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STRESZCZENIE
Na wniosek Komisji Europejskiej Panel EFSA ds. produktów dietetycznych, żywienia i alergii (NDA) został 
poproszony o wydanie opinii naukowej na temat zasadniczego składu preparatów do początkowego żywienia 
niemowląt i preparatów do dalszego żywienia niemowląt. Niniejsza opinia stanowi przegląd opinii wydanej 
przez Komitet Naukowy ds. Żywności w 2003 r. w sprawie zasadniczych wymagań dla preparatów do 
początkowego żywienia niemowląt i preparatów do dalszego żywienia niemowląt w świetle nowszych 
dowodów oraz z uwzględnieniem opinii Panelu z października 2013 r. w sprawie zapotrzebowania na 
składniki odżywcze i spożycia w diecie niemowląt i małych dzieci w Unii Europejskiej. Minimalna zawartość 
składnika odżywczego w preparatach do początkowego żywienia niemowląt zaproponowana w niniejszej 
opinii wynika z poziomów spożycia, które Panel uznał za odpowiednie dla większości niemowląt w 
pierwszych sześciu miesiącach życia w swojej poprzedniej opinii oraz z średniej ilości preparatów 
spożywanych w tym okresie. Z żywieniowego punktu widzenia minimalna zawartość składników 
odżywczych w preparatach do początkowego i dalszego żywienia niemowląt zaproponowana przez Panel 
pokrywa potrzeby żywieniowe praktycznie wszystkich zdrowych niemowląt urodzonych o czasie i nie ma 
potrzeby przekraczania tych ilości w preparatach, ponieważ składniki odżywcze, które nie są 
wykorzystywane lub magazynowane, muszą być wydalane, co może obciążać metabolizm niemowlęcia. 
Dlatego Panel podkreśla, że maksymalne ilości nie powinny być interpretowane jako wartości docelowe, ale 
raczej jako górne granice zakresu, których nie należy przekraczać.
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PODSUMOWANIE

Na wniosek Komisji Europejskiej Panel EFSA ds. produktów dietetycznych, żywienia i alergii 
(NDA) został poproszony o wydanie opinii naukowej na temat zasadniczego składu preparatów 
do początkowego żywienia niemowląt i preparatów do dalszego żywienia niemowląt. Niniejsza 
opinia stanowi przegląd opinii wydanej przez Komitet Naukowy ds. Żywności (SCF) w 2003 
r. w sprawie zasadniczych wymagań dla preparatów do początkowego żywienia niemowląt 
i preparatów do dalszego żywienia niemowląt w świetle nowszych dowodów oraz z 
uwzględnieniem opinii Panelu z października 2013 r. w sprawie zapotrzebowania na składniki 
odżywcze i spożycia w diecie niemowląt i małych dzieci w Unii Europejskiej.

Istnieje konsensus naukowy co do tego, że mleko matki jest najodpowiedniejszym pokarmem 
dla wszystkich zdrowych niemowląt i zapewnia odpowiednią podaż wszystkich składników 
odżywczych wspomagających wzrost i rozwój (z wyjątkiem witaminy K w pierwszych 
tygodniach życia i witaminy D). Podczas gdy skład preparatów do początkowego żywienia 
niemowląt pozostaje stabilny w czasie, skład mleka matki zmienia się w sposób ciągły, dlatego 
też preparaty do początkowego żywienia niemowląt nie mogą imitować mleka matki.

Wszystkie preparaty do początkowego żywienia niemowląt muszą być bezpieczne i 
odpowiednie, aby zaspokajać potrzeby żywieniowe oraz wspierać wzrost i rozwój niemowląt 
urodzonych o czasie, gdy są stosowane jako jedyne źródło pożywienia w pierwszych 
miesiącach życia oraz gdy są stosowane jako główny płynny element stopniowo zróżnicowanej 
diety po wprowadzeniu odpowiedniego żywienia uzupełniającego. Składniki odżywcze i inne 
substancje powinny być dodawane do preparatów do początkowego żywienia niemowląt 
wyłącznie w ilościach zapewniających korzyści odżywcze lub inne korzyści. Dodawanie 
składników odżywczych i innych substancji do preparatów do żywienia niemowląt w ilościach 
większych niż przynoszące korzyści lub włączanie zbędnych substancji do preparatów do 
żywienia niemowląt może obciążać metabolizm niemowlęcia i/lub inne funkcje fizjologiczne, 
ponieważ substancje, które nie są wykorzystywane lub magazynowane, muszą być wydalane.

Minimalna zawartość składnika odżywczego w preparatach do początkowego żywienia 
niemowląt zaproponowana w niniejszej opinii wynika z poziomów spożycia, które Panel uznał 
za odpowiednie dla większości niemowląt w pierwszej połowie pierwszego roku życia w swojej 
poprzedniej opinii oraz z średniej ilości dziennego spożycia energii z preparatów do 
początkowego żywienia niemowląt w tym okresie (500 kcal/dzień). Te minimalne ilości należy 
rozumieć jako wartości docelowe, które pokrywają potrzeby żywieniowe praktycznie 
wszystkich niemowląt urodzonych o czasie dla optymalnego wzrostu i rozwoju, podczas gdy 
maksymalne ilości są podyktowane aspektami bezpieczeństwa, a także z uwzględnieniem 
względów technologicznych i nie powinny być interpretowane jako wartości docelowe, ale 
raczej jako górne granice zakresu, których nie należy przekraczać.

Specyfikacje dotyczące obecnie dozwolonych maksymalnych ilości mikroskładników 
odżywczych w preparatach były w większości obliczane jako trzy do pięciu razy większe niż 
minimalne ilości ustalone w tym czasie i uwzględniały ustaloną historię bezpiecznego 
stosowania (Codex Stan 72-1981, Codex Stan 156-1987, dyrektywa 2006/141/WE oraz SCF), 
lecz nie były oparte na dowodach naukowych dotyczących niekorzystnych skutków ze względu 
na brak takich dowodów dla większości składników odżywczych.

Nie odnotowano doniesień o jakichkolwiek niekorzystnych skutkach związanych ze 
stosowaniem preparatów do początkowego żywienia niemowląt zgodnych z aktualnymi 
specyfikacjami dotyczącymi mikroskładników odżywczych określonymi w dyrektywie 
2006/141/WE, chociaż nie ma dostępnych badań, które miałyby na celu zbadanie krótko- lub 
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długoterminowych skutków zdrowotnych spożywania preparatów do początkowego żywienia 
niemowląt zawierających obecnie dozwolone maksymalne ilości mikroskładników 
odżywczych w preparatach do początkowego żywienia niemowląt lub preparatach do dalszego 
żywienia niemowląt. Przy założeniu spożycia energii z preparatu na poziomie 500 kcal/dzień 
(średnie zapotrzebowanie na energię chłopców i dziewczynek w wieku od trzech do czterech 
miesięcy), regularne spożywanie przez niemowlę preparatu zawierającego obecnie dozwolone 
maksymalne ilości cynku, jodu, witaminy A i folianów (jeśli cała ich ilość jest dostarczana w 
postaci kwasu foliowego) oznaczałoby przekroczenie górnych tolerowanych poziomów 
spożycia (UL) dla tych składników odżywczych. Założywszy, że spożycie energii z preparatu 
wynosi 700 kcal/dzień (najwyższe zaobserwowane średnie spożycie energii u niemowląt 
poniżej szóstego miesiąca życia), również spożycie selenu przekroczyłoby UL. Panel 
przyznaje, że wartości UL wykorzystane w tym oszacowaniu zostały uzyskane dla małych 
dzieci, a zatem istnieje niepewność w odniesieniu do ich ekstrapolacji na niemowlęta.

Mleko krowie, mleko kozie i izolowane białko sojowe stanowią bezpieczne i odpowiednie 
źródła białka do stosowania w preparatach do początkowego żywienia niemowląt i preparatach 
do dalszego żywienia niemowląt na bazie nienaruszonego białka. Stosowanie innych źródeł 
białka w preparatach dla niemowląt i preparatach do dalszego żywienia niemowląt w 
preparatach i/lub wprowadzenie nowych technologii wymaga oceny klinicznej, a ich 
bezpieczeństwo i przydatność powinny zostać ustalone w populacji docelowej przed ich 
powszechnym zastosowaniem w preparatach do początkowego i dalszego żywienia niemowląt.

Preparaty zawierające hydrolizaty białkowe nie są wystarczająco scharakteryzowane przez 
deklarowaną zawartość białka, nawet jeśli spełniają kryteria regulacyjne dotyczące wzorów 
aminokwasów; dlatego bezpieczeństwo i przydatność każdego konkretnego preparatu do 
początkowego i dalszego żywienia niemowląt zawierającego hydrolizaty białkowe należy 
ustalić na podstawie oceny klinicznej w populacji docelowej.

Proponuje się stosowanie domyślnego współczynnika konwersji 6,25 do obliczania zawartości 
białka z całkowitej zawartości azotu, niezależnie od źródła białka.

Preparaty do początkowego żywienia niemowląt i preparaty do dalszego żywienia niemowląt 
powinny dostarczać niezbędnych i warunkowo niezbędnych aminokwasów w ilościach co 
najmniej równych białku referencyjnemu (tj. mleku matki), niezależnie od źródła białka.

Nie ma konieczności dodawania do preparatów do początkowego żywienia niemowląt i 
preparatów do dalszego żywienia niemowląt kwasu arachidonowego, kwasu 
eikozapentaenowego, niestrawnych oligosacharydów, "probiotyków" lub "synbiotyków", 
chromu, fluoru, tauryny i nukleotydów. Nie ma również konieczności stosowania fosfolipidów 
jako źródła długołańcuchowych wielonienasyconych kwasów tłuszczowych zamiast 
triacylogliceroli w preparatach do początkowego żywienia niemowląt i preparatach do dalszego 
żywienia niemowląt lub stosowania triacylogliceroli z kwasem palmitynowym dodatkowo 
zestryfikowanym w pozycji sn-2 w preparatach do początkowego żywienia niemowląt 
i preparatach do dalszego żywienia niemowląt zamiast triacylogliceroli z innych źródeł 
tłuszczu. W przypadku preparatów do dalszego żywienia niemowląt, w przeciwieństwie do 
preparatów do początkowego żywienia niemowląt, dodawanie L-karnityny, inozytolu i choliny 
nie jest konieczne.

Panel nie uznał za konieczne zaproponowania kryteriów szczegółowych dotyczących składu 
preparatów spożywanych do stosowania po ukończeniu pierwszego roku życia, ponieważ 
preparaty spożywane w pierwszym roku życia mogą być nadal stosowane przez małe dzieci.
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UWARUNKOWANIA PRZEDSTAWIONE PRZEZ KOMISJĘ EUROPEJSKĄ

Dyrektywa 2009/39/WE w sprawie środków spożywczych specjalnego przeznaczenia 
żywieniowego ustanawia ogólne zasady4 dotyczące składu takich środków spożywczych, które 
są specjalnie opracowane w celu zaspokojenia szczególnych potrzeb żywieniowych osób, dla 
których są przeznaczone, w tym niemowląt i małych dzieci w dobrym stanie zdrowia.

Jednym ze środków przyjętych na mocy tego prawodawstwa ramowego jest dyrektywa Komisji 
2006/141/WE w sprawie preparatów do początkowego żywienia niemowląt i preparatów do 
dalszego żywienia niemowląt5 . Dyrektywa ta została pierwotnie przyjęta w 1991 r., a następnie 
zmieniona w 2006 r.

Dyrektywa definiuje "niemowlęta" jako "dzieci w wieku poniżej 12 miesięcy", a "małe dzieci" 
jako "dzieci w wieku od roku do trzech lat".

Dyrektywa definiuje również "preparaty do początkowego żywienia niemowląt" jako “środki 
spożywcze specjalnie przeznaczone do żywienia niemowląt w ciągu pierwszych miesięcy 
życia, same w sobie wystarczające, aby zostały spełnione potrzeby pokarmowe takich dzieci 
do momentu wprowadzenia odpowiedniego żywienia uzupełniającego " oraz "preparaty do 
dalszego żywienia niemowląt" jako "środki specjalnie przeznaczone do żywienia niemowląt w 
momencie wprowadzania odpowiedniego żywienia uzupełniającego, będące podstawowym 
składnikiem płynnym stopniowo coraz bardziej zróżnicowanego odżywiania takich dzieci; ".

Dyrektywa ustanawia zasadnicze wymagania dotyczące składu preparatów do początkowego 
żywienia niemowląt i preparatów do dalszego żywienia niemowląt, które opierają się na 
szeregu opinii Komitetu Naukowego ds. Żywności, z których ostatnią jest „Raport Komitetu 
Naukowego ds. Żywności w sprawie przeglądu zasadniczych wymagań dotyczących 
preparatów do początkowego żywienia niemowląt i preparatów do dalszego żywienia 
niemowląt”, przyjęty w dniu 4 kwietnia 2003 r.6 W przeciągu ostatnich dziesięciu lat doszło do 
postępu naukowego i technologicznego w zakresie zasadniczego składu tych produktów i coraz 
częściej pojawiają się wezwania do przeglądu prawodawstwa, aby odzwierciedlić te zmiany.

Wniosek Komisji dotyczący rozporządzenia Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie 
żywności przeznaczonej dla niemowląt i małych dzieci oraz żywności specjalnego 
przeznaczenia medycznego7 ma na celu zmianę ram prawnych mających zastosowanie do 
żywności specjalnego przeznaczenia żywieniowego oraz, między innymi, uchylenie dyrektywy 
2009/39/WE. Negocjacje w sprawie wniosku dobiegają końca i oczekuje się, że rozporządzenie 
zostanie przyjęte w najbliższych miesiącach.

Po przyjęciu nowego rozporządzenia Komisja będzie musiała przyjąć akty delegowane 
ustanawiające szczegółowe przepisy dla kategorii żywności objętych rozporządzeniem, w tym 
preparatów do początkowego żywienia niemowląt i preparatów do dalszego żywienia 

4 Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2009/39/WE z dnia 6 maja 2009 r. w sprawie środków 
spożywczych specjalnego przeznaczenia żywieniowego, Dz.U. L 124 z 20.5.2009, s. 21.
5 Dyrektywa Komisji 2006/141/WE z dnia 22 grudnia 2006 r. w sprawie preparatów do początkowego żywienia 
niemowląt i preparatów do dalszego żywienia niemowląt oraz zmieniająca dyrektywę 1999/21/WE, Dz.U. L 401 
z 30.12.2006, s. 1.
6 Sprawozdanie Komitetu Naukowego ds. Żywności w sprawie rewizji podstawowych wymogów dotyczących 
preparatów do początkowego żywienia niemowląt i preparatów do dalszego żywienia niemowląt, przyjęty 4 
kwietnia 2003 r., SCF/CS/NUT/IF/65 Final, 18 maja 2003 r.
7 COM (2011) 353.
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niemowląt.

W ostatnich latach coraz większa liczba napojów na bazie mleka i podobnych produktów jest 
wprowadzana do obrotu w różnych państwach członkowskich pod nazwami "mleko typu 
growing-up”, "mleko dla maluchów" lub z użyciem podobnej terminologii. Skład tych 
produktów różni się pod względem pochodzenia białka (mogą one pochodzić z białka 
pochodzenia zwierzęcego lub roślinnego, takiego jak mleko krowie, kozie, sojowe lub ryżowe) 
i innych składników. Promuje się je jako szczególnie odpowiednie dla małych dzieci i jako 
takie, zgodnie z obowiązującymi przepisami, mogą być uznawane za środki spożywcze 
specjalnego przeznaczenia żywieniowego. Jednak w prawodawstwie UE nie określono żadnych 
wymogów dotyczących składu tych produktów.

W środowisku naukowym i wśród zainteresowanych stron istnieją różne poglądy na temat tego, 
czy produkty te są niezbędne do zaspokojenia potrzeb żywieniowych małych dzieci lub czy 
mają jakiekolwiek korzyści żywieniowe w porównaniu z innymi produktami spożywczymi, 
które mogą stanowić normalną dietę małych dzieci. W tym kontekście niektórzy twierdzą, że 
biorąc pod uwagę potencjalną zmienność diet stosowanych przy odstawianiu od piersi, która 
może skutkować różnym spożyciem składników odżywczych przez tę grupę populacji, 
produkty te są przydatne, jako płynny element diety małych dzieci, przyczyniając się do 
spełnienia ich wymagań żywieniowych. Biorąc pod uwagę wszystkie te elementy, Parlament 
Europejski i Rada zgodziły się, że produkty te powinny być przedmiotem szczególnej refleksji. 
Dlatego też w zakresie wyżej wspomnianego przeglądu ram prawnych Komisja zostanie 
poproszona, po konsultacji z Europejskim Urzędem ds. Bezpieczeństwa Żywności, o 
sporządzenie sprawozdania na temat konieczności wprowadzenia specjalnych przepisów 
dotyczących napojów na bazie mleka i podobnych produktów przeznaczonych dla małych 
dzieci (zwanych dalej „mlekami typu growing-up”), o ile zajdzie taka potrzeba.

W międzyczasie, na poziomie międzynarodowym, Komisja Kodeksu ds. Żywienia i Żywności 
Specjalnego Przeznaczenia Dietetycznego (CCNFSDU) na swojej 34. sesji w grudniu 2012 r. 
zgodziła się na dokonanie przeglądu istniejącej normy dotyczącej preparatów do dalszego 
żywienia niemowląt8 , która pochodzi z 1987 r. i ma zastosowanie do żywności przeznaczonej 
do stosowania jako płynna część diety niemowląt od 6-go miesiąca życia i małych dzieci do 3-
go roku życia. Taki przegląd obejmie wszystkie aspekty istniejącej normy i będzie obejmował 
rozważenie takich kwestii, jak rozwój technologiczny i naukowy w zakresie produkcji i składu 
preparatów do dalszego żywienia niemowląt w ciągu ostatnich 25 lat, przedział wiekowy 
docelowej populacji, definicja produktu i rola takich produktów w diecie niemowląt i małych 
dzieci. Ponadto, w następstwie uwag WHO i niektórych państw członkowskich Kodeksu oraz 
obserwatorów, w przeglądzie można podjąć również rozważania, czy norma ta jest w ogóle 
potrzebna. Pierwsza dyskusja na ten temat odbyła się na sesji CCNFSDU w dniach 4-8 
listopada 2013 roku.

Biorąc pod uwagę rozwój sytuacji opisany powyżej, uznaje się za konieczne zwrócenie się do 
EFSA o wydanie opinii naukowej na temat wszystkich napojów na bazie mleka i podobnych 
produktów przeznaczonych dla niemowląt i małych dzieci.

ZAKRES WYMAGAŃ I OBOWIĄZKÓW (ZWIO) WYZNACZONY PRZEZ KOMISJĘ 
EUROPEJSKĄ

Zgodnie z art. 29 ust. 1 lit. a) rozporządzenia (WE) nr 178/20029, Komisja Europejska zwraca 

8 CODEX STAN 156-1987.
9 U. L 31 z 01.02.2002. str. 1.
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się do EFSA o:

 Udzielenie opinii naukowych w zakresie wymagań żywieniowych niemowląt i małych 
dzieci, a w szczególności w zakresie tych wymagań, które mogą być zaspokojone przez 
mleko matki, napoje na bazie mleka i podobne produkty. W tym kontekście ważne będzie 
również przedstawienie Komisji opinii naukowych na temat tego, jak te wymagania 
żywieniowe zmieniają się w okresie wiekowym 0-3 lat.

 Udzielenie opinii naukowych w zakresie podstawowych wymogów dotyczących składu 
preparatów do początkowego żywienia niemowląt i preparatów do dalszego żywienia 
niemowląt poprzez aktualizację odpowiednich opinii SCF w tej sprawie.

 Udzielenie opinii naukowych na temat znaczenia roli, jaką mogą odgrywać "mleka typu 
growing-up" jako płynny element diety małych dzieci, w odniesieniu do takich 
elementów, jak schemat konsumpcji, spożycie składników odżywczych i wszelkie inne 
istotne aspekty związane z narażeniem na substancje, które mogą być obecne w ich diecie. 
W tym kontekście przydatne będzie uwzględnienie faktu, że na rynku dostępne są różne 
produkty, które mogą mieć znacznie zróżnicowany skład.

 Udzielenie opinii naukowych na temat tego, czy "mleka typu growing-up" są niezbędne 
do zaspokojenia potrzeb żywieniowych małych dzieci lub czy mają jakiekolwiek korzyści 
żywieniowe w porównaniu z innymi produktami spożywczymi, które mogą być włączone 
do normalnej diety małych dzieci (takimi jak mleko matki, preparaty do początkowego 
żywienia niemowląt, preparaty do dalszego żywienia niemowląt, mleko krowie i inne 
podobne produkty).

 Jeżeli zostanie to uznane za właściwe, doradzanie Komisji w odniesieniu do 
odpowiedniego przedziału wiekowego i zasadniczego składu "mleka typu growing-up ".



Podstawowy skład preparatów do początkowego żywienia niemowląt 
i preparatów do dalszego żywienia niemowląt

Dziennik EFSA 2014;12(7):3760 9

OCENA

1. Wprowadzenie
Okres niemowlęcy charakteryzuje się szczególnymi potrzebami w zakresie żywienia, 
w odniesieniu do zapotrzebowania na energię i ilości składników odżywczych na kilogram 
masy ciała, które muszą nie tylko utrzymać masę ciała, ale także wspierać szybkie tempo 
wzrostu oraz odpowiednią syntezę i odkładanie się tkanek ciała. Szczególną cechą wczesnego 
wieku niemowlęcego jest to, że z reguły jeden pokarm płynny stanowi jedyne źródło 
pożywienia i musi dostarczać odpowiednie ilości energii, wody i składników odżywczych.

Badania porównawcze przeprowadzone w krajach zamożnych wykazały istotne korzyści 
zdrowotne wynikające z karmienia piersią w porównaniu z karmieniem preparatami, takie jak 
niższa częstość występowania infekcji przewodu pokarmowego i dróg oddechowych (Ip i in., 
2007; Agostoni i in., 2009; Hörnell i in., 2013b) oraz niższe ryzyko nadwagi i otyłości (Hörnell 
i in., 2013b), 2007; Agostoni i in., 2009; Hörnell i in., 2013b) i zapalenia ucha środkowego 
(Hörnell i in., 2013b) oraz niższe ryzyko nadwagi i otyłości (von Kries i in., 1999; Toschke i 
in., 2002; Owen i in., 2005; Hörnell i in. 2013b).

Preparaty do początkowego żywienia niemowląt (ang. IF - infant formula) i preparaty do 
dalszego żywienia niemowląt (ang. FOF - follow-on formula) zostały uregulowane jako 
żywność specjalnego przeznaczenia żywieniowego na mocy dyrektywy 2009/39/WE10 i 
dyrektywy wykonawczej 2006/141/WE11 w oparciu o serię raportów Komitetu Naukowego ds. 
Żywności (SCF, 1983, 1989, 1991, 1993a, 1995, 2003b) i EFSA (EFSA, 2005f; Panel NDA 
EFSA, 2012a). Od tego czasu nie przeprowadzono przeglądu raportów SCF w świetle nowych 
dostępnych dowodów, a taki przegląd w kontekście przeglądu wdrożenia rozporządzenia (UE) 
nr 609/201312 jest częścią niniejszego Zakresu Wymagań i Obowiązków (ZWiO).

Ze względu na ograniczone ramy czasowe Panel zdecydował się, w porozumieniu z Komisją 
Europejską, na przygotowanie dwóch oddzielnych opinii. Z pięciu części ZWiO:

 wymagania żywieniowe niemowląt i małych dzieci oraz ich pokrycie przez mleko 
kobiece i produkty na bazie mleka,

 opinie naukowe w zakresie podstawowych wymogów dotyczących składu preparatów do 
początkowego żywienia niemowląt i preparatów do dalszego żywienia niemowląt 
poprzez aktualizację odpowiednich opinii SCF w tej sprawie,

 potencjalna rola napojów na bazie mleka zaprojektowanych, wyprodukowanych i 
reklamowanych do stosowania w diecie niemowląt i małych dzieci innych niż preparaty 
do początkowego żywienia niemowląt i preparaty do dalszego żywienia niemowląt,

10 Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2009/39/WE z dnia 6 maja 2009 r. w sprawie środków 
spożywczych specjalnego przeznaczenia żywieniowego, Dz.U. L 124 z 20.5.2009, s. 21-29.
11 Dyrektywa Komisji 2006/141/WE z dnia 22 grudnia 2006 r. w sprawie preparatów do początkowego żywienia 
niemowląt i preparatów do dalszego żywienia niemowląt oraz zmieniająca dyrektywę 1999/21/WE, Dz.U. L 401 
z 30.12.2006, s. 1-33.
12 Rozporządzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 609/2013 z dnia 12 czerwca 2013 r. w sprawie 
żywności przeznaczonej dla niemowląt i małych dzieci, żywności specjalnego przeznaczenia medycznego i 
środków spożywczych zastępujących całodzienną dietę, do kontroli masy ciała oraz uchylające dyrektywę Rady 
92/52/EWG, dyrektywy Komisji 96/8/WE, 1999/21/WE, 2006/125/WE i 2006/141/WE, dyrektywę Parlamentu 
Europejskiego i Rady 2009/39/WE oraz rozporządzenia Komisji (WE) nr 41/2009 i (WE) nr 953/2009, Dz.U. L 
181 z 29.6.2013, s. 35-56.
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 porównanie roli odżywczej takich innych napojów na bazie mleka w diecie małych dzieci 
z innymi preparatami, mlekiem kobiecym lub mlekiem krowim,

 ewentualne opinie naukowe dotyczące podstawowego składu takich innych napojów na 
bazie mleka i ich grup docelowych,

Panel przedstawi w swojej drugiej opinii

1) opinie naukowe w zakresie podstawowych wymogów dotyczących składu preparatów do 
początkowego żywienia niemowląt i preparatów do dalszego żywienia niemowląt 
poprzez aktualizację odpowiednich opinii SCF w tej sprawie, oraz

2) opinie naukowe na temat zasadności proponowania wymogów dotyczących składu 
preparatów spożywanych po 1-szym roku życia.

Opinie naukowe dotyczące wymagań żywieniowych niemowląt i małych dzieci, ocena 
spożycia niemowląt i małych dzieci mieszkających w Europie w porównaniu z wymaganiami 
oraz opinii naukowej dotyczące potencjalnej roli napojów na bazie mleka zaprojektowanych, 
wyprodukowanych i reklamowanych do stosowania w diecie niemowląt i małych dzieci, w tym 
ocena, czy mają one jakiekolwiek korzyści odżywcze w porównaniu z innymi pokarmami 
(takimi jak mleko matki, preparaty do początkowego żywienia niemowląt, preparaty do 
dalszego żywienia niemowląt i mleko krowie), które mogą być włączone do normalnej diety 
niemowląt i małych dzieci, zostały przedstawione przez Panel w poprzedniej opinii (Panel 
EFSA NDA, 2013a).

Niniejsza opinia nie odnosi się do wymagań dotyczących składu preparatów przeznaczonych 
dla wcześniaków, niemowląt o bardzo niskiej lub niskiej masie urodzeniowej lub niemowląt 
o szczególnych wymaganiach żywieniowych. Również postępowanie dietetyczne w przypadku 
alergii na mleko krowie u niemowląt wykracza poza zakres niniejszej opinii.

Ogólne uwagi i specyfikacje dotyczące składników odżywczych lub innych składników 
zaproponowane w niniejszej opinii mogą jednak służyć jako podstawa do określenia wymogów 
dotyczących składu żywności specjalnego przeznaczenia medycznego dla niemowląt, chyba że 
stany chorobowe, w których taka żywność ma być stosowana, wymagają innych aspektów 
składu.

2. Definicje
Na potrzeby niniejszej opinii zastosowanie mają następujące definicje:

 Niemowlęta oznaczają dzieci w wieku poniżej 12 miesięcy [art. 2 ust. 2 lit. a) 
rozporządzenia (UE) nr 609/2013].

 Małe dzieci oznaczają dzieci w wieku od jednego do trzech lat (36 miesięcy) [art. 2 ust. 
2 lit. b) rozporządzenia (UE) nr 609/2013].

 Pojęcie „preparaty do początkowego żywienia niemowląt” oznacza środki spożywcze 
specjalnie przeznaczone do żywienia niemowląt w ciągu pierwszych miesięcy życia, 
same w sobie wystarczające, aby zostały spełnione potrzeby pokarmowe takich dzieci do 
momentu wprowadzenia odpowiedniego żywienia uzupełniającego [art. 2 ust. 2 lit. c) 
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rozporządzenia (UE) nr 609/2013 i Codex Stan 72-1981].13

 Pojęcie „preparaty do dalszego żywienia niemowląt” oznacza środki specjalnie 
przeznaczone do żywienia niemowląt w momencie wprowadzania odpowiedniego 
żywienia uzupełniającego, będące podstawowym składnikiem płynnym stopniowo coraz 
bardziej zróżnicowanego odżywiania takich dzieci [art. 2 ust. 2 lit. d) rozporządzenia 
(UE) nr 609/2013].

 "Mleko typu growing-up" lub "mleko dla maluchów" to preparat przeznaczony specjalnie 
dla małych dzieci. W prawodawstwie UE nie określono żadnych kryteriów dotyczących 
składu. Mogą one być oparte na mleku lub nie. W tym drugim przypadku muszą zawierać 
inne białko zwierzęce lub roślinne. Panel proponuje nie używać terminu "mleko typu 
growing-up", ponieważ sugerowałoby to szczególny wpływ na wzrost. Panel nie będzie 
również używał terminu "mleko dla maluchów", ponieważ uważa, że termin "małe 
dziecko" lepiej definiuje wiek. „Preparat dla małych dzieci” to termin zaproponowany 
przez Panel dla preparatów przeznaczonych dla małych dzieci. Termin ten obejmuje 
również preparaty oparte na źródłach białka innych niż mleko krowie.

 Żywienie uzupełniające, zgodnie z definicją Światowej Organizacji Zdrowia (WHO) 
z 2002 r., to "proces rozpoczynający się, gdy samo mleko matki nie wystarcza już do 
zaspokojenia potrzeb żywieniowych niemowląt", tak że "potrzebne są inne pokarmy 
i płyny wraz z mlekiem matki" (WHO, 2002). W opinii Panelu na temat odpowiedniego 
wieku do wprowadzenia pokarmów uzupełniających (Panel NDA EFSA, 2009) 
"żywienie uzupełniające" oznacza okres, kiedy pokarmy uzupełniające są podawane 
razem z mlekiem kobiecym lub substytutem mleka matki. Panel zauważa, że definicja ta 
różni się od definicji "żywienia uzupełniającego" podanej przez WHO.

 Pokarmy uzupełniające w niniejszej opinii obejmują zatem wszystkie pokarmy płynne, 
półpłynne i stałe inne niż mleko matki, preparaty do początkowego żywienia niemowląt 
i preparaty do dalszego żywienia niemowląt, które są podawane niemowlętom. 
Pokarmem uzupełniającym mogą być napoje, żywność podawana łyżeczką lub żywność 
podawana palcami (Panel NDA EFSA, 2009). Pokarmy na bazie zbóż i żywność dla 
niemowląt są regulowane dyrektywą 2006/125/WE.14 

3. Ogólne aspekty karmienia niemowląt
Istnieje konsensus naukowy, że mleko matki jest najodpowiedniejszym pokarmem dla 
wszystkich zdrowych niemowląt i zapewnia odpowiednią podaż wszystkich składników 
odżywczych wspomagających wzrost i rozwój (z wyjątkiem witaminy K w pierwszych 
tygodniach życia i witaminy D), a także zapewnia ochronę przed infekcjami oraz składniki 
immunostymulujące (Panel NDA EFSA, 2013a). Po wprowadzeniu pokarmów 
uzupełniających do diety niemowlęcia, mleko matki pozostaje najbardziej odpowiednią płynną 
częścią stopniowo zróżnicowanej diety (Panel NDA EFSA, 2009, 2013a).

4. Rozważania metodologiczne
Wszystkie preparaty do początkowego żywienia niemowląt muszą być bezpieczne i 

13 Codex-Stan 72-1981 (Codex Alimentarius), 2011. Norma dotycząca preparatów do początkowego żywienia 
niemowląt i preparatów do specjalnych celów medycznych przeznaczonych dla niemowląt. Przyjęta w 1981 r., 
zmieniona w 1983 r., 1985 r., 1987 r., zmieniona w 2007 r., zmieniona w 2011 r.
14 Dyrektywa Komisji 2006/125/WE z dnia 5 grudnia 2006 r. w sprawie przetworzonej żywności na bazie zbóż 
oraz żywności dla niemowląt i małych dzieci (Wersja skodyfikowana). U. L 339 z 6.12.2006, s. 16-35.
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odpowiednie, aby zaspokajać potrzeby żywieniowe oraz wspierać wzrost i rozwój niemowląt 
urodzonych o czasie, gdy są stosowane jako jedyne źródło pożywienia w pierwszych 
miesiącach życia oraz gdy są stosowane jako główny płynny element stopniowo zróżnicowanej 
diety po wprowadzeniu odpowiedniego żywienia uzupełniającego. Bezpieczeństwo i 
przydatność takich preparatów powinny być poparte ogólnie przyjętymi dowodami 
naukowymi.

Mimo że skład mleka kobiecego zdrowych, dobrze odżywionych matek może stanowić 
wskazówkę dla składu preparatów przeznaczonych dla niemowląt, podobieństwo składu do 
mleka kobiecego nie jest jedynym właściwym wyznacznikiem lub wskaźnikiem 
bezpieczeństwa i przydatności żywieniowej takich preparatów. Sama obecność substancji w 
mleku kobiecym niekoniecznie wskazuje na konkretne korzyści płynące z tej substancji dla 
niemowlęcia, ani też stężenia składników odżywczych w mleku kobiecym niekoniecznie 
odzwierciedlają wymagania żywieniowe niemowląt, ponieważ mogą odzwierciedlać spożycie 
przez matkę, a nie potrzeby niemowląt lub ponieważ skuteczność wchłaniania niektórych 
składników odżywczych różni się między mlekiem matki a preparatem. Bardziej odpowiednim 
podejściem do oceny odpowiedniości składu preparatów przeznaczonych dla niemowląt jest 
odniesienie wyników zdrowotnych, w tym parametrów fizjologicznych (w tym wzrostu i 
rozwoju) oraz parametrów biochemicznych, u niemowląt karmionych preparatami do wyników 
zdrowych niemowląt urodzonych o czasie, które były karmione wyłącznie piersią przez cztery 
do sześciu miesięcy. Panel zauważa również, że składniki odżywcze i substancje powinny być 
dodawane do preparatów dla niemowląt tylko w ilościach, które przynoszą korzyści odżywcze 
lub inne. Dodawanie substancji w ilościach większych niż te, które przynoszą korzyści 
odżywcze lub inne, lub włączanie niepotrzebnych substancji do preparatów może obciążać 
metabolizm niemowlęcia lub inne funkcje fizjologiczne, ponieważ substancje, które nie są 
wykorzystywane lub magazynowane, muszą być wydalane.

Wymogi dotyczące składu preparatów do początkowego żywienia niemowląt i preparatów do 
dalszego żywienia niemowląt określone w dyrektywie 2006/141/WE zostały ustalone poprzez 
określenie minimalnej i maksymalnej zawartości składników odżywczych i innych substancji 
w preparatach gotowych do spożycia, w tym udziału wody użytej do odtworzenia preparatów 
w proszku. Panel zauważa, że podczas gdy minimalne ilości powinny być rozumiane jako 
wartości docelowe, które zaspokajają potrzeby żywieniowe większości niemowląt urodzonych 
o czasie w celu zapewnienia optymalnego wzrostu i rozwoju, maksymalne ilości są 
podyktowane aspektami bezpieczeństwa, przy jednoczesnym uwzględnieniu względów 
technologicznych i nie powinny być interpretowane jako wartości docelowe, ale raczej jako 
górne granice zakresu i nie należy ich przekraczać.

4.1. Minimalna zawartość składników odżywczych i innych substancji 
w preparatach do początkowego żywienia niemowląt i preparatach do dalszego żywienia 
niemowląt
Minimalne ilości składników odżywczych w preparatach powinny opierać się na ogólnie 
przyjętych dowodach naukowych, które określają zapotrzebowanie na składniki odżywcze 
praktycznie wszystkich niemowląt w populacji docelowej. Panel uważa, że minimalna 
zawartość składnika odżywczego w preparacie może wynikać z poziomów spożycia, które 
Panel uznał za odpowiednie dla większości niemowląt w pierwszej połowie pierwszego roku 
życia (Panel NDA EFSA, 2013a) oraz średniej ilości preparatu spożywanego w tym okresie. 
Średnia ilość preparatu spożywanego w pierwszych sześciu miesiącach życia została podana 
jako równoważna 500 kcal/dzień, a wartość tą uzyskano poprzez uśrednienie średniego 
zapotrzebowania (AR) na energię chłopców i dziewczynek w wieku od trzech do mniej niż 
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czterech miesięcy (tj. 479 kcal/dzień) (Panel NDA EFSA, 2013a) i zaokrąglenie w górę. Panel 
zauważa, że zaobserwowane średnie spożycie energii w tym wieku jest generalnie powyżej AR. 
W związku z tym Panel uważa, że obserwowane średnie spożycie energii nie jest odpowiednią 
podstawą do określenia minimalnej zawartości składników odżywczych w preparatach. Biorąc 
pod uwagę, że poziomy, które Panel uznał za odpowiednie dla większości niemowląt w 
pierwszej połowie pierwszego roku życia, uwzględniają międzyosobniczą zmienność w 
zapotrzebowaniu na składniki odżywcze i mają na celu pokrycie wymagań żywieniowych co 
najmniej 97,5% niemowląt oraz że obserwowane spożycie preparatów do żywienia niemowląt 
jest na ogół wyższe niż spożycie przyjęte przez Panel, można założyć, że minimalna zawartość 
uzyskana na tej podstawie jest odpowiednia dla praktycznie wszystkich niemowląt w wieku 
poniżej sześciu miesięcy i nie ma potrzeby dostarczania składników odżywczych w ilościach 
wyższych niż proponowane przez Panel.

Panel zauważa, że poziomy spożycia mikroskładników odżywczych, które Panel uznał za 
odpowiednie dla większości niemowląt w pierwszych sześciu miesiącach życia, pochodzą 
głównie z obserwowanego średniego spożycia składników odżywczych z mleka matki. Te 
odpowiednie poziomy spożycia (AI) są mniej precyzyjnymi szacunkami zalecanego spożycia 
niż AR lub referencyjne spożycie dla populacji (PRI). AI są stosowane, gdy dostępne dane są 
niewystarczające do określenia AR i wynikowowe PRI. W przypadku innych substancji 
odgrywających rolę fizjologiczną, które mogą być syntetyzowane endogennie, przy 
proponowaniu minimalnej zawartości tych substancji w preparatach do początkowego żywienia 
niemowląt i preparatach do dalszego żywienia niemowląt należy wziąć pod uwagę tymczasowo 
niewystarczającą zdolność syntezy u niemowlęcia. Ponieważ dane są skąpe, zwłaszcza w 
przypadku bardzo małych niemowląt, dowody na oszacowanie odpowiedniej ilości tych 
substancji, które mają być dostarczane niemowlętom w preparatach do żywienia niemowląt, są 
mniej mocne niż w przypadku niezbędnych składników odżywczych. Ilekroć zalecenie Panelu 
jest formułowane wyłącznie na podstawie opinii ekspertów, jest to określone w odpowiedniej 
sekcji.

Panel zauważa również, że podczas gdy w przypadku żywności, która jest jedynym źródłem 
energii i składników odżywczych, takiej jak preparaty do początkowego żywienia niemowląt, 
wymagania dotyczące składu mogą opierać się na zapotrzebowaniu na energię i składniki 
odżywcze docelowej populacji, dowody na proponowanie wymagań dotyczących składu 
żywności, która nie jest jedynym źródłem energii i składników odżywczych, takiej jak 
preparaty do dalszego żywienia niemowląt, są mniej mocne, ponieważ inne pokarmy 
przyczyniają się do spożycia składników odżywczych i energii w zmiennych ilościach. 
W niniejszej opinii Panel zakłada, że spożycie energii i składników odżywczych z żywności 
uzupełniającej rekompensuje wyższe wymagania niemowląt i potencjalnie mniejszą objętość 
preparatów do żywienia niemowląt otrzymujących żywność uzupełniającą, chyba że określono 
inaczej w odpowiedniej sekcji. 

4.2. Maksymalna zawartość składników odżywczych i innych substancji 
w preparatach do początkowego żywienia niemowląt i preparatach do dalszego żywienia 
niemowląt
Ponieważ różne źródła białka i tłuszczu stosowane w produkcji preparatów do początkowego 
żywienia niemowląt oraz woda stosowana do odtworzenia preparatu w proszku przyczyniają 
się do całkowitej zawartości składników odżywczych w preparacie w różnych ilościach, 
ustalono maksymalne zawartości składników odżywczych w celu zapewnienia bezpiecznego 
stosowania preparatów do początkowego żywienia niemowląt przy jednoczesnym ograniczeniu 
zmian technologicznych jakim poddawana jest początkowa zawartości elementów odżywczych 
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w składnikach stosowanych w produkcji preparatów do początkowego żywienia niemowląt.

Panel zauważa, że obecnie dozwolone wielkości maksymalnych ilości mikroskładników 
odżywczych w preparatach były w większości obliczane jako trzy do pięciu razy większe od 
minimalnych ilości ustalonych w tym czasie i uwzględniały ustaloną historię bezpiecznego 
stosowania (Codex Stan 72-1981, Codex Stan 156-1987, dyrektywa 2006/141/WE i SCF 
(2003b)) i nie były oparte na dowodach naukowych dotyczących niekorzystnych skutków ze 
względu na brak takich dowodów dla większości składników odżywczych.

Panel przyznaje, że dane naukowe dostępne przy określeniu górnych tolerowanych poziomów 
spożycia (UL) dla niemowląt są nadal niewystarczające dla większości mikroskładników 
odżywczych i nie ma doniesień o jakichkolwiek niekorzystnych skutkach związanych ze 
stosowaniem preparatów zgodnych z obecnymi specyfikacjami określonymi w dyrektywie 
2006/141/WE. Brakuje jednak badań mających na celu zbadanie krótko- lub długoterminowych 
skutków zdrowotnych spożywania preparatów zawierających obecnie dozwolone maksymalne 
ilości składników odżywczych w preparatach do początkowego żywienia niemowląt i 
preparatach do dalszego żywienia niemowląt. W każdym przypadku, gdy UL został ustalony 
dla konkretnego składnika odżywczego dla niemowląt lub małych dzieci, Panel przedstawi 
informacje, czy ciągłe spożywanie preparatów zawierających obecnie dozwoloną maksymalną 
ilość tego mikroskładnika odżywczego może prowadzić do spożycia przekraczającego UL.

5. Minimalna i maksymalna zawartość energii i makroskładników w preparatach 
do początkowego żywienia niemowląt i preparatach do dalszego żywienia niemowląt

5.1. Energia

5.1.1. Aktualne wymagania dotyczące składu preparatów do początkowego żywienia 
niemowląt i preparatów do dalszego żywienia niemowląt
Na podstawie opinii SCF (2003b) dyrektywa 2006/141/WE ustanawia minimalną wartość 
energetyczną na poziomie 60 kcal/100 ml i maksymalną wartość energetyczną na poziomie 
70 kcal/100 ml. Te minimalne i maksymalne wartości mają zastosowanie zarówno do 
preparatów do początkowego żywienia niemowląt, jak i preparatów do dalszego żywienia 
niemowląt, i zostały oparte na wartości energetycznej mleka matki.

5.1.2. Gęstość energetyczna mleka kobiecego
Butte i in. (2001) wykazali, że średnia gęstość energetyczna mleka kobiecego wynosi około 
65 kcal/100 ml.

Od czasu tej publikacji wartość ta została potwierdzona w kilku najnowszych badaniach 
dotyczących mleka dawczyń lub mleka własnej matki (średnia ± odchylenie standardowe 
(SD)): 65  11 kcal/100 ml dla mleka matki dawczyni (Wojcik i in., 2009); 67,3  6,5 kcal/100 
ml dla mleka własnej matki, 64,1  5,9 kcal/100 ml dla mleka matki w puli od jednej dawczyni, 
63,6  4,5 kcal/100 ml dla mleka matki w puli od wielu dawczyń (de Halleux i Rigo, 2013); 62 
± 9,6 kcal/100 ml do 65 ± 9,1 kcal/100 ml dla mleka własnej matki (Nielsen i in., 2011) i 66 ± 
12 kcal/100 ml dla mleka dawczyni (Cooper i in., 2013).

5.1.3. Wymagania energetyczne niemowląt
Zawartość energii w mleku kobiecym może dostarczyć pewnych wskazówek dotyczących 
składu preparatów do początkowego żywienia niemowląt i preparatów do dalszego żywienia 
niemowląt. Jednakże wartość energetyczna mleka kobiecego zmienia się w trakcie jednego 
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karmienia. Ponieważ zawartość lipidów znacznie wzrasta wraz z opróżnianiem piersi, mleko 
pod koniec opróżniania piersi ma znacznie wyższą zawartość energii niż mleko mleko na 
początku ssania (Stam i in., 2013), podczas gdy skład preparatów jest stabilny w czasie. Dlatego 
znajomość zapotrzebowania energetycznego niemowląt jest kluczowym czynnikiem do 
określenia optymalnego składu preparatów do początkowego żywienia niemowląt i preparatów 
do dalszego żywienia niemowląt. Zapotrzebowanie energetyczne to ilość energii z pożywienia 
potrzebna do zrównoważenia wydatku energetycznego w celu utrzymania masy ciała, składu 
ciała i poziomu aktywności fizycznej potrzebnego dla długoterminowego utrzymania dobrego 
stanu zdrowia. Zapotrzebowanie to obejmuje energię potrzebną do wzrostu i rozwoju. 
Referencyjne wartości spożycia (DRV) dla energii są przedstawiane jako AR (Panel NDA 
EFSA, 2013d). Tabela 1 podsumowuje spożycie energii uznane za odpowiednie dla niemowląt 
w poprzedniej opinii Panelu na temat zapotrzebowania na składniki odżywcze i spożycia 
niemowląt i małych dzieci w Unii Europejskiej (Panel NDA EFSA, 2013a).

Tabela 1: Spożycie energii uznane za odpowiednie dla niemowląt (Panel NDA EFSA, 2013a)

Wiek (miesiące) AR (kcal (MJ)/dzień) AR (kcal (MJ)/kg masy ciała dziennie)
Chłopcy  Dziewczynki Chłopcy  Dziewczynki

0 do < 1 359 (1,5) 329 (1,4) 109 (0,45) 103 (0,43)
1 do < 2 505 (2,1) 449 (1,9) 112 (0,47) 107 (0,45)
2 do < 3 531 (2,2) 472 (2,0) 95 (0,40) 92 (0,39)
3 do < 4 499 (2,1) 459 (1,9) 78 (0,33) 79 (0,33)
4 do < 5 546 (2,3) 503 (2,1) 78 (0,33) 79 (0,33)
5 do < 6 583 (2,4) 538 (2,3) 78 (0,33) 78 (0,33)
6 do < 7 599 (2,5) 546 (2,3) 76 (0,32) 75 (0,31)
7 do < 8 634 (2,7) 572 (2,4) 76 (0,32) 76 (0,32)
8 do < 9 661 (2,8) 597 (2,5) 77 (0,32) 76 (0,32)
9 do < 10 698 (2,9) 628 (2,6) 77 (0,32) 76 (0,32)
10 do < 11 724 (3,0) 655 (2,7) 79 (0,33) 77 (0,32)
11 do < 12 742 (3,1) 674 (2,8) 79 (0,33) 77 (0,32)

Te AR są ogólnie niższe niż te stosowane przez SCF (2003b), z wyjątkiem tych dla niemowląt 
płci męskiej w wieku jednego miesiąca (+1,9%) i dwóch miesięcy (+4,7%) oraz dla niemowląt 
płci żeńskiej w wieku dwóch miesięcy (+4,7%). Od trzeciego miesiąca życia różnice wahają 
się od -6,2% do -3,2%. Wynika to z bardziej wyrafinowanych równań stosowanych do 
obliczania całkowitego wydatku energetycznego, różnych założeń przyjętych w odniesieniu do 
zapotrzebowania na energię w relacji do wzrostu oraz stosowania zaktualizowanych 
referencyjnych mas ciała.

5.1.4. Spożycie energii przez niemowlęta
Dane dotyczące spożycia energii były dostępne z czterech badań dotyczących niemowląt 
karmionych głównie preparatami w wieku od zera do mniej niż sześciu miesięcy (Hilbig, 2005; 
Noble i Emmett, 2006; Fantino i Gourmet, 2008; Lennox i in., 2013), w których zgłoszono 
średnią/medianę spożycia energii wynoszącą około 550-700 kcal/dzień. U niemowląt 
karmionych wyłącznie piersią średnie spożycie energii w wieku 15 i 25 tygodni wynosiło 
odpowiednio 590 kcal/dzień i 620 kcal/dzień (Nielsen i in., 2011). W przypadku niemowląt 
w drugiej połowie pierwszego roku życia zaobserwowano średnią/medianę spożycia energii 
w zakresie 650-980 kcal/dzień (Lagström i in., 1997; Noble i Emmett, 2001; Hilbig, 2005; de 
Boer i in., 2006; DGE, 2008; Fantino i Gourmet, 2008; Marriott i in., 2008; Thorsdottir i in., 
2008; Lennox i in., 2013).
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Tylko jedno badanie przeprowadzone na reprezentatywnej próbie francuskich niemowląt 
(Fantino i Gourmet, 2008) donosiło o udziale energii pochodzącej ze spożywania preparatów 
w pierwszym roku życia. Energia pochodząca z preparatów do żywienia niemowląt stanowiła 
następujący procent całkowitego spożycia energii (E %): 95,5% E w wieku od jednego do 
trzech miesięcy; 91,0% E w wieku czterech miesięcy; 77,8% E w wieku pięciu miesięcy; 63,8% 
E w wieku sześciu miesięcy; 58,6% E w wieku siedmiu miesięcy; 54% E w wieku od ośmiu do 
dziewięciu miesięcy; oraz 36,7% E w wieku 10-12 miesięcy.

5.1.5. Konsekwencje zdrowotne
W kilku badaniach zaobserwowano niewielkie różnice we wzorcach wzrostu niemowląt 
karmionych preparatami w porównaniu z niemowlętami karmionymi piersią, przy czym 
niemowlęta karmione preparatami rosły szybciej w pierwszym roku życia (Koletzko i in., 
2009a; Hörnell i in., 2013a). Wyższa zawartość energii i białka w preparatach do początkowego 
żywienia niemowląt w porównaniu z mlekiem matki została zasugerowana jako wyjaśnienie 
tych różnic. Wiele badań wykazało związek między szybkim tempem wzrostu w pierwszych 
miesiącach życia a zwiększonym ryzykiem wystąpienia chorób niezakaźnych w późniejszym 
okresie życia. Systematyczne przeglądy wykazały, że przekraczanie percentyla w górę dla masy 
ciała i długości w okresie niemowlęcym było związane z wyższym ryzykiem późniejszej 
otyłości (Baird i in., 2005; Monteiro i Victora, 2005).

Panel zauważa, że skład preparatów do początkowego żywienia niemowląt ewoluował w ciągu 
ostatniej dekady, a zawartość energii i białka w obecnych preparatach do początkowego 
żywienia niemowląt bardziej przypomina wartości dla mleka kobiecego. Należy jednak 
również zauważyć, że chociaż sklad preparatów do początkowego żywienia niemowląt 
pozostaje stały w czasie, skład mleka matki zmienia się w sposób ciągły, w związku z czym 
preparaty do początkowego żywienia niemowląt nie mogą imitować mleka matki pod 
względem energii i zawartości białka.

5.1.6. Zalecenia
Preparaty do początkowego żywienia niemowląt i preparaty do dalszego żywienia niemowląt 
powinny zapewniać, że wzrost i rozwój niemowląt karmionych preparatami do początkowego 
żywienia niemowląt jest podobny do wzrostu i rozwoju niemowląt karmionych wyłącznie 
piersią przez pierwsze cztery do sześciu miesięcy życia, a wzrost i rozwój niemowląt 
karmionych preparatami do dalszego żywienia niemowląt w połączeniu z odpowiednim 
karmieniem uzupełniającym jest podobny do wzrostu i rozwoju niemowląt karmionych piersią, 
gdy do ich diety wprowadzane są pokarmy uzupełniające. Ponieważ preparaty do 
początkowego żywienia niemowląt i preparaty do dalszego żywienia niemowląt mogą być 
stosowane zamiast mleka matki, nie ma powodu, aby ustalać różne minimalne i maksymalne 
wartości energetyczne dla preparatów do początkowego żywienia niemowląt i preparatów do 
dalszego żywienia niemowląt.

Nie ma dowodów naukowych sugerujących, że średnia zawartość energii w mleku matki lub 
zapotrzebowanie energetyczne niemowląt w wieku do jednego roku znacznie różnią się od 
wartości stosowanych przez SCF (2003b) do określenia minimalnej i maksymalnej zawartości 
energii w preparatach do początkowego żywienia niemowląt i preparatach do dalszego 
żywienia niemowląt. Gęstość energetyczna preparatów do początkowego żywienia niemowląt 
i preparatów do dalszego żywienia niemowląt znacznie wyższa niż gęstość energetyczna mleka 
kobiecego może zwiększyć całkowite spożycie energii poza spożycie energii uważane za 
odpowiednie dla niemowląt i może odgrywać rolę w rozwoju wyższego niż pożądany przyrostu 
masy ciała.
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Panel proponuje zatem minimalną wartość energetyczną preparatów do początkowego 
żywienia niemowląt i preparatów do dalszego żywienia niemowląt na poziomie 60 kcal (250 
kJ)/100 ml i maksymalną wartość energetyczną na poziomie 70 kcal (293 kJ)/100 ml. Panel 
uważa jednak, że pożądane jest, aby preparaty do początkowego żywienia niemowląt i 
preparaty do dalszego żywienia niemowląt były zaprojektowane w taki sposób, aby ich 
zawartość energii dążyła do dolnej granicy zakresu, pod warunkiem, że niemowlęta są 
karmione ad libitum.

5.2. Białko

5.2.1. Aktualne wymagania dotyczące składu preparatów do początkowego żywienia 
niemowląt i preparatów do dalszego żywienia niemowląt
Dozwolone źródła białka w preparatach do początkowego żywienia niemowląt i preparatach do 
dalszego żywienia niemowląt zgodnie z Dyrektywą 2006/141/WE obejmują białko mleka 
krowiego, białko mleka koziego, izolowane białko sojowe (ISP) i hydrolizaty białkowe 
o nieokreślonym pochodzeniu i nieokreślonym stopniu hydrolizy. Obecnie dozwolone 
minimalne i maksymalne ilości białka w preparatach do początkowego żywienia niemowląt 
i preparatach do dalszego żywienia niemowląt określone w dyrektywie 2006/141/WE 
i porównane z zaleceniami SCF (2003b) przedstawiono w Tabeli 2.

Tabela 2: Obecnie dozwolone minimalne i maksymalne ilości białka w preparatach do 
początkowego żywienia niemowląt i preparatach do dalszego żywienia niemowląt z różnych 
źródeł zgodnie z dyrektywą 2006/141/WE w porównaniu z zaleceniami SCF (2003b) i Panelu 
NDA EFSA (2012a).

Preparaty zawierające Preparaty do początkowego żyw. niemowląt Preparatach do dalszego żyw. niemowląt

Dyrektywa 2006/141/WE SCF (2003b) Dyrektywa 2006/141/WE SCF (2003b)
(g na 100 kcal) min maks min maks min maks min maks
Białko mleka 
krowiego

1,80(a) 3,00 1,80 3,00 1,80 3,50 1,80 3,00

Białko mleka koziego 1,80(a) 3,00 1,80(c) 3,00(c) 1,80 3,50 1,80(c) 3,00(c)

Hydrolizaty białkowe 1,80(b) 3,00 2,25 3,00 1,80(b) 3,50 2,25 3,00
izolowane białko 
sojowe (ISP)

2,25 3,00 2,25 3,00 2,25 3,50 2,25 3,00

(a) : Preparaty o zawartości białka między 1,80 a 2,00 g na 100 kcal wymagają obecnie, aby ich bezpieczeństwo 
i przydatność zostały wykazane w ocenie klinicznej.
(b) : Preparaty o zawartości białka między 1,80 a 2,25 g na 100 kcal wymagają obecnie, aby ich bezpieczeństwo 
i przydatność zostały wykazane w ocenie klinicznej. Do tej pory tylko jeden konkretny preparat hydrolizatów 
białek serwatkowych, który zapewnia 1,86 g białka na 100 kcal jest dopuszczony do stosowania w preparatach do 
początkowego żywienia niemowląt i preparatach do dalszego żywienia niemowląt po ocenie dokonanej przez 
Panel (EFSA, 2005f). 
(c) : Panel NDA EFSA (2012a).

5.2.2. Zawartość białka w mleku kobiecym
Stężenie białka w mleku kobiecym zmienia się w pierwszych dniach życia. W metaanalizie 21 
badań dotyczących składu energetycznego i makroskładników odżywczych mleka kobiecego 
matek zdrowych niemowląt urodzonych o czasie i karmionych wyłącznie piersią w czasie 
pobierania próbek mleka kobiecego (Hester i in., 2012), zawartość białka surowego wyrażona 
jako średnia (zakres) była następująca: dla siary (1-5 dni), 2,5 (1,4-6,5) g/100 ml (3,8 (2,2-10,0) 
g/100 kcal, n = 433); dla mleka przejściowego (6-14 dni), 1,7 (1,3-2,5) g/100 ml (2,6 (2,0-3,8) 
g/100 kcal, n = 308); oraz dla dojrzałego mleka kobiecego (> 14 dni), 1,3 (0,8-2,1) g/100 ml 
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(2,0 (1,2-3,2) g/100 kcal, n = 415). Białko stanowi około 17% E w siarze i 7% E w dojrzałym 
mleku kobiecym (Räihä, 1994). Stężenia różnych białek również zmieniają się wraz z czasem 
trwania laktacji. Zawartość kazeiny jest niska lub jest ona nieobecna we wczesnej laktacji, 
następnie gwałtownie wzrasta, a następnie spada. Stężenie białek serwatkowych zmniejsza się 
od wczesnej laktacji i spada nadal. Zmiany te powodują, że stosunek białek serwatkowych do 
kazeiny wynosi około 90:10 w pierwszych trzech do czterech dni po porodzie, 55:45 
w dojrzałym mleku i 50:50 w późnej laktacji (około sześciu miesięcy) (Kunz i Lönnerdal, 
1992).

5.2.3. Zapotrzebowanie niemowląt na białko
Oszacowanie rzeczywistego spożycia białka z mleka matki jest trudne ze względu na frakcję 
azotu niebiałkowego (NPN), która stanowi około 25% całkowitego azotu i składa się 
z mocznika (do 50% NPN), wolnych aminokwasów i innych związków azotowych. To, w jaki 
sposób i w jakiej ilości NPN jest wykorzystywany przez organizm, nie jest do końca jasne 
(WHO/FAO/UNU, 2007). Co więcej, skład frakcji białkowej mleka matki zmienia się w czasie 
i nie ma dostępnych danych na temat rzeczywistej strawności różnych frakcji. W związku 
z tym, w poprzednich opiniach (Panel NDA EFSA, 2012c, 2013a) Panel zdecydował się 
określić AR, a następnie PRI dla białka dla niemowląt w oparciu o podejście czynnikowe jako 
sumę zapotrzebowania na utrzymanie i zapotrzebowania na wzrost skorygowanego 
o efektywność wykorzystania białka w diecie.

Tabela 3 podsumowuje spożycie białka uznane za odpowiednie dla większości niemowląt w 
poprzedniej opinii Panelu na temat zapotrzebowania na składniki odżywcze i spożycia w diecie 
niemowląt i małych dzieci w Unii Europejskiej (Panel NDA EFSA, 2013a).

Tabela 3: Spożycie białka uznane za odpowiednie dla większości niemowląt (Panel NDA 
EFSA, 2013a)

Wiek 
(miesiące)

PRI
(g/kg masy ciała dziennie)

Masa ciała (kg)(a) PRI (g/dzień)

Chłopcy  Dziewczynki Chłopcy Dziewczynki
1 do < 2 1,77 4,5 4,2 8 7
2 do < 3 1,50 5,6 5,1 8 8
3 do < 4 1,36 6,4 5,8 9 8
4 do < 5 1,27 7,0 6,4 9 8
5 do < 6 1,21 7,5 6,9 9 8
6 do < 7 1,15 7,9 7,3 9 8
7 do < 8 1,27 8,3 7,6 11 10
8 do < 9 1,23 8,6 7,9 11 10
9 do < 10 1,19 8,9 8,2 11 10
10 do < 11 1,16 9,2 8,5 11 10
11 do < 12 1,14 9,4 8,7 11 10

(a): 50-ty percentyl standardów wzrostu WHO.

Panel nie zaproponował PRI dla grupy wiekowej od zera do mniej niż jednego miesiąca ze 
względu na brak danych dla pierwszego miesiąca życia. Panel uważa jednak, że można 
bezpiecznie założyć, że wymagania dotyczące spożycia białka w pierwszym miesiącu życia nie 
różnią się znacząco od tych w drugim miesiącu życia.

5.2.4. Spożycie białka przez niemowlęta

Spożycie białka u niemowląt karmionych głównie preparatami w Europie wynosi około 9-10% 
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E u niemowląt poniżej szóstego miesiąca życia (Hilbig, 2005; Noble i Emmett, 2006; Fantino i 
Gourmet, 2008; Lennox i in., 2013) i około 10-15 E % u niemowląt w drugiej połowie 
pierwszego roku życia (Lagström i in., 1997; Noble i Emmett, 2001; Hilbig, 2005; de Boer i 
in., 2006; DGE, 2008; Fantino i Gourmet, 2008; Marriott i in., 2008; Thorsdottir i in., 2008; 
Lennox i in., 2013).

5.2.5. Konsekwencje zdrowotne

5.2.5.1. Spożycie białka w celu zapewnienia odpowiedniego wzrostu i rozwoju
Kilka badań, w których analizowano bezpieczeństwo i przydatność preparatów do 
początkowego żywienia niemowląt na bazie nienaruszonego białka mleka krowiego o 
zawartości białka 1,8-1,9 g/100 kcal, zostało wcześniej poddanych przeglądowi przez Panel 
(EFSA, 2005f). Badania te ogólnie wykazały, że stężenie białka w preparatach 1,8-1,9 g/100 
kcal, gdy pochodzi z nienaruszonego białka mleka, jest odpowiednie do promowania 
normalnego wzrostu, gdy preparaty te są podawane ad libitum. W badaniu niemowląt (Koletzko 
i in., 2009b) spożywających niskobiałkowe preparaty do początkowego żywienia niemowląt z 
1,77 g białka na 100 kcal, a następnie preparaty do dalszego żywienia niemowląt dostarczające 
2,2 g białka na 100 kcal przez pierwszy rok życia i które były obserwowane do 24 miesiąca 
życia, nie stwierdzono statystycznie istotnych różnic między grupą spożywającą preparaty 
niskobiałkowe a grupą referencyjną karmioną piersią w odniesieniu do relacji między masą 
ciała a długością/wzrostem oraz do wskaźnika masy ciała (BMI) w 24 miesiącu obserwacji. W 
innym badaniu (Trabulsi i in., 2011) sprawdzano wpływ na wzrost niemowląt preparatu do 
początkowego żywienia niemowląt o zawartości białka 1,9 g/100 kcal w porównaniu z 
preparatem o zawartości białka 2,2 g/100 kcal, który był spożywany przez cztery miesiące. Nie 
stwierdzono statystycznie istotnych różnic między dwiema grupami preparatów w odniesieniu 
do przyrostu masy ciała, przyrostu długości i obwodu głowy pod koniec badania w wieku 
czterech miesięcy.

Po opublikowaniu raportu SCF (2003b) nie opublikowano żadnych badań, które oceniałyby 
bezpieczeństwo i przydatność niższych niż obecnie dozwolone (tj. 2,25 g/100 kcal) zawartości 
białka w preparatach zawierających izolowane białko sojowe. Nie ma również dostępnych 
dowodów sugerujących, że taka zawartość białka byłaby niewystarczająca do zapewnienia 
odpowiedniego wzrostu i rozwoju.

Panel uważa, że w oparciu o dostępne dowody, minimalne spożycie białka wynoszące 1,8 g/100 
kcal, pochodzące z preparatów do początkowego żywienia niemowląt i preparatów do dalszego 
żywienia niemowląt na bazie nienaruszonego białka mleka oraz 2,25 g/100 kcal z preparatu 
zawierającego izolowane białko sojowe jest wystarczające do zapewnienia odpowiedniego 
wzrostu i rozwoju. Odpowiednie minimalne spożycie białka pochodzącego z preparatów do 
początkowego żywienia niemowląt i preparatów do dalszego żywienia niemowląt 
zawierających hydrolizaty białkowe musi zostać ustalone dla każdego konkretnego preparatu 
do początkowego żywienia niemowląt i preparatu do dalszego żywienia niemowląt 
zawierającego hydrolizaty białkowe po ocenie klinicznej, jak opisano w sekcji 5.2.5.4.

5.2.5.2. Wysokie spożycie białka
U niemowląt bardzo wysokie spożycie białka (około 20% E) może zaburzać bilans wodny, 
szczególnie gdy nie są spożywane żadne inne płyny i/lub zwiększa się pozanadnerczowa utrata 
wody (Panel NDA EFSA, 2012c). Sugeruje się, że wysokie spożycie białka przyczynia się do 
wyższego wydzielania insuliny i wyższego uwalniania insulinopodobnego czynnika wzrostu 
(IGF)-1 i białka wiążącego IGF (IGFBP)-1 (Axelsson, 2006). Sugeruje się również, że jest to 
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związane ze zwiększonym wzrostem (Koletzko i in., 2009b; Panel NDA EFSA, 2012c; Hörnell 
i in., 2013a) i wyższym BMI w dzieciństwie (Hörnell i in., 2013a; Thorisdottir i in., 2013; 
Weber i in., 2014). To, czy białko odgrywa rolę w obserwowanym zwiększonym tempie 
wzrostu i wyższym BMI w dzieciństwie, jest nadal przedmiotem dyskusji i wymaga dalszych 
badań.

5.2.5.3. Białka roślinne jako źródła białka dla preparatów do początkowego żywienia 
niemowląt i preparatów do dalszego żywienia niemowląt
Niektóre białka roślinne są ubogie w pewne niezbędne aminokwasy, a strawność białek 
roślinnych może być niższa niż strawność białek mleka. W związku z tym, wyższa minimalna 
zawartość białka jest zwykle zalecana dla formuł zawierających nienaruszone białka inne niż 
białka mleka. Ponadto, przy ustalaniu minimalnych zawartości niektórych składników 
mineralnych w preparatach do początkowego żywienia niemowląt i preparatach do dalszego 
żywienia niemowląt opartych na białkach roślinnych, należy wziąć pod uwagę zwiększoną 
zawartość kwasu fitynowego, który może zmniejszyć dostępność składników mineralnych 
(SCF, 2003b).

Obecnie, w przypadku preparatów zawierających nienaruszone białka, jedynym dozwolonym 
źródłem białek roślinnych jest izolowane białko sojowe (ISP). ISP ma niską zawartość 
aminokwasów zawierających siarkę. Zawiera około 1-2% fitynianów i jest bogate w nukleotydy 
i izoflawony (SCF, 2003b). Białko sojowe zawiera również inhibitory trypsyny i lektyny 
(Bhatia i in., 2008). Wykazano, że zmniejszenie zawartości kwasu fitynowego w preparatach o 
około połowę, z około 600 mg/kg do około 270 mg/kg lub całkowicie w porównaniu z około 
250-400 mg/kg gotowego do podania preparatu, poprawia wchłanianie cynku, a także, w 
mniejszym stopniu, wchłanianie żelaza (Lönnerdal i in., 1984; Davidsson i in., 1994; Davidsson 
i in., 2004). Pojawiły się obawy dotyczące potencjalnego negatywnego wpływu izoflawonów 
sojowych na rozwój seksualny, reprodukcyjny i neurobehawioralny, funkcje odpornościowe i 
czynność tarczycy. Komitet ds. Żywienia Amerykańskiej Akademii Pediatrii (AAP) stwierdził 
w swoim przeglądzie, że dowody na niekorzystny wpływ izoflawonów sojowych na rozwój 
człowieka, reprodukcję lub funkcje hormonalne nie są rozstrzygające (Bhatia i in., 2008). 
Komitet ds. Żywienia Europejskiego Towarzystwa Gastroenterologii Dziecięcej, Hepatologii i 
Żywienia (ESPGHAN) potwierdził brak dowodów z badań na ludziach, ale zalecił zmniejszenie 
zawartości izoflawonów sojowych w preparatach na bazie soi jako podejście zapobiegawcze 
(ESPGHAN Committee on Nutrition i in., 2006). Inhibitory trypsyny i lektyny mogą zakłócać 
trawienie białek i wchłanianie składników odżywczych. Inhibitory enzymów i lektyny są 
dezaktywowane podczas obróbki cieplnej, chociaż można znaleźć pewną aktywność resztkową, 
gdy nie zostanie osiągnięte odpowiednie ogrzewanie (Lajolo i Genovese, 2002). 
Technologicznie możliwe jest usunięcie izoflawonów, inhibitorów trypsyny, lektyn i kwasu 
fitynowego z preparatów.

Panel uważa, że stężenia izoflawonów, inhibitorów trypsyny, lektyn i kwasu fitynowego w 
preparatach do początkowego żywienia niemowląt i preparatach do dalszego żywienia 
niemowląt powinny być utrzymywane na jak najniższym poziomie.

Panel zauważa, że głównymi wskazaniami do stosowania preparatów opartych wyłącznie na 
izolowanym białku sojowym zamiast preparatów na bazie mleka są wrodzony niedobór laktazy 
i galaktozemia, pod warunkiem, że preparat nie zawiera laktozy zgodnie z kryteriami 
określonymi w dyrektywie 2006/141/WE (tj. 0,01 g/100 kcal) (Panel NDA EFSA, 2010a) oraz 
w przypadku niemowląt, dla których opiekunowie wybrali dietę wegańską.
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5.2.5.4. Hydrolizaty białkowe jako źródła białka dla preparatów do początkowego żywienia 
niemowląt i preparatów do dalszego żywienia niemowląt 
Zgodnie z dyrektywą 2006/141/WE preparaty zawierające hydrolizaty białkowe mogą być 
wytwarzane z dowolnego odpowiedniego źródła białka i różnymi metodami enzymatycznymi 
lub chemicznymi, pod warunkiem że spełnione są kryteria dotyczące składu określone w 
dyrektywie. W swojej opinii SCF (2003b) stwierdził, że istnieje potrzeba oceny klinicznej 
preparatów zawierających hydrolizaty białkowe pod kątem ich bezpieczeństwa i przydatności.

Panel podkreśla, że bezpieczeństwo i przydatność każdego konkretnego preparatu 
zawierającego hydrolizaty białkowe musi zostać ustalona na podstawie badań klinicznych. 
Należy również podać informacje na temat źródeł białka i zastosowanych procesów 
technologicznych. W tym kontekście Panel zauważa, że jeden konkretny preparat zawierający 
częściowo zhydrolizowane białko serwatkowe został oceniony pod kątem bezpieczeństwa i 
przydatności przez Panel (EFSA, 2005f) i został dopuszczony do stosowania na mocy 
dyrektywy 2006/141/WE.

Dyrektywa 2006/141/WE określa kryteria, które muszą spełniać preparaty zawierające 
hydrolizaty białkowe, jeśli mają być dopuszczone do obrotu jako zmniejszające ryzyko rozwoju 
alergii na białka mleka. Podjęto próby sklasyfikowania preparatów zawierających hydrolizaty 
białkowe na częściowo i ekstensywnie zhydrolizowane preparaty białkowe w zależności od 
stopnia fragmentacji białka, ale nie ma zgody co do kryteriów, na których można by oprzeć tę 
klasyfikację (Greer i in., 2008) i nie istnieje żadna definicja regulacyjna określająca, co 
stanowiłoby częściowo lub ekstensywnie zhydrolizowany preparat białkowy. Preparaty 
zawierające zhydrolizowane białko były badane pod kątem ich potencjału do zmniejszenia 
ryzyka rozwoju objawów alergicznych u zagrożonych niemowląt, które nie są karmione 
wyłącznie piersią (Osborn i Sinn, 2006; Szajewska i Horvath, 2010; von Berg i in., 2013; de 
Silva i in., 2014). Badania te wskazują, że charakterystyka formuły według masy cząsteczkowej 
białka nie może przewidzieć ich potencjału do zmniejszenia ryzyka rozwoju objawów 
alergicznych u genetycznie predysponowanych niemowląt w populacji ogólnej.

Panel uważa, że same kryteria podane w dyrektywie 2006/141/WE nie są wystarczające, aby 
przewidzieć potencjał preparatu do zmniejszenia ryzyka rozwoju alergii na białka mleka. 
Konieczne są badania kliniczne, aby wykazać, czy i w jakim stopniu dany preparat zmniejsza 
ryzyko wystąpienia krótko- i długotrwałych objawów klinicznych alergii u niemowląt z grupy 
ryzyka, które nie są karmione wyłącznie piersią.

5.2.5.5. Jakość białka
Aminokwasowe wzorce referencyjne mogą być wykorzystywane do oceny jakości białka 
poprzez porównanie składu aminokwasowego żywności z aminokwasowym wzorcem 
referencyjnym. Biorąc pod uwagę, że spożycie mleka matki przez zdrową, dobrze odżywioną 
matkę jest uważane za zaspokajające zapotrzebowanie na aminokwasy przez pierwsze sześć 
miesięcy życia, Panel uważa, że wzorzec aminokwasów mleka matki jest najlepszym wzorcem 
odniesienia dla produktu zastępującego mleko matki u niemowląt.

SCF (2003b) określił ilość niezbędnych i warunkowo niezbędnych aminokwasów na wartość 
energetyczną w preparatach do początkowego żywienia niemowląt i preparatach do dalszego 
żywienia niemowląt na podstawie sześciu badań dotyczących zawartości aminokwasów w 
mleku kobiecym (Bindels i Harzer, 1985; Lönnerdal i Forsum, 1985; Janas i in., 1987; Darragh 
i Moughan, 1998; Villalpando i in., 1998; Räihä i in., 2002). Niedawna metaanaliza 26 badań 
(Zhang i in., 2013), w których badano całkowity profil aminokwasów w mleku kobiecym, ściśle 



Podstawowy skład preparatów do początkowego żywienia niemowląt 
i preparatów do dalszego żywienia niemowląt

Dziennik EFSA 2014;12(7):3760 22

potwierdziła ilości niezbędnych i warunkowo niezbędnych aminokwasów w mleku kobiecym 
określone przez SCF (2003b), które są również zgodne z wartościami zaproponowanymi przez 
Kodeks Żywnościowy (Codex Alimentarius) w Codex Stan 72-1981 oraz przez 
międzynarodową grupę ekspertów koordynowaną przez ESPGHAN (Koletzko i in., 2005). 
Panel uważa zatem, że dostępne dowody potwierdzają wzorzec aminokwasów mleka kobiecego 
zaproponowany przez SCF (2003b).

W oparciu o wyniki wskazujące na niższe wytwarzanie cysteiny z cystationiny w szlaku 
transsulfuracji, uznano, że L-cysteina jest warunkowo niezbędnym aminokwasem dla 
noworodków, a metionina nie może całkowicie zastąpić cysteiny (White i in., 1994; Vina i in., 
1995). Wyniki te nie zostały potwierdzone w ostatnich badaniach na niemowlętach karmionych 
pozajelitowo (Courtney-Martin i in., 2008; Thomas i in., 2008; Courtney-Martin i in., 2010). 
Jednakże, ponieważ istnieje znaczna indywidualna zmienność w tempie transsulfuracji, Panel 
uważa, że właściwe jest dostarczanie zarówno cysteiny, jak i metioniny w preparatach do 
początkowego żywienia niemowląt i preparatach do dalszego żywienia niemowląt , a stosunek 
metioniny do cysteiny w preparatach do początkowego żywienia niemowląt nie powinien 
przekraczać 2, chyba że bezpieczeństwo i przydatność formuły została wykazana w ocenie 
klinicznej.

Tyrozyna jest syntetyzowana poprzez hydroksylację fenyloalaniny, za pośrednictwem 
hydroksylazy fenyloalaniny w wątrobie. Badania przeprowadzone na ludzkich noworodkach 
wykazały znaczną zdolność do hydroksylacji fenyloalaniny (pierwszy etap utleniania 
fenyloalaniny) (van Toledo-Eppinga i in., 1996; House i in., 1998). Jednak stopień, w jakim 
noworodki mogą dostosować się do wysokiego spożycia fenyloalaniny i niskiego spożycia 
tyrozyny poprzez hydroksylację fenyloalaniny, pozostaje nieznany. Niemowlęta mogą 
wymagać preformowanego źródła tyrozyny w diecie, ponieważ aktywność hydroksylazy 
fenyloalaniny u niektórych noworodków może być niska, a hiperfenyloalaninemia ma 
tendencję do występowania, podczas gdy tyrozyna ma tendencję do niedoboru u tych 
niemowląt. W związku z tym Panel uważa, że właściwe jest dostarczanie zarówno tyrozyny, 
jak i fenyloalaniny w preparatach do początkowego żywienia niemowląt i preparatach do 
dalszego żywienia niemowląt, ale stosunek tyrozyny i fenyloalaniny w preparatach do 
początkowego żywienia niemowląt nie powinien przekraczać 2, chyba że bezpieczeństwo i 
przydatność preparatu zostały wykazane w ocenie klinicznej.

5.2.5.6. Wpływ przetwarzania na wartość odżywczą białka

Na wartość odżywczą białka wpływa jego skład aminokwasowy i hydroliza białka, ale także 
obróbka cieplna, zwłaszcza w obecności żelaza, witaminy C i laktozy w tych produktach. 
Obróbka termiczna jest niezbędna dla możliwości przechowywania preparatów do 
początkowego żywienia niemowląt i preparatów do dalszego żywienia niemowląt, ale indukuje 
szereg reakcji degradacji w mleku, w tym reakcje Maillarda między laktozą i białkiem oraz 
zaawansowanymi końcowymi produktami glikacji, a także inne bezpośrednie reakcje 
modyfikacji, które zmniejszają wartość odżywczą białka i mogą wytwarzać potencjalnie 
aktywne pochodne (Pischetsrieder i Henle, 2012). Wśród produktów reakcji Maillarda 
najważniejsza jest laktulozylolizyna, produkt reakcji laktozy i łańcuchów bocznych lizyny 
białek mleka (Fritsch i Klostermeyer, 1981; Langhendries i in., 1992; Henle i in., 1993). 
Obecność laktozy jest również ważnym warunkiem wstępnym intensywnego utleniania białek 
podczas termicznej obróbki mleka (Meltretter i in., 2007), ponieważ utlenianiu innych 
łańcuchów bocznych aminokwasów mogą sprzyjać reaktywne formy tlenu, które powstają w 
trakcie reakcji Maillarda (Mossine i in., 1999). W konsekwencji ich specyficznego składu 
i przetwarzania, preparaty do początkowego żywienia niemowląt i preparaty do dalszego 
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żywienia niemowląt mogą wykazywać wyższą zawartość markerów glikacji niż zwykłe 
produkty mleczne. Preparaty płynne zawierają około dwa razy więcej zaawansowanych 
produktów reakcji Maillarda niż formuły w postaci sproszkowanej (SCF, 2003b).

Panel uważa, że zawartość produktów reakcji Maillarda i produktów degradacji białka w 
preparatach do początkowego żywienia niemowląt i preparatach do dalszego żywienia 
niemowląt powinna być utrzymywana na możliwie najniższym poziomie technologicznym ze 
względu na ich potencjalnie niekorzystny wpływ na wartość odżywczą białka.

5.2.6. Zalecenia

5.2.6.1. Obliczanie zawartości białka

SCF (2003b) zaproponował zastosowanie domyślnego współczynnika konwersji 6,25 do 
obliczenia zawartości białka z całkowitej zawartości azotu, niezależnie od źródła białka. Panel 
jest świadomy dyskusji dotyczących stosowania różnych współczynników konwersji dla 
różnych źródeł białka w celu odzwierciedlenia różnic w zawartości azotu w różnych białkach 
(Panel NDA EFSA, 2012c). Panel proponuje jednak utrzymanie współczynnika konwersji na 
poziomie 6,25, głównie ze względów praktycznych.

5.2.6.2. Źródła białka
Panel uważa, że białko mleka krowiego, białko mleka koziego i izolowane białko sojowe są 
bezpiecznymi i odpowiednimi źródłami białka do stosowania w preparatach do początkowego 
żywienia niemowląt i preparatach do dalszego żywienia niemowląt na bazie nienaruszonego 
białka. Zastosowanie innych źródeł białka w preparatach do początkowego żywienia niemowląt 
i preparatach do dalszego żywienia niemowląt i/lub wprowadzenie nowych technologii 
wymaga oceny klinicznej, a ich bezpieczeństwo i przydatność powinny zostać ustalone w 
populacji docelowej przed ich powszechnym zastosowaniem w preparatach do początkowego 
żywienia niemowląt i preparatach do dalszego żywienia niemowląt.

W odniesieniu do preparatów zawierających hydrolizaty białkowe, Panel powtarza wnioski 
SCF (2003b), że te preparaty nie są wystarczająco scharakteryzowane przez deklarowaną 
zawartość białka, nawet jeśli spełniają kryteria regulacyjne dotyczące wzorców i zawartości 
aminokwasów oraz że bezpieczeństwo i przydatność każdego konkretnego preparatu do 
początkowego żywienia niemowląt i preparatu do dalszego żywienia niemowląt zawierającego 
hydrolizaty białkowe musi zostać ustalone na podstawie oceny klinicznej.

Panel zauważa, że charakterystyka hydrolizatów białkowych na podstawie masy cząsteczkowej 
białka nie pozwala przewidzieć ich potencjału do zmniejszenia ryzyka wystąpienia objawów 
alergii u niemowląt predysponowanych genetycznie. W związku z tym Panel uważa, że kryteria 
podane w dyrektywie 2006/141/WE nie są wystarczające, aby przewidzieć potencjał preparatu 
do zmniejszenia ryzyka rozwoju alergii na białka mleka.

5.2.6.3. Minimalna i maksymalna zawartość białka w preparatach do początkowego 
żywienia niemowląt i preparatach do dalszego żywienia niemowląt 
Mleko kobiece jest pokarmem o zmieniającym się składzie w okresie laktacji, w ciągu 24 
godzin i podczas jednego karmienia, podczas gdy preparat do początkowego żywienia 
niemowląt jest produktem o stałym składzie i dlatego musi być kompromisem po bezpiecznej 
stronie, zarówno pod względem ilości, jak i jakości białka.

W oparciu o badania, w których oceniano adekwatność preparatów do początkowego żywienia 
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niemowląt zawierających około 1,8 g białka na 100 kcal, Panel uważa, że minimalna zawartość 
białka w preparatach do początkowego żywienia niemowląt i preparatach do dalszego żywienia 
niemowląt wynosząca 1,8 g/100 kcal (0,43 g/100 kJ) dla preparatów na bazie mleka krowiego 
i koziego jest odpowiednia do zaspokojenia potrzeb żywieniowych niemowląt. Dla preparatów 
do początkowego żywienia niemowląt i preparatów do dalszego żywienia niemowląt 
zawierających izolowane białko sojowe Panel proponuje minimalną zawartość białka na 
poziomie 2,25 g/100 kcal (0,54 g/100 kJ). Nie można zaproponować minimalnej zawartości 
białka dla preparatów do początkowego żywienia niemowląt i preparatów do dalszego żywienia 
niemowląt zawierających hydrolizaty białkowe, a adekwatność zawartości białka w 
konkretnym preparacie do początkowego żywienia niemowląt i preparacie do dalszego 
żywienia niemowląt zawierającym hydrolizaty białkowe należy ustalić na podstawie oceny 
klinicznej.

Nie ma dowodów na fizjologiczne zapotrzebowanie na spożycie białka w ilości 3,0 g/100 kcal 
w okresie niemowlęcym, co jest obecnie dopuszczalną maksymalną zawartością białka w 
preparatach do początkowego żywienia niemowląt. Ponadto spożycie białka przez niemowlęta 
jest na ogół znacznie wyższe od zapotrzebowania, więc zawartość białka w preparatach do 
początkowego żywienia niemowląt i preparatach do dalszego żywienia niemowląt może zostać 
zmniejszona. W związku z tym Panel proponuje obniżenie obecnie dopuszczalnej maksymalnej 
zawartości białka do 2,5 g/100 kcal (0,60 g/100 kJ) dla preparatów do początkowego żywienia 
niemowląt i preparatów do dalszego żywienia niemowląt w oparciu o białko mleka krowiego i 
koziego oraz do 2,8 g/100 kcal (0,67 g/100 kJ) kJ) dla preparatów do początkowego żywienia 
niemowląt i preparatów do dalszego żywienia niemowląt zawierających izolowane białko 
sojowe oraz dla preparatów do początkowego żywienia niemowląt i preparatów do dalszego 
żywienia niemowląt zawierających hydrolizaty białkowe. Panel przyznaje jednak, że nie ma 
dostępnych danych naukowych, które pozwalają na ustalenie dokładnych wartości granicznych 
dla maksymalnej zawartości białka w preparatach do początkowego żywienia niemowląt i 
preparatach do dalszego żywienia niemowląt, a proponowane wartości opierają się na ocenie 
ekspertów, co stanowiłoby górną granicę odpowiedniego zakresu spożycia. Tabela 4 zawiera 
przegląd proponowanych minimalnych i maksymalnych ilości białka w preparatach do 
początkowego żywienia niemowląt i preparatach do dalszego żywienia niemowląt.

Tabela 4: Proponowana minimalna i maksymalna zawartość białka w preparatach do 
początkowego żywienia niemowląt i preparatach do dalszego żywienia niemowląt 

 Preparaty zawierające Zawartość minimalna Zawartość maksymalna
g/100 kcal g/100 kJ g/100 kcal g/100 kJ

Białko mleka krowiego 1,80 0,43 2,50 0,60
Białko mleka koziego 1,80 0,43 2,50 0,60
Izolowane białko sojowe 
(ISP)

2,25 0,54 2,80 0,67

Hydrolizaty białkowe (a) - - 2,80 0,67

(a): Bezpieczeństwo i przydatność preparatów zawierających hydrolizaty białkowe, w tym ich minimalna 
zawartość białka, powinny zostać ustalone na podstawie oceny klinicznej.

5.2.6.4. Wzorzec referencyjny aminokwasów
Ponieważ preparaty do początkowego żywienia niemowląt są uważane za substytuty mleka 
matki, a preparaty do dalszego żywienia niemowląt mogą być stosowane jako główny płynny 
element stopniowo zróżnicowanej diety niemowląt zamiast mleka matki, Panel uważa, że 
preparaty do początkowego żywienia niemowląt i preparaty do dalszego żywienia niemowląt 
powinny dostarczać niezbędnych i warunkowo niezbędnych aminokwasów w ilościach, w 
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odniesieniu do energii, co najmniej równych białku referencyjnemu (tj. mleku matki), 
niezależnie od źródła białka.

Biorąc pod uwagę, że niedawna metaanaliza (Zhang i in., 2013) ściśle potwierdziła ustalenia 
SCF (2003b) w odniesieniu do całkowitej zawartości aminokwasów w mleku kobiecym, Panel 
proponuje oparcie wzorca referencyjnego aminokwasów dla preparatów do początkowego 
żywienia niemowląt i preparatów do dalszego żywienia niemowląt na analizie niezbędnych i 
warunkowo niezbędnych aminokwasów w mleku kobiecym przeprowadzonej przez SCF 
(2003b). Proponowany wzorzec referencyjny przedstawiono w Tabeli 5.

Tabela 5: Proponowany wzorzec referencyjny aminokwasów dla białka mleka kobiecego 
przy zastosowaniu współczynnika konwersji 6,25

Aminokwas g/100 g białka mg/100 kcal mg/100 kJ
Cysteina 2,1 38 9
Histydyna 2,2 40 10
Izoleucyna 5,0 90 22
Leucyna 9,2 166 40
Lizyna 6,3 113 27
Metionina 1,3 23 5
Fenyloalanina 4,6 83 20
Treonina 4,3 77 18
Tryptofan 1,8 32 8
Tyrozyna 4,2 76 18
Walina 4,9 88 21

Do celów obliczeniowych można wykorzystać sumę metioniny i cysteiny oraz sumę tyrozyny 
i fenyloalaniny w preparatach do początkowego żywienia niemowląt. Jeśli stosunek metioniny 
do cysteiny i/lub stosunek tyrozyny do fenyloalaniny przekracza 2, musi to być uzasadnione 
oceną kliniczną. W przypadku preparatów do dalszego żywienia niemowląt Panel uważa, że 
nie ma potrzeby stosowania ograniczeń w odniesieniu do stosunku aminokwasów, ponieważ 
żywność uzupełniająca przyczyni się do spożycia aminokwasów, a metabolizm starszych 
niemowląt jest bardziej dojrzały pod względem zdolności do przekształcania metioniny w 
cysteinę i fenyloalaniny w tyrozynę.

5.3. Tłuszcze

5.3.1. Aktualne wymagania dotyczące składu preparatów do początkowego żywienia 
niemowląt i preparatów do dalszego żywienia niemowląt 
Aktualne wymagania dotyczące składu preparatów do początkowego żywienia niemowląt i 
preparatów do dalszego żywienia niemowląt w odniesieniu do tłuszczu ogółem, kwasów 
tłuszczowych i fosfolipidów określone w dyrektywie 2006/141/WE przedstawiono w Tabeli 6. 
Te wymagania dotyczące składu różnią się od opinii SCF (2003b) w odniesieniu do minimalnej 
zawartości kwasu alfa-linolenowego (ALA, 18:3, n-3) i maksymalnej zawartości fosfolipidów 
(PL) w preparatach do początkowego żywienia niemowląt i preparatach do dalszego żywienia 
niemowląt . Różnice te zostały wyróżnione w Tabeli 6 jako przypisy.
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Tabela 6: Aktualne wymogi dotyczące składu preparatów do początkowego żywienia 
niemowląt i preparatów do dalszego żywienia niemowląt w odniesieniu do tłuszczu ogółem, 
kwasów tłuszczowych i fosfolipidów (PL) zgodnie z dyrektywą 2006/141/WE

Preparaty do początkowego żyw. niemowląt Preparaty do dalszego żywienia niemowląt
g na 100 kcal FA % g na 100 kcal FA %

Min Max Min Max Min Max Min Max
Skład obowiązkowy
Całkowity tłuszcz 4,40 (a) 6,00 (b) 4,00 (c) 6,00 (b)

Kwasy tłuszczowe trans 3,0 3,0
Kwas laurynowy + kwas 
mirystynowy

20,0 20,0

Kwas erukowy 1,0 1,0
LA (18:2, n-6) (d) 0,30 1,20 0,30 1,20
ALA (18:3, n-3) (d) 0,05 (e) 0,24 (f) 0,05 (e) 0,24 (f)

Dobrowolne dodanie
LCPUFA n-3 ogółem 1,0 1,0
LCPUFA n-6 ogółem 2,0 2,0
ARA (20:4, n-6) 1,0 1,0
DHA (22:6, n-3) Nie może przekraczać całkowitej 

zawartości n-6 LCPUFA
Nie może przekraczać całkowitej 
zawartości n-6 LCPUFA

EPA (20:5, n-3) Nie może przekraczać 
DHA

Nie może przekraczać 
DHA

fosfolipidy 2 g/l (g) 2 g/l (g)

(a) : 40 E %.
(b) : 55 E %.
(c) : 35 E %.
(d) : Przy stosunku LA do ALA wynoszącym ≥ 5 i ≤ 15.
(e) : SCF (2003b) zaproponował minimalną zawartość 0,05 mg/100 kcal dla preparatów suplementowanych 
ARA i DHA oraz 0,10 mg/100 kcal dla preparatów nie suplementowanych ARA i DHA.
(f) : Obliczone na podstawie najniższego dopuszczalnego stosunku LA:ALA wynoszącego 5 i najwyższego 
dopuszczalnego stężenia LA.
(g) : SCF (2003b) zaproponował maksymalną zawartość 1 g/l.
LA, kwas linolowy; ALA, kwas alfa-linolenowy; ARA, kwas arachidonowy; DHA, kwas dokozaheksaenowy; 
EPA, kwas eikozapentaenowy; FA %, procent całkowitej zawartości kwasów tłuszczowych; LCPUFA, 
długołańcuchowe wielonienasycone kwasy tłuszczowe.

Obecnie nie zezwala się na dodawanie sprzężonego kwasu linolowego (CLA) do preparatów 
oprócz CLA naturalnie obecnego w składnikach tłuszczowych i w tym kontekście jest on 
uważany za nowy składnik żywności. Również stosowanie oleju sezamowego i oleju z nasion 
bawełny nie jest dozwolone w preparatach do początkowego żywienia niemowląt i preparatach 
do dalszego żywienia niemowląt.

5.3.2. Skład tłuszczowy mleka kobiecego
Mleko matki ma średnią całkowitą zawartość tłuszczu wynoszącą 24-59 g/l (3,7-9,1 g/100 kcal, 
około 50% E), ale zawartość tłuszczu zmienia się znacznie wraz z przyrostem masy ciała w 
ciąży i podczas karmienia, ponieważ zawartość tłuszczu wzrasta wraz z opróżnianiem piersi 
(Michaelsen i in., 1994). Większość tłuszczu w mleku kobiecym to triacyloglicerole (TAG, > 
98%), ale zawiera ono również pewną ilość cholesterolu (około 0,25 g/l) i PL (około 0,24 g/l), 
głównie sfingomielinę, fosfatydyloetanoloaminę i fosfatydylocholinę (Abrahamse i in., 2012; 
Giuffrida i in., 2013).
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Głównym nasyconym kwasem tłuszczowym (SFA) w mleku kobiecym jest kwas palmitynowy 
(16:0), który stanowi około 26% wszystkich kwasów tłuszczowych (FA %), a głównym 
jednonienasyconym kwasem tłuszczowym (MUFA) jest kwas oleinowy (18:1, n-9), co 
zazwyczaj stanowi około 35% FA (Abrahamse i in., 2012). Skład wielonienasyconych kwasów 
tłuszczowych (PUFA) w mleku kobiecym różni się w zależności od diety matki, przy czym 
mleko wegan ma najwyższą zawartość kwasu linolowego (LA, 18:2, n-6) i ALA (Sanders i 
Reddy, 1992; Davis i Kris-Etherton, 2003). Eskimosi i inne populacje o wysokim spożyciu 
zwierząt morskich mają najwyższą zawartość kwasu dokozaheksaenowego (DHA, 22:6n-3) w 
mleku matki. Jednak na stężenie DHA w mleku matki wpływają również polimorfizmy w 
klastrze genów desaturazy kwasów tłuszczowych (FADS) (Moltó-Puigmarti i in., 2010). 
Ogólnie rzecz biorąc, stężenia DHA są najbardziej zmienne ze wszystkich stężeń kwasów 
tłuszczowych w mleku kobiecym, podczas gdy zawartość kwasu arachidonowego (ARA, 20:4, 
n-6) jest znacznie bardziej stabilna (Brenna i in., 2007). Mleko matki ma zwykle niską 
zawartość kwasów tłuszczowych trans (TFA), około 2-5% FA (Larqué i in., 2001) i CLA, 0,2-
0,6% FA (Rist i in., 2007), ale zawartość tych kwasów tłuszczowych różni się w zależności od 
diety matki (Larqué i in., 2001; Rist i in., 2007).

Mleko kobiece zawiera tylko niewielkie ilości krótkołańcuchowych kwasów tłuszczowych 
(SCFA) o długości łańcucha węglowego < 6), ale zwykle zawiera 8-10% FA jako 
średniołańcuchowe SFA (MCFA, zwykle definiowane jako kwasy tłuszczowe o długości węgla 
6-10) (Panel NDA EFSA, 2010c)). TAG zawierające SCFA, MCFA i do pewnego stopnia 
również kwas laurynowy, z 12 atomami węgla, są szybciej hydrolizowane przez lipazy 
żołądkowo-jelitowe, a produkty hydrolizy są łatwiej wchłaniane i są pobierane do wątroby 
bezpośrednio przez żyłę wrotną (Novak i Innis, 2011). Spożycie tych kwasów tłuszczowych 
może zatem przynieść pewne korzyści w warunkach, w których wchłanianie tłuszczu jest 
czynnikiem ograniczającym. Zawartość MCFA w mleku kobiecym różni się i jest zwiększona 
przez wysokie spożycie węglowodanów i niskie spożycie tłuszczu przez matkę (Koletzko i in., 
1992; Sauerwald i in., 2001; Novak i Innis, 2011).

Około 70% kwasu palmitynowego w mleku kobiecym jest zestryfikowane w pozycji sn-2 TAG 
mleka (Innis, 2011), a ponieważ endogenne lipazy hydrolizują TAG diety głównie w pozycji 
sn-1,3, kwas palmitynowy może być częściowo wchłaniany jako palmitynian glicerolu. 
Zaproponowano, że wchłanianie niezestryfikowanego kwasu palmitynowego jest ograniczone.

5.3.3. Zapotrzebowanie na tłuszcz całkowity i niezbędne nienasycone kwasy tłuszczowe 
oraz odpowiednie spożycie długołańcuchowych kwasów tłuszczowych PUFA (LC)

W poprzedniej opinii Panelu na temat zapotrzebowania na składniki odżywcze i spożycia w 
diecie niemowląt i małych dzieci w Unii Europejskiej (Panel NDA EFSA, 2013a), Panel 
stwierdził, że poziomy spożycia tłuszczów, niezbędnych kwasów tłuszczowych i LCPUFA 
(nienasyconych kwasów tłuszczowych o 20 lub więcej atomach węgla) są odpowiednie dla 
większości niemowląt. Są one przedstawione w Tabeli 7.

Tabela 7: Spożycie tłuszczu, niezbędnych kwasów tłuszczowych i DHA uznane za 
odpowiednie dla większości niemowląt (Panel NDA EFSA, 2013a)

Wiek Tłuszcz 
całkowity, RI

AI LA AI ALA AI DHA

E % E % E % mg/dzień
0 do <6 miesięcy 50-55 4 0,5 100
6 do < 12 miesięcy 40 4 0,5 100

RI, referencyjny zakres spożycia makroskładników odżywczych.



Podstawowy skład preparatów do początkowego żywienia niemowląt 
i preparatów do dalszego żywienia niemowląt

Dziennik EFSA 2014;12(7):3760 28

5.3.4. Całkowite spożycie tłuszczu i kwasów tłuszczowych przez niemowlęta

Średnie całkowite spożycie tłuszczu u europejskich niemowląt karmionych głównie 
preparatami w wieku poniżej sześciu miesięcy było dostępne w czterech badaniach (Hilbig, 
2005; Noble i Emmett, 2006; Fantino i Gourmet, 2008; Lennox i in., 2013) i wynosiło od 42 
do 46 E%. Spożycie SFA, MUFA i PUFA wynosiło odpowiednio około 16-22 E %, 15-17 E % 
i 6,7-7,0 E % (Hilbig, 2005; Noble i Emmett, 2006; Lennox i in., 2013). Spożycie LA wynosiło 
3,6-4,2 g/dzień (około 6-7 E %), ALA 0,41-0,48 g/dzień (około 0,7-0,8 E %), a DHA 57 
mg/dzień (Fantino i Gourmet, 2008; Schwartz i in., 2010). Całkowite spożycie tłuszczu zwykle 
zmniejsza się po zaprzestaniu karmienia piersią lub karmienia preparatami (Niinikoski i in., 
2007). U niemowląt w wieku od 6 do < 12 miesięcy średnie całkowite spożycie tłuszczu 
wynosiło od 26 do 40% (Lagström i in., 1997; Noble i Emmett, 2001; Hilbig, 2005; de Boer i 
in., 2006; DGE, 2008; Fantino i Gourmet, 2008; Marriott i in., 2008; Thorsdottir i in., 2008; 
Lennox i in., 2013). Spożycie SFA, MUFA i PUFA wynosiło odpowiednio około 12-16 E %, 
9-14 E % i 4,6-7,0 E % (Lagström i in., 1997; Noble i Emmett, 2001; Hilbig, 2005; de Boer i 
in., 2006; DGE, 2008). Spożycie LA wynosiło 3,4-6,8 g/dzień (około 3,4-4,4% E), ALA 0,40-
0,65 g/dzień (około 0,5-0,9% E), a DHA 28-47 mg/dzień (Lagström i in., 1997; de Boer i in., 
2006; Fantino i Gourmet, 2008; Schwartz i in., 2010). Panel zwraca jednak uwagę na skośny 
rozkład spożycia LA, ALA i DHA oraz na to, że przy braku informacji na temat mediany 
spożycia nie można interpretować podanych wartości.

5.3.5. Źródła tłuszczu dla preparatów do początkowego żywienia niemowląt 
i preparatów do dalszego żywienia niemowląt 
Oczywistymi i wcześniej stosowanymi podstawowymi źródłami tłuszczu do stosowania w 
produkcji preparatów do początkowego żywienia niemowląt i preparatów do dalszego żywienia 
niemowląt są mleko krowie, do pewnego stopnia mleko kozie i różne rodzaje olejów 
roślinnych. Podobnie jak w mleku kobiecym, lipidy w mleku krowim występują głównie w 
globulkach jako emulsja typu olej w wodzie. Większość tłuszczu jest nasycona, a około 11% 
kwasów tłuszczowych to SCFA, z czego prawie połowa to kwas masłowy (4:0) (Månsson, 
2008). SCFA są estryfikowane prawie całkowicie w pozycji sn-3 cząsteczek TAG, ale podobnie 
jak w mleku kobiecym, mleko krowie zwykle zawiera kwas palmitynowy i MCFA 
preferencyjnie estryfikowane w pozycjach sn-2 i sn-1 oraz kwas oleinowy w pozycjach sn-1,3. 
Ze względu na uwodornienie PUFA katalizowane przez bakterie żwacza, mleko krowie ma 
stosunkowo wysoką zawartość TFA, zwykle 2,6-3,9% FA, z których cis-9,11-trans-CLA i kwas 
11-trans-wakcenowy (18:1t) są głównymi, stanowiącymi odpowiednio 0,3-0,5% FA i 2-3,3% 
FA, oraz niską zawartość PUFA (Slots i in., 2009).

Średnia całkowita zawartość tłuszczu w mleku kozim jest podobna do tej występującej u innych 
gatunków przeżuwaczy i waha się od 3 do 6% (Chilliard i Ferlay, 2004). Kwasy tłuszczowe są 
ułożone w TAG zgodnie ze schematem mleka innych przeżuwaczy, a procent nienasyconych 
kwasów tłuszczowych nie różni się od tego występującego w mleku krowim. Główną różnicą 
między tłuszczem mleka koziego i bydlęcego jest rozkład poszczególnych SFA, ponieważ 
mleko kozie ma niższą zawartość SCFA i więcej MCFA, w szczególności wyższą zawartość 
kwasu kaprylowego (10:0) i kaprynowego (8:0) (Strzałkowska i in., 2009).

Istnieje wiele różnych olejów roślinnych, które mogą być stosowane w produkcji preparatów 
do początkowego żywienia niemowląt, ale większość stosowanych olejów roślinnych ma 
wysoką zawartość PUFA i niższą zawartość SFA. Co więcej, pozycja TAG kwasów 
tłuszczowych SFA w olejach roślinnych różni się od tej w mleku matki, ponieważ oleje roślinne 
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zwykle zawierają więcej nienasyconych kwasów tłuszczowych w pozycji sn-2, a SFA 
w pozycji sn-1,3. Przegląd typowego składu kwasów tłuszczowych mleka kobiecego i innych 
potencjalnych źródeł tłuszczu dla preparatów do początkowego żywienia niemowląt i 
preparatów do dalszego żywienia niemowląt przedstawiono w Tabeli 8.

Tabela 8: Typowy skład kwasów tłuszczowych mleka kobiecego i potencjalne źródła 
tłuszczu inne niż źródła LCPUFA dla preparatów do początkowego żywienia 
niemowląt i preparatów do dalszego żywienia niemowląt 

Mleko 
kobiece(a)

Mleko 
krowie(b)

Mleko kozie(c) Olej sojowy(d) Olej 
rzepakowy(d)

Olej 
słonecznikowy(d)

Olej 
palmowy(d)

Kwas 
tłuszczowy

FA % FA % FA % FA % FA % FA % FA %
SFA 45-46 53-84 62-79 16 7 10 49
MUFA 35-40 13-42 17-29 23 63 20-45 37
PUFA 14-19 2-4 3-6 58 28 40-66 9
LA 10-15 1-2 1,5-4 50 18 40-66 9
ARA 0,7-1,1 0,1
ALA 0,1-2,0 0,2-1,3 0,25-1,3 7 9 0-0,2 0,2
DHA 0,2-0,5

(a) : Od greckich i fińskich matek (Antonakou i in., 2013; Mäkelä i in., 2013).
(b) : Kliem i in. (2013); Ferrand-Calmels i in. (2014).
(c) : Ferrand-Calmels i in. (2014).
(d) : USDA (online).

Ponieważ ani mleko krowie, ani oleje roślinne nie zawierają LCPUFA, do dostarczania 
LCPUFA potrzebne są źródła oleju inne niż omówione powyżej. Źródłami LCPUFA obecnie 
stosowanymi w preparatach do początkowego żywienia niemowląt i preparatach do dalszego 
żywienia niemowląt są olej rybny, bogaty w DHA olej z alg Crypthecodinium cohnii, bogaty 
w ARA olej z grzybów Mortierella alpina oraz fosfolipidy z jaj (lecytyna/fosfatydylocholina z 
żółtka jaja).

5.3.6. Konsekwencje zdrowotne

5.3.6.1. Ogólne spożycie tłuszczu

Zawartość tłuszczu w preparatach do początkowego żywienia niemowląt i preparatach do 
dalszego żywienia niemowląt zależy od zapotrzebowania na energię do wzrostu i dostarczania 
niezbędnych kwasów tłuszczowych. Ponadto tłuszcz ułatwia wchłanianie witamin 
rozpuszczalnych w tłuszczach. Tłuszcze są głównym źródłem energii dla niemowląt 
karmionych piersią i preparatami. Poważne zmiany w wielkości i składzie ciała zachodzą we 
wczesnym okresie życia, a wczesny wzorzec wzrostu może mieć zarówno korzystny, jak i 
niekorzystny długoterminowy wpływ na zdrowie i ryzyko otyłości. Obawy dotyczące 
nadmiernego przyrostu masy ciała w okresie niemowlęcym wzrosły, ponieważ otyłość 
dziecięca staje się coraz bardziej powszechna. Rola wysokiego lub niskiego spożycia tłuszczu 
jako determinanty otyłości w okresie niemowlęcym i dziecięcym jest słabo zbadana, a wyniki 
są niejednoznaczne (Macé i in., 2006; Agostoni i Caroli, 2012; Rolland-Cachera i in., 2013).

5.3.6.2. Skład kwasów tłuszczowych
Podstawą obaw dotyczących stosowania kwasu mirystynowego i laurynowego w preparatach 
do początkowego żywienia niemowląt i preparatach do dalszego żywienia niemowląt 
wyrażonych przez SCF (2003b) jest ich działanie zwiększające poziom cholesterolu u 
dorosłych. Jednak kwas palmitynowy jest zdecydowanie najbardziej dominującym SFA w 
mleku matki i również podnosi poziom cholesterolu. Co więcej, poziom cholesterolu w osoczu 
jest wyższy u niemowląt karmionych piersią niż u niemowląt karmionych preparatami i nie ma 
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dowodów na to, że ma to jakiekolwiek długoterminowe niekorzystne skutki zdrowotne (Owen 
i in., 2008; Owen i in., 2011). W odniesieniu do MCFA, SCF (2003b) stwierdził, że nie ma 
potrzeby dodawania MCFA do preparatów do początkowego żywienia niemowląt lub 
preparatów do dalszego żywienia niemowląt. Głównym celem dodawania MCFA byłoby 
zwiększenie wchłaniania tłuszczu (podobnie jak kwasu laurynowego), ale zdrowe niemowlęta 
nie wydają się mieć żadnych ograniczeń w odniesieniu do wchłaniania tłuszczu. Co więcej, 
MCFA mogą mieć potencjalnie negatywny wpływ na zdrowie, ponieważ wysokie spożycie 
MCFA może prowadzić do biegunki i kwasicy dikarboksylowej (Borum, 1992; Tserng i in., 
1996; Odle, 1997). U niemowląt TFA mogą zakłócać metabolizm PUFA (Larqué i in., 2001), 
ale żadne badania nie były w stanie powiązać spożycia TFA z niekorzystnym wpływem na 
wzrost lub rozwój niemowląt. CLA, oceniany w postaci olejów bogatych w CLA (cis-9,trans-
11 i trans-10,cis-12 w mieszaninie 1:1), został zasugerowany jako mający negatywny wpływ 
na zdrowie (Panel NDA EFSA, 2010e, 2010d). Zarówno TFA, jak i cis-9,trans-11-CLA są 
obecne w mleku, a zatem są zawarte w preparatach, w których tłuszcz mleczny został użyty 
jako źródło tłuszczu i nie stanowią zagrożenia dla bezpieczeństwa w ilościach, które są 
naturalnie wprowadzane do preparatu z tłuszczu mlecznego.

ALA jest niezbędny w żywieniu człowieka jako prekursor n-3 LCPUFA. LA, po włączeniu do 
ceramidów skóry, jest niezbędny do utrzymania bariery przepuszczalności wody w skórze, a 
tym samym uniknięcia nadmiernej przeznaskórkowej utraty wody i towarzyszącej jej utraty 
energii w wyniku parowania wody. Metaanaliza wpływu ALA na wzrost i rozwój wcześniaków 
i niemowląt urodzonych o czasie (Udell i in., 2005) wykazała, że suplementacja ALA miała 
statystycznie istotny wpływ na stężenie PL DHA w osoczu i erytrocytach, ale brakowało 
przekonujących dowodów na wpływ suplementacji ALA na wzrost i rozwój niemowląt. 
Metaanaliza nie wykazała żadnego wpływu ALA na wzrost wcześniaków, a niewielkie różnice 
w masie i długości ciała między niemowlętami urodzonymi o czasie karmionymi preparatami 
wzbogaconymi w ALA a grupą kontrolną, które zaobserwowano w wieku 12 miesięcy, nie 
utrzymały się w wieku 24 miesięcy. Zaobserwowano przejściową poprawę funkcji siatkówki u 
wcześniaków, ale nie u noworodków urodzonych o czasie, a także brak wpływu na inne 
wskaźniki rozwoju.

Kwas eikozapentaenowy (EPA), kwas dokozapentaenowy (DPA) i, w mniejszym stopniu, 
DHA są syntetyzowane z ALA. DHA jest składnikiem lipidów strukturalnych błon, zwłaszcza 
PL w tkance nerwowej i siatkówce. Rozwijający się mózg gromadzi duże ilości DHA zarówno 
przed, jak i po urodzeniu, szczególnie w ciągu pierwszych dwóch lat życia. DHA jest głównie 
nabywany od matki poprzez transfer łożyskowy i z mleka matki lub preparatu, chociaż zdolność 
płodu i noworodka do syntezy DHA wzrasta wraz z wiekiem ciążowym (Panel NDA EFSA, 
2010c). Zmiany biochemiczne wywoływane niedoborem n-3 PUFA obejmują spadek stężenia 
DHA w osoczu i tkankach. Nie ma przyjętego stężenia granicznego DHA w osoczu lub 
tkankach, poniżej którego funkcje przypisywane n-3 PUFA, takie jak funkcje wzrokowe lub 
neurologiczne, są upośledzone (IoM, 2005a).

DHA jest gromadzony w mózgu w ciągu pierwszych dwóch lat życia, a dane pochodzące 
głównie z badań in vitro i badań na zwierzętach wykazały wpływ DHA na wzrost komórek 
neuronalnych, funkcję rodopsyny i poziomy neuroprzekaźników (Lauritzen i Carlson, 2011). 
Badania ogólnie pokazują, że najbardziej przewidywalnym sposobem na zwiększenie ilości 
DHA w tkankach jest dostarczanie DHA zamiast ALA (Arterburn i in., 2006).

DHA badano głównie pod kątem jego potencjalnego wpływu na rozwój układu nerwowego u 
niemowląt i dzieci.
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Ocena neurorozwoju u dzieci jest złożona ze względu na szeroki zakres domen rozwojowych, 
które obejmują funkcje neurologiczne i mózgowe, funkcje poznawcze (pamięć, uwaga, uczenie 
się, inteligencja, język, rozwiązywanie problemów), funkcje wzrokowe, zdolności motoryczne, 
temperament i zdrowie psychiczne. Istnieją różne oceny w ramach każdej domeny, a miary 
wydajności i cechy psychometryczne są bardzo zróżnicowane. Na przykład ocena funkcji 
wzrokowych obejmuje zarówno behawioralne, jak i elektrofizjologiczne pomiary ostrości 
wzroku określane przez rozróżnianie kąta widzenia lub stereoskopię, a także zapisy odpowiedzi 
elektrycznych w siatkówce i korze wzrokowej.

Charakterystyka testów różni się znacznie w zależności od wieku dziecka. Standaryzowane 
testy do oceny rozwoju niemowląt (np. Bayley Scales of Infant Development (BSID)) mierzą 
terminowe osiąganie kamieni milowych rozwoju, ale zapewniają jedynie surową i globalną 
ocenę rozwoju. Inne testy dla niemowląt mierzą konkretne zdolności, takie jak szybkość 
przetwarzania, uwaga, rozwiązywanie problemów i pamięć robocza, ale większość z nich nie 
jest standaryzowana i normowana wiekowo, a dla większości nie ma uzgodnionej procedury 
przeprowadzania testu. Czynniki te utrudniają interpretację i porównywanie wyników różnych 
badań, zwłaszcza gdy oceny zostały przeprowadzone w różnym wieku.

Wpływ dodawania DHA i ARA lub samego DHA do preparatów do początkowego żywienia 
niemowląt na wyniki w Indeksie Rozwoju Umysłowego (MDI) i Indeksie Rozwoju 
Psychomotorycznego (PDI) BSID został zbadany w kilku badaniach na niemowlętach 
urodzonych o czasie przeprowadzanych w różnym wieku.

W badaniach tych nie odnotowano statystycznie istotnych różnic między grupami 
interwencyjnymi spożywającymi preparaty do początkowego żywienia niemowląt z DHA i 
ARA a grupami kontrolnymi w wynikach MDI w wieku trzech miesięcy [jedno badanie (Ben i 
in., 2004a)[, sześciu miesięcy [dwa badania (Auestad i in., 2001; Ben i in., 2004a)] i w wieku 
jednego roku [trzy badania (Scott i in., 1998; Makrides i in., 2000; Auestad i in., 2001)]. 
W wieku 18 miesięcy jedno badanie (Birch i in., 2000) wykazało znaczące różnice w wynikach 
MDI, podczas gdy trzy inne badania opisane w czterech publikacjach nie wykazały takich 
różnic w wieku 18 miesięcy (Lucas i in., 1999; Bouwstra i in., 2005; Drover i in., 2011; 
Colombo i in., 2013). Ponadto badania, w których analizowano ten wynik w wieku dwóch lat 
(Makrides i in., 2000) i sześciu lat (Colombo i in., 2013), nie wykazały żadnych znaczących 
różnic w tym zakresie.

Żadne z badań analizujących wpływ samego DHA na wyniki MDI nie wykazało różnic między 
grupami interwencyjnymi i kontrolnymi w wieku jednego roku [trzy badania (Scott i in., 1998; 
Makrides i in., 2000; Auestad i in., 2001)] i dwóch lat [jedno badanie (Makrides i in., 2000)], 
które były jedynymi mierzonymi punktami czasowymi.

W tych samych badaniach, w których oceniano wpływ DHA i ARA dodawanych do preparatów 
do początkowego żywienia niemowląt na wyniki MDI, sprawdzano również wpływ na wyniki 
PDI. Żadne z badań nie wykazało wpływu na ten wynik w żadnym badanym wieku (3, 6, 12, 
18, 24 i 72 miesiące). Podobnie było w przypadku trzech badań, w których badano wpływ 
samego DHA w wieku jednego i dwóch lat.

W dwóch badaniach zbadano wpływ dodatku DHA i ARA do preparatów do początkowego 
żywienia niemowląt na wyniki ilorazu inteligencji (IQ) przy użyciu testu Wechsler Preschool 
and Primary Scale of Intelligence Revised (WPPSI-R) w wieku czterech (Birch i in., 2007) i 
sześciu (Willatts i in., 2013) lat oraz w jednym badaniu WPSSI, trzecia edycja (Colombo i in., 
2013), również w wieku sześciu lat. Badanie Birch i in. (2007) obejmowało również grupę, 
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która spożywała preparaty do początkowego żywienia niemowląt z dodatkiem samego DHA. 
Żadne z badań nie wykazało znaczących różnic między grupami interwencyjnymi i 
kontrolnymi pod względem IQ w aspekcie prędkości przetwarzania (badanej tylko w badaniu 
Colombo i in. (2013)), niewerbalnego IQ, werbalnego IQ lub pełnej skali IQ. W innym badaniu 
(de Jong i in., 2012) wykorzystano skróconą skalę inteligencji Wechslera do zbadania wpływu 
dodatku DHA i ARA do preparatów do początkowego żywienia niemowląt na IQ w wieku 
dziewięciu lat. Stwierdzono, że dodanie DHA i ARA do preparatów do początkowego żywienia 
niemowląt wiązało się ze statystycznie istotnie wyższymi wynikami werbalnego IQ u dzieci, 
których matki paliły w czasie ciąży oraz ze statystycznie istotnie niższymi wynikami u dzieci, 
których matki nie paliły. Nie odnotowano statystycznie istotnego wpływu na pełnowymiarowe 
IQ lub niewerbalne IQ.

Obrazkowy Test Słownikowy [Peabody Picture Vocabulary Test, 3-cie wydanie (PPVT-III)], 
został wykorzystany w dwóch badaniach do oceny rozumienia języka w wieku 2 lat, 3,5 roku 
(Drover i in., 2012) i 5 lat (Colombo i in., 2013) oraz test PPVT, test zrewidowany (PPVT-R), 
w jednym badaniu (Auestad i in., 2003) w wieku 39 miesięcy. Badanie przeprowadzone przez 
Colombo i in. (2013) obejmowało trzy grupy interwencyjne spożywające DHA i ARA, ale z 
rosnącymi ilościami DHA (tj. 0,00 FA%, 0,32 FA%, 0,64 FA% i 0,96 FA%). Statystycznie 
istotnie wyższe wyniki odnotowano w grupach interwencyjnych spożywających dwie 
pośrednie dawki DHA, ale nie w grupie spożywającej najwyższą dawkę DHA w wieku pięciu 
lat. W badaniu Drovera i in. (2012) odnotowano statystycznie istotnie wyższe wyniki w wieku 
dwóch lat w grupie kontrolnej niż w grupach interwencyjnych (spożywających preparaty do 
początkowego żywienia niemowląt z dodatkiem DHA i ARA), bez statystycznie istotnych 
różnic w wieku 3,5 roku. W badaniu Auestad i in. (2003) nie odnotowano statystycznie 
istotnych różnic w tym zakresie.

W innych badaniach sprawdzano wpływ dodawania DHA i ARA lub samego DHA do 
preparatów do początkowego żywienia niemowląt na wyniki w innych testach 
neurorozwojowych, w tym Knobloch, Passamanik i Sherrards Development Screening 
Inventory (Lucas i in., 1999), test rozwojowy Brunet-Lézine (Agostoni i in., 1997), skale 
Standford-Binet (Auestad i in., 2003), 2003), wyniki w zakresie słownictwa i komunikacji 
gestowej z inwentarzy rozwoju komunikacyjnego MacArthur (Scott i in., 1998), test rozwoju 
niemowląt Fagan (Auestad i in., 2001), ocena rozwiązywania problemów (Willatts i in., 1998), 
skala oceny zachowania (Drover i in., 2011), Neurological Optimality Score (Bouwstra i in., 
2005), 2005), zadanie w parach w Dziecięcej Skali Pamięci (de Jong i in., 2012), Rozwojowa 
Ocena Neuropsychologiczna (NEPSY) (de Jong i in., 2012), Test Codziennej Uwagi dla Dzieci 
(de Jong i in., 2012), Zadanie Opóźnionej Odpowiedzi (Colombo i in., 2013), Zadanie 
Niedźwiedź-Smok Idź/Nie Idź (Colombo i in.. 2013), Dwuwymiarowy Test Sortowania Kart 
(Colombo i in., 2013), zadanie Stroopa (Colombo i in., 2013), zadanie Wieża Hanoi (Colombo 
i in., 2013), test Dzień-Noc (Willatts i in., 2013), test dopasowywania figur rodzinnych (Willatts 
i in., 2013), Bracken Basic Concept Scale Revised (Drover i in., 2012) i średnia długość 
wypowiedzi (Auestad i in., 2003). Ponadto oceniano wpływ na słuchowe potencjały wywołane 
pnia mózgu (Ünay i in., 2004), czas trwania spojrzenia i trwałą uwagę (Colombo i in., 2011). 
Jednak wszystkie te badania były tylko pojedynczymi badaniami i chociaż kilka badań 
wykazało statystycznie istotne efekty, wyniki te nie zostały powtórzone w innych badaniach.

Spożywanie preparatów do początkowego żywienia niemowląt z dodatkiem DHA wiązało się 
z większą ostrością widzenia w wieku 12 miesięcy w porównaniu ze spożyciem mleka 
kontrolnego (EFSA, 2009). Tylko kilka badań dotyczyło trwałości tego efektu po okresie 
niemowlęcym. Badanie Birch i in. (2007), w którym do oceny ostrości wzroku wykorzystano 
test HOTV, wykazało statystycznie istotnie wyższą ostrość wzroku prawego oka w grupie, 
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która spożywała preparat z DHA niż w grupie kontrolnej, ale nie w przypadku porównania 
grupy spożywającej DHA i ARA z grupą kontrolną w wieku czterech lat. Nie zaobserwowano 
różnic w ostrości wzroku lewego oka. Badanie Singhal i wsp. (2007), w którym wykorzystano 
Sonksen-Silver Acuity System, oraz badanie Auestad i in. (2003), w którym wykorzystano 
karty ostrości wzroku Tellera, nie wykazały wpływu DHA na ostrość wzroku w wieku 39 
miesięcy oraz między 4 a 6 rokiem życia. Należy jednak przyznać, że badania wykorzystujące 
karty ostrości wzroku Tellera również nie wykazały żadnych znaczących wyników dotyczących 
ostrości wzroku w wieku 12 miesięcy (Carlson i in., 1996; Auestad i in., 1997; Auestad i in., 
2001).

Wpływ dodawania DHA i ARA do preparatów do początkowego żywienia niemowląt na 
ciśnienie krwi w wieku czterech, sześciu i dziewięciu lat został zbadany w dwóch badaniach 
(Forsyth i in., 2003; de Jong i in., 2011). Żadne z badań nie wykazało znaczącego wpływu na 
skurczowe ciśnienie krwi. W badaniu Forsyth i in. (2003) odnotowano statystycznie istotnie 
niższe rozkurczowe ciśnienie krwi w grupie interwencyjnej w porównaniu z grupą kontrolną, 
podczas gdy w badaniu de Jong i wsp. (2011) nie odnotowano takiego efektu. 

Głównymi składnikami PUFA błonowych fosfolipidów są DHA, ARA i LA. W przypadku 
odpowiedniego spożycia w diecie, DHA jest preferencyjnie włączany do błon mózgowych i 
jest preferowany w stosunku do ARA i LA (Makrides i in., 1994). W badaniach na zwierzętach 
niskie spożycie n-3 PUFA w diecie doprowadziło do zastąpienia DHA w błonach mózgowych 
najbliższymi odpowiednikami n-6 PUFA, ale niewiele zmian zaobserwowano, gdy spożycie n-
6 PUFA było niskie (Neuringer i in., 1986; Carrie i in., 2000). Jest to zgodne z ustaleniami, że 
dieta może wpływać na stężenie DHA w mózgu, podczas gdy poziom ARA nie (Hsieh i Brenna, 
2009). Obecny wymóg, ustanowiony przez Dyrektywę 2006/141/WE, aby dodawać n-6 
LCPUFA do preparatów do początkowego żywienia niemowląt i preparatów do dalszego 
żywienia niemowląt w obecności DHA w ilościach, które przekraczają ilości DHA, wynika z 
obaw, które zostały podniesione w jednym małym randomizowanym kontrolowanym badaniu 
(RCT) u wcześniaków (Carlson i in., 1993) w odniesieniu do potencjalnego niekorzystnego 
wpływu na wzrost preparatów zawierających DHA, ale bez ARA. W badaniu tym stwierdzono, 
że stężenie fosfatydylocholiny ARA w osoczu koreluje z miarami znormalizowanego wzrostu, 
co skłoniło autorów do postawienia hipotezy, że niedobór ARA może przyczyniać się do 
zmniejszonego wzrostu u wcześniaków w pierwszym roku życia. Wcześniejsze dane 
obserwacyjne wykazały również dodatnią korelację między masą ciała a poporodową 
zawartością trójglicerydów ARA (i całkowitą zawartością n-6 PUFA) w osoczu oraz odwrotną 
korelację z ALA (Koletzko i Braun, 1991). Od tego czasu trzy RCT badały wpływ na wzrost u 
niemowląt urodzonych o czasie, porównując preparat do początkowego żywienia niemowląt 
zawierający dodatek ARA i DHA z preparatami do początkowego żywienia niemowląt 
zawierającym sam DHA i z formułą kontrolną (Auestad i in., 1997; Birch i in., 1998; Makrides 
i in., 1999), a trzy badania (Makrides i in., 1995; Innis i in., 1996; Lapillonne i in., 2000) 
porównywały preparat do początkowego żywienia niemowląt zawierający dodatek DHA z 
preparatem kontrolnym. Żadne z tych badań nie wykazało statystycznie istotnych różnic we 
wzroście, chociaż zaobserwowano, że stężenie ARA w erytrocytach było niższe w grupach 
spożywających preparaty do początkowego żywienia niemowląt z samym DHA niż w grupach 
spożywających preparat kontrolny. Tylko dwa badania RCT (Scott i in., 1998; Makrides i in., 
2000) pozwalają ocenić, czy ARA może mieć niezależny wpływ na funkcje poznawcze poprzez 
porównanie niemowląt karmionych preparatem zawierającym DHA i ARA oraz niemowląt, 
które otrzymywały preparat zawierający DHA; jednak nie było statystycznie istotnych różnic 
między tymi dwiema grupami w wynikach BSID-MDI lub PDI. W poprzedniej opinii (EFSA, 
2009) Panel zbadał już potencjalną rolę ARA w rozwoju wzroku i stwierdził, że na podstawie 
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dostępnych danych nie można ustalić roli ARA w rozwoju wzroku.

Jedna z metaanaliz wykazała, że spożycie n-3 LCPUFA po urodzeniu (z ryb, oleju rybnego i 
mleka matki) zmniejsza astmę dziecięcą (Yang i in., 2013), podczas gdy systematyczny 
przegląd badań RCT wykazał wpływ na astmę i odpowiedź na test skórny tylko po 
suplementacji w czasie ciąży, a nie zaobserwowano znaczącego efektu po spożyciu po 
urodzeniu (Klemens i in., 2011).

Badania sugerują, że polimorfizmy w klastrze genów FADS, które determinują endogenną 
konwersję LA i ALA do LCPUFA, zmieniają wpływ karmienia piersią na wyniki poznawcze 
(Caspi i in., 2007; Steer i in., 2010; Martin i in., 2011; Morales i in., 2011; Steer i in., 2013) i 
ryzyko atopii (Rzehak i in., 2010; Standl i in., 2011; Standl i in., 2012). Różne polimorfizmy 
pojedynczego nukleotydu (SNP) FADS mogą mieć różny wpływ na syntezę LCPUFA, a te 
mogą się różnić w zależności od wieku (Harsløf i in., 2013). Obecność tych polimorfizmów 
może wpływać na efekt dodawania LCPUFA, a tym samym dodatkowo komplikować ocenę 
skutków dodawania LCPUFA do preparatów do początkowego żywienia niemowląt i 
preparatów do dalszego żywienia niemowląt.

Panel uważa, że DHA powinien być dodawany do preparatów do początkowego żywienia 
niemowląt i preparatów do dalszego żywienia niemowląt, mimo że obecnie nie ma 
rozstrzygających dowodów na jakikolwiek wpływ dodawania DHA do preparatów do 
początkowego żywienia niemowląt lub preparatów do dalszego żywienia niemowląt po okresie 
niemowlęcym na którykolwiek z badanych wyników zdrowotnych. Powody zaproponowania 
tego dodatku są następujące: (1) DHA jest niezbędnym składnikiem strukturalnym tkanki 
nerwowej i siatkówki oraz bierze udział w prawidłowym rozwoju mózgu i wzroku (EFSA, 
2009); (2) rozwijający się mózg musi gromadzić duże ilości DHA w pierwszych dwóch latach 
życia; (3) chociaż DHA może być syntetyzowany w organizmie z ALA, spożycie 
preformowanego DHA generalnie skutkuje stanem DHA erytrocytów bardziej zbliżonym do 
stanu niemowlęcia karmionego piersią niż w przypadku samego ALA (Brenna i in., 2009); oraz 
(4) chociaż do tej pory nie ma przekonujących dowodów na to, że dodanie DHA do preparatów 
do początkowego żywienia niemowląt i preparatów do dalszego żywienia niemowląt przynosi 
korzyści poza okresem niemowlęcym w zakresie jakichkolwiek wyników funkcjonalnych, 
brakuje również długoterminowych danych obserwacyjnych dotyczących określonych 
aspektów funkcji poznawczych i behawioralnych z badań RCT o odpowiedniej mocy 
dodawania DHA do preparatów do początkowego żywienia niemowląt i preparatów do 
dalszego żywienia niemowląt, aby wykazać jakikolwiek rzekomy biologicznie wiarygodny 
wpływ DHA na te aspekty. Biorąc pod uwagę wszystkie te czynniki, rozsądne wydaje się 
podawanie gotowego DHA niemowlętom karmionym preparatami w podobnych ilościach jak 
niemowlętom karmionym piersią, mimo że na podstawie obecnie dostępnych danych nie można 
ustalić korzyści wynikających z tej praktyki po okresie niemowlęcym.

Panel zauważa, że chociaż badania wykazały, że podawanie preparatu do początkowego 
żywienia niemowląt zawierającego sam DHA (bez dodatku ARA) prowadzi do niższego 
stężenia ARA w erytrocytach w porównaniu ze spożyciem formuły kontrolnej bez DHA, nie 
zaobserwowano żadnych bezpośrednich konsekwencji funkcjonalnych w odniesieniu do 
wzrostu i neurorozwoju, a to niższe stężenie ARA w erytrocytach nie wydaje się być związane 
ze spadkiem stężenia ARA w mózgu. Niekorzystny wpływ na wzrost, który został zgłoszony 
w jednym RCT u wcześniaków, nie został powtórzony w kilku nowszych badaniach. 
W związku z tym Panel uważa, że nie ma konieczności dodawania ARA do preparatów do 
początkowego żywienia niemowląt, nawet w obecności DHA.
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W odniesieniu do stosunku EPA:DHA, SCF (2003b) zalecił, aby stosunek ten był utrzymywany 
poniżej 1. Nie ma jednak badań, które zbadałyby potencjalne ryzyko dla zdrowia związane 
z wysokim spożyciem EPA u niemowląt, ale zawartość EPA w mleku matki jest zwykle niska, 
zazwyczaj w zakresie 0,05-0,4% FA (Lauritzen i Carlson, 2011).

5.3.6.3. Specjacja molekularna kwasów tłuszczowych

W mleku matki fosfolipidy (PL), które tworzą błonę kuleczek tłuszczowych, mają wysoką 
zawartość LCPUFA w porównaniu z cząsteczkami TAG w rdzeniu kuleczek mleka 
(Abrahamse i in., 2012). Oczekuje się, że PL dostarczane przez mleko matki odgrywają rolę, 
wraz z PL żółciowymi, w emulgowaniu tłuszczu w jelitach niemowlęcia, a tym samym promują 
trawienie, wchłanianie i transport (Ramirez i in., 2001). Zaproponowano, że w szczególności 
LCPUFA mogą być lepiej wykorzystywane, jeśli są dostarczane w PL ze względu na 
zwiększone wchłanianie i włączanie do tkanek (Abrahamse i in., 2012). Ponadto, jako składniki 
błon wszystkich komórek niemowlęcia, PL są zaangażowane w różne procesy fizjologiczne, 
ale zwykle nie oczekuje się, że spożycie PL w diecie będzie miało na nie wpływ (German, 
2011; Küllenberg et al., 2012; Oosting i in., 2012; Tanaka i in., 2013). Niewiele badań 
dotyczyło funkcjonalnych konsekwencji włączenia PL do preparatów do początkowego 
żywienia niemowląt. Metaanaliza, w której oceniano wpływ LCPUFA na wzrost niemowląt, 
nie wykazała żadnych różnic w zależności od tego, czy zostały one dodane jako PL czy TAG 
(Makrides i in., 2005). Panel uważa, że nie ma przekonujących dowodów na korzystny wpływ 
LCPUFA dostarczanych jako PL zamiast TAG w preparatach do początkowego żywienia 
niemowląt lub preparatach do dalszego żywienia niemowląt. Nie zgłoszono żadnych 
negatywnych skutków stosowania PL do dostarczania LCPUFA w preparatach do 
początkowego żywienia niemowląt i/lub preparatach do dalszego żywienia niemowląt zamiast 
TAG. Lecytyny są dopuszczone Rozporządzeniem (WE) nr 1333/200815 do dodawania do 
preparatów do początkowego żywienia niemowląt i preparatów do dalszego żywienia 
niemowląt jako emulgator w ilości 1 g/l.

5.3.6.4. TAG z kwasem palmitynowym głównie w pozycji sn-2
Strukturalne trójglicerydy, w których kwas palmitynowy został głównie zestryfikowany 
w pozycji sn-2 w celu naśladowania mleka matki, były badane pod kątem szeregu wyników 
zdrowotnych u zdrowych niemowląt urodzonych o czasie, w tym wchłaniania i retencji 
minerałów, gęstości mineralnej kości (BMD), wzrostu, konsystencji stolca, profili lipidowych 
krwi i czasu płaczu niemowląt.

W badaniach tych nie zaobserwowano wpływu na wzrost niemowląt (Kennedy i in., 1999; 
Nelson i Innis, 1999; Litmanovitz i in., 2013) ani na wchłanianie fosforu i magnezu (Carnielli 
i in., 1996). Ponadto Panel nie mógł wcześniej ustalić związku przyczynowo-skutkowego 
między karmieniem preparatem o wysokiej zawartości palmitynianu sn-2 a konsystencją stolca 
(Panel NDA EFSA, 2014d). Badanie przeprowadzone przez Yao i in. (2014), które zostało 
opublikowane po wydaniu opinii przez Panel, wykazało znacznie wyższy odsetek miękkich 
stolców i znacznie niższy odsetek uformowanych stolców w grupie spożywającej preparat o 
wysokiej zawartości palmitynianu sn-2 niż w grupie kontrolnej. Nie przedstawiono jednak 
wyników wcześniej zaplanowanych analiz dotyczących średnich wyników konsystencji stolca 
między grupami oraz odsetka stolców w innych kategoriach konsystencji stolca (w sumie 
pięciu). Badania dotyczące wchłaniania wapnia (Panel NDA EFSA, 2011) i czasu płaczu 
niemowląt (Kennedy i in., 1999; Litmanovitz i in., niepublikowane; Zhong i in., 

15 Rozporządzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1333/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r. w sprawie 
dodatków do żywności. U. L 354 z 31.12.2008, s. 16-33.
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niepublikowane) wykazały niespójne wyniki. Jedyne badanie, w którym wykorzystano 
absorpcjometrię promieniowania rentgenowskiego o podwójnej energii (DXA) do pomiaru 
BMD wykazało, że niemowlęta karmione preparatem o wysokiej zawartości palmitynianu sn-
2 miały wyższe BMD niż niemowlęta karmione preparatem kontrolnym. Jednakże pomiary 
DXA były dostępne tylko dla podgrupy badanych, a zawartość mineralna kości promieniowej 
uzyskana za pomocą absorpcjometrii pojedynczego fotonu u wszystkich niemowląt nie różniła 
się między grupami (Kennedy i in., 1999). W niewielkim badaniu (Yaron i in., 2013) oceniano 
wpływ preparatu z wysoką zawartością palmitynianu sn-2 w porównaniu z preparatem z niską 
zawartością palmitynianu sn-2 na skład mikroflory jelitowej niemowląt, odnotowując wzrost 
liczby bakterii Clostridium, Escherichia coli, Pseudomonas i Staphylococcus, ale tylko poprzez 
liczenie płytek i bez dalszej charakterystyki analizowanych grup bakterii, aby wywnioskować 
możliwe fizjologiczne/kliniczne konsekwencje zgłaszanych zmian. Jedno z badań, w którym 
badano wpływ palmitynianu sn-2 na lipidy krwi, wykazało niższe stężenie cholesterolu 
lipoprotein o wysokiej gęstości (HDL) i apolipoproteiny A1 oraz wyższe stężenie 
apolipoproteiny B w grupie karmionej formułą o wysokiej zawartości palmitynianu sn-2 
(Nelson i Innis, 1999), ale znaczenie tego odkrycia u niemowląt jest nieznane. Panel uważa, że 
nie ma przekonujących dowodów na korzystny wpływ stosowania TAG z kwasem 
palmitynowym głównie zestryfikowanym w pozycji sn-2 w preparatach do początkowego 
żywienia niemowląt i/lub preparatach do dalszego żywienia niemowląt zamiast innych TAG. 
Nie zgłoszono żadnych działań niepożądanych stosowania TAG z kwasem palmitynowym z 
przewagą estryfikacji w pozycji sn-2 w preparatach do początkowego żywienia niemowląt i/lub 
preparatach do dalszego żywienia niemowląt zamiast innych TAG.

5.3.7. Zalecenia

5.3.7.1. Całkowity tłuszcz
Zgodnie z dyrektywą 2006/141/WE i zgodnie z SCF (2003b), preparat do początkowego 
żywienia niemowląt musi dostarczać tłuszcz w zakresie 40-55 E %, a preparat do dalszego 
żywienia niemowląt w zakresie 35-55 E %. Panel stwierdził w swojej poprzedniej opinii (Panel 
NDA EFSA, 2013a), że spożycie tłuszczu na poziomie 50-55 E % i 40 E % jest odpowiednie 
dla większości niemowląt odpowiednio w pierwszym i drugim półroczu życia. Panel uważa, że 
nie ma naukowego uzasadnienia dla różnicowania zawartości tłuszczu w preparatach do 
początkowego żywienia niemowląt i preparatach do dalszego żywienia niemowląt oraz że 
żywność uzupełniająca, która przyczynia się do spożycia w późniejszym okresie 
niemowlęctwa, ma niską zawartość tłuszczu.

W związku z tym Panel proponuje minimalną zawartość tłuszczu w preparatach do 
początkowego żywienia niemowląt i preparatach do dalszego żywienia niemowląt na poziomie 
40% E (tj. 4,4 g/100 kcal (1,1 g/100 kJ)) i maksymalną zawartość tłuszczu na poziomie 55% E 
(tj. 6,0 g/100 kcal (1,4 g/100 kJ)).

5.3.7.2. Kwas linolowy (LA)
Zakres stężeń LA w preparatach do początkowego żywienia niemowląt i preparatach do 
dalszego żywienia niemowląt można wyprowadzić w oparciu o poziom spożycia LA (4 E %), 
który Panel uznał za odpowiedni dla większości niemowląt (Panel EFSA NDA, 2013a) i 
najwyższe stężenia LA obserwowane w mleku kobiecym (24 FA %) (Sanders i Reddy, 1992). 
Te pochodne przekładają się na dolną granicę zakresu 500 mg/100 kcal (120 mg/100 kJ, co 
odpowiada 4,5% E) i górną granicę zakresu 1 200 mg/100 kcal (300 mg/100 kJ, co odpowiada 
10,8% E), zgodnie z tym, co zostało wcześniej zalecone przez SCF (2003b).
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5.3.7.3. Kwas alfa-linolenowy (ALA)
Zgodnie z podejściem dla LA, dolną granicę dla ALA w preparatach do początkowego żywienia 
niemowląt i preparatach do dalszego żywienia niemowląt można wyprowadzić w oparciu o 
poziom spożycia ALA (0,5% E), który Panel uznał za odpowiedni dla większości niemowląt 
(Panel NDA EFSA, 2013a), a górną granicę można wyprowadzić w oparciu o najwyższe 
stężenia ALA obserwowane w mleku kobiecym (2% FA) (Mäkelä i in., 2013). Te pochodne 
przekładają się na dolną granicę zakresu 50 mg/100 kcal (12 mg/100 kJ, co odpowiada 0,5% 
E) i górną granicę zakresu 100 mg/100 kcal (24 mg/100 kJ, co odpowiada 0,9% E).

Panel uważa, że nie ma potrzeby ustalania konkretnego stosunku LA:ALA w obecności 
LCPUFA w preparatach do początkowego żywienia niemowląt i preparatach do dalszego 
żywienia niemowląt.

5.3.7.4. Długołańcuchowe wielonienasycone kwasy tłuszczowe (LCPUFA)
Zgodnie z podejściem do LA i ALA, dolną granicę dla DHA w preparatach do początkowego 
żywienia niemowląt i preparatach do dalszego żywienia niemowląt można wyprowadzić w 
oparciu o poziom spożycia DHA (100 mg/dzień), który Panel uznał za odpowiedni dla 
większości niemowląt (Panel EFSA NDA, 2013a), a górną granicę można wyprowadzić w 
oparciu o najwyższe obserwowane stężenia DHA w mleku kobiecym (około 1 % FA) (Brenna 
i in., 2009). Te pochodne przekładają się na dolną granicę zakresu 20 mg/100 kcal (4,8 mg/100 
kJ, około 0,36-0,49 FA%) i górną granicę zakresu 50 mg/100 kcal (12 mg/100 kJ, około 0,90-
1,23 FA%).

Panel uważa, że nie ma potrzeby ustalania określonej minimalnej zawartości ARA lub EPA w 
preparatach do początkowego żywienia niemowląt lub preparatach do dalszego żywienia 
niemowląt lub określonego stosunku DHA:ARA. Biorąc pod uwagę, że zawartość DHA w 
mleku matki zawsze przewyższa zawartość EPA, Panel proponuje, aby również w przypadku 
preparatów do początkowego żywienia niemowląt i preparatów do dalszego żywienia 
niemowląt ilość EPA nie była wyższa niż ilość DHA.

Panel zauważa, że nie ma przekonujących dowodów na to, że dodanie DHA do preparatów do 
początkowego żywienia niemowląt i preparatów do dalszego żywienia niemowląt przynosi 
korzyści poza okresem niemowlęcym w zakresie jakichkolwiek wyników funkcjonalnych. 
Jednakże propozycja Panelu, aby dodać DHA do preparatów do początkowego żywienia 
niemowląt i preparatów do dalszego żywienia niemowląt opiera się na jego roli strukturalnej w 
tkance nerwowej i siatkówce oraz jego zaangażowaniu w prawidłowy rozwój mózgu i wzroku, 
potrzebie rozwijającego się mózgu do gromadzenia dużych ilości DHA w pierwszych dwóch 
latach życia oraz biorąc pod uwagę, że spożycie preformowanego DHA generalnie skutkuje 
poziomem erytrocytów DHA bardziej zbliżonym do poziomu u niemowlęcia karmionego 
piersią niż w przypadku samego ALA.

5.3.7.5. Nasycone kwasy tłuszczowe (SFA) i izomery trans kwasów tłuszczowych (TFA)
Panel uważa, że nie ma dowodów pozwalających na zaproponowanie dolnej lub górnej granicy 
zakresu dla określonych rodzajów SFA (MCFA lub kwas laurynowy, mirystynowy lub 
palmitynowy) w preparatach do początkowego żywienia niemowląt lub preparatach do 
dalszego żywienia niemowląt. W odniesieniu do TFA, Panel uważa, że obecne specyfikacje 
dotyczące zawartości TFA w preparatach do początkowego żywienia niemowląt i preparatach 
do dalszego żywienia niemowląt (< 3 % FA) są odpowiednie. Specyfikacje te pozwalają na 
stosowanie mleka jako źródła tłuszczu w preparatach.
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5.3.7.6. Oleje roślinne
Panel uważa, że oleje roślinne stosowane w produkcji preparatów do początkowego żywienia 
niemowląt i preparatów do dalszego żywienia niemowląt powinny być bezpieczne z 
toksykologicznego punktu widzenia (w odniesieniu do zawartości kwasu erurynowego, 
cyklopentenowych kwasów tłuszczowych itp.) Należy unikać stosowania częściowo 
uwodornionych olejów roślinnych w preparatach do początkowego żywienia niemowląt i 
preparatach do dalszego żywienia niemowląt ze względu na zawartość TFA.

5.3.7.7. Fosfolipidy (PL)
Biorąc pod uwagę brak przekonujących dowodów na korzystny wpływ LCPUFAs 
dostarczanych jako PLs zamiast TAG w preparatach do początkowego żywienia niemowląt lub 
preparatach do dalszego żywienia niemowląt , Panel uważa, że nie ma konieczności stosowania 
PLs jako źródła LCPUFAs zamiast TAG w preparatach do początkowego żywienia niemowląt 
i preparatach do dalszego żywienia niemowląt. Fosfolipidy są naturalnie obecne w mleku i 
izolowanym białku sojowym i mogą być dodawane do preparatów do początkowego żywienia 
niemowląt i preparatów do dalszego żywienia niemowląt w celach technologicznych, na 
przykład jako emulgator lub źródło LCPUFA.

5.3.7.8. TAG z kwasem palmitynowym głównie w pozycji sn-2
Biorąc pod uwagę brak przekonujących dowodów na korzyści ze stosowania TAG z kwasem 
palmitynowym z przewagą estryfikacji w pozycji sn-2 w preparatach do początkowego 
żywienia niemowląt i/lub preparatach do dalszego żywienia niemowląt, Panel uważa, że nie ma 
konieczności stosowania TAG z kwasem palmitynowym z przewagą estryfikacji w pozycji sn-2 
w preparatach do początkowego żywienia niemowląt i preparatach do dalszego żywienia 
niemowląt zamiast TAG z innych źródeł tłuszczu.

Tabela 9 zawiera przegląd proponowanej minimalnej i maksymalnej zawartości tłuszczu 
ogółem i odpowiedniego zakresu kwasów tłuszczowych w preparatach do początkowego 
żywienia niemowląt i preparatach do dalszego żywienia niemowląt.

Tabela 9: Proponowana minimalna i maksymalna zawartość tłuszczu i odpowiedni 
zakres kwasów tłuszczowych w preparatach do początkowego żywienia 
niemowląt i preparatach do dalszego żywienia niemowląt 

Zawartość minimalna Zawartość maksymalna
mg/100 kcal mg/100 kJ mg/100 kcal mg/100 kJ

Całkowity tłuszcz 4 400 1 052 6 000 1 434
Dolna granica Górna granica

LA 500 120 1 200 300
ALA 50 12 100 24
DHA(a) 20 4,8 50 12
TFA - - 3 FA % 3 FA %

(a): Ilość EPA nie powinna być wyższa niż ilość DHA.

5.4. Węglowodany
Pod względem odżywczym można wyróżnić dwie szerokie kategorie węglowodanów: 
"węglowodany glikemiczne", tj. węglowodany trawione i wchłaniane w jelicie cienkim 
człowieka ze znacznym późniejszym wzrostem poziomu glukozy we krwi oraz "błonnik 
pokarmowy", tj. węglowodany nieglikemiczne przechodzące niestrawione do jelita grubego i 
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bez wzrostu poziomu glukozy we krwi. Bezwzględne zapotrzebowanie na węglowodany 
glikemiczne w diecie nie jest znane, ponieważ nie ma węglowodanów niezbędnych. Dla celów 
praktycznych, zalecenia dotyczące węglowodanów glikemicznych będą zależeć od ilości 
spożywanego tłuszczu i białka. Głównymi węglowodanami glikemicznymi są monosacharydy, 
disacharydy, malto-oligosacharydy i skrobia. Błonnik pokarmowy jest definiowany jako 
obejmujący wszystkie niestrawne węglowodany (plus lignina) (Panel NDA EFSA, 2010b), ale 
dla preparatów do początkowego żywienia niemowląt i preparatów do dalszego żywienia 
niemowląt istotne są tylko oporne oligosacharydy (fruktooligosacharydy (FOS), 
galaktooligosacharydy (GOS), inne oporne oligosacharydy) i skrobia oporna oraz skrobia 
modyfikowana chemicznie i/lub fizycznie.

5.4.1. Aktualne wymagania dotyczące składu preparatów do początkowego żywienia 
niemowląt i preparatów do dalszego żywienia niemowląt 
Dozwolone węglowodany w preparatach do początkowego żywienia niemowląt to laktoza, 
maltoza, sacharoza, glukoza, maltodekstryny, syrop glukozowy (lub suszony syrop 
glukozowy), wstępnie ugotowana skrobia i żelowana skrobia wolna od glutenu. Węglowodany 
te mogą być stosowane zgodnie z warunkami określonymi w Tabeli 10. W przypadku 
preparatów do dalszego żywienia niemowląt nie ma ograniczeń co do rodzaju węglowodanów, 
które mogą być stosowane, o ile są one wolne od glutenu. Jeśli stosowany jest miód (tylko 
w przypadku preparatów do dalszego żywienia niemowląt), musi on zostać poddany obróbce 
w celu zniszczenia zarodników Clostridium botulinum.

Tabela 10: Aktualne wymagania dotyczące składu preparatów do początkowego żywienia 
niemowląt i preparatów do dalszego żywienia niemowląt w odniesieniu do 
węglowodanów glikemicznych i FOS plus GOS zgodnie z Dyrektywą 
2006/141/WE

g/100 kcal Preparaty do początkowego żywienia niemowląt Preparaty do dalszego żywienia niemowląt
Białko mleka ISP Hydrolizaty 

białkowe
Białko 
mleka

ISP Hydrolizaty 
białkowe

Węglowodany 9-14 9-14
w tym
Laktoza ≥ 4,5 NR (a) ≥ 4,5 ≥ 4,5 NR (a) ≥ 4,5
Sacharoza Nie należy 

dodawać
≤ 20 % 
węglowodanów 
ogółem (b)(c)

Suma sacharozy, fruktozy, cukru z miodu
≤ 20% węglowodanów ogółem (b)

Fruktoza Nie należy 
dodawać

Glukoza Nie należy 
dodawać

≤ 2 (b) (c) Nie należy dodawać ≤ 2 (b) (c)

Maltoza, 
maltodekstryny (b)

Bez ograniczeń w ramach specyfikacji dla 
węglowodanów ogółem

Bez ograniczeń w ramach specyfikacji dla 
węglowodanów ogółem

Skrobie (b) ≤ 2 g/100 ml i ≤ 30 węglowodanów 
ogółem (d)

Bez ograniczeń w ramach specyfikacji dla 
węglowodanów ogółem, o ile nie zawiera 
glutenu.

FOS + GOS (b)(e) ≤ 0,8 g/100 ml ≤ 0,8 g/100 ml
(a) : Niewymagane (NR), jeśli ponad 50% zawartości białka pochodzi z ISP.
(b) : Dobrowolne dodanie.
(c) : Aby zamaskować gorzki smak.
(d) : Tylko wstępnie ugotowana lub żelowana skrobia.
(e) : Połączenie 90% oligogalaktozylo-laktozy i 10% oligofruktozylo-sacharozy o wysokiej masie cząsteczkowej.

5.4.2. Zawartość węglowodanów w mleku kobiecym
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5.4.2.1. Węglowodany strawne (glikemiczne)
Panel proponuje rozróżnienie między węglowodanami glikemicznymi i nieglikemicznymi, aby 
podkreślić różnicę w ich funkcji fizjologicznej. Pierwszym źródłem węglowodanów 
glikemicznych u niemowląt jest mleko kobiece, w którym głównym cukrem jest laktoza, 
disacharyd glukozy i galaktozy. Laktoza występuje wyłącznie w mleku i produktach 
mlecznych. Mleko kobiece ma najwyższą zawartość laktozy ze wszystkich rodzajów mleka, 
około 55-70 g/l lub 8,2-10,4 g/100 kcal (co odpowiada 33-42% E), podczas gdy zawartość 
cukrów prostych wynosi tylko około 1% wszystkich węglowodanów (Coppa i in., 1994). Mleko 
kobiece nie zawiera sacharozy ani fruktozy, ale zawiera niewielkie ilości alkoholi cukrowych, 
w tym inozytolu (Cavalli i in., 2006).

5.4.2.2. Niestrawne (nieglikemiczne) węglowodany w mleku kobiecym
Trzecim głównym składnikiem mleka kobiecego po laktozie i tłuszczu są obojętne i kwaśne 
oligosacharydy w stężeniach od około 5 do 15 g/l (Aggett i in., 2003; Coppa i in., 2011). 
Zidentyfikowano strukturę około 200 oligosacharydów mleka kobiecego (Kunz i in., 2000). Te 
oligosacharydy składają się zazwyczaj z 3-23 jednostek monosacharydowych, w tym glukozy, 
galaktozy, N-acetyloglukoaminy, fukozy i kwasu sialowego. Około 20 oligosacharydów 
stanowi ponad 90% całkowitej ilości oligosacharydów w mleku kobiecym, przy czym 
głównymi oligosacharydami są fukozylolaktozy, lakto-N-tetraoza, lakto-N-neotetraoza, 
sialilolaktozy, lakto-N-fukopentazy (I-V) i lakto-N-difukoheksozy (I-III). Neutralne liniowe i 
rozgałęzione oligosacharydy są fukozylowane w różnym stopniu i stanowią 80-85% całkowitej 
ilości oligosacharydów w mleku kobiecym, podczas gdy kwaśne oligosacharydy zawierają 
kwas sialowy i stanowią 15-20% całkowitej ilości. Produkcja oligosacharydów jest 
uwarunkowana genetycznie, a indywidualny wzorzec oligosacharydów różni się u 
poszczególnych kobiet (Ninonuevo i in., 2006).

Oligosacharydy mleka kobiecego są uważane za jeden z głównych czynników wzrostu, na 
przykład dla bifidobakterii w jelitach niemowląt i są odpowiedzialne za skład mikroflory 
jelitowej występującej u niemowląt karmionych piersią. Fermentacja niestrawnych 
oligosacharydów prowadzi do wytworzenia kwasów organicznych (kwasu mlekowego) i 
SCFA, takich jak kwas octowy, propionowy i masłowy. Maślan jest głównym źródłem energii 
dla kolonocytów i ma wpływ na różnicowanie komórek. Octan i propionian są wchłaniane z 
okrężnicy i w ten sposób dostarczają energii gospodarzowi (Aggett i in., 2003). Produkty 
fermentacji, tj. SCFA, przyczyniają się do zawartości energii w diecie, ale w mniejszym stopniu 
niż węglowodany glikemiczne. Oligosacharydy mleka kobiecego nie są brane pod uwagę przy 
szacowaniu zawartości energii w mleku.

5.4.3. Zapotrzebowanie niemowląt na węglowodany
W poprzedniej Opinii Panelu na temat zapotrzebowania na składniki odżywcze i spożycia w 
diecie niemowląt i małych dzieci w Unii Europejskiej (Panel NDA EFSA, 2013a), Panel 
stwierdził, że zakres referencyjnego spożycia (RI) dla węglowodanów ogółem wynosi 40-45 
E% dla niemowląt w wieku poniżej sześciu miesięcy i 45-55 E% dla niemowląt w wieku od 6 
do < 12 miesięcy. Spożycie błonnika zwykle nie jest uwzględniane w zaleceniach do jednego 
roku życia.

5.4.4. Spożycie węglowodanów przez niemowlęta

5.4.4.1. Węglowodany strawne (glikemiczne)
Założywszy, że spożycie mleka kobiecego wynosi 0,8 l/dzień, a zawartość laktozy 70 g/l, 



Podstawowy skład preparatów do początkowego żywienia niemowląt 
i preparatów do dalszego żywienia niemowląt

Dziennik EFSA 2014;12(7):3760 41

niemowlę karmione piersią spożywałoby 56 g laktozy dziennie (około 50% E) w ciągu 
pierwszych sześciu miesięcy życia. Średnie całkowite spożycie węglowodanów u niemowląt 
karmionych głównie preparatami wynosi około 63-93 g/dzień lub 46-50 E % (Hilbig, 2005; 
Noble i Emmett, 2006; Fantino i Gourmet, 2008; Lennox i in., 2013). U niemowląt w wieku 
powyżej sześciu miesięcy, średnie całkowite spożycie węglowodanów wynosi około 80-140 
g/dzień lub 49-58 E % (Lagström i in., 1997; Noble i Emmett, 2001; Hilbig, 2005; de Boer i 
in., 2006; DGE, 2008; Fantino i Gourmet, 2008; Marriott i in., 2008; Thorsdottir i in., 2008; 
Lennox i in., 2013).

5.4.4.2. Węglowodany niestrawne (nieglikemiczne)
Zakładając spożycie 0,8 l/dobę mleka kobiecego i zawartość oligosacharydów na poziomie 5-
15 g/l, niemowlę karmione piersią spożywałoby od 4 do 12 g dziennie niestrawnych 
oligosacharydów w pierwszej połowie pierwszego roku życia. Nie ma danych na temat 
spożycia oligosacharydów przez niemowlęta. W niektórych krajach europejskich (Niemcy, 
Francja, Finlandia i Holandia) spożycie błonnika pokarmowego przez niemowlęta w wieku 
powyżej sześciu miesięcy wynosi około 4-10 g dziennie (Lagström i in., 1997; Noble i Emmett, 
2001; Hilbig, 2005; de Boer i in., 2006; DGE, 2008; Fantino i Gourmet, 2008).

5.4.5. Konsekwencje zdrowotne

5.4.5.1. Rodzaj węglowodanów
Obecnie tylko węglowodany wolne od glutenu mogą być stosowane w preparatach do 
początkowego żywienia niemowląt i preparatach do dalszego żywienia niemowląt . Ryzyko 
rozwoju celiakii (CD) i cukrzycy typu 1 (T1DM) zostało powiązane z czasem wprowadzenia 
glutenu do diety niemowlęcia. W 2009 roku Panel stwierdził, w oparciu o dostępne dane, że 
wczesne (poniżej czwartego miesiąca życia) wprowadzenie glutenu może zwiększyć ryzyko 
wystąpienia CD i T1DM, podczas gdy wprowadzenie glutenu między czwartym a szóstym 
miesiącem życia, najlepiej gdy niemowlę jest nadal karmione piersią, może zmniejszyć ryzyko 
CD i T1DM (Panel EFSA NDA, 2009). CD jest chorobą wielonarządową, wywoływaną przez 
gluten i pokrewne prolaminy u osób predysponowanych genetycznie. Częstość występowania 
w Europie wynosi 0,5-1% (Fasano, 2001; Virta i in., 2009; Catassi i in., 2012).

Oczekuje się, że obecne europejskie badanie interwencyjne na 1 000 niemowląt z dodatnim 
wynikiem na obecność ludzkiego antygenu leukocytarnego (HLA) DQ2/DQ8 i 
randomizowanych do otrzymywania około 100 mg glutenu dziennie lub placebo dostarczy 
dalszych dowodów dotyczących roli wprowadzania glutenu do diety niemowląt. Jednak 
szczegółowe wyniki tego badania nie zostały jeszcze opublikowane.

Panel uważa, że dostępne dane sugerują, że żywność uzupełniającą zawierającą gluten można 
wprowadzać między czwartym a szóstym miesiącem życia w niewielkich ilościach, najlepiej 
gdy niemowlę jest nadal karmione piersią. Jednak w przypadku karmienia preparatami do 
dalszego żywienia niemowląt wraz z pokarmami uzupełniającymi, stosowanie skrobi 
zawierających gluten w takich formułach może skutkować ilościami glutenu, które są zbyt 
wysokie, aby mogły być tolerowane przez genetycznie predysponowane niemowlęta. Dlatego 
skrobie zawierające gluten nie powinny być dodawane do preparatów do początkowego 
żywienia niemowląt i preparatów do dalszego żywienia niemowląt .

5.4.5.2. Węglowodany glikemiczne
Węglowodany glikemiczne dostarczają węglowodanów do komórek ciała, głównie w postaci 
glukozy. Jedynie komórki ośrodkowego układu nerwowego, czerwone krwinki i niektóre inne 
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komórki zależne od glikolizy beztlenowej mają bezwzględne zapotrzebowanie na glukozę. 
Organizm może zasadniczo syntetyzować glukozę z białka i glicerolu, ale nie jest to wydajne i 
może prowadzić do ketozy. Dlatego DRV dla węglowodanów opiera się na luce energetycznej 
między energią dostarczaną przez sumę zalecanego spożycia białka i tłuszczu a całkowitym 
zapotrzebowaniem na energię.

Laktoza
Laktoza powinna być preferowanym węglowodanem w preparatach do początkowego żywienia 
niemowląt i preparatach do dalszego żywienia niemowląt, chociaż nie istnieje bezwzględny 
wymóg dotyczący spożycia galaktozy w diecie. Ta preferencja dla laktozy w formułach jest 
uzasadniona przewagą laktozy w mleku kobiecym, zdolnością noworodka do hydrolizy laktozy 
z mleka kobiecego i brakiem korzyści, jakie inne węglowodany glikemiczne mogłyby mieć w 
porównaniu z laktozą.

Zdolność noworodków do metabolizowania laktozy wykazano w badaniu 24 niemowląt z grupy
> 36 tygodnia ciąży, w wieku poporodowym 2-16 dni i przyjmujących pełne żywienie 
dojelitowe (n = 6 mleko matki, n = 5 preparaty do początkowego żywienia niemowląt, n = 11 
mieszane), które wykazały, że chociaż laktoza z preparatów do początkowego żywienia 
niemowląt lub z mleka kobiecego dostarcza glukozę i galaktozę w równych ilościach do żyły 
wrotnej, galaktoza jest prawie całkowicie usuwana przez wątrobę w ciągu 60 minut po posiłku 
i osiąga tylko 1-2% stężenia glukozy w osoczu, podczas gdy glukoza wzrasta zarówno w 
krążeniu wątrobowym, jak i ogólnoustrojowym bez wychwytu wątrobowego netto. 
Zaobserwowano pozytywny wpływ wieku poporodowego na wątrobowy klirens galaktozy, 
który można przypisać dojrzewaniu enzymów lub zamknięciu przetrwałego przewodu żylnego 
(przetaczanie krwi z lewej żyły wrotnej do żyły głównej) (Brown i in., 2008).

Dowodem na to, że laktoza nie jest niezbędna do prawidłowego wzrostu są dwa badania RCT, 
trwające 12 tygodni, z zastosowaniem preparatów bezlaktozowych z maltodekstryną i 
sacharozą (Heubi i in., 2000; Lasekan i in., 2011) przeprowadzone na zdrowych niemowlętach 
urodzonych o czasie w porównaniu ze standardowym preparatem zawierającym laktozę, w 
których parametry wzrostu nie różniły się. Ponieważ soja nie zawiera naturalnie strawnej 
laktozy lub galaktozy, a preparaty zawierające izolowane białko sojowe mogą być stosowane u 
niemowląt z galaktozemią, preparaty te nie powinny zawierać laktozy.

Sacharoza, glukoza i fruktoza
Spożycie sacharozy i fruktozy przez niemowlęta z nietolerancją fruktozy, dziedziczną chorobą 
dotykającą około 1 na 26 000 niemowląt w Europie Środkowej (Santer i in., 2005), może 
prowadzić do poważnych objawów, w tym zaburzeń łaknienia, wymiotów i ogólnego braku 
rozwoju (Coffee i Tolan, 2010). Spożycie sacharozy i fruktozy przez zdrowe niemowlęta nie 
ma żadnych zalet w porównaniu ze spożyciem laktozy i może, ze względu na ich większą 
słodycz, zwiększać preferencję słodkich smaków u niemowląt. Sacharoza może być dodawana 
do preparatów do początkowego żywienia niemowląt zawierającego hydrolizat białka w celu 
zakamuflowania smaku hydrolizatu. Ponieważ żywność uzupełniająca będzie dostarczać 
innych węglowodanów glikemicznych niż laktoza, nie ma powodu, aby ograniczać ich 
stosowanie w preparatach do dalszego żywienia niemowląt, o ile nie zostaną przekroczone 
pewne maksymalne poziomy.

Glukoza jest szybko wchłaniana, powodując szybki wzrost stężenia glukozy we krwi, a ponadto 
ma wyższą aktywność osmotyczną niż di-, oligo- i polisacharydy. Produkty hiperosmolarne 
mogą prowadzić do zwiększonej częstości występowania biegunki. Niewielkie ilości glukozy 
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mogą jednak pomóc złagodzić nieprzyjemny smak preparatów do początkowego żywienia 
niemowląt i preparatów do dalszego żywienia niemowląt zawierających hydrolizaty białkowe.

Maltodekstryny i skrobie
Maltodekstryny i skrobie mają tę zaletę, że powodują niższą osmolalność produktów niż mono- 
i disacharydy. SCF (2003b) zalecił, aby preferować maltodekstryny z 5-9 jednostkami glukozy, 
ponieważ odpowiada to specyficzności długości łańcucha glukoamylazy jelitowej.
Stężenie α-amylazy trzustkowej w dwunastnicy niemowlęcia jest niższe niż u dorosłych 
(Christian i in., 1999). Shulman i in. (1983) porównali wpływ karmienia glukozą, polimerami 
glukozy i wstępnie ugotowaną skrobią kukurydzianą, które zostały zastąpione sacharozą w 
diecie podstawowej w jednym posiłku w dawce 1 g/kg masy ciała u 16 zdrowych niemowląt w 
wieku od trzech do czterech tygodni, na ilość 13CO2 w wydychanym powietrzu, wodoru w 
wydychanym powietrzu i ilość 13C w kale, biorąc pod uwagę naturalną ilość 13C w różnych 
preparatach. Obliczona szybkość utleniania była porównywalna dla różnych badanych 
węglowodanów, ale produkcja wodoru wzrastała wraz ze złożonością węglowodanów, co 
wskazuje, że więcej niestrawionych węglowodanów docierało do okrężnicy wraz ze wzrostem 
złożoności węglowodanów. Odkrycie to jest podobne do wyników innego badania (Shulman i 
in., 1986), w którym stwierdzono, że długołańcuchowe polimery glukozy są wchłaniane w 
mniejszym stopniu i z większą indywidualną zmiennością niż glukoza lub krótkołańcuchowe 
polimery glukozy. Węglowodany, które nie są trawione i wchłaniane w jelicie cienkim, mogą 
być fermentowane przez bakterie okrężnicy. Ta fermentacja zwiększa wykorzystanie netto 
złożonych węglowodanów, ale zdolność do fermentacji bakteryjnej może zostać przekroczona 
przez wysokie spożycie złożonych węglowodanów (Shulman i in., 1983). Wcześniejsze 
badania przeanalizowane przez Fomon (1993) sugerowały, że skrobia jest tolerowana do 
dziennego spożycia 5,5-6 g/kg masy ciała dziennie, a większość niemowląt w wieku od jednego 
do pięciu miesięcy jest w stanie strawić 10-25 g skrobi dziennie.

5.4.5.3. Węglowodany niestrawne (nieglikemiczne)
Ze względu na różnorodność, zmienność, złożoność i polimorfizm oligosacharydów mleka 
kobiecego, dodanie do preparatów do początkowego żywienia niemowląt i preparatów do 
dalszego żywienia niemowląt mieszaniny oligosacharydów naśladujących te występujące w 
mleku matki nie jest wykonalne, a oligosacharydy, które są obecnie dodawane do preparatów 
do początkowego żywienia niemowląt i preparatów do dalszego żywienia niemowląt nie są 
porównywalne z oligosacharydami mleka kobiecego. Zamiast tego w preparatach do 
początkowego żywienia niemowląt i preparatach do dalszego żywienia niemowląt stosowano 
oligofruktozylosacharozę (oligofruktozę; FOS) i oligogalaktozylolaktozę (oligogalaktozę; 
GOS). FOS nie występuje w mleku kobiecym, a GOS występuje tylko w śladowych ilościach.

Mleko krowie zawiera jedynie śladowe ilości oligosacharydów (0,03-0,06 g/l), głównie 
sialilowanych pochodnych, podczas gdy zawartość neutralnych i kwaśnych oligosacharydów 
(AOS) w mleku kozim jest cztery do pięciu razy wyższa niż w mleku krowim (Martinez-Ferez 
i in., 2006).

SCF (2001d) ocenił wcześniej bezpieczeństwo preparatu z dodatkiem 0,8 g/100 ml mieszaniny 
90% GOS i 10% FOS o wysokiej masie cząsteczkowej i nie znalazł powodów do obaw ani 
rozstrzygających dowodów na potencjalne korzystne skutki dla niemowląt w drugiej połowie 
pierwszego roku życia. Uznano, że dowody są niewystarczające do ustalenia bezpieczeństwa 
dla niemowląt poniżej szóstego miesiąca życia. Zalecono przedstawienie dodatkowych 
informacji na temat przydatności i bezpieczeństwa opornych krótkołańcuchowych 
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oligosacharydów, ze szczególnym uwzględnieniem możliwego wpływu na bilans wodny. 
Dokonując przeglądu dostępnych dowodów w 2003 r., SCF (2003b) stwierdził, że konkretna 
mieszanina GOS i FOS, która została wcześniej oceniona, nie budziła żadnych obaw 
dotyczących bezpieczeństwa w stężeniach stosowanych zarówno w preparatach do 
początkowego żywienia niemowląt, jak i w preparatach do dalszego żywienia niemowląt do 
maksymalnie 0,8 g/100 ml. SCF potwierdził również swoje wnioski, że należy zebrać dalsze 
informacje na temat bezpieczeństwa i korzyści tej kombinacji, jak również innych form 
oligosacharydów w preparatach do początkowego żywienia niemowląt i preparatach do 
dalszego żywienia niemowląt.

Od czasu raportu SCF (2003b), inne oligosacharydy lub kombinacje oligosacharydów (np. 
GOS, fruktany typu inuliny lub ich kombinacje lub z mieszaninami polidekstrozy i AOS) były 
badane pod kątem szeregu wyników zdrowotnych, takich jak czynność jelit, infekcje przewodu 
pokarmowego i dróg oddechowych, atopowe zapalenie skóry, egzema, pokrzywka i astma. 
Zostały one również przebadane w odniesieniu do wszelkich potencjalnych niepożądanych 
skutków, takich jak opóźniony wzrost, biegunka i zwiększone ryzyko nieodpowiedniego 
bilansu wodnego.

Dwa ostatnie przeglądy systematyczne dotyczące skutków dodawania oligosacharydów do 
preparatów do początkowego żywienia niemowląt i preparatów do dalszego żywienia 
niemowląt obejmowały 12 RCT (Mugambi i in., 2012) i 23 RCT (Braegger i in., 2011).

Przegląd systematyczny przeprowadzony przez Komisję ds. Żywienia ESPGHAN (Braegger i 
in., 2011) opiera się na i aktualizuje dwa wcześniejsze przeglądy systematyczne dotyczące 
suplementacji "prebiotykami" niemowląt urodzonych o czasie (Rao i in., 2009) oraz 
"prebiotyków" w zapobieganiu chorobom alergicznym i nadwrażliwości pokarmowej (Osborn 
i Sinn, 2007) i obejmuje 23 publikacje badań RCT przeprowadzonych na zdrowych 
niemowlętach urodzonych o czasie trwania od dwóch tygodni do sześciu miesięcy. "Prebiotyki" 
były dodawane do preparatów do początkowego żywienia niemowląt, a w dwóch badaniach do 
preparatów do dalszego żywienia niemowląt. W większości badań stosowano mieszaninę 9:1 
krótkołańcuchowych GOS i długołańcuchowych FOS (Moro i in., 2002; Moro i in., 2003; 
Bakker-Zierikzee i in., 2005; Decsi i in..., 2005; Haarman i Knol, 2005; Knol i in., 2005; 
Bakker-Zierikzee i in., 2006; Moro i in., 2006; Alliet i in., 2007; Costalos i in., 2008; Magne i 
in., 2008; Scholtens i in., 2008), w czterech badaniach wykorzystano wyłącznie GOS (Ben i 
in., 2004b; Bakker-Zierikzee i in., 2005; Bettler i Euler, 2006; Ben i in., 2008), a w jednym 
AOS (Fanaro i in., 2005), 2005), GOS/FOS/AOS razem (Fanaro i in., 2005), FOS plus inulina 
(Brunser i in., 2006) i polidekstroza plus GOS (z lub bez laktulozy) (Ziegler i in., 2007; 
Nakamura i in., 2009). Stężenie w formule wahało się od 0,15 do 0,8 g/100 ml.

W przeglądzie Braeggera i in. (2011) uwzględniono wszystkie badania uwzględnione w 
przeglądzie Mugambi i in. (2012) z wyjątkiem badań Bruzzese i in. (2009) oraz Moro i in. 
(2005). W związku z tym Panel przyjął przegląd Braeggera i in. (2011) jako podstawę do oceny 
danych, ale wziął również pod uwagę badania Bruzzese i in. (2009) oraz Moro i in. (2005), 
z których oba wykorzystywały GOS/FOS. Panel jest świadomy niedawnego badania, w którym 
badano wpływ dodania mieszanki 50:50 FOS i długołańcuchowej inuliny do preparatów do 
początkowego żywienia niemowląt (Closa-Monasterolo i in., 2013). Podczas konsultacji 
społecznych projektu opinii wskazano trzy dodatkowe badania przeprowadzone z udziałem 
niemowląt urodzonych w terminie. W badaniach Ashley i in. (2012) oraz Scalabrin i in. (2012) 
badano dodanie mieszaniny 50:50 polidekstrozy i GOS do preparatów do początkowego 
żywienia niemowląt, a w badaniu Veereman-Wauters i in. (2011) oceniano mieszaninę 
GOS/FOS. W badaniach Ashley i in. (2012) oraz Veereman-Wauters i in. (2011) oceniano 
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również dodanie samej GOS do preparatów do początkowego żywienia niemowląt.

W niektórych z analizowanych badań oceniano wpływ różnych oligosacharydów na obniżenie 
pH stolca, produkcję SCFA lub liczbę bifidobakterii lub pałeczek kwasu mlekowego w stolcu. 
Chociaż w niektórych badaniach odnotowano znaczący wpływ na te wyniki w przypadku 
niektórych stosowanych oligosacharydów, znaczenie tych efektów dla zdrowia niemowląt jest 
niejasne. Żadne z badań, w których analizowano wpływ na liczbę potencjalnie patogennych 
mikroorganizmów w stolcu, nie wykazało znaczącego wpływu na ten wynik (GOS/FOS: pięć 
badań (Moro i in., 2002; Moro i in., 2003; Ben i in., 2004b; Decsi i in., 2005; Alliet i in., 2007; 
Costalos i in., 2008); GOS/FOS/AOS: jedno badanie (Fanaro i in., 2005)).

W badaniach, w których analizowano wpływ suplementowania za pomocą preparatów 
GOS/FOS (trzy badania) (Moro i in., 2002; Moro i in., 2003; Moro i in., 2006; Costalos i in., 
2008) lub mieszanki FOS i długołańcuchowej inuliny (Closa-Monasterolo i in., 2013) na 
częstotliwość oddawania stolca u niemowląt, odnotowano statystycznie istotny wpływ na 
częstotliwość oddawania stolca u niemowląt, podczas gdy w badaniu Veereman-Wauters i in. 
(2011), w którym stosowano GOS/FOS i same GOS, w badaniu Brunser i in. (2006), w którym 
stosowano połączenie FOS i inuliny, oraz w badaniach Ashley i in. (2012) oraz Scalabrin i in. 
(2012), w których stosowano mieszaninę polidekstrozy i GOS oraz same GOS, nie odnotowano 
takiego wpływu. Panel zauważa, że wszystkie te badania miały znaczne ograniczenia 
metodologiczne, które poważnie utrudniają wyciągnięcie z nich wniosków.

Wpływ GOS/FOS na konsystencję stolca został zbadany w pięciu badaniach. Cztery z tych 
badań wykazały statystycznie istotny wpływ na ten wynik (Moro i in., 2002; Moro i in., 2003; 
Moro et al., 2006; Costalos i in., 2008; Veereman-Wauters i in., 2011), podczas gdy jedno nie 
(Knol i in., 2005). Badania, w których stosowano kombinację GOS/FOS/AOS (Fanaro i in., 
2005), polidekstrozy plus GOS (Ziegler i in., 2007; Ashley i in., 2012; Scalabrin i in., 2012) 
lub mieszaninę FOS i długołańcuchowej inuliny (Closa-Monasterolo i in., 2013) oraz badanie, 
w którym stosowano samą GOS (Veereman-Wauters i in., 2011), odnotowały wpływ na 
konsystencję stolca, ale nie badanie Brunsera i in. (2006), w którym również stosowano 
połączenie FOS i inuliny, a także nie badanie, w którym stosowano samą GOS (Ashley in., 
2012). Panel zauważa, że wszystkie te badania miały znaczne ograniczenia metodologiczne, 
które poważnie utrudniają wyciągnięcie z nich wniosków.

Wpływ oligosacharydów na częstość występowania infekcji został zbadany dla GOS/FOS w 
dwóch badaniach (jedno zgłoszone w trzech publikacjach) (Moro i in., 2006; Arslanoglu i in., 
2007; Arslanoglu et al., 2008; Bruzzese i in., 2009) oraz dla kombinacji FOS i inuliny w jednym 
badaniu (Brunser i in., 2006). W przypadku podawania GOS/FOS, w jednym badaniu 
(Arslanoglu i in., 2007; Arslanoglu i in., 2008) odnotowano statystycznie istotnie zmniejszoną 
skumulowaną częstość występowania gorączki i epizodów infekcyjnych górnych dróg 
oddechowych wymagających leczenia antybiotykami, podczas gdy nie było różnicy w częstości 
występowania infekcji dolnych dróg oddechowych, przewodu pokarmowego i dróg 
moczowych. Z kolei Bruzzese i in. (2009) nie odnotowali żadnego wpływu GOS/FOS na 
infekcje górnych dróg oddechowych, ale na infekcje żołądkowo-jelitowe. W przypadku 
podawania kombinacji FOS i inuliny (Brunser et al., 2006) nie odnotowano żadnego wpływu 
na częstość występowania infekcji żołądkowo-jelitowych. Panel zauważa, że wyniki tych badań 
są niespójne i że miały one znaczne ograniczenia metodologiczne, które poważnie utrudniają 
wyciągnięcie z nich wniosków.

GOS/FOS były również badane pod kątem występowania objawów alergicznych. Zmniejszona 
skumulowana częstość występowania atopowego zapalenia skóry, nawracającego 
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świszczącego oddechu i pokrzywki alergicznej została zgłoszona w jednym badaniu 
(Arslanoglu i in., 2007; Arslanoglu i in., 2008). Panel zauważa, że badanie to miało znaczne 
ograniczenia metodologiczne, które poważnie utrudniają wyciągnięcie z niego wniosków.

Panel zauważa, że większość badań, w których badano wpływ dodatku niestrawnych 
oligosacharydów do preparatu, miała znaczne ograniczenia, w tym wysoki wskaźnik 
rezygnacji, brak uwzględnienia brakujących wartości, niejasne generowanie sekwencji i 
niejasne ukrywanie i/lub zaślepianie przydziału. Wszystkie te ograniczenia i wynikające z nich 
niepewności znacznie ograniczają wnioski, które można wyciągnąć z tych badań. Żadne z 
badań nie dało podstaw do obaw dotyczących któregokolwiek z badanych niestrawnych 
oligosacharydów w odniesieniu do wzrostu i działań niepożądanych.

Na podstawie dostępnych danych i biorąc pod uwagę niską jakość dostępnych badań, Panel 
uważa, że nie ma wystarczających dowodów na korzystny wpływ na zdrowie niemowląt 
niestrawnych oligosacharydów, które zostały dotychczas przetestowane w badaniach RCT po 
dodaniu do preparatów do początkowego żywienia niemowląt lub preparatów do dalszego 
żywienia niemowląt .

5.4.6. Zalecenia

5.4.6.1. Węglowodany ogółem
Minimalną i maksymalną zawartość węglowodanów w preparatach do początkowego żywienia 
niemowląt i preparatach do dalszego żywienia niemowląt można obliczyć na podstawie energii 
resztkowej w formułach zawierających dozwolone minimalne i maksymalne ilości białka i 
tłuszczu oraz przeliczając tę energię na gramy węglowodanów (4 kcal/g). Odpowiednie 
obliczenia podano w Tabeli 11.

Tabela 11: Obliczanie całkowitej minimalnej i maksymalnej zawartości węglowodanów 
w preparatach do początkowego żywienia niemowląt i preparatach do dalszego 
żywienia niemowląt 

Proponowane ilości Preparaty do początkowego i do dalszego żywienia niemowląt
Białko mleka Izolowane białko sojowe (ISP) i 

hydrolizat białkowy
Min Max Min Max

Białko (g/100 kcal) 1,8 2.5 2.25 2.8
Białko (E %) 7.2 10 9.0 11.2
Tłuszcz (g/100 kcal) 4.4 6.0 4.4 6.0
Tłuszcz (E %) 39.6 54 39.6 54

Odpowiednie obliczone ilości Max Min Max Min
Węglowodany (E %) (a) 53.2 36 51.4 34.8
Węglowodany (g/100 kcal) 13.3 9 12.85 8.7

(a): Obliczone jako: 100 - E % białka - E % tłuszczu.

Panel proponuje, zaokrąglając do góry, minimalną zawartość węglowodanów w preparatach do 
początkowego żywienia niemowląt i preparatach do dalszego żywienia niemowląt na poziomie 
9 g/100 kcal (2,2 g/100 kJ) i maksymalną zawartość 14 g/100 kcal (3,3 g/100 kJ) dla wszystkich 
rodzajów formuł.

Panel uważa, że tylko węglowodany wolne od glutenu powinny być stosowane w preparatach 
do początkowego żywienia niemowląt i preparatach do dalszego żywienia niemowląt.
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5.4.6.2. Węglowodany glikemiczne

Laktoza
Panel uważa, że laktoza powinna być preferowanym węglowodanem w preparatach do 
początkowego żywienia niemowląt i preparatach do dalszego żywienia niemowląt. Zgodnie z 
opinią SCF (2003b), Panel proponuje minimalną zawartość laktozy w preparatach do 
początkowego żywienia niemowląt i preparatach do dalszego żywienia niemowląt opartych na 
białku mleka oraz w preparatach do początkowego żywienia niemowląt i preparatach do 
dalszego żywienia niemowląt zawierających zhydrolizowane białko na poziomie 4,5 g/100 kcal 
(1,1 g/100 kJ), chyba że formuły mają być oznakowane jako "bez laktozy". W takim przypadku 
preparaty do początkowego żywienia niemowląt i preparaty do dalszego żywienia niemowląt 
powinny spełniać istniejące kryterium formuły "bez laktozy" i dostarczać co najwyżej 0,01 
g/100 kcal (0,0024 g/100 kJ) laktozy.

Panel zauważa, że minimalna zawartość laktozy ma swoje źródło w tradycyjnej praktyce 
rozcieńczania mleka krowiego w celu uczynienia go bardziej odpowiednim do karmienia 
niemowląt pod względem zawartości białka. Preparaty do początkowego żywienia niemowląt 
i preparaty do dalszego żywienia niemowląt zawierające izolowane białko sojowe były 
tradycyjnie wytwarzane bez laktozy, co sprawiało, że takie formuły były odpowiednie do 
karmienia niemowląt, które nie mogły metabolizować laktozy.

Sacharoza, glukoza i fruktoza
Panel uważa, że sacharoza, glukoza i fruktoza, niezależnie od ich źródła, nie powinny być 
dodawane do preparatów do początkowego żywienia niemowląt, ponieważ sacharoza i fruktoza 
nie mają żadnej przewagi nad laktozą dla zdrowych niemowląt, ale mogą stanowić zagrożenie 
dla niemowląt z nietolerancją fruktozy i niedoborem sacharazy, a dodanie glukozy może 
zwiększyć osmolalność preparatu. W przypadku preparatów do dalszego żywienia niemowląt 
stosowanie sacharozy i fruktozy może być tolerowane, ponieważ niemowlę otrzyma oba te 
składniki z pokarmów uzupełniających. Suma sacharozy, fruktozy i cukrów z miodu w 
preparatach do dalszego żywienia niemowląt nie powinna stanowić więcej niż 20% całkowitej 
ilości węglowodanów. Miód powinien być poddany obróbce w celu zniszczenia zarodników 
C. botulinum.

Jednak ze względów smakowych sacharoza i glukoza są obecnie dozwolone do dodawania do 
preparatów do początkowego żywienia niemowląt zawierających hydrolizaty białkowe, a 
glukoza jest obecnie dozwolona do dodawania do preparatów do dalszego żywienia niemowląt 
zawierających hydrolizaty białkowe w celu zamaskowania gorzkiego smaku tych preparatów. 
Maksymalne stężenia, które mogą być obecnie dodawane, wynoszą ≤ 20% całkowitej ilości 
węglowodanów dla sacharozy i ≤ 2 g/100 kcal (≤ 0,5 g/100 kJ) dla glukozy. Panel proponuje 
utrzymanie tych wartości.

Maltoza i maltodekstryny
Zgodnie z opinią SCF (2003b), Panel nie uważa za konieczne proponowanie żadnych 
minimalnych i maksymalnych ilości maltozy i maltodekstryn w preparatach do początkowego 
żywienia niemowląt i preparatach do dalszego żywienia niemowląt, o ile maksymalna 
zawartość węglowodanów w preparatach do początkowego żywienia niemowląt i preparatach 
do dalszego żywienia niemowląt nie zostanie przekroczona.

Skrobie
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W oparciu o dowody opisane w sekcji 5.4.5.2.3 i przy założeniu, że niemowlęta mogą tolerować 
skrobię w ilości około 5,5 g/kg masy ciała dziennie, a średnia masa ciała przy urodzeniu wynosi 
3,25 kg (WHO Multicentre Growth Reference Study Group, 2006), przekładałoby się to na 
dzienne spożycie skrobi w wysokości 18 g/dzień, które teoretycznie mogłoby być tolerowane 
przez noworodki. Jednakże odnotowano również niższą tolerancję. Zakładając, że średnie 
spożycie preparatu wynosi 500 kcal/dzień, dzienne spożycie skrobi wynoszące 18 g/dzień 
byłoby równoważne zawartości skrobi w preparacie wynoszącej 2,2-2,5 g/100 ml. Panel 
zauważa, że ta obliczona teoretyczna wartość nie jest dużo wyższa niż maksymalna zawartość 
skrobi zaproponowana przez SCF (2003b) (tj. 2 g/100 ml). Panel zauważa również, że istnieje 
znaczna niepewność co do ilości skrobi, która może być tolerowana przez noworodki i że nie 
zgłoszono żadnych negatywnych skutków obecnych ilości skrobi w preparatach do 
początkowego żywienia niemowląt.

W związku z tym Panel proponuje, zgodnie z SCF (2003b), aby skrobia nie była dodawana w 
stężeniach wyższych niż 2 g/100 ml (2,9-3,3 g/100 kcal (0,7-0,8 g/100 kJ)) i aby nie stanowiła 
więcej niż 30% wszystkich węglowodanów. W przypadku preparatów do dalszego żywienia 
niemowląt nie trzeba stosować żadnych ograniczeń. Panel zgadza się z SCF (2003b), że tylko 
wstępnie ugotowane i żelatynizowane skrobie wolne od glutenu są odpowiednie do stosowania 
w preparatach do początkowego żywienia niemowląt i preparatach do dalszego żywienia 
niemowląt.

5.4.6.3. Węglowodany niestrawne (nieglikemiczne)

Wobec braku przekonujących dowodów na korzystny wpływ niestrawnych oligosacharydów 
na zdrowie niemowląt, Panel uważa, że nie ma potrzeby dodawania niestrawnych 
oligosacharydów do preparatów do początkowego żywienia niemowląt lub preparatów do 
dalszego żywienia niemowląt. Panel uważa, że nie ma dowodów na zmianę poprzednich 
wniosków SCF (2001d), że mieszanina 90% GOS i 10% FOS o wysokiej masie cząsteczkowej 
jest bezpieczna w obecnych warunkach stosowania (tj. ≤ 0,8 g/100 ml) w preparatach do 
początkowego żywienia niemowląt i preparatach do dalszego żywienia niemowląt. 
Bezpieczeństwo jakichkolwiek innych niestrawnych oligosacharydów lub jakiejkolwiek nowej 
mieszaniny niestrawnych oligosacharydów w preparatach do początkowego żywienia 
niemowląt i preparatach do dalszego żywienia niemowląt powinno zostać ustalone na 
podstawie oceny klinicznej.

Tabela 12 podsumowuje wnioski Panelu dotyczące składu preparatów do początkowego 
żywienia niemowląt i preparatów do dalszego żywienia niemowląt w odniesieniu do 
węglowodanów glikemicznych.
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Tabela 12: Proponowany skład preparatów do początkowego żywienia niemowląt i 
preparatów do dalszego żywienia niemowląt w odniesieniu do węglowodanów glikemicznych

g/100 kcal Preparaty do początkowego żywienia niemowląt 
zawierające

Preparaty do dalszego żywienia niemowląt 
zawierające

Białko mleka ISP Hydrolizaty białkowe Białko 
mleka

ISP Hydrolizaty 
białkowe

Węglowodany 9-14 (a) 9-14(a)

w tym
Laktoza ≥ 4.5 (b) (c) NR(d) ≥ 4.5(b) (c) ≥ 4.5 (b) (c) NR (d) ≥ 4.5(b) (c)

Sacharoza Nie należy 
dodawać

≤ 20 % 
węglowodanów 
ogółem (e)(f)

Suma sacharozy, fruktozy, cukru z miodu 
≤ 20% węglowodanów ogółem(e)

Fruktoza Nie należy 
dodawać

Glukoza Nie należy 
dodawać

≤ 2 (e) (d) (g) Nie należy dodawać ≤ 2 (e) (f) (g)

Maltoza, 
maltodekstryny(e)

Bez ograniczeń w ramach specyfikacji dla 
węglowodanów ogółem

Bez ograniczeń w ramach specyfikacji 
dla węglowodanów ogółem

Skrobie(e) ≤ 2 g/100 ml i ≤ 30 
węglowodanów ogółem (h)

Bez ograniczeń w ramach specyfikacji 
dla węglowodanów ogółem, o ile nie 
zawiera glutenu.

(a): 2,2-3,3 g/100 kJ.
(b): Nie dotyczy preparatów deklarowanych jako "bez laktozy"; w takim przypadku zawartość laktozy nie 

powinna przekraczać 0,01 g/100 kcal (0,0024 g/100 kJ).
(c): 1,1 g/100 kJ.
(d): Niewymagane (NR), jeśli ponad 50% zawartości białka pochodzi z ISP.
(e): Dobrowolne dodanie.
(f): Aby zamaskować gorzki smak.
(g): 0,5 g/100 kJ.
(h): Tylko wstępnie ugotowana lub żelowana skrobia, bez glutenu.

6. Minimalna zawartość mikroelementów w preparatach do początkowego 
żywienia niemowląt i preparatach do dalszego żywienia niemowląt 
Z żywieniowego punktu widzenia, minimalne zawartości zaproponowane przez Panel 
pokrywają potrzeby żywieniowe praktycznie wszystkich zdrowych niemowląt urodzonych o 
czasie i nie ma potrzeby przekraczania tych ilości w formułach, ponieważ składniki odżywcze, 
które nie są wykorzystywane lub magazynowane, muszą być wydalane, co może stanowić 
obciążenie dla metabolizmu niemowlęcia i/lub innych funkcji fizjologicznych. Dlatego Panel 
podkreśla, że proponowane minimalne zawartości powinny być rozumiane jako wartości 
docelowe dla zawartości mikroelementów w preparatach do początkowego żywienia niemowląt 
i preparatach do dalszego żywienia niemowląt.

6.1. Wapń

6.1.1. Aktualne wymagania dotyczące składu preparatów do początkowego żywienia 
niemowląt i preparatów do dalszego żywienia niemowląt 
Na podstawie opinii SCF (2003b), dyrektywa 2006/141/WE przewiduje minimalną 
i maksymalną zawartość wapnia w preparatach do początkowego żywienia niemowląt 
i preparatach do dalszego żywienia niemowląt, odpowiednio 50 mg/100 kcal i 140 mg/100 kcal, 
przy stosunku wapnia do dostępnego fosforu między 1 a 2.

6.1.2. Zawartość wapnia w mleku kobiecym
Stwierdzono, że wapń w mleku matki mieści się w zakresie 200-300 mg/l (31-46/100 kcal) 
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(Rodriguez Rodriguez et al., 2002; Hicks i in., 2012; Olausson i in., 2012). Stosunek wapnia do 
fosforu w mleku kobiecym wynosi około 2:1 na podstawie masy lub około 1,6:1 na podstawie 
molowej (Specker i in., 1991; Steichen i Koo, 1992).

6.1.3. Zapotrzebowanie niemowląt na wapń
W poprzedniej opinii Panelu na temat zapotrzebowania na składniki odżywcze i spożycia 
wapnia przez niemowlęta i małe dzieci w Unii Europejskiej (Panel NDA EFSA, 2013a), Panel 
stwierdził, że spożycie wapnia na poziomie 200 mg/dzień i 400 mg/dzień jest odpowiednie dla 
większości niemowląt odpowiednio w pierwszej połowie i w drugiej połowie pierwszego roku 
życia.

6.1.4. Spożycie wapnia przez niemowlęta
Założywszy, że spożycie mleka kobiecego wynosi 0,8 l/dobę, a zawartość wapnia 250 mg/l, 
niemowlę karmione wyłącznie piersią spożywa 200 mg wapnia dziennie w ciągu pierwszych 
sześciu miesięcy życia. Średnia/mediana spożycia wapnia przez niemowlęta karmione 
mieszankami poniżej szóstego miesiąca życia wynosi około 370-560 mg/dobę (Hilbig, 2005; 
Noble i Emmett, 2006; Fantino i Gourmet, 2008; Lennox i in., 2013). Średnia/mediana spożycia 
wapnia u niemowląt w wieku od 6 do < 12 miesięcy mieści się w zakresie 450-730 mg/dzień 
(Noble i Emmett, 2001; Hilbig, 2005; de Boer i in., 2006; DGE, 2008; Fantino i Gourmet, 2008; 
Marriott i in., 2008; Thorsdottir i in., 2008; Lennox i in., 2013).

6.1.5. Konsekwencje zdrowotne
Wapń jest integralnym składnikiem szkieletu, w którym pełni rolę strukturalną i jest potrzebny 
do sztywności, wytrzymałości i elastyczności kości. Niedobór wapnia u dzieci prowadzi do 
niewystarczającego wzrostu i deformacji kości. Z powodu niewystarczających danych nie 
ustalono wartości UL dla wapnia dla niemowląt. Wartość UL dla dorosłych wynosząca 2 500 
mg dziennie opiera się na braku niekorzystnych skutków w długoterminowych badaniach 
interwencyjnych na ludziach, w których podawano 2 500 mg wapnia dziennie (Panel NDA 
EFSA, 2012b).

Koncepcja utrzymania określonego stosunku wapnia do fosforu w diecie ma niewielkie 
znaczenie u dorosłych, ale może być przydatna w warunkach szybkiego wzrostu. Przyjmuje 
się, że wchłonięty stosunek molowy wapnia do fosforu wynoszący około 1,3:1 jest 
wystarczający do utrzymania sumy wzrostu kości i tkanek miękkich u niemowląt (IoM, 1997). 
Aby uzyskać stosunek spożycia, wartość ta musi zostać skorygowana o frakcyjne wchłanianie 
wapnia i fosforu. Zakładając efektywność wchłaniania na poziomie 60% dla wapnia i 80% dla 
fosforu, Amerykański Instytut Medycyny zasugerował stosunek molowy spożycia wapnia do 
fosforu na poziomie 2:1 dla niemowląt. Jednak wchłanianie frakcyjne może się różnić w 
zależności od wieku i rodzaju spożywanej formuły, a sam stosunek ma ograniczoną wartość, 
jeśli spożycie bezwzględnych ilości obu składników odżywczych jest niewystarczające do 
utrzymania odpowiedniego wzrostu (IoM, 1997). Obecnie dozwolony niższy stosunek wapnia 
do fosforu wynoszący 1:1 odzwierciedla stosunek molowy wapnia do fosforu w mleku krowim, 
który nie zmienia się, jeśli mleko krowie jest rozcieńczane do produkcji preparatu. Nie ma 
doniesień wskazujących, że obecnie dozwolony stosunek wapnia do fosforu wraz z obecną 
minimalną zawartością wapnia i fosforu w preparatach do początkowego żywienia niemowląt 
i preparatach do dalszego żywienia niemowląt jest niewystarczający do zapewnienia 
odpowiedniego wzrostu niemowląt.

6.1.6. Zalecenia
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Zakładając, że średnie spożycie energii przez niemowlę poniżej szóstego miesiąca życia wynosi 
500 kcal/dzień i przyjmując za podstawę poziomy spożycia wapnia uznane przez Panel za 
odpowiednie dla tej grupy wiekowej, wynoszące 200 mg/dzień w oparciu o spożycie wapnia z 
mleka matki, przekształciłoby się to w wymagane minimalne spożycie wapnia wynoszące 40 
mg/100 kcal.

SCF (2003b) uznał, że średnie wchłanianie wapnia z mleka krowiego jest o około 20 punktów 
procentowych niższe niż z mleka kobiecego i dlatego skorygował teoretyczny minimalny 
poziom uzyskany na podstawie zawartości mleka matki o ten czynnik, uzyskując minimalną 
zawartość wapnia 50 mg/100 kcal. Założono, że skuteczność wchłaniania wapnia wynosi około 
58% z mleka kobiecego i około 38% z preparatami do początkowego żywienia niemowląt na 
bazie mleka w ciągu pierwszych czterech miesięcy życia. Nowsze badania wykazały 
skuteczność wchłaniania wapnia z preparatów do początkowego żywienia niemowląt opartych 
na białku mleka i preparatów do początkowego żywienia niemowląt zawierającego 
hydrolizowane białko na poziomie około 60% (Abrams, 2010; Hicks i in., 2012; Leite i in., 
2013). W jednym z tych badań (Hicks i in., 2012) oceniono również frakcyjne wchłanianie 
wapnia z mleka kobiecego i odnotowano skuteczność wchłaniania z mleka matki na poziomie 
76%. Nie są dostępne żadne informacje na temat wchłaniania wapnia z preparatów 
zawierających izolowane białko sojowe. Nie ma jednak dowodów na to, że obecne ilości 
wapnia w preparatach zawierających izolowane białko sojowe byłyby niewystarczające dla 
niemowląt.

Biorąc pod uwagę potencjalną różnicę w skuteczności wchłaniania wapnia między mlekiem 
kobiecym a preparatem, Panel uważa za rozsądne utrzymanie zaleceń SCF (2003b) w 
odniesieniu do minimalnej zawartości wapnia w preparatach do początkowego żywienia 
niemowląt i preparatach do dalszego żywienia niemowląt wynoszącej 50 mg/100 kcal.

W związku z tym Panel proponuje minimalną zawartość wapnia w preparatach do 
początkowego żywienia niemowląt i preparatach do dalszego żywienia niemowląt na poziomie 
50 mg/100 kcal (12 mg/100 kJ).

W odniesieniu do stosunku molowego wapnia do dostępnego fosforu (w oparciu o zmierzoną 
biodostępność lub obliczoną jako 80% całkowitego fosforu w preparatach na bazie białka mleka 
lub preparatach zawierających hydrolizaty białka i jako 70% całkowitego fosforu w preparatach 
zawierających izolowane białko sojowe), Panel proponuje stosunek molowy wapnia do 
dostępnego fosforu nie mniejszy niż 1,0 i nie większy niż 2,0.

6.2. Fosfor

6.2.1. Aktualne wymagania dotyczące składu preparatów do początkowego żywienia 
niemowląt i preparatów do dalszego żywienia niemowląt 
Na podstawie opinii SCF (2003b), dyrektywa 2006/141/WE przewiduje minimalną i 
maksymalną zawartość fosforu w preparatach do początkowego żywienia niemowląt i 
preparatach do dalszego żywienia niemowląt opartych na białku mleka oraz w preparatach do 
początkowego żywienia niemowląt i preparatach do dalszego żywienia niemowląt 
zawierających hydrolizowane białko, odpowiednio 25 mg/100 kcal i 90 mg/100 kcal. 
W przypadku preparatów do początkowego żywienia niemowląt i preparatów do dalszego 
żywienia niemowląt zawierających izolowane białko sojowe minimalna zawartość powinna 
wynosić 30 mg/100 kcal, a maksymalna 100 mg/100 kcal. Stosunek wapnia do dostępnego 
fosforu powinien wynosić od 1 do 2.
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W odniesieniu do określania ilości dostępnego fosforu, SCF (2003b) stwierdził, że ilość 
dostępnego fosforu powinna być mierzona lub obliczana jako 80% całkowitego fosforu dla 
białka mleka lub jako 70% dla izolowanego białka sojowego oraz że co najmniej 20 mg/100 
kcal i co najwyżej 70 mg/100 kcal dostępnego fosforu powinno być zawarte w preparacie.

6.2.2. Zawartość fosforu w mleku kobiecym
Zgłaszana zawartość fosforu w mleku kobiecym mieści się w zakresie 107-164 mg/l (17-25 
mg/100 kcal) (Fomon, 1993), osiągając szczyt we wczesnej laktacji i zmniejszając się wraz z 
postępem laktacji (Fomon, 1993; Atkinson i in., 1995) przy średnim stężeniu około 120 mg/l 
(19 mg/100 kcal) (Atkinson i in., 1995). Motil i in. (1997) odnotowali średnie stężenia (± OS) 
spadające z 184 ± 16 mg/l (28 ± 2,4 mg/100 kcal) w szóstym tygodniu laktacji do 155 ± 17 
mg/l (24 ± 2,6 mg/100 kcal) w 24 tygodniu.

6.2.3. Zapotrzebowanie niemowląt na fosfor
W poprzedniej opinii Panelu na temat zapotrzebowania na składniki odżywcze i spożycia w 
diecie niemowląt i małych dzieci w Unii Europejskiej (Panel NDA EFSA, 2013a), Panel 
stwierdził, że spożycie fosforu na poziomie 100 mg/dzień i 300 mg/dzień jest odpowiednie dla 
większości niemowląt odpowiednio w pierwszej połowie i w drugiej połowie pierwszego roku 
życia.

6.2.4. Spożycie fosforu przez niemowlęta
Założywszy, że spożycie mleka kobiecego wynosi 0,8 l/dzień, a zawartość fosforu 120 mg/l, 
niemowlę karmione wyłącznie piersią spożywa około 100 mg fosforu dziennie w ciągu 
pierwszych sześciu miesięcy życia. Średnia/mediana spożycia fosforu przez niemowlęta 
karmione głównie preparatami w wieku poniżej sześciu miesięcy jest zgłaszane w zakresie od 
około 210 mg/dzień do 330 mg/dzień (Hilbig, 2005; Fantino i Gourmet, 2008). 
Średnia/mediana spożycia fosforu u niemowląt w wieku od 6 do < 12 miesięcy wynosi około 
360-700 mg/dzień (Hilbig, 2005; de Boer i in., 2006; Fantino i Gourmet, 2008; Thorsdottir i 
in., 2008).

6.2.5. Konsekwencje zdrowotne
Chociaż fosfor w postaci jonów fosforanowych jest niezbędny dla wielu funkcji organizmu, 
jego metabolizm jest ściśle powiązany z metabolizmem wapnia ze względu na działanie 
hormonów regulujących poziom wapnia. Odpowiednie spożycie fosforu i wapnia jest potrzebne 
nie tylko do wzrostu i utrzymania szkieletu, ale także do wielu ról komórkowych, takich jak 
produkcja energii (tj. adenozynotrifosforanu (ATP)). Zbyt duża ilość fosforu w stosunku do 
zbyt małej ilości wapnia w diecie może przyczynić się do utraty masy kostnej, a zbyt mała ilość 
fosforu w połączeniu ze zbyt małą ilością wapnia w diecie może nie utrzymać odpowiednio 
masy kostnej (Anderson, 2005). Dane były niewystarczające do ustalenia wartości UL dla 
fosforu (EFSA, 2005d).

6.2.6. Zalecenia
Zakładając, że średnie spożycie energii przez niemowlę poniżej szóstego miesiąca życia wynosi 
500 kcal/dzień i przyjmując za podstawę poziomy spożycia fosforu uznane przez Panel za 
odpowiednie dla tej grupy wiekowej wynoszące 100 mg/dzień w oparciu o spożycie fosforu z 
mleka matki, powyższe przekłada się to na wymagane minimalne spożycie dostępnego fosforu 
wynoszące 20 mg/100 kcal. Zakładając, że dostępne jest 80% całkowitego fosforu z białka 
mleka i 70% z izolowanego białka sojowego, przekłada się to na minimalną zawartość fosforu 
w preparatach do początkowego żywienia niemowląt i preparatach do dalszego żywienia 
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niemowląt opartych na białku mleka wynoszącą 25 mg/100 kcal, a dla preparatów do 
początkowego żywienia niemowląt i preparatów do dalszego żywienia niemowląt 
zawierających izolowane białko sojowe wynoszącą 28,6 mg/100 kcal (zaokrągloną w górę do 
30 mg/100 kcal).

W związku z tym Panel proponuje minimalną zawartość fosforu w preparatach do 
początkowego żywienia niemowląt i preparatach do dalszego żywienia niemowląt opartych na 
białku mleka oraz preparatach do początkowego żywienia niemowląt i preparatach do dalszego 
żywienia niemowląt zawierających hydrolizaty białkowe w wysokości 25 mg/100 kcal (6,0 
mg/100 kJ) oraz w preparatach do początkowego żywienia niemowląt i preparatach do dalszego 
żywienia niemowląt zawierających izolowane białko sojowe w wysokości 30 mg/100 kcal (7,2 
mg/100 kJ).

Stosunek molowy wapnia do dostępnego fosforu (w oparciu o zmierzoną biodostępność lub 
obliczony jako 80% całkowitego fosforu w preparatach na bazie białka mleka lub preparatach 
zawierających hydrolizaty białka oraz jako 70% całkowitego fosforu w preparatach 
zawierających izolowane białko sojowe) powinien wynosić nie mniej niż 1,0 i nie więcej niż 
2,0.

6.3. Magnez

6.3.1. Aktualne wymagania dotyczące składu preparatów do początkowego żywienia 
niemowląt i preparatów do dalszego żywienia niemowląt 
Na podstawie opinii SCF (2003b), dyrektywa 2006/141/WE przewiduje minimalną 
i maksymalną zawartość magnezu w preparatach do początkowego żywienia niemowląt 
i preparatach do dalszego żywienia niemowląt na poziomie, odpowiednio, 5 mg/100 kcal i 15 
mg/100 kcal.

6.3.2. Zawartość magnezu w mleku kobiecym
Zgłoszone stężenia magnezu w mleku matki różnią się w szerokim zakresie (15-64 mg/l (2,3-
9,8 mg/100 kcal)), z medianą 31 mg/l (4,8 mg/100 kcal) i 75% zgłoszonych średnich stężeń 
poniżej 35 mg/l (5,4 mg/100 kcal) (Dorea, 2000).

6.3.3. Zapotrzebowanie niemowląt na magnez
W poprzedniej opinii Panelu na temat zapotrzebowania na składniki odżywcze i spożycia w 
diecie niemowląt i małych dzieci w Unii Europejskiej (Panel NDA EFSA, 2013a), Panel 
stwierdził, że spożycie magnezu w wysokości 25 mg/dzień i 80 mg/dzień jest odpowiednie dla 
większości niemowląt odpowiednio w pierwszej połowie i drugiej połowie pierwszego roku 
życia.

6.3.4. Spożycie magnezu przez niemowlęta
Założywszy, że spożycie mleka kobiecego wynosi 0,8 l/dzień, a zawartość magnezu 31 mg/l, 
niemowlę karmione wyłącznie piersią spożywa 25 mg magnezu dziennie w ciągu pierwszych 
sześciu miesięcy życia. Średnia/mediana spożycia magnezu przez niemowlęta karmione 
głównie preparatami w wieku poniżej sześciu miesięcy wynosi od 43 do 70 mg/dzień (Hilbig, 
2005; Fantino i Gourmet, 2008; Lennox i in., 2013). Średnia/mediana spożycia magnezu u 
niemowląt w wieku od 6 do < 12 miesięcy mieści się w zakresie około 75-140 mg/dzień (Hilbig, 
2005; de Boer i in., 2006; DGE, 2008; Fantino i Gourmet, 2008; Marriott i in., 2008; Lennox i 
in., 2013).
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6.3.5. Konsekwencje zdrowotne
Magnez jest drugim najobficiej występującym kationem wewnątrzkomórkowym po sodzie 
i jest krytycznym kofaktorem w kilku reakcjach enzymatycznych. Poważny niedobór magnezu 
występuje rzadko i powoduje objawy nerwowo-mięśniowe (Feillet-Coudray i Rayssiguier, 
2005). SCF nie mógł ustalić wartości UL dla magnezu normalnie obecnego w żywności. 
Wartość UL dla łatwo przyswajalnych form magnezu została ustalona na 250 mg/dzień dla 
dzieci w wieku od czterech lat wzwyż i dorosłych (SCF, 2001a).

6.3.6. Zalecenia
Zakładając, że średnie spożycie energii przez niemowlę poniżej szóstego miesiąca życia wynosi 
500 kcal/dzień i biorąc za podstawę poziomy spożycia magnezu uznane przez Panel za 
odpowiednie dla tej grupy wiekowej, wynoszące 25 mg/dzień w oparciu o spożycie magnezu z 
mleka matki, powyższe przekłada się to w wymaganą minimalną zawartość magnezu w 
preparacie do żywienia niemowląt wynoszącą 5 mg/100 kcal.

W związku z tym Panel proponuje minimalną zawartość magnezu w preparatach do 
początkowego żywienia niemowląt i preparatach do dalszego żywienia niemowląt na poziomie 
5 mg/100 kcal (1,2 mg/100 kJ).

6.4. Sód

6.4.1. Aktualne wymagania dotyczące składu preparatów do początkowego żywienia 
niemowląt i preparatów do dalszego żywienia niemowląt 
Na podstawie opinii SCF (2003b), dyrektywa 2006/141/WE podaje minimalną i maksymalną 
zawartość sodu w preparatach do początkowego żywienia niemowląt i preparatach do dalszego 
żywienia niemowląt na poziomie odpowiednio 20 mg/100 kcal i 60 mg/100 kcal.

6.4.2. Zawartość sodu w mleku kobiecym
Średnie stężenie sodu w mleku kobiecym wynosi 140-160 mg/l (22-25 mg/100 kcal) (IoM, 
2005b).

6.4.3. Zapotrzebowanie na sód u niemowląt
W poprzedniej opinii Panelu na temat zapotrzebowania na składniki odżywcze i spożycia w 
diecie niemowląt i małych dzieci w Unii Europejskiej (Panel NDA EFSA, 2013a), Panel 
stwierdził, że spożycie sodu na poziomie 120 mg/dzień jest odpowiednie dla większości 
niemowląt w pierwszym półroczu życia. Panel stwierdził również, że spożycie sodu na 
poziomie 170-370 mg/dzień jest odpowiednie dla większości niemowląt w wieku od 6 do < 12 
miesięcy.

6.4.4. Spożycie sodu przez niemowlęta
Założywszy, że spożycie mleka kobiecego wynosi 0,8 l/dzień a zawartość sodu 150 mg/l, 
niemowlę karmione wyłącznie piersią spożywa 120 mg sodu dziennie w ciągu pierwszych 
sześciu miesięcy życia. Średnia/mediana spożycia sodu u niemowląt karmionych głównie 
preparatami w wieku od 0 do < 6 miesięcy wynosi około 180-240 mg/dzień (Fantino i Gourmet, 
2008; Lennox i in., 2013), a w drugiej połowie pierwszego roku życia wynosi 270-730 mg/dzień 
(DGE, 2008; Fantino i Gourmet, 2008; Marriott i in., 2008; Lennox i in., 2013).

6.4.5. Konsekwencje zdrowotne
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Stężenia sodu i potasu kontrolują potencjały błon komórkowych w komórkach całego ciała. 
Gradienty stężeń sodu i potasu są ściśle regulowane, ponieważ zapewniają potencjał dla 
transmisji nerwowej, skurczu mięśni i napięcia naczyniowego, a także napęd dla aktywnego 
transportu składników odżywczych (np. glukozy). Niedobór sodu wynikający z 
nieodpowiedniego spożycia w diecie jest mało prawdopodobny ze względu na wszechobecność 
tego pierwiastka (SCF, 1993b). Głównym niekorzystnym skutkiem zwiększonego spożycia 
chlorku sodu jest podwyższone ciśnienie krwi. Zasugerowano również, że na preferencje 
smakowe w późniejszym okresie życia wpływa spożycie soli we wczesnym okresie życia (Stein 
i in., 2012). Z powodu niewystarczających danych Panel nie mógł określić dopuszczalnej 
wartości granicznej dla sodu (EFSA, 2005b).

6.4.6. Zalecenia
Zakładając, że średnie spożycie energii przez niemowlę poniżej szóstego miesiąca życia wynosi 
500 kcal/dzień i przyjmując za podstawę poziom spożycia sodu uznany przez Panel za 
odpowiedni dla tej grupy wiekowej, wynoszący 120 mg/dzień w oparciu o spożycie sodu z 
mleka matki, daje to wymaganą minimalną zawartość sodu w preparacie do żywienia 
niemowląt wynoszącą 24 mg/100 kcal (po zaokrągleniu 25 mg/100 kcal).

W związku z tym Panel proponuje minimalną zawartość sodu w preparatach do początkowego 
żywienia niemowląt i preparatach do dalszego żywienia niemowląt na poziomie 25 mg/100 
kcal (6,0 mg/100 kJ).

6.5. Chlorki

6.5.1. Aktualne wymagania dotyczące składu preparatów do początkowego żywienia 
niemowląt i preparatów do dalszego żywienia niemowląt 
Na podstawie opinii SCF (2003b), dyrektywa 2006/141/WE przewiduje minimalną 
i maksymalną zawartość chlorków w preparatach do początkowego żywienia niemowląt 
i preparatach do dalszego żywienia niemowląt na poziomie odpowiednio 50 mg/100 kcal i 160 
mg/100 kcal.

6.5.2. Zawartość chlorków w mleku kobiecym
Średnia zawartość chlorków w mleku kobiecym wynosi około 400 mg/l (IoM, 2005b).

6.5.3. Zapotrzebowanie niemowląt na chlorki
W poprzedniej opinii Panelu na temat zapotrzebowania na składniki odżywcze i spożycia w 
diecie niemowląt i małych dzieci w Unii Europejskiej (Panel NDA EFSA, 2013a), Panel 
stwierdził, że spożycie chlorków na poziomie 300 mg/dzień jest odpowiednie dla większości 
niemowląt w pierwszym półroczu życia. Panel stwierdził również, że spożycie chlorków na 
poziomie 270-570 mg/dzień jest odpowiednie dla większości niemowląt w wieku od 6 do < 12 
miesięcy.

6.5.4. Spożycie chlorków przez niemowlęta
Założywszy, że spożycie mleka kobiecego wynosi 0,8 l/dzień a zawartość chlorków 400 mg/l, 
niemowlę karmione wyłącznie piersią spożywa 320 mg chlorków dziennie w ciągu pierwszych 
sześciu miesięcy życia. Nie są dostępne żadne informacje na temat spożycia chlorków przez 
niemowlęta żyjące w Europie.

6.5.5. Konsekwencje zdrowotne
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Chlorki są najobficiej występującymi anionami w płynie pozakomórkowym i równoważą 
wewnątrzkomórkowe ładunki ujemne dostarczane przez białka. Chlorki odgrywają również 
ważną rolę jako składnik kwasu solnego wydalanego w soku żołądkowym. Niedobór chlorków 
wynikający z nieodpowiedniego spożycia w diecie jest mało prawdopodobny ze względu na 
wszechobecność tego pierwiastka (SCF, 1993b). Głównym niekorzystnym skutkiem 
zwiększonego spożycia chlorków, jako chlorku sodu, jest podwyższone ciśnienie krwi. 
Z powodu niewystarczających danych Panel nie określił dopuszczalnego poziomu spożycia dla 
chlorków (EFSA, 2005a).

6.5.6. Zalecenia
Zakładając, że średnie spożycie energii przez niemowlę poniżej szóstego miesiąca życia wynosi 
500 kcal/dzień i przyjmując za podstawę poziom spożycia chlorków uznany przez Panel za 
odpowiedni dla tej grupy wiekowej, wynoszący 300 mg/dzień w oparciu o spożycie chlorków 
z mleka matki, powyższe przekłada się to na minimalną zawartość chlorków w preparacie do 
żywienia niemowląt wynoszącą 60 mg/100 kcal.

W związku z tym Panel proponuje minimalną zawartość chlorków w preparatach do 
początkowego żywienia niemowląt i preparatach do dalszego żywienia niemowląt na poziomie 
60 mg/100 kcal (14,3 mg/100 kJ).

6.6. Potas

6.6.1. Aktualne wymagania dotyczące składu preparatów do początkowego żywienia 
niemowląt i preparatów do dalszego żywienia niemowląt 

Na podstawie opinii SCF (2003b), dyrektywa 2006/141/WE przewiduje minimalną i 
maksymalną zawartość potasu w preparatach do początkowego żywienia niemowląt i 
preparatach do dalszego żywienia niemowląt w wysokości odpowiednio 60 mg/100 kcal i 160 
mg/100 kcal.

6.6.2. Zawartość potasu w mleku kobiecym
Średnia zawartość potasu w mleku kobiecym wynosi około 500 mg/l (80 mg/100 kcal) (IoM, 
2005b).

6.6.3. Zapotrzebowanie niemowląt na potas
W poprzedniej opinii Panelu na temat zapotrzebowania na składniki odżywcze i spożycia 
niemowląt i małych dzieci w Unii Europejskiej (Panel EFSA NDA, 2013a) Panel stwierdził, że 
spożycie potasu na poziomie 400 mg/dzień było odpowiednie dla większości niemowląt w 
pierwszej połowie pierwszego roku życia. Panel stwierdził również, że spożycie potasu 
wynoszące 800 mg/dzień było odpowiednie dla większości niemowląt w wieku od 6 do < 12 
miesięcy.

6.6.4. Spożycie potasu przez niemowlęta
Założywszy, że spożycie mleka kobiecego wynosi 0,8 l/dzień a zawartość potasu 500 mg/l, 
niemowlę karmione wyłącznie piersią spożywa 400 mg potasu dziennie w ciągu pierwszych 
sześciu miesięcy życia. Średnia/mediana spożycia potasu przez niemowlęta karmione głównie 
mieszankami w pierwszym półroczu życia wahało się od około 490 do 900 mg/dobę (Hilbig, 
2005; Noble i Emmett, 2006; Lennox i in., 2013), a w drugim półroczu życia wahało się od 
około 1 000 do 1 400 mg/dobę (Noble i Emmett, 2001; Hilbig, 2005; DGE, 2008; Marriott i in., 
2008; Lennox i in., 2013).
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6.6.5. Konsekwencje zdrowotne
Potencjały błon komórkowych w komórkach całego ciała są kontrolowane przez stężenia sodu 
i potasu. Gradienty stężeń sodu i potasu są ściśle regulowane, ponieważ zapewniają potencjał 
dla transmisji nerwowej, skurczu mięśni i napięcia naczyniowego, a także napęd dla aktywnego 
transportu składników odżywczych (np. glukozy). Niedobór potasu wynikający z 
nieodpowiedniego spożycia w diecie jest mało prawdopodobny ze względu na wszechobecność 
tego pierwiastka (SCF, 1993b). Panel nie ustalił wartości UL dla potasu z powodu 
niewystarczających danych (EFSA, 2005e). Długotrwałe wysokie spożycie potasu może 
prowadzić do wysokich stężeń potasu we krwi, które mogą wpływać na czynność serca, 
zwłaszcza u niemowląt z zaburzeniami czynności nerek.

6.6.6. Zalecenia
Zakładając, że średnie spożycie energii przez niemowlę poniżej szóstego miesiąca życia wynosi 
500 kcal/dzień i przyjmując za podstawę poziom spożycia potasu uznany przez Panel za 
odpowiedni dla tej grupy wiekowej, wynoszący 400 mg/dzień, w oparciu o spożycie potasu z 
mleka matki, powyższe przekłada się to na wymaganą minimalną zawartość potasu w 
preparacie do żywienia niemowląt wynoszącą 80 mg/100 kcal.

W związku z tym Panel proponuje minimalną zawartość potasu w preparatach do 
początkowego żywienia niemowląt i preparatach do dalszego żywienia niemowląt na poziomie 
80 mg/100 kcal (19,1 mg/100 kJ).

6.7. Żelazo

6.7.1. Aktualne wymagania dotyczące składu preparatów do początkowego żywienia 
niemowląt i preparatów do dalszego żywienia niemowląt 
Obecnie dopuszczalne minimalne i maksymalne zawartości żelaza w preparatach do 
początkowego żywienia niemowląt i preparatach do dalszego żywienia niemowląt w 
porównaniu z zaleceniami SCF (2003b) przedstawiono w Tabeli 13.

Tabela 13: Obecnie dopuszczalna minimalna i maksymalna zawartość żelaza w 
preparatach do początkowego żywienia niemowląt i preparatach do dalszego 
żywienia niemowląt określona w dyrektywie 2006/141/WE w porównaniu 
z zaleceniami SCF (2003b)

Preparat Preparat do początkowego żyw. niemowląt Preparaty do dalszego żywienia niemowląt
Dyrektywa 

2006/141/WE SCF (2003b) Dyrektywa 
2006/141/WE SCF (2003b)

mg na 100 kcal min maks min maks min maks min maks
Mleko krowie 0,30 1,30 0,30 1,30 0,60 2,00 0,60 1,70
Mleko kozie 0,30 1,30 0,30 1,30 0,60 2,00 0,60 1,70
Hydrolizaty białkowe 0,30 1,30 0,30 1,30 0,60 2,00 0,60 1,70
Izolowane białko 
sojowe (ISP)

0,45 2,00 0,45 1,90 0,90 2,50 0,90 2,50

6.7.2. Zawartość żelaza w mleku kobiecym
Stężenie żelaza w mleku kobiecym wynosi około 0,2-0,4 mg/l (0,03-0,06 mg/100 kcal). Średnie 
stężenie podawane przez Amerykański Instytut Medycyny wynosi 0,35 mg/l (0,05 mg/100 
kcal) (IoM, 2001). Zgodna z wcześniej opublikowanymi wartościami jest nowa analiza, która 
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wykazała, że stężenie żelaza w mleku matki wynosi 0,28 mg/l (0,054 mg/100 kcal) (Concha i 
in., 2013). Wchłanianie żelaza z mleka kobiecego jest wysokie. Zgłaszano skuteczność 
wchłaniania do 50%, ale zaobserwowano, że waha się ona do 25% w zależności od wieku 
niemowlęcia i całkowitego spożycia żelaza w diecie (Domellöf i in., 2002; Domellöf, 2007; 
Quinn, 2014).

6.7.3. Zapotrzebowanie na żelazo u niemowląt
Niemowlęta urodzone o czasie mają zapasy żelaza wystarczające do pokrycia ich potrzeb przez 
kilka miesięcy, a jeśli są karmione wyłącznie piersią, większość zdrowych niemowląt 
urodzonych o czasie nie potrzebuje dodatkowego żelaza do szóstego miesiąca życia (Domellöf 
i in., 2002; Domellöf, 2007, 2011; Jonsdottir i in., 2012).

Większość żelaza w organizmie zdrowych, urodzonych o czasie noworodków znajduje się w 
hemoglobinie, a około jedna czwarta w zapasach żelaza. Hemoglobina spada ze średnio 170 g/l 
do około 120 g/l w ciągu pierwszych sześciu tygodni życia, a ponieważ żelazo z erytrocytów 
jest poddawane recyklingowi, wielkość zapasów żelaza w organizmie rośnie. W kolejnych 
miesiącach żelazo jest przenoszone z powrotem z zapasów do czerwonych krwinek (Domellöf, 
2007). Wraz z przyjmowaniem żelaza z mleka matki lub innych pokarmów, te zapasy żelaza 
służą jako zapas dla rosnącego niemowlęcia w celu zwiększenia objętości krwi i zaspokojenia 
innych potrzeb. Wyłączne karmienie piersią w tym okresie może zaspokoić dodatkowe 
zapotrzebowanie niemowlęcia na żelazo pomimo niskiego stężenia żelaza w mleku matki, 
ponieważ wchłanianie żelaza z mleka matki jest wysokie, a zapotrzebowanie noworodka na 
żelazo jest również wspierane przez zapasy żelaza po urodzeniu i jego odtwarzanie.

Panel uznał w swojej opinii na temat wymagań żywieniowych i spożycia składników 
odżywczych przez niemowlęta i małe dzieci w Unii Europejskiej, że obserwowane średnie 
spożycie żelaza z mleka matki wynoszące 0,3 mg/dzień jest ogólnie wystarczające, aby 
zapewnić, że poziom żelaza w pierwszym półroczu życia pozostaje w normalnym zakresie dla 
większości zdrowych niemowląt urodzonych o czasie w krajach uprzemysłowionych 
(Jonsdottir i in., 2012; Panel NDA EFSA, 2013a). Zalecenie to zostało oparte na założeniu, że 
zawartość żelaza w mleku matki wynosi 0,35 mg/l, przy założeniu średniego spożycia mleka 
matki na poziomie 0,8 l/dzień, co odpowiada około 500 kcal/dzień, co prowadzi do spożycia 
żelaza na poziomie 0,28 mg/dzień (w zaokrągleniu do 0,3 mg/dzień). Przy skuteczności 
wchłaniania żelaza w mleku kobiecym wynoszącej 50%, organizmowi dostarczane jest około 
0,15 mg żelaza dziennie. Wartość ta byłaby niższa, gdyby założyć niższą skuteczność 
wchłaniania i niższą zawartość żelaza w mleku matki. W związku z tym szacunek 0,15 
mg/dzień wchłoniętego żelaza można uznać za wysoki.

Gdy żelazo jest dostarczane w postaci preparatów, dla których zakłada się, że jest ono mniej 
dostępne niż w mleku matki, dzienne spożycie żelaza wynoszące 0,3 mg nie może być już 
uważane za wystarczające dla większości niemowląt, a dodatkowe żelazo w diecie musi być 
dostarczane w tych preparatach, aby zapewnić wystarczającą podaż żelaza dla niemowląt 
karmionych preparatami. Zakładając, że średnio 0,15 mg/dzień żelaza musi zostać wchłonięte 
z preparatu w pierwszych czterech do sześciu miesiącach życia i że przy konserwatywnym 
założeniu wydajność wchłaniania wynosi około 10% (zakres 7-14%) (Quinn, 2014), spożycie 
żelaza z preparatu w wysokości 1,5 mg/dzień w pierwszych czterech do sześciu miesiącach 
życia zapewniłoby wystarczającą podaż żelaza dla niemowlęcia.

Panel uznał, że w drugim półroczu życia spożycie żelaza na poziomie 8 mg/dzień jest 
odpowiednie dla większości niemowląt (Panel NDA EFSA, 2013a).
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6.7.4. Spożycie żelaza przez niemowlęta
Średnia/mediana spożycia żelaza przez niemowlęta poniżej szóstego miesiąca życia wynosi od 
0,3 do 8 mg/dzień, głównie u niemowląt karmionych preparatami (Hilbig, 2005; Noble i 
Emmett, 2006; Fantino i Gourmet, 2008; Lennox i in., 2013). Średnia/mediana spożycia żelaza 
u niemowląt w wieku od 6 do < 12 miesięcy mieści się w zakresie około 4-10 mg/dzień (Noble 
i Emmett, 2001; Hilbig, 2005; de Boer i in., 2006; DGE, 2008; Fantino i Gourmet, 2008; 
Marriott i in., 2008; Thorsdottir i in., 2008; Lennox i in., 2013).

6.7.5. Konsekwencje zdrowotne
Żelazo ma biologiczną zdolność do oddawania i przyjmowania elektronu oraz do zmiany 
pomiędzy dwoma stopniami utlenienia, żelazem dwuwartościowym (Fe2+) a żelazem 
trojwartościowym (Fe3+). Żelazo pełni wiele funkcji w organizmie, np. występuje w 
hemoglobinie i mioglobinie przenoszącej tlen oraz w enzymach wielu szlaków metabolicznych 
w wątrobie, mózgu i narządach wydzielania wewnętrznego. Wzrost i rozwój ośrodkowego 
układu nerwowego jest szybki we wczesnym dzieciństwie, a żelazo ma kluczowe znaczenie dla 
tego procesu. Niedobór żelaza i niedokrwistość wynikająca z niedoboru żelaza mogą mieć 
poważny wpływ na zdrowie i późniejszy rozwój niemowląt i dzieci, tj. zmianę statusu 
immunologicznego, niekorzystny wpływ na zachorowalność, opóźniony rozwój behawioralny 
i umysłowy, osiągnięcia szkolne poniżej średniej i opóźnienie wzrostu, a także niekorzystny 
wpływ na funkcje poznawcze, który może, ale nie musi być odwracalny po suplementacji 
żelaza (Moffatt i in., 1994; Iannotti i in., 2006; Hermoso i in., 2011). Nawet ciężka 
niedokrwistość wywołana niedoborem żelaza w okresie niemowlęcym może pozostać 
niezauważona, ponieważ objawy takie jak bladość, zmęczenie i zaburzenia rozwojowe lub 
behawioralne są dość subtelne.

Aktywne wydalanie żelaza u ludzi jest minimalne. Nadmiar żelaza w organizmie stanowi 
ryzyko dla osób z dziedziczną hemochromatozą, stosunkowo powszechnym zaburzeniem, 
szczególnie w Europie Północnej, z odnotowaną częstotliwością homozygotyczności dla 
mutacji C282Y wynoszącą około 0,7% (Thorstensen i in., 2010), ale przeciążenie może również 
wystąpić u niemowląt bez tej choroby dziedzicznej. Badania sugerują, że wchłaniania żelaza 
nie można obniżać przed ukończeniem dziewiątego miesiąca życia (Domellöf i Hernell, 2002), 
przy czym istnieje ryzyko przeciążenia u niemowląt z wystarczającymi zapasami żelaza, ale 
z wysokim spożyciem żelaza. Niemowlęta z wystarczającymi zapasami żelaza mogą być zatem 
narażone na negatywne konsekwencje zdrowotne, jeśli otrzymają dodatkowe żelazo.

Dowody na ryzyko i korzyści suplementacji żelaza w okresie niemowlęcym i wczesnym 
dzieciństwie w krajach rozwijających się zostały przeanalizowane przez Iannotti i in. (2006). 
Dawki żelaza wynosiły 10-50 mg/dzień. Stwierdzono, że 3 z 10 badań wykazały niższy przyrost 
masy ciała w grupach suplementowanych żelazem, a 4 z 16 badań wykazały zwiększoną 
częstość występowania infekcji. Autorzy doszli do wniosku, że suplementacja powinna być 
ukierunkowana na dzieci z niedoborem żelaza. W badaniu na niemowlętach w Szwecji i 
Hondurasie zaobserwowano negatywne konsekwencje wzrostowe związane z wyższym 
spożyciem żelaza (suplementacja na poziomie 1 mg/kg masy ciała dziennie vs. brak 
suplementacji), chociaż efekty były niewielkie, tj. 0,2-0,6 cm różnicy w przyroście długości 
zarówno w Hondurasie, jak i Szwecji w wieku od czterech do dziewięciu miesięcy, a u 
szwedzkich niemowląt różnica w przyroście masy ciała wynosiła 100-200 g, a w obwodzie 
głowy 0,2-0,3 cm w okresie pięciu miesięcy (Dewey i in., 2002). W badaniu tym stwierdzono 
zwiększone prawdopodobieństwo wystąpienia biegunki w podgrupie niemowląt z 
odpowiednim poziomem żelaza. W kontynuacji badania Waltera i in. (1998) w wieku 10 lat 
(Lozoff i in., 2012), wyniki w testach pamięci przestrzennej i integracji wzrokowo-ruchowej, 
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ale nie w testach na inteligencję, percepcję wzrokową, koordynację ruchową i osiągnięcia 
arytmetyczne, były statystycznie istotnie niższe w grupie, która otrzymywała formułę o 
wysokiej zawartości żelaza (1,95 mg/100 kcal). Efekty były ogólnie niewielkie. Wśród 
podgrupy dzieci o najwyższym stężeniu hemoglobiny w wieku sześciu miesięcy, wyniki 
wszystkich testów (tj. IQ, pamięć przestrzenna, integracja wzrokowo-ruchowa, percepcja 
wzrokowa, koordynacja ruchowa i osiągnięcia arytmetyczne) były statystycznie istotnie niższe 
u dzieci karmionych preparatami o wysokiej zawartości żelaza. Odsetek rezygnacji z udziału w 
badaniu w okresie od niemowlęctwa do wieku 10 lat wynosił ponad 40%. Inne badania, w 
których badano preparaty do dalszego żywienia niemowląt z obecnie dopuszczalnymi 
maksymalnymi stężeniami żelaza (tj. 2 mg/100 kcal (12-14 mg/l)) (Fuchs i in., 1993; Stevens i 
Nelson, 1995; Daly i in., 1996; Gill i in., 1997; Morley i in., 1999; Williams i in., 1999) nie 
wykazały żadnych negatywnych skutków przy poziomach spożycia żelaza dostarczanych przez 
te formuły.
Panel zauważa, że chociaż niektóre dane sugerują, że suplementacja żelaza u niemowląt z 
niedoborem żelaza może prowadzić do upośledzenia wzrostu i rozwoju oraz zwiększonego 
ryzyka infekcji, dowody są ograniczone i nie pozwalają na wyciągnięcie wniosków w celu 
ustalenia maksymalnej zawartości żelaza w preparatach do początkowego żywienia niemowląt 
i preparatach do dalszego żywienia niemowląt.
W niedawnym przeglądzie dowodów Komisja ds. Żywienia ESPGHAN (Domellöf i in., 2014) 
uznała, że niemowlęta karmione mieszankami powinny otrzymywać mieszankę o minimalnej 
zawartości żelaza 4 mg/l (około 0,6 mg/100 kcal) w oparciu o obecne praktyki fortyfikacji, ale 
przyznał, że w oparciu o rozważania teoretyczne minimalny poziom żelaza 2 mg/l (około 0,3 
mg/100 kcal) byłby wystarczający. W niektórych badaniach RCT badano wpływ podawania 
niemowlętom przed ukończeniem szóstego miesiąca życia preparatów o różnym stężeniu 
żelaza. W trzech badaniach przeprowadzonych w Wielkiej Brytanii, Szwecji i Kanadzie 
(Moffatt i in., 1994; Hernell i Lönnerdal, 2002; Tuthill i in., 2002) badano wpływ podawania 
preparatów do początkowego żywienia niemowląt w stężeniu żelaza na poziomie lub poniżej 
aktualnie wymaganego minimalnego stężenia żelaza w preparatach do początkowego żywienia 
niemowląt (tj. 1,8–2,1 mg/l (około 0,3 mg/100 kcal)) na poziom żelaza u niemowląt poniżej 
szóstego miesiąca życia. Badania przeprowadzone przez Tuthill i in. (2002) oraz Hernell i 
Lönnerdal (2002), w których badano wpływ żywienia preparatami do początkowego żywienia 
niemowląt o stężeniu żelaza < 1 vs. 5 mg/l (około < 0,2 vs. 0,8 mg/100 kcal) (Tuthill i in. (2002) 
oraz 2 vs. 4 mg/l (około 0,3 vs. 0,6 mg/100 kcal) (Hernell i Lönnerdal, 2002), nie wykazały 
żadnych różnic w poziomie żelaza w wieku trzech i sześciu miesięcy. Jednak w badaniu 
przeprowadzonym przez Tuthill i in. (2002) preparaty były spożywane tylko w pierwszych 
trzech miesiącach życia, co nie pozwala na wyciągnięcie jakichkolwiek wniosków w 
odniesieniu do wpływu preparatu o podobnej zawartości żelaza spożywanego przez cały okres 
sześciu miesięcy. Badanie przeprowadzone przez Moffatt i in. (1994), w którym badano wpływ 
preparatu o stężeniu żelaza 1,1 vs. 12,8 mg/l (około 0,2 vs. 2 mg/100 kcal), wykazało 
statystycznie istotną różnicę w poziomie żelaza między dwiema grupami preparatów. Badanie 
to zostało jednak przeprowadzone w ubogiej populacji o wysokiej częstości występowania 
niedokrwistości, która niekoniecznie może być uważana za reprezentatywną dla obecnej 
populacji niemowląt w Europie.

Dane te pokazują, że preparat do początkowego żywienia niemowląt dostarczający żelazo w 
ilości 0,3 mg/100 kcal (2 mg/l) jest odpowiedni do utrzymania zawartości żelaza w normalnym 
zakresie w ciągu pierwszych sześciu miesięcy życia, a wniosek ten jest również poparty 
teoretycznie obliczoną wartością 1,5 mg/dzień w oparciu o stężenia żelaza w mleku matki i 
różnice w wydajności wchłaniania.
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W jednym badaniu RCT (Walter i in., 1998) zbadano wpływ na zawartość żelaza preparatu do 
dalszego żywienia niemowląt zawierającego 2,3 mg/l (0,35 mg/100 kcal) żelaza (n = 405) w 
porównaniu z preparatem zawierającym 12,7 mg/l (1,95 mg/100 kcal) żelaza (n = 430), który 
podawano przez sześć miesięcy sześciomiesięcznym niemowlętom wcześniej karmionym 
częściowo lub wyłącznie piersią. Zawartość żelaza oceniano u niemowląt w wieku 12 miesięcy 
i w wieku 18 miesięcy u tych niemowląt, które nie zostały sklasyfikowane jako anemiczne 
podczas 12-miesięcznej obserwacji. Niedobór żelaza został zdefiniowany jako dwa z trzech 
pomiarów poziomu żelaza w nieprawidłowym zakresie (ferrytyna w surowicy < 12 µg/l, 
protoporfiryna erytrocytów > 100 µg/l czerwonych krwinek lub średnia objętość krwinek < 70 
fL). W wieku 12 miesięcy 39% niemowląt zostało sklasyfikowanych jako niemowlęta z 
niedoborem żelaza w grupie otrzymującej preparat o niskiej zawartości żelaza, w porównaniu 
z 20% w grupie otrzymującej preparat o wysokiej zawartości żelaza (p < 0,001). W wieku 18 
miesięcy odsetek ten wynosił 35% w porównaniu z 17% (p < 0,01). Nie było znaczącej różnicy 
w częstości występowania niedokrwistości wynikającej z niedoboru żelaza między grupami w 
obu punktach czasowych.

Panel zauważa, że spożywanie preparatów do dalszego żywienia niemowląt zawierających 
0,35 mg/100 kcal żelaza prowadziło do znacznie niższego poziomu żelaza u niemowląt w 
wieku powyżej sześciu miesięcy niż w przypadku preparatów o wyższej zawartości żelaza. 
Jednak częstość występowania niedoboru żelaza była również wysoka w grupie spożywającej 
preparat o wysokiej zawartości żelaza i nie było oznak długoterminowego niekorzystnego 
wpływu na wyniki poznawcze spożycia preparatu zawierającego 0,35 mg/100 kcal żelaza w 
drugiej połowie okresu niemowlęcego. Panel uważa, że przy braku danych badających wpływ 
różnych stężeń żelaza, zwłaszcza w dolnym zakresie stężeń żelaza w preparatach do dalszego 
żywienia niemowląt, nie można wyciągnąć wniosków z tego badania w odniesieniu do 
adekwatności odżywczej preparatów do dalszego żywienia niemowląt zawierającego 0,35 
mg/100 kcal żelaza i spożywanego przez drugą połowę pierwszego roku życia.

Preparaty do dalszego żywienia niemowląt zawierające najniższe obecnie dopuszczalne 
stężenie żelaza (0,6 mg/100 kcal) dostarczałaby około 2,3 mg żelaza dziennie, przy założeniu 
średniego spożycia preparatu 600 ml/dzień w tym wieku (Fantino i Gourmet, 2008). Takie 
stężenia wymagają, aby żywność uzupełniająca dostarczała około 70% dziennego spożycia 
żelaza. W badaniu Lennox i in. (2013), przeprowadzonym w ramach UK Rolling Programme, 
pokarmy uzupełniające odpowiadały za około 52% całkowitego dziennego spożycia żelaza 
przez niemowlęta w wieku od siedmiu do dziewięciu miesięcy i 58% w wieku 10-11 miesięcy, 
przy medianie całkowitego spożycia żelaza wynoszącej odpowiednio 7,4 mg/dzień i 7,6 
mg/dzień. W badaniu przeprowadzonym na amerykańskich niemowlętach karmionych piersią 
spożycie żelaza z pokarmów uzupełniających w siódmym i dziewiątym miesiącu życia 
wyniosło odpowiednio 1,5 mg/dzień i 7,2 mg/dzień w grupie spożywającej mięso oraz 7,2 
mg/dzień i 8,5 mg/dzień dziennie w grupie spożywającej zboża wzbogacane w żelazo (Krebs i 
in., 2006). W związku z tym, Panel uważa, że w przypadku spożywania preparatów do dalszego 
żywienia niemowląt o minimalnej zawartości żelaza 0,6 mg/100 kcal, uzasadnione jest 
założenie, że żywność uzupełniająca może dostarczyć pozostałą ilość żelaza, około 5,7 mg 
dziennie, niezbędną do osiągnięcia dziennego spożycia żelaza na poziomie 8 mg dziennie.

6.7.6. Zalecenia
Fizjologiczne zmiany w metabolizmie żelaza w pierwszym roku życia są znaczące. Do szóstego 
miesiąca życia większość niemowląt potrzebuje niewielkiej ilości żelaza w diecie, a żelazo 
endogenne kompensuje niskie spożycie.
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W oparciu o dane kliniczne wskazujące, że preparat do początkowego żywienia niemowląt 
dostarczający żelazo na poziomie 0,3 mg/100 kcal jest odpowiedni do utrzymania poziomu 
żelaza w normalnym zakresie w ciągu pierwszych czterech do sześciu miesięcy życia, Panel 
proponuje minimalną zawartość żelaza w preparatach do początkowego żywienia niemowląt 
na poziomie 0,3 mg/100 kcal (0,07 mg/100 kJ). Jest to poparte teoretycznie obliczoną wartością 
opartą na stężeniach żelaza w mleku matki i zakładanych różnicach w wydajności wchłaniania.

W oparciu o założenie, że około 70% dziennej dawki żelaza (co odpowiada 5,7 mg żelaza 
dziennie) może być dostarczane przez żywność uzupełniającą, proponuje się, zgodnie z SCF 
(2003b), minimalną zawartość żelaza w preparatach do dalszego żywienia niemowląt na 
poziomie 0,6 mg/100 kcal.

Nie ma nowych dowodów dotyczących wpływu różnych zawartości żelaza w preparatach do 
początkowego żywienia niemowląt i preparatach do dalszego żywienia niemowląt 
zawierających izolowane białko sojowe. W związku z tym Panel proponuje utrzymanie zaleceń 
SCF (2003b) w odniesieniu do minimalnej zawartości żelaza w takich preparatach (tj. 
0,45 mg/100 kcal), biorąc pod uwagę potencjalnie niższą skuteczność wchłaniania żelaza 
z preparatów zawierających izolowane białko sojowe.

W związku z tym Panel proponuje minimalne zawartości żelaza w preparatach do 
początkowego żywienia niemowląt i preparatach do dalszego żywienia niemowląt podane 
w Tabeli 14.

Tabela 14: Proponowana minimalna zawartość żelaza w preparatach do początkowego 
żywienia niemowląt i preparatach do dalszego żywienia niemowląt 

Minimum dla preparatów do 
początkowego żywienia niemowląt

Minimum dla preparatów do dalszego 
żywienia niemowląt

mg/100 kcal mg/100 kJ mg/100 kcal mg/100 kJ
Mleko krowie 0,30 0,07 0,60 0,14
Mleko kozie 0,30 0,07 0,60 0,14
Hydrolizaty białkowe 0,30 0,07 0,60 0,14
Izolowane białko sojowe 
(ISP)

0,45 0,11 0,90 0,22

Jeśli ten sam preparat ma być stosowany od pierwszych miesięcy niemowlęctwa i być 
odpowiedni przez cały pierwszy rok życia, minimalna zawartość żelaza powinna wynosić 
0,6 mg/100 kcal (0,14 mg/100 kJ) dla preparatów na bazie mleka i preparatów zawierających 
hydrolizaty białkowe oraz 0,9 mg/100 kcal (0,22 mg/100 kJ) dla preparatów zawierających 
izolowane białko sojowe (ISP).

6.8. Cynk

6.8.1. Aktualne wymagania dotyczące składu preparatów do początkowego żywienia 
niemowląt i preparatów do dalszego żywienia niemowląt 
Dyrektywa 2006/141/WE przewiduje minimalną i maksymalną zawartość cynku w preparatach 
do początkowego żywienia niemowląt i preparatach do dalszego żywienia niemowląt, 
niezależnie od źródła białka, odpowiednio 0,5 mg/100 kcal i 1,5 mg/100 kcal. 
W przeciwieństwie do Dyrektywy, SCF (2003b) zalecił wyższą zawartość cynku w preparatach 
do początkowego żywienia niemowląt i preparatach do dalszego żywienia niemowląt 
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zawierających izolowane białko sojowe, a mianowicie 0,75 mg/100 kcal i 2,4 mg/100 kcal 
odpowiednio dla minimalnej i maksymalnej zawartości.

6.8.2. Zawartość cynku w mleku kobiecym
Kompleksowy przegląd stężeń cynku w mleku matki, który obejmował 63 badania na całym 
świecie, w tym 12 z krajów europejskich (Brown KH i in., 2009), wykazał stężenia cynku 
(średnia ± OS) wynoszące 4,11 ± 1,50 mg/l poniżej 1 miesiąca (n = 74), 1,91 ± 0,53 mg/l 
w wieku 1-2 miesięcy (n = 42), 0,98 ± 0,35 mg/l w wieku 3-5 miesięcy (n = 24) i 0,77 ± 0,22 
mg/l w wieku 6-11 miesięcy (n = 24) po porodzie.

Przez pierwsze cztery do sześciu miesięcy życia mleko matki zapewnia niemowlętom 
wystarczającą ilość cynku (Prasad, 2003).

6.8.3. Zapotrzebowanie niemowląt na cynk
W poprzedniej opinii Panelu na temat zapotrzebowania na składniki odżywcze i spożycia w 
diecie niemowląt i małych dzieci w Unii Europejskiej (Panel NDA EFSA, 2013a), Panel 
stwierdził, że poziomy spożycia cynku można uznać za odpowiednie. Dla większości 
niemowląt karmionych piersią w pierwszym półroczu życia odpowiednie spożycie cynku 
wynosiłoby 2 mg/dzień, a dla większości niemowląt w drugiej połowie pierwszego roku życia 
spożycie cynku wynoszące 4 mg/dzień jest uważane za odpowiednie. W najnowszym projekcie 
opinii na temat DRV dla cynku (Panel NDA EFSA, 2014a), udostępnionym do konsultacji 
społecznych, Panel proponuje PRI dla niemowląt w drugiej połowie pierwszego roku życia na 
poziomie 2,9 mg/dzień.

6.8.4. Spożycie cynku przez niemowlęta
Założywszy, że spożycie mleka kobiecego wynosi 0,8 l/dzień a zawartością cynku 4 mg/l 
w wieku dwóch tygodniach życia oraz 1,5 mg/l w wieku trzech miesięcy, niemowlę karmione 
wyłącznie piersią spożywa 3,2 mg cynku dziennie w pierwszym miesiącu życia i 1,2 mg/dzień 
w wieku około trzech miesięcy. Średnia/mediana spożycia cynku przez niemowlęta karmione 
głównie preparatami w wieku poniżej sześciu miesięcy waha się od 2,1 do 4,7 mg/dzień (Hilbig, 
2005; Noble i Emmett, 2006; Fantino i Gourmet, 2008; Lennox i in., 2013), przy czym dwa 
badania, w których sprawdzano spożycie cynku przez niemowlęta karmione wyłącznie 
preparatami, wykazały spożycie na poziomie około 4 mg/dzień. W przypadku niemowląt 
w wieku od 6 do <12 miesięcy zaobserwowano spożycie cynku w zakresie 3,1-6,7 mg/dzień 
(Noble i Emmett, 2001; Hilbig, 2005; de Boer i in., 2006; DGE, 2008; Fantino i Gourmet, 2008; 
Marriott i in., 2008; Thorsdottir i in., 2008; Lennox i in., 2013).

6.8.5. Konsekwencje zdrowotne
Cynk jest zaangażowany w wiele aspektów metabolizmu komórkowego, a kilka enzymów 
zależnych od cynku ma wpływ na aktywność katalityczną. Odgrywa on rolę w funkcjonowaniu 
układu odpornościowego, syntezie białek, gojeniu się ran, syntezie kwasu 
dezoksyrybonukleinowego (DNA) i podziale komórek. Obecne rozumienie niedoborów cynku 
u ludzi, z których większość to marginalny niedobór cynku, opiera się na odpowiedzi na 
suplementację cynkiem. Badania wykazały, że wzrost fizyczny i wydajność poznawcza 
poprawiły się po suplementacji cynku u dzieci z niedoborem cynku (Fischer Walker i Black, 
2004). Podczas gdy objawami ostrego zatrucia cynkiem są zaburzenia żołądkowo-jelitowe, 
przewlekła toksyczność cynku wiąże się z objawami niedoboru miedzi. Wartość UL dla cynku 
wynosząca 7 mg/dzień dla dzieci w wieku od jednego do trzech lat została ustalona przez SCF 
(2002a).
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6.8.6. Zalecenia
Poprzednia opinia Panelu (Panel NDA EFSA, 2013a) zawierała jedynie opinie naukowe 
dotyczące poziomów spożycia cynku uznawanych za odpowiednie dla większości niemowląt 
karmionych piersią (ok. 0,4 mg/100 kcal), ale nie obejmowała niemowląt karmionych 
preparatami. Dlatego wnioski dotyczące minimalnej ilości cynku w preparatach do 
początkowego żywienia niemowląt nie mogą opierać się na wcześniejszych rozważaniach 
Panelu. Dowody potwierdzają koncepcję, że cynk w preparatach może być mniej dostępny niż 
cynk z mleka kobiecego, co należy wziąć pod uwagę przy ustalaniu minimalnej zawartości 
cynku w preparatach do początkowego żywienia niemowląt i preparatach do dalszego żywienia 
niemowląt.

Ponieważ nie ma doniesień, że niedobór cynku występuje u niemowląt karmionych preparatami 
przy obecnych poziomach spożycia cynku z mieszanek, Panel proponuje utrzymanie 
minimalnej zawartości cynku w preparatach do początkowego żywienia niemowląt i 
preparatach do dalszego żywienia niemowląt opartych na białku mleka lub preparatach do 
początkowego żywienia niemowląt i preparatach do dalszego żywienia niemowląt 
zawierających hydrolizaty białkowe zaproponowane przez SCF (2003b).

Ponieważ wykazano, że kwas fitynowy zmniejsza skuteczność wchłaniania cynku (Lönnerdal 
i in., 1984; Davidsson i in., 1994; Davidsson i in., 2004), Panel proponuje również utrzymanie 
minimalnej zawartości cynku w preparatach do początkowego żywienia niemowląt i 
preparatach do dalszego żywienia niemowląt zawierających izolowane białko sojowe 
ustanowionej przez SCF (2003b).
W związku z tym Panel proponuje minimalną zawartość cynku w preparatach do początkowego 
żywienia niemowląt i preparatach do dalszego żywienia niemowląt opartych na białkach mleka 
lub preparatach do początkowego żywienia niemowląt i preparatach do dalszego żywienia 
niemowląt zawierających hydrolizaty białkowe na poziomie 0,5 mg/100 kcal (0,12 mg/100 kJ). 
Dla preparatów do początkowego żywienia niemowląt i preparatów do dalszego żywienia 
niemowląt zawierających izolowane białko sojowe proponuje się minimalną zawartość 0,75 
mg/100 kcal (0,18 mg/100 kJ).

6.9. Miedź

6.9.1. Aktualne wymagania dotyczące składu preparatów do początkowego żywienia 
niemowląt i preparatów do dalszego żywienia niemowląt 
Na podstawie opinii SCF (2003b), dyrektywa 2006/141/WE ustanawia minimalną zawartość 
miedzi w preparatach do początkowego żywienia niemowląt i preparatach do dalszego 
żywienia niemowląt na poziomie 35 μg/100 kcal i maksymalną zawartość na poziomie 
100 μg/100 kcal.

6.9.2. Miedź w mleku kobiecym
Średnie stężenia miedzi w mleku matki obserwowane w Europie wahają się od 329 do 390 µg/l 
(51-60 µg/100 kcal), z medianami pomiędzy 368 a 400 µg/l (57-62 µg/100 kcal) (Krachler i in., 
1998; Rodriguez Rodriguez i in., 2002; Leotsinidis i in., 2005).

6.9.3. Zapotrzebowanie niemowląt na miedź
W poprzedniej opinii Panelu na temat zapotrzebowania na składniki odżywcze i spożycia 
w diecie niemowląt i małych dzieci w Unii Europejskiej (Panel EFSA NDA, 2013a), Panel 
stwierdził, że poziom spożycia miedzi, który został uznany za odpowiedni dla większości 
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niemowląt, wynosi 300 µg/dzień.

6.9.4. Spożycie miedzi przez niemowlęta
Założywszy, że spożycie mleka kobiecego wynosi 0,8 l/dzień, a zawartość miedzi 350 µg/l, 
niemowlę karmione wyłącznie piersią spożywa 280 µg miedzi dziennie w ciągu pierwszych 
sześciu miesięcy życia. Średnia/mediana spożycia miedzi przez niemowlęta karmione piersią i 
preparatami w wieku poniżej sześciu miesięcy wynosi 200-400 µg/dzień (Hilbig, 2005; Lennox 
i in., 2013). Mediana spożycia miedzi przez niemowlęta w wieku od 6 do <12 miesięcy wynosi 
400-900 µg/dzień (Hilbig, 2005; Marriott i in., 2008; Lennox et al., 2013).

6.9.5. Konsekwencje zdrowotne
Miedź jest niezbędnym składnikiem odżywczym i niezbędnym kofaktorem wielu białek, w tym 
enzymów biorących udział w reakcjach utleniania, w produkcji kolagenu i pigmentu, 
w metabolizmie żelaza oraz w funkcjonowaniu serca, mózgu i układu odpornościowego. 
Niedobór miedzi jest rzadki u ludzi i występuje głównie u wcześniaków i małych niemowląt 
karmionych mlekiem krowim, pacjentów z niedożywieniem i pacjentów otrzymujących 
całkowite żywienie pozajelitowe (TPN) pozbawione miedzi lub osób spożywających 
suplementy cynku w dużych dawkach. Objawy poważnego niedoboru miedzi obejmują 
niedokrwistość, leukopenię i neutropenię. Zaobserwowano również osteoporozę (Turnlund, 
2006). Nadmiar miedzi jest rzadki i powoduje ostre objawy żołądkowo-jelitowe oraz 
przewlekłe zaburzenia czynności wątroby i nerek. Wartość UL dla miedzi wynosząca 1 000 
µg/dzień została ustalona przez SCF (2003a) dla dzieci w wieku od jednego do trzech lat.

6.9.6. Zalecenia
Zakładając, że średnie spożycie energii przez niemowlę poniżej szóstego miesiąca życia wynosi 
500 kcal/dzień i biorąc za podstawę poziomy spożycia miedzi uznane przez Panel za 
odpowiednie dla tej grupy wiekowej, wynoszące 300 µg/dzień w oparciu o spożycie miedzi 
z mleka matki, powyższe przekłada się to na wymaganą minimalną zawartość miedzi w 
preparatach wynoszącą 60 µg/100 kcal.

W związku z tym Panel proponuje minimalną zawartość miedzi w preparatach do 
początkowego żywienia niemowląt i preparatach do dalszego żywienia niemowląt na poziomie 
60 µg/100 kcal (14,3 µg/100 kJ).

6.10. Selen

6.10.1. Aktualne wymagania dotyczące składu preparatów do początkowego 
żywienia niemowląt i preparatów do dalszego żywienia niemowląt 
Dyrektywa 2006/141/WE przewiduje minimalną i maksymalną zawartość selenu w preparatach 
do początkowego żywienia niemowląt i preparatach do dalszego żywienia niemowląt 
odpowiednio 1 µg/100 kcal i 9 µg/100 kcal, podczas gdy SCF (2003b) zalecił minimalną 
i maksymalną zawartość odpowiednio 3 µg/100 kcal i 9 µg/100 kcal.

6.10.2. Zawartość selenu w mleku kobiecym
Zaobserwowano szeroki zakres stężeń selenu w mleku kobiecym, w zależności od ilości selenu 
spożywanego przez matkę z naturalnej żywności. Stężenia selenu w mleku matki w Europie 
wahają się od 3 do 84 µg/l (0,46-12,9 µg/100 kcal), ze średnią (OS) wartością wynoszącą 16,3 
± 4,7 µg/l (2,51 ± 0,72 µg/100 kcal) (Krachler i in., 1998; Zachara i Pilecki, 2000; Navarro-
Blasco i Alvarez-Galindo, 2003; Özdemir i in., 2008).
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6.10.3. Zapotrzebowanie niemowląt na selen
W poprzedniej opinii Panelu na temat zapotrzebowania na składniki odżywcze i spożycia w 
diecie niemowląt i małych dzieci w Unii Europejskiej (Panel NDA EFSA, 2013a), Panel 
stwierdził, że spożycie selenu na poziomie 12,5 µg/dzień i 15 µg/dzień jest odpowiednie dla 
większości niemowląt odpowiednio w pierwszej połowie i drugiej połowie pierwszego roku 
życia. Jest to zgodne z najnowszym projektem opinii Panelu na temat DRV dla selenu (Panel 
NDA EFSA, 2014g) opublikowanym w celu konsultacji społecznych.

6.10.4. Spożycie selenu przez niemowlęta
Założywszy, że spożycie mleka kobiecego wynosi 0,8 l/dzień a zawartość selenu 16 µg/l, 
niemowlę karmione wyłącznie piersią spożywa 12,8 µg selenu dziennie w ciągu pierwszych 
sześciu miesięcy życia. Średnie spożycie selenu przez niemowlęta karmione piersią i mieszanką 
w pierwszym półroczu życia wynosiło 15 µg/dzień w jednym z badań przeprowadzonych w 
Wielkiej Brytanii (Lennox i in., 2013). W przypadku niemowląt w drugim półroczu pierwszego 
roku życia, w Holandii i Wielkiej Brytanii odnotowano spożycie selenu w zakresie 18-22 
µg/dzień (de Boer i in., 2006; Lennox i in., 2013).

6.10.5. Konsekwencje zdrowotne
Selenocysteina jest niezbędnym składnikiem 25 różnych selenoprotein. Większość 
selenoprotein bierze udział w reakcjach redoks, a trzy dejodynazy przekształcają tyroksynę w 
trójjodotyroninę. Niedobór selenu, na przykład po długotrwałym TPN (całkowitym żywieniu 
pozajelitowym), zespołach złego wchłaniania lub stosowaniu specjalnych diet zawierających 
niewystarczającą ilość selenu, prowadzi do upośledzenia funkcji mięśni i utraty pigmentu we 
włosach i skórze. Przewlekły nadmiar selenu charakteryzuje się wypadaniem włosów i 
dystrofią paznokci, oddechem o zapachu czosnku, zapaleniem skóry oraz objawami 
neurologicznymi i endokrynologicznymi (selenoza). SCF (2000b) ustalił UL dla selenu na 
poziomie 60 µg dziennie dla dzieci w wieku od jednego do trzech lat.

6.10.6. Zalecenia
Zakładając, że średnie spożycie energii przez niemowlę poniżej szóstego miesiąca życia wynosi 
500 kcal/dzień i biorąc za podstawę poziomy spożycia selenu uznane przez Panel za 
odpowiednie dla tej grupy wiekowej, wynoszące 12,5 µg/dzień w oparciu o spożycie selenu z 
mlekiem matki, powyższe przekłada się na wymaganą minimalną zawartość selenu w 
mieszance 2,5 µg/100 kcal (zaokrąglenie w górę do 3 µg/100 kcal).

W związku z tym Panel proponuje minimalną zawartość selenu w preparatach do początkowego 
żywienia niemowląt i preparatach do dalszego żywienia niemowląt na poziomie 3 µg/100 kcal 
(0,72 µg/100 kcal).

6.11. Jod

6.11.1. Aktualne wymagania dotyczące składu preparatów do początkowego żywienia 
niemowląt i preparatów do dalszego żywienia niemowląt 
Na podstawie opinii SCF (2003b), dyrektywa 2006/141/WE przewiduje minimalną 
i maksymalną zawartość jodu w preparatach do początkowego żywienia niemowląt 
i preparatach do dalszego żywienia niemowląt wynoszącą odpowiednio 10 µg/100 kcal i 
50 µg/100 kcal.

6.11.2. Zawartość jodu w mleku kobiecym
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Średnie stężenie jodu w mleku matki w Europie wynosi około 50-100 µg/l (8-15 µg/100 kcal) 
(Costeira i in., 2009; EFSA NDA Panel, 2014e).

6.11.3. Zapotrzebowanie niemowląt na jod
W swojej opinii naukowej na temat DRV dla jodu (Panel NDA EFSA, 2014e), Panel 
zaproponował AI jodu na poziomie 70 µg/dzień dla niemowląt w wieku 7-11 miesięcy. Nie 
ustalono AI dla niemowląt od urodzenia do szóstego miesiąca życia, w którym to okresie 
zakłada się, że wyłączne karmienie piersią zapewnia odpowiednią podaż jodu. W poprzedniej 
opinii Panelu na temat zapotrzebowania na składniki odżywcze i spożycia w diecie niemowląt 
i małych dzieci w Unii Europejskiej (Panel NDA EFSA, 2013a), Panel stwierdził, że spożycie 
jodu na poziomie 90 µg/dzień jest odpowiednie dla większości niemowląt. Ponieważ nie ma 
powodu, aby zakładać, że niemowlęta od urodzenia do szóstego miesiąca życia potrzebują 
więcej jodu niż niemowlęta w drugiej połowie pierwszego roku życia, Panel uważa, zgodnie z 
najnowszą oceną (Panel NDA EFSA, 2014e), że spożycie jodu w wysokości 70 µg/dzień jest 
odpowiednie dla większości niemowląt od urodzenia do 12 miesiąca życia.

6.11.4. Spożycie jodu przez niemowlęta
Założywszy, że spożycie mleka kobiecego wynosi 0,8 l/dzień a zawartość jodu 50-100 µg/l, 
niemowlę karmione wyłącznie piersią spożywa 40-80 µg jodu dziennie w ciągu pierwszych 
sześciu miesięcy życia. Średnia/mediana spożycia jodu przez niemowlęta karmione piersią i 
preparatami w wieku poniżej sześciu miesięcy wahało się od około 35 do 94 µg/dzień 
w Niemczech i Wielkiej Brytanii (Hilbig, 2005; Noble i Emmett, 2006; Lennox i in., 2013). 
U niemowląt w wieku od 6 do < 12 miesięcy średnia/mediana spożycia jodu wynosiła od 42 do 
118 µg/dzień w Niemczech i Wielkiej Brytanii (Noble i Emmett, 2001; Hilbig, 2005; DGE, 
2008; Lennox i in., 2013).

6.11.5. Konsekwencje zdrowotne
Najważniejszą fizjologiczną rolą jodu jest prawidłowe funkcjonowanie tarczycy. Zaburzenia 
związane z niedoborem jodu (IDD) są spowodowane niewystarczającym spożyciem jodu 
prowadzącym do niedoczynności tarczycy. IDD są szczególnie niepokojące w okresie ciąży i 
niemowlęctwa ze względu na ryzyko rozwojowego uszkodzenia mózgu. Przewlekły niedobór 
jodu może również prowadzić do kompensacyjnego przerostu tarczycy z wolem. Przewlekłe 
nadmierne spożycie jodu również może prowadzić do wola. UL dla jodu ustalono na poziomie 
200 µg/dzień dla dzieci w wieku od jednego do trzech lat w oparciu o zmiany biochemiczne w 
poziomie hormonu stymulującego tarczycę (SCF, 2002d).

6.11.6. Zalecenia
Zakładając, że średnie spożycie energii przez niemowlę poniżej szóstego miesiąca życia wynosi 
500 kcal/dzień i biorąc za podstawę poziomy spożycia jodu uznane przez Panel za odpowiednie 
dla tej grupy wiekowej, wynoszące 70 µg/dzień w oparciu o spożycie jodu z mleka matki, 
powyższe przekłada się to na wymaganą minimalną zawartość jodu w preparacie wynoszącą 
14 µg/100 kcal (zaokrągloną w górę do 15 µg/100 kcal).

W związku z tym Panel proponuje minimalną zawartość jodu w preparatach do początkowego 
żywienia niemowląt i preparatach do dalszego żywienia niemowląt na poziomie 15 µg/100 kcal 
(3,6 µg/100 kJ).

6.12. Chrom
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6.12.1. Aktualne wymagania dotyczące składu preparatów do początkowego żywienia 
niemowląt i preparatów do dalszego żywienia niemowląt 
SCF (2003b) stwierdził, że nie ma danych biologicznych ani żywieniowych, które można by 
wykorzystać do określenia minimalnej i maksymalnej zawartości chromu w preparatach do 
początkowego żywienia niemowląt i preparatach do dalszego żywienia niemowląt. Dyrektywa 
2006/141/WE nie określa minimalnych i maksymalnych zawartości chromu w preparatach do 
początkowego żywienia niemowląt i preparatach do dalszego żywienia niemowląt.

6.12.2. Zawartość chromu w mleku kobiecym
W Europie średnie stężenia chromu w dojrzałym mleku matki są bardzo zróżnicowane i wahają 
się od 0,19-10,8 µg/l (0,03-1,7 µg/100 kcal) (Kumpulainen i Vuori, 1980; Kumpulainen i in., 
1980; Clemente i in., 1982; Deelstra i in., 1988; Bougle i in., 1992; Cocho i in., 1992; Aquilio 
i in., 1996; Wappelhorst i in., 2002).

6.12.3. Zapotrzebowanie niemowląt na chrom
Nie można określić AR ani PRI dla chromu w odniesieniu do wykonywania funkcji 
fizjologicznych.

6.12.4. Konsekwencje zdrowotne
Argumenty za niezbędnością Cr3+ w diecie dla ludzi były niepewne, gdy SCF prowadził 
rozważania nad tym pierwiastkiem 20 lat temu (SCF, 1993b); wtedy, podobnie jak teraz, 
postulat jego niezbędności był prawie całkowicie oparty na opisach przypadków pacjentów 
z długotrwałym TPN (całkowitym żywieniem pozajelitowym), u których rozwinęły się defekty 
metaboliczne i neurologiczne, które zareagowały na Cr3+ . Panel uważa, że jak dotąd nie ma 
przekonujących dowodów na to, że chrom jest niezbędnym składnikiem odżywczym, ponieważ 
nie zidentyfikowano żadnych konkretnych zmian fizjologicznych spowodowanych 
eksperymentalnym niedoborem chromu. Nie można określić AR dla wykonywania 
podstawowych funkcji fizjologicznych. Ze względu na ograniczone dane, SCF (2003d) nie był 
w stanie ustalić wartości UL. Stwierdzono, że w wielu ograniczonych badaniach nie było 
dowodów na niekorzystne skutki u dorosłych związane z dodatkowym spożyciem chromu w 
dawce do 1 mg/dzień. Tolerowane dzienne pobranie (TDI) dla Cr3+ wynoszące 0,3 mg/kg masy 
ciała dziennie zostało ustalone przez Panel EFSA CONTAM (2014).

6.12.5. Zalecenia
Ze względu na nieudowodnioną istotność chromu oraz fakt, że chromowi nie można przypisać 
żadnej konkretnej funkcji fizjologicznej, Panel uważa, że nie ma potrzeby dodawania chromu 
do preparatów do początkowego żywienia niemowląt i preparatów do dalszego żywienia 
niemowląt.

6.13. Molibden

6.13.1. Aktualne wymagania dotyczące składu preparatów do początkowego żywienia 
niemowląt i preparatów do dalszego żywienia niemowląt 
SCF (2003b) stwierdził, że nie ma danych biologicznych ani żywieniowych, które można by 
wykorzystać do określenia minimalnej i maksymalnej zawartości molibdenu w preparatach do 
początkowego żywienia niemowląt i preparatach do dalszego żywienia niemowląt. Dyrektywa 
2006/141/WE nie określa minimalnych i maksymalnych zawartości molibdenu w preparatach 
do początkowego żywienia niemowląt i preparatach do dalszego żywienia niemowląt.
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6.13.2. Zawartość molibdenu w mleku kobiecym
Średnie stężenia molibdenu w mleku kobiecym wynosiły od 0,72 µg/l do 4 µg/l (0,11-0,62 
µg/100 kcal), przy średniej wynoszącej około 2,5 µg/l (0,38 µg/100 kcal) (Panel NDA EFSA, 
2013c).

6.13.3. Zapotrzebowanie na molibden u niemowląt
W poprzedniej opinii Panelu na temat zapotrzebowania na składniki odżywcze i spożycia 
w diecie niemowląt i małych dzieci w Unii Europejskiej (Panel NDA EFSA, 2013a), Panel 
stwierdził, że spożycie molibdenu na poziomie 2 µg/dzień i 10 µg/dzień jest odpowiednie dla 
większości niemowląt odpowiednio w pierwszej połowie i w drugiej połowie pierwszego roku 
życia.

6.13.4. Spożycie molibdenu przez niemowlęta
Założywszy, że spożycie mleka kobiecego wynosi 0,8 l/dzień a zawartość molibdenu 2,5 µg/l, 
niemowlę karmione wyłącznie piersią spożywa 2 µg molibdenu dziennie w ciągu pierwszych 
sześciu miesięcy życia. Brak jest danych na temat spożycia molibdenu przez niemowlęta 
w pierwszym roku życia żyjące w Europie.

6.13.5. Konsekwencje zdrowotne
U ludzi oksydaza siarczynowa, oksydoreduktaza ksantynowa, oksydaza aldehydowa i 
mitochondrialny składnik redukujący amidoksym wymagają molibdenu związanego z pteryną 
(molibdopteryną) jako kofaktorem. Odnotowano tylko jeden przypadek prawdopodobnego 
niedoboru molibdenu w diecie u dorosłego pacjenta z TPN (całkowitym żywieniem 
pozajelitowym) z powodu zespołu krótkiego jelita (Abumrad i in., 1981). Wartość UL dla 
molibdenu dla dzieci w wieku od jednego do trzech lat została ustalona na 100 µg/dzień (SCF, 
2000c). Ta wartość UL została ekstrapolowana z UL dla dorosłych (600 µg/dzień), która została 
oparta na toksyczności reprodukcyjnej i niekorzystnym wpływie na wzrost u szczurów.

6.13.6. Zalecenia
Zakładając, że średnie spożycie energii przez niemowlę poniżej szóstego miesiąca życia wynosi 
500 kcal/dzień i przyjmując za podstawę poziomy spożycia molibdenu uznane przez Panel za 
odpowiednie dla tej grupy wiekowej wynoszące 2 µg/dzień w oparciu o spożycie molibdenu z 
mleka matki, powyższe przekłada się to na wymaganą minimalną zawartość molibdenu w 
preparatach wynoszącą 0,4 µg/100 kcal.

W związku z tym Panel proponuje minimalną zawartość molibdenu w preparatach do 
początkowego żywienia niemowląt i preparatach do dalszego żywienia niemowląt na poziomie 
0,4 µg/100 kcal (0,1 µg/100 kJ).

6.14. Mangan

6.14.1. Aktualne wymagania dotyczące składu preparatów do początkowego żywienia 
niemowląt i preparatów do dalszego żywienia niemowląt 
Na podstawie opinii SCF (2003b), dyrektywa 2006/141/WE przewiduje minimalną 
i maksymalną zawartość manganu w preparatach do początkowego żywienia niemowląt 
i preparatach do dalszego żywienia niemowląt na poziomie odpowiednio 1 µg/100 kcal i 
100 µg/100 kcal.

6.14.2. Zawartość manganu w mleku kobiecym
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Średnie stężenie manganu w mleku kobiecym europejskich matek waha się od 3 do 30 µg/l 
(0,46-4,6 µg/100 kcal), ale większość wartości wynosi około 4 µg/l (0,62 µg/100 kcal) (Mullee 
i in., 2012).

6.14.3. Zapotrzebowanie niemowląt na mangan
W poprzedniej opinii Panelu na temat zapotrzebowania na składniki odżywcze i spożycia w 
diecie niemowląt i małych dzieci w Unii Europejskiej (Panel NDA EFSA, 2013a), Panel 
stwierdził, że spożycie manganu na poziomie 3 µg/dzień i 20-500 µg/dzień jest odpowiednie 
dla większości niemowląt odpowiednio w pierwszej połowie i w drugiej połowie pierwszego 
roku życia.

6.14.4. Spożycie manganu przez niemowlęta
Zakładając średnie spożycie mleka na poziomie 0,8 l/dzień i zawartość manganu na poziomie 
3-30 µg/l, niemowlę karmione wyłącznie piersią spożywa 2,4-24 μg manganu dziennie w ciągu 
pierwszych sześciu miesięcy życia. Średnie spożycie manganu przez niemowlęta zostało 
zgłoszone tylko dla niemieckich niemowląt (Hilbig, 2005) i wynosiło 30 µg/dzień dla 
niemowląt karmionych piersią i mieszanką między urodzeniem a szóstym miesiącem życia oraz 
500 µg/dzień dla niemowląt w wieku od 6 do <12 miesięcy.

6.14.5. Konsekwencje zdrowotne
Mangan jest niezbędnym minerałem w diecie ssaków; jest składnikiem metaloenzymów, takich 
jak dysmutaza ponadtlenkowa, arginaza i karboksylaza pirogronianowa, i bierze udział w 
metabolizmie aminokwasów, lipidów i węglowodanów. U zwierząt, glikozylotransferazy i 
ksylozylotransferazy, które biorą udział w syntezie proteoglikanów (np. w tworzeniu kości), są 
wrażliwe na poziom manganu (Nielsen, 1999). U ludzi nie opisano żadnego specyficznego 
zespołu niedoboru manganu. Objawy toksyczności manganu mogą skutkować trwałym 
zaburzeniem neurologicznym znanym jako manganizm (ATSDR, 2012). Ekspozycja 
zawodowa poprzez wdychanie jest główną przyczyną manganizmu, ale doustna ekspozycja na 
mangan, zwłaszcza ze skażonych źródeł wody, może również powodować niekorzystne skutki 
zdrowotne, które są podobne do tych obserwowanych w przypadku ekspozycji inhalacyjnej. 
Nie ustalono wartości UL dla manganu (SCF, 2000a).

6.14.6. Zalecenia
Zakładając, że średnie spożycie energii przez niemowlę poniżej szóstego miesiąca życia wynosi 
500 kcal/dzień i biorąc za podstawę poziomy spożycia manganu uznane przez Panel za 
odpowiednie dla tej grupy wiekowej, wynoszące 3 µg/dzień w oparciu o spożycie manganu z 
mleka matki, przekształciłoby się to w wymaganą minimalną zawartość manganu w 
preparatach do początkowego żywienia niemowląt i preparatach do dalszego żywienia 
niemowląt wynoszącą 0,6 µg/dzień. Biorąc pod uwagę, że mangan z preparatów do żywienia 
niemowląt może być wchłaniany w mniejszym stopniu niż mangan z mleka kobiecego, Panel 
proponuje, zgodnie z propozycją SCF (2003b), utrzymanie minimalnej zawartości manganu 
w preparatach do początkowego żywienia niemowląt i preparatach do dalszego żywienia 
niemowląt na poziomie 1 µg/100 kcal.

W związku z tym Panel proponuje minimalną zawartość manganu w preparatach do 
początkowego żywienia niemowląt i preparatach do dalszego żywienia niemowląt na poziomie 
1 µg/100 kcal (0,24 µg/100 kJ).

6.15. Fluor
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6.15.1. Aktualne wymagania dotyczące składu preparatów do początkowego żywienia 
niemowląt i preparatów do dalszego żywienia niemowląt 
Na podstawie opinii SCF (2003b), dyrektywa 2006/141/WE przewiduje maksymalną zawartość 
fluorków w preparatach do początkowego żywienia niemowląt i preparatach do dalszego 
żywienia niemowląt na poziomie 100 µg/100 kcal.

6.15.2. Zawartość fluoru w mleku kobiecym
Stężenia fluorków w mleku kobiecym wahają się od niewykrywalnych do 100 µg/l (15,4 
µg/100 kcal), z tendencją do niższych stężeń w regionach o niskim stężeniu fluorków w wodzie 
pitnej (≤ 0,3 mg/l) (Panel NDA EFSA, 2013b).

6.15.3. Odpowiednie spożycie (AI) fluoru u niemowląt
Fluor nie jest niezbędnym składnikiem odżywczym. Niemniej jednak Panel uznał w swojej 
opinii na temat DRV dla fluoru (Panel NDA EFSA, 2013b), że ustalenie AI było właściwe ze 
względu na korzystny wpływ fluoru w diecie na zapobieganie próchnicy zębów. W przypadku 
niemowląt poniżej szóstego miesiąca życia Panel stwierdził w swojej poprzedniej opinii na 
temat zapotrzebowania na składniki odżywcze i spożycia w diecie niemowląt i małych dzieci 
w Unii Europejskiej (Panel NDA EFSA, 2013a), że spożycie fluorków na poziomie 
0,08 mg/dobę jest odpowiednie dla większości niemowląt poniżej szóstego miesiąca życia. Dla 
niemowląt w wieku od 6 do < 12 miesięcy AI zostało ustalone na poziomie 0,4 mg/dzień 
(0,05 mg/kg masy ciała dziennie). AI obejmuje spożycie fluorków ze wszystkich źródeł, w tym 
źródeł niedietetycznych.

6.15.4. Spożycie fluoru przez niemowlęta
Głównymi źródłami fluoru w żywności są woda i napoje na bazie wody lub żywność 
odtworzona za pomocą wody, na przykład preparaty do początkowego żywienia niemowląt. 
Zawartość fluoru w żywności jest ogólnie niska. Niemowlęta karmione piersią mają niskie 
spożycie fluoru. Spożycie 0,8 l mleka kobiecego przez niemowlę odpowiada spożyciu fluoru 
na poziomie 1,6-8 μg/dzień. Brak danych na temat spożycia fluoru przez niemowlęta żyjące 
w Europie.

6.15.5. Konsekwencje zdrowotne
Fluor ma korzystny wpływ na zdrowie zębów, zmniejszając ryzyko rozwoju próchnicy. 
Fluoroza zębów jest niepożądanym efektem ubocznym nadmiernego spożycia fluoru w 
krytycznych okresach amelogenezy zębów pierwotnych i wtórnych. Przewlekłe wysokie 
spożycie fluoru zwiększa ryzyko złamań kości i rozwoju fluorozy szkieletowej u dorosłych. 
W oparciu o jego wpływ na fluorozę zębów, UL dla fluorków dla dzieci w wieku do ośmiu lat 
został ustalony przez Panel (EFSA, 2005c) na poziomie 100 µg/kg masy ciała dziennie lub 1,5 
mg/dzień dla dzieci w wieku od jednego do trzech lat.

6.15.6. Zalecenia
Biorąc pod uwagę, że fluor nie jest niezbędnym składnikiem odżywczym, Panel uważa, że nie 
ma potrzeby dodawania fluoru do preparatów do początkowego żywienia niemowląt i 
preparatów do dalszego żywienia niemowląt. Zawartość fluoru w preparatach gotowych do 
podania będzie zależeć od zawartości fluoru w wodzie użytej do ich przygotowania. W tym 
kontekście Panel zwraca uwagę na znaczenie jakości wody, w odniesieniu do jej zawartości 
fluoru, używanej do odtwarzania preparatów w proszku.
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6.16. Witamina A

6.16.1. Aktualne wymagania dotyczące składu preparatów do początkowego żywienia 
niemowląt i preparatów do dalszego żywienia niemowląt 
Na podstawie opinii SCF (2003b), dyrektywa 2006/141/WE przewiduje minimalną 
i maksymalną zawartość witaminy A w preparatach do początkowego żywienia niemowląt i 
preparatach do dalszego żywienia niemowląt odpowiednio 60 µg równoważników retinolu 
(RE)/100 kcal i 180 µg RE/100 kcal. Źródłami retinolu dopuszczonymi do stosowania w 
preparatach do początkowego żywienia niemowląt i preparatach do dalszego żywienia 
niemowląt są retinol i dwie formy estrów retinylu, tj. palmitynian retinylu i octan retinylu. 
Karotenoidy nie są uważane za źródło witaminy A u niemowląt ze względu na brak wiedzy na 
temat biokonwersji karotenoidów u niemowląt.

6.16.2. Zawartość witaminy A w mleku kobiecym
Stężenia preformowanej witaminy A w mleku kobiecym w krajach zachodnich były tradycyjnie 
uważane za wynoszące od 450 do 600 µg RE/L (69-92 µg RE/100 kcal), podczas gdy znacznie 
niższe wartości zostały zgłoszone w dwóch ostatnich badaniach w Europie: 80 µg RE/L (12 µg 
RE/100 kcal) (Tijerina-Saenz et al., 2009) i 85 µg RE/L (13 µg RE/100 kcal) (Szlagatys-
Sidorkiewicz i in., 2012).

6.16.3. Zapotrzebowanie niemowląt na witaminę A
W poprzedniej opinii Panelu na temat zapotrzebowania na składniki odżywcze i spożycia w 
diecie niemowląt i małych dzieci w Unii Europejskiej (Panel NDA EFSA, 2013a), Panel 
stwierdził, że spożycie witaminy A na poziomie 350 µg RE/dzień jest odpowiednie dla 
większości niemowląt. Opiera się to na założonej średniej zawartości witaminy A w mleku 
matki wynoszącej 450 µg/l i dziennym spożyciu 0,8 l oraz zaokrągleniu w dół.

6.16.4. Spożycie witaminy A przez niemowlęta
Założywszy, że spożycie mleka kobiecego wynosi 0,8 l/dzień a zawartość preformowanej 
witaminy A 450 µg/l, niemowlę karmione wyłącznie piersią spożywa 360 µg preformowanej 
witaminy A dziennie w ciągu pierwszych sześciu miesięcy życia. Średnia/mediana spożycia 
witaminy A przez niemowlęta karmione głównie preparatami w wieku poniżej sześciu miesięcy 
waha się od około 510 do 980 µg RE/dzień (Hilbig, 2005; Noble i Emmett, 2006; Fantino i 
Gourmet, 2008; Lennox i in., 2013). W przypadku niemowląt w wieku od 6 do < 12 miesięcy 
zaobserwowano, że średnie całkowite spożycie witaminy A mieści się w zakresie 530-1 090 µg 
RE/dzień (Noble i Emmett, 2001; Hilbig, 2005; de Boer i in., 2006; DGE, 2008; Fantino i 
Gourmet, 2008; Marriott i in., 2008; Thorsdottir i in., 2008; Lennox i in., 2013).

6.16.5. Konsekwencje zdrowotne
Witamina A ma kilka ważnych funkcji, w tym rolę w widzeniu, utrzymaniu powierzchni 
nabłonka, kompetencjach immunologicznych, wzroście, rozwoju i reprodukcji (Nordycka Rada 
Ministrów, 2014). Niedobór witaminy A prowadzi do opóźnienia wzrostu noworodków i 
wpływa na kilka funkcji, takich jak wzrok, odporność i reprodukcja. Najbardziej specyficzną 
konsekwencją kliniczną poważnego niedoboru witaminy A jest kseroftalmia i upośledzona 
adaptacja do ciemności (ślepota nocna). Niedostateczna adaptacja do ciemności spowodowana 
nieodpowiednim spożyciem witaminy A ustępuje po suplementacji retinolem lub β-karotenem 
(Chase i in., 1971; Sauberlich i in., 1974). W systematycznym przeglądzie i metaanalizie badań 
dotyczących dzieci w wieku od sześciu miesięcy do pięciu lat mieszkających w Azji, Afryce i 
Ameryce Łacińskiej, suplementacja witaminą A wiązała się ze zmniejszeniem śmiertelności, 
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zachorowalności i problemów ze wzrokiem (Miyo-Wilson i in., 2011). W Europie nie 
zaobserwowano niedoboru witaminy A u zdrowych niemowląt karmionych wyłącznie piersią 
lub mieszanką. Dzieci są szczególnie wrażliwe na witaminę A, a dzienne spożycie około 450 µg 
RE/kg masy ciała prowadzi do toksyczności (Bendich i Langseth, 1989; Hathcock i in., 1990; 
Coghlan i Cranswick, 2001; Allen i Haskell, 2002). Objawy przewlekłej hiperwitaminozy A 
u niemowląt są zgłaszane jako utrata apetytu, suchość skóry, utrata włosów, pękanie kącików 
ust, ból kości, powiększenie wątroby, zwiększone ciśnienie wewnątrzczaszkowe i brak rozwoju 
(Fomon, 1993). Wartość UL dla preformowanej witaminy A (retinol i estry retinylu) dla dzieci 
w wieku od jednego do trzech lat, wynosząca 800 μg RE/dzień, została ustalona na podstawie 
ryzyka hepatotoksyczności i teratogenności, a następnie ekstrapolacji na dzieci (SCF, 2002b).

Istnieje interakcja między żelazem a witaminą A. Niedobór witaminy A upośledza mobilizację 
żelaza, a suplementacja witaminy A poprawia stężenie hemoglobiny. Suplementacja żelaza w 
połączeniu z witaminą A wydaje się być bardziej skuteczna niż samo żelazo w zwiększaniu 
stężenia hemoglobiny (Michelazzo i in., 2013). Nie ustalono spójnego związku między 
cynkiem i witaminą A u ludzi (Christian i West, 1998), chociaż suplementacja cynkiem 
poprawia adaptację do ciemności u pacjentów z niedoborem cynku (Morrison i in., 1978).

6.16.6. Zalecenia
Zakładając, że średnie spożycie energii przez niemowlę poniżej szóstego miesiąca życia wynosi 
500 kcal/dzień i przyjmując za podstawę poziomy spożycia witaminy A uznane przez Panel za 
odpowiednie dla tej grupy wiekowej, wynoszące 350 µg RE/dzień w oparciu o spożycie 
preformowanej witaminy A z mleka matki, powyższe przekłada się na wymaganą minimalną 
zawartość witaminy A w mieszance 70 µg RE/100 kcal.

W związku z tym Panel proponuje minimalną zawartość witaminy A w preparatach do 
początkowego żywienia niemowląt i preparatach do dalszego żywienia niemowląt na poziomie 
70 µg RE/100 kcal (16,7 µg RE/100 kJ).

Aktywność witaminy A w preparatach do początkowego żywienia niemowląt i preparatach do 
dalszego żywienia niemowląt powinna być zapewniona przez retinol lub estry retinylu. Ze 
względu na istniejącą niepewność co do względnej równoważności β-karotenu i retinolu 
u niemowląt, jakakolwiek zawartość karotenów nie powinna być uwzględniana w obliczeniach 
i deklaracjach dotyczących aktywności witaminy A.

6.17. Witamina D

6.17.1. Aktualne wymagania dotyczące składu preparatów do początkowego żywienia 
niemowląt i preparatów do dalszego żywienia niemowląt 
Na podstawie opinii SCF (2003b), dyrektywa 2006/141/WE ustanawia 1 μg/100 kcal jako 
minimalną i 2,5 μg/100 kcal jako maksymalną zawartość witaminy D w preparatach do 
początkowego żywienia niemowląt oraz 1 μg/100 kcal jako minimalną i 3 μg/100 kcal jako 
maksymalną zawartość witaminy D w preparatach do dalszego żywienia niemowląt.

6.17.2. Zawartość witaminy D w mleku kobiecym
Średnia zawartość witaminy D w mleku kobiecym u zdrowych kobiet mieści się w zakresie 
0,25-2,0 µg/l (0,04-0,31 µg/100 kcal) (Dawodu i Tsang, 2012). Istnieje ogólna zgoda co do 
tego, że mleko kobiece nie zawiera wystarczającej ilości witaminy D, aby zapobiec krzywicy 
(Olafsdottir i in., 2001).
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6.17.3. Zapotrzebowanie niemowląt na witaminę D
W poprzedniej opinii Panelu na temat zapotrzebowania na składniki odżywcze i spożycia w 
diecie niemowląt i małych dzieci w Unii Europejskiej (Panel NDA EFSA, 2013a), Panel 
stwierdził, że spożycie witaminy D na poziomie 10 μg/dzień jest odpowiednie dla większości 
niemowląt o minimalnej ekspozycji na słońce. Witamina D może być również syntetyzowana 
w skórze pod wpływem promieniowania ultrafioletowego B (UV-B). W związku z tym 
zapotrzebowanie na witaminę D w diecie zależy również od obszaru geograficznego i 
czynników stylu życia określających ekspozycję skóry na światło słoneczne.

6.17.4. Spożycie witaminy D przez niemowlęta
Średnia/mediana spożycia witaminy D przez niemowlęta karmione preparatami do 
początkowego żywienia niemowląt w wieku poniżej sześciu miesięcy wynosi około 9-10 
µg/dzień (Noble i Emmett, 2006; Fantino i Gourmet, 2008; Lennox i in., 2013) i 3,5 µg/dzień 
u niemowląt karmionych piersią (Lennox i in., 2013). Dla niemowląt w wieku od 6 do < 12 
miesięcy zaobserwowano, że średnia/mediana spożycia witaminy D mieściło się w zakresie 
3,6-10,4 µg/dzień (Noble i Emmett, 2001; de Boer i in., 2006; DGE, 2008; Fantino i Gourmet, 
2008; Marriott i in., 2008; Thorsdottir i in., 2008; Lennox i in., 2013). Panel zauważa, że biorąc 
pod uwagę, że witamina D może być syntetyzowana endogennie, niskie spożycie witaminy D 
niekoniecznie musi prowadzić do nieodpowiedniego stanu witaminy D.

6.17.5. Konsekwencje zdrowotne
Witamina D odgrywa kluczową rolę w metabolizmie wapnia i fosforanów i jest niezbędna dla 
zdrowia kości. Nie ma dowodów z badań interwencyjnych na poparcie suplementacji witaminą 
D dla innych korzyści zdrowotnych (siła mięśni, zapobieganie chorobom zakaźnym lub 
alergicznym lub T1DM) u niemowląt i małych dzieci (Braegger i in., 2013). Wczesne objawy 
niedoboru witaminy D są subkliniczne i obejmują obniżone stężenie wapnia i fosforu w 
surowicy, podczas gdy późniejsze objawy obejmują niewystarczającą mineralizację szkieletu 
(krzywica i osteomalacja), deformacje kości, ból kości oraz zmiany w metabolizmie mięśni i 
funkcji oddechowych (SCF, 1993b). Doniesienia o klinicznych objawach krzywicy u zdrowych 
niemowląt stały się nieliczne w Europie. Żywienia ESPGHAN zauważył, że doniesienia na 
temat zatrucia witaminą D są nieliczne i że nie ma zgody co do progu toksyczności witaminy D 
(Braegger i in., 2013). Jednakże, pomimo braku danych dotyczących progu toksyczności, 
można zdefiniować wartość UL. Niedawne badania interwencyjne z zastosowaniem dawek do 
25 µg witaminy D na dzień (plus ilość spożyta w postaci wzbogaconego preparatu do 
początkowego żywienia niemowląt) przez okres do pięciu miesięcy po urodzeniu nie wykazały, 
że spożycie to było związane z hiperkalcemią u niemowląt i UL wynoszącym 25 µg witaminy D 
na dzień. dzień został ustalony przez Panel (Panel EFSA NDA, 2012d).

6.17.6. Zalecenia
Zakładając, że średnie spożycie energii przez niemowlę poniżej szóstego miesiąca życia wynosi 
500 kcal/dzień i przyjmując za podstawę poziomy spożycia witaminy D uznane przez Panel za 
odpowiednie dla tej grupy wiekowej, wynoszące 10 µg/dzień w oparciu o stężenie witaminy 
25(OH)D w surowicy, przekłada się to na minimalną zawartość witaminy D w preparatach 
wynoszącą 2 µg/100 kcal.

W związku z tym Panel proponuje minimalną zawartość witaminy D w preparatach do 
początkowego żywienia niemowląt i preparatach do dalszego żywienia niemowląt na poziomie 
2 µg/100 kcal (0,48 µg/100 kJ).
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6.18. Witamina E

6.18.1. Aktualne wymagania dotyczące składu preparatów do początkowego żywienia 
niemowląt i preparatów do dalszego żywienia niemowląt 
Na podstawie opinii SCF (2003b), dyrektywa 2006/141/WE ustanawia 0,5 mg równoważników 
α-tokoferolu (TE) / g PUFA, ale nie mniej niż 0,5 mg TE/100 kcal jako minimalne i 5 mg α-
TE/100 kcal jako maksymalne stężenie witaminy E w preparatach do początkowego żywienia 
niemowląt i preparatach do dalszego żywienia niemowląt.

6.18.2. Zawartość witaminy E w mleku kobiecym
Zawartość α-tokoferolu w dojrzałym mleku kobiecym tradycyjnie przyjmuje się jako 3,5 mg α-
tokoferolu na litr (0,54 mg/100 kcal) (np. Jansson i in., 1981). Bardzo podobna wartość 
u trzymiesięcznych niemowląt została zgłoszona w jednym z ostatnich badań (3,5 mg α-
tokoferolu na litr (0,54 mg/100 kcal) (Antonakou i in., 2011), podczas gdy inne wartości zostały 
zgłoszone w innych badaniach, np. 2,3 mg α-tokoferolu na litr (0,36 mg/100 kcal) (Tijerina-
Saenz i in., 2009).

6.18.3. Zapotrzebowanie niemowląt na witaminę E
W poprzedniej opinii Panelu na temat zapotrzebowania na składniki odżywcze i spożycia w 
diecie niemowląt i małych dzieci w Unii Europejskiej (Panel NDA EFSA, 2013a), Panel 
stwierdził, że spożycie witaminy E w ilości 3 mg α-tokoferolu dziennie i 5 mg α-tokoferolu 
dziennie jest odpowiednie dla większości niemowląt odpowiednio w pierwszym i drugim 
półroczu życia.

6.18.4. Spożycie witaminy E przez niemowlęta
Założywszy, że spożycie mleka kobiecego wynosi 0,8 l/dzień a zawartość witaminy E 3,5 mg 
α-tokoferolu/l, niemowlę karmione wyłącznie piersią spożywa 2,8 mg witaminy E dziennie 
w ciągu pierwszych sześciu miesięcy życia. Badania, w których oceniano spożycie składników 
odżywczych u niemowląt, zgłaszały spożycie witaminy E wyłącznie jako TE (w tym również 
tokoferoli innych niż α-tokoferol, a także tokotrienole) i nie są dostępne żadne informacje na 
temat spożycia α-tokoferolu jako takiego w tej grupie populacji.

6.18.5. Konsekwencje zdrowotne
Główną biologiczną rolą α-tokoferolu jest jego aktywność przeciwutleniająca, przyczyniająca 
się do zapobiegania rozprzestrzenianiu się wolnych rodników w różnych strukturach 
lipidowych w organizmie. RRR-α-tokoferol jest głównym izomerem w tkankach zwierzęcych, 
a ponieważ ta forma jest stosunkowo niestabilna, bardziej stabilne estry tokoferolu są 
powszechnie stosowane w produkcji preparatów do początkowego żywienia niemowląt i 
preparatów do dalszego żywienia niemowląt. Formy te mają niższą aktywność biologiczną niż 
RRR-α-tokoferol. Problemy mięśniowe i neurologiczne mogą być bezpośrednią konsekwencją 
niedoboru witaminy E u ludzi; jednak zwykle rozwijają się one tylko u chorych niemowląt i 
małych dzieci (np. u osób z zaburzeniami wchłaniania tłuszczów). Witamina E wydaje się mieć 
bardzo niską toksyczność, a ilości 100-200 mg/dzień syntetycznych α-tokoferoli są 
powszechnie spożywane jako suplementy u dorosłych bez zgłaszanych niepożądanych 
skutków. Nie opisano żadnych niepożądanych skutków spożycia ze źródeł żywności (Nordycka 
Rada Ministrów, 2014). SCF (2003c) nie ustalił wartości UL dla niemowląt i dzieci. 
Dla dorosłych ustalono UL na poziomie 300 mg/dzień.

6.18.6. Zalecenia
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Zakładając, że średnie spożycie energii przez niemowlę poniżej szóstego miesiąca życia wynosi 
500 kcal/dzień i biorąc za podstawę poziomy spożycia witaminy E uznane przez Panel za 
odpowiednie dla tej grupy wiekowej, wynoszące 3 mg α-tokoferolu dziennie w oparciu 
o spożycie witaminy E z mleka matki, przekłada się to na wymaganą minimalną zawartość 
witaminy E w preparatach wynoszącą 0,6 mg α-tokoferolu/100 kcal jako RRR-α-tokoferol.

W związku z tym Panel proponuje minimalną zawartość witaminy E w preparatach do 
początkowego żywienia niemowląt i preparatach do dalszego żywienia niemowląt na poziomie 
0,6 mg α-tokoferolu/100 kcal (0,14 mg/100 kJ). Wielkość ta opiera się na aktywności RRR-α-
tokoferolu witaminy E.

6.19. Witamina K

6.19.1. Aktualne wymagania dotyczące składu preparatów do początkowego żywienia 
niemowląt i preparatów do dalszego żywienia niemowląt 
Dyrektywa 2006/141/WE ustanawia 4 μg/100 kcal jako minimalną i 25 μg/100 kcal jako 
maksymalną zawartość witaminy K w preparatach do początkowego żywienia niemowląt 
i preparatach do dalszego żywienia niemowląt, podczas gdy SCF (2003b) zaproponował 
4 μg/100 kcal jako minimalną i 20 μg/100 kcal jako maksymalną zawartość.

6.19.2. Zawartość witaminy K w mleku kobiecym
Średnie stężenie witaminy K w mleku kobiecym wynosi około 2,5 μg/l (0,38 µg/100 kcal), ale 
różni się znacznie, od 0,85 do 9,2 µg/l (0,13-1,4 µg/100 kcal) (IoM, 2001).

6.19.3. Zapotrzebowanie niemowląt na witaminę K
W poprzedniej opinii Panelu na temat zapotrzebowania na składniki odżywcze i spożycia w 
diecie niemowląt i małych dzieci w Unii Europejskiej (Panel NDA EFSA, 2013a), Panel 
stwierdził, że spożycie witaminy K na poziomie 5 µg/dzień i 8,5 µg/dzień jest odpowiednie dla 
większości niemowląt odpowiednio w pierwszym i drugim półroczu życia. Wartości te zostały 
oparte na wartości orientacyjnej zaproponowanej przez SCF (1993b) wynoszącej 1 µg/kg masy 
ciała dziennie.

6.19.4. Spożycie witaminy K przez niemowlęta
Założywszy, że spożycie mleka kobiecego wynosi 0,8 l/dzień, a zawartość witaminy K 2,5 µg/l, 
niemowlę karmione wyłącznie piersią spożywa 2 µg witaminy K dziennie w ciągu pierwszych 
sześciu miesięcy życia. Nie są dostępne żadne informacje na temat spożycia witaminy K przez 
niemowlęta żyjące w Europie.

6.19.5. Konsekwencje zdrowotne
Witamina K jest potrzebna przede wszystkim do syntezy różnych czynników i białek biorących 
udział w krzepnięciu krwi. Nie przeprowadzono żadnych badań po okresie poporodowym 
w celu oceny jakiegokolwiek funkcjonalnego markera wystarczalności lub niedoboru 
witaminy K u niemowląt i małych dzieci. Sugerowane powiązania między spożyciem 
filochinonu a zdrowiem kości lub zapobieganiem miażdżycy są niespójne (Nordycka Rada 
Ministrów, 2014). Podczas gdy niskie zapasy witaminy K przy urodzeniu mogą predysponować 
do krwotoków u zdrowych noworodków i małych niemowląt, w późniejszym okresie życia 
kliniczne konsekwencje niedoboru witaminy K obserwuje się prawie wyłącznie u chorych 
dzieci. Naturalna witamina K wydaje się być wolna od toksycznych skutków ubocznych. 
SCF stwierdził w swojej opinii, że nie ma dowodów na niekorzystne skutki związane 
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z dodatkowym przyjmowaniem witaminy K w postaci filochinonu w dawce do 10 mg/dzień 
przez ograniczony czas (SCF, 2003b).

6.19.6. Zalecenia
Zakładając, że średnie spożycie energii przez niemowlę poniżej szóstego miesiąca życia wynosi 
500 kcal/dzień i biorąc za podstawę poziomy spożycia witaminy K uznane przez Panel za 
odpowiednie dla tej grupy wiekowej, wynoszące 5 µg/dzień, przekłada się to na wymaganą 
minimalną zawartość witaminy K w preparatach wynoszącą 1 µg/100 kcal.
W związku z tym Panel proponuje minimalną zawartość witaminy K w preparatach do 
początkowego żywienia niemowląt i preparatach do dalszego żywienia niemowląt na poziomie 
1 µg/100 kcal (0,24 µg/100 kJ).

6.20. Tiamina (witamina B1)

6.20.1. Aktualne wymagania dotyczące składu preparatów do początkowego żywienia 
niemowląt i preparatów do dalszego żywienia niemowląt 
Na podstawie opinii SCF (2003b), dyrektywa 2006/141/WE przewiduje minimalną 
i maksymalną zawartość tiaminy w preparatach do początkowego żywienia niemowląt 
i preparatach do dalszego żywienia niemowląt, odpowiednio 60 µg/100 kcal i 300 µg/100 kcal.

6.20.2. Zawartość tiaminy w mleku kobiecym
Średnia zawartość tiaminy w mleku kobiecym wynosi 200 µg/l (31 µg/100 kcal) (IoM, 1998) 
z zakresem 150-330 µg/l (23-51 µg/100 kcal) (SCF, 2003b).

6.20.3. Zapotrzebowanie niemowląt na tiaminę
SCF (1993b) określił AR i PRI dla tiaminy dla wszystkich grup wiekowych na odpowiednio 
72 µg/MJ (30 µg/100 kcal) i 100 µg/MJ (42 µg/100 kcal). W poprzedniej opinii Panelu na temat 
zapotrzebowania na składniki odżywcze i spożycia w diecie niemowląt i małych dzieci w Unii 
Europejskiej (Panel NDA EFSA, 2013a), Panel stwierdził, że spożycie tiaminy na poziomie 
200 µg/dzień i 300 µg/dzień jest odpowiednie dla większości niemowląt odpowiednio 
w pierwszej połowie i w drugiej połowie pierwszego roku życia.

6.20.4. Spożycie tiaminy przez niemowlęta
Założywszy, że spożycie mleka kobiecego wynosi 0,8 l/dzień a zawartość tiaminy 200 µg/l, 
niemowlę karmione wyłącznie piersią spożywa 160 µg tiaminy dziennie w ciągu pierwszych 
sześciu miesięcy życia. Średnia/mediana spożycia tiaminy u niemowląt karmionych głównie 
mieszankami od urodzenia do sześciu miesięcy waha się od około 150 do 700 µg/dzień (Hilbig, 
2005; Noble i Emmett, 2006; Fantino i Gourmet, 2008; Lennox i in., 2013), a u niemowląt 
w wieku od 6 do < 12 miesięcy od około 300 do 1 000 µg/dzień (Noble i Emmett, 2001; Hilbig, 
2005; de Boer i in., 2006; DGE, 2008; Fantino i Gourmet, 2008; Marriott i in., 2008; Thorsdottir 
i in., 2008; Lennox i in., 2013).

6.20.5. Konsekwencje zdrowotne
Tiamina w swoich fosforylowanych formach jest koenzymem w oksydacyjnej dekarboksylacji 
2-oksokwasów, na przykład pirogronianu, 2-oksoglutaranu i 2-oksokwasów o rozgałęzionych 
łańcuchach, a także w reakcji transketolazy między fosforanami heksozowymi i pentozowymi. 
Szybkość wykorzystania tiaminy zależy od spożycia węglowodanów i jest związana ze 
spożyciem energii. Wykazano, że niedobór tiaminy będący konsekwencją niewystarczającej 
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diety prowadzi do ograniczenia wzrostu, nawracających infekcji i nagłej śmierci niemowląt. 
Niedobór tiaminy jest rzadki w krajach o wyższych dochodach, ale odnotowano wybuch 
kwasicy mleczanowej i encefalopatii u małych niemowląt, które otrzymywały formułę 
niezamierzenie pozbawioną tiaminy jako jedyne źródło pożywienia (Fattal-Valevski i in., 
2005). Nie są znane żadne działania niepożądane związane z nadmiernym spożyciem tiaminy. 
SCF (2001c) nie ustalił wartości UL dla tiaminy.

6.20.6. Zalecenia
Zakładając, że średnie spożycie energii przez niemowlę poniżej szóstego miesiąca życia wynosi 
500 kcal/dzień i biorąc za podstawę poziomy spożycia tiaminy uznane przez Panel za 
odpowiednie dla tej grupy wiekowej, wynoszące 200 µg/dzień w oparciu o spożycie tiaminy 
z mleka matki, przekłada się to na wymaganą minimalną zawartość tiaminy w preparacie do 
żywienia niemowląt wynoszącą 40 µg/100 kcal.

W związku z tym Panel proponuje minimalną zawartość tiaminy w preparatach do 
początkowego żywienia niemowląt i preparatach do dalszego żywienia niemowląt na poziomie 
40 µg/100 kcal (9,6 µg/100 kJ).

6.21. Ryboflawina (witamina B2)

6.21.1. Aktualne wymagania dotyczące składu preparatów do początkowego żywienia 
niemowląt i preparatów do dalszego żywienia niemowląt 
Na podstawie opinii SCF (2003b), dyrektywa 2006/141/WE przewiduje minimalną 
i maksymalną zawartość ryboflawiny w preparatach do początkowego żywienia niemowląt 
i preparatach do dalszego żywienia niemowląt , odpowiednio 80 µg/100 kcal i 400 µg/100 kcal.

6.21.2. Zawartość ryboflawiny w mleku kobiecym
Średnia zawartość ryboflawiny w mleku kobiecym wynosi około 350-600 µg/l (54-92 µg/100 
kcal) (Picciano, 1995; IoM, 1998).

6.21.3. Zapotrzebowanie niemowląt na ryboflawinę
W poprzedniej opinii Panelu na temat zapotrzebowania na składniki odżywcze i spożycia 
w diecie niemowląt i małych dzieci w Unii Europejskiej (Panel NDA EFSA, 2013a), Panel 
stwierdził, że spożycie ryboflawiny na poziomie 300 µg/dzień i 400 µg/dzień jest odpowiednie 
dla większości niemowląt odpowiednio w pierwszej połowie i w drugiej połowie pierwszego 
roku życia.

6.21.4. Spożycie ryboflawiny przez niemowlęta
Założywszy, że spożycie mleka kobiecego wynosi 0,8 l/dzień a zawartość ryboflawiny 450 
µg/l, niemowlę karmione wyłącznie piersią spożywa 360 µg ryboflawiny dziennie w ciągu 
pierwszych sześciu miesięcy życia. Średnia/mediana spożycia ryboflawiny u niemowląt 
karmionych głównie mieszankami od urodzenia do 6 miesiąca życia waha się od około 300 do 
700 µg/dzień (Hilbig, 2005; Noble i Emmett, 2006; Fantino i Gourmet, 2008; Lennox i in..., 
2013), a u niemowląt w wieku od 6 do < 12 miesięcy od około 500 do 1400 µg/dzień (Noble i 
Emmett, 2001; Hilbig, 2005; de Boer i in., 2006; DGE, 2008; Fantino i Gourmet, 2008; Marriott 
i in., 2008; Thorsdottir i in., 2008; Lennox i in., 2013).

6.21.5. Konsekwencje zdrowotne
Ryboflawina jest prekursorem dwóch koenzymów flawinowych, mononukleotydu 
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flawinowego (FMN) i dinukleotydu flawinoadeninowego (FAD). FMN i FAD odgrywają rolę 
w wielu reakcjach biochemicznych, jako składniki enzymów katalizujących reakcje 
utleniania/redukcji w licznych szlakach metabolicznych. Są one wymagane do degradacji 
lipidów, syntezy steroidów i glikogenu oraz metabolizmu aminokwasów. Enzymy flawonowe 
biorą również udział w syntezie niacyny z tryptofanu, w konwersji witaminy B6 do fosforanu 
pirydoksalu oraz w produkcji metylo-tetrahydrofolianu. Istnieje interakcja z metabolizmem 
żelaza. Niedobór ryboflawiny w diecie występuje rzadko. Prowadzi on do niespecyficznych 
objawów, szczególnie ze strony błon śluzowych (cheiloza, zapalenie języka, zapalenie rogówki, 
zaburzenia żołądkowo-jelitowe), a w późnym stadium do niedokrwistości hipochromicznej. 
Nadmierne spożycie ryboflawiny nie było związane z niekorzystnymi skutkami u ludzi. 
W związku z tym SCF (2000e) nie mógł ustalić wartości UL.

6.21.6. Zalecenia
Zakładając, że średnie spożycie energii przez niemowlę poniżej szóstego miesiąca życia wynosi 
500 kcal/dzień i biorąc za podstawę poziomy spożycia ryboflawiny uznane przez Panel za 
odpowiednie dla tej grupy wiekowej, wynoszące 300 µg/dzień w oparciu o spożycie 
ryboflawiny z mleka matki, przekłada się to na wymaganą minimalną zawartość ryboflawiny 
w preparatach wynoszącą 60 µg/100 kcal.

W związku z tym Panel proponuje minimalną zawartość ryboflawiny w preparatach do 
początkowego żywienia niemowląt i preparatach do dalszego żywienia niemowląt na poziomie 
60 µg/100 kcal (14,3 µg/100 kJ).

6.22. Niacyna

6.22.1. Aktualne wymagania dotyczące składu preparatów do początkowego żywienia 
niemowląt i preparatów do dalszego żywienia niemowląt 
Dyrektywa 2006/141/WE przewiduje minimalne i maksymalne zawartości niacyny 
w preparatach do początkowego żywienia niemowląt i preparatach do dalszego żywienia 
niemowląt, odpowiednio 0,3 mg/100 kcal i 1,5 mg/100 kcal. SCF (2003b) stwierdził w swojej 
opinii, że minimalna i maksymalna zawartość w preparatach do początkowego żywienia 
niemowląt i preparatach do dalszego żywienia niemowląt wynosi odpowiednio 0,3 mg/100 kcal 
i 1,2 mg/100 kcal.

6.22.2. Zawartość niacyny w mleku kobiecym
Średnia zawartość niacyny w dojrzałym mleku kobiecym europejskich matek mieści się 
w zakresie 1,8-2,2 mg/l (0,28-0,34 mg/100 kcal) (DHSS, 1977; Ford i in., 1983).

6.22.3. Zapotrzebowanie na niacynę u niemowląt
Zapotrzebowanie na niacynę jest podawane jako ekwiwalent niacyny (NE), suma 
preformowanej niacyny i niacyny wytworzonej z tryptofanu (przy założeniu, że 60 mg 
tryptofanu jest równoważne 1 mg NE); ta definicja jest ważna tylko wtedy, gdy dieta zawiera 
zarówno niacynę, jak i wystarczającą ilość tryptofanu. Zapotrzebowanie na niacynę jest 
ponadto zależne od spożycia energii, przy AR i PRI dla wszystkich grup wiekowych 
wynoszących odpowiednio 1,3 mg NE/MJ (0,55 mg NE/100 kcal) i 1,6 mg NE/MJ (0,67 mg 
NE/100 kcal).

W poprzedniej opinii Panelu na temat zapotrzebowania na składniki odżywcze i spożycia 
w diecie niemowląt i małych dzieci w Unii Europejskiej (Panel NDA EFSA, 2013a), Panel 
stwierdził, że spożycie niacyny na poziomie 2 mg NE/dzień i 5 mg NE/dzień jest odpowiednie 
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dla większości niemowląt odpowiednio w pierwszej połowie i w drugiej połowie pierwszego 
roku życia. Wartości te są zgodne z nowszą opinią na temat DRV dla niacyny (Panel NDA 
EFSA, 2014f).

6.22.4. Spożycie niacyny przez niemowlęta
Założywszy, że spożycie mleka kobiecego wynosi 0,8 l/dzień a zawartość niacyny 2 mg/l, 
niemowlę karmione wyłącznie piersią spożywa 1,6 mg niacyny dziennie w ciągu pierwszych 
sześciu miesięcy życia. Średnia/mediana spożycia niacyny u niemowląt karmionych głównie 
mieszankami od urodzenia do szóstego miesiąca życia waha się od 4 do 10 mg NE/dzień 
(Hilbig, 2005; Noble i Emmett, 2006; Fantino i Gourmet, 2008; Lennox i in..., 2013), a u 
niemowląt w wieku od 6 do < 12 miesięcy od 4,5 do 14 mg NE/dzień (Noble i Emmett, 2001; 
Hilbig, 2005; DGE, 2008; Fantino i Gourmet, 2008; Marriott i in., 2008; Thorsdottir i in., 2008; 
Lennox i in., 2013).

6.22.5. Konsekwencje zdrowotne
Niacyna, czyli zarówno kwas nikotynowy, jak i nikotynamid, jest prekursorem koenzymów 
dinukleotydu nikotynoadeninowego (NAD) i fosforanu dinukleotydu nikotynoadeninowego 
(NADP), które są kluczowe dla wielu reakcji utleniania/redukcji i są związane zarówno 
z procesami katabolicznymi, jak i anabolicznymi. Niacyna może być dostarczana w diecie i 
może być wytwarzana w organizmie człowieka z jej prekursora, aminokwasu tryptofanu. 
Długotrwałe niedostateczne spożycie niacyny i tryptofanu może prowadzić do rozwoju pelagry. 
Profil działań niepożądanych po nadmiernym spożyciu kwasu nikotynowego i nikotynamidu 
jest inny. W przypadku kwasu nikotynowego głównymi działaniami niepożądanymi są 
zaczerwienienie i hepatotoksyczność. W przypadku nikotynamidu nie odnotowano takich 
działań niepożądanych przy spożyciu kilku gramów dziennie, z wyjątkiem hepatotoksyczności 
w rzadkich przypadkach po spożyciu preparatów nikotynamidu o powolnym uwalnianiu. 
Wartości UL dla dzieci w wieku od jednego do trzech lat dla kwasu nikotynowego (2 mg/dzień) 
i nikotynamidu (150 mg/dzień) zostały wyprowadzone z wartości dla dorosłych na podstawie 
referencyjnej masy ciała (SCF, 2002c).

6.22.6. Zalecenia
Zakładając, że średnie spożycie energii przez niemowlę poniżej szóstego miesiąca życia wynosi 
500 kcal/dzień i biorąc za podstawę poziomy spożycia niacyny uznane przez Panel za 
odpowiednie dla tej grupy wiekowej, wynoszące 2 mg/dzień w oparciu o spożycie niacyny 
z mleka matki, przekłada się to na wymaganą minimalną zawartość niacyny w preparacie do 
żywienia niemowląt wynoszącą 0,4 mg/100 kcal.

W związku z tym Panel proponuje minimalną zawartość niacyny w preparatach do 
początkowego żywienia niemowląt i preparatach do dalszego żywienia niemowląt na poziomie 
0,4 mg/100 kcal (0,10 mg/100 kJ). Jest to preformowana niacyna.

6.23. Kwas pantotenowy

6.23.1. Aktualne wymagania dotyczące składu preparatów do początkowego żywienia 
niemowląt i preparatów do dalszego żywienia niemowląt 
Na podstawie opinii SCF (2003b), dyrektywa 2006/141/WE przewiduje minimalną i 
maksymalną zawartość kwasu pantotenowego w preparatach do początkowego żywienia 
niemowląt i preparatach do dalszego żywienia niemowląt wynoszącą odpowiednio 0,4 mg/100 
kcal i 2 mg/100 kcal.
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6.23.2. Zawartość kwasu pantotenowego w mleku kobiecym
Średnia zawartość kwasu pantotenowego w mleku kobiecym wynosi około 2,5 mg/l 
(0,38 mg/100 kcal) (Panel NDA EFSA, 2014h).

6.23.3. Zapotrzebowanie niemowląt na kwas pantotenowy
W poprzedniej opinii Panelu na temat zapotrzebowania na składniki odżywcze i spożycia 
w diecie niemowląt i małych dzieci w Unii Europejskiej (Panel NDA EFSA, 2013a), Panel 
stwierdził, że spożycie kwasu pantotenowego na poziomie 2 mg/dzień i 3 mg/dzień jest 
odpowiednie dla większości niemowląt odpowiednio w pierwszej połowie i w drugiej połowie 
pierwszego roku życia. Wartości te są zgodne z nowszą opinią Panelu na temat DRV dla kwasu 
pantotenowego (Panel NDA EFSA, 2014h).

6.23.4. Spożycie kwasu pantotenowego przez niemowlęta
Założywszy, że spożycie mleka kobiecego wynosi 0,8 l/dobę a zawartość kwasu 
pantotenowego 2,5 mg/l, niemowlę karmione wyłącznie piersią spożywa 2 mg kwasu 
pantotenowego dziennie w ciągu pierwszych sześciu miesięcy życia. Nie są dostępne żadne 
informacje na temat spożycia kwasu pantotenowego przez niemowlęta żyjące w Europie.

6.23.5. Konsekwencje zdrowotne
Kwas pantotenowy jest niezbędny do syntezy koenzymu A (CoA) i acylowych białek 
nośnikowych, a zatem odgrywa kluczową rolę w wielu różnych szlakach metabolicznych. 
Niedobór kwasu pantotenowego jest rzadki ze względu na powszechny charakter tego 
składnika odżywczego. Niedobór występuje tylko u osób stosujących dietę wolną od kwasu 
pantotenowego lub otrzymujących antagonistów kwasu pantotenowego (Panel NDA EFSA, 
2013a). Kwas pantotenowy ma bardzo niską toksyczność, a niewielkie niekorzystne skutki 
żołądkowo-jelitowe występują tylko przy bardzo wysokich poziomach spożycia (10-20 
g/dzień). SCF oszacował, że nie można ustalić wartości UL dla kwasu pantotenowego 
(SCF, 2002e).

6.23.6. Zalecenia
Zakładając, że średnie spożycie energii przez niemowlę poniżej szóstego miesiąca życia wynosi 
500 kcal/dzień i przyjmując za podstawę poziomy spożycia kwasu pantotenowego uznane przez 
Panel za odpowiednie dla tej grupy wiekowej, wynoszące 2 mg/dzień w oparciu o spożycie 
kwasu pantotenowego z mleka matki, daje to wymaganą minimalną zawartość kwasu 
pantotenowego w preparatach wynoszącą 0,4 mg/100 kcal.

W związku z tym Panel proponuje minimalną zawartość kwasu pantotenowego w preparatach 
do początkowego żywienia niemowląt i preparatach do dalszego żywienia niemowląt na 
poziomie 0,4 mg/100 kcal (0,10 mg/100 kJ).

6.24. Witamina B6

6.24.1. Aktualne wymagania dotyczące składu preparatów do początkowego żywienia 
niemowląt i preparatów do dalszego żywienia niemowląt 
Dyrektywa 2006/141/WE przewiduje minimalną i maksymalną zawartość witaminy B6 
w preparatach do początkowego żywienia niemowląt i preparatach do dalszego żywienia 
niemowląt na poziomie 35 µg/100 kcal i 175 µg/100 kcal. SCF (2003b) w swojej opinii 
stwierdził, że minimalna i maksymalna zawartość w preparatach do początkowego żywienia 
niemowląt i preparatach do dalszego żywienia niemowląt wynosi 35 µg/100 kcal i 



Podstawowy skład preparatów do początkowego żywienia niemowląt 
i preparatów do dalszego żywienia niemowląt

Dziennik EFSA 2014;12(7):3760 82

165 µg/100 kcal.

6.24.2. Zawartość witaminy B6 w mleku kobiecym
Zawartość witaminy B6 w mleku matki jest bardzo zróżnicowana i zależy od spożycia przez 
matkę. Średnie stężenie witaminy B6 w mleku dobrze odżywionych matek bez suplementacji 
wynosi 130 µg/l (20 µg/100 kcal), co odzwierciedla spożycie witaminy B6 przez matkę na 
poziomie poniżej 2,5 mg/dzień (IoM, 1998). Zawartość pirydoksyny w mleku kobiecym może 
być marginalna dla niemowląt, których matki spożywają mało witaminy B6.

6.24.3. Zapotrzebowanie niemowląt na witaminę B6
W poprzedniej opinii Panelu na temat zapotrzebowania na składniki odżywcze i spożycia 
niemowląt i małych dzieci w Unii Europejskiej (Panel EFSA NDA, 2013a) Panel stwierdził, że 
spożycie witaminy B6 na poziomie 100 µg/dzień i 400 µg/dzień jest odpowiednie dla 
u większości niemowląt odpowiednio w pierwszej i drugiej połowie pierwszego roku życia. 
Zapotrzebowanie dietetyczne na witaminę B6 różni się w zależności od spożycia białka 
(Hansen i in., 1996).

6.24.4. Spożycie witaminy B6 przez niemowlęta
Założywszy, że spożycie mleka kobiecego wynosi 0,8 l/dzień a zawartość witaminy 
B6 130 µg/l, niemowlę karmione wyłącznie piersią spożywa 104 µg witaminy B6 dziennie 
w ciągu pierwszych sześciu miesięcy życia. Średnia/mediana spożycia witaminy B6 
u niemowląt karmionych głównie mieszankami od urodzenia do szóstego miesiąca życia 
wynosiło około 200-500 µg/dzień (Hilbig, 2005; Noble i Emmett, 2006; Fantino i Gourmet, 
2008; Lennox i in., 2013), a u niemowląt w wieku od 6 do < 12 miesięcy od około 400-1 150 
µg/dzień (Noble i Emmett, 2001; Hilbig, 2005; de Boer i in., 2006; DGE, 2008; Fantino i 
Gourmet, 2008; Marriott i in., 2008; Thorsdottir i in., 2008; Lennox i in., 2013).

6.24.5. Konsekwencje zdrowotne
Pirydoksyna i pirydoksal, występujące odpowiednio w roślinach i produktach zwierzęcych, są 
przekształcane w tkankach do fosforanu pirydoksalu. Fosforan pirydoksalu działa jako 
koenzym w przemianach metabolicznych aminokwasów, dekarboksylacji, transaminacji i 
racemizacji, metabolizmie lipidów i kwasów nukleinowych oraz w metabolizmie glikogenu. 
Objawowy niedobór witaminy B6 w diecie został opisany u niemowląt z drgawkami 
reagującymi na pirydoksynę we wczesnych latach pięćdziesiątych XX wieku i był związany z 
niedokrwistością mikrocytarną hipochromiczną, wymiotami, biegunką, brakiem przyrostu 
masy ciała, letargiem lub nadmierną drażliwością (Borschel, 1995). Stwierdzono, że spożycie 
poniżej 50 μg/dzień może powodować niedobór witaminy B6, podczas gdy spożycie około 70 
μg/dzień. Odwracalną ostrą neuropatię i encefalopatię zaobserwowano u niemowlęcia 
z hiperoksalurią typu I w wieku 10 tygodni leczonego megadawkami pirydoksyny (1 000 
mg/dzień); objawy ustąpiły po zmniejszeniu dawki do 400 mg/dzień (de Zegher i in., 1985). 
Wartość UL dla witaminy B6 opiera się na neurotoksyczności, która może wystąpić w łagodnej 
formie przy dawkach 100 mg/dzień u dorosłych. Stosując współczynnik niepewności 4, 
uzyskano UL 25 mg dla dorosłych. Wartość UL dla dzieci w wieku od jednego do trzech lat 
wynosząca 5 mg/dzień została ustalona przez ekstrapolację z dorosłych (SCF, 2000g).

6.24.6. Zalecenia
Zakładając, że średnie spożycie energii przez niemowlę poniżej szóstego miesiąca życia wynosi 
500 kcal/dzień i biorąc za podstawę poziomy spożycia witaminy B6 uznane przez Panel za 
odpowiednie dla tej grupy wiekowej, wynoszące 100 μg/dzień w oparciu o spożycie 
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witaminy B6 z mleka matki, przekłada się to na wymaganą minimalną zawartość witaminy B6 
w preparatach wynoszącą 20 μg/100 kcal.

W związku z tym Panel proponuje minimalną zawartość witaminy B6 w preparatach do 
początkowego żywienia niemowląt i preparatach do dalszego żywienia niemowląt na poziomie 
20 μg/100 kcal (4,8 µg/100 kJ).

6.25. Biotyna

6.25.1. Aktualne wymagania dotyczące składu preparatów do początkowego żywienia 
niemowląt i preparatów do dalszego żywienia niemowląt 
Na podstawie opinii SCF (2003b), dyrektywa 2006/141/WE przewiduje minimalną 
i maksymalną zawartość biotyny w preparatach do początkowego żywienia niemowląt 
i preparatach do dalszego żywienia niemowląt, odpowiednio 1,5 µg/100 kcal i 7,5 µg/100 kcal.

6.25.2. Zawartość biotyny w mleku kobiecym
Średnia zawartość biotyny w mleku kobiecym wynosi około 5 μg/l (0,8 µg/100 kcal) (Panel 
NDA EFSA, 2014c).

6.25.3. Zapotrzebowanie niemowląt na biotynę
W poprzedniej opinii Panelu na temat zapotrzebowania na składniki odżywcze i spożycia 
niemowląt i małych dzieci w Unii Europejskiej (Panel EFSA NDA, 2013a) Panel stwierdził, że 
spożycie biotyny na poziomie 4 µg/dzień i 6 µg/dzień było odpowiednie dla większości 
noworodków odpowiednio w pierwszej i drugiej połowie pierwszego roku życia. Wartości te 
są zgodne z nowszą opinią Panelu ds. DRV dla biotyny (Panel EFSA NDA, 2014c).

6.25.4. Spożycie biotyny przez niemowlęta
Założywszy, że spożycie mleka kobiecego wynosi 0,8 l/dzień a zawartość biotyny 5 µg/l, 
niemowlę karmione wyłącznie piersią spożywa 4 µg biotyny dziennie w ciągu pierwszych 
sześciu miesięcy życia. Nie są dostępne informacje na temat spożycia biotyny przez niemowlęta 
od urodzenia do szóstego miesiąca życia w Europie. W przypadku niemowląt w wieku od 6 do 
<12 miesięcy dostępne są dane tylko z jednego badania (DGE, 2008), w którym odnotowano 
medianę spożycia biotyny wynoszącą około 20-23 µg/dzień.

6.25.5. Konsekwencje zdrowotne
Biotyna jest kofaktorem enzymów karboksylazy acetylo-CoA, karboksylazy propionylo-CoA, 
karboksylazy β-metylokrotonylo-CoA i karboksylazy pirogronianowej, które odgrywają 
kluczową rolę w syntezie kwasów tłuszczowych, katabolizmie aminokwasów rozgałęzionych i 
glukoneogenezie. Niedobór biotyny w diecie jest rzadki i nie występuje u niemowląt 
karmionych piersią. Charakteryzuje się drobnym, łuszczącym się zapaleniem skóry, 
wypadaniem włosów, zapaleniem spojówek, ataksją i opóźnionym rozwojem dziecka. 
Niedobór biotyny zaobserwowano u pacjentów otrzymujących długoterminowo TPN 
(całkowite żywienie pozajelitowe) bez suplementacji biotyną oraz u pacjentów z niedoborem 
biotynidazy, a także u osób, które spożywały duże ilości surowych jaj. SCF oszacował, że nie 
można ustalić wartości UL dla biotyny (SCF, 2001b).

6.25.6. Zalecenia
Zakładając, że średnie spożycie energii przez niemowlę poniżej szóstego miesiąca życia wynosi 
500 kcal/dzień i biorąc za podstawę poziomy spożycia biotyny uznane przez Panel za 
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odpowiednie dla tej grupy wiekowej, wynoszące 4 µg/dzień w oparciu o spożycie biotyny 
z mleka matki, przekłada się to na minimalną zawartość biotyny w formułach wynoszącą 
0,8 µg/100 kcal (zaokrąglenie w górę do 1 µg/100 kcal).

W związku z tym Panel proponuje minimalną zawartość biotyny w preparatach do 
początkowego żywienia niemowląt i preparatach do dalszego żywienia niemowląt na poziomie 
1 µg/100 kcal (0,24 µg/100 kJ).

6.26. Foliany

6.26.1. Aktualne wymagania dotyczące składu preparatów do początkowego żywienia 
niemowląt i preparatów do dalszego żywienia niemowląt 
Dyrektywa 2006/141/WE przewiduje minimalną i maksymalną zawartość folianów 
w preparatach do początkowego żywienia niemowląt i preparatach do dalszego żywienia 
niemowląt odpowiednio 10 µg/100 kcal i 50 µg/100 kcal. W swojej opinii SCF (2003b) zalecił 
minimalną i maksymalną zawartość folianów w preparatach do początkowego żywienia 
niemowląt i preparatach do dalszego żywienia niemowląt odpowiednio 10 µg/100 kcal i 
30 µg/100 kcal.

6.26.2. Zawartość folianów w mleku kobiecym
Stwierdzono, że średnia zawartość folianów w mleku kobiecym wynosi około 80 μg/l (12,3 
µg/100 kcal) (Lim i in., 1998; Mackey and Picciano, 1999; Kim i in., 2004; Khambalia i in., 
2006; Houghton i in., 2009; West i in., 2012).

6.26.3. Zapotrzebowanie niemowląt na foliany
Ponieważ skuteczność wchłaniania folianów różni się w zależności od ich postaci chemicznej, 
równoważniki folianów w diecie (DFE) zostały zdefiniowane przez IoM (1998) jako 1 DFE = 
1 µg folianów w żywności = 0,6 µg folianów ze wzbogaconej żywności lub jako suplement 
spożywany z żywnością = 0,5 µg suplementu folianów przyjmowanego na pusty żołądek. W 
poprzedniej opinii Panelu na temat zapotrzebowania na składniki odżywcze i spożycia w diecie 
niemowląt i małych dzieci w Unii Europejskiej (Panel NDA EFSA, 2013a), Panel stwierdził, 
że spożycie folianów na poziomie 65 µg DFE/dzień i 80 µg DFE/dzień jest odpowiednie dla 
większości niemowląt odpowiednio w pierwszej połowie i drugiej połowie pierwszego roku 
życia. Jest to zgodne z najnowszym projektem opinii Panelu w sprawie DRV dla folianów 
(Panel NDA EFSA, 2014b) opublikowanym w celu konsultacji społecznych.

6.26.4. Spożycie folianów przez niemowlęta
Założywszy, że spożycie mleka kobiecego wynosi 0,8 l/dzień a zawartość folianów 80 µg/l, 
niemowlę karmione wyłącznie piersią spożywa 64 µg folianów dziennie w ciągu pierwszych 
sześciu miesięcy życia. Żadne z badań przeprowadzonych wśród niemowląt poniżej szóstego 
miesiąca życia nie wykazało spożycia folianów jako DFE. W przypadku niemowląt w wieku 
od 6 do < 12 miesięcy, niemieckie badanie VELS (Verzehrsstudie zur Ermittlung der 
Lebensmittelaufnahme von Säuglingen und Kleinkindern) (DGE, 2008) zgłosiło spożycie 
folianów jako DFE. Mediana spożycia folianów w tym badaniu wynosiła 62 µg i 78 µg DFE 
dziennie odpowiednio u dziewcząt i chłopców.

6.26.5. Konsekwencje zdrowotne
Foliany są niezbędne w reakcjach przenoszenia jednego węgla, w tym w reakcjach 
interkonwersji glicyna/seryna i homocysteina/metionina, a także w syntezie puryn i pirymidyn. 
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Niedobór folianów upośledza syntezę DNA de novo, a w konsekwencji replikację komórkową. 
Niedobór folianów wiąże się również z drażliwością, zapominaniem, neuropatią i depresją. 
Niski poziom folianów w okresie okołokoncepcyjnym zwiększa ryzyko wystąpienia wad cewy 
nerwowej. Niedobór folianów nie był zgłaszany u niemowląt karmionych piersią, nawet u 
niemowląt matek z niskim poziomem folianów. Nadmiar folianów w diecie jest wydalany 
głównie z moczem. Spożywanie dużych ilości folianów przez osoby z niedoborem kobalaminy 
zwiększa ryzyko uszkodzeń neurologicznych poprzez maskowanie hematologicznych objawów 
niedoboru kobalaminy. SCF zauważył, że w prawie wszystkich badaniach wykazujących 
uszkodzenia neurologiczne dawka folianów wynosiła ≥ 5 mg folianów/dzień, co przyjęto jako 
najniższy obserwowany poziom szkodliwych skutków (LOAEL). Stosując współczynnik 
niepewności 5, UL dla dorosłych ustalono na 1 mg/dzień. Wartość UL dla folianów dla dzieci 
w wieku od jednego do trzech lat wynosząca 200 μg/dzień została uzyskana poprzez 
ekstrapolację w oparciu o masę ciała (SCF, 2000d). Wartość UL dla folianów w żywności nie 
została ustalona.

6.26.6. Zalecenia
Zakładając, że średnie spożycie energii przez niemowlę poniżej szóstego miesiąca życia wynosi 
500 kcal/dzień i biorąc za podstawę poziomy spożycia folianów uznane przez Panel za 
odpowiednie dla tej grupy wiekowej, wynoszące 65 µg DFE/dzień w oparciu o spożycie 
folianów z mleka matki, przekłada się to na minimalną zawartość folianów w preparatach 
wynoszącą 13 µg/100 kcal (zaokrągloną w górę do 15 µg/100 kcal).

Panel proponuje minimalną zawartość folianów w preparatach do początkowego żywienia 
niemowląt i preparatach do dalszego żywienia niemowląt na poziomie 15 µg DFE/100 kcal 
(3,6 µg DFE/100 kJ).

6.27. Kobalamina (witamina B12)

6.27.1. Aktualne wymagania dotyczące składu preparatów do początkowego żywienia 
niemowląt i preparatów do dalszego żywienia niemowląt 
Na podstawie opinii SCF (2003b), dyrektywa 2006/141/WE przewiduje minimalną 
i maksymalną zawartość kobalaminy w preparatach do początkowego żywienia niemowląt 
i preparatach do dalszego żywienia niemowląt na poziomie odpowiednio 0,1 µg/100 kcal i 
0,5 µg/100 kcal.

6.27.2. Zawartość kobalaminy w mleku kobiecym
Średnia wartość w mleku matki grupy 24 zdrowych kobiet z Kalifornii, z których większość 
spożywała suplementy zawierające 6 µg kobalaminy/dzień podczas ciąży, wynosiła 1,2 µg/l 
(0,18 µg/100 kcal) (zakres 0,2-5,0 µg/l (0,03-0,77 µg/100 kcal)) (Lildballe i in., 2009). 
W niedawnym badaniu podłużnym stężenie kobalaminy w mleku kobiecym 25 duńskich matek 
mierzono po dwóch tygodniach, czterech miesiącach i dziewięciu miesiącach laktacji (Greibe i 
in., 2013). Większość kobiet przyjmowała codziennie suplementy multiwitaminowe 
dostarczające 1,0-4,5 µg kobalaminy. Mediana (zakres) stężeń kobalaminy w mleku kobiecym 
wynosiła 1,03 (0,28-2,55), 0,39 (0,19-0,94) i 0,60 (0,22-2,63) µg/l odpowiednio po dwóch 
tygodniach, czterech miesiącach i dziewięciu miesiącach. Odpowiednie stężenia na 100 kcal 
wynosiły 0,16 (0,04-0,39), 0,06 (0,03-0,14) i 0,09 (0,03-0,40) µg/100 kcal.

6.27.3. Zapotrzebowanie na kobalaminę u niemowląt
W poprzedniej opinii Panelu na temat zapotrzebowania na składniki odżywcze i spożycia 
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niemowląt i małych dzieci w Unii Europejskiej (Panel EFSA NDA, 2013a) Panel stwierdził, że 
spożycie kobalaminy na poziomie 0,4 µg/dzień i 0,5 µg/dzień było odpowiednie dla większości 
noworodków odpowiednio w pierwszej i drugiej połowie pierwszego roku życia.

6.27.4. Spożycie kobalaminy przez niemowlęta
Przyjmując spożycie mleka kobiecego na poziomie 0,8 l/dzień i zawartość kobalaminy na 
poziomie 0,5 µg/l, niemowlę karmione wyłącznie piersią spożywa 0,4 µg kobalaminy dziennie 
w ciągu pierwszych sześciu miesięcy życia. Średnia/mediana spożycia kobalaminy u niemowląt 
karmionych głównie mieszankami od urodzenia do sześciu miesięcy wynosiła od około 1,3 do 
1,8 µg/dzień (Noble i Emmett, 2006; Fantino i Gourmet, 2008; Lennox i in..., 2013), a u 
niemowląt w wieku od 6 do < 12 miesięcy od około 1,2 do 3,6 µg/dzień (Noble i Emmett, 2001; 
de Boer i in., 2006; DGE, 2008; Fantino i Gourmet, 2008; Marriott i in., 2008; Thorsdottir i in., 
2008; Lennox i in., 2013).

6.27.5. Konsekwencje zdrowotne
U ludzi kobalamina jest wymagana jako koenzym w dwóch reakcjach: izomeryzacji 
metylomalonylo-CoA do bursztynylo-CoA przez mitochondrialną mutazę metylomalonylo-
CoA oraz metylacji homocysteiny do metioniny przez syntazę metioniny. Niedobór 
kobalaminy jest rzadki u niemowląt, ale może wystąpić u niemowląt karmionych piersią przez 
matki weganki z (subklinicznym) niedoborem kobalaminy. U niemowląt niedobór kobalaminy 
powoduje zanik mózgu i objawy encefalopatii z opóźnieniem rozwoju. Nadmierne spożycie 
kobalaminy z żywnością lub suplementami u zdrowych osób nie wiąże się z żadnymi 
negatywnymi skutkami. SCF nie mógł ustalić wartości UL dla kobalaminy (SCF, 2000f).

6.27.6. Zalecenia
Zakładając, że średnie spożycie energii przez niemowlę poniżej szóstego miesiąca życia wynosi 
500 kcal/dzień i biorąc za podstawę poziomy spożycia kobalaminy uznane przez Panel za 
odpowiednie dla tej grupy wiekowej, wynoszące 0,4 µg/dzień w oparciu o spożycie kobalaminy 
z mlekiem matki, powyższe przekłada się na minimalną zawartość kobalaminy w preparatach 
wynoszącą 0,08 µg/100 kcal (zaokrąglenie do 0,1 µg/100 kcal).

W związku z tym Panel proponuje minimalną zawartość kobalaminy w preparatach do 
początkowego żywienia niemowląt i preparatach do dalszego żywienia niemowląt na poziomie 
0,1 µg/100 kcal (0,02 µg/100 kJ).

6.28. Witamina C

6.28.1. Aktualne wymagania dotyczące składu preparatów do początkowego żywienia 
niemowląt i preparatów do dalszego żywienia niemowląt 
Na podstawie opinii SCF (2003b), dyrektywa 2006/141/WE przewiduje minimalną 
i maksymalną zawartość witaminy C w preparatach do początkowego żywienia niemowląt 
i preparatach do dalszego żywienia niemowląt w wysokości odpowiednio 10 mg/100 kcal i 
30 mg/100 kcal.

6.28.2. Zawartość witaminy C w mleku kobiecym
Średnie stężenie witaminy C w mleku kobiecym wynosi od 35 do 90 mg/l (5,4-13,8 mg/100 
kcal) (Panel NDA EFSA, 2013e). Ilość witaminy C w mleku zależy od poziomu witaminy C u 
matki, a zatem zawartość witaminy C w mleku kobiecym odzwierciedla bardziej spożycie 
witaminy C przez matkę niż zapotrzebowanie niemowlęcia (WHO/FAO, 2004).
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6.28.3. Zapotrzebowanie niemowląt na witaminę C
W poprzedniej opinii Panelu na temat zapotrzebowania na składniki odżywcze i spożycia w 
diecie niemowląt i małych dzieci w Unii Europejskiej (Panel NDA EFSA, 2013a), Panel 
stwierdził, że spożycie witaminy C na poziomie 20 mg/dzień jest odpowiednie dla większości 
niemowląt.

6.28.4. Spożycie witaminy C przez niemowlęta
Zakładając, że spożycie mleka matki wynosi 0,8 l/dzień i zawartość witaminy C 60 mg/l, 
niemowlę karmione wyłącznie piersią będzie spożywać 48 mg witaminy C dziennie przez 
pierwsze sześć miesięcy życia. Podaje się, że średnia/mediana spożycia witaminy C 
u niemowląt karmionych głównie mieszanką od urodzenia do szóstego miesiąca życia waha się 
od około 40 do 90 mg/dzień (Hilbig, 2005; Noble i Emmett, 2006; Fantino i Gourmet, 2008; 
Lennox i in. , 2013), a u niemowląt w wieku od 6 do < 12 miesięcy od około 33 do 94 mg/dzień 
(Noble i Emmett, 2001; Hilbig, 2005; de Boer i in., 2006; DGE, 2008; Fantino i Gourmet, 2008; 
Marriott i in., 2008; Thorsdottir i in., 2008; Lennox i in., 2013).

6.28.5. Konsekwencje zdrowotne
Witamina C (kwas L-askorbinowy i kwas dehydroaskorbinowy) jest kofaktorem 
enzymatycznym w reakcjach biochemicznych katalizowanych przez monooksygenazy, 
dioksygenazy i oksygenazy o mieszanej funkcji. Witamina C odgrywa ważną rolę w 
biosyntezie kolagenu, jest niezbędna do syntezy karnityny i katecholamin, a także bierze udział 
w metabolizmie cholesterolu do kwasów żółciowych. Witamina C w roztworze wodnym łatwo 
usuwa reaktywne formy tlenu i azotu, a także tlen singletowy i podchloryn, i jest częścią sieci 
antyoksydacyjnej organizmu (Panel NDA EFSA, 2013e). Niedobór witaminy C prowadzi do 
szkorbutu, ale zaobserwowano go dopiero po szóstym miesiącu życia u niemowląt karmionych 
dietą składającą się z mleka krowiego bez owoców i warzyw. Witamina C charakteryzuje się 
niską toksycznością ostrą, a dostępne dane dotyczące działań niepożądanych są ograniczone. 
Panel nie ustalił wartości UL, ale dostępne dane dotyczące ludzi sugerują, że uzupełniające 
dzienne dawki witaminy C do około 1 g oprócz normalnego spożycia w diecie u dorosłych nie 
są związane z niekorzystnymi skutkami (EFSA, 2004).

6.28.6. Zalecenia
Zakładając, że średnie spożycie energii przez niemowlę poniżej szóstego miesiąca życia wynosi 
500 kcal/dzień i przyjmując za podstawę poziom spożycia witaminy C uznany przez Panel za 
odpowiedni dla tej grupy wiekowej wynoszący 20 mg/dzień, w oparciu o trzykrotność ilości, 
o której wiadomo, że zapobiega szkorbutowi, powyższe przekłada się to na minimalną 
zawartość witaminy C w preparatach wynoszącą 4 mg/100 kcal.

W związku z tym Panel proponuje minimalną zawartość witaminy C w preparatach do 
początkowego żywienia niemowląt i preparatach do dalszego żywienia niemowląt na poziomie 
4 mg/100 kcal (0,96 mg/100 kJ).

7. Maksymalna zawartość mikroelementów w preparatach do początkowego 
żywienia niemowląt i preparatach do dalszego żywienia niemowląt 
Ponieważ różne źródła białka i tłuszczu stosowane w produkcji preparatów oraz woda 
stosowana do odtworzenia preparatów w proszku przyczyniają się do całkowitej zawartości 
składników odżywczych w preparacie w różnych ilościach, ustalono maksymalne zawartości 
składników odżywczych w celu zapewnienia bezpiecznego stosowania preparatów przy 
jednoczesnym ograniczeniu manipulacji technologicznych naturalną zawartością składników 
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odżywczych w składnikach żywności stosowanych w produkcji preparatów.

Z żywieniowego punktu widzenia, minimalne zawartości proponowane przez Panel pokrywają 
potrzeby żywieniowe praktycznie wszystkich zdrowych niemowląt urodzonych o czasie i nie 
ma potrzeby przekraczania tych ilości w formułach, ponieważ składniki odżywcze, które nie są 
wykorzystywane lub magazynowane, muszą być wydalane, co może stanowić obciążenie dla 
metabolizmu niemowlęcia. Dlatego Panel podkreśla, że maksymalne ilości nie powinny być 
interpretowane jako wartości docelowe, ale raczej jako górne granice zakresu, którego nie 
należy przekraczać.

Specyfikacje dotyczące obecnie dozwolonych maksymalnych ilości mikroskładników 
odżywczych w preparatach były w większości obliczane jako trzy do pięciu razy większe od 
minimalnych ilości ustalonych w tym czasie, uwzględniały ustaloną historię bezpiecznego 
stosowania (Codex Stan 72-1981, Codex Stan 156-1987, dyrektywa 2006/141/WE i SCF 
(2003b)) i nie były oparte na dowodach naukowych dotyczących niekorzystnych skutków ze 
względu na brak takich dowodów dla większości składników odżywczych.

Panel zauważa, że nie ma doniesień o jakichkolwiek negatywnych skutkach związanych ze 
stosowaniem preparatów zgodnych z obecnymi specyfikacjami określonymi w dyrektywie 
2006/141/WE, chociaż nie ma dostępnych badań, które miałyby na celu zbadanie krótko- lub 
długoterminowych skutków zdrowotnych spożywania preparatów zawierających obecnie 
dozwolone maksymalne ilości mikroelementów w preparatach do początkowego żywienia 
niemowląt lub preparatach do dalszego żywienia niemowląt.
Panel przyznaje, że dane naukowe dostępne w celu określenia wartości UL dla niemowląt są 
nadal niewystarczające dla większości mikroskładników odżywczych, a UL dla niemowląt 
można ustalić tylko dla witaminy D (Panel NDA EFSA, 2012d).

Dla magnezu, cynku, selenu, jodu, molibdenu, witaminy A, niacyny, witaminy B6 i folianów 
ustalono wartości UL dla dzieci w wieku od jednego do trzech lat (SCF, 2000g, 2000d, 2000c, 
2000b, 2001a, 2002b, 2002c, 2002d, 2002a). Zakładając, że spożycie energii z preparatu 
wynosi 500 kcal/dzień (średnia AR dla energii chłopców i dziewczynek w wieku od trzech do 
czterech miesięcy), regularne spożywanie przez niemowlę preparatu zawierającego obecnie 
dozwolone maksymalne ilości cynku, jodu, witaminy A i folianów (jeśli cała ilość jest 
dostarczana w postaci folianów) oznaczałoby przekroczenie UL dla tych składników 
odżywczych. Zakładając spożycie energii z preparatu 700 kcal/dzień (najwyższe 
zaobserwowane średnie spożycie energii u niemowląt poniżej szóstego miesiąca życia), 
spożycie selenu również przekroczyłoby UL. Panel przyznaje, że wartości UL wykorzystane w 
tym oszacowaniu zostały uzyskane dla małych dzieci i istnieje znaczna niepewność w 
odniesieniu do ekstrapolacji na niemowlęta.

8. Specyfikacje innych składników preparatach do początkowego żywienia 
niemowląt i preparatach do dalszego żywienia niemowląt 

8.1. Cholina
Cholina jest obecnie obowiązkowa w preparatach do początkowego żywienia niemowląt, 
a dyrektywa 2006/141/WE przewiduje minimalną i maksymalną zawartość choliny 
odpowiednio 7 mg/100 kcal i 50 mg/100 kcal. W swojej opinii SCF (2003b) stwierdził, że 
minimalna i maksymalna zawartość choliny w preparatach do początkowego żywienia 
niemowląt wynosi odpowiednio 7 mg/100 kcal i 30 mg/100 kcal.
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W mleku kobiecym cholina występuje w postaci wolnej choliny, fosfocholiny, 
glicerofosfocholiny, sfingomieliny i fosfatydylocholiny, z których wszystkie są dostępne dla 
karmionego niemowlęcia. Całkowite stężenie choliny w mleku kobiecym zależy od spożycia 
choliny przez matkę, długości laktacji i polimorfizmów genetycznych. Stężenie choliny 
całkowitej w dojrzałym mleku wynosi 160-210 mg/l (25-32 g/100 kcal) (Holmes-McNary i in., 
1996; Holmes i in., 1996). W jednym badaniu (opisanym w dwóch publikacjach) stwierdzono, 
że średni poziom choliny waha się między 144 a 170 mg/l (22-26 mg/100 kcal) i wzrasta z 
70 mg/l (11 mg/100 kcal) w siarze do 151 mg/l (23 mg/100 kcal) [zakres 57-318 mg/l (9-49 
mg/100 kcal)] w dojrzałym mleku (Ilcol i in., 2005; Allen, 2012). W drugim badaniu (Fischer 
i in., 2010) porównującym stężenie choliny w mleku u matek przyjmujących suplementy i nie 
przyjmujących suplementów, średnia zawartość choliny w mleku matki wynosiła odpowiednio 
125 i 149 mg/l (19 i 23 mg/100 kcal). Średnie całkowite stężenie choliny w dojrzałym mleku 
kobiecym może wynosić około 160 mg/l (20 mg/100 kcal).

Cholina jest głównie dostarczana z dietą, ale organizm ludzki może również tworzyć cholinę 
de novo poprzez dwa szlaki, które prowadzą do fosfatydylocholiny. Zakres, w jakim cholina 
jest wymaganym składnikiem diety w normalnych warunkach, nie jest jasny. Jednak 
w warunkach zwiększonego zapotrzebowania lub upośledzonej syntezy, cholina jest uważana 
za warunkowo niezbędną. Cholina pełni wiele ważnych funkcji: jest prekursorem fosfolipidów, 
czynnika aktywującego płytki krwi, betainy i neuroprzekaźnika acetylocholiny oraz bierze 
udział w metabolizmie i transporcie lipidów. Stwierdzono, że niedobór choliny w diecie u osób 
dorosłych powoduje stłuszczenie wątroby (Buchman i in., 1995) oraz uszkodzenie wątroby 
(Zeisel i in., 1991) i mięśni (Fischer i in., 2007). Cholina nie była brana pod uwagę przy 
ustalaniu wartości UL w UE. Wartość UL dla choliny wynosząca 1 g/dzień dla dzieci w wieku 
od jednego do trzech lat została ustalona przez IoM (1998). Wartość UL została ekstrapolowana 
z UL dla dorosłych w oparciu o względną masę ciała. Wartość UL dla dorosłych oparto na 
opisie przypadku niedociśnienia i kilku badaniach dotyczących efektów cholinergicznych i 
rybiego zapachu ciała po doustnym podaniu dużych dawek choliny. Nie określono wartości UL 
dla niemowląt ze względu na brak danych i obawy dotyczące zdolności niemowląt do radzenia 
sobie z nadmiernymi ilościami.

W poprzedniej opinii Panelu na temat zapotrzebowania na składniki odżywcze i spożycia w 
diecie niemowląt i małych dzieci w Unii Europejskiej (Panel NDA EFSA, 2013a) Panel 
stwierdził, że spożycie choliny w wysokości 130 mg/dobę jest odpowiednie dla większości 
niemowląt w wieku poniżej sześciu miesięcy i 150 mg/dobę dla niemowląt w wieku od 6 do 
< 12 miesięcy.

Zakładając, że średnie spożycie energii przez niemowlę w wieku poniżej 6 miesięcy wynosi 
500 kcal/dzień i przyjmując za podstawę poziom spożycia choliny uznany przez Panel za 
odpowiedni dla tej grupy wiekowej wynoszący 130 mg/dzień na podstawie spożycia choliny 
z mleka matki, przekłada się to na minimalną zawartość choliny we wzorcach wynoszącą 
26 mg/100 kcal (zaokrąglenie w dół do 25 mg/100 kcal). Dlatego też Panel proponuje 
minimalną zawartość choliny w preparatach do początkowego żywienia niemowląt wynoszącą 
25 mg/100 kcal (6,0 mg/100 kJ). Nie ma konieczności dodawania choliny do preparatów do 
dalszego żywienia niemowląt.

Nie ma doniesień o niepożądanych skutkach występujących przy obecnych specyfikacjach 
choliny w preparatach do początkowego żywienia niemowląt.

8.2. Inozytol
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Inozytol jest obecnie obowiązkowy w preparatach do początkowego żywienia niemowląt, 
a dyrektywa 2006/141/WE przewiduje minimalną i maksymalną zawartość inozytolu 
odpowiednio 4 mg/100 kcal i 40 mg/100 kcal, zgodnie z SCF (2003b).

Oprócz cukrów, takich jak laktoza, glukoza, galaktoza i mannoza, mleko kobiece zawiera 
również alkohole cukrowe/poliole, w szczególności inozytol, głównie jako mio-inozytol, 
w postaci wolnej lub fosforylowanej. Stwierdzono, że stężenie mio-inozytolu jest wyższe 
w siarze i osiąga stosunkowo stabilne stężenie około 130-325 mg/l (20-50 mg/100 kcal) 
w dojrzałym mleku kobiecym (Cavalli i in., 2006; Jóźwik i in., 2013). Inozytol odgrywa rolę 
w wielu ważnych funkcjach biologicznych, w tym w regulacji osmolalności komórek, 
procesach sygnalizacji komórkowej, jako składniki strukturalne rozwijającego się układu 
nerwowego oraz w produkcji fosfolipidów dla surfaktantu płucnego. Endogenna synteza 
inozytolu de novo wydaje się być wydajna u noworodków. W połączeniu z inozytolem 
dostarczanym przez mleko kobiece, sprawia to, że jest mało prawdopodobne, aby zdrowe, 
urodzone o czasie niemowlęta karmione piersią mogły zostać pozbawione inozytolu (Brown 
LD i in., 2009). Nie wiadomo jednak, czy endogenna synteza inozytolu jest wystarczająca 
w przypadku braku inozytolu w diecie.

Biorąc pod uwagę, że nie wiadomo, czy endogenna synteza inozytolu u noworodków jest 
wystarczająca w przypadku braku inozytolu w diecie, Panel proponuje utrzymanie minimalnej 
zawartości inozytolu w preparatach do początkowego żywienia niemowląt wynoszącej 
4 mg/100 kcal (0,96 mg/100 kJ) zaproponowanej w 2003 r. przez SCF. Panel uważa, że nie ma 
potrzeby dodawania inozytolu do preparatów do dalszego żywienia niemowląt, ponieważ podaż 
z żywności uzupełniającej jest wystarczająca u starszych niemowląt.

Nie ma doniesień o działaniach niepożądanych występujących przy obecnych specyfikacjach 
inozytolu w preparatach do początkowego żywienia niemowląt.

8.3. Tauryna
Dodawanie tauryny do preparatów do początkowego żywienia niemowląt i preparatów do 
dalszego żywienia niemowląt jest obecnie dozwolone przez Dyrektywę 2006/141/WE na 
zasadzie dobrowolności do maksymalnie 12 mg/100 kcal. Stwierdzono, że stężenie tauryny 
w mleku matek niemowląt urodzonych o czasie wynosi około 4,7 mg/100 kcal (Zhang i in., 
2013), a najwyższe obserwowane stężenia tauryny wynoszą około 12 mg/100 kcal (Rassin i in., 
1978).
Sugeruje się, że tauryna odgrywa rolę we wchłanianiu tłuszczu w jelitach, funkcjonowaniu 
wątroby oraz rozwoju słuchu i wzroku u wcześniaków lub niemowląt z niską masą 
urodzeniową. Brakuje jednak danych klinicznych dotyczących długoterminowego wpływu na 
rozwój neurologiczny tych niemowląt (Verner i in., 2007), podobnie jak dowodów na to, że 
dodanie tauryny do preparatów do początkowego żywienia niemowląt przynosi jakiekolwiek 
korzyści kliniczne dla niemowląt urodzonych o czasie.
Biorąc pod uwagę brak przekonujących dowodów na korzyści płynące z dodania tauryny do 
preparatów do początkowego żywienia niemowląt i/lub preparatów do dalszego żywienia 
niemowląt, Panel uważa, że nie ma konieczności dodawania tauryny do preparatów do 
początkowego żywienia niemowląt lub preparatów do dalszego żywienia niemowląt .

Nie ma doniesień o niepożądanych skutkach występujących przy obecnych specyfikacjach 
tauryny w preparatach.

8.4. L-Karnityna
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Dodatek L-karnityny w ilości co najmniej 1,2 mg/100 kcal jest obecnie obowiązkowy 
w przypadku preparatów do początkowego żywienia niemowląt zawierających izolowane 
białko sojowe lub hydrolizaty białkowe, ale nie w przypadku preparatów do początkowego 
żywienia niemowląt opartych na białku mleka krowiego lub koziego, ponieważ uważa się, że 
te ostatnie dostarczają L-karnitynę naturalnie ze źródła mleka.

L-Karnityna jest uważana za niezbędny składnik odżywczy dla noworodków z powodu 
tymczasowo niewystarczającej zdolności syntezy. W badaniach oceniających stężenie L-
karnityny w mleku różnych gatunków stwierdzono, że średnie całkowite stężenie karnityny 
w mleku kobiecym mieści się w zakresie 0,9-1,6 mg/100 kcal (Sandor i in., 1982; Penn i in., 
1987; Ferreira, 2003), 4,1-6,7 mg/100 kcal w mleku krowim (Sandor i in., 1982; Penn i in., 
1987; Ferreira, 2003) oraz 3,2-4,4 mg/100 kcal w mleku kozim (Sandor i in. , 1982; Penn i in., 
1987). Naturalna zawartość karnityny w mleku zwierzęcym może być zmniejszona przez 
rozcieńczenie lub frakcjonowanie źródła mleka, gdy białka mleka krowiego i koziego są 
wykorzystywane do produkcji preparatów do początkowego żywienia niemowląt. Dlatego też 
minimalna zawartość L-karnityny powinna być również ustalona dla preparatów do 
początkowego żywienia niemowląt opartych na białku mleka.

Panel zauważa, że od czasu wydania opinii przez SCF (2003b) nie pojawiły się żadne nowe 
dane, które wskazywałyby, że minimalna zawartość L-karnityny w preparatach do 
początkowego żywienia niemowląt wynosząca 1,2 mg/100 kcal jest niewystarczająca do 
zapewnienia odpowiedniego wzrostu i rozwoju niemowląt. Panel proponuje minimalną 
zawartość L-karnityny w preparatach do początkowego żywienia niemowląt na poziomie 
1,2 mg/100 kcal (0,3 mg/100 kJ), niezależnie od zastosowanego źródła białka, co jest ilością 
zbliżoną do zawartości L-karnityny w mleku kobiecym. Panel uważa, że nie ma potrzeby 
dodawania L-karnityny do preparatów do dalszego żywienia niemowląt, ponieważ podaż 
z żywności uzupełniającej i z syntezy endogennej jest wystarczająca u starszych niemowląt.

8.5. Nukleotydy i nukleozydy
Dodawanie nukleotydów do preparatów do początkowego żywienia niemowląt i preparatów do 
dalszego żywienia niemowląt jest obecnie dozwolone na mocy dyrektywy 2006/141/WE na 
zasadzie dobrowolności do maksymalnie 5 mg/100 kcal. W przypadku dodania, maksymalna 
zawartość nukleotydów jest regulowana w następujący sposób: 5′-monofosforan cytydyny 
(CMP) 2,5 mg/100 kcal, 5′-monofosforan urydyny (UMP) 1,75 mg/100 kcal, 5′-monofosforan 
adenozyny (AMP) 1,50 mg/100 kcal, 5′-monofosforan guanozyny (GMP) 0,50 mg/100 kcal i 
5′-monofosforan inozyny (IMP) 1,00 mg/100 kcal.

Nukleotydy i nukleozydy są zbędnymi składnikami odżywczymi syntetyzowanymi de novo 
w ludzkim metabolizmie. Nukleotydy są strukturalnymi składnikami kwasu rybonukleinowego 
(RNA) i DNA. Nukleotydy, takie jak ATP, przenoszą energię chemiczną. Inne nukleotydy biorą 
udział w syntezie białek, lipidów i węglowodanów (np. NAD, FAD) (SCF, 2003b).

Mleko kobiece zawiera wolne nukleozydy, wolne nukleotydy, RNA i DNA. Stężenie 
"całkowitych potencjalnie dostępnych nukleotydów", definiowanych przez niektórych autorów 
jako suma wolnych nukleozydów, wolnych nukleotydów, adduktów zawierających nukleotydy 
[takich jak NAD i glukoza difosforanu urydyny (UDP)] oraz polimerów nukleotydów, wynosiło 
około 10,5-11,0 mg/100 kcal w mleku matek azjatyckich, amerykańskich i europejskich. 
Głównymi źródłami były polimery nukleotydów, głównie RNA (około 43-48%), wolne 
nukleotydy (około 36-40%) i wolne nukleozydy (około 6,5-8%) (Leach i in., 1995; Tressler 
i in., 2003). Zaobserwowano, że średnie stężenia nukleotydów w mleku kobiecym mieściły się 
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w zakresie 0,7-4,5 mg/100 kcal dla CMP, 0,3-2,3 mg/100 kcal dla UMP, 0,05-1,9 mg/100 kcal 
dla GMP, 0,2-1,7 mg/100 kcal dla AMP i 0-1,4 mg/100 kcal dla IMP (Gil i Sanchez-Medina, 
1982; Janas i Picciano, 1982; Leach i in., 1995; Thorell i in., 1996; Tressler i in., 2003; Liao 
i in., 2011), przy czym w czterech z sześciu badań odnotowano stężenie IMP poniżej granicy 
wykrywalności.

Należy zauważyć, że obecność nukleotydów i nukleozydów w mleku kobiecym niekoniecznie 
wskazuje na szczególne korzyści dla niemowląt, ponieważ mogą one być również produktami 
ubocznymi tworzenia mleka, które odzwierciedlają aktywność metaboliczną tkanki gruczołu 
mlekowego, zrzucanie komórek somatycznych i występowanie mikroorganizmów, bez 
szczególnej funkcji dla niemowlęcia (SCF, 2003b).

Nukleotydy były badane u zdrowych, urodzonych o czasie niemowląt pod kątem ich wpływu 
na klinicznie istotne wyniki, takie jak miano przeciwciał po szczepieniu (Pickering i in., 1998; 
Yau i in., 2003; Schaller i in., 2004; Hawkes i in., 2006), częstość występowania lub nasilenie 
infekcji (Carver i in., 1991; Brunser i in., 1994; Yau i in., 2003), 1991; Brunser i in., 1994; Yau 
i in., 2003), występowanie biegunki (Brunser i in., 1994; Yau i in., 2003; Singhal i in., 2008) 
i wzrost (Carver et al., 1991; Pickering i in., 1998; Lasekan i in., 1999; Yau i in., 2003; Schaller 
i in., 2004; Singhal i in., 2010). Panel zauważa, że chociaż zaobserwowano wpływ na niektóre 
miana przeciwciał mierzone w badaniach, efekty te nie były spójne i nie zaobserwowano 
wpływu nukleotydów na częstość występowania lub nasilenie infekcji, na częstość 
występowania biegunki lub na wzrost.

Biorąc pod uwagę brak przekonujących dowodów na korzyści płynące z dodania nukleotydów 
do preparatów do początkowego żywienia niemowląt i/lub preparatów do dalszego żywienia 
niemowląt, Panel uważa, że nie ma konieczności dodawania nukleotydów do preparatów do 
początkowego żywienia niemowląt lub preparatów do dalszego żywienia niemowląt.

Nie ma doniesień o niepożądanych skutkach występujących przy obecnych specyfikacjach 
nukleotydów w formule.

8.6. "Probiotyki" i "synbiotyki"
Dodawanie żywych mikroorganizmów do preparatów do początkowego żywienia niemowląt 
i preparatów do dalszego żywienia niemowląt nie jest wymienione w odpowiednich 
dyrektywach, z wyjątkiem produkcji zakwaszonych preparatów do początkowego żywienia 
niemowląt i preparatów do dalszego żywienia niemowląt, w przypadku których dozwolone jest 
stosowanie niepatogennych kultur bakterii wytwarzających kwas L-(+)-mlekowy 
[rozporządzenie (WE) nr 1333/2008]. Jednakże, zgodnie z dyrektywą 2006/141/WE, preparaty 
do początkowego żywienia niemowląt i preparaty do dalszego żywienia niemowląt mogą 
zawierać składniki żywności inne niż wymienione w załącznikach I oraz II, pod warunkiem że 
wykazano, że składniki te są odpowiednie dla niemowląt w drodze systematycznego przeglądu 
dostępnych danych lub, w razie potrzeby, odpowiednich badań (art. 5 i 6).

Na rynek UE wprowadzono preparaty do początkowego żywienia niemowląt i preparaty do 
dalszego żywienia niemowląt z dodatkiem żywych bakterii, które rzekomo przynoszą korzyści 
zdrowotne (ogólnie określane jako "probiotyki"). Kilka szczepów bakterii zawartych 
w preparatach do początkowego żywienia niemowląt i preparatach do dalszego żywienia 
niemowląt zostało do tej pory ocenionych pod kątem bezpieczeństwa i potencjalnego 
korzystnego wpływu na zdrowie. Należą do nich Bifidobacterium animalis subsp. lactis 
CNCMI-3446 (zwane również B. bifidum i B. lactis Bb12), pojedynczo lub w połączeniu ze 
Streptococcus thermophilus lub zarówno z S. thermophilus, jak i Lactobacillus helveticus, L. 
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johnsonii La1, B. longum BL999 oraz L. rhamnosus LPR, L. rhamnosus GG, L. reuteri ATCC 
55730, L. salivarius CECT5713 i L. fermentum CECT5716 (Braegger i in., 2011; Gil-Campos 
i in., 2012; Maldonado i in., 2012; Mugambi i in., 2012).

Wyniki zdrowotne oceniane w badaniach RCT obejmują wzrost, infekcje żołądkowo-
jelitowe/biegunkę, infekcje dróg oddechowych/objawy, kolkę/drażliwość, objawy alergiczne, 
częstotliwość i konsystencję stolca oraz produkcję przeciwciał (Braegger i in., 2011; Gil-
Campos i in., 2012; Holscher i in., 2012; Mugambi i in., 2012; Szajewska i Chmielewska, 
2013).

W najnowszych przeglądach systematycznych (Mugambi i in., 2012; Szajewska 
i Chmielewska, 2013) stwierdzono, że w wielu badaniach przeprowadzonych z udziałem 
preparatów do początkowego żywienia niemowląt i preparatów do dalszego żywienia 
niemowląt suplementowanych bakteriami "probiotycznymi" nie stwierdzono znaczących 
efektów fizjologicznych lub zdrowotnych w porównaniu z preparatami bez suplementacji. 
Przeglądy te ujawniły również niepewność co do korzystnych efektów zgłaszanych dla 
preparatów suplementowanych niektórymi szczepami ze względu na brak spójności między 
badaniami, ograniczenia metodologiczne i istnienie danych pochodzących tylko 
z pojedynczych badań (Braegger i in., 2011; Szajewska i Chmielewska, 2013). Taka 
niepewność dotyczy wpływu preparatu do początkowego żywienia niemowląt 
suplementowanego B. animalis subsp. lactis CNCMI-3446 (samodzielnie lub w połączeniu) na 
biegunkę, który nie był spójny we wszystkich badaniach z istotnymi ograniczeniami 
metodologicznymi, a także dotyczy wpływu innych szczepów ocenianych tylko 
w pojedynczych badaniach, takich jak L. johnsonii La1 i L. salivarius CECT5713 na biegunkę, 
L. salivarius CECT 5713 na infekcje dróg oddechowych oraz L. rhamnosus LGG na 
częstotliwość defekacji i konsystencję stolca (Braegger i in, 2011).

W kilku ostatnich badaniach oceniano wpływ szczepu L. fermentum CECT 5716, 
wyizolowanego z mleka kobiecego, dodanego do GOS zawierającego preparaty do 
początkowego żywienia niemowląt w porównaniu z tym samym preparatem do początkowego 
żywienia niemowląt bez tej bakterii. Pierwsze badanie miało na celu ocenę bezpieczeństwa 
i tolerancji preparatu do początkowego żywienia niemowląt uzupełnionego L. fermentum 
CECT 5716 u niemowląt w wieku od jednego do sześciu miesięcy, a jako drugorzędne wyniki 
oceniano również infekcje, zgłaszając zmniejszenie częstości występowania infekcji 
żołądkowo-jelitowych, ale nie infekcji dróg oddechowych lub infekcji ogółem (Gil-Campos 
i in., 2012). Drugie badanie zostało przeprowadzone na zdrowych sześciomiesięcznych 
niemowlętach i wykazało zmniejszoną częstość występowania infekcji żołądkowo-jelitowych 
i górnych dróg oddechowych, ale nie infekcji dolnych dróg oddechowych, zapalenia ucha, 
infekcji dróg moczowych lub epizodów gorączkowych, w wieku od 6 do 12 miesięcy w grupie 
L. fermentum CECT 5716 w porównaniu z grupą kontrolną (Maldonado i in., 2012). Panel 
zauważa, że te dwa badania nie były spójne w odniesieniu do wpływu na infekcje dróg 
oddechowych, a jedno z badań dotyczących infekcji żołądkowo-jelitowych nie zostało 
zaprojektowane w tym celu, ale w celu oceny bezpieczeństwa. Inne niedawne pojedyncze 
badanie wykazało, że B. animalis subsp. lactis CNCMI-3446 dodany do mieszanki zawierającej 
częściowo zhydrolizowane białko serwatkowe zwiększył stężenie immunoglobuliny A (IgA) 
swoistej dla polio (p < 0,05), ale nie IgA swoistej dla rotawirusa, po immunizacji i tylko 
w podgrupie niemowląt urodzonych przez cesarskie cięcie (Holscher i in., 2012).

Preparaty do początkowego żywienia niemowląt i preparaty do dalszego żywienia niemowląt 
zawierające "probiotyki" były również badane w odniesieniu do wszelkich potencjalnych 
niepożądanych skutków, takich jak opóźniony wzrost, biegunka i reakcje alergiczne (Braegger 
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i in., 2011; Gil-Campos i in., 2012; Maldonado i in., 2012; Azad i in., 2013). Ogólnie 
stwierdzono, że obecnie oceniane preparaty do początkowego żywienia niemowląt 
suplementowane "probiotykami" nie budzą obaw dotyczących bezpieczeństwa w odniesieniu 
do wzrastania lub innych działań niepożądanych, chociaż w wielu badaniach zdarzenia 
niepożądane były zgłaszane niespójnie (Azad i in., 2013) i konieczne są dalsze oceny 
bezpieczeństwa w badaniach długoterminowych (Braegger i in., 2011).

Przeprowadzono kilka badań z preparatami do początkowego żywienia niemowląt 
i preparatami do dalszego żywienia niemowląt uzupełnionymi kombinacjami "probiotyków" 
i "prebiotyków" (zwanych "synbiotykami") na wzrost, infekcje, astmę/zamarzanie, płacz 
i częstotliwość stolca/zaparcia (przegląd Braegger i in., 2011; oraz Azad i in., 2013). Synbiotyki 
oceniane w badaniach RCT u niemowląt obejmują B. longum BL999 plus GOS/FOS, B. longum 
BL999 plus L. rhamnosus LPR plus GOS/FOS, B. longum BL999 plus L. paracasei ST11 plus 
GOS/FOS, L. paracasei subsp. paracasei plus B. animalis subsp. lactis plus GOS oraz B. breve 
M-16V plus GOS/FOS. Dowody na skuteczność są bardzo ograniczone i dostępne są tylko dane 
z pojedynczych badań. W przypadku trzech z badanych synbiotyków (B. longum BL999 plus 
GOS/FOS, B. longum BL999 plus L. rhamnosus LPR plus GOS/FOS i L. paracasei subsp. 
paracasei plus B. animalis subsp. lactis plus GOS) odnotowano wpływ na zwiększoną 
częstotliwość oddawania stolca (przegląd Braegger i in. 2011), 2011) i na zgłaszane przez 
rodziców objawy podobne do astmy, ale nie na całkowite IgE w surowicy i swoiste IgE 
przeciwko aeroalergenom (van der Aa i in., 2011, recenzja Azad i in., 2013).

Bezpieczeństwo "synbiotyków" dodawanych do preparatów do początkowego żywienia 
niemowląt i preparatów do dalszego żywienia niemowląt zostało również ocenione i 
stwierdzono, że nie budzą one obaw w odniesieniu do wzrostu lub innych niekorzystnych 
skutków, chociaż dowody są ograniczone (Braegger i in., 2011).

Panel zauważa, że dostępne do tej pory dowody na korzystny wpływ preparatów do 
początkowego żywienia niemowląt lub preparatów do dalszego żywienia niemowląt 
uzupełnionych "probiotykami" i "synbiotykami" na zdrowie niemowląt pochodzą głównie 
z  badań pojedynczych i badań z ograniczeniami metodologicznymi lub są niespójne 
w nielicznych badaniach, które są porównywalne. W związku z tym Panel uważa, że nie ma 
wystarczających informacji, aby wyciągnąć wnioski na temat korzystnego wpływu "szczepów 
probiotycznych" dodawanych do preparatów do początkowego żywienia niemowląt i 
preparatów do dalszego żywienia niemowląt na zdrowie niemowląt w badanych dotychczas 
warunkach stosowania u ludzi, a tym bardziej w przypadku badanych "synbiotyków" 
(szczegółowo opisanych powyżej). Nie ma dowodów dających podstawy do obaw 
o bezpieczeństwo badanych "probiotyków" lub "synbiotyków".

Biorąc pod uwagę brak przekonujących dowodów na korzyści płynące z dodania 
"probiotyków" lub "synbiotyków" do tej pory dodawanych do preparatów do początkowego 
żywienia niemowląt i/lub preparatów do dalszego żywienia niemowląt, Panel uważa, że nie ma 
potrzeby dodawania tych "probiotyków" i/lub "synbiotyków" do preparatów do początkowego 
żywienia niemowląt lub preparatów do dalszego żywienia niemowląt.

9. Korzystanie z preparatów dla małych dzieci
Panel został również poproszony o doradzanie Komisji w odniesieniu do odpowiedniego 
przedziału wiekowego stosowania i podstawowego składu tak zwanych "mlek typu growing-
up" lub preparatów dla małych dzieci.

W swojej poprzedniej opinii (Panel NDA EFSA, 2013a) Panel uznał, że pomimo faktu, że 
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odpowiednia ilość energii i składników odżywczych może być dostarczona przez 
zrównoważoną i zróżnicowaną dietę, spożycie ALA, DHA, żelaza, witaminy D i jodu 
u niektórych niemowląt i małych dzieci mieszkających w Europie jest niskie, a niektóre 
podgrupy w tej populacji mogą być narażone na ryzyko niedostatecznego spożycia. 
Rozważania te oparto na ocenie danych dotyczących spożycia składników odżywczych oraz na 
badaniach dotyczących stanu odżywienia niemowląt i małych dzieci mieszkających w Europie.

W tej samej opinii Panel zauważył, że preparaty, w tym preparaty do początkowego żywienia 
małych dzieci, są jednym z kilku sposobów na zwiększenie spożycia tych kluczowych 
składników odżywczych u niemowląt i małych dzieci żyjących w Europie, u których poziom 
tych składników odżywczych jest niewystarczający lub istnieje ryzyko jego wystąpienia. 
Jednak inne środki, takie jak wzbogacone mleko krowie, wzbogacone zboża i żywność na bazie 
zbóż, suplementy lub wczesne wprowadzenie mięsa i ryb do żywienia uzupełniającego i ich 
regularne spożywanie, stanowią skuteczną alternatywę dla zwiększenia spożycia tych 
składników odżywczych. Wybór odpowiedniej formy i nośnika, za pomocą którego te składniki 
odżywcze są dostarczane w diecie, będzie zależeć od krajowych nawyków żywieniowych, 
organów ds. zdrowia, kontekstu regulacyjnego i preferencji opiekunów.

Panel stwierdził, że nie można zidentyfikować wyjątkowej roli preparatów dla małych dzieci 
w odniesieniu do dostarczania krytycznych składników odżywczych w diecie niemowląt 
i małych dzieci mieszkających w Europie, a zatem nie można ich uznać za niezbędne do 
zaspokojenia potrzeb żywieniowych małych dzieci w porównaniu z innymi środkami 
spożywczymi, które mogą być włączone do normalnej diety małych dzieci. Mediana zawartości 
ALA, DHA (jeśli dodano), żelaza, witaminy D i jodu w obecnie sprzedawanych preparatach 
dla małych dzieci mieści się w zakresie dozwolonych stężeń w preparatach do dalszego 
żywienia niemowląt i, z wyjątkiem żelaza, również w preparatach do początkowego żywienia 
niemowląt. Panel zauważa, że preparaty spożywane w pierwszym roku życia mogą być nadal 
stosowane przez małe dzieci. W związku z tym Panel nie uważa za konieczne proponowanie 
szczegółowych kryteriów dotyczących składu preparatów spożywanych po ukończeniu 
pierwszego roku życia.

10. Zalecenia dotyczące dalszych badań
Panel podkreśla:

 konieczność wygenerowania wiarygodnych danych analitycznych dotyczących wzorca 
aminokwasów białka mleka kobiecego na różnych etapach laktacji;

 konieczność przeprowadzenia odpowiednich badań w celu uzupełnienia luk w wiedzy na 
temat zapotrzebowania niemowląt na białko w drugiej połowie pierwszego roku życia;

 brak badań na ludziach oceniających bezpieczeństwo i adekwatność większości 
dostępnych obecnie na rynku preparatów do początkowego żywienia niemowląt 
i preparatów do dalszego żywienia niemowląt zawierających hydrolizaty białkowe;

 konieczność wygenerowania danych na temat zmniejszenia biodostępności niektórych 
aminokwasów poprzez różne metody przetwarzania;

 brak niestrawnych oligosacharydów naśladujących te obecne w mleku kobiecym oraz 
brak odpowiednich badań na ludziach oceniających bezpieczeństwo i potencjalne 
korzyści zdrowotne niestrawnych oligosacharydów i bakterii, których wzrost w jelitach 
niemowlęcia jest promowany przez mleko matki.
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WNIOSKI

Panel stwierdza, że:

 Istnieje zgoda co do tego, że mleko matki jest najodpowiedniejszym pokarmem dla 
wszystkich zdrowych niemowląt i zapewnia odpowiednią podaż wszystkich składników 
odżywczych wspomagających wzrost i rozwój (z wyjątkiem witaminy K w pierwszych 
tygodniach życia i witaminy D).

 Wszystkie preparaty do początkowego żywienia niemowląt muszą być bezpieczne i 
odpowiednie, aby zaspokajać potrzeby żywieniowe oraz wspierać wzrost i rozwój 
niemowląt urodzonych o czasie, gdy są stosowane jako jedyne źródło pożywienia w 
pierwszych miesiącach życia oraz gdy są stosowane jako główny płynny element 
stopniowo zróżnicowanej diety po wprowadzeniu odpowiedniego żywienia 
uzupełniającego. Składniki odżywcze i substancje powinny być dodawane do preparatów 
do początkowego żywienia niemowląt wyłącznie w ilościach zapewniających korzyści 
odżywcze lub inne korzyści.

 Minimalna zawartość składnika odżywczego w preparatach do początkowego żywienia 
niemowląt zaproponowana w niniejszej opinii wynika z poziomów spożycia, które Panel 
uznał za odpowiednie dla większości niemowląt w pierwszej połowie pierwszego roku 
życia w swojej poprzedniej opinii oraz z średniej ilości preparatów do początkowego 
żywienia niemowląt spożywanych w tym okresie (500 kcal/dzień). Z żywieniowego 
punktu widzenia minimalna zawartość proponowana przez Panel pokrywa potrzeby 
żywieniowe praktycznie wszystkich zdrowych niemowląt urodzonych o czasie i nie ma 
potrzeby przekraczania tych ilości w preparatach, ponieważ składniki odżywcze, które 
nie są wykorzystywane lub magazynowane, muszą być wydalane, co może stanowić 
obciążenie dla metabolizmu niemowlęcia i/lub funkcji fizjologicznych.

 Specyfikacje obecnie dozwolonych maksymalnych ilości mikroelementów w preparatach 
zostały w większości obliczone jako trzy- do pięciokrotności minimalnych ilości 
ustalonych wówczas i uwzględniły ustaloną historię bezpiecznego stosowania (Codex 
Stan 72 1981, Codex Stan 156-1987, dyrektywa 2006/141/WE i SCF (2003b)). lecz nie 
opierały się na dowodach naukowych dotyczących działań niepożądanych ze względu na 
brak takich dowodów w przypadku większości składników odżywczych. Podkreśla się, 
że ilości maksymalne należy interpretować nie jako wartości docelowe, lecz jako górną 
granicę przedziału, której nie należy przekraczać.

 Nie ma doniesień na temat jakichkolwiek niekorzystnych skutków związanych ze 
stosowaniem preparatów do żywienia niemowląt zgodnych z aktualnymi specyfikacjami 
dotyczącymi mikroskładników odżywczych określonymi w dyrektywie 2006/141/WE, 
chociaż nie ma dostępnych badań, które zostały zaprojektowane w celu zbadania krótko- 
lub długoterminowych skutków zdrowotnych spożywania preparatów do początkowego 
żywienia niemowląt lub preparatów do dalszego żywienia niemowląt zawierających 
obecnie dozwolone maksymalne ilości mikroskładników odżywczych. Zakładając, że 
spożycie energii z preparatu wynosi 500 kcal/dzień (średnia AR dla energii chłopców 
i dziewczynek w wieku od trzech do czterech miesięcy), regularne spożywanie przez 
niemowlę preparatu zawierającego obecnie dozwolone maksymalne ilości cynku, jodu, 
witaminy A i folianów (jeśli cała ilość jest dostarczana w postaci folianów) oznaczałoby 
przekroczenie UL w przypadku tych składników odżywczych. Zakładając spożycie 
energii z mieszanki 700 kcal/dzień (najwyższe zaobserwowane średnie spożycie energii 
u niemowląt poniżej szóstego miesiąca życia), spożycie selenu również przekroczyłoby 
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UL. Panel przyznaje, że wartości UL wykorzystane w tym oszacowaniu zostały uzyskane 
dla małych dzieci i istnieje niepewność w odniesieniu do ekstrapolacji na niemowlęta.

 Mleko krowie, mleko kozie i izolowane białko sojowe są bezpiecznymi i odpowiednimi 
źródłami białka do stosowania w preparatach do początkowego żywienia niemowląt 
i preparatach do dalszego żywienia niemowląt na bazie nienaruszonego białka. 
Zastosowanie innych źródeł białka w preparatach do początkowego żywienia niemowląt 
i preparatach do dalszego żywienia niemowląt i/lub wprowadzenie nowych technologii 
wymaga oceny klinicznej, a ich bezpieczeństwo i przydatność powinny zostać ustalone 
w populacji docelowej przed ich powszechnym zastosowaniem w preparatach do 
początkowego żywienia niemowląt i preparatach do dalszego żywienia niemowląt.

 Preparaty zawierające hydrolizaty białkowe nie są wystarczająco scharakteryzowane 
przez deklarowaną zawartość białka, nawet jeśli spełniają kryteria regulacyjne dotyczące 
wzorców i zawartości aminokwasów; dlatego bezpieczeństwo i przydatność każdego 
konkretnego preparatu do początkowego żywienia niemowląt lub preparatu do dalszego 
żywienia niemowląt zawierającego hydrolizaty białkowe musi zostać ustalone na 
podstawie oceny klinicznej.

 Proponuje się stosowanie domyślnego współczynnika konwersji 6,25 do obliczania 
zawartości białka z całkowitej zawartości azotu, niezależnie od źródła białka.

 Preparaty do początkowego żywienia niemowląt i preparaty do dalszego żywienia 
niemowląt powinny dostarczać niezbędnych i warunkowo niezbędnych aminokwasów w 
ilościach, obliczonych na bazie energii,  co najmniej równych wartościom dla białka 
referencyjnemu (tj. mleku matki), niezależnie od źródła białka i proponuje się 
następujący wzorzec referencyjny:

Aminokwas g/100 g białka mg/100 kcal mg/100 kJ
Cysteina 2.1 38 9
Histydyna 2.2 40 10
Izoleucyna 5.0 90 22
Leucyna 9.2 166 40
Lizyna 6.3 113 27
Metionina 1.3 23 5
Fenyloalanina 4.6 83 20
Treonina 4.3 77 18
Tryptofan 1.8 32 8
Tyrozyna 4.2 76 18
Walina 4.9 88 21

 Do celów obliczeniowych można wykorzystać sumę metioniny i cysteiny oraz sumę 
tyrozyny i fenyloalaniny w preparatach do początkowego żywienia niemowląt. Jeśli 
stosunek metioniny do cysteiny lub stosunek tyrozyny do fenyloalaniny przekracza 2, 
musi to być uzasadnione oceną kliniczną. W przypadku preparatów do dalszego żywienia 
niemowląt nie trzeba stosować żadnych ograniczeń w odniesieniu do stosunku 
aminokwasów, ponieważ żywność uzupełniająca przyczyni się do spożycia 
aminokwasów, a metabolizm starszych niemowląt jest bardziej dojrzały pod względem 
zdolności do przekształcania metioniny w cysteinę i fenyloalaniny w tyrozynę.

 Proponuje się następujący skład preparatów do początkowego żywienia niemowląt 
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i preparatów do dalszego żywienia niemowląt na bazie nienaruszonego białka mleka 
krowiego i koziego:

Zakres Zakres
Jednostka IF FOF Jednostka IF FOF

Energia kcal/100 ml 60-70 kJ/100 ml 250-293
Białko g/100 kcal 1,8-2,5 g/100 kJ 0,43-0,60
Całkowity tłuszcz g/100 kcal 4,4-6,0 g/100 kJ 1,1-1,4

LA mg/100 kcal 500-1 200 mg/100 kJ 120-300
ALA mg/100 kcal 50-100 mg/100 kJ 12-24
DHA(a) mg/100 kcal 20-50 mg/100 kJ 4,8-12
TFA FA% ≤ 3 FA% ≤ 3

Węglowodany g/100 kcal 9-14 g/100 kJ 2,2-3,3
Laktoza, chyba że g/100 kcal ≥ 4,5 g/100 kJ ≥ 1,1

"bez laktozy" g/100 kcal ≤ 0,01 g/100 kJ ≤ 0,0024
Sacharoza, 
fruktoza i cukry 
pochodzące z
miód

% całkowitego 
CHO

0 ≤ 20 % całkowitego 
CHO

0 ≤ 20

Glukoza g/100 kcal 0 0 g/100 kJ 0 0
Skrobie ≤ 2 g/100 ml, nie więcej niż 30% całkowitych CHO dla IF, 

bez ograniczeń w maksymalnych ilościach, o ile nie 
zawierają glutenu

Minimum Minimum
Jednostka IF FOF Jednostka IF FOF

Wapń mg/100 kcal 50 mg/100 kJ 12
Fosfor mg/100 kcal 25 mg/100 kJ 6
Magnez mg/100 kcal 5 mg/100 kJ 1,2
Sód mg/100 kcal 25 mg/100 kJ 6
Chlorek mg/100 kcal 60 mg/100 kJ 14,3
Potas mg/100 kcal 80 mg/100 kJ 19,1
Żelazo mg/100 kcal 0,3 0,6 mg/100 kJ 0,07 0,14
Cynk mg/100 kcal 0,5 mg/100 kJ 0,12
Miedź µg/100 kcal 60 µg/100 kJ 14,3
Selen µg/100 kcal 3 µg/100 kJ 0,72
Jod µg/100 kcal 15 µg/100 kJ 3,6
Molibden µg/100 kcal 0,4 µg/100 kJ 0,1
Mangan µg/100 kcal 1 µg/100 kJ 0,24
Witamina A(b) µg/100 kcal 70 µg/100 kJ 16,7
Witamina D µg/100 kcal 2 µg/100 kJ 0,48
Witamina E(c) mg α-TE/100 kcal 0,6 mg α-TE/100 kJ 0,14
Witamina K µg/100 kcal 1 µg/100 kJ 0,24
 Tiamina µg/100 kcal 40 µg/100 kJ 9,6
Ryboflawina µg/100 kcal 60 µg/100 kJ 14,3
Niacyna(d) mg/100 kcal 0,4 mg/100 kJ 0,10
Kwas 
pantotenowy

mg/100 kcal 0,4 mg/100 kJ 0,10

Witamina B6 µg/100 kcal 20 µg/100 kJ 4,8
Biotyna µg/100 kcal 1 µg/100 kJ 0,24
Foliany µg DFE/100 kcal 15 µg DFE/100 kJ 3,6
Kobalamina µg/100 kcal 0,1 µg/100 kJ 0,02
Witamina C mg/100 kcal 4 mg/100 kJ 0,96
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Cholina mg/100 kcal 25 NN mg/100 kcal 6 NN
L-karnityna mg/100 kcal 1,2 NN mg/100 kJ 0,3 NN
Inozytol mg/100 kcal 4 NN mg/100 kJ 0,96 NN

(a) Ilość EPA nie powinna być wyższa niż ilość DHA.
(b) Preformowana witamina A.
(c) Aktywność RRR-α-tokoferolu witaminy E.
(d) Preformowana niacyna.
NN, niepotrzebne; CHO, węglowodany.

 W przypadku preparatów do początkowego żywienia niemowląt i preparatów do dalszego 
żywienia niemowląt zawierających hydrolizowane białko powinny obowiązywać te same 
wymagania, co w przypadku preparatów na bazie nienaruszonego białka mleka krowiego 
i koziego, z wyjątkiem minimalnej zawartości białka, której nie można zaproponować, 
a adekwatność zawartości białka w określonym preparacie do początkowego żywienia 
niemowląt lub preparacie do dalszego żywienia niemowląt zawierającym hydrolizowane 
białka należy ustalić na podstawie oceny klinicznej. Maksymalna zawartość białka nie 
powinna jednak przekraczać 2,8 g/100 kcal (0,67 g/100 kJ).

 Ponadto w przypadku preparatów do początkowego żywienia niemowląt i preparatów do 
dalszego żywienia niemowląt zawierających izolowane białko sojowe powinny 
obowiązywać te same wymagania, co w przypadku preparatów na bazie nienaruszonego 
białka mleka krowiego i koziego, z wyjątkiem minimalnej i maksymalnej zawartości 
białka wynoszącej 2,25-2,8 g/100 kcal (0,54-0.67 g/100 kJ), minimalnej zawartości 
fosforu 30 mg/100 kcal (7,2 mg/100 kJ), minimalnej zawartości żelaza 0,45 mg/100 kcal 
(0,11 mg/100 kJ) dla preparatów do początkowego żywienia niemowląt i 0,90 mg/100 
kcal (0,22 mg/100 kJ) dla preparatów do dalszego żywienia niemowląt oraz minimalnej 
zawartości cynku 0,75 mg/100 kcal (0,18 mg/100 kJ). Nie powinno być wymogu 
minimalnej zawartości laktozy w preparatach do początkowego żywienia niemowląt 
i preparatach do dalszego żywienia niemowląt zawierających izolowane białko sojowe.

 Minimalna zawartość składników odżywczych w preparatach do początkowego żywienia 
niemowląt i preparatach do dalszego żywienia niemowląt zaproponowana przez Panel 
jest identyczna za wyjątkiem żelaza. Jeśli ten sam preparat ma być stosowany od 
pierwszych miesięcy niemowlęctwa i ma być odpowiedni dla całego pierwszego roku 
życia, minimalna zawartość żelaza powinna wynosić 0,6 mg/100 kcal (0,14 mg/100 kJ) 
dla preparatów na bazie nienaruszonego białka mleka krowiego i koziego oraz preparatów 
zawierających hydrolizaty białkowe oraz 0,9 mg/100 kcal (0,22 mg/100 kJ) dla 
preparatów zawierających izolowane białko sojowe.

 Nie ma potrzeby dodawania ARA, EPA, chromu, fluoru, tauryny, nukleotydów, 
niestrawnych oligosacharydów, "probiotyków" lub "synbiotyków" do preparatów do 
początkowego żywienia niemowląt i preparatów do dalszego żywienia niemowląt. Nie 
ma również konieczności stosowania PL jako źródła LCPUFA zamiast TAG w 
preparatach do początkowego żywienia niemowląt i preparatach do dalszego żywienia 
niemowląt lub stosowania TAG z kwasem palmitynowym dodatkowo zestryfikowanym 
w pozycji sn-2 w preparatach do początkowego żywienia niemowląt i preparatach do 
dalszego żywienia niemowląt zamiast TAG z innych źródeł tłuszczu. W przypadku 
preparatów do dalszego żywienia niemowląt, w przeciwieństwie do preparatów do 
początkowego żywienia niemowląt, dodanie L-karnityny, inozytolu i choliny nie jest 
konieczne.

 Ponieważ preparaty spożywane w pierwszym roku życia mogą być nadal stosowane przez 
małe dzieci, Panel nie uznał za konieczne proponowania szczegółowych kryteriów 
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dotyczących składu preparatów spożywanych do stosowania po ukończeniu pierwszego 
roku życia.

DOKUMENTACJA DOSTARCZONA DO EFSA
Raport jest oparty na dowodach związanych z obszernym wyszukiwaniem i przeglądem 
literatury w ramach prac przygotowawczych do oceny podstawowego składu preparatów do 
początkowego i dalszego żywienia niemowląt oraz mleka typu growing-up dostarczonych przez 
Pallas Health Research and Consultancy w wyniku procedury przetargowej.
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SKRÓTY

AAP Amerykańska Akademia Pediatrii

AI Odpowiednie spożycie (Adequate Intake)

ALA kwas alfa-linolenowy

AMP 5′-monofosforan adenozyny

AOS kwaśne oligosacharydy

AR Poziom średniego zapotrzebowania (Average Requirement) 
(przyp. tłum.: stosowany w normach EFSA)

ARA kwas arachidonowy

ATP adenozynotrójfosforan

BMD gęstość mineralna kości

BMI wskaźnik masy ciała

BSID Skale rozwoju niemowląt Bayleya

CD celiakia

CLA sprzężony kwas linolowy

CMP 5′-monofosforan cytydyny

CoA koenzym A

DFE ekwiwalent folianów w diecie

DHA kwas dokozaheksaenowy

DNA kwas dezoksyrybonukleinowy

DPA kwas dokozapentaenowy

DRV (Dietary Reference Values) Referencyjna wartość spożycia

DXA absorpcjometria promieniowania rentgenowskiego o podwójnej 
energii

E % procent całkowitego spożycia energii

EPA kwas eikozapentaenowy

ESPGHAN Europejskie Towarzystwo Gastroenterologii, Hepatologii i 
Żywienia Dzieci

FA % procent całkowitej zawartości kwasów tłuszczowych

FAD dinukleotyd flawinoadeninowy
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FADS desaturaza kwasów tłuszczowych

FMN mononukleotyd flawinowy

FOF preparat do dalszego żywienia niemowląt 
(follow-on formula)

FOS fruktooligosacharydy

GMP 5′-monofosforan guanozyny

GOS galaktooligosacharydy

HDL lipoproteiny o wysokiej gęstości

HLA ludzki antygen leukocytarny

IDD zaburzenia związane z niedoborem jodu

IF preparat do początkowego żywienia niemowląt 
(infant formula)

Ig immunoglobulina

IGF insulinopodobny czynnik wzrostu

IGFBP Białko wiążące IGF

IMP 5′-monofosforan inozyny

IQ iloraz inteligencji

ISP izolowane białko sojowe

LA kwas linolowy

LC długi łańcuch

LOAEL Najniższy zaobserwowany poziom działania 
niepożądanego

MCFA średniołańcuchowy kwas tłuszczowy

MDI Wskaźnik rozwoju umysłowego

MUFA jednonienasycony kwas tłuszczowy

NAD dinukleotyd nikotynowo-adeninowy

NADP Fosforan NAD

NE równoważniki niacyny

NEPSY Rozwojowa ocena neuropsychologiczna

NPN azot niebiałkowy
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PDI Wskaźnik rozwoju psychomotorycznego

PL fosfolipid

PPVT-III Test słownictwa obrazkowego Peabody, 
wydanie 3

PPVT-R PPVT, zrewidowany

PRI Poziom spożycia referencyjnego dla populacji 
(Population Reference Intakes) (przyp. tłum.: 
stosowany w normach EFSA)

PUFA wielonienasycony kwas tłuszczowy

RCT randomizowane badanie kontrolowane

RE równoważniki retinolu

RI Referencyjny zakres spożycia makroskładników 
odżywczych

RNA kwas rybonukleinowy

SCF Komitet Naukowy ds. Żywności

SCFA krótkołańcuchowy kwas tłuszczowy

SD odchylenie standardowe

SFA nasycony kwas tłuszczowy

SNP polimorfizm pojedynczego nukleotydu

T1DM cukrzyca typu 1

TAG triacyloglicerol

TDI Tolerowane dzienne spożycie

TE równoważniki tokoferolu

TFA kwas tłuszczowy trans

ToR Zakres wymagań i obowiązków

TPN całkowite żywienie pozajelitowe

UDP urydynodifosforan

UL Górny tolerowany poziom spożycia

UMP 5′-monofosforan urydyny

VELS Badanie porównawcze dotyczące ograniczania 
korzystania z Internetu przez dzieci i młodzież
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WPPSI-R Zrewidowana przedszkolna i podstawowa skala 
inteligencji Wechslera

WHO Światowa Organizacja Zdrowia


