwasu w biatku badanym a ilo$cig odpowiadajacego mu aminokwasu w biatku wzorcowym.
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Do wytwarzania preparatdw do dalszego zywienia niemowlat, wytwarzanych z biatek sojowych oddziel-
nie lub w mieszaninie z biatkami mleka krowiego nalezy stosowac wytacznie izolaty biatka sojowego.

Aminokwasy moga by¢é dodawane do preparatéow do poczatkowego zywienia niemowlat wytacznie
w celu poprawienia wartosci odzyweczej biatka i tylko w proporcjach koniecznych do spetnienia tego celu.

W celu uzyskania tej samej wartosci energetycznej (energii) preparaty do poczatkowego zywienia nie-
mowlat musza zawiera¢ dostepna ilos¢ metioniny co najmniej rowna jej zawartosci w mleku kobiecym
{biatko wzorcowe), jak podano w zataczniku nr 22 do rozporzadzenia.

3. Ttuszcz

Warto$é minimalna

Wartosé maksymalna

0,8 9/100 kJ

1,5 /100 kJ

(3,3 g/100 kcal)

(6,5 g/100 kcal)

1) zabrania sie stosowania nastepujacych substanciji:

a) olej sezam

owy,

b) olej bawetniany;

2) kwas laurynowy

Warto$é minimalna

Warto$é maksymalna

15 % catkowitej zawartosci ttuszczu

3) kwas mirystynowy

Warto$¢ minimalna

Wartos¢ maksymalna

15 % catkowitej zawartosci ttuszczu

4) zawartosc izomerow trans kwasow ttuszczowych nie moze przekracza¢ 4 % catkowitej zawartosci ttusz-

CZU.

Zawartosé kwasu erukowego nie moze przekracza¢ 1 % catkowitej zawartosci ttuszczu;

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

Warto$é minimalna

Wartosé maksymalna

70 mg/100 kJ

(300 mg/100 keal)

Wartosé ta odnosi sie tylko do preparatéw do dalszego zywienia niemowlat, zawierajacych oleje roslin-

ne.

4. Weglowodany

Warto$¢é minimalna

Wartosé maksymalna

1,7 /100 kJ

3,4 /100 kJ

(7 g/100 kcal)

{14 g/100 ke

al)
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1) zakazane jest stosowanie sktadnikow zawierajacych gluten;

2) laktoza

Warto$é minimalna

Wartosé maksymalna

0,45 g/100 kJ

(1,8 /100 kcal)

Podana wartos$¢ nie odnosi sie do preparatéw do dalszego zywienia niemowlat, w ktérych izolaty
biatka sojowego stanowia ponad 50 % catkowitej zawartosci biatka;

3) sacharoza, fruktoza, miod

Wartos¢ minimalna

Wartosé¢ maksymalna

sci weglowodanow

osobno lub tacznie: 20 % catkowitej zawarto-

5. Sktadniki mineralne

1) zelazo i jod

na 100 kJ na 100 kcal
Sktadniki
mineralne wartosé wartosé wartosé wartosé
minimalna maksymaina minimalna maksymalna
Zelazo (mg) 0,25 0,5 1 2
Jod (ug) 1,2 — 5 —

2) cynk:

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

Warto$é minimalna

Wartosé¢ maksymalna

0,12 mg/100 kJ

(0,5 mg/100 kcal)

b) preparaty do dalszego zywienia niemowlat zawierajgce izolaty biatka sojowego oddzielnie lub w mie-

szaninie z miekiem krowim

Warto$é minimalna

Wartos$¢ maksymalna

0,18 mg/100 kJ

(0,75 mg/100 kcal)
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3) pozostate sktadniki mineralne, inne niz okreslone w pkt 1i 2.

W preparatach do dalszego zywienia niemowlat, ktére sg stosowane jako $rodki spozywcze specjal-
nego przeznaczenia medycznego dla niemowlat, zawartos$¢ sktadnikéw mineralnych innych niz okreslo-
ne w pkt 1i 2 powinna by¢ réwna przynajmniej zawartosci tych sktadnikéw mineralnych w mleku kro-
wim okreslonej w zataczniku nr 24 do rozporzadzenia.

Zawartosc¢ sktadnikéw mineralnych innych niz okreslone w pkt 1 i 2 moze byé obnizona, o ile to jest
wlasciwe, w takim samym stosunku jak zawartosé biatka w preparatach do dalszego zywienia niemow-
Iat do zawartosci biatka w mieku krowim. Wymagania dotyczace sktadnikéw mineralnych typowych dla
mieka krowiego okreslone sa w zataczniku nr 24 do rozporzadzenia.

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

6. Witaminy
na 100 kJ na 100 kcal
Witaminy wartosé wartosé wartosé wartosé
minimalna maksymalna minimalna maksymalna
Witamina A (ug ER)" 14 43 60 180
Witamina D (ug)? 0,25 0,75 1 3
Witamina C (ug) 1,9 — 8 —

Witamina E
(mg o-ET)®

0,5/g wielonie-
nasyconych
kwasow ttusz-
czowych wyra-
zonych w po-
staci kwasu
linolowego,
lecz w zadnym
przypadku

nie mniej

niz 0,1 mg

na 100 dostep-
nych kJ

0,5/g wielonie-
nasyconych
kwasow ttusz-
czowych wyra-
zonych w po-
staci kwasu
linolowego,
lecz w zadnym
przypadku nie
mniej

niz 0,5 mg

na 100 dostep-
nych kcal

1 ER = wszystkie réwnowazniki retinolu trans.
2) W postaci cholekalcyferolu, ktdrego 10 pg = 400 j.m. witaminy D.
3 o-ET = rownowaznik d-a-tokoferolu.

7. Nukleotydy

Moga byé dodawane nastepujgce nukleotydy:

Wartos¢ maksymalnaV

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

Y Catkowite stezenie nukleotydéw nie powinno przekraczac 1,2 mg/100 kJ (5 mg/100 kcal).
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Zatacznik nr 22

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

Aminokwasy na 100 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

"1 kJ = 0,239 kcal.

Zatacznik nr 23

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

PRZEZNACZENIA MEDYCZNEGO DLA NIEMOWLAT

{9/100 g biatka)

Aminokwasy Kazeina' Mieko kobiece
Arginina 3,7 3,8
Cystyna 0,3 1,3
Histydyna 29 25
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

Y Zawarto$¢ 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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Zatacznik nr 24
WYMAGANIA DOTYCZACE SKEADNIKOW MINERALNYCH TYPOWYCH DLA MLEKA KROWIEGO

Sktadniki mineralne na 100 g BSM" na 1 g biatka
So6d (mg) 550 15
Potas (mg) 1680 43
Chlor (mg) 1050 28
Wapn (mg) 1350 35
Fosfor {(mg) 1070 28
Magnez {mg) 135 3,5
Mied? (ug) 225 6
Jod NS2) NS

Y BSM — bezttuszczowa sucha masa.
2) NS — niesprecyzowane dane, szeroki zakres uzalezniony od pory roku i warunkéw hodowli.



