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ROZPORZADZENIE MINISTRA ZDROWIA"
z dnia 26 kwietnia 2004 r.

w sprawie srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego?

Na podstawie art. 10 ust. 3 ustawy z dnia 11 maja (Dz. U. Nr 63, poz. 634, z p6zn. zm.3) zarzadza sig, co
2001 r. o warunkach zdrowotnych zywnosci i zywienia nastepuje:

) Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia Prezesa Rady
Ministrow z dnia 28 czerwca 2002 r. w sprawie szczegotowego zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U. Nr 93, poz. 833
oraz z 2003 r. Nr 199, poz. 1941).

2) Przepisy niniejszego rozporzadzenie wdrazajg postanowienia:

1) dyrektywy 89/398/EWG z dnia 3 maja 1989 r. w sprawie zblizenia ustawodawstw panstw cztonkowskich odnoszacych
sie do srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego (Dz. Urz. WE L 186 z 30.06.1989),

2) dyrektywy 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),

3) dyrektywy 92/52/EWG z dnia 18 czerwca 1992 r. w sprawie preparatéw dla niemowlat i receptur przeznaczonych na
wywoz do panstw trzecich (Dz. Urz. WE L 179 z 01.07.1992),

4) dyrektywy 96/4/WE z dnia 16 lutego 1996 r. poprawiajacej dyrektywe 91/321/EWG w sprawie preparatow dla niemowlat
i preparatow pochodnych (Dz. Urz. WE L 49 z 28.02.1996),

5) dyrektywy 96/5/WE z dnia 16 lutego 1996 r. w sprawie przetworzonej zywnos$ci na bazie zb6z oraz zywnosci dla
niemowlat i matych dzieci (Dz. Urz. WE L 49 z 28.02.1996),

6) dyrektywy 96/8/WE z dnia 26 lutego 1996 r. w sprawie zywnosci przeznaczonej do uzycia w dietach o obnizonej
energetycznosci (Dz. Urz. WE L 55 z 06.03.1996),

7) dyrektywy 96/84/WE z dnia 19 grudnia 1996 r. zmieniajacej dyrektywe 89/398/EWG w sprawie zblizenia ustawodawstw
Panstw Cztonkowskich odnoszacych sie do srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego (Dz. Urz.
WE L 48 z 19.02.1997),

8) dyrektywy 98/36/WE z dnia 2 czerwca 1998 r. zmieniajacej dyrektywe 96/5/WE w sprawie przetworzonej zywnosci na
bazie zb6z oraz odzywek dla niemowlat i matych dzieci (Dz. Urz. WE L 167 z 12.06.1998),

9) dyrektywy 1999/21/WE z 25 marca 1999 r. w sprawie dietetycznych srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia
medycznego (Dz. Urz. WE L 91 z 07.04.1999),

10) dyrektywy 1999/41/WE z dnia 7 czerwca 1999 r. zmieniajgcej dyrektywe 89/398/EWG w sprawie zblizenia ustawodawstw
panstw cztonkowskich odnoszgcych sie do srodkdéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego (Dz. Urz.
WE L 172 z 08.07.1999),

11) dyrektywy 2001/15/WE z dnia 15 lutego 2001 r. w sprawie substancji, ktére moga by¢ dodawane w szczegdlnych celach
odzywczych do zywnosci specjalnego przeznaczenia zywieniowego (Dz. Urz. WE L 52 z 22.02.2001),

12) dyrektywy 2004/5/WE z dnia 20 stycznia 2004 r. zmieniajgcej Dyrektywe 2001/15/WE w zakresie witaczenia niektorych
substancji do zatacznika (Dz. Urz. WE L 14 z 21.01.2004),

13) dyrektywy 2004/6/WE z dnia 20 stycznia 2004 r. usuwajacej z Dyrektywy 2001/15/EC przesuniecie terminu wdrozenia
przepisow zakazujacych handlu niektédrymi produktami (Dz. Urz. WE L 15 z 22.01.2004).

Dane dotyczace ogtoszenia aktow prawa Unii Europejskiej, zamieszczone w niniejszym rozporzadzeniu, z dniem

uzyskania przez Rzeczpospolita Polska cztonkostwa w Unii Europejskiej dotycza ogtoszenia tych aktéw w Dzienniku

Urzedowym Unii Europejskiej — wydanie specjalne.

3) Zmiany wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U. z 2001 r. Nr 128, poz. 1408, z 2002 r. Nr 135, poz. 1145 i Nr 166,
poz. 1362,z 2003 r. Nr 52, poz. 450, Nr 122, poz. 1144, Nr 130, poz. 1187, Nr 199, poz. 1938 i Nr 208, poz. 2020 oraz z 2004 .
Nr 33, poz. 288 i Nr 96, poz. 959.
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Rozdziat 1
Przepisy ogdlne
8 1. Rozporzadzenie okresla:

1) grupy srodkdéw spozywczych specjalnego przezna-
czenia zywieniowego;

2) szczegotowe wymagania, jakie powinny spetniaé
te $rodki;

3) sposdb i formy reklamy i informacji;

4) szczegétowe wymagania dla preparatow do po-
czatkowego zywienia niemowlat i przedmiotéw
stuzacych do karmienia niemowlat, w zakresie
sposobu i formy reklamy i przekazywania informa-
cji, a w szczegolnosci:

a) niezbedne dane, jakie reklama ma zawierag, in-
formacje, ktérych reklama nie moze przekazy-
wag,

b) sposdb przekazywania informacji,

c) sposéb znakowania.

§ 2. Stosowane w rozporzadzeniu okreslenia ozna-
czaja:

1) niemowleta — dzieci do dwunastego miesigca zy-
cia wiacznie;

2) mate dzieci — dzieci pomiedzy pierwszym a trze-
cim rokiem zycia wtacznie.

8 3. Wyodrebnia sie nastepujace grupy srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowe-
go:

1) preparaty do poczatkowego zywienia niemowlat,
w tym mleko poczatkowe, oraz preparaty do dal-
szego zywienia niemowlat, w tym mleko nastep-
ne;

2) $rodki spozywcze uzupetniajgce, obejmujace pro-
dukty zbozowe przetworzone i inne srodki spo-
zywcze dla niemowlat i matych dzieci;

3) srodki spozywcze stosowane w dietach o ograni-
czonej zawartosci energii, w celu redukcji masy
ciata;

4) dietetyczne s$rodki spozywcze specjalnego prze-
znaczenia medycznego;

5) $rodki spozywcze zaspokajajgce zapotrzebowanie
organizmu przy intensywnym wysitku fizycznym,
zwtaszcza sportowcow;

6) srodki spozywcze dla osdb z zaburzeniami meta-
bolizmu weglowodandéw (cukrzyca);

7) srodki spozywcze niskosodowe, w tym sole diete-
tyczne o niskiej zawartosci sodu lub bezsodowe;

8) srodki spozywcze bezglutenowe.

§ 4. 1. Znakowanie $srodkow spozywczych specjal-
nego przeznaczenia zywieniowego zawiera nastepuja-
ce informacje:

1) nazwa $rodka spozywczego specjalnego przezna-
czenia zywieniowego jest uzupetniona informacja
dotyczacg szczegdlnych cech zywieniowych tej
zywnosci; w przypadku zywnosci przeznaczonej
dla niemowlat i matych dzieci w miejsce tej infor-
macji zamieszcza sie informacje na temat przezna-
czenia produktu;

2) w przypadku znakowania srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, dla kto-
rych rozporzadzenie nie okresla szczegotowych
wymagan w zakresie jakosci zdrowotnej — row-
niez:

a) sktad ilosciowy i jakosciowy lub informacje do-
tyczace specjalnego procesu produkcji, nadaja-
cego produktowi szczegdlne wartosci zywienio-
we,

b) warto$¢ dostepnej energii wyrazong w kJ i kcal,
zawarto$¢ weglowodanow, biatka i ttuszczu
w 100 g lub 100 ml badz w okreslonej porcji
produktu proponowanej do spozycia.

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

3. W zakresie nieuregulowanym w rozporzgdzeniu
do znakowania s$rodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego stosuje sie przepisy
w sprawie znakowania srodkéw spozywczych i do-
zwolonych substancji dodatkowych.

§ 5. 1. Srodki spozywcze specjalnego przeznacze-
nia zywieniowego, z zastrzezeniem 8 26, moga by¢
wprowadzane do obrotu tylko w opakowaniach jed-
nostkowych obejmujgcych w catosci te srodki.

2. Srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zy-
wieniowego moga by¢ wprowadzane do obrotu
w sprzedazy detalicznej w innych opakowaniach niz
opakowania jednostkowe, pod warunkiem ze produkt
jest znakowany zgodnie z § 4.

Rozdziat 2

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

§ 6. 1. Podstawowy sktad preparatéw do poczatko-
wego zywienia niemowlat, przygotowywanych zgod-
nie z instrukcja producenta, okres$la zatagcznik nr 1 do
rozporzadzenia; sktad tych preparatow musi uwzgled-
nia¢ zawartos$é niezbednych aminokwaséw w mileku
kobiecym okreslonych w zatgczniku nr 2 do rozporza-
dzenia oraz sktad aminokwasowy kazeiny i biatka mle-
ka kobiecego okreslony w zatgczniku nr 3 do rozporza-
dzenia.
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2. Podstawowy sktad preparatéw do dalszego zy-
wienia niemowlat, przygotowywanych zgodnie z in-
strukcjg producenta okresla zatgcznik nr 4 do rozpo-
rzagdzenia; sktad tych preparatéw musi uwzgledniaé
zawartos$é niezbednych aminokwaséw w mleku kobie-
cym okreslonych w zataczniku nr 2 do rozporzadzenia
oraz sktad aminokwasowy kazeiny i biatka mleka ko-
biecego, okreslone w zataczniku nr 3 do rozporzadze-
nia, i sktadniki mineralne w mleku krowim, okreslone
w zataczniku nr 5 do rozporzadzenia.

3. Sktadniki odzywcze, ktére moga byé stosowane
do poczatkowego zywienia niemowlat oraz prepara-
tow do dalszego zywienia niemowlat, okresla zatacz-
nik nr 6 do rozporzadzenia.

§ 7. Preparaty do poczatkowego zywienia niemow-
lat sa wytwarzane ze zrodet biatka, o ktérych mowa
w zatgczniku nr 1 do rozporzadzenia, z uwzglednie-
niem niezbednych aminokwaséw w mleku kobiecym
okreslonych w zatgczniku nr 2 do rozporzadzenia
i sktadu aminokwasowego kazeiny i biatka mleka ko-
biecego okreslonych w zatgczniku nr 3 do rozporza-
dzenia, oraz z innych sktadnikdw zywnosci wymienio-
nych w zatgczniku nr 6 do rozporzadzenia — w zalez-
nosci od potrzeb, pod warunkiem ze sga one odpo-
wiednie ze wzgledu na szczegdlne zywieniowe prze-
znaczenie dla niemowlat od urodzenia i zostaty ustalo-
ne na podstawie ogdlnie akceptowanych wynikéw ba-
dan naukowych.

8§ 8. Preparaty do dalszego zywienia niemowlat sg
wytwarzane ze zrodet biatka, o ktérych mowa w za-
taczniku nr 4 do rozporzadzenia, z uwzglednieniem za-
wartosci niezbednych aminokwaséw w mileku kobie-
cym okreslonych w zatgczniku nr 2 do rozporzadzenia,
oraz sktadu aminokwasowego kazeiny i biatka mleka
kobiecego okreslonych w zatgczniku nr 3 do rozporzg-
dzenia oraz innych sktadnikdw zywnosci wymienio-
nych w zatgczniku nr 6 do rozporzadzenia — w zalez-
nosci od potrzeb, pod warunkiem ze sg one odpo-
wiednie ze wzgledu na szczegdlne zywieniowe prze-
znaczenie dla niemowlat w wieku powyzej czterech
miesiecy zycia i zostaty ustalone na podstawie ogdlnie
akceptowanych wynikéw badan naukowych.

8 9. Nie zaleca sie dodawania innych ptyndéw niz
woda przy przygotowywaniu do spozycia preparatow
do poczatkowego zywienia niemowlat i preparatéw
do dalszego zywienia niemowilat.

8 10. 1. W celu pokrycia zapotrzebowania na:
1) sktadniki mineralne,
2) witaminy,
3) aminokwasy i inne zwigzki azotu,

4) inne substancje o szczegdlnym znaczeniu zywie-
niowym

— do produkcji preparatéw do poczatkowego zywie-
nia niemowlat i preparatéw do dalszego zywienia
niemowlat sa stosowane wytacznie sktadniki odzyw-
cze wymienione w zatgczniku nr 6 do rozporzadzenia.

2. Warunki dotyczace stosowania w preparatach
do poczatkowego zywienia niemowlat i preparatach
do dalszego zywienia niemowlagt dozwolonych sub-
stancji dodatkowych okres$lajg przepisy wydane na
podstawie art. 9 ust. 4 pkt 1 ustawy z dnia 11 maja
2001 r. o warunkach zdrowotnych zywnosci i zywienia,
zwanej dalej ,ustawg”.

8 11. 1. Preparaty do poczgtkowego zywienia nie-
mowlat i preparaty do dalszego zywienia niemowlat
nie moga zawiera¢ zadnej substancji w takiej ilosci,
ktéora mogtaby stanowi¢ zagrozenie dla zdrowia nie-
mowlat i matych dzieci.

2. Maksymalne dopuszczalne poziomy takich sub-
stancji oraz kryteria czystosci mikrobiologicznej okre-
slaja przepisy wydane na podstawie art. 9 ust. 4a usta-
wy.

§ 12. Srodki spozywcze inne niz preparaty do po-
czatkowego zywienia niemowlat nie moga byé znako-
wane i promowane oraz wprowadzane do obrotu jako
odpowiednie do zaspokajania potrzeb zywieniowych
zdrowych niemowlat przez pierwsze cztery do szesciu
miesiecy zycia niemowlecia.

8 13. 1. Preparaty do poczgtkowego zywienia nie-
mowlat oraz preparaty do dalszego zywienia sg wpro-
wadzane do obrotu pod nazwami, odpowiednio: , pre-
parat do poczatkowego zywienia niemowlat” i , pre-
parat do dalszego zywienia niemowlat”, z zastrzeze-
niem ust. 2.

2. Preparaty do poczatkowego zywienia niemowlat
i preparaty do dalszego zywienia niemowlat, wytwa-
rzane wytacznie z biatka mleka krowiego, sg wprowa-
dzane do obrotu pod nazwami, odpowiednio: ,mleko
poczatkowe” i ,mleko nastepne”.

3. Znakowanie opakowan jednostkowych prepara-
tow do poczatkowego zywienia niemowlat i prepara-
tow do dalszego zywienia niemowlat zawiera, oprocz
informacji, o ktérych mowa w art. 24 ustawy, dodatko-
WO:

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

2) w odniesieniu do preparatu do poczatkowego zy-
wienia niemowlat, ktory nie jest wzbogacany w ze-
lazo — informacje, iz w przypadku, gdy produkt
ten jest podawany niemowletom powyzej czwar-
tego miesigca zycia, nalezy uzupetni¢ zelazo z in-
nych zrédet;

3) w odniesieniu do preparatu do dalszego zywienia
niemowlat — informacje, ze produkt jest odpo-
wiedni wytgcznie dla niemowlat powyzej czwarte-
go miesigca zycia i ze powinien stanowi¢ tylko
czesé zroznicowanej diety niemowlecia oraz ze nie
moze zastepowaé mleka matki przez pierwsze
cztery miesigce zycia niemowlecia;
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4) w odniesieniu do preparatow do poczatkowego zy-
wienia niemowlat i preparatow do dalszego zy-
wienia niemowlat:

a) informacje o wartosci dostepnej energii dostar-
czanej przez 100 ml produktu gotowego do spo-
zycia, wyrazonej w kJ i kcal, oraz podang liczbo-
wo zawartosé biatka, ttuszczu i weglowodanow
w 100 ml tego produktu 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 podang liczbowo zawar-
tosé choliny, inozytolu, karnityny i tauryny
w 100 ml produktu gotowego do spozycia,

c) instrukcje dotyczaca odpowiedniego przygoto-
wania produktu oraz ostrzezenie, ze niewtasci-
we przygotowanie moze stanowi¢ zagrozenie
dla zdrowia dziecka;

5) znakowanie preparatow do poczatkowego zywie-
nia niemowlat i preparatéw do dalszego zywienia
niemowlat moze rowniez zawierac:

a) srednig ilosé¢ sktadnikéw odzywczych wymie-
nionych w zatgczniku nr 6 do rozporzadzenia, je-
zeli taka informacja nie zostata podana zgodnie
z pkt 4; ilo$é¢ ta powinna byé podana w postaci
liczbowej w 100 ml produktu gotowego do spo-
zycia,

b) w odniesieniu do preparatéw do dalszego zy-
wienia niemowlat oprécz informacji o zawarto-
$ci witamin i sktadnikdw mineralnych poda-
nych w postaci liczbowej — procent realizacji
zalecanego dziennego spozycia kazdej witami-
ny i kazdego sktadnika mineralnego w 100 ml
produktu gotowego do spozycia, zgodnie z war-
tosciami odniesienia do znakowania zywnosci
przeznaczonej dla niemowlat i matych dzieci
okreslonymi w zatgczniku nr 7 do rozporzadze-
nia, pod warunkiem ze zawarto$¢ ta stanowi
przynajmniej 15 % zalecanego dziennego spo-
zycia.

4. Znakowanie preparatéw do poczatkowego zy-
wienia niemowlat i preparatéw do dalszego zywienia
niemowlat obejmuje niezbedne informacje dotyczace
odpowiedniego zastosowania tych produktéw nie-
zniechecajgce rownoczesnie do karmienia piersia.
Znakowanie nie powinno zawiera¢ okreslen takich,
jak: ,humanizowane”, ,umatczynione” lub podob-
nych. Okreslenie ,adaptowane” moze by¢ stosowane
tylko zgodnie z wymogiem zawartym w pkt 1 zatgczni-
ka nr 8 do rozporzadzenia okreslajagcego wymagania
dotyczace sktadu preparatéw do poczatkowego zywie-
nia niemowlat i preparatow do dalszego zywienia nie-
mowlat, uprawniajgce do odpowiedniej informaciji zy-
wieniowe;j.

5. Znakowanie preparatow do poczatkowego zy-
wienia niemowlat 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 poczagtkowe-
go zywienia niemowlat wytgcznie po zasiegnieciu
porady niezaleznych oséb posiadajacych kwalifi-
kacje z zakresu medycyny, zywienia lub farmac;ji
lub innych osdéb profesjonalnie odpowiedzialnych
za opieke nad matka i dzieckiem.

6. Znakowanie preparatow do poczatkowego zy-
wienia niemowlat nie zawiera wizerunkéw niemowlat,
jak réwniez innych wizerunkdéw lub tekstéw zachecaja-
cych do stosowania tych produktow.

7. Znakowanie preparatéow do poczatkowego zy-
wienia niemowlgt moze zawieraé¢ znaki graficzne po-
zwalajagce na tatwa identyfikacje tego produktu i ilu-
stracje metody przygotowania produktu do spozycia.

8. Znakowanie preparatéw do poczatkowego zy-
wienia niemowlagt moze by¢ rozszerzone o informacje
dotyczgce specjalnego sktadu tych produktéw, jezeli
spetniajg warunki okreslone w zataczniku nr 8 do roz-
porzadzenia.

9. Wymagania, zakazy i ograniczenia, o ktérych
mowa w ust. 4—8, dotycza rowniez:

1) prezentacji produktdow, ktérych dotyczg, a w szcze-
golnosci ich ksztattu, wygladu lub opakowania, za-
stosowanego materiatu opakowaniowego, sposo-
bu, w jaki sg rozmieszczane i wystawiane;

2) reklamy.

10. Preparaty do poczatkowego zywienia niemow-
lat znakuje sie w sposdb zapewniajgcy odrdznienie
tych preparatéw od preparatéw do dalszego zywienia
niemowlat.

8 14. 1. Wymagania, zakazy i ograniczenia, o kto-
rych mowa w 8 13 ust. 5 pkt 1, ust. 6, ust. 7 i ust. 9, do-
tycza rowniez przedmiotow stuzacych do karmienia
niemowlat.

2. Preparaty do poczatkowego zywienia niemowlat
i preparaty do dalszego zywienia niemowlagt wywozo-
ne do panstw niebedacych cztonkami Unii Europej-
skiej spetniajg wymagania dla tych preparatow okre-
$lone w 8 6—13.

8 15. 1. Reklama preparatow do poczgtkowego zy-
wienia niemowlat oraz przedmiotdéw stuzgcych do kar-
mienia niemowlat jest stosowana wytacznie w publi-
kacjach specjalizujgcych sie w opiece nad dzieckiem
i publikacjach naukowych.

2. Reklama zawiera wytacznie informacje spraw-
dzone i o charakterze naukowym. Informacje takie nie
moga dawaé do zrozumienia lub sugerowaé, ze kar-
mienie butelka jest rownowazne lub lepsze od karmie-
nia piersia.

3. W punktach sprzedazy nie mozna prowadzié re-
klamy, rozdawaé probek oraz wykonywa¢ innych dzia-
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tan promocyjnych zachecajacych do nabycia prepara-
toéw do poczatkowego zywienia niemowlat i przedmio-
tow stuzacych do karmienia niemowlat, takich jak spe-
cjalne wystawy, kupony rabatowe, premie, specjalne
wyprzedaze i sprzedaz wigzana.

4. Producenci i dystrybutorzy preparatéw do po-
czatkowego zywienia niemowlat oraz przedmiotéw
stuzacych do karmienia niemowlat nie moga dostar-
czaé, bezptatnie lub po obnizonej cenie, tych prepara-
tow i przedmiotdow oraz ich probek lub innych przed-
miotow w formie upominkéw, do powszechnego sto-
sowania, bezposrednio kobietom ciezarnym, matkom
niemowlat lub cztonkom ich rodzin, a takze posrednio
poprzez podmioty udzielajgce $wiadczeh zdrowot-
nych, z zastrzezeniem 8§ 16 ust. 3.

8 16. 1. Materiaty informacyjne i edukacyjne doty-
czace zywienia niemowlgt zawieraja informacje doty-
czace:

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

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

3) mozliwych negatywnych skutkéw dla karmienia
piersig w przypadku czestego dokarmiania butel-
ka;

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

5) odpowiedniego stosowania preparatu do poczat-
kowego zywienia niemowlat zarowno wyproduko-
wanego przemystowo, jak i przygotowanego do-
mowym sposobem, jezeli jest to konieczne ze
wzgledu na prawidtowe zywienie niemowlat.

2. W przypadku gdy materiaty, o ktérych mowa
w ust. 1, zawierajg informacje o stosowaniu prepara-
tow do poczatkowego zywienia niemowlat, powinny
rowniez informowac¢ o socjalnych i ekonomicznych
skutkach ich stosowania, ryzyku, jakie niesie dla zdro-
wia niemowlecia niewtasciwa zywnos$é¢ lub metoda
karmienia i w szczegdlnosci niewtasciwe zastosowa-
nie preparatéow do poczatkowego zywienia niemow-
Iat. Takie materiaty nie powinny zawieraé rycin propa-
gujacych karmienie sztuczne.

3. Dostarczanie materiatow informacyjnych i edu-
kacyjnych lub przedmiotéw stuzacych do karmienia
niemowlat przez przedsiebiorcow produkujgcych lub
wprowadzajacych do obrotu takie materiaty lub przed-
mioty odbywa sie wytacznie na wniosek oraz na pod-
stawie pisemnej zgody organéw urzedowej kontroli
zywnosci lub zaktadéw opieki zdrowotnej dziatajgcych
zgodnie z zaleceniami tych organow. Dostarczane ma-
teriaty lub przedmioty moga nosi¢ znak lub logo pro-
ducenta, ale bez znaku i nazwy produktu dla niemow-

lat.

4. Darowizna lub sprzedaz po obnizonej cenie pre-
paratow do poczatkowego zywienia niemowlat

i przedmiotow do karmienia niemowlat na uzytek in-
stytucji lub organizacji sprawujacych opieke nad nie-
mowletami moga by¢é dokonywane pod warunkiem
jednoczesnego podania informacji o ich przeznacze-
niu wytacznie dla niemowlat karmionych sztucznie.

Rozdziat 3

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

§ 17. 1. Srodki spozywcze uzupetniajace obejmuja-
ce produkty zbozowe przetworzone i inne $rodki spo-
zywcze przeznaczone dla niemowlat i matych dzieci sg
stosowane do zywienia niemowlat w okresie odsta-
wienia od piersi i matych dzieci, jako uzupetnienie die-
ty lub stopniowej adaptacji do diety rodzinnej. Srodki
te pokrywajg zapotrzebowanie zywieniowe i zapew-
niajg prawidtowy wzrost i rozwdj niemowlat i matych
dzieci.

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

1) produkty zbozowe przetworzone:

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

b) produkty zbozowe z dodatkiem sktadnikéw wy-
sokobiatkowych, ktére sg lub muszg byé przy-
gotowane do spozycia z dodatkiem wody lub
innego ptynu niezawierajgcego biatka,

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

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

2) srodki spozywcze uzupetniajgce inne niz produkty
zbozowe przetworzone.

§ 18. Produkty zbozowe przetworzone i srodki spo-
zywcze uzupetniajgce inne niz produkty zbozowe prze-
tworzone sg wytwarzane ze sktadnikéw, ktérych przy-
datnosé do szczegdlnych potrzeb zywieniowych nie-
mowlat i matych dzieci zostata stwierdzona na podsta-
wie ogolnie akceptowanych danych naukowych.

§ 19. 1. Podstawowy sktad produktéw zbozowych
przetworzonych przeznaczonych dla niemowlat i ma-
tych dzieci okres$la zatacznik nr 9 do rozporzadzenia,
uwzgledniajgc sktad aminokwasowy kazeiny i biatka
mleka kobiecego, okreslone w zataczniku nr 3 do roz-
porzadzenia.

2. Podstawowy sktad srodkéw spozywczych uzu-
petniajgcych innych niz produkty zbozowe przetwo-
rzone, przeznaczonych dla niemowlat i matych dzieci,
okresla zatacznik nr 10 do rozporzadzenia.
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§ 20. 1. Do produktéw zbozowych przetworzonych
i srodkdow spozywczych uzupetniajgcych innych niz
produkty zbozowe przetworzone dla niemowlat i ma-
tych dzieci moga by¢é dodawane w procesie produk-
cyjnym wytacznie sktadniki odzywcze wymienione
w zataczniku nr 11 do rozporzadzenia.

2. Maksymalne zawartosci witamin i sktadnikéw
mineralnych dodawanych do $rodkdw spozywczych
uzupetniajgcych obejmujgcych produkty zbozowe
przetworzone i inne $rodki spozywcze przeznaczone
dla niemowlat i matych dzieci okresla zatgcznik nr 12
do rozporzadzenia.

8 21. Produkty zbozowe przetworzone i $rodki spo-
zywcze uzupetniajgce inne niz produkty zbozowe prze-
tworzone nie powinny zawiera¢ zadnych substanciji
w takich ilosciach, ktére mogtyby zagrazaé¢ zdrowiu
niemowlat i matych dzieci. Maksymalne dopuszczalne
poziomy tych substancji oraz kryteria czystos$ci mikro-
biologicznej okreslaja przepisy wydane na podstawie
art. 9 ust. 4 i 4a ustawy.

§ 22. 1. Produkty zbozowe przetworzone i srodki
spozywcze uzupetniajgce inne niz produkty zbozowe
przetworzone znakuje sie zgodnie z § 4, przy czym zna-
kowanie zawiera dodatkowo:

1) informacje dotyczace odpowiedniego wieku dziec-
ka, od ktérego produkt moze byé stosowany, bio-
rgc pod uwage jego sktad, postaé¢ produktu lub in-
ne szczegolne witasciwosci, przy czym podany
wiek dziecka nie moze by¢ nizszy niz ukohczone
cztery miesigce zycia; produkty zalecane do stoso-
wania po ukohczeniu czwartego miesigca zycia
dziecka moga by¢ stosowane od tego wieku, chy-
ba ze osoby majace kwalifikacje z zakresu medycy-
ny, zywienia i farmacji lub inne osoby profesjonal-
nie odpowiedzialne za opieke nad matka i dziec-
kiem zaleca inne ich stosowanie;

N

informacje o obecnosci lub nieobecnosci glutenu,
jesli wskazany wiek, od ktérego produkt moze by¢
stosowany, jest okreslony ponizej szdstego mie-
sigca zycia dziecka;

3) srednig zawartos$é kazdego sktadnika mineralnego
i kazdej witaminy, w oparciu o ich poziomy okre-
slone odpowiednio w zatgcznikach nr 9 i 10 do
rozporzadzenia, wyrazone w postaci liczbowej
w 100 g lub 100 ml produktu wprowadzonego do
obrotu oraz w odpowiedniej ilosci produktu pro-
ponowanego do spozycia;

4

~

instrukcje wtasciwego przygotowania do spozycia
oraz podkreslenie waznosci przestrzegania tej in-
strukgcji.

2. Znakowanie moze zawierac:

Y
~

$srednie zawartosci sktadnikdw odzywczych okre-
slonych w zataczniku nr 11 do rozporzadzenia, je-
zeli nie sg one podane zgodnie z ust. 1 pkt 3, wy-
razone w postaci liczbowej w 100 g lub 100 ml pro-
duktu wprowadzonego do obrotu oraz w odpo-
wiedniej ilosci produktu proponowanego do spo-
zycia;

2) obok informac;ji liczbowej réwniez informacje o za-
wartosci witamin i sktadnikéw mineralnych okre-
$lonych w zataczniku nr 7 do rozporzadzenia, wy-
razonych jako procent realizacji zalecanego dzien-
nego spozycia w 100 g lub 100 ml produktu wpro-
wadzonego do obrotu oraz w odpowiedniej ilosci
produktu proponowanego do spozycia, jezeli za-
wartos¢ witamin i sktadnikow mineralnych wyno-
si co najmniej 15 % zalecanego dziennego spozy-
cia.

§ 23. 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
redukcji masy ciata

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

1) produkty przedstawiane jako zamienniki cato-
dziennej diety;

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

§ 25. Podstawowy skfad srodkéw spozywczych,
o ktérych mowa w 8 24, okresla zatacznik nr 13 do roz-
porzadzenia, uwzgledniajgc sktad aminokwasowy
biatka wzorcowego, okreslony w zataczniku nr 14 do
rozporzadzenia.

§ 26. Poszczegdlne produkty przedstawiane jako
zamienniki catodziennej diety powinny by¢ wprowa-
dzane do obrotu w jednym wspdélnym opakowaniu.

§ 27. 1. Nazwa, pod ktorg $rodek spozyweczy jest
wprowadzany do obrotu, brzmi:

1) dla produktéw, o ktérych mowa w § 24 pkt 1: ,,Sro-
dek spozywczy zastepujacy catodzienng diete, do
kontroli masy ciata”;

2) dla produktéw, o ktérych mowa w 8 24 pkt 2: ,Sro-
dek spozywczy zastepujacy positek, do kontroli
masy ciata”.

2. Srodki spozywcze, o ktérych mowa w § 24, zna-
kuje sie zgodnie z § 4, przy czym znakowanie zawiera
dodatkowo nastepujace informacje:

1) wartosé¢ dostepnej energii wyrazong w kJ i kcal
oraz zawarto$é¢ biatka, weglowodanow i ttuszczu
wyrazong liczbowo na okreslong ilo$¢ produktu
gotowego do spozycia, proponowanego do kon-
sumpcji;

2) srednig zawartos¢ kazdego sktadnika mineralnego
i kazdej witaminy, dla ktérych obowigzkowe wy-
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magania sg okreslone w ust. 5 zatacznika nr 13 do
rozporzadzenia; zawartos$¢ ta jest wyrazona liczbo-
wo, na okreslong ilos¢ produktu gotowego do
spozycia proponowanego do konsumpcji; w od-
niesieniu do produktéow wymienionych w 8§ 24
pkt 2, informacja o witaminach i sktadnikach mi-
neralnych wymienionych w tabeli zawartej
w ust. 5 zatgcznika nr 13 do rozporzadzenia powin-
na takze by¢ wyrazona jako procent realizacji zale-
canego dziennego spozycia, zgodnie z zatgczni-
kiem nr 15 do rozporzadzenia okreslajagcym wita-
miny i sktadniki mineralne, ktére moga by¢ dekla-
rowane, oraz ich zalecane dzienne spozycie (RDA);

3) instrukcje wtasciwego przygotowania do spozycia
oraz stwierdzenie waznosci przestrzegania tej in-
strukciji;

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 miec¢ dziatanie przeczyszczajace;

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

6) dla produktow wymienionych w & 24 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 zasiegniecia porady le-
karskiej;

7) w odniesieniu do produktéw wymienionych w § 24
pkt 2 — informacje o tym, ze produkty te stanowig
tylko czesé diety o ograniczonej ilo$ci energii oraz
ze niezbedna czescig takiej diety sg inne $rodki
spozywcze.

3. Znakowanie, reklama i prezentacja srodkow
spozywczych, o ktérych mowa w 8 24, nie moga doty-
czy¢ tempa lub ilosci ubytku masy ciata, ktére mogty-
by wynikaé ze stosowania tych produktow lub ich od-
dziatywania na zmniejszenie uczucia gtodu lub wzrost
uczucia sytosci.

Rozdziat 5

Wymagania dla dietetycznych srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia
medycznego

§ 28. 1. Dietetyczne srodki spozywcze specjalnego
przeznaczenia medycznego obejmujg $rodki spozyw-
cze specjalnego przeznaczenia zywieniowego, odpo-
wiednio przetworzone lub przygotowane i przeznaczo-
ne do zywienia dietetycznego pacjentdw pod nadzo-
rem lekarza.

2. Srodki spozywcze, o ktérych mowa w ust. 1, sg
przeznaczone do wytacznego lub czesciowego zywie-
nia pacjentéw z ograniczong, uposledzong lub zabu-

rzong zdolnoscig przyjmowania, trawienia, wchtania-
nia, metabolizowania lub wydalania zwyktych produk-
tow zywnosciowych lub niektdrych sktadnikéw od-
zywczych w nich zawartych, lub metabolitéw.

3. Srodki spozywcze, o ktérych mowa w ust. 1, sa
stosowane rowniez w odzywianiu dietetycznym pa-
cjentéw z innymi wymaganiami zywieniowymi wyni-
kajacymi z ich stanu zdrowia, jezeli odzywianie diete-
tyczne nie moze byé stosowane tylko przez modyfika-
cje normalnej diety, przez podawanie innych srodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowe-
go lub przez potaczenie obu tych metod.

4. Dietetyczne $rodki spozywcze specjalnego prze-
znaczenia medycznego obejmuja:

1) érodki spozywcze o standardowym skfadzie, kom-
pletne pod wzgledem odzywczym, ktére przy sto-
sowaniu zgodnie z instrukcjg producenta moga
stanowié¢ wytaczne zrédito pozywienia oséb, dla
ktérych sa przeznaczone (diety standardowe);

2) $rodki spozywcze kompletne pod wzgledem od-
zywczym o sktadzie dostosowanym do danej cho-
roby, zaburzenia stanu zdrowia lub wskazan lekar-
skich, ktore przy stosowaniu zgodnie z instrukcja
producenta moga stanowi¢ wytaczne zrédto pozy-
wienia osob, dla ktérych sg przeznaczone (diety
zmodyfikowane);

3) srodki spozywcze niekompletne pod wzgledem
odzywczym o sktadzie standardowym lub o skta-
dzie dostosowanym do choroby, zaburzenia stanu
zdrowia lub wskazan lekarskich, ktére jednak nie
moga by¢ stosowane jako jedyne zrédto pozywie-
nia os6b, dla ktérych sg przeznaczone.

5. Dietetyczne srodki spozywcze specjalnego prze-
znaczenia medycznego wymienione w ust. 4 pkt 1i 2
moga byé rowniez stosowane jako uzupetnienie diety
pacjenta lub jej czesciowe zastepowanie.

§ 29. 1. Przy okreslaniu sktadu oraz zasad stosowa-
nia dietetycznych srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia medycznego uwzgledniane sg uznane
zasady medyczne i zywieniowe oraz ogdlnie przyjete
dane naukowe.

2. Podstawowy sktad srodkéw spozywczych, o kto-
rych mowa w 8 28 ust. 1, okres$la zatacznik nr 16 do
rozporzadzenia.

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

2. Srodki spozywecze, o ktérych mowa w § 28 ust. 1,
znakuje sie zgodnie z 8§ 4, przy czym znakowanie za-
wiera dodatkowo:

1) warto$¢ dostepnej energii wyrazong w kJ i kcal
oraz zawartos$é biatka, weglowodandéw i ttuszczu,
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wyrazong w postaci liczbowej w 100 g lub 100 ml
produktu wprowadzanego do obrotu oraz
w 100 g lub 100 ml produktu gotowego do spozy-
cia przygotowanego zgodnie z instrukcjg produ-
centa; informacje te moga byé dodatkowo podane
na dawke, jezeli jej ilos¢ jest okreslona na etykie-
cie, lub na porcje, jezeli na etykiecie podaje sie
liczbe porcji w opakowaniu;

2) $rednig zawarto$¢ kazdego sktadnika mineralnego
i kazdej witaminy wymienionych w zataczniku
nr 16 do rozporzadzenia, wyrazonych liczbowo
w 100 g lub 100 ml produktu wprowadzanego do
obrotu oraz w 100 g lub 100 ml produktu gotowe-
go do spozycia, przygotowanego zgodnie z in-
strukcja producenta; informacje te moga byé do-
datkowo podane na dawke, jezeli jej ilos¢ jest
okreslona na etykiecie, lub na porcje, jezeli na ety-
kiecie podaje sie liczbe porcji w opakowaniu;

3) zawartos¢ sktadnikow biatka, weglowodanow
i ttuszczu lub innych sktadnikéw odzywczych i ich
sktadnikéw, jezeli podanie ich jest potrzebne do
wtasciwego stosowania produktu, przy czym dane
te powinny by¢ wyrazone liczbowo w 100 g lub
100 ml produktu wprowadzanego do obrotu, lub
w 100 g lub 100 ml produktu gotowego do spozy-
cia przygotowanego zgodnie z instrukcjg produ-
centa; informacje te moga byé dodatkowo podane
na dawke, jezeli jej ilos¢ jest okreslona na etykie-
cie, lub na porcje, jezeli na etykiecie podaje sie
liczbe porcji w opakowaniu;

4) informacje o osmolalnosci lub osmolarnosci pro-
duktu;

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

6) informacje, poprzedzone wyrazami ,wazna infor-
macja” lub innymi rownowaznymi:

a) ze produkt jest przyjmowany pod nadzorem le-
karza,

b) czy produkt jest odpowiedni do stosowania ja-
ko jedyne zrodto pozywienia,

c) ze produkt przeznaczony jest dla okreslonej gru-
py wiekowej,

d) ze produkt stanowi zagrozenie dla zdrowia, je-
zeli jest spozywany przez osoby niemajace
okreslonej choroby, zaburzenia stanu zdrowia,
lub brak jest wskazan lekarskich, dla ktorych
produkt jest przeznaczony;

7) informacje: ,Do postepowania dietetycznego”,
obok ktdrej nalezy wskazaé wolne miejsce do uzu-
petnienia o nazwe choroby, zaburzenia stanu zdro-
wia lub wskazania lekarskie dotyczace stosowania
srodka spozywczego;

8) informacje o odpowiednich $srodkach ostroznosci
i przeciwwskazaniach;

9) opis wtasciwosci lub cech charakterystycznych, ze
wzgledu na ktére stosowanie produktu jest uza-
sadnione, w szczegolnosci ze wzgledu na sktadni-
ki odzywcze, ktérych zawartosé¢ zwiekszono,
zmniejszono, wyeliminowano lub w inny sposéb
zmodyfikowano, oraz uzasadnienie stosowania
produktu;

10) ostrzezenie, ze produkt nie jest przeznaczony do
stosowania pozajelitowego;

11) instrukcje wtasciwego przygotowania, sposobu
uzycia i przechowywania produktu po otworzeniu
opakowania.

Rozdziat 6

Substancje, ktéore moga byé dodawane
w okreslonych celach odzywczych do srodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego

§ 31. 1. Substancje chemiczne, ktore moga by¢ do-
dawane w okreslonych celach odzywczych do srod-
kow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywie-
niowego, okresla zatacznik nr 17 do rozporzadzenia.

2. Do produkcji srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego moga by¢ stosowane in-
ne substancje chemiczne dodawane w okreslonych
celach odzywczych, nienalezace do kategorii wymie-
nionych w zataczniku nr 17 do rozporzadzenia, pod
warunkiem ze spetniajg wymagania dotyczace nowej
zywnosci i nowych sktadnikdw zywnosci okreslone
w rozporzgdzeniu (WE) nr 258/97 Parlamentu Europej-
skiego i Rady z dnia 27 stycznia 1997 r. dotyczacego
nowej zywnosci i nowych sktadnikdw zywnosci
(Dz. Urz. WE L 43 2 14.02.1997, z p6Zn. zm.).

3. Stosowanie substancji odzywczych do produkcji
srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zy-
wieniowego powinno by¢ zgodne z ogdlnie przyjetymi
danymi naukowymi oraz uwzgledniaé przeznaczenie
tych érodkéw jako spetniajacych szczegélne wymogi
odzywcze.

Rozdziat 7
Przepisy przejsciowe i koncowe

§ 32. Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem uzy-
skania przez Rzeczpospolita Polska cztonkostwa
w Unii Europejskiej.¥

Minister Zdrowia: L. Sikorski

4 Niniejsze rozporzadzenie byto poprzedzone rozporzadze-
niem Ministra Zdrowia z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie
$srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywie-
niowego (Dz. U. Nr 239, poz. 2050), ktére traci moc
z dniem wejscia w zycie niniejszego rozporzadzenia.
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Zataczniki do rozporzadzenia Ministra Zdrowia
z 26 kwietnia 2004 r. (poz. 1094)

Zatacznik nr 1

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

Uwaga: Wartosci odnosza sig¢ do produktu gotowego do spozycia.
1. Warto$¢ energetyczna

Minimum Maksimum
250 kJ 315kJ
(60 kcal/100 mi) (75 kcal/100 ml)

2. Biatko
(Zawarto$¢ biatka = zawarto$¢ azotu x 6,38) dla biatek mleka krowiego.
(Zawarto$¢ biatka = zawarto$é azotu x 6,25) dla izolatow biatka sojowego i hydrolizatow
biatka o niskim stopniu hydrolizy.
Wskaznik aminokwasu ograniczajacego bialka oznacza najnizszy stosunek migdzy iloScia
kazdego niezbednego aminokwasu w biatku badanym a ilocia kazdego z tych aminokwasow

w biatku wzorcowym.
2.1. Preparaty dla niemowlat wytwarzane z bialek mleka krowiego
Minimum Maksimum
0,45 g/100 kJ 0,7 g/100 kJ
(1,8 g/100 kcal) (3 g/100 kcal)

Dla osiagnigcia tej samej wartoéci energetycznej produkt powinien zawierad doste;pnq
iloé¢ kazdego niezbednego i wzglednie niezbednego aminokwasu co najmniej réwna ilosci
zawartej w bialku wzorcowym (mleko kobiece, okre$lone w zalaczniku nr 2 do
rozporzadzenia), jednakze dla obliczenn mozZna zsumowaé zawarto$¢ metioniny i cystyny.

2.2. Preparaty dla niemowlat wytwarzane z biatka czgsciowo hydrolizowanego

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

Dla osiagniecia tej samej wartoSci energetycznej produkt powinien zawieraé dostepna *
ilos¢ kazdego niezbednego i wzglednie niezbednego aminokwasu, co najmniej réwna ilosci
zawartej w biatku wzorcowym (mleko kobiece, okreSlone w zataczniku nr 2 do
rozporzadzenia), jednakze dla obliczen mozna zsumowac zawarto$¢ metioniny 1 cystyny.

Wskaznik wydajnoéci wzrostowej biatka (PER) i wspoiczynnik wykorzystania biatka
netto (NPU) muszg by¢ co najmniej réwne tym wartosciom dla kazeiny.

Zawarto$¢ tauryny powinna wynosi¢ co najmniej 10 pmoli/100 kJ (42 pmoli/100 keal),
a zawarto$¢ L-karnityny powinna wynosi¢ co najmniej 1,8 pmoli/100 kJ (7,5 pmoli/100
keal).

2.3. Produkty dla niemowlat wytwarzane z izolatdéw biatka sojowego, oddzielnie lub w
mieszaninie z biatkami mleka krowiego
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Minimum Maksimum
0,56 g/100 kJ 0,7 ¢/100 kJ
(2,56 /100 kcal) (3 g/100 kcal)

W wytwarzaniu tych produktéw nalezy stosowaé wylacznie izolaty biatka sojowego.

Wskaznik aminokwasu ograniczajacego powinien by¢ rowny przynajmniej 80% biatka

wzorcowego (mleko kobiece, okreslone w zataczniku nr 3 do rozporzadzenia).

Dla osiagniecia tej samej wartosci energetycznej produkt powinien zawiera¢ dostepng ilos¢

metioniny przynajmniej rowna tej, zawartej w biatku wzorcowym (mleko kobiece, okreslone w

zalaczniku nr 2 do rozporzadzenia).

Zawartoéé L-karnityny powinna byé przynajmniej rowna 1,8 umol/100 kJ (7,5 pmol/100 kcal).

2.4. We wszystkich przypadkach dodawanie aminokwaséw dopuszczalne jest tylko w celu
poprawienia wartosci odzywczej biatka i tylko w proporcjach koniecznych do spetnienia

tego celu.
3. Tluszcz
Minimum Maksimum
1,05 g/100 kJ 1,5 g/100 kJ
(4,4 g/100 kcal) (6,5 g/100 kcal)

3.1. Zakazuje sie stosowania nastepujacych substancji:
1) oleju sezamowego;
2) oleju bawetnianego.
3.2. Kwas laurynowy
Minimum Maksimum
15% catkowitej zawartosci thiszczow

3.3. Kwas mirystynowy
Minimum Maksimum
- 15% calkowitej zawartosci thuszczow

3.4. Kwas linolowy (w formie glicerydéw - estréw kwasu linolowego)

Minimuin Maksimum
70 mg/100 kJ 285 mg/100 kJ
(300 mg/100 kcal) (1.200 mg/100 kcal)
3.5. Zawarto$é kwasu alfa-linolenowego nie moze by¢ mniejsza niz 12 mg/100 kJ (30 mg/100

kcal). 4
Stosunek kwasu linclowego do kwasu alfa-linolenowego nic moze by¢ mnigjszy niz 5:1 i
wiekszy niz 15:1.
3.6. Zawartodé kwaséw thuszczowych trans nie moze przekraczaé 4% calkowitej zawarto$ci
thiszczu.
3.7. Zawartoéé kwasu erukowego nie moze przekraczaé 1% catkowitej zawartodci thuszczu.
3.8. Mozna dodawaé dhugolancuchowe (20 i 22 atomy wegla) wielonienasycone kwasy
thuszczowe /LCP/. W takim przypadku ich zawarto$¢ nie powinna przekraczac:
1) 1% catkowitej zawarto$ci thuszczu dla n-3 LCP;
2) 2% catkowitej zawartosci thuszczu dla n-6 LCP (1% catkowitej zawartosci thiszczu dla
kwasu arachidonowego).
Zawarto$é kwasu eikozapentaenowego (20:5 n-3) nie moze przekracza¢ zawartosci kwasu
dokozaheksaenowego (22:6 n-3).
Weglowodany
Minimum Maksimum
1,7 ¢/100 kJ 3,42/100kJ

:J:;



5. Skiadniki mineralne

Maksimum :
2 g/100 ml i 30% catkowitej zawarto$ci weglowodanow

Minimum
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(7 /100 keal) (14 ¢/100 kcal)
4.1. Moga by¢ stosowane wylacznie nastepujace weglowodany:
1) laktoza;
2) maltoza;
3) sacharoza;
4) maltodekstryny;
5) syrop glukozowy albo sproszkowany syrop glukozowy;
6) skrobia preparowana (naturalnie bezglutenowa);
7) skleikowana skrobia (naturalnie bezglutenowa).
4.2. Laktoza
Minimum Maksimum
0,85 /100 kJ -
(3,5 g/ 100 keal) -
Warunek ten nie odnosi sie do produktow, w ktorych bialko sojowe stanowi wiecej niz
50% catkowitej zawartosci biatka.
43. Sacharoza
Minimum Maksimum
- 20% catkowitej zawartosci weglowodanow
4.4. Preparowana skrobia lub skrobia skleikowana

5.1. Preparaty wytwarzane z bialek mleka krowiego

Skiadniki na 100 kJ na 100 kcal

Mineralne Minimum Maksimum Minimum Maksimum
Sod (mg) 5 14 20 60
Potas (mg) 15 35 60 145
Chlorki (mg) 12 29 50 125
Wapn (mg) 12 } 50 i
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
Mied? (ug) 48 19 20 80
Jod (pg) 1,2 - 5 -
Selen (ng)® - 0,7 - 3

" Warto$¢ graniczna przyjmowana dla produktéw z dodatkiem zelaza

) Warto$¢ graniczna przyjmowana dla produktéw z dodatkiem selenu
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Stosunek wapnia do fosforu powinien by¢ nie mniejszy niz 1,2 i nie wiekszy niz 2,0.

5.2. Produkty dla niemowlat wytwarzane z biatek sojowych oddzielnie lub w mieszaninie z
bialkami mleka krowiego.
Stosuje sig wszystkie warunki punktu 5.1., z wyjatkiem odnoszacych sig do Zelaza i cynku, ktore

sa nastepujace:

Skiadniki na 100 kJ na 100 kcal

Mineralne Minimum Maksimum Minimum Maksimum

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 keal
Minimum Maksimum Minimum Maksimum

Witamina A (ug-ER)" 14 43 60 180
Witamina D (pg)” 0,25 0,65 1 2,5
Tiamina (pg) 10 - 40 -
Ryboflawina (pg) 14 - 60 -
Niacyna (mg-EN)” 0,2 - 0,8 -
Kwas pantotenowy (ug) 70 - 300 -
Witamina B6 (ng) 9 - 35 -
Biotyna (ug) 0,4 - 1,5 -
Kwas foliowy (ng) 1 ) 4 -
Witamina B12 (ug) 0,025 - 0,1 -
Wiiamina C (pg) L9 - 8 -
Witamina K (ug) 1 - 4 -
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Witamina E (mg
O-ET)"

0,5/g -

wielonienasyconych
kwasow thiszczowych
wyrazonych w przeliczeniu
na kwas linolowy, ale w
Zadnym przypadku nie
mniej niz 0,1 mg na

100 dostepnych kJ

0,5/g

wielonienasyconych
kwasdw thuszczowych
wyraZzonych w przeliczeniu
na kwas linolowy, ale w
zadnym przypadku nie
mniej niz 0,5 mg na

100 dostepnych keal

YER = wszystkie réwnowazniki retinolu trans.

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

Y EN = réwnowaznik niacyny = mg kwasu nikotynowego + mg tryptofanu /60.
 0-ET = réwnowaznik d-O-tokoferolu.

7. Mozna dodawaé nastepujace nukleotydy:

]

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

Y Calkowite stezenie nukleotydéw nie powinno przekraczaé 1,2 mg/100 kJ (5 mg/100 keal).
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Zatacznik nr 2

NIEZBEDNE"” AMINOKWASY W MLEKU KOBIECYM

Na 100 kJ¥ Na 100 keal
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

Y { wzglednie niezbedne
2 1kJ = 0,239 kcal
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Zatacznik nr 3

SKLAD AMINOKWASOWY KAZEINY I BIALKA MLEKA KOBIECEGO

(g/100 g biatka)
Kazeina" Mileko kobiece”
Arginina 3,7 3,8
Cystyna 0,3 1,3
Histydyna 29 2,5
Izoleucyna 54 4,0
Leucyna 9,5 8.5
Lizyna 8,1 6,7
Metionina 2,8 1,6
Fenyloalanina 5,2 3,4
Treonina 47 4.4
Tryptofan 1,6 1,7
Tyrozyna 58 3,2
Walina 6,7 4,5

Y Zawarto¢ aminokwaséw w zywnosci 1 biologiczne dane dotyczace bialka. Organizacja do
Spraw Wyzywienia i Rolnictwa (FAO), Badania Zywieniowe Nr 24, Rzym 1970, poz. 375-
383. ‘ ' ' ' '
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Zatacznik nr 4

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

Uwaga: Warto$ci odnosza si¢ do produktu gotowego do spozycia.
1. Warto$¢ energetyczna

Minimum Maksimum

250 kJ/100 ml 335kJ/100 ml

(60 kcal/100 ml) (80 kcal/100 ml)
2. Bialko

(Zawarto$¢ biatka = zawarto§¢ azotu x 6,38) dla biatek mieka krowiego.
(Zawarto$¢ biatka = zawarto$¢ azotu x 6,25) dla izolatéw biatka sojowego

Minimum Maksimum
0,5 /100 kJ 1 g/100 kJ
(2,25 g/100 kcal) (4,5 g/100 kcal)

Wskaznik aminokwasu ograniczajacego bialka powinien by¢ przynajmniej réwny 80%
wartosci biatka wzorcowego (kazeina lub mleko kobiece, jak podano w zalaczniku nr 3 do
rozporzadzenia).

Wskaznik aminokwasu ograniczajacego oznacza najnizszy stosunek migdzy iloScig
kazdego niezbednego aminokwasu w biatku badanym a iloScia odpowiadajacego mu
aminokwasu w biatku wzorcowym.

Do preparatéw do dalszego Zywienia niemowlat wytwarzanych z biatek sojowych,
oddzielnie lub w mieszaninie z biatkami mleka krowiego, mozna stosowaé wytacznie izolaty
biatka sojowego.

Do preparatow do dalszego Zywienia niemowlat mozna dodawaé aminokwasy w celu
zwigkszenia wartoéci odzywezej biatka w proporcjach niezbednych dla osiagnigcia tego celu.

Dla uzyskania tej samej wartosci energetycznej produkty musza zawiera¢ dostgpna ilo§¢
metioniny, co najmniej réwna jej zawartosci w mleku kobiecym, jak podano w zataczniku nr
2 do rozporzadzenia.

3. Thuszez
Minimum Maksimum
0,8 g/100 kJ 1,5 g/100 kJ
(3,3 g/100 kcal) (6,5 g/100 kcal)

3.1. Zabrania si¢ stosowania nastepujacych substancji:
1) oleju sezamowego;
2) oleju bawekianego.
3.2. Kwas laurynowy
Minimum Aaksimum
- 15% catkowitej zawarto$ci thuszczu

lrd
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3.3.

3.5.

Kwas mirystynowy
Minimum Maksimum
- 15% catkowitej zawartosci thuszczu
Kwas linolowy (w formie glicerydéw = estrow kwasu linolowego)

Minimum Maksimum
70 mg/100 kJ -
(300 mg/100 kcal) -

Warto$¢ ta odnosi sig tylko do preparatéw do dalszego Zywienia niemowlat zawierajacych
oleje roélinne.

Zawarto$¢ izomeréw trans kwasow thuszczowych nie moze przekraczaé 4% catkowitej
zawartosci thuszczu.

Zawarto$¢ kwasu erukowego nie moze przekracza¢ 1% catkowitej zawartosci thuszczu.

4. Weglowodany
Minimum Maksimum
1,7 ¢/100 kJ 3,4g/100kJ
(7 /100 kcal) (14 g/100 kceal)
4.1. Zakazane jest stosowanie sktadnikéw zawierajacych gluten.
4.2. Laktoza
Minimum Maksimum
0,45 g/100 kJ -
(1,8 g/100 kcal) -
Warunek ten nie odnosi sie do preparatow do dalszego zywienia niemowlat, w ktorych
izolaty biatka sojowego stanowia ponad 50% catkowitej zawartosci biatka.
4.3. Sacharoza, fruktoza, midd
Minimum Maksimum
- osobno lub Iacznie: 20% catkowitej
zawartosci weglowodanow
5. Skiadniki mineralne
5.1. Zelazoijod
Sktadniki na 100 kJ na 100 kcal
mineralne Minimum Maksimum Minimum Maksimum
Zelazo (mg) 0,25 0,5 1 2
Jod (ng) 1,2 - 5
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5.2. Cynk

5.2.1. Preparaty do dalszego Zywienia niemowlat wytwarzane wylacznie z mleka krowiego
Minimum Maksimum
0,12 mg/100 kJ -
(0,5 mg/100 kcal) -

5.2.2. Preparaty do dalszego Zywienia niemowlat, zawierajace izolaty biatka sojowego
oddzielnie lub w mieszaninie z mlekiem krowim.

Minimum Maksimum
0,18 mg/100 kJ -
(0,75 mg/100 kcal) -

5.3. Pozostale sktadniki mineralne
Ich stezenia powinny by¢ réwne przynajmniej stezeniom zwykle stwierdzanym w mleku
krowim, obnizone, gdzie jest to wlasciwe, w takim samym stosunku jak steZenie biatka w
preparatach do dalszego Zywienia niemowlat do stezenia biatka w mleku krowim. Dla
orientacji w zataczniku nr 5 do rozporzadzenia podano typowy sklad mleka krowiego.

Stosunek wagowy wapnia i fosforu nie moze przekraczaé 2,0.

Witaminy

na 100 kI na 100 keal

Minimum Maksimum Minimum Maksimum
Witamina A (pg-ER)" 14 03 60 180
Witamina D (pg)” 0,25 0,75 1 3
Witamina C (ug) 1,9 - 8 -
Witamina E (mg 0,5/g - 0,5/g -
0-ET)” wielonienasyconych kwaséw wielonienasyconych kwaséw

thuszczowych wyrazonych w thuszczowych wyrazonych w

postaci kwasu linolowego, lecz w postaci kwasu linolowego, lecz

zadnym przypadku nie mniej niz w zadnym przypadku nie mniej

0,1 mg na 100 dostgpnych kJ

niz 0,5 mg na 100 dostgpnych
keal

ER = wszystkie réwnowazniki retinolu trans.
W postaci cholekalcyferolu, ktérego 10 pg = 400 j.m. witaminy D.
0-ET = rdwnowaznik d-[l-tokoferolu.



Dziennik Ustaw Nr 104

— 7508 —

Poz. 1094

6. Mozna dodawac nastepujace nukleotydy:

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

Y Calkowite stezenie nukleotydow nie powinno przekraczaé 1,2 mg/100 kJ (5 mg/100 kcal).
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SKEADNIKI MINERALNE W MLEKU KROWIM

Zatacznik nr 5

Na 100 g BSM" Na 1g biatka

Sod (mg) 550 15

Potas (mg) 1.680 43

Chlor (mg) 1.050 28

Wapn (mg) 1.350 35

Fosfor (mg) 1.070 28

Magnez (mg) 135 3.5

Miedz (ng) 225 6

Jod Ns? NS

B
2)

BSM - bezthiszczowa sucha masa.
NS - niesprecyzowane dane, szeroki zakres uzalezniony od pory roku i warunkéw hodowli.
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Zatacznik nr 6

Dziennik Ustaw Nr 104 — 7510 —
SKELADNIKI ODZYWCZE
1. Witaminy
Witamina Postaé witaminy
Witamina A Octan retinylu
Palmitynian retinylu
Beta-karoten
Retinol
Witamina D Witamina D2 (ergokalcyferol)
Witamina D3 (cholekalcyferol)
Witamina B1 Chlorowodorek tiaminy
Monoazotan tiaminy
Witamina B2 Ryboﬂawin'c;
S6l sodowa 5°- fosforanu ryboflawiny
Niacyna Nikotynamid
Kwas nikotynowy
Witamina B6 Chlorowodorek pirydoksyny
5’-fosforan pirydoksyny
Foliany Kwas foliowy

Kwas pantotenowy

D-pantotenian wapnia

D-pantotenian sodu

Dekspantenol
Witamina B12 Cyjanokobalamina
Hydroksykobalamina
Biotyna D-biotyna
Witamina C Kwas L-askorbinowy

L-askorbinian sodu

L-askorbinian wapnia
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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. Skladniki mineralne

Skiadniki mineralne

Dopuszczalne sole

Wapn (Ca)

Weglan wapnia

Chlorek wapnia

Sole wapniowe kwasu cytrynowego
Glukonian wapnia

Glicerofosforan wapnia

Mleczan wapnia

Sole wapniowe kwasu ortofosforowego

Wodorotlenek wapnia

Magnez (Mg)

Weglan magnezu

Chlorek magnezu

Tlenek magnezu

Sole magnezowe kwasu ortofosforowego
Siarczan magnezu

Glukonian magnezu

Wodorotlenek magnezu

Sole magnezowe kwasu cytrynowego

Zelazo (Fe)

Cytrynian zelazawy
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Glukonian zelazawy

Mleczan zelazawy

Siarczan Zelazawy

Cytrynian amonowo-zelazowy
Fumaran zelazawy

Dwufosforan zelazowy
(pirofosforan zelazowy)

Miedz (Cu)

Cytrynian miedzi

Glukonian miedzi

Siarczan miedzi

Kompleks miedziowo-lizynowy

Weglan miedzi

Jod (3)

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

Séd (Na)

Wb&orowqgl an sodu

Chlorek sodu
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Cytrynian sodp

Glukonian sodu

Weglan sodu

Mleczan sodu

Sole sodowe kwasu ortofosforowego

Wodorotlenek sodu

Potas (K)

Wodoroweglan potasu

Weglan potasu

Chlorek potasu

Sole potasowe kwasu cytrynowego
Glukonian potasu

Mleczan potasu

Sole potasowe kwasu ortofosforowego

Wodorotlenek potasu

Selen

Selenian sodu

Selenin sodu

3.  Aminokwasy 1 inne zwiazki azotowe

L-arginina 1 jej chlorowodorek
L-cystyna i jej chlorowodorek
L-histydyna 1 jej chlorowodorek
L-izoleucyna 1 jej chlorowodorek
L-leucyna i jej chlorowodorek
L-cysteina i jej chlorowodorek
L-metionina

L-fenyloalanina

L-treonina
L-tryptofan
L-tyrozyna
L-walina
L-kamityna i
Tauryna

5’ - monofosforan cytydyny i jego sél sodowa
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5’ - monofosforan urydyny i jego sél sodowa
5 - monofosforan adenozyny i jego s6l sodowa
5’ - monofosforan guanozyny i jego sol sodowa
5’ - monofosforan inozyny i jego sol sodowa

4. Inne
Cholina
Chlorek choliny
Cytrynian choliny
Dwuwinian choliny
Inozytol



Dziennik Ustaw Nr 104 — 7515 — Poz. 1094

Zatacznik nr 7

WARTOSCI ODNIESIENIA DO ZNAKOWANIA ZYWNOSCI PRZEZNACZONEJ DLA
NIEMOWLAT I MALYCH DZIECI

Skladnik odzywczy Zalecane dzienne spozycie
Witamina A (ng)400
Witamina D , (ng)10
Witamina C (mg)25
Tiamina (mg)0,5
Ryboftawina (mg)0,8
Roéwnowazniki niacyny (mg)9
Witamina B6 (mg)0,7
Foliany (ng)100
Witamina B12 (ng)0,7
Wapn (mg)400
Zelazo (mg)6
Cynk (mg)4
Jod (ng)70
Selen (ng)10
Miedz (mg)0.4
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Zatacznik nr 8

'WYMAGANIA DOTYCZACE SKELADU PREPARATOW DO POCZATKOWEGO
ZYWIENIA NIEMOWLAT UPRAWNIAJACE DO ODPOWIEDNIEJ INFORMACJI

ZYWIENIOWEJ

Informacja Zywieniowa

Warunki uprawniajgce do zamieszczania informacji Zywieniowej

1. Adaptowane biatko

Zawarto$¢ biatka jest nizsza niz 0,6 g/100 kJ (2,5 g/100 kcal) i stosunek
bialek serwatkowych do kazeiny jest nie nizszy niz 1

2. Niskosodowe

Zawarto$¢ sodu jest nizsza niz 9 mg/100 kJ (39 mg/100 keal)

3. Bez cukru (sacharozy)

Cukier jest nieobecny (sacharoza jest nieobecna)

4. Wylacznie laktoza

Laktoza jest jedynym obecnym weglowodanem

5. Bez laktozy

Laktoza jest nieobecna

6. Wzbogacone w zelazo

Zelazo jest dodane

7. Zmniejszenie ryzyka alergii na biatka mleka. Takie
stwierdzenie moze obejmowac okre$lenia dotyczace
obnizenia alergennos$ci lub obnizonych wlasciwosci
antygenowych.

1. Preparaty powinny spelnia¢ warunki ustalone w pkt 2.2 zatacznika nr 1 do
rozporzadzenia, a ilo¢ immunoreaktywnego biatka mierzonego metoda
ogblnie przyjeta jako wiasciwa powinna by¢ nizsza niz 1% substancji
zawierajacych azot w tych produktach.

2. Znakowanie powinno wskazywac, ze produkt nie moze by¢ spozywany
przez niemowleta z alergia na niezmienione biatka, z ktérych jest
wytwarzany, jezeli og6lnie przyjgte badania kliniczne nie wykaza, Ze mleko
jest tolerowane przez ponad 90% niemowlat (przedzial ufnosci 95%) z
nadwrazliwoécia na biatko, z ktdrego wytwarzany jcst hydrolizat.

3. Preparaty podawane doustnie w do$wiadczeniach na zwierzgtach nie
powinny powodowag alergii na niezmienione biatka, z ktérych sa

wytwarzane.

4, Musza istnie¢ obiektywne i naukowo zweryfikowane dane jako dowéd.
prawdziwosci twierdzen o wymienionych wlasciwosciach.
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Zatacznik nr 9

PODSTAWOWY SKEAD PRODUKTOW ZBOZOWYCH PRZETWORZONYCH
PRZEZNACZONYCH DLA NIEMOWLAT I MALYCH DZIECI

Wymagania dotyczace sktadnikéw odzywcezych odnosza sie do produktéw wprowadzonych
do obrotu w postaci gotowej do spozycia lub w postaci do przygotowania wedlug instrukcji
producenta:

1. Zawartos¢ zbdz:

Produkty zbozowe przetworzone przygotowywane sa z jednego lub wiecej zmielonych
zb6z lub  bogatoskrobiowych warzyw korzeniowych. Zawarto§¢ zboz lub
bogatoskrobiowych warzyw korzeniowych w kofncowym produkcie nie powinna by¢
nizsza niz 25 % w przeliczeniu na sucha mase.

2. Bialko

2.1. Dla produktéw wymienionych w § 17 ust. 2 pkt 1 lit. b i d rozporzadzenia zawarto$¢ biatka
nie powinna przekraczaé 1,3 g/100 kJ (5,5 g/100 kcal).

2.2. Dla produktéw wymienionych w § 17 ust. 2 pkt 1 lit. b rozporzadzenia iloé¢ dodawanego
biatka nie powinna by¢ niZsza niz 0,48 g/100 kJ (2 g/100 kcal).

2.3. Dla biszkoptéw wymienionych w § 17 ust. 2 pkt 1 lit. d rozporzadzenia przygotowywanych
z dodatkiem produktéw wysokobiatkowych, i przedstawianych jako takie, ilo§¢ dodanego
biatka nie powinna by¢ nizsza niz 0,36 g/100kJ (1,5 g/100 keal).

2.4. Wskaznik aminokwasu ograniczajacego dodanego biatka powinien wynosi¢ co najmniej 80
% biatka wzorcowego (kazeiny, jak okreslono w zalaczniku nr 3 do rozporzadzenia) lub
wskaznik wydajnosci wzorcowej biatka (PER) w mieszaninie powinien wynosi¢ co
najmniej 70 % bialka wzorcowego. We wszystkich przypadkach dodatek aminokwaséow
jest dozwolony wylacznie w celu poprawy wartosci odzywczej mieszaniny biatek i tylko w
ilosciach niezbednych do osiagniecia tego celu.

3. Weglowodany

3.1. Jezeli do produktéw wymienionych w § 17 ust. 2 pkt 1 lit. a i d rozporzadzenia dodaje sig
sacharozg, fruktoze, glukoze, syropy glukozowe lub midd, to:

1) iloé¢ dodanych weglowodanéw z tych Zrédet nie powinna przekraczaé 1,8 g/100 kJ (7,5
g/100 kcal);
2) iloé¢ dodanej fruktozy nie powinna przekraczac 0,9 g/100 kJ (3,75 g/100 kcal).

3.2. Jezeli do produktéw wymientonych w § 17 ust. 2 pkt 1 lit. b rozporzadzenia dodaje sig
sacharozg, fruktoze, syropy glukozowe lub miéd, to:

1) ilo$¢ dodanych weglowodanéw z tych Zrédet nie powinna przekraczaé 1,2 g/100 kJ (5 -
2/100 kcal);
2) ilos¢ dodanej fruktozy nie powinna przekracza¢ 0,6 g/100kJ (2,5 g/100 keal).

4. Thuszcz

4.1. Dla produktéw wymienionych w § 17 ust. 2 pkt 1 lit. a i d rozporzadzenia zawartos¢
ttuszczu nie powinna przekraczac 0,8 g/100 kJ (3,3 g/100 kcal).

4.2. Dla produktéw wymienionych w § 17 ust. 2 pkt 1 lit. b rozporzadzenia zawarto$¢ thuszczu
nie powinna przekraczaé 1,1 ¢/100 kJ (4,5 g/100 kcal). Jezeli zawartos¢ thuszczu
przekracza 0,8 g/100 kJ (3,3 g/100 kcal), to:

1) zawarto$¢ kwasu laurowego nie powinna przekraczaé 15 % calkowitej zawartosci
thuszezu;
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2) zawarto$¢ kwasu mirystynowego nie powinna przekraczac 15 % catkowitej zawartosci
thuszczu;

3) zawarto$¢ kwasu linolowego (w postaci gliceryddw = estréw kwasu linolowego) nie
powinna by¢ nizsza niz 70 mg/100 kJ (300 mg/100 kcal) 1 nie powinna by¢ wyzsza niz

285 mg/100 kJ (1.200 mg/100 kcal).

5. Skladniki mineralne
5.1. S6d - sole sodu moga byé dodawane do przetworéw zbozowych przetworzonych wylacznie

ze wzgledow technologicznych

- zawarto$¢ sodu w przetworach zboZzowych przetworzonych nie powinna przekraczaé 25

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

5.2. Wapn

5.2.1. Dla produktéw wymienionych w § 17 ust. 2 pkt 1 lit. b rozporzadzenia zawarto$¢ wapnia
nie powinna byé nizsza niz 20 mg/100 kJ (80 mg/100 kcal).
5.2.2. Dla produktéw wymienionych w § 17 ust. 2 pkt 1 lit. d rozporzadzenia wytwarzanych z
dodatkiem mleka ( biszkopty mleczne), i przedstawianych jako takie, zawarto$¢ wapnia
nie powinna by¢ nizsza niz 12 mg/100 kJ (50 mg/100 kcal).

6. Witaminy

6.1. Dla produktéw zbozowych przetworzonych zawarto$¢ tiaminy nie powinna by¢ nizsza niz

25 pg/100 kJ (100 pg /100 keal).
6.2. Dla produktéw wymienionych w § 17 ust. 2 pkt 1 lit. b:

Na 100 kJ Na 100 kJ Na 100 kcal Na 100 kcal

Minimum Maksimum Minimum Maksimum
Witamina A (ug/ER)" 14 43 60 180
Witamina D (pg)” 0,25 0,75 i 3

Wszystkie rownowazniki trans retinolu , :
=7 W postaci cholekalcyferolu, ktérego 10ug = 400 j.m. witaminy D

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

zbozowych przetworzonych
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Zatacznik nr 10

PODSTAWOWY SKLAD SRODKOW SPOZYWCZYCH UZUPELNIAJACYCH
INNYCH NIZ PRODUKTY ZBOZOWE PRZETWORZONE, PRZEZNACZONYCH
DLA NIEMOWLAT I MALYCH DZIECI

Wymagania dotyczace skladnikow odzywczych odnosza si¢ do produktéw wprowadzonych
do obrotu w postaci gotowej do spozycia lub w postaci do przygotowania wedhug instrukcji
producenta:

. Biatko

1.1. Jezeli migso, dréb, ryby, podroby lub inne tradycyjne Zrédta biatka sg jedynymi
sktadnikami wymienionymi w nazwie produktu, to: catkowita zawarto$¢ wymienionego
miesa, drobiu, ryb, podroboéw lub innych tradycyjnych Zrodel biatka powinna stanowi¢ nie
mniej niz 40% catkowitej masy produktu, kazde wymienione migso, drob, ryby, podroby i
inne tradycyjne zrédlo biatka powinno stanowié nie mniej niz 25 % masy wszystkich
wymienionych zrodet bialka, catkowita zawarto$¢ biatka z wymienionych Zrédel nie
powinna by¢ nizsza niz 1,7 g/100 kJ (7 g/100 kcal).

1.2. Jezeli migso, drob, ryby, podroby lub inne tradycyjne zrodia biatka pojedynczo lub w
mieszaninie wymienione sa jako picrwsze w nazwie produktu, bez wzgledu na to, czy
produkt przedstawiony jest jako positek czy tez nie, to: catkowita zawarto$¢ wymienionego
miesa, drobiu, ryb, podrobéw lub innych tradycyjnych zrodet biatka powinna stanowic nie
mniej niz 10 % catkowitej masy produktu, kazde wymienione migso, dréb, ryby, podroby
lub inne tradycyjne Zrédia bialka powinny stanowié nie mniej niz 25 % masy wszystkich
wymienionych zrédet bialka, a biatko z wymienionych Zrédet nie powinno stanowi¢ mniej
niz 1 g/100 kJ (4 g/100 kcal).

1.3. Jezeli mieso, dréb, ryby, podroby lub inne tradycyjne zrédia biatka pojedynczo lub w
mieszaninie sa wymienione w nazwie produktu, ale nie na pierwszym miejscu, bez
wzgledu na to, czy produkt przedstawiany jest jako posilek czy tez nie, to: catkowita
zawartoéé wymienionego migsa, drobiu, ryb, podrobéw lub innych tradycyjnych zZrodel
biatka powinna stanowié nie mniej niz 8 % calkowitej masy produktu, kazde wymienione
mieso, dréb, ryba, podroby lub inne tradycyjne Zrodlo biatka powinny stanowi¢ nie mniej
niz 25 % masy wszystkich wymienionych zrédet biatka, a biatko z wymienianych Zrodet
nie powinno stanowi¢ mniej niz 0,5 g/100 kJ (2,2 g/100 kcal), catkowita zawartos¢ biatka
w produkcie pochodzaca ze wszystkich Zrodet nie powinna byé nizsza niz 0,7 g/100 kJ (3
g/100 keal).

1.3.1. W przypadku, gdy ser jest wymieniony wraz z innymi skiadnikami w nazwie produktu,

ktory jest lub nie jest prezentowany jako positek, wowczas:

1) zawartoéé biatka pochodzenia mlecznego powinna byé nie mniejsza niz 0,5 g/100 kJ
(2,2 g/100 kcal);

2) catkowita zawarto$é bialka ze wszystkich zrodel powinna byé nie mniejsza niz 0,7
g/100 kJ (3 /100 kcal).

1.4. Jezeli produkt jest okreslany na oznakowaniu jako positek, ale bez wymieniania migsa,
drobiu, ryb, podrobéw lub innych tradycyjnych #Zrodel biatka w nazwie produktu, to:
catkowita zawarto$¢ biatka w produkcie, pochodzaca ze wszystkich Zrodet, nie powinna
by¢ mniejsza niz 0,7 ¢/100 kJ ( 3 g/100 kcal).
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1.4.1. Sosy stanowiace dodatek do positku sg zwolnione z wymagan punktoéw 1.1-1.4 wilacznie.
1.4.2. Posiki stodkie, w ktorych nazwie jako pierwszy lub jedyny skladnik wystgpuje produkt
mleczny, powinny zawiera¢ nie mniej niz 2,2 g bialek z mleka/100 kcal. Wszystkie
pozostale stodkie positki sa zwolnione z wymagan okre$lonych w pkt 1.1 - 1.4.
Dodawanie aminokwasow jest dozwolone tylko dla podniesienia wartoSci odzywczej
biatka obecnego w produkcie i tylko w ilosciach potrzebnych do realizacji tego celu.
2. Weglowodany
Zawarto$¢ weglowodandéw ogdtem w sokach owocowych i1 warzywnych, nektarach,
przetworach zawierajacych wylacznie owoce i deserach lub puddingach nie powinna
przekraczaé: 10 mg/100 ml w przypadku sokéw z warzyw i napojow na bazie warzyw, 15
g/100 ml w przypadku sokéw owocowych, nektaréw i napojow na bazie owocow, 20 g/100 g
w przypadku przetworéw zawierajacych wylacznie owoce, 25 g/100 g w przypadku deserow
i puddingdw, 5 g/100 g w przypadku innych napojow niezawierajacych mleka.
3. Thuszez
3.1. Dla produktow wymienionych w ust. 1.1 niniejszego zalacznika: jezeli migso lub ser sa
jedynymi skladnikami lub sa wymienione jako pierwsze w nazwie produktu, to: catkowita
zawarto$é¢ tluszczu w produkcie, pochodzaca ze wszystkich zrédel, nie powinna
przekraczaé 1,4 g/100 kJ ( 6 g/100 kcal).
3.2. Dla wszystkich innych produktéw: catkowita zawarto$§¢ thuszczu w produkcie, pochodzaca
ze wszystkich Zrddel, nie powinna przekraczaé 1,1 g/100 kJ (4,5 g/100 keal).
4. Sod
4.1. Koncowa zawarto§¢ sodu w produkcie powinna nie przekracza¢ 48 mg/ 100 kJ (200
mg/100 kcal) albo nie byé wyzsza niz 200 mg na 100 g. Jezeli jednak ser jest jedynym
skladnikiem wymienionym w nazwie produktu, to koficowa zawarto§¢ sodu w produkcie
nie powinna przekraczaé¢ 70 mg/100 kJ (300 mg/ 100 kcal).
4.2. Soli sodowych nie nalezy dodawaé do produktéw przygotowanych z owocéw ani do
deseréw i puddingéw, z wyjatkiem przypadkéw, gdy jest to uzasadnione technologicznie.
5. Witaminy ’

Witamina C

W soku owocowym, nektarze lub soku z warzyw koncowa zawarto$¢ witaminy C w
produkcie powinna albo byé nie mniejsza niz 6 mg/100 kJ (25 mg/100 kcal) lub nie mniejsza
niz 25 mg na 100 g. ' '

Witamina A

W soku z warzyw koncowa zawarto$¢ witaminy A w produkcie nie powinna by¢ nizsza niz
25 ugBRY/100 kJ (100 pg ERY/100 keal). Witamina A nie powinna byé dodawana do
srodkéw spozywczych uzupelnigjacych, innych niz przetwory zbozowe przetworzone
przeznaczonych dla niemowlat i matych dzieci.

Witamina D

Witaminy D nie nalezy dodawa¢ do $rodkéw spozywczych uzupehiajacych innych niz
przetwory zbozowe przetworzone przeznaczonych dla niemowlat i matych dzieci.

D ER - wszystkie ekwiwalenty trans retinolu.
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Zatacznik nr 11

SKEADNIKI ODZYWCZE
1. Witaminy
Witamina A
Retinol
Octan retinylu
Palmitynian retinylu

Beta-karoten

Witamina D
Witamina D2/ = ergokalcyferol/
Witamina D3/ = cholekalcyferol/

Witamina B1
Chlorowodorek tiaminy
Monoazotan tiaminy

Witamina B2
Ryboflawina
Sél sodowa 5’ - fosforanu ryboflawiny

Niacyna
Nikotynamid
Kwas nikotynowy

Witamina B6

Chlorowodorek pirydoksyny
5’ - fosforan pirydoksyny
Dwupalmitynian pirydoksyny

Kwas pantotenowy
D-pantotenian wapnia
D-pantotenian sodu
Dekspantenol

Foliany
Kwas foliowy

Witamina B12
Cyjanokobalamina
Hydroksykobalamina

Biotyna
D-biotyna
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Witamina C
Kwas L-askorbinowy

L-askorbinian sodu

L-askorbinian wapnia

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

Witamina K
Filochinon (Fitomenadion)

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

octan D-alfa tokoferolu
octan DL-alfa tokoferolu

2. Aminokwasy

L-arginina 1 jej chlorowodorek
L-cystyna i jej chlorowodorek
‘L-histydyna i jej chlorowodorek
L-izoleucyna i jej chlorowodorek
L-leucyna i jej chlorowodorek
L-lizyna i jej chlorowodorek
L-cysteina i jej chlorowodorek
L-metionina

L-fenyloalanina

L-treonina

L-tryptofan

L-tyrozyna

L-walina

3. Inne

Cholina

Chlorek choliny

Cytrynian choliny
Dwuwinian choliny
Inozytol

L-kamityna

Chlorowodorek L-karnityny

4, Skladniki mineralne i pierwiastki §ladowe

Wapn

Weglan wapnia

Chlorek wapnia

Sole wapniowe kwasu cytrynowego
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Glukonian wapnia
Glicerofosforan wapnia
Mleczan 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

Mieczan magnezu

Glicerofosforan magnezu

Potas

Chlorek potasu

Sole potasowe kwasu cytrynowego
Glukonian potasu

Mleczan potasu

Glicerofosforan potasu

Zelazo

Cytrynian Zelazawy

Cytrynian amonowo-zelazowy
Glukonian Zelazawy

Mleczan zelazawy

Siarczan zelazawy

Fumaran zelazawy
Dwufosforan zelazowy (pirofosforan zelazowy)
Zelazo zredukowane

Cukrzan zelazowy
Dwufosforan sodowo-zZelazowy
Weglan zelazawy

Miedz

Kompleks miedziowo-lizynowy
Weglan miedzi

Cytrynian miedzi

Glukonian miedzi

Siarczan miedzi



Dziennik Ustaw Nr 104 — 7524 — Poz. 1094

Cynk

Octan cynku
Cytrynian cynku
Mleczan cynku
Siarczan cynku
Tlenek cynku
Glukonian cynku

Mangan

Weglan manganu
Chlorek manganu
Cytrynian manganu
Glukonian manganu
Siarczan manganu
Glicerofosforan manganu

Jod

Jodek sodu
Jodek potasu
Jodan potasu
Jodan sodu
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Zatacznik nr 12

MAKSYMALNE ZAWARTOSCI WITAMIN I SKEADNIKOW MINERALNYCH
DODAWANYCH DO SRODKOW SPOZYWCZYCH UZUPELNIAJACYCH
OBEJMUJACYCH PRODUKTY ZBOZOWE PRZETWORZONE I INNE SRODKI
SPOZYWCZE PRZEZNACZONE DLA NIEMOWLAT I MALYCH DZIECI

Wymagania dotyczace skladnikéw odzywczych dotycza produktéw gotowych do spozycia, jako
takich sprzedawanych lub sporzadzanych wedhig instrukcji producenta, z wyjatkiem potasu i
wapnia, dla ktérych wymagania odnosza si¢ do produktéw w takiej formie, w jakiej znajduja sig

w obrocie
Skladnik odzywczy Maksymalna zawartos¢ na 100 kcal
Witamina A (ug ER) 180"
Witamina E (mg a-ET) 3
Witamina C (mg) 12,5/257/125”
Tiamina (mg) 0,25/0,5Y
Ryboflawina (mg) 0,4
Niacyna (mg EN) 4,5
Witamina B6 (mg) 0,35
Kwas foliowy {pg) 50
Wtamina B12 (pg) 0,35
Kwas pantotenowy (mg) 1,5
Biotyna(pg) : 10
Potas (mg) 160
Wapi (mng) 80/180°7100%
Magnez (mg) 40
Zelazo (mg) 3
Cynk (mg) 2
Miedz (pg) 40
Jod (ug) 35
Mangan (mg) 0,6
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Objasnienia:

D Zgodnie z przepisami zatacznika nr 9 i 10 do rozporzadzenia.

Limit stosowany do produktéw wzbogacanych w Zelazo.

Limit stosowany do produktow owocowych, sokéw owocowych, nektaréw i sokdéw
warzywnych.

Limit stosowany do produktéw zbozowych przetworzonych.

Limit stosowany do produktéw wymienionych w § 17 ust. 2 pkt 1 lit. a i b rozporzadzenia.
Limit stosowany do produktéw wymienionych w § 17 ust. 2 pkt 1 lit. d rozporzadzenia.

2)
3)

4)
5
6)
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Zatacznik nr 13

PODSTAWOWY SKLAD SRODKOW SPOZYWCZYCH STOSOWANYCH W
DIETACH O OGRANICZONEJ ZAWARTOSCI ENERGII W CELU REDUKCJI MASY
CIALA

Wykazy dotycza produktow gotowych do spozycia, sprzedawanych w tej postaci lub

przygotowywanych zgodnie z instrukcjami producenta.

1. Wartos¢ energetyczna

1.1. Warto$¢ energetyczna dostarczana przez dany produkt wymieniony w § 24 pkt 1
rozporzadzenia w calodziennej diecie nie powinna by¢ mniejsza niz 3.360 kJ (800 kcal) i
nie powinna przekroczy¢ 5.040 kJ (1.200 kcal).

Warto$¢ energetyczna dostarczona przez produkt wymieniony w § 24 pkt 2 rozporzadzenia
nie powinna wynosi¢ mniej niz 840 kJ (200 kcal) ani przekroczy¢ 1.680 kJ (400 kcal) na
jeden positek.

2. Biatko

2.1. Biatko zawarte w produktach wymienionych w § 24 rozporzadzenia powinno dostarczaé
nie mniej niz 25 % i nie wigcej niz 50 % catkowitej energii z produktu. W zadnym
przypadku ilos¢ biatka w produktach wymienionych w § 24 pkt 1 nie moze przekroczy¢
125 g.

2.2. Przepisy ust. 2.1 dotyczace biatka odnosza si¢ do biatka, ktdrego wskaznik aminokwasu
ograniczajacego jest rowny wskaznikowi bialka wzorcowego podanego w zataczniku nr 14
do rozporzadzenia. Jezeli wskaznik aminokwasu ograniczajacego jest nizszy niz 100%
wartos$ci biatka wzorcowego, minimalne poziomy biatka beda odpowiednio podwyzszone.
W kazdym przypadku wskaznik aminokwasu ograniczajacego powinien byé przynajmniej
rowny 80% wartosci biatka wzorcowego.

2.3. Wskaznik aminokwasu ograniczajacego bedzie oznaczaé najnizszy stosunek pomiedzy
iloscig kazdego niezbednego aminokwasu badanego biatka i iloéci odpowiadajacego mu
aminokwasu w biatku wzorcowym.

2.4. We wszystkich przypadkach dodawanie aminokwaséw dozwolone jest wylacznie w celu
poprawienia wartosci odzywczej bialek 1 wylacznie w proporcjach niezbednych do
osiagnigcia tego celu.

3. Thuszez

3.1. Energia pochodzaca z thuszczéw nie powinna przekraczaé 30 % catkowitej dostgpnej
energii dostarczanej przez produkt.

3.2. W przypadku produktéw wymienionych w § 24 pkt 1 rozporzadzenia zawarto$¢ kwasu -
linolowego (w postaci glicerydow) nie powinna by¢ mniejsza niz 4,5 g.

3.3. W przypadku produktow wymienionych w § 24 pkt 2 rozporzadzenia zawarto$¢ kwasu
linolowego (w postaci glicerydéw) nie powinna by¢ mniejsza niz 1 g.

4. Blonnik pokarmowy

Zawarto$¢ blonnika pokarmowego w produktach wymienionych w § 24 pkt 1 rozporzadzenia
nie powinna by¢ mniejsza niz 10 g i nie powinna przekraczaé 30 g w calodziennej diecie.

5. Witaminy i skladniki mineralne

5.1. Produkty wymienione w § 24 pkt 1 rozporzqdzenla powmny dostarczaé w calodzwnnej
diecie przynajmniej 100 % iloéci witamin i skladnikow inineralnych wymienionych w

SLavay

ponizszej tabeli.
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5.2. Produkty wymienione w § 24 pkt 2 rozporzadzenia powinny dostarczy¢ w kazdym positku
przynajmniej 30 % ilo$ci witamin i sktadnikéw mineralnych wymienionych w tabeli, o
ktorej mowa w ust. 5.1; jednak dostarczana przez te produkty ilo$¢ potasu w kazdym
positku powinna wynosi¢ co najmniej 500 mg.

Tabela

Witamina A (ug ER) 700
Witamina D (ng) 5
Witamina E (mg ET) 10
Witamina C (mg) 45
Tiamina (mg) 1,1
Ryboflawina (mg) 1,6
Niacyna (mg EN) 18
Witamina B6 (mg) 1,5
Foliany (ng) 200
Witamina B12 (ng) 1,4
Biotyna (ng) 15
Kwas pantotenowy (mg) 3
Wapn (mg) 700
Fosfor (mg) 550
Potas (mg) 3.100
Zelazo (mg) 16
Cynk ‘fmg) 9,5
Miedz (mg) L1
Jod (ng) 130
Selen (ug) 55
Séd {mg) 575
Magnez (mg) 150
Mangan {mg) i
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Zatacznik nr 14

SKEAD AMINOKWASOWY BIALKA WZORCOWEGOY

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

D Swiatowa Organizacja Zdrowia. Wymagania odno$nie wartosci energetycznej i bialka.
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Zatacznik nr 15

WITAMINY I SKEADNIKI MINERALNE, KTORE MOGA BYC DEKLAROWANE
ORAZ ICH ZALECANE DZIENNE SPOZYCIE (RDA)

Witamina A pg
Witamina D pg
Witamina E mg
Witamina C mg
Tiamina mg
Ryboflawina mg
Niacyna mg
Witamina B6 mg
Folacyna ng
Witamina B12 pug
Biotyna mg
Kwas pantotenowy mg
Wapn mg

Fosfor mg

Zelazo mg
Magnez mg

Cynk mg

Jod ug

800
5
10
60
1,4
1,6
18
2
200
1
0,15
6
800
800
14
300
15
150
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Zatacznik nr 16

PODSTAWOWY SKLAD DIETETYCZNYCH SRODKOW SPOZYWCZYCH

SPECJALNEGO PRZEZNACZENIA MEDYCZNEGO

Specyfikacje odnosza sig do produktéw gotowych do spozycia, wprowadzanych na rynek jako

gotowe do uzycia lub odtwarzanych wedtug instrukcji producenta.

1. Produkty wymienione w § 28 ust. 4 pkt 1 rozporzadzenia przeznaczone specjalnie dla
niemowlat powinny zawiera¢ witaminy i skladniki mineralne, jak wymieniono w tabeli 1.

2. Produkty wymienione w § 28 ust. 4 pkt 2 rozporzadzenia przeznaczone specjalnie dla
niemowlat powinny zawiera¢ witaminy i skfadniki mineralne, jak wymieniono w tabeli 1,
dopuszczajac modyfikacjg jednego lub wiecej z tych sktadnikéw odzywcezych, ktdra stata sig
konieczna ze wzgledu na zamierzone stosowanie produktu.

3. Maksymalne poziomy witamin i skladnikéw mineralnych obecnych w produktach
wymienionych w § 28 ust. 4 pkt 3 rozporzadzenia, a przeznaczonych specjalnie dla
niemowlat, nie powinny przekracza¢ warto$ci wymienionych w tabeli 1, dopuszczajac
modyfikacj¢ jednego lub wigcej tych skladnikéw odzywczych, ktdra stala sie konieczna ze
wzgledu na zamierzone stosowanie produktu.

Tabela 1

ZAWARTOSC WITAMIN 1 SKLADNIKOW MINERALNYCH W PRODUKTACH KOMPLETNYCH

ZYWIENIOWO PRZEZNACZONYCH DLA NIEMOWLAT

Witaminy

100kJ 100 keal

Minimum Maksimum Minimum Maksimum
Witamina A (pg ER)" 14 43 60 180
Witamina D (pg) 0,25 0,75 1 3
Witamina K (pg) 1 S 4 20
Witamina C (mg) 1,9 6 8 25
Tiamina (mg) 0,01 0,075 0,04 0,3
Ryboflawina (mg) 0,014 0,1 0,06 0,45
Witamina B6 (mg) 0,009 0,075 0,035 0,3
Niacyna (mg EN)? 0.2 0,75 0.8 3
Kwas foliowy (ng)

1 6 4 25
Witamina B12 (png)

0,025 012 0,1 0,3
Kwas pantotenowy (mg)

0,07 0.5 03 2
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Biotyna (ug)
0.4 5 1,5 20
Witamina E (mg
O-ET)? 0,5/g 0,75 0,5/g 3
wielonienasyconych kwaséw wielonienasyconych kwaséw
thuszczowych wyrazonych thuszczowych wyrazonych jako
jako kwas linolowy, ale w kwas linolowy, ale w Zadnym
zadnym przypadku nie mnigj przypadku nie mnigj niz 0,5 mg na
niz 0,1 mg na 100 dostepnych 100 dostepnych keal
kJ
" ER - ekwiwalent retinolu.
2 EN - ekwiwalent niacyny.
3 ET - ekwiwalent tokoferolu.
Sktadniki mineralne
100 kJ 100 kcal
Minimum Maksimum Minimum Maksimum
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)" 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 (ng) 4,8 29 20 120
Jod (ug) 12 8,4 5 35
Selen (ug) 0,25 0,7 1 3
Mangan (mg) 0,012 0,05 0,05 0,2
Chrom (pg) - 2,5 - 10
Molibden (ug) - 2,5 - 10
Fluorki (mg) - 0,05 - 0,2

W'Stosunek wapnia do fosforu nie mniejszy niz 1,2, a nie wigkszy niz 2,0




Dziennik Ustaw Nr 104 — 7533 — Poz. 1094

Dietetyczne $rodki spozywcze specjalnego przeznaczenia medycznego dla niemowlat, w
przypadku, gdy nie jest to sprzeczne z wymaganiami wynikajacymi z zamierzonego
stosowania, powinny odpowiadaé postanowieniom odnoszacym si¢ do skladnikow
odzywczych, ktére moga byé stosowane w preparatach do poczatkowego i w preparatach do
dalszego zywienia niemowlat w danym przypadku, a ktére ustalono w rozdziale 2
rozporzadzenia.

Produkty opisane w § 28 ust. 4 pkt 1 rozporzadzenia, inne niZ te przeznaczone specjalnie dla
niemowlat, powinny zawiera¢ witaminy i sktadniki mineralne wymienione w tabeli 2.
Produkty opisane w § 28 ust. 4 pkt 2 rozporzadzenia, inne niz te przeznaczone specjalnie dla
niemowlat, powinny zawiera¢ witaminy i skfadniki mineralne wymienione w tabeli 2,
dopuszczajac modyfikacje jednego lub wiecej z tych sktadnikow odzywcezych, ktora stala sie
konieczna wobec zamierzonego stosowania produktu.

Maksymalne poziomy witamin i skladnikéw mineralnych obecnych w produktach
wymienionych w § 28 ust. 4 pkt 3 rozporzadzenia, innych niz te przeznaczone specjalnie dla
nicmowlat, nie powinny przekraczaé pozioméw wymienionych w tabeli 2, dopuszczajac
modyfikacje jednego lub wiecej sktadnikow odzywczych, ktdra stata sig¢ konieczna wobec
zamierzonego stosowania produktu.

Tabela 2

_ZAWARTOSC WITAMIN I SKEADNIKOW MINERALNYCH W KOMPLETNYCH
ZYWIENIOWO PRODUKTACH INNYCH NIZ PRZEZNACZONE DLA NIEMOWLAT

Witaminy o i

100 kJ 100 keal

Minimum Maksimum Minimum Maksimum
Witamina A (ug 8,4 43 35 180
ER)"
Witamina D (ug) 0,12 0,65/0,75" 0,5 2,5/310
Witamina K (ug) 0,85 5 3,5 20
Witamina C (mg) 0,54 5,25 2,25 22
Tiamina (mg) 0,015 0,12 0,06 0.5
Ryboflawina (mg) 0,02 0,12 0,08 0,5
Witamina B6 (mg) 0,02 0,12 0,08 0,5
Niacyna (mg EN)? 0,22 0,75 0,9 3
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Kwas foliowy (ug) 2,5 12,5 10 50
Witamina B12 (ug) 0,017 0,17 0,07 0,7
Kwas pantotenowy (mg) 0,035 0,35 0,15 1,5
Biotyna (ng) 0,18 1,8 0,75 7.5
Witamina E (mg O - 0,5/g 0,75 0,5/g 3
ET)" wielonienasyconych kwaséw wielonienasyconych kwasow

thuszczowych wyrazonych ttuszczowych wyrazonych jako
jako kwas linolowy, ale w kwas linolowy, ale w zadnym
Zadnym przypadku nie mniej przypadku nie mniej niz 0,5 mg
niz 0,1 mg na 100 na 100 dostepnych kcal
dostgpnych kJ
U Produkty przeznaczone dla dzieci w wieku od 1 do 10 lat
D ER - ckwiwalent retinolu.
2 EN - ekwiwalent niacyny.
3 ET - ekwiwalent tokoferolu.
Sktadniki mineralne
100 kJ 100 kcal
Minimum Maksimum Minimum Maksimum
S6d (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" 35/501 175/250
Fosfor (mg) 7,2 19 30 80
Magnez (mg) 1,8 6 7,5 25
Zelazo (mg) 0,12 0,5 0,5 2,0
Cynk (mg) 0,12 0,36 0,5 1,5
Miedz (ug) . 15 125 60 500
Jod (ug) 1,55 84 6,5 35
Selen (ug) 0,6 2,5 2,5 10
Mangan (mg) 0,012 0,12 0,05 0,5
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Chrom (ug) 0,3 3,6 1,25 15
Molibden (pg) 0,72 43 3,5 18
Fluorki (mg) - 0,05 - 0,2
M Produkty przeznaczone dla dzieci w wieku od 1 do 10 lat
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Zatacznik nr 17

SUBSTANCJE CHEMICZNE, KTORE MOGA BYC DODAWANE W OKRESLONYCH
CELACH ODZYWCZYCH DO SRODKOW SPOZYWCZYCH SPECJALNEGO
PRZEZNACZENIA ZYWIENIOWEGO

Do celéw tabeli skrot oznacza:

"DSSSPM" - dietetyczne $rodki spozywcze specjalnego przeznaczenia medycznego

"Wszystkie SSSPZ" - $rodki spozywcze specjalnego przeznaczenia Zywieniowego, z
wylaczeniem preparatéw do poczatkowego Zywienia niemowlat, preparatéow do dalszego
zywienia niemowlat oraz S$rodk6w spozywczych uzupelniajacych, obejmujacych produkty
zbozowe przetworzone i inne $rodki spozywcze dla niemowlat i matych dzieci
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Substancje Grupy produktéw
Wszystkie SSSPZ DSSSPM

Kategoria 1. Witaminy

Witamina A
—  retinol

—  octan retinylu

1

palmitynian retinylu

—~  beta-karoten

Witamina D

—~ cholekalcyferol

~ ergokalcyferol

Witamina E

~  D-alfa tokoferol

—  DL-alfa tokoferol

— octan D-alfa tokoferylu

—~  octan DL-alfa tokoferylu

—  bursztynian D-alfa tokoferylu
-~ bursztynian glikolu polietylenowego 1000
D-alfa-tokoferylu

Witamina K

-~ filochinon (fitomenadion)

Witamina Bl

—  chlorowodorek tiaminy
— - monoazotan tiaminy -
Witamina B2

- ryboflawina

— ryboflawiny 5-fosforan sodowy
Niacyna

—  kwas nikotynowy

— nikotynamid

Kwas pantotenowy

—  D-pantotenian wapnia
—  D-pantotenian soodu

—  Deksapantenol

> HKooo X

>

T T T R
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ks

Witamina B6

~  chlorowodorek pirydoksyny
- pirydoksyny S’-fosforan X
-~ dipalmitynian pirydoksyny X
Kwas foliowy
—  kwas pteroilomonoglutaminowy X
Witamina B12
—  cyjanokobalamina X
~  hydroksykobalamina X
Biotyna

—  D-biotyna

>~

Witamina C

—  kwas L-askorbinowy
—  L-askorbinian sodu

—  L-askorbinian wapnia

—  L-askorbinian potasu

X X ) M)

—~  L-askorbylo 6-palmitynian

Kategoria 2. Skladniki mineralne

Wapn

- weglan

—  chlorek

— sole kwasu cytrynowego

—  glukonian

-~ glicerofosforan

— mleczan

—  sole kwasu ortofosforowego
—  wodorotlenek

- tlenek

e T = T o TR -

—~  siarczan

>

—  w postaci chelatu z aminokwasem

>

— pidotan

Magnez
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octan

weglan

chlorek

sole kwasu cytrynowego
glukonian

glicerofosforan

sole kwasu ortofosforowego
mleczan

wodorotienek

tlenek

starczan

w postaci chelatu z aminokwasem

pidolan

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
wodorotlenek Zelazawy
pidolan zelazawy

w postaci chelatu z aminokwasem

Miedz

weglan miedzi
cytrynian miedzi
glukonian miedzi
siarczan miedzl

kompleks miedz-lizyna

TS

>

I R T T -

R o T A I i s B T

>

X
X
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- w postaci chelatu z aminokwasem X

~ jodek potasu
- jodan potasu

-~ jodek sodu

e T

- jodan sodu

Cynk

- octan

—  chlorek

—  cytrynian
—  glukonian
- mleczan
- tlenek

- weglan

—  slarczan

Lo R o T I R I

~  w postaci chelatu z aminokwasem

Mangan

~  weglan

— chlorek

—  cytrynian

—~  glukonian

~ glicerofosforan

—  siarczan

I

—  w postaci chelatu z aminokwasem

— wodoroweglan
- weglan

— chlorek

—  cytrynian

- glukonian

I

5
¥

>

~  mleczan
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—  wodorotlenek X
—  sole kwasu ortofosforowego X
Potas
—~  wodoroweglan X
— weglan X
—  chlorek X
—  cytrynian X
—  glukonian X
~ glicerofosforan X
— mleczna X
—  wodorotlenek X
—~  sole kwasu ortofosforowego X
Selen
~  selentan sodu- X
—  wodoroselenin sodu X
—  selenin sodu X
—  drozdze wzbogacone X
Chrom (III) i jego heksahydraty
—  chlorek X
—  slarczan X
~  w postaci chelatu z aminokwasem X
Molibden (IV)
~  molibdenian amonowy X
— molibdenian sodowy X
Fluor
—~  fluorek potasu X
-~ fluorek sodu X
Bor

- kwas borowy X
- boransodu X
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Kategoria 3. Aminokwasy

— L-alanina X
~ L-arginina X

~  kwas L-asparaginowy X

>

- L-asparaginian L-argininy

—  L-cytrulina X

>

— L-cysteina
—~ N-acetylo L-cysteina X
—  Cystyna

~  L-histydyna

—  L-kwas glutaminowy

— L-glutamina

o T R

—  Glicyna
~ L-izoleucyna X

>

— L-leucyna

>

~  L-lizyna
-~ L-glutaminian L-lizyny X
~  Octan L-lizyny X
— L-asparaginian I.-lizyny X
-~ L-metionia X
—~  N-acetylo L-metionina X (w produktach przeznaczonych

dla oséb powyzej 1 roku zycia)

~ L-omityna _ X

>

-~ L-fenyloalamina
— L-prolina

— L-seryna

-~ L-treonina

- L-tryptofan

—  L-tyrozyna

—  L-walina

Mo R R

Dla aminokwasdéw maja zastosowanie rowniez
sole sodowe, potasowe, wapniowe i magnezowe,
jak rowniez ich hydrcksychlorki
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Kategoria 4. Karnityna i tauryna

L-karnityna

Hydroksychlorek L-karnityny
L-winian L-karnityny
Tauryna

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)

Kategoria 6. Cholina i inozyvtol

cholina

chlorek choliny
diwinian chliny
cytrynian choliny

inozytol

o

MoK X

“okoXM

T I B S R P
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