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(Nezakonodavni akti)

UREDBE

DELEGIRANA UREDBA KOMISIJE (EU) 2016/127
od 25. rujna 2015.

o dopuni Uredbe (EU) br. 609/2013 Europskog parlamenta i Vijeca u pogledu posebnih zahtjeva za
sastojke i informacije u vezi s pocetnom i prijelaznom hranom za dojencad te u pogledu zahtjeva
za informacije u vezi s prehranom dojencadi i male djece

(Tekst znacajan za EGP)

EUROPSKA KOMISIJA,

uzimajudi u obzir Ugovor o funkcioniranju Europske unije,

uzimajudi u obzir Uredbu (EU) br. 609/2013 Europskog parlamenta i Vijeca od 12. lipnja 2013. o hrani za dojencad i
malu djecu, hrani za posebne medicinske potrebe i zamjeni za cjelodnevnu prehranu pri redukcijskoj dijeti te o
stavljanju izvan snage Direktive Vije¢a 92[52[EEZ, direktiva Komisije 96/8/EZ, 1999/21/EZ, 2006/125/EZ
i 2006/141/EZ, Direktive 2009/39/EZ Europskog parlamenta i Vije¢a i uredbi Komisije (EZ) br. 41/2009 i (EZ)
br. 953/2009 (%), a posebno njezin ¢lanak 11. stavak 1.,

buduéi da:

(1)

Direktivom Komisije 2006/141/EZ (%) utvrduju se uskladena pravila za pocetnu i prijelaznu hranu za dojencad u
okviru Direktive 2009/39/EZ Europskog parlamenta i Vijeca (%).

Direktive 2009/39/EZ i 2006/141[EZ stavljaju se izvan snage Uredbom (EU) br. 609/2013. Tom Uredbom
utvrdeni su opéi zahtjevi u pogledu sastojaka i informacija za razli¢ite kategorije hrane, uklju¢ujuéi pocetnu i
prijelaznu hranu za dojencad. Komisija mora donijeti posebne zahtjeve u pogledu sastojaka i informacija za
pocetnu i prijelaznu hranu za dojen¢ad uzimajuéi u obzir odredbe Direktive 2006/141/EZ.

Pocetna hrana za dojencad jedina je preradena hrana koja u cijelosti zadovoljava prehrambene potrebe dojencadi
tijekom prvih mjeseci Zivota do uvodenja odgovarajue dodatne prehrane. Radi o¢uvanja zdravlja te dojencadi
potrebno je osigurati da je pocetna hrana za dojencad jedini proizvod koji se stavlja na trziste kao primjeren za
takvu upotrebu tijekom tog razdoblja.

Osnovni sastav pocetne i prijelazne hrane za dojen¢ad mora zadovoljavati prehrambene potrebe zdrave dojencadi
kako su utvrdene opéeprihvaenim znanstvenim podacima.

Pocetna i prijelazna hrana za dojencad sofisticirani su proizvodi koji su posebno formulirani za ranjivu skupinu
potrosaca. Kako bi se osigurala sigurnost i primjerenost takvih proizvoda, trebalo bi utvrditi detaljne zahtjeve u
pogledu sastava pocetne i prijelazne hrane za dojencad, ukljucujuéi zahtjeve u pogledu energetske vrijednosti te

(') SLL181,29.6.2013., str. 35.
() Direktiva Komisije 2006/141/EZ od 22. prosinca 2006. o pocetnoj i prijelaznoj hrani za dojencad i izmjeni Direktive 1999/21/EZ

(SLL 401, 30.12.2006., str. 1.).

() Direktiva 2009/39/EZ Europskog parlamenta i Vije¢a od 6. svibnja 2009. o hrani za posebne prehrambene potrebe (SL L 124,

20.5.2009., str. 21.).
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sadrzaja makronutrijenata i mikronutrijenata. Ti bi se zahtjevi trebali temeljiti na najnovijim znanstvenim
savjetima Europske agencije za sigurnost hrane (dalje u tekstu: ,Agencija”), iznesenima u njezinu misljenju o
osnovnom sastavu pocetne i prijelazne hrane za dojencad (!).

(6)  Kako bi se osigurale inovacije i razvoj proizvoda, trebalo bi omoguliti dobrovoljno dodavanje u pocetnu i
prijelaznu hranu za dojencad sastojaka koji nisu obuhvaéeni posebnim zahtjevima ove Uredbe. Svi sastojci koji se
upotrebljavaju u proizvodnji pocetne i prijelazne hrane za dojencad trebali bi biti primjereni za dojencad, a
njihovu bi primjerenost prema potrebi trebalo dokazati prikladnim istraZivanjima. Za dokazivanje te primje-
renosti odgovorni su subjekti u poslovanju s hranom, a primjerenost u svakom slucaju zasebno utvrduju
nacionalna nadlezna tijela. Smjernice za planiranje i provedbu odgovarajucih istraZivanja objavile su stru¢ne
znanstvene skupine kao $to je Znanstveni odbor za hranu, Odbor za medicinske aspekte hrane i prehrambene
politike Ujedinjene Kraljevine (UK Committee on the Medical Aspects of Food and Nutrition Policy) i Europsko
drustvo za pedijatrijsku gastroenterologiju, hepatologiju i prehranu (European Society for Paediatric Gastroente-
rology, Hepatology and Nutrition). Takve smjernice treba uzeti u obzir pri proizvodnji pocetne i prijelazne hrane
za dojencad.

(7) U skladu s Uredbom (EU) br. 609/2013, Komisija mora donijeti odredbe o ogranicenju ili zabrani upotrebe
pesticida te o ostacima pesticida u pocetnoj i prijelaznoj hrani za dojencad, uzimajuéi u obzir odredbe koje su
ve¢ utvrdene u prilozima Direktivi 2006/141/EZ. Za donoSenje odredbi koje su u skladu s trenuta¢nim
znanstvenim saznanjima potrebna je znatna koli¢ina vremena jer Agencija mora provesti sveobuhvatnu ocjenu
niza aspekata, ukljucujudi prikladnost toksikoloskih referentnih vrijednosti za dojencad i malu djecu. Uzimajudi u
obzir da je Uredbom (EU) br. 609/2013 kao datum za donoSenje ove Delegirane uredbe odreden 20. srpnja
2015., u ovom trenutku trebalo bi preuzeti relevantne postojece zahtjeve iz Direktive 2006/141/EZ. Medutim,
prikladno je upotrijebiti terminologiju iz Uredbe (EZ) br. 1107/2009 Europskog parlamenta i Vijeca ().

(8) U Direktivi 2006/141/EZ na temelju dvaju misljenja Znanstvenog odbora za hranu od 19. rujna 1997. ()
i 4. lipnja 1998. (*) utvrdeni su posebni zahtjevi za upotrebu pesticida u proizvodima namijenjenima za
proizvodnju pocetne i prijelazne hrane za dojencad te za ostatke pesticida u toj hrani.

(9)  Vrlo niska razina ostataka od 0,01 mg/kg za sve pesticide utvrdena je na temelju nacela predostroznosti. Osim
toga, utvrdena su i stroZa ograniCenja za malen broj pesticida ili metabolita pesticida za koje bi ¢ak i maksimalna
razina ostataka od 0,01 mg/kg u najnepovoljnijim moguéim uvjetima unosa mogla uzrokovati premasivanje
prihvatljivog dnevnog unosa za dojencad i malu djecu.

(10)  Zabranom upotrebe odredenih pesticida ne bi se nuzno zajamcilo da u pocetnoj i prijelaznoj hrani za dojencad
nema tih pesticida jer su neki pesticidi dugotrajni u okolisu i njihovi se ostaci mogu nalaziti u hrani. Zbog toga se
smatra da ti pesticidi nisu upotrijebljeni ako je razina njihovih ostataka niza od odredene razine.

(11)  Pocetna i prijelazna hrana za dojencad mora biti u skladu s Uredbom (EU) br. 1169/2011 Europskog parlamenta
i Vijeca (°). Kako bi se uzela u obzir posebna priroda pocetne i prijelazne hrane za dojencad te kako bi se
promicalo i zastitilo dojenje, u ovoj Uredbi trebalo bi, prema potrebi, utvrditi dodatke tim opéim pravilima i
iznimke od njih.

(") Znanstveni odbor EFSA-e za dijetetske proizvode, prehranu i alergije, 2014. Znanstveno misljenje o osnovnom sastavu pocetne i

prijelazne hrane za dojencad. EFSA Journal 2014.;12(7):3760.

(*) Uredba (EZ) br. 1107/2009 Europskog parlamenta i Vije¢a od 21. listopada 2009. o stavljanju na trzite sredstava za zatitu bilja i
stavljanju izvan snage Direktiva Vijea 79/117/EEZ 1 91/414EEZ (SLL 309, 24.11.2009., str. 1.).

(*) Misljenje Znanstvenog odbora za hranu o maksimalnoj razini ostataka od 0,01 mg/kg za pesticide u hrani namijenjenoj za dojencad i
malu djecu (izneseno 19. rujna 1997.).

(*) Dodatni savjeti u pogledu misljenja Znanstvenog odbora za hranu iznesenog 19. rujna 1997. o maksimalnoj razini ostataka
0d 0,01 mg/kg za pesticide u hrani namijenjenoj za dojencad i malu djecu (Znanstveni odbor za hranu donio ih je 4. lipnja 1998.).

() Uredba (EU) br. 1169/2011 Europskog parlamenta i Vijeca od 25. listopada 2011. o informiranju potro3aca o hrani, izmjeni uredbi (EZ)
br. 1924/2006 i (EZ) br. 1925/2006 Europskog parlamenta i Vijeca te o stavljanju izvan snage Direktive Komisije 87/250/EEZ, Direktive
Vijeca 90/496/EEZ, Direktive Komisije 1999/10/EZ, Direktive 2000/13/EZ Europskog parlamenta i Vijeca, direktiva Komisije
2002/67[EZ12008/5/EZ i Uredbe Komisije (EZ) br. 608/2004 (SLL 304, 22.11.2011., str. 18.).
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(12)

(16)

(17)

(18)

S obzirom na posebnu ulogu pocetne i prijelazne hrane za dojencad u prehrani dojencadi, vazno je osigurati da
proizvodi koji se izvoze u tre¢e zemlje sadrZavaju informacije o hrani na jeziku koji roditelji i njegovatelji lako
mogu razumjeti u slucaju da ne postoje posebne relevantne odredbe koje je utvrdila zemlja uvoznica ili koje su s
njom dogovorene.

S obzirom na drugaciju ulogu pocetne i prijelazne hrane za dojencad u prehrani dojencadi, prikladno je utvrditi
odredbe kojima se zahtijeva jasno razlikovanje izmedu tih vrsta hrane kako bi se izbjegla opasnost od njihove
zamjene.

Nutritivna deklaracija za pocetnu i prijelaznu hranu za dojencad nuzna je kako bi se zajamcila njezina pravilna
upotreba, kako za roditelje i njegovatelje tako i za zdravstvene djelatnike koji preporu¢uju konzumaciju te hrane.
Iz tog razloga te u cilju pruzanja potpunijih informacija nutritivna deklaracija trebala bi sadrzavati viSe podataka
u odnosu na one koji se zahtijevaju Uredbom (EU) br. 1169/2011. Osim toga, izuzece iz tocke 18. Priloga V.
Uredbi (EU) br. 1169/2011 ne bi se trebalo primjenjivati i nutritivna deklaracija trebala bi biti obvezna za svu
pocetnu i prijelaznu hranu za dojencad, bez obzira na veli¢inu ambalaze ili spremnika.

U clanku 30. stavku 2. Uredbe (EU) br. 1169/2011 naveden je ograni¢en popis hranjivih tvari koje se mogu
dobrovoljno navesti na nutritivnoj deklaraciji hrane. Tim ¢lankom nisu obuhvacene sve tvari koje se mogu dodati
u pocetnu i prijelaznu hranu za dojencad. Kako bi se osigurala pravna jasnoca, trebalo bi eksplicitno utvrditi da
se na nutritivnoj deklaraciji pocetne i prijelazne hrane za dojen¢ad mogu navesti te tvari. Osim toga, u odredenim
slucajevima detaljnije informacije o bjelan¢evinama, ugljikohidratima i mastima u proizvodu mogle bi biti korisne
za roditelje, njegovatelje i zdravstvene djelatnike. Subjektima u poslovanju s hranom stoga bi se trebalo omoguditi
da dobrovoljno navedu te informacije.

Kako bi se olak3ale usporedbe proizvoda, vrijednosti na nutritivnoj deklaraciji pocetne i prijelazne hrane za
dojencad trebale bi biti izraZene za 100 ml proizvoda koji je spreman za konzumaciju nakon pripreme u skladu s
uputama proizvodaca.

Poletna je hrana za dojencad hrana namijenjena dojencadi u prvim mjesecima Zivota koja sama po sebi
zadovoljava prehrambene potrebe te dojencadi do uvodenja odgovarajue dodatne prehrane. IzraZavanje
informacija o hranjivoj vrijednosti, odnosno o energetskoj vrijednosti i koli¢ini hranjivih tvari, u pocetnoj hrani
za dojencad u obliku postotka vrijednosti preporucenog dnevnog unosa dovelo bi potrosace u zabludu i stoga ne
bi trebalo biti dopusteno. S druge strane prijelazna je hrana za dojenc¢ad hrana koja je namijenjena dojencadi kada
se uvodi odgovaraju¢a dodatna prehrana i koja predstavlja osnovni tekudi element u sve raznolikijoj prehrani
takve dojencadi. Iz tog razloga te kako bi se osigurala moguénost usporedbe s drugim vrstama hrane koje se
mogu ukljuciti u prehranu te dojencadi trebalo bi biti dopusteno izraZzavanje informacija o hranjivoj vrijednosti
prijelazne hrane za dojencad u obliku postotka vrijednosti preporucenog dnevnog unosa. Buduéi da zdrava
dojenc¢ad ima drugacije prehrambene potrebe od odraslih osoba, upotreba vrijednosti preporucenog dnevnog
unosa utvrdenih za opéu populaciju odraslih osoba u Uredbi (EU) br. 1169/2011 dovela bi potrosace u zabludu i
stoga ne bi trebala biti dopustena. Za prijelaznu hranu za dojencad izrazavanje informacija o hranjivoj vrijednosti
trebalo bi biti dopusteno samo u obliku postotka posebnih preporucenih unosa koji su prikladni za tu dobnu
skupinu.

Prehrambene i zdravstvene tvrdnje promotivni su alati koje subjekti u poslovanju s hranom dobrovoljno upotreb-
ljavaju u poslovnoj komunikaciji u skladu s pravilima iz Uredbe (EZ) br. 1924/2006 Europskog parlamenta i
Vijeca (). S obzirom na posebnu ulogu pocetne hrane za dojencad u prehrani dojencadi, za tu hranu ne bi smjela
biti dopustena upotreba prehrambenih i zdravstvenih tvrdnji.

Izjave u pogledu prisutnosti ili nepostojanja laktoze u pocetnoj i prijelaznoj hrani za dojen¢ad mogu posluziti
kao korisna informacija za roditelje i njegovatelje. Stoga je prikladno utvrditi pravila u pogledu takvih izjava koja
bi se mogla preispitati uzimajuci u obzir buduéi razvoj dogadaja na trzistu.

Obvezno dodavanje dokosaheksaenske kiseline (DHA) u pocetnu i prijelaznu hranu za dojencad novi je zahtjev
uveden ovom Uredbom u skladu s nedavnom preporukom Agencije iz njezina misljenja o osnovnom sastavu
pocetne i prijelazne hrane za dojencad. Bududi da je Direktivom 2006/141/EZ bilo dopusteno dobrovoljno
dodavanje DHA-e te da su roditelji i njegovatelji upoznati s prehrambenom tvrdnjom o prisutnosti DHA-e u
pocetnoj hrani za dojencad, ¢ija je upotreba bila dopustena tom Direktivom, subjektima u poslovanju s hranom
trebalo bi se dopustiti da tijekom ograni¢enog razdoblja s pomocu izjave navedene u ovoj Uredbi nastave isticati

(") Uredba (EZ) br. 19242006 Europskog parlamenta i Vijea od 20. prosinca 2006. o prehrambenim i zdravstvenim tvrdnjama koje se
navode na hrani (SL L 404, 30.12.2006., str. 9.).
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prisutnost DHA-e u pocetnoj hrani za dojencad kako bi se izbjegle nejasnoée. Medutim, vazno je da ta izjava
sadrzava potpune informacije za potroSace o obveznoj prisutnosti DHA-e u svoj pocetnoj hrani za dojen¢ad na
trzistu.

(21)  Upotreba hidrolizata bjelancevina kao izvora bjelancevina u pocetnoj i prijelaznoj hrani za dojencad dopustena je
Direktivom 2006/141/EZ ve¢ mnogo godina i upotreba hidrolizata bjelanCevina u proizvodnji hrane za dojencad
rasprostranjena je na trzistu. Glavni je razlog za to ¢injenica da se tom Direktivom, pod odredenim uvjetima
utvrdenima u njoj, omogucuje iznoSenje zdravstvene tvrdnje u kojoj se za pocetnu hranu za dojencad
proizvedenu od hidrolizata bjelancevina tvrdi da ima ulogu u smanjenju rizika od nastanka alergije na
bjelancevine mlijeka. U svojem misljenju o osnovnom sastavu pocetne i prijelazne hrane za dojencad Agencija je
navela da se sigurnost i primjerenost svake pojedinacne hrane za dojencad koja sadrzava hidrolizate bjelancevina
mora utvrditi klinickom evaluacijom te da je dosad pozitivna evaluacija izdana samo za jednu hranu za dojencad
koja sadrzava djelomi¢no hidrolizirane bjelancevine sirutke. Agencija je takoder navela da su potrebne klinicke
studije kako bi se dokazalo smanjuje li odredena hrana za dojencad rizik od nastanka kratkoro¢nih i dugoro¢nih
klinickih manifestacija alergije kod rizi¢ne dojencadi koju se ne doji te u kolikoj ga mjeri smanjuje. Uzimajuéi u
obzir miljenje Agencije, za pocetnu i prijelaznu hranu za dojencad proizvedenu od hidrolizata bjelancevina
stavljanje na trZiste trebalo bi biti dopusteno samo ako njezin sastav ispunjuje zahtjeve iz ove Uredbe. Ti bi se
zahtjevi mogli aZurirati kako bi se dopustilo stavljanje na trziste hrane za dojencad proizvedene od hidrolizata
bjelancevina sa sastavom drugacijim od onoga koji je ve¢ pozitivno ocijenjen, i to na temelju zasebne ocjene
njezine sigurnosti i primjerenosti koju bi provela Agencija. Osim toga, nakon ocjene Agencije na temelju
istrazivanja u kojima je dokazano da odredena hrana za dojencad proizvedena od hidrolizata bjelancevina
smanjuje rizik od nastanka alergije na bjelanCevine mlijeka dalje Ce se razmatrati kako na primjeren nacin
obavijestiti roditelje i njegovatelje o tom svojstvu proizvoda.

(22) U Uredbi (EU) br. 609/2013 utvrdeno je da oznacivanje, predstavljanje i oglasavanje pocetne i prijelazne hrane za
dojen¢ad mora biti oblikovano na takav nacin da ne odvrada od dojenja. U znanosti postoji konsenzus da je
majc¢ino mlijeko najbolja hrana za zdravu dojencad i stoga Unija i njezine drzave ¢lanice aktivno podupiru
dojenje. U zakljuécima koje je donijelo Vije¢e u pogledu prehrane i fizicke aktivnosti () drzave ¢lanice pozvane
su da promicu i podupiru odgovarajue dojenje te je pozdravljen dogovor drzava clanica u pogledu akcijskog
plana EU-a za suzbijanje pretilosti djece za razdoblje 2014. — 2020., koji obuhvaca i niz mjera s ciljem povecanja
stopa dojenja u Uniji. U tom je kontekstu u okviru akcijskog plana EU-a istaknuta neprekidna vaZnost
Medunarodnog kodeksa za stavljanje na trZiSte nadomjestaka za maj¢ino mlijeko Svjetske zdravstvene
organizacije (WHO), na kojemu se temelji Direktiva 2006/141/EZ. Kodeks WHO-a donesen je na 34. Svjetskoj
zdravstvenoj skupstini, a cilj mu je doprinos osiguravanju sigurne i prikladne prehrane za dojencad s pomocu
zastite i promicanja dojenja te s pomocu osiguravanja pravilne upotrebe nadomjestaka za maj¢ino mlijeko. On
obuhvaca niz nacela koja su medu ostalim povezana sa stavljanjem na trziste, informiranjem i odgovornostima
zdravstvenih tijela.

(23) Radi zastite zdravlja dojencadi pravila utvrdena u ovoj Uredbi, a posebno ona u pogledu oznacivanja, predstav-
ljanja i oglaSavanja te promidzbenih i poslovnih praksi, trebala bi i dalje biti u skladu s nacelima i ciljevima
Medunarodnog kodeksa za stavljanje na trZiSte nadomjestaka za maj¢ino mlijeko, imajuéi na umu posebno
pravno i Cinjeni¢no stanje u Uniji. Konkretno, dokazano je da izravno oglasavanje za potroace te druge
marketinske tehnike utje¢u na odluke roditelja i njegovatelja u pogledu prehrane njihove dojencadi. Iz tog razloga,
i uzimajuéi u obzir posebnu ulogu pocetne hrane za dojen¢ad u prehrani dojencadi, u ovoj Uredbi trebala bi se
utvrditi posebna ogranicenja u pogledu oglasavanja i drugih marketinskih tehnika za tu vrstu proizvoda. Medutim
ova se Uredba ne bi trebala odnositi na uvjete prodaje publikacija specijaliziranih za njegu djece i znanstvenih
publikacija.

(24)  Osim toga, informacije o prehrani dojencadi i male djece imaju utjecaj na trudnice, roditelje i njegovatelje pri
odabiru vrste prehrane za djecu. Stoga je nuzno utvrditi zahtjeve kako bi se takvim informacijama osigurala
prikladna upotreba predmetnih proizvoda te kako one ne bi bile u suprotnosti s promicanjem dojenja u skladu s
nacelima Kodeksa WHO-a.

(25) U clanku 17. stavku 2. Uredbe (EZ) br. 178/2002 Europskog parlamenta i Vijeca (%) od drzava ¢lanica se zahtijeva
da izvrSavaju propise o hrani te prate i provjeravaju ispunjuju li subjekti u poslovanju s hranom i hranom za
zivotinje odgovarajue zahtjeve propisa o hrani u svim fazama proizvodnje, prerade i distribucije. U tom
kontekstu, kako bi se olaksalo ucinkovito sluzbeno pracenje pocetne i prijelazne hrane za dojencad, subjekti u
poslovanju s hranom koji stavljaju na trziSte pocetnu hranu za dojencad trebali bi nacionalnim nadleznim tijelima

(") SLC213,8.7.2014,,str. 1.

(*) Uredba (EZ) br. 178/2002 Europskog parlamenta i Vijeca od 28. sijecnja 2002. o utvrdivanju op¢ih nacela i uvjeta zakona o hrani,
osnivanju Europske agencije za sigurnost hrane te utvrdivanju postupaka u podru¢jima sigurnosti hrane (SL L 31, 1.2.2002,, str. 1.).
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dostaviti model etikete koju upotrebljavaju te sve relevantne informacije koje se smatraju potrebnima za
dokazivanje sukladnosti s ovom Uredbom. Slicna obveza trebala bi se primjenjivati u pogledu odredenih vrsta
prijelazne hrane za dojencad, osim ako drzave ¢lanice imaju drugaciji ucinkovit sustav pracenja.

(26)  Kako bi se subjekti u poslovanju s hranom mogli prilagoditi novim zahtjevima, ova Uredba trebala bi se poceti
primjenjivati od datuma Cetiri godine nakon njezina stupanja na snagu. Uzimajuéi u obzir broj i vaznost novih
zahtjeva koji se primjenjuju na pocetnu i prijelaznu hranu za dojencad proizvedenu od hidrolizata bjelancevina,
kad je rije¢ o tim proizvodima ova Uredba trebala bi se primjenjivati od datuma pet godina nakon njezina
stupanja na snagu,

DONIJELA JE OVU UREDBU:

Clanak 1.
Stavljanje na trZziSte
1. Pocetna i prijelazna hrana za dojencad moZe se stavljati na trZiste samo ako je u skladu s ovom Uredbom.

2. Proizvode koji nisu pocetna hrana za dojencad nije dopusteno stavljati na trziste ili predstavljati kao proizvode koji
su sami po sebi primjereni za zadovoljavanje prehrambenih potreba normalne zdrave dojencadi tijekom prvih mjeseci
zivota do uvodenja odgovarajuce dodatne prehrane.

Clanak 2.

Zahtjevi u pogledu sastojaka

1. Pocetna hrana za dojencad mora biti u skladu sa zahtjevima u pogledu sastojaka utvrdenima u Prilogu L. uzimajudi
u obzir vrijednosti za esencijalne i uvjetno esencijalne aminokiseline utvrdene u Prilogu IIL.

2. Prijelazna hrana za dojencad mora biti u skladu sa zahtjevima u pogledu sastojaka utvrdenima u Prilogu IL
uzimajudi u obzir vrijednosti za esencijalne i uvjetno esencijalne aminokiseline utvrdene u Prilogu IIL

3. Vrijednosti utvrdene u prilozima L i II. primjenjuju se na pocetnu i prijelaznu hranu za dojencad koja je spremna
za konzumaciju, bilo da se stavlja na trziste kao takva ili da takva postaje nakon pripreme u skladu s uputama
proizvodaca. Za takvu pripremu ne smije se zahtijevati nita osim dodavanja vode.

Clanak 3.

Primjerenost sastojaka

1. Pocetna hrana za dojencad proizvodi se od izvora bjelan¢evina utvrdenih u tocki 2. Priloga I. i drugih sastojaka
hrane, ovisno o slucaju, za koje je na temelju opéeprihvadenih znanstvenih podataka utvrdeno da su primjereni za
dojencad od rodenja.

2. Prijelazna hrana za dojencad proizvodi se od izvora bjelanc¢evina utvrdenih u tocki 2. Priloga II. i drugih sastojaka
hrane, ovisno o slucaju, za koje je na temelju opéeprihvacenih znanstvenih podataka utvrdeno da su primjereni za
dojencad stariju od est mjeseci.

3. Primjerenost iz stavaka 1. i 2. dokazuje subjekt u poslovanju s hranom sustavnim preispitivanjem raspoloZivih
podataka u vezi s ocekivanim koristima i razmatranjima o sigurnosti te, ako je potrebno, odgovarajuim istrazivanjima
provedenima u skladu s opéeprihvacenim stru¢nim smjernicama o planiranju i vodenju takvih istraZivanja.

Clanak 4.
Zahtjevi u pogledu pesticida

1. Za potrebe ovog ¢lanka ,ostatak” znaci ostatak aktivne tvari, kako je navedena u ¢lanku 2. stavku 2. Uredbe (EZ)
br. 1107/2009, upotrijebljene u sredstvu za zastitu bilja, kako je navedeno u ¢lanku 2. stavku 1. te Uredbe, uklju¢ujuéi
metabolite i proizvode koji nastaju razgradnjom ili reakcijom te aktivne tvari.
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2. Pocetna i prijelazna hrana za dojencad ne smije sadrZavati razine ostataka vece od 0,01 mg/kg za svaku aktivnu
tvar.

Te razine utvrduju se s pomocu opéeprihvacenih standardiziranih analitickih metoda.

3. Odstupajuéi od stavka 2., za aktivne tvari navedene u Prilogu IV. primjenjuju se maksimalne razine ostataka
utvrdene u tom Prilogu.

4. Pocetna i prijelazna hrana za dojencad proizvodi se samo od poljoprivrednih proizvoda u ¢ijoj proizvodnji nisu
upotrijebljena sredstva za zastitu bilja koja sadrzavaju aktivne tvari navedene u Prilogu V.

Medutim, za potrebe provjera smatra se da sredstva za zastitu bilja koja sadrzavaju aktivne tvari navedene u Prilogu V.
nisu upotrijebljena ako su razine ostataka manje od 0,003 mg/kg.

5. Razine iz stavaka 2. 3. i 4. primjenjuju se na pocetnu i prijelaznu hranu za dojencad koja je spremna za
konzumaciju, bilo da se stavlja na trziste kao takva ili da takva postaje nakon pripreme u skladu s uputama proizvodaca.

Clanak 5.
Naziv hrane

1. Naziv poletne i prijelazne hrane za dojencad, osim pocetne i prijelazne hrane za dojencad proizvedene u
potpunosti od bjelancevina kravljeg ili kozjeg mlijeka, utvrden je u dijelu A Priloga VI.

2. Naziv poletne i prijelazne hrane za dojencad proizvedene u potpunosti od bjelancevina kravljeg ili kozjeg mlijeka
utvrden je u dijelu B Priloga VI.

Clanak 6.
Posebni zahtjevi u pogledu informacija o hrani

1. Osim ako je ovom Uredbom utvrdeno drukcije, pocetna i prijelazna hrana za dojencad moraju biti u skladu s
Uredbom (EU) br. 1169/2011.

2. Osim obveznih podataka navedenih u ¢lanku 9. stavku 1. Uredbe (EU) br. 11692011, za pocetnu hranu za
dojencad obvezni su sljedeéi dodatni podaci:

(a) izjava da je proizvod primjeren za dojencad od rodenja ako je se ne doji;

(b) upute za pravilnu pripremu, ¢uvanje i odlaganje proizvoda te upozorenje o opasnosti po zdravlje pri nepropisnoj
pripremi i Cuvanju;

(c) izjava o prednostima dojenja te izjava kojom se preporucuje da se proizvod upotrebljava samo na temelju savjeta
neovisnih medicinskih, prehrambenih, farmaceutskih ili drugih stru¢njaka odgovornih za njegu majke i djeteta.
Podacima iz ove tocke mora prethoditi izraz ,vazna napomena” ili sli¢an izraz te ih se mora navesti i u predstavljanju
i oglasavanju pocetne hrane za dojencad.

3. Osim obveznih podataka navedenih u ¢lanku 9. stavku 1. Uredbe (EU) br. 1169/2011, za prijelaznu hranu za
dojencad obvezni su sljede¢i dodatni podaci:

(a) izjava da je proizvod primjeren samo za dojencad stariju od Sest mjeseci, da bi trebao €initi samo dio raznovrsne
prehrane, da se ne smije upotrebljavati kao nadomjestak za maj¢ino mlijeko tijekom prvih Sest mjeseci Zivota i da bi
se odluka o uvodenju dodatne prehrane, ukljucujuci sve iznimke do dobi od Sest mjeseci, trebala donijeti samo na
temelju savjeta neovisnih medicinskih, prehrambenih, farmaceutskih i drugih stru¢njaka odgovornih za njegu majke i
djeteta, na temelju posebnih potreba za rast i razvoj pojedinog dojenceta;

(b) upute za pravilnu pripremu, ¢uvanje i odlaganje proizvoda te upozorenje o opasnosti po zdravlje pri nepropisnoj
pripremi i Cuvanju.
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4. Clanak 13. stavci 2. i 3. Uredbe (EU) br. 1169/2011 primjenjuju se i na dodatne obvezne podatke iz stavaka 2. i 3.
ovog ¢lanka.

5. Svi obvezni podaci za pocetnu i prijelaznu hranu za dojencad navode se na jeziku koji potrosaci lako mogu
razumjeti.

6.  Oznacivanjem, predstavljanjem i oglasavanjem pocetne i prijelazne hrane za dojencad moraju se pruziti potrebne
informacije o pravilnoj upotrebi proizvoda kako se ne bi obeshrabrivalo dojenje.

U oznalivanju, predstavljanju i oglaavanju pocetne i prijelazne hrane za dojencad ne upotrebljavaju se izrazi
,humaniziran”, ,materniziran”, ,adaptiran” ili sli¢ni izrazi.

Oznacivanje, predstavljanje i oglasavanje pocetne i prijelazne hrane za dojenc¢ad mora se oblikovati na takav nacin da se
izbjegne sav rizik od zamjene pocetne i prijelazne hrane za dojencad te da se potrosacima omogudi da jasno raspoznaju
razliku medu njima, a posebno u pogledu teksta, slika i boja koje se upotrebljavaju.

Clanak 7.
Posebni zahtjevi u pogledu nutritivne deklaracije

1. Osim podataka iz ¢lanka 30. stavka 1. Uredbe (EU) br. 1169/2011, na obveznoj nutritivnoj deklaraciji za pocetnu
i prijelaznu hranu za dojencad navodi se koli¢ina svih mineralnih tvari i svih vitamina navedenih u Prilogu 1. odnosno
Prilogu II. ovoj Uredbi i prisutnih u proizvodu, osim molibdena.

Na obveznoj nutritivnoj deklaraciji za pocetnu hranu za dojencad navodi se i koli¢ina kolina, inozitola i karnitina.

Odstupaju¢i od clanka 30. stavka 1. Uredbe (EU) br. 1169/2011, na obveznoj nutritivnoj deklaraciji za pocetnu i
prijelaznu hranu za dojencad ne navodi se koli¢ina soli.

2. Uz podatke iz ¢lanka 30. stavka 2. tocaka (a) do () Uredbe (EU) br. 1169/2011 sadrzaju obvezne nutritivne
deklaracije za pocetnu i prijelaznu hranu za dojenc¢ad mozZe se dodati jedan ili viSe sljede¢ih podataka:

(a) kolic¢ine sastavnih dijelova bjelancevina, ugljikohidrata ili masti;
(b) omjer izmedu bjelancevina sirutke i kazeina;

() kolic¢ina bilo koje tvari iz Priloga L ili Priloga II. ovoj Uredbi te iz Priloga Uredbi (EU) br. 609/2013 ako navodenje
tih tvari nije obuhvaceno stavkom 1.;

(d) koli¢ina bilo koje tvari dodane proizvodu u skladu s ¢lankom 3.

3. Odstupajuéi od clanka 30. stavka 3. Uredbe (EU) br. 1169/2011, podaci navedeni na obveznoj nutritivnoj
deklaraciji za pocetnu i prijelaznu hranu za dojencad ne navode se ponovno na etiketi.

4. Nutritivna deklaracija obvezna je za svu pocetnu i prijelaznu hranu za dojencad, bez obzira na veli¢inu najvece
povrsine na ambalazi ili spremniku.

5. Clanci 31. do 35. Uredbe (EU) br. 1169/2011 primjenjuju se na sve hranjive tvari navedene na nutritivnoj
deklaraciji za pocetnu i prijelaznu hranu za dojencad.

6.  Odstupajuéi od clanka 31. stavka 3., ¢lanka 32. stavka 2. i ¢lanka 33. stavka 1. Uredbe (EU) br. 1169/2011,
energetska vrijednost i koli¢ine hranjivih tvari u pocetnoj i prijelaznoj hrani za dojencad izrazavaju se za 100 ml hrane
spremne za konzumaciju nakon pripreme u skladu s uputama proizvodaca. Ako je prikladno, podaci se osim toga mogu
navesti i za 100 g hrane kako se prodaje.
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7. Odstupajuéi od ¢lanka 32. stavaka 3. i 4. Uredbe (EU) br. 1169/2011, energetska vrijednost i koli¢ina hranjivih
tvari u pocetnoj i prijelaznoj hrani za dojencad ne izrazavaju se u obliku postotka preporucenih unosa utvrdenih u
Prilogu XIIL toj Uredbi.

Kad je rije¢ o prijelaznoj hrani za dojencad, uz oblik izraZzavanja iz stavka 6. podaci na deklaraciji u pogledu vitamina i
minerala u odnosu na vitamine i minerale navedene u Prilogu VII. ovoj Uredbi mogu se izraziti u obliku postotka
preporucenih unosa utvrdenih u tom Prilogu na 100 ml hrane spremne za konzumaciju nakon pripreme u skladu s
uputama proizvodaca.

8.  Podaci na nutritivnoj deklaraciji za pocetnu i prijelaznu hranu za dojencad koji nisu navedeni u Prilogu XV. Uredbi
(EU) br. 1169/2011 navode se nakon najrelevantnijeg podatka iz tog Priloga kojem pripadaju ili ¢iji su sastavni dio.

Podaci koji nisu navedeni u Prilogu XV. Uredbi (EU) br. 1169/2011 i koji ne pripadaju ni jednom podatku iz tog Priloga
niti su njegov sastavni dio na nutritivnoj deklaraciji navode se nakon posljednjeg podatka iz tog Priloga.
Clanak 8.
Prehrambene i zdravstvene tvrdnje za pocetnu hranu za dojencad

Na pocetnoj hrani za dojen¢ad ne navode se prehrambene i zdravstvene tvrdnje.

Clanak 9.
Izjave u pogledu laktoze i dokosaheksaenske kiseline (DHA)

1. Izjava ,samo laktoza” moze se upotrijebiti za pocetnu i prijelaznu hranu za dojencad pod uvjetom da je laktoza
jedini ugljikohidrat prisutan u proizvodu.

2. Izjava ,bez laktoze” mozZe se upotrijebiti za pocetnu i prijelaznu hranu za dojencad pod uvjetom da koli¢ina
laktoze u proizvodu nije veéa od 2,5 mg/100 kJ (10 mg/100 kcal).

Kad se izjava ,bez laktoze” upotrebljava za pocetnu i prijelaznu hranu za dojencad proizvedenu od izvora bjelancevina
koji nisu izolati bjelancevina soje, uz nju se navodi izjava ,nije primjereno za dojencad s galaktozemijom”, za koju se
upotrebljava ista veli¢ina slova i koju se isti¢e jednako kao izjavu ,bez laktoze” te je se navodi u blizini te izjave.

3. Izjava ,sadrzava dokosaheksaensku kiselinu (kako je propisano zakonodavstvom za svu pocetnu hranu za
dojencad)” ili ,sadrzava DHA-u (kako je propisano zakonodavstvom za svu poCetnu hranu za dojencad)’ moze se
upotrebljavati samo za pocetnu hranu za dojencad koja se stavlja na trziste prije 22. veljace 2025.

Clanak 10.

Zahtjevi u pogledu promidzbenih i poslovnih praksi za pocetnu hranu za dojencad

1. Oglasavanje pocetne hrane za dojencad ograniCeno je na publikacije specijalizirane za njegu djece te znanstvene
publikacije.

Drzave ¢lanice mogu dodatno ograniciti ili zabraniti takvo oglasavanje. Takvo oglasavanje sadrzava samo informacije
znanstvene i Cinjeni¢ne prirode. Takve informacije ne smiju podrazumijevati ili stvarati uvjerenje da je hranjenje na
bocicu istovrijedno dojenju ili bolje od njega.

2. Nije dopusteno oglasavanje na prodajnim mjestima, davanje uzoraka ili drugog reklamnog materijala za poticanje
prodaje pocetne hrane za dojencad izravno potrosacu u maloprodaji, kao §to su posebna izlaganja, kuponi za popust,
darovi, posebna prodaja, prodaja po niskim cijenama i vezana prodaja.



2.2.2016. Sluzbeni list Europske unije L 25/9

3. Proizvodaci i distributeri hrane za dojencad ne smiju davati Siroj populaciji, trudnicama, majkama ili ¢lanovima
njihovih obitelji besplatne proizvode ili proizvode po niskim cijenama, uzorke ili bilo koje druge promotivne darove,
bilo izravno ili neizravno putem zdravstvenog sustava ili zdravstvenih djelatnika.

4. Darovanje ili prodaja po niskim cijenama pocetne hrane za dojencad ustanovama ili organizacijama, bilo za
koriStenje u tim ustanovama ili distribuciju izvan njih, upotrebljavaju se ili distribuiraju samo za dojencad koja se mora
hraniti pocetnom hranom za dojencad, i to samo onoliko dugo koliko je to potrebno takvoj dojencadi.

Clanak 11.
Zahtjevi u pogledu informacija povezanih s prehranom dojencadi i male djece

1. Drzave ¢lanice moraju poduzeti mjere kako bi osigurale da obitelji i osobe uklju¢ene u prehranu dojencadi i male
djece dobivaju objektivne i dosljedne informacije o prehrani dojencadi i male djece, a te mjere obuhvadaju planiranje,
pruzanje, oblikovanje te Sirenje informacija i njihov nadzor.

2. Informativni i obrazovni materjjali, bilo u pisanom ili audiovizualnom obliku, koji se odnose na prehranu
dojencadi, a namijenjeni su trudnicama i majkama dojencadi i male djece, moraju ukljucivati jasne informacije o svim
sljede¢im tockama:

(a) koristima i prednostima dojenja;

(b) prehrani majki te pripremi za dojenje i odrzavanje dojenja;

(c) mogudim negativnim ucincima na dojenje uvodenjem djelomi¢nog hranjenja na bocicu;
(d) poteskocama pri promjeni odluke da se ne doji;

(e) kad je potrebno, o pravilnoj upotrebi pocetne hrane za dojencad.

Ako takvi materijali sadrZavaju informacije o upotrebi pocetne hrane za dojencad, oni moraju obuhvacati drustvene i
financijske posljedice njezina koriStenja, opasnosti po zdravlje zbog neprimjerene hrane ili nacina hranjenja i, posebno,
opasnosti po zdravlje zbog nepravilne upotrebe pocetne hrane za dojencad. U takvim materijalima ne smiju se upotreb-
ljavati slike na kojima bi mogla idealizirati upotreba pocetne hrane za dojencad.

3. Proizvodadi ili distributeri daruju informativne ili obrazovne materijale samo na zahtjev i uz pismeno odobrenje
odgovarajuéeg nacionalnog nadleznog tijela, ili u okviru smjernica koje je to tijelo utvrdilo u tu svrhu. Na takvoj opremi
ili materijalima moze se nalaziti naziv ili logotip trgovackog drustva koje ih daruje, ali ne smiju sadrzavati trgovacku
oznaku pocetne hrane za dojencad i smiju se distribuirati samo putem zdravstvenog sustava.

Clanak 12.
Obavjes¢ivanje

1. Kad se pocetna hrana za dojencad stavlja na trziSte, subjekt u poslovanju s hranom duZan je dostaviti model
etikete za proizvod nadleznom tijelu svake drZave ¢lanice u kojoj se predmetni proizvod stavlja na trziste kako bi ga
obavijestio o informacijama koje su navedene na etiketi, kao i sve druge informacije koje nadlezno tijelo moze razumno
zatraziti kako bi potvrdilo sukladnost s ovom Uredbom.

2. Kad se na trziste stavlja prijelazna hrana za dojencad proizvedena od hidrolizata bjelancevina ili prijelazna hrana
za dojencad koja sadrzava tvari koje nisu navedene u Prilogu II, subjekt u poslovanju s hranom duZan je dostaviti model
etikete za proizvod nadleznom tijelu svake drzave clanice u kojoj se predmetni proizvod stavlja na trziste kako bi ga
obavijestio o informacijama koje su navedene na etiketi, kao i sve druge informacije koje nadlezno tijelo moze razumno
zatraziti kako bi potvrdilo sukladnost s ovom Uredbom, osim ako je u odredenoj drzavi ¢lanici subjekt u poslovanju
hranom izuzet od te obveze u okviru nacionalnog sustava kojim se jam¢i ucinkovito sluzbeno pradenje predmetnog
proizvoda.
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Clanak 13.
Direktiva 2006/141/EZ

U skladu s ¢lankom 20. stavkom 4. Uredbe (EU) br. 609/2013, Direktiva 2006/141/EZ stavlja se izvan snage s u¢inkom
od 22. velja¢e 2020. Medutim, Direktiva 2006/141/EZ nastavlja se primjenjivati na pocetnu i prijelaznu hranu za
dojencad proizvedenu od hidrolizata bjelancevina do 21. veljace 2021.

Upucivanja na Direktivu 2006/141/EZ u drugim aktima tumace se kao upucivanja na ovu Uredbu u skladu s planom
utvrdenim u prvom stavku.

Clanak 14.
Stupanje na snagu i primjena
Ova Uredba stupa na snagu dvadesetoga dana od dana objave u Sluzbenom listu Europske unije.

Primjenjuje se od 22. veljace 2020., osim u pogledu pocetne i prijelazne hrane za dojenc¢ad proizvedene od hidrolizata
bjelanéevina, na koju se primjenjuje od 22. veljace 2021.

Za potrebe ¢lanka 21. stavka 1. drugog podstavka Uredbe (EU) br. 609/2013, kad je rije¢ o pocetnoj i prijelaznoj hrani
za dojencad proizvedenoj od hidrolizata bjelancevina, datumom pocetka primjene smatra se kasniji datum naveden u
drugom stavku ovog ¢lanka.

Ova je Uredba u cijelosti obvezujuca i izravno se primjenjuje u svim drzavama ¢lanicama.

Sastavljeno u Bruxellesu 25. rujna 2015.

Za Komisiju
Predsjednik
Jean-Claude JUNCKER
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PRILOG 1.
ZAHTJEVI U POGLEDU SASTOJAKA 1Z CLANKA 2. STAVKA 1.
1. ENERGETSKA VRIJEDNOST
Minimalno Maksimalno
250 kJ/100 ml 293 kJ/100 ml
(60 kcal/100 ml) (70 kcal/100 ml)
2. BJELANCEVINE
(Sadrzaj bjelancevina = sadrzaj dusika x 6,25)
2.1. Pocetna hrana za dojencad proizvedena od bjelancevina kravljeg ili kozjeg mlijeka
Minimalno Maksimalno
0,43 g/100 kJ 0,6 /100 kJ
(1,8 g/100 kcal) (2,5 g/100 kcal)
Za jednaku energetsku vrijednost pocetna hrana za dojencad proizvedena od bjelancevina kravljeg ili kozjeg
mlijeka mora sadrzavati raspolozivu koli¢inu svake esencijalne i uvjetno esencijalne aminokiseline koja je barem
jednaka kolic¢ini koju sadrzava referentna bjelancevina iz odjeljka A. Priloga IIl. Medutim, koncentracija metionina
i cisteina za preraCunavanje moZze se prikazati zajedno ako omjer metionina i cisteina nije veéi od 2, a koncen-
tracija fenilalanina i tirozina moZe se prikazati zajedno ako omjer tirozina i fenilalanina nije veéi od 2. Omjer
metionina i cisteina te tirozina i fenilalanina moze biti veéi od 2, pod uvjetom da se dokaZe primjerenost
predmetnog proizvoda za dojencad u skladu s ¢lankom 3. stavkom 3.
Sadrzaj L-karnitina mora biti barem jednak 0,3 mg/100 kJ (1,2 mg/100 kcal).
2.2.  Poletna hrana za dojencad proizvedena od izolata bjelancevina soje, samih ili u mjesavini s bjelancevinama

kravljeg ili kozjeg mlijeka

Minimalno Maksimalno
0,54 g/100 kJ 0,67 g/100 k]
(2,25 g/100 kcal) (2,8 g/100 kcal)

Za proizvodnju te pocetne hrane za dojencad upotrebljavaju se samo izolati bjelancevina soje.

Za jednaku energetsku vrijednost pocetna hrana za dojencad proizvedena od izolata bjelancevina soje, samih ili u
mjeSavini s bjelanc¢evinama kravljeg ili kozjeg mlijeka, mora sadrzavati raspolozivu koli¢inu svake esencijalne i
uvjetno esencijalne aminokiseline koja je barem jednaka koli¢ini koju sadrzava referentna bjelancevina iz
odjeljka A. Priloga III. Medutim, koncentracija metionina i cisteina za preracunavanje mozZe se prikazati zajedno
ako omjer metionina i cisteina nije veéi od 2, a koncentracija fenilalanina i tirozina moZze se prikazati zajedno ako
omjer tirozina i fenilalanina nije veéi od 2. Omjer metionina i cisteina te tirozina i fenilalanina moze biti
vedi od 2, pod uvjetom da se dokaZe primjerenost predmetnog proizvoda za dojencad u skladu s ¢lankom 3.
stavkom 3.

Sadrzaj L-karnitina mora biti barem jednak 0,3 mg/100 kJ (1,2 mg/100 kcal).
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2.3.

Pocetna hrana za dojencad proizvedena od hidrolizata bjelan¢evina

Minimalno

Maksimalno

0,44 g/100 kJ

0,67 g/100 kJ

(1,86 g/100 kcal)

(2,8 g/100 kcal)

2.3.1. Izvor bjelancevina

Bjelancevine demineralizirane slatke sirutke iz kravljeg mlijeka nakon enzimatskog taloZenja kazeina upotrebom
kimozina, koje se sastoje od:

(@) 63 % izolata bjelancevina sirutke bez kazeino-glikomakropeptida, s minimalnim sadrzajem bjelancevina
od 95 % bjelancevina u suhoj tvari i denaturacijom bjelanéevina manjom od 70 % te s maksimalnim
sadrzajem pepela od 3 %; i

(b) 37 % koncentrata bjelancevina slatke sirutke s minimalnim sadrzajem bjelancevina od 87 % bjelancevina u

suhoj tvari i denaturacijom bjelan¢evina manjom od 70 % te s maksimalnim sadrzajem pepela od 3,5 %.

2.3.2. Prerada bjelancevina

Dvofazni postupak hidrolize upotrebom pripravka tripsina u fazi toplinske obrade (od 3 do 10 minuta
pri 80 do 100 °C) izmedu dviju faza hidrolize.

2.3.3. Esencijalne i uvjetno esencijalne aminokiseline i L-karnitin

2.4,

3.

4.

5.

Za jednaku energetsku vrijednost pocetna hrana za dojencad proizvedena od hidrolizata bjelancevina mora
sadrzavati raspolozivu koli¢inu svake esencijalne i uvjetno esencijalne aminokiseline koja je barem jednaka
koli¢ini koju sadrzava referentna bjelancevina iz odjeljka B. Priloga IIl. Medutim, koncentracija metionina i
cisteina za preraCunavanje moze se prikazati zajedno ako omjer metionina i cisteina nije veéi od 2, a koncen-
tracija fenilalanina i tirozina moZe se prikazati zajedno ako omjer tirozina i fenilalanina nije ve¢i od 2. Omjer
metionina i cisteina te tirozina i fenilalanina moZze biti veéi od 2, pod uvjetom da se dokaZe primjerenost

predmetnog proizvoda za dojencad u skladu s ¢lankom 3. stavkom 3.

Sadrzaj L-karnitina mora biti barem jednak 0,3 mg/100 kJ (1,2 mg/100 kcal).

U svim sluCajevima aminokiseline se mogu dodavati pocetnoj hrani za dojencad samo za poboljsanje
prehrambene vrijednosti bjelancevina i samo u koli¢inama potrebnima za tu svrhu.

TAURIN

Ako se taurin dodaje pocetnoj hrani za dojencad, njegov sadrzaj ne smije biti vedi od 2,9 mg/100 k]

(12 mg/100 kcal).

KOLIN
Minimalno Maksimalno
6,0 mg/100 k] 12 mg/100 k]
(25 mg/100 kcal) (50 mg/100 kcal)
LIPIDI
Minimalno Maksimalno
1,1 g/100 k] 1,4 g/100 kJ

(4,4 g/100 kcal)

(6,0 g/100 kcal)
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5.1. Zabranjena je upotreba sljedecih tvari:
— ulja sjemenki sezama,
— ulja sjemena pamuka.

5.2.  SadrZaj trans-masnih kiselina ne smije premasiti 3 % ukupnog sadrzaja masti.

5.3.  SadrZaj eruka kiseline ne smije premasiti 1 % ukupnog sadrzaja masti.

5.4. Linolna kiselina

Minimalno Maksimalno
120 mg/100 kJ 300 mg/100 kJ
(500 mg/100 kcal) (1 200 mg/100 kcal)

5.5.  Alfa-linolenska kiselina

Minimalno Maksimalno
12 mg/100 kJ 24 mg[100 kJ
(50 mg/100 kecal) (100 mg/100 kcal)

5.6. Dokosaheksaenska kiselina

Minimalno Maksimalno
4,8 mg/100 k] 12 mg/100 k]
(20 mg/100 kcal) (50 mg/100 kcal)

5.7.  Mogu se dodavati druge dugolancane (20 i 22 atoma ugljika) viSestruko nezasicene masne kiseline. U tom slucaju
sadrzaj dugolancanih viSestruko nezasiCenih masnih kiselina ne smije premasiti 2 % ukupnog sadrZaja masti
za n-6 dugolancane viSestruko nezasiene masne kiseline (1 % ukupnog sadrZzaja masti za arahidonsku kiselinu
(20:4 n-6)).

Sadrzaj eikosapentaenske kiseline (20:5 n-3) ne smije premasiti sadrzaj dokosaheksaenske kiseline (22:6 n-3).

6. FOSFOLIPIDI

Sadrzaj fosfolipida u pocetnoj hrani za dojencad ne smije biti ve¢i od 2 g/l.

7. INOZITOL

Minimalno Maksimalno

0,96 mg/100 kJ 9,6 mg/100 k]

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

Minimalno Maksimalno
2,2 g[100 k] 3,3 g/100 kJ
(9 g/100 kcal) (14 /100 kcal)

8.1.  Smiju se upotrebljavati samo sljede¢i ugljikohidrati:
— laktoza,
— maltoza,
— saharoza,
— glukoza,
— glukozni sirup ili osueni glukozni sirup,
— maltodekstrini,
— aktivirani skrob (prirodno bez glutena),

— Zelatinirani $krob (prirodno bez glutena).

8.2. Laktoza

Minimalno Maksimalno

1,1 g/100 kJ —

(4,5 g/100 kcal) —

Te minimalne razine ne primjenjuju se na pocetnu hranu za dojencad:
— u kojoj izolati bjelancevina soje ¢ine vise od 50 % ukupnog sadrZaja bjelancevina, ili

— na kojoj je navedena izjava ,bez glukoze” u skladu s ¢lankom 9. stavkom 2.

8.3. Saharoza

Saharoza se smije dodavati samo pocetnoj hrani za dojencad proizvedenoj od hidrolizata bjelancevina. Ako se
dodaje saharoza, njezin sadrZaj ne smije premasiti 20 % ukupnog sadrzaja ugljikohidrata.

8.4. Glukoza

Glukoza se smije dodavati samo pocetnoj hrani za dojencad proizvedenoj od hidrolizata bjelancevina. Ako se
dodaje glukoza, njezin sadrzaj ne smije premasiti 0,5 g/100 kJ (2 g/100 kcal).

8.5.  Glukozni sirup ili osuseni glukozni sirup

Glukozni sirup ili osuSeni glukozni sirup smije se dodavati pocetnoj hrani za dojencad proizvedenoj od
bjelan¢evina kravljeg ili kozjeg mlijeka ili pocetnoj hrani za dojencad proizvedenoj od izolata bjelancevina soje
(samih ili u mjeSavini s bjelanCevinama kravljeg ili kozjeg mlijeka) samo ako mu dekstrozni ekvivalent nije
veci od 32. Ako se u te proizvode dodaje glukozni sirup ili osu$eni glukozni sirup, sadrzaj glukoze kao posljedica
glukoznog sirupa ili osusenog glukoznog sirupa ne smije premasiti 0,2 g/100 k] (0,84 g/100 kcal).

Ako se pocetnoj hrani za dojencad proizvedenoj od hidrolizata bjelancevina dodaje glukozni sirup ili osuseni
glukozni sirup, primjenjuju se maksimalne dopustene koli¢ine glukoze utvrdene u tocki 8.4.
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8.6.  Aktivirani $krob ifili Zelatinirani skrob
Minimalno Maksimalno
— 2 g/100 ml i 30 % od ukupnog sadrzaja ugljikohidrata
9. FRUKTO-OLIGOSAHARIDI I GALAKTO-OLIGOSAHARIDI
Frukto-oligosaharidi i galakto-oligosaharidi mogu se dodavati pocetnoj hrani za dojen¢ad. U tom slu¢aju njihov
sadrzaj ne smije premasiti: 0,8 g/100 ml u kombinaciji 90 % oligogalaktozil-laktoze i 10 % oligofruktozil-
saharoze velike molekularne teZine.
Druge kombinacije i maksimalne razine frukto-oligosaharida i galakto-oligosaharida mogu se upotrebljavati pod
uvjetom da se dokaZe njihova primjerenost za dojencad u skladu s ¢lankom 3. stavkom 3.
10. MINERALNE TVARI
10.1. Pocetna hrana za dojencad proizvedena od bjelancevina kravljeg ili kozjeg mlijeka ili hidrolizata bjelancevina

Na 100 kJ Na 100 kcal
Minimalno Maksimalno Minimalno Maksimalno

Natrij (mg) 6 14,3 25 60
Kalij (mg) 19,1 38,2 80 160
Klor (mg) 14,3 38,2 60 160
Kalcij (mg) 12 33,5 50 140
Fosfor (mg) (') 6 21,5 25 90
Magnezij (mg) 1,2 3,6 5 15
Zeljezo (mg) 0,07 0,31 0,3 1,3
Cink (mg) 0,12 0,24 0,5 1
Bakar (ug) 14,3 24 60 100
Jod (ug) 3,6 6,9 15 29
Selen (ug) 0,72 2 3 8,6
Mangan (pg) 0,24 24 1 100
Molibden (ug) — 3,3 — 14
Fluorid (ug) — 24 — 100

() Ukupni fosfor.

Molarni omjer kalcija i dostupnog fosfora ne smije biti manji od 1 ni veéi od 2. Koli¢ina dostupnog fosfora
izratunava se kao 80 % ukupnog fosfora u pocetnoj hrani za dojencad proizvedenoj od bjelancevina kravljeg ili
kozjeg mlijeka ili od hidrolizata bjelancevina.
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10.2. Pocetna hrana za dojencad proizvedena od izolata bjelancevina soje, samih ili u mjeSavini s bjelanc¢evinama

11.

kravljeg ili kozjeg mlijeka

Primjenjuju se svi zahtjevi iz tocke 10.1., osim zahtjeva koji se odnose na Zeljezo, fosfor i cink, koji se

primjenjuju kako slijedi:

Na 100 kJ Na 100 keal
Minimalno Maksimalno Minimalno Maksimalno
Zeljezo (mg) 0,11 0,48 0,45 2
Fosfor (mg) (') 7,2 24 30 100
Cink (mg) 0,18 0,3 0,75 1,25

() Ukupni fosfor.

Molarni omjer kalcija i dostupnog fosfora ne smije biti manji od 1 ni veéi od 2. Koli¢ina dostupnog fosfora
izratunava se kao 70 % ukupnog fosfora u pocetnoj hrani za dojenc¢ad proizvedenoj od izolata bjelancevina soje.

VITAMINI
Na 100 kJ Na 100 keal
Minimalno Maksimalno Minimalno Maksimalno

Vitamin A (ug-RE) (1) 16,7 27,2 70 114
Vitamin D (pg) 0,48 0,72 2 3
Tiamin (pg) 9,6 72 40 300
Riboflavin (ug) 14,3 95,6 60 400
Niacin (mg) (3 0,1 0,36 0,4 1,5
Pantotenska kiselina (mg) 0,1 0,48 0,4 2
Vitamin By (ug) 4,8 41,8 20 175
Biotin (pg) 0,24 1,8 1 7,5
Folat (ug-DFE) () 3,6 11,4 15 47,6
Vitamin B, (ug) 0,02 0,12 0,1 0,5
Vitamin C (mg) 0,96 7,2 4 30
Vitamin K (pg) 0,24 6 1 25
Vitamin E (mg a-tokoferola) (¥) 0,14 1,2 0,6 5

) Preformirani vitamin A (retinol); RE = svi ekvivalenti trans-retinola.

) Niacin u gotovom, formiranom obliku.

%) Ekvivalent folata u hrani: 1 ug DFE = 1 pg folata iz namirnica = 0,6 pg folne kiseline iz hrane za dojencad.
) Na temelju aktivnosti vitamina E u obliku RRR-a-tokoferola.
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12. NUKLEOTIDI

Mogu se dodavati sljedeci nukleotidi:

Maksimalno (1)
(mg/100 k) (mg[100 kcal)
citidin 5’-monofosfat 0,60 2,50
uridin 5’-monofosfat 0,42 1,75
adenozin 5’-monofosfat 0,36 1,50
gvanozin 5'-monofosfat 0,12 0,50
inozin 5’-monofosfat 0,24 1,00

(") Ukupna koncentracija nukleotida ne smije premasiti 1,2 mg/100 kJ (5 mg/100 kcal).
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PRILOG II.

ZAHTJEVI U POGLEDU SASTOJAKA 1Z CLANKA 2. STAVKA 2.

1. ENERGETSKA VRIJEDNOST
Minimalno Maksimalno
250 kJ/100 ml 293 kJ/100 ml
(60 kcal/100 ml) (70 kcal/100 ml)

2. BJELANCEVINE

(Sadrzaj bjelancevina = sadrzaj dusika x 6,25)

2.1.  Prijelazna hrana za dojencad proizvedena od bjelancevina kravljeg ili kozjeg mlijeka

Minimalno Maksimalno
0,43 ¢/100 kJ 0,6 g/100 kJ
(1,8 g/100 kcal) (2,5 g/100 kcal)

Za jednaku energetsku vrijednost prijelazna hrana za dojencad proizvedena od bjelancevina kravljeg ili kozjeg
mlijeka mora sadrzavati raspolozivu koli¢inu svake esencijalne i uvjetno esencijalne aminokiseline koja je barem
jednaka koli¢ini koju sadrzava referentna bjelancevina iz odjeljka A. Priloga IIl. Medutim, koncentracija metionina
i cisteina i koncentracija fenilalanina i tirozina za preraunavanje mogu se prikazati zajedno.

2.2. Prijelazna hrana za dojencad proizvedena od izolata bjelancevina soje, samih ili u mjeSavini s bjelancevinama

kravljeg ili kozjeg mlijeka

Minimalno Maksimalno
0,54 g/100 kJ 0,67 g/100 kJ
(2,25 g/100 kcal) (2,8 g/100 kcal)

Za proizvodnju te prijelazne hrane za dojencad upotrebljavaju se samo izolati bjelancevina soje.

Za jednaku energetsku vrijednost prijelazna hrana za dojencad proizvedena od izolata bjelancevina soje, samih ili
u mjeSavini s bjelanc¢evinama kravljeg ili kozjeg mlijeka, mora sadrzavati raspoloZivu koli¢inu svake esencijalne i
uvjetno esencijalne aminokiseline koja je barem jednaka koli¢ini koju sadrzava referentna bjelancevina iz
odjeljka A. Priloga III. Medutim, koncentracija metionina i cisteina i koncentracija fenilalanina i tirozina za
prera¢unavanje mogu se prikazati zajedno.

2.3.  Prijelazna hrana za dojencad proizvedena od hidrolizata bjelancevina

Minimalno Maksimalno

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

(1,86 g/100 kcal) (2,8 g/100 kcal)
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2.3.1. Izvor bjelancevina

Bjelan¢evine demineralizirane slatke sirutke iz kravljeg mlijeka nakon enzimatskog taloZenja kazeina upotrebom
kimozina, koje se sastoje od:

(@) 63 % izolata bjelancevina sirutke bez kazeino-glikomakropeptida, s minimalnim sadrzajem bjelancevina
od 95 % bjelancevina u suhoj tvari i denaturacijom bjelan¢evina manjom od 70 % te s maksimalnim

sadrzajem pepela od 3 %; i

(b) 37 % koncentrata bjelancevina slatke sirutke s minimalnim sadrzajem bjelancevina od 87 % bjelancevina u
suhoj tvari i denaturacijom bjelancevina manjom od 70 % te s maksimalnim sadrZajem pepela od 3,5 %.

2.3.2. Prerada bjelancevina

Dvofazni postupak hidrolize upotrebom pripravka tripsina u fazi toplinske obrade (od 3 do 10 minuta
pri 80 do 100 °C) izmedu dviju faza hidrolize.

2.3.3. Esencijalne i uvjetno esencijalne aminokiseline

Za jednaku energetsku vrijednost prijelazna hrana za dojencad proizvedena od hidrolizata bjelancevina mora
sadrzavati raspolozivu koli¢inu svake esencijalne i uvjetno esencijalne aminokiseline koja je barem jednaka
koli¢ini koju sadrZava referentna bjelancevina iz odjelika B. Priloga IIl. Medutim, koncentracija metionina i
cisteina i koncentracija fenilalanina i tirozina za preratunavanje mogu se prikazati zajedno.

2.4, U svim slu¢ajevima aminokiseline se mogu dodavati prijelaznoj hrani za dojencad samo za poboljSanje
prehrambene vrijednosti bjelancevina i samo u koli¢inama potrebnima za tu svrhu.

3. TAURIN

Ako se taurin dodaje prijelaznoj hrani za dojencad, njegov sadrzaj ne smije biti veéi od 2,9 mg/100 kJ
(12 mg/100 kcal).

4. LIPIDI
Minimalno Maksimalno
1,1 g/100 kJ 1,4 g/100 kJ
(4,4 /100 kcal) (6,0 g/100 kcal)

4.1. Zabranjena je upotreba sljede¢ih tvari:
— ulja sjemenki sezama,
— ulja sjemena pamuka.

4.2, Sadrzaj trans-masnih kiselina ne smije premasiti 3 % ukupnog sadrzaja masti.

4.3.  Sadrzaj eruka kiseline ne smije premasiti 1 % ukupnog sadrzaja masti.

4.4. Linolna kiselina

Minimalno Maksimalno

120 mg/100 kJ 300 mg/100 kJ

(500 mg/100 kcal) (1 200 mg[100 kcal)
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4.5. Alfa-linolenska kiselina

Minimalno Maksimalno
12 mg/100 kJ 24 mg[100 kJ
(50 mg/100 kcal) (100 mg/100 kcal)

4.6. Dokosaheksaenska kiselina

Minimalno Maksimalno
4,8 mg[100 k] 12 mg/100 kJ
(20 mg/100 kcal) (50 mg/100 kcal)

4.7.  Mogu se dodavati druge dugolancane (20 i 22 atoma ugljika) viSestruko nezasi¢ene masne kiseline. U tom slucaju
sadrzaj dugolancanih viSestruko nezasi¢enih masnih kiselina ne smije premasiti 2 % ukupnog sadrzaja masti

za n-6 dugolancane viSestruko nezasiene masne kiseline (1 % ukupnog sadrZaja masti za arahidonsku kiselinu
(20:4 n-6)).

Sadrzaj eikosapentaenske kiseline (20:5 n-3) ne smije premasiti sadrzaj dokosaheksaenske kiseline (22:6 n-3).

5. FOSFOLIPIDI

Sadrzaj fosfolipida u prijelaznoj hrani za dojencad ne smije biti ve¢i od 2 gfl.

6. UGLJIKOHIDRATI

Minimalno Maksimalno
2,2 g[100 k] 3,3 g/100 kJ
(9 g/100 kcal) (14 g/100 kcal)

6.1.  Zabranjena je upotreba sastojaka koji sadrzavaju gluten.

6.2. Laktoza

Minimalno Maksimalno

1,1 g/100 kJ —

(4,5 g/100 keal) _

Te minimalne razine ne primjenjuju se na prijelaznu hranu za dojencad:
— u kojoj izolati bjelancevina soje ¢ine vise od 50 % ukupnog sadrZaja bjelancevina, ili

— na kojoj je navedena izjava ,bez glukoze” u skladu s ¢lankom 9. stavkom 2.
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6.3.  Saharoza, fruktoza, med
Minimalno Maksimalno
— posebno ili zajedno: 20 % ukupnog sadrzaja ugljikohi-
drata

Med se mora obraditi tako da se uniste spore bakterije Clostridum botulinum.

6.4. Glukoza
Glukoza se smije dodavati samo prijelaznoj hrani za dojencad proizvedenoj od hidrolizata bjelancevina. Ako se
dodaje glukoza, njezin sadrZaj ne smije premasiti 0,5 g/100 kJ (2 g/100 kcal).

6.5.  Glukozni sirup ili osueni glukozni sirup
Glukozni sirup ili osuSeni glukozni sirup smije se dodavati prijelaznoj hrani za dojencad proizvedenoj od
bjelancevina kravljeg ili kozjeg mlijeka ili prijelaznoj hrani za dojencad proizvedenoj od izolata bjelancevina soje
(samih ili u mjeSavini s bjelancevinama kravljeg ili kozjeg mlijeka) samo ako mu dekstrozni ekvivalent nije
vedi od 32. Ako se u te proizvode dodaje glukozni sirup ili osuSeni glukozni sirup, sadrzaj glukoze kao posljedica
glukoznog sirupa ili osusenog glukoznog sirupa ne smije premasiti 0,2 g/100 k] (0,84 g/100 kcal).
Ako se prijelaznoj hrani za dojencad proizvedenoj od hidrolizata bjelan¢evina dodaje glukozni sirup ili osuSeni
glukozni sirup, primjenjuju se maksimalne dopustene koli¢ine glukoze utvrdene u tocki 6.4.

7. FRUKTO-OLIGOSAHARIDI I GALAKTO-OLIGOSAHARIDI
Frukto-oligosaharidi i galakto-oligosaharidi mogu se dodavati prijelaznoj hrani za dojenc¢ad. U tom slucaju njihov
sadrzaj ne smije premasiti: 0,8 g/100 ml u kombinaciji 90 % oligogalaktozil-laktoze i 10 % oligofruktozil-
saharoze velike molekularne teZine.
Druge kombinacije i maksimalne razine frukto-oligosaharida i galakto-oligosaharida mogu se upotrebljavati pod
uvjetom da se dokaZe njihova primjerenost za dojencad u skladu s ¢lankom 3. stavkom 3.

8. MINERALNE TVARI

8.1. Prijelazna hrana za dojencad proizvedena od bjelancevina kravljeg ili kozjeg mlijeka ili hidrolizata bjelancevina

Na 100 kJ Na 100 keal
Minimalno Maksimalno Minimalno Maksimalno

Natrij (mg) 6 14,3 25 60
Kalij (mg) 19,1 38,2 80 160
Klor (mg) 14,3 38,2 60 160
Kalcij (mg) 12 33,5 50 140
Fosfor (mg) (') 6 21,5 25 90
Magnezij (mg) 1,2 3,6 5 15
Zeljezo (mg) 0,14 0,48 0,6 2
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Na 100 kJ Na 100 kcal
Minimalno Maksimalno Minimalno Maksimalno

Cink (mg) 0,12 0,24 0,5 1

Bakar (ug) 14,3 24 60 100
Jod (ug) 3,6 6,9 15 29
Selen (pg) 0,72 2 3 8,6
Mangan (ug) 0,24 24 1 100
Molibden (ug) — 3,3 — 14
Fluorid (ug) — 24 — 100

8.2

(") Ukupni fosfor.

Molarni omjer kalcija i dostupnog fosfora ne smije biti manji od 1 ni veéi od 2. Koli¢ina dostupnog fosfora
izraunava se kao 80 % ukupnog fosfora u prijelaznoj hrani za dojencad proizvedenoj od bjelancevina kravljeg ili
kozjeg mlijeka ili od hidrolizata bjelancevina.

Prijelazna hrana za dojencad proizvedena od izolata bjelanCevina soje, samih ili u mjesavini s bjelanc¢evinama
kravljeg ili kozjeg mlijeka

Primjenjuju se svi zahtjevi iz tocke 8.1., osim zahtjeva koji se odnose na Zeljezo, fosfor i cink, koji se primjenjuju

kako slijedi:

Na 100 kJ Na 100 kcal
Minimalno Maksimalno Minimalno Maksimalno
Zeljezo (mg) 0,22 0,6 0,9 2,5
Fosfor (mg) (') 7,2 24 30 100
Cink (mg) 0,18 0,3 0,75 1,25

(") Ukupni fosfor.

Molarni omjer kalcija i dostupnog fosfora ne smije biti manji od 1 ni veéi od 2. Koli¢ina dostupnog fosfora
izraCunava se kao 70 % ukupnog fosfora u prijelaznoj hrani za dojencad proizvedenoj od izolata bjelancevina
soje.

VITAMINI
Na 100 kJ Na 100 kcal
Minimalno Maksimalno Minimalno Maksimalno
Vitamin A (pg-RE) (') 16,7 27,2 70 114
Vitamin D (ug) 0,48 0,72 2 3
Tiamin (pg) 9,6 72 40 300
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Na 100 kJ Na 100 keal
Minimalno Maksimalno Minimalno Maksimalno
Riboflavin (ug) 14,3 95,6 60 400
Niacin (mg) (3 0,1 0,36 0,4 1,5
Pantotenska kiselina (mg) 0,1 0,48 0,4 2
Vitamin By (ug) 4,8 41,8 20 175
Biotin (ng) 0,24 1,8 1 7,5
Folat (ug-DFE) () 3,6 11,4 15 47,6
Vitamin B, (ng) 0,02 0,12 0,1 0,5
Vitamin C (mg) 0,96 7,2 4 30
Vitamin K (pg) 0,24 6 1 25
Vitamin E (mg a-tokoferola) (¥) 0,14 1,2 0,6 5
(1) Preformirani vitamin A (retinol); RE = svi ekvivalenti trans-retinola.
() Niacin u gotovom, formiranom obliku.
() Ekvivalent folata u hrani: 1 pg DFE = 1 pg folata iz namirnica = 0,6 pg folne kiscline iz hrane za dojencad.
() Na temelju aktivnosti vitamina E u obliku RRR-a-tokoferola.
10. NUKLEOTIDI

Mogu se dodavati sljedeci nukleotidi:

Maksimalno (*)

(mg/100 k)

(mg/100 kcal)

citidin 5’-monofosfat 0,60 2,50
uridin 5’-monofosfat 0,42 1,75
adenozin 5’-monofosfat 0,36 1,50
gvanozin 5’-monofosfat 0,12 0,50
inozin 5’-monofosfat 0,24 1,00

(") Ukupna koncentracije nukleotida ne smije premasiti 1,2 mg/100 kJ (5 mg/100 kcal).
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ESENCIJALNE I UVJETNO ESENCIJALNE AMINOKISELINE U MA]CINU MLIJEKU

PRILOG III.

Za potrebe tocke 2. priloga L. i II. majcino mlijeko upotrebljava se kao referentna bjelancevina kako je utvrdena u

odjeljku A., odnosno B., ovog Priloga.

A. Pocetna i prijelazna hrana za dojencad proizvedena od bjelancevina kravljeg ili kozjeg mlijeka te pocetna i prijelazna
hrana za dojencad proizvedena od izolata bjelancevina soje, samih ili u mjesavini s bjelanc¢evinama kravljeg ili kozjeg

mlijeka

Za potrebe tocaka 2.1.1 2.2. priloga L. i II. esencijalne i uvjetno esencijalne aminokiseline u majc¢inu mlijeku, izrazene

umg na 100 kJ i 100 kcal, jesu sljedece:

Na 100 kJ (1) Na 100 kcal
Cistein 9 38
Histidin 10 40
Izoleucin 22 90
Leucin 40 166
Lizin 27 113
Metionin 5 23
Fenilalanin 20 83
Treonin 18 77
Triptofan 8 32
Tirozin 18 76
Valin 21 88

() 1k =0,239 kcal.

B. Pocetna i prijelazna hrana za dojencad proizvedena od hidrolizata bjelan¢evina

Za potrebe tocke 2.3. priloga L i IL. esencijalne i uvjetno esencijalne aminokiseline u maj¢inu mlijeku, izraZzene u mg

na 100 kJ i 100 kcal, jesu sljedele:

Na 100 kJ (1) Na 100 kcal
Arginin 16 69
Cistein 6 24
Histidin 11 45
Izoleucin 17 72
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Na 100 kJ () Na 100 keal
Leucin 37 156
Lizin 29 122
Metionin 7 29
Fenilalanin 15 62
Treonin 19 80
Triptofan 7 30
Tirozin 14 59
Valin 19 80

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

AKTIVNE TVARI IZ CLANKA 4. STAVKA 3.

Kemijski naziv tvari

Maksimalna razina ostataka

(mgfkg)
Kadusafos 0,006
Demeton-S-metil/demeton-S-metil sulfon/oksidemeton-metil (zasebno ili u kombinaciji, 0,006
izrazen kao demeton-S-metil)
Etoprofos 0,008
Fipronil (zbroj fipronila i fipronil-desulfinila, izraZzen kao fipronil) 0,004
Propineb/propilenetioureja (zbroj propineba i propilenetioureje) 0,006

PRILOG V.

AKTIVNE TVARI IZ CLANKA 4. STAVKA 4.

Kemijski naziv tvari (definicija ostatka)

Aldrin i dieldrin, izraZen kao dieldrin

Disulfoton (zbroj disulfotona, disulfoton sulfoksida i disulfoton sulfona, izraZen kao disulfoton)

Endrin

Fensulfotion (zbroj fensulfotiona, njegova kisikova analoga i njihovih sulfona, izraZen kao fensulfotion)

Fentin, izraZen kao trifeniltin kation

Haloksifop (zbroj haloksifopa, njegovih soli i estera, uklju¢ujuéi konjugate, izrazen kao haloksifop)

Heptaklor i trans-heptaklor epoksid, izrazen kao heptaklor
Heksaklorobenzen

Nitrofen

Ometoat

Terbufos (zbroj terbufosa, njegovih sulfoksida i sulfona, izrazen kao terbufos)
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PRILOG VI.
NAZIVI I1Z CLANKA 5.
DIO A

Naziv iz ¢lanka 5. stavka 1.

Naziv pocetne, odnosno prijelazne hrane za dojencad, osim pocetne i prijelazne hrane za dojencad proizvedene u
potpunosti od bjelancevina kravljeg ili kozjeg mlijeka:

— na bugarskom: ,Xparu 3a kbpmauera” i ,JIpexomsn xpann”,

— na $panjolskom: ,Preparado para lactantes” i ,Preparado de continuacién”,

— na ¢eskom: ,Pocdtecni kojeneckd vyziva” i ,Pokracovaci kojeneckd vyziva”,

— na danskom: ,Modermlkserstatning” i , Tilskudsblanding”,

— na njemackom: ,Sduglingsanfangsnahrung” i ,Folgenahrung”,

— na estonskom: ,Imiku piimasegu” i ,Jitkupiimasegu”,

— na grckom: Tapackevaopa yia fpéen” 1 Iapackevacpa devtepng Ppegikng nhikiag”,
— na engleskom: ,Infant formula” i ,Follow-on formula”,

— na francuskom: ,Préparation pour nourrissons” i ,Préparation de suite”,

— na hrvatskom: ,Pocetna hrana za dojencad” i ,Prijelazna hrana za dojencad”,

— na talijjanskom: ,Formula per lattanti” i ,Formula di proseguimento”,

— na latvijskom: ,Maisijums zidainiem” i ,Papildu édinasanas maisjjums zidainiem”,
— na litavskom: ,Pradinio maitinimo kadikiy misiniai” i ,Tolesnio maitinimo kadikiy misiniai”,
— na madarskom: ,Anyatej-helyettesit§ tdpszer” i , Anyatej-kiegészits tdpszer”,

— na malteskom: ,Formula tat-trabi” i ,Formula tal-prosegwiment”,

— na nizozemskom: ,Volledige zuigelingenvoeding” i ,Opvolgzuigelingenvoeding”,
— na poljskom: ,Preparat do poczatkowego Zywienia niemowlat” i ,Preparat do dalszego Zywienia niemowlat”,
— na portugalskom: ,Férmula para lactentes” i ,Formula de transi¢io”,

— na rumunjskom: ,Formuld de inceput” i ,Formuld de continuare”,

— na slovackom: ,Pociato¢nd dojcenskd vyziva” i ,Ndslednd dojcenskd vyziva”,

— na slovenskom: ,Zacetna formula za dojencke” i ,Nadaljevalna formula”,

— na finskom: ,Aidinmaidonkorvike” i ,Vieroitusvalmiste”,

— na $vedskom: ,Modersmjolksersittning” i , Tillskottsniring”.
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DIO B

Naziv iz ¢lanka 5. stavka 2.

Naziv pocetne, odnosno prijelazne hrane za dojencad koja je u cijelosti proizvedena od bjelancevina kravljeg ili kozjeg
mlijeka:

— na bugarskom: ,Mreka 3a kppmadera” i ,IIpexonHu miexa”,
— na $panjolskom: ,Leche para lactantes” i ,Leche de continuacién”,
— na &eskom: ,Pocdtecni mlécnd kojeneckd vyziva” i ,Pokracovaci mléénd kojeneckd vyziva”,

— na danskom: ,Modermalkserstatning udelukkende baseret pd mealk” i ,Tilskudsblanding udelukkende baseret pd
malk”,

— na njemackom: ,Sduglingsmilchnahrung” i ,Folgemilch”,

— na estonskom: ,Piimal pdhinev imiku piimasegu” i ,Piimal pdhinev jitkupiimasegu”,

— na grckom: ,Tala yia fpegn” i Laka devtepng Ppegikns nhikiag”,

— na engleskom: ,Infant milk” i ,,Follow-on milk”,

— na francuskom: ,Lait pour nourrissons” i ,Lait de suite”,

— na hrvatskom: ,Pocetna mlije¢na hrana za dojencad” i ,Prijelazna mlije¢na hrana za dojencad”,

— na talijjanskom: ,Latte per lattanti” i ,Latte di proseguimento”,

— na latvijskom: ,Piena maisijums zidainiem” i ,Papildu édinasanas piena maisijums zidainiem”,

— na litavskom: ,Pradinio maitinimo kiidikiy pieno misiniai” i ,Tolesnio maitinimo kadikiy pieno misiniai”,
— na madarskom: ,Tejalapt anyatej-helyettesitd tapszer” i ,Tejalapt anyatej-kiegészits tapszer”,

— na malteskom: ,Halib tat-trabi” i ,Halib tal-prosegwiment”,

— na nizozemskom: ,Volledige zuigelingenvoeding op basis van melk” ili ,Zuigelingenmelk” i ,Opvolgmelk”,
— na poljskom: ,Mleko poczatkowe” i ,Mleko nastepne”,

— na portugalskom: ,Leite para lactentes” i ,Leite de transi¢do”,

— na rumunjskom: ,Lapte de inceput” i ,Lapte de continuare”,

— na slovackom: ,Pociato¢nd dojcenskd mlie¢na vyZiva” i ,Néslednd dojcenskd mlie¢na vyziva”,

— na slovenskom: ,Zacetno mleko za dojencke” i ,Nadaljevalno mleko”,

— na finskom: ,Maitopohjainen didinmaidonkorvike” i ,Maitopohjainen vieroitusvalmiste”,

— na $vedskom: ,Modersmjolksersittning uteslutande baserad pd mjolk” i ,Tillskottsndring uteslutande baserad pd
mjolk”.
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PRILOG VILI.

PREPORUCENI UNOSI I1Z CLANKA 7. STAVKA 7.

Hranjiva tvar Preporuceni unos
Vitamin A (ng) 400
Vitamin D (ng) 7
Vitamin E (mg TE) 5
Vitamin K (ng) 12
Vitamin C (mg) 45
Tiamin (mg) 0,5
Riboflavin (mg) 0,7
Niacin (mg) 7
Vitamin B (mg) 0,7
Folat (ng) 125
Vitamin B, (ng) 0,8
Pantotenska kiselina (mg) 3
Biotin (ng) 10
Kalcij (mg) 550
Fosfor (mg) 550
Kalij (mg) 1 000
Natrij (mg) 400
Klorid (mg) 500
Zeljezo (mg) 8
Cink (mg) 5
Jod (ng) 80
Selen (ng) 20
Bakar (mg) 0,5
Magnezij (mg) 80
Mangan (mg) 1,2
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