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OPINIA NAUKOWA

Opinia naukowa w sprawie zasadniczego skladu preparatow do
poczatkowego zywienia niemowlat i preparatow do dalszego
zywienia niemowlat!

Panel EFSA ds. produktéw dietetycznych, zywienia i alergii (NDA)?>?

Europejski Urzad ds. Bezpieczenstwa Zywnoéci (EFSA), Parma, Wiochy

Niniejsze opracowanie naukowe, opublikowane w dniu 05 sierpnia 2014 r., zastepuje wczeSniejszq
wersje opublikowang w dniu 24 lipca 2014 r. *

STRESZCZENIE

Na wniosek Komisji Europejskiej Panel EFSA ds. produktow dietetycznych, zywienia i alergii (NDA) zostat
poproszony o wydanie opinii naukowej na temat zasadniczego sktadu preparatow do poczatkowego zywienia
niemowlat i preparatow do dalszego zywienia niemowlat. Niniejsza opinia stanowi przeglad opinii wydanej
przez Komitet Naukowy ds. Zywnosci w 2003 r. w sprawie zasadniczych wymagan dla preparatow do
poczatkowego zywienia niemowlat i preparatow do dalszego zywienia niemowlat w $wietle nowszych
dowodéw oraz z uwzglednieniem opinii Panelu z pazdziernika 2013 r. w sprawie zapotrzebowania na
sktadniki odzywcze i spozycia w diecie niemowlat i matych dzieci w Unii Europejskiej. Minimalna zawarto$¢
sktadnika odzywczego w preparatach do poczatkowego zywienia niemowlat zaproponowana w niniejszej
opinii wynika z poziomoéw spozycia, ktére Panel uznat za odpowiednie dla wigkszo$ci niemowlat w
pierwszych szesciu miesigcach zycia w swojej poprzedniej opinii oraz z $redniej ilosci preparatow
spozywanych w tym okresie. Z zywieniowego punktu widzenia minimalna zawarto$¢ sktadnikow
odzywczych w preparatach do poczatkowego i dalszego zywienia niemowlat zaproponowana przez Panel
pokrywa potrzeby zywieniowe praktycznie wszystkich zdrowych niemowlgt urodzonych o czasie i nie ma
potrzeby przekraczania tych iloSci w preparatach, poniewaz skladniki odzywcze, ktore nie sg
wykorzystywane lub magazynowane, musza by¢ wydalane, co moze obciaza¢ metabolizm niemowlegcia.
Dlatego Panel podkresla, ze maksymalne ilo$ci nie powinny by¢ interpretowane jako wartosci docelowe, ale
raczej jako gorne granice zakresu, ktorych nie nalezy przekraczac.
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PODSUMOWANIE

Na wniosek Komisji Europejskiej Panel EFSA ds. produktow dietetycznych, zywienia i alergii
(NDA) zostal poproszony o wydanie opinii naukowej na temat zasadniczego sktadu preparatow
do poczatkowego zywienia niemowlat 1 preparatow do dalszego zywienia niemowlat. Niniejsza
opinia stanowi przeglad opinii wydanej przez Komitet Naukowy ds. Zywnosci (SCF) w 2003
r. w sprawie zasadniczych wymagan dla preparatéw do poczatkowego zywienia niemowlat
i preparatow do dalszego zywienia niemowlat w S$wietle nowszych dowodéw oraz z
uwzglednieniem opinii Panelu z pazdziernika 2013 r. w sprawie zapotrzebowania na sktadniki
odzywcze i spozycia w diecie niemowlat i matych dzieci w Unii Europejskie;.

Istnieje konsensus naukowy co do tego, ze mleko matki jest najodpowiedniejszym pokarmem
dla wszystkich zdrowych niemowlat i zapewnia odpowiednig podaz wszystkich sktadnikow
odzywczych wspomagajacych wzrost i rozwoj (z wyjatkiem witaminy K w pierwszych
tygodniach zycia i witaminy D). Podczas gdy sktad preparatéw do poczatkowego zywienia
niemowlat pozostaje stabilny w czasie, sktad mleka matki zmienia si¢ w sposob ciagly, dlatego
tez preparaty do poczatkowego zywienia niemowlat nie mogg imitowa¢ mleka matki.

Wszystkie preparaty do poczatkowego zywienia niemowlat muszg by¢ bezpieczne i
odpowiednie, aby zaspokaja¢ potrzeby zywieniowe oraz wspiera¢ wzrost 1 rozwo0j niemowlat
urodzonych o czasie, gdy sa stosowane jako jedyne zrodlo pozywienia w pierwszych
miesigcach zycia oraz gdy sg stosowane jako gtéwny ptynny element stopniowo zré6znicowane;j
diety po wprowadzeniu odpowiedniego zywienia uzupetniajacego. Sktadniki odzywcze i inne
substancje powinny by¢ dodawane do preparatéw do poczatkowego zywienia niemowlat
wylacznie w ilosciach zapewniajacych korzysci odzywcze lub inne korzysci. Dodawanie
sktadnikow odzywczych 1 innych substancji do preparatow do zywienia niemowlat w ilosciach
wiekszych niz przynoszace korzysci lub wlaczanie zbgdnych substancji do preparatéw do
zywienia niemowlat moze obcigza¢ metabolizm niemowlecia 1/lub inne funkcje fizjologiczne,
poniewaz substancje, ktore nie s3 wykorzystywane lub magazynowane, musza by¢ wydalane.

Minimalna zawarto$¢ skladnika odzywczego w preparatach do poczatkowego zywienia
niemowlat zaproponowana w niniejszej opinii wynika z poziomdw spozycia, ktore Panel uznat
za odpowiednie dla wiekszo$ci niemowlat w pierwszej polowie pierwszego roku zycia w swojej
poprzedniej opinii oraz z S$redniej iloSci dziennego spozycia energii z preparatow do
poczatkowego zywienia niemowlat w tym okresie (500 kcal/dzien). Te minimalne ilo$ci nalezy
rozumie¢ jako wartosci docelowe, ktore pokrywaja potrzeby zywieniowe praktycznie
wszystkich niemowlat urodzonych o czasie dla optymalnego wzrostu i rozwoju, podczas gdy
maksymalne ilosci sa podyktowane aspektami bezpieczenstwa, a takze z uwzglednieniem
wzgledoéw technologicznych i1 nie powinny by¢ interpretowane jako wartosci docelowe, ale
raczej jako gorne granice zakresu, ktorych nie nalezy przekraczac.

Specyfikacje dotyczace obecnie dozwolonych maksymalnych ilosci mikrosktadnikow
odzywczych w preparatach byly w wiekszosci obliczane jako trzy do pieciu razy wieksze niz
minimalne ilo$ci ustalone w tym czasie i uwzglednialy ustalong histori¢ bezpiecznego
stosowania (Codex Stan 72-1981, Codex Stan 156-1987, dyrektywa 2006/141/WE oraz SCF),
lecz nie byly oparte na dowodach naukowych dotyczacych niekorzystnych skutkow ze wzgledu
na brak takich dowodow dla wigkszos$ci sktadnikow odzywczych.

Nie odnotowano doniesien o jakichkolwiek niekorzystnych skutkach zwigzanych ze
stosowaniem preparatow do poczatkowego zywienia niemowlat zgodnych z aktualnymi
specyfikacjami dotyczacymi mikrosktadnikow odzywczych okre§lonymi w dyrektywie
2006/141/WE, chociaz nie ma dostgpnych badan, ktére miatyby na celu zbadanie krotko- lub
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dhlugoterminowych skutkow zdrowotnych spozywania preparatow do poczatkowego zywienia
niemowlat zawierajacych obecnie dozwolone maksymalne ilosci mikrosktadnikow
odzywczych w preparatach do poczatkowego zywienia niemowlat lub preparatach do dalszego
zywienia niemowlat. Przy zalozeniu spozycia energii z preparatu na poziomie 500 kcal/dzien
($rednie zapotrzebowanie na energi¢ chtopcow i1 dziewczynek w wieku od trzech do czterech
miesi¢cy), regularne spozywanie przez niemowle preparatu zawierajgcego obecnie dozwolone
maksymalne ilo$ci cynku, jodu, witaminy A i folianéw (jesli cata ich ilos¢ jest dostarczana w
postaci kwasu foliowego) oznaczaloby przekroczenie gornych tolerowanych pozioméw
spozycia (UL) dla tych sktadnikéw odzywczych. Zatozywszy, ze spozycie energii z preparatu
wynosi 700 kcal/dzien (najwyzsze zaobserwowane $rednie spozycie energii u niemowlat
ponizej szdstego miesigca zycia), rowniez spozycie selenu przekroczytoby UL. Panel
przyznaje, ze wartosci UL wykorzystane w tym oszacowaniu zostaty uzyskane dla matych
dzieci, a zatem istnieje niepewno$¢ w odniesieniu do ich ekstrapolacji na niemowleta.

Mleko krowie, mleko kozie i izolowane bialko sojowe stanowig bezpieczne i odpowiednie
zrédta biatka do stosowania w preparatach do poczatkowego zywienia niemowlat i preparatach
do dalszego zywienia niemowlat na bazie nienaruszonego biatka. Stosowanie innych zrodet
biatka w preparatach dla niemowlat i preparatach do dalszego zywienia niemowlat w
preparatach i/lub wprowadzenie nowych technologii wymaga oceny klinicznej, a ich
bezpieczenstwo 1 przydatno$¢ powinny zosta¢ ustalone w populacji docelowej przed ich
powszechnym zastosowaniem w preparatach do poczatkowego i dalszego zywienia niemowlat.

Preparaty zawierajace hydrolizaty biatkowe nie sg wystarczajaco scharakteryzowane przez
deklarowang zawarto$¢ biatka, nawet jesli spelniajg kryteria regulacyjne dotyczace wzorow
aminokwasow; dlatego bezpieczenstwo 1 przydatno$¢ kazdego konkretnego preparatu do
poczatkowego 1 dalszego zywienia niemowlat zawierajacego hydrolizaty biatkowe nalezy
ustali¢ na podstawie oceny klinicznej w populacji docelowe;.

Proponuje si¢ stosowanie domyslnego wspotczynnika konwersji 6,25 do obliczania zawartosci
bialka z catkowitej zawartosci azotu, niezaleznie od Zrddla biatka.

Preparaty do poczatkowego zywienia niemowlat i preparaty do dalszego zywienia niemowlat
powinny dostarcza¢ niezbednych i warunkowo niezbednych aminokwaséw w ilosciach co
najmniej réwnych biatku referencyjnemu (tj. mleku matki), niezaleznie od zrodta biatka.

Nie ma konieczno$ci dodawania do preparatéw do poczatkowego zywienia niemowlat i
preparatow do dalszego Zywienia niemowlat kwasu arachidonowego, kwasu
eikozapentaenowego, niestrawnych oligosacharydéw, "probiotykow" lub "synbiotykow",
chromu, fluoru, tauryny i nukleotydéw. Nie ma rowniez konieczno$ci stosowania fosfolipidow
jako zrodla dlugotancuchowych wielonienasyconych kwasow tluszczowych zamiast
triacylogliceroli w preparatach do poczatkowego Zywienia niemowlat i preparatach do dalszego
zywienia niemowlat lub stosowania triacylogliceroli z kwasem palmitynowym dodatkowo
zestryfikowanym w pozycji sn-2 w preparatach do poczatkowego Zzywienia niemowlat
i preparatach do dalszego zywienia niemowlat zamiast triacylogliceroli z innych Zzrédet
thuszczu. W przypadku preparatow do dalszego zywienia niemowlat, w przeciwienstwie do
preparatéw do poczatkowego zywienia niemowlat, dodawanie L-karnityny, inozytolu i choliny
nie jest konieczne.

Panel nie uznat za konieczne zaproponowania kryteriow szczegdélowych dotyczacych sktadu
preparatdow spozywanych do stosowania po ukonczeniu pierwszego roku zycia, poniewaz
preparaty spozywane w pierwszym roku zycia mogg by¢ nadal stosowane przez mate dzieci.
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UWARUNKOWANIA PRZEDSTAWIONE PRZEZ KOMISJE EUROPEJSKA

Dyrektywa 2009/39/WE w sprawie $rodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego ustanawia ogdlne zasady* dotyczace sktadu takich $srodkow spozywczych, ktore
sg specjalnie opracowane w celu zaspokojenia szczegdlnych potrzeb zywieniowych osob, dla
ktoérych sg przeznaczone, w tym niemowlat i matych dzieci w dobrym stanie zdrowia.

Jednym ze Srodkow przyjetych na mocy tego prawodawstwa ramowego jest dyrektywa Komisji
2006/141/WE w sprawie preparatow do poczatkowego zywienia niemowlat i preparatow do
dalszego zywienia niemowlat’ . Dyrektywa ta zostata pierwotnie przyjeta w 1991 r., a nastepnie
zmieniona w 2006 r.

Dyrektywa definiuje "niemowle¢ta" jako "dzieci w wieku ponizej 12 miesiecy", a "male dzieci"
jako "dzieci w wieku od roku do trzech lat".

Dyrektywa definiuje réwniez "preparaty do poczatkowego zywienia niemowlat" jako “$rodki
spozywcze specjalnie przeznaczone do zywienia niemowlat w ciggu pierwszych miesigcy
zycia, same w sobie wystarczajace, aby zostaly spetnione potrzeby pokarmowe takich dzieci
do momentu wprowadzenia odpowiedniego zywienia uzupelniajacego " oraz "preparaty do
dalszego zywienia niemowlat" jako "$rodki specjalnie przeznaczone do Zywienia niemowlat w
momencie wprowadzania odpowiedniego zywienia uzupeiniajacego, bedace podstawowym
sktadnikiem ptynnym stopniowo coraz bardziej zr6znicowanego odzywiania takich dzieci; ".

Dyrektywa ustanawia zasadnicze wymagania dotyczace sktadu preparatow do poczatkowego
zywienia niemowlat 1 preparatow do dalszego zywienia niemowlat, ktore opieraja si¢ na
szeregu opinii Komitetu Naukowego ds. Zywnosci, z ktérych ostatnig jest ,,Raport Komitetu
Naukowego ds. Zywnosci w sprawie przegladu zasadniczych wymagan dotyczacych
preparatow do poczatkowego zywienia niemowlat i preparatow do dalszego zywienia
niemowlat”, przyjety w dniu 4 kwietnia 2003 1. W przeciagu ostatnich dziesieciu lat doszto do
postepu naukowego i technologicznego w zakresie zasadniczego sktadu tych produktow i coraz
czesciej pojawiajg si¢ wezwania do przegladu prawodawstwa, aby odzwierciedli¢ te zmiany.

Whniosek Komisji dotyczacy rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie
zywnos$ci przeznaczonej dla niemowlat 1 malych dzieci oraz zywnosci specjalnego
przeznaczenia medycznego’ ma na celu zmiane ram prawnych majacych zastosowanie do
zywnosci specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz, mi¢dzy innymi, uchylenie dyrektywy
2009/39/WE. Negocjacje w sprawie wniosku dobiegaja konca i oczekuje si¢, ze rozporzadzenie
zostanie przyje¢te w najblizszych miesigcach.

Po przyjeciu nowego rozporzadzenia Komisja bedzie musiata przyja¢ akty delegowane
ustanawiajace szczegotowe przepisy dla kategorii zywnosci objetych rozporzadzeniem, w tym
preparatdw do poczatkowego zywienia niemowlat i1 preparatow do dalszego zywienia

4 Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2009/39/WE z dnia 6 maja 2009 r. w sprawie $rodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego, Dz.U. L 124 z 20.5.2009, s. 21.

> Dyrektywa Komisji 2006/141/WE z dnia 22 grudnia 2006 r. w sprawie preparatow do poczatkowego zywienia
niemowlat i preparatéw do dalszego zywienia niemowlat oraz zmieniajgca dyrektywe 1999/21/WE, Dz.U. L 401
730.12.2006, s. 1.

6 Sprawozdanie Komitetu Naukowego ds. Zywnosci w sprawie rewizji podstawowych wymogéw dotyczacych
preparatow do poczatkowego zywienia niemowlat i preparatoéw do dalszego zywienia niemowlat, przyjety 4
kwietnia 2003 r., SCF/CS/NUT/IF/65 Final, 18 maja 2003 r.

7COM (2011) 353.
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niemowlat.

W ostatnich latach coraz wigksza liczba napojow na bazie mleka i podobnych produktow jest
wprowadzana do obrotu w réznych panstwach cztonkowskich pod nazwami "mleko typu
growing-up”, "mleko dla maluchow" lub z uzyciem podobnej terminologii. Skiad tych
produktow rézni si¢ pod wzgledem pochodzenia biatka (moga one pochodzi¢ z biatka
pochodzenia zwierzecego lub roslinnego, takiego jak mleko krowie, kozie, sojowe lub ryzowe)
1 innych sktadnikow. Promuje si¢ je jako szczegdlnie odpowiednie dla matych dzieci i jako
takie, zgodnie z obowigzujgcymi przepisami, moga by¢ uznawane za $rodki spozywcze
specjalnego przeznaczenia zywieniowego. Jednak w prawodawstwie UE nie okreslono zadnych
wymogow dotyczacych sktadu tych produktow.

W srodowisku naukowym i wsrdd zainteresowanych stron istniejg ro6zne poglady na temat tego,
czy produkty te s3 niezbedne do zaspokojenia potrzeb zywieniowych matych dzieci lub czy
majg jakiekolwiek korzysci zywieniowe w poréwnaniu z innymi produktami spozywczymi,
ktére moga stanowi¢ normalng diet¢ matych dzieci. W tym kontek$cie niektorzy twierdza, ze
biorac pod uwagg potencjalng zmiennos$¢ diet stosowanych przy odstawianiu od piersi, ktora
moze skutkowa¢ réznym spozyciem sktadnikow odzywczych przez t¢ grupe populacii,
produkty te sa przydatne, jako ptynny element diety malych dzieci, przyczyniajac si¢ do
spetnienia ich wymagan zywieniowych. Bioragc pod uwage wszystkie te elementy, Parlament
Europejski i Rada zgodzily si¢, ze produkty te powinny by¢ przedmiotem szczeg6lnej refleks;ji.
Dlatego tez w zakresie wyzej wspomnianego przegladu ram prawnych Komisja zostanie
poproszona, po konsultacji z Europejskim Urzedem ds. Bezpieczenstwa Zywnosci, o
sporzadzenie sprawozdania na temat konieczno$ci wprowadzenia specjalnych przepisow
dotyczacych napojow na bazie mleka i podobnych produktéw przeznaczonych dla matych
dzieci (zwanych dalej ,,mlekami typu growing-up”), o ile zajdzie taka potrzeba.

W miedzyczasie, na poziomie miedzynarodowym, Komisja Kodeksu ds. Zywienia i Zywnoéci
Specjalnego Przeznaczenia Dietetycznego (CCNFSDU) na swojej 34. sesji w grudniu 2012 r.
zgodzita si¢ na dokonanie przegladu istniejacej normy dotyczacej preparatow do dalszego
zywienia niemowlat® , ktora pochodzi z 1987 r. i ma zastosowanie do zywnoSci przeznaczonej
do stosowania jako plynna czg$¢ diety niemowlat od 6-go miesigca zycia i matych dzieci do 3-
go roku zycia. Taki przeglad obejmie wszystkie aspekty istniejacej normy i1 bedzie obejmowat
rozwazenie takich kwestii, jak rozwdj technologiczny i naukowy w zakresie produkc;ji i sktadu
preparatdow do dalszego zywienia niemowlat w ciggu ostatnich 25 lat, przedziat wiekowy
docelowej populacji, definicja produktu i rola takich produktow w diecie niemowlat i matych
dzieci. Ponadto, w nastepstwie uwag WHO 1 niektorych panstw cztonkowskich Kodeksu oraz
obserwatorow, w przegladzie mozna podja¢ rdwniez rozwazania, czy norma ta jest w ogole
potrzebna. Pierwsza dyskusja na ten temat odbyla si¢ na sesji CCNFSDU w dniach 4-8
listopada 2013 roku.

Biorac pod uwage rozwdj sytuacji opisany powyzej, uznaje si¢ za konieczne zwrocenie si¢ do
EFSA o wydanie opinii naukowej na temat wszystkich napojow na bazie mleka 1 podobnych
produktéw przeznaczonych dla niemowlat i matych dzieci.

ZAKRES WYMAGAN I OBOWIAZKOW (ZWI10) WYZNACZONY PRZEZ KOMISJE
EUROPEJSKA

Zgodnie z art. 29 ust. 1 lit. a) rozporzadzenia (WE) nr 178/2002°, Komisja Europejska zwraca

8 CODEX STAN 156-1987.
°U.L312z01.02.2002. str. 1.
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si¢ do EFSA o:

Udzielenie opinii naukowych w zakresie wymagan zywieniowych niemowlat 1 matych
dzieci, a w szczegdlno$ci w zakresie tych wymagan, ktore moga by¢ zaspokojone przez
mleko matki, napoje na bazie mleka i podobne produkty. W tym kontek$cie wazne bedzie
réwniez przedstawienie Komisji opinii naukowych na temat tego, jak te wymagania
zywieniowe zmieniajg si¢ w okresie wiekowym 0-3 lat.

Udzielenie opinii naukowych w zakresie podstawowych wymogoéw dotyczacych sktadu
preparatow do poczatkowego zywienia niemowlat 1 preparatéw do dalszego zywienia
niemowlat poprzez aktualizacje odpowiednich opinii SCF w tej sprawie.

Udzielenie opinii naukowych na temat znaczenia roli, jaka moga odgrywac¢ "mleka typu
growing-up" jako pltynny element diety malych dzieci, w odniesieniu do takich
elementow, jak schemat konsumpcji, spozycie sktadnikow odzywczych 1 wszelkie inne
istotne aspekty zwigzane z narazeniem na substancje, ktére moga by¢ obecne w ich diecie.
W tym kontekscie przydatne bedzie uwzglednienie faktu, Ze na rynku dostgpne sa rozne
produkty, ktére moga mie¢ znacznie zroznicowany sktad.

Udzielenie opinii naukowych na temat tego, czy "mleka typu growing-up" sa niezbedne
do zaspokojenia potrzeb zywieniowych matych dzieci lub czy maja jakiekolwiek korzysci
zywieniowe w poroOwnaniu z innymi produktami spozywczymi, ktore moga by¢ wlaczone
do normalnej diety matych dzieci (takimi jak mleko matki, preparaty do poczatkowego
zywienia niemowlat, preparaty do dalszego zywienia niemowlat, mleko krowie i inne
podobne produkty).

Jezeli zostanie to uznane za wlasciwe, doradzanie Komisji w odniesieniu do
odpowiedniego przedziatu wiekowego i1 zasadniczego sktadu "mleka typu growing-up ".
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1. Wprowadzenie

Okres niemowlecy charakteryzuje si¢ szczegdlnymi potrzebami w zakresie Zzywienia,
w odniesieniu do zapotrzebowania na energi¢ 1 ilosci sktadnikow odzywczych na kilogram
masy ciata, ktore muszg nie tylko utrzymac¢ mas¢ ciata, ale takze wspiera¢ szybkie tempo
wzrostu oraz odpowiednig synteze i odktadanie si¢ tkanek ciata. Szczegolna cecha wezesnego
wieku niemowlegcego jest to, ze z reguly jeden pokarm ptynny stanowi jedyne zrodio
pozywienia i musi dostarcza¢ odpowiednie ilo$ci energii, wody 1 sktadnikow odzywczych.

Badania poréwnawcze przeprowadzone w krajach zamoznych wykazaty istotne korzysci
zdrowotne wynikajace z karmienia piersiag w pordwnaniu z karmieniem preparatami, takie jak
nizsza cz¢stos¢ wystepowania infekcji przewodu pokarmowego 1 drog oddechowych (Ip 1 in.,
2007; Agostoni i in., 2009; Hornell 1 in., 2013b) oraz nizsze ryzyko nadwagi i otytosci (Hornell
1 1n., 2013b), 2007; Agostoni 1 in., 2009; Hornell 1 in., 2013b) 1 zapalenia ucha srodkowego
(Hornell 1 in., 2013b) oraz nizsze ryzyko nadwagi 1 otyto$ci (von Kries i in., 1999; Toschke 1
in., 2002; Owen i in., 2005; Hornell 1 in. 2013b).

Preparaty do poczatkowego zywienia niemowlat (ang. IF - infant formula) 1 preparaty do
dalszego zywienia niemowlat (ang. FOF - follow-on formula) zostaly uregulowane jako
zywno$¢ specjalnego przeznaczenia zywieniowego na mocy dyrektywy 2009/39/WE!? i
dyrektywy wykonawczej 2006/141/WE!! w oparciu o seri¢ raportow Komitetu Naukowego ds.
Zywnosci (SCF, 1983, 1989, 1991, 1993a, 1995, 2003b) i EFSA (EFSA, 2005f; Panel NDA
EFSA, 2012a). Od tego czasu nie przeprowadzono przegladu raportow SCF w swietle nowych
dostepnych dowodow, a taki przeglad w kontekscie przegladu wdrozenia rozporzadzenia (UE)
nr 609/2013'2 jest czes$cig niniejszego Zakresu Wymagan i Obowigzkow (ZWiO).

Ze wzgledu na ograniczone ramy czasowe Panel zdecydowat si¢, w porozumieniu z Komisja
Europejska, na przygotowanie dwoch oddzielnych opinii. Z pigciu cze¢sci ZWiO:

e wymagania zywieniowe niemowlat i matych dzieci oraz ich pokrycie przez mleko
kobiece i produkty na bazie mleka,

¢ opinie naukowe w zakresie podstawowych wymogdéw dotyczacych sktadu preparatéw do
poczatkowego zywienia niemowlat 1 preparatow do dalszego zywienia niemowlat
poprzez aktualizacj¢ odpowiednich opinii SCF w tej sprawie,

e potencjalna rola napojow na bazie mleka zaprojektowanych, wyprodukowanych i
reklamowanych do stosowania w diecie niemowlat i matych dzieci innych niz preparaty
do poczatkowego zywienia niemowlat i preparaty do dalszego Zywienia niemowlat,

19 Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2009/39/WE z dnia 6 maja 2009 r. w sprawie $rodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego, Dz.U. L 124 z 20.5.2009, s. 21-29.

1 Dyrektywa Komisji 2006/141/WE z dnia 22 grudnia 2006 r. w sprawie preparatdw do poczatkowego zywienia
niemowlat i preparatéw do dalszego zywienia niemowlat oraz zmieniajgca dyrektywe 1999/21/WE, Dz.U. L 401
7 30.12.2006, s. 1-33.

12 Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 609/2013 z dnia 12 czerwca 2013 r. w sprawie
zywno$ci przeznaczonej dla niemowlat i matych dzieci, zywnosci specjalnego przeznaczenia medycznego i
srodkow spozywczych zastepujacych catodzienng dietg, do kontroli masy ciata oraz uchylajace dyrektywe Rady
92/52/EWG, dyrektywy Komisji 96/8/WE, 1999/21/WE, 2006/125/WE i 2006/141/WE, dyrektywe Parlamentu
Europejskiego i Rady 2009/39/WE oraz rozporzadzenia Komisji (WE) nr 41/2009 i (WE) nr 953/2009, Dz.U. L
181 229.6.2013, s. 35-56.

Dziennik EFSA 2014;12(7):3760 9



efsa Bl Podstawowy sktad preparatow do poczatkowego zywienia niemowlat
European Food Safety Authority 1 preparatéw do dalszego zywienia niemowlat

e pordwnanie roli odzywczej takich innych napojow na bazie mleka w diecie matych dzieci
z innymi preparatami, mlekiem kobiecym lub mlekiem krowim,

e ewentualne opinie naukowe dotyczace podstawowego sktadu takich innych napojow na
bazie mleka i ich grup docelowych,

Panel przedstawi w swojej drugiej opinii

1) opinie naukowe w zakresie podstawowych wymogdéw dotyczacych sktadu preparatéw do
poczatkowego zywienia niemowlat 1 preparatow do dalszego zywienia niemowlat
poprzez aktualizacje odpowiednich opinii SCF w tej sprawie, oraz

2) opinie naukowe na temat zasadnosci proponowania wymogoéw dotyczacych sktadu
preparatéw spozywanych po 1-szym roku zycia.

Opinie naukowe dotyczace wymagan zywieniowych niemowlat i malych dzieci, ocena
spozycia niemowlat i matych dzieci mieszkajacych w Europie w porownaniu z wymaganiami
oraz opinii naukowej dotyczace potencjalnej roli napojow na bazie mleka zaprojektowanych,
wyprodukowanych i reklamowanych do stosowania w diecie niemowlat i matych dzieci, w tym
ocena, czy maja one jakiekolwiek korzysci odzywcze w poréwnaniu z innymi pokarmami
(takimi jak mleko matki, preparaty do poczatkowego zywienia niemowlat, preparaty do
dalszego zywienia niemowlat i mleko krowie), ktére moga by¢ wiaczone do normalnej diety
niemowlat 1 matych dzieci, zostaty przedstawione przez Panel w poprzedniej opinii (Panel
EFSA NDA, 2013a).

Niniejsza opinia nie odnosi si¢ do wymagan dotyczacych sktadu preparatow przeznaczonych
dla wcze$niakow, niemowlat o bardzo niskiej lub niskiej masie urodzeniowej lub niemowlat
o szczeg6lnych wymaganiach zywieniowych. Rowniez postgpowanie dietetyczne w przypadku
alergii na mleko krowie u niemowlat wykracza poza zakres niniejszej opinii.

Ogodlne uwagi 1 specyfikacje dotyczace sktadnikow odzywczych lub innych sktadnikow
zaproponowane w niniejszej opinii mogg jednak stuzy¢ jako podstawa do okreslenia wymogow
dotyczacych sktadu zywnosci specjalnego przeznaczenia medycznego dla niemowlat, chyba ze
stany chorobowe, w ktorych taka zywno$¢ ma by¢ stosowana, wymagaja innych aspektow
sktadu.

2. Definicje
Na potrzeby niniejszej opinii zastosowanie majg nastepujace definicje:

e Niemowleta oznaczajg dzieci w wieku ponizej 12 miesigcy [art. 2 ust. 2 lit. a)
rozporzadzenia (UE) nr 609/2013].

e Malte dzieci oznaczaja dzieci w wieku od jednego do trzech lat (36 miesigcy) [art. 2 ust.
2 lit. b) rozporzadzenia (UE) nr 609/2013].

e Pojecie ,,preparaty do poczatkowego zywienia niemowlat” oznacza srodki spozywcze
specjalnie przeznaczone do zywienia niemowlat w ciaggu pierwszych miesigcy zycia,
same w sobie wystarczajace, aby zostaty spetnione potrzeby pokarmowe takich dzieci do
momentu wprowadzenia odpowiedniego zywienia uzupetniajacego [art. 2 ust. 2 lit. ¢)
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rozporzadzenia (UE) nr 609/2013 i Codex Stan 72-1981].13

e Pojecie ,preparaty do dalszego zywienia niemowlat” oznacza $rodki specjalnie
przeznaczone do zywienia niemowlat w momencie wprowadzania odpowiedniego
zywienia uzupetniajacego, bedace podstawowym sktadnikiem ptynnym stopniowo coraz
bardziej zréznicowanego odzywiania takich dzieci [art. 2 ust. 2 lit. d) rozporzadzenia
(UE) nr 609/2013].

e "Mleko typu growing-up" lub "mleko dla maluchéw" to preparat przeznaczony specjalnie
dla matych dzieci. W prawodawstwie UE nie okreslono Zzadnych kryteriow dotyczacych
sktadu. Moga one by¢ oparte na mleku lub nie. W tym drugim przypadku musza zawieraé
inne biatko zwierzgce lub roslinne. Panel proponuje nie uzywac¢ terminu "mleko typu
growing-up", poniewaz sugerowatoby to szczeg6lny wplyw na wzrost. Panel nie bedzie
rowniez uzywal terminu "mleko dla maluchéw", poniewaz uwaza, ze termin "matle
dziecko" lepiej definiuje wiek. ,,Preparat dla matych dzieci” to termin zaproponowany
przez Panel dla preparatow przeznaczonych dla matych dzieci. Termin ten obejmuje
réwniez preparaty oparte na zrodlach biatka innych niz mleko krowie.

e Zywienie uzupehiajace, zgodnie z definicja Swiatowej Organizacji Zdrowia (WHO)
z 2002 r., to "proces rozpoczynajgcy sie, gdy samo mleko matki nie wystarcza juz do
zaspokojenia potrzeb zZywieniowych niemowlgt", tak ze "potrzebne sq inne pokarmy
i plyny wraz z mlekiem matki" (WHO, 2002). W opinii Panelu na temat odpowiedniego
wieku do wprowadzenia pokarméw uzupetniajacych (Panel NDA EFSA, 2009)
"zywienie uzupelniajace" oznacza okres, kiedy pokarmy uzupeiniajace sg podawane
razem z mlekiem kobiecym lub substytutem mleka matki. Panel zauwaza, ze definicja ta
rozni si¢ od definicji "zywienia uzupetniajacego" podanej przez WHO.

e Pokarmy uzupetniajagce w niniejszej opinii obejmuja zatem wszystkie pokarmy ptynne,
poltptynne i state inne niz mleko matki, preparaty do poczatkowego Zywienia niemowlat
1 preparaty do dalszego zywienia niemowlat, ktoére sg podawane niemowlgtom.
Pokarmem uzupelniajagcym moga by¢ napoje, zywnos¢ podawana tyzeczka lub Zywnosé
podawana palcami (Panel NDA EFSA, 2009). Pokarmy na bazie zb6z 1 zywno$¢ dla
niemowlat sg regulowane dyrektywa 2006/125/WE.!4

3. Ogolne aspekty karmienia niemowlat

Istnieje konsensus naukowy, ze mleko matki jest najodpowiedniejszym pokarmem dla
wszystkich zdrowych niemowlat i zapewnia odpowiednia podaz wszystkich sktadnikow
odzywczych wspomagajacych wzrost 1 rozwoj (z wyjatkiem witaminy K w pierwszych
tygodniach zycia 1 witaminy D), a takze zapewnia ochron¢ przed infekcjami oraz skladniki
immunostymulujagce (Panel NDA EFSA, 2013a). Po wprowadzeniu pokarmow
uzupehiajacych do diety niemowlecia, mleko matki pozostaje najbardziej odpowiednig ptynna
czescig stopniowo zroznicowanej diety (Panel NDA EFSA, 2009, 2013a).

4. Rozwazania metodologiczne

Wszystkie preparaty do poczatkowego zywienia niemowlat musza by¢ bezpieczne i

13 Codex-Stan 72-1981 (Codex Alimentarius), 2011. Norma dotyczaca preparatdéw do poczatkowego zywienia
niemowlat i preparatdéw do specjalnych celow medycznych przeznaczonych dla niemowlat. Przyjeta 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 zywnos$ci na bazie zb6z
oraz zywnoSci dla niemowlat i matych dzieci (Wersja skodyfikowana). U. L 339 z 6.12.2006, s. 16-35.
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odpowiednie, aby zaspokaja¢ potrzeby zywieniowe oraz wspiera¢ wzrost i rozw0j niemowlat
urodzonych o czasie, gdy sg stosowane jako jedyne zrodio pozywienia w pierwszych
miesigcach zycia oraz gdy sg stosowane jako gtowny ptynny element stopniowo zréznicowanej
diety po wprowadzeniu odpowiedniego zywienia uzupetniajagcego. Bezpieczenstwo i
przydatnos¢ takich preparatéw powinny by¢é poparte ogélnie przyjetymi dowodami
naukowymi.

Mimo ze sktad mleka kobiecego zdrowych, dobrze odzywionych matek moze stanowié
wskazowke dla sktadu preparatéw przeznaczonych dla niemowlat, podobienstwo sktadu do
mleka kobiecego nie jest jedynym wilasciwym wyznacznikiem lub wskaznikiem
bezpieczenstwa i przydatnosci zywieniowej takich preparatow. Sama obecnos$¢ substancji w
mleku kobiecym niekoniecznie wskazuje na konkretne korzysci ptynace z tej substancji dla
niemowlgcia, ani tez stezenia sktadnikow odzywczych w mleku kobiecym niekoniecznie
odzwierciedlaja wymagania zywieniowe niemowlat, poniewaz mogg odzwierciedla¢ spozycie
przez matke, a nie potrzeby niemowlat lub poniewaz skuteczno$¢ wchtaniania niektérych
sktadnikow odzywczych rozni si¢ miedzy mlekiem matki a preparatem. Bardziej odpowiednim
podejsciem do oceny odpowiednio$ci sktadu preparatéw przeznaczonych dla niemowlat jest
odniesienie wynikow zdrowotnych, w tym parametrow fizjologicznych (w tym wzrostu i
rozwoju) oraz parametréw biochemicznych, u niemowlat karmionych preparatami do wynikow
zdrowych niemowlat urodzonych o czasie, ktore byly karmione wytacznie piersia przez cztery
do szesciu miesiecy. Panel zauwaza rowniez, ze sktadniki odzywcze 1 substancje powinny by¢
dodawane do preparatow dla niemowlat tylko w ilo$ciach, ktdre przynosza korzysci odzywcze
lub inne. Dodawanie substancji w ilosciach wigkszych niz te, ktore przynosza korzysci
odzywcze lub inne, lub wiaczanie niepotrzebnych substancji do preparatdow moze obcigzac
metabolizm niemowlgcia lub inne funkcje fizjologiczne, poniewaz substancje, ktore nie sg
wykorzystywane lub magazynowane, muszg by¢ wydalane.

Wymogi dotyczace sktadu preparatow do poczatkowego zywienia niemowlat 1 preparatow do
dalszego zywienia niemowlat okreslone w dyrektywie 2006/141/WE zostaty ustalone poprzez
okreslenie minimalnej i maksymalnej zawartos$ci sktadnikow odzywczych 1 innych substancji
w preparatach gotowych do spozycia, w tym udziatu wody uzytej do odtworzenia preparatow
w proszku. Panel zauwaza, ze podczas gdy minimalne ilo$ci powinny by¢ rozumiane jako
wartosci docelowe, ktore zaspokajajg potrzeby zywieniowe wigkszosci niemowlat urodzonych
o czasie w celu zapewnienia optymalnego wzrostu i rozwoju, maksymalne ilosci sg
podyktowane aspektami bezpieczenstwa, przy jednoczesnym uwzglednieniu wzgledow
technologicznych 1 nie powinny by¢ interpretowane jako warto$ci docelowe, ale raczej jako
gorne granice zakresu i nie nalezy ich przekraczaé.

4.1. Minimalna zawarto$¢ skladnikow odzywczych i innych substancji
w preparatach do poczatkowego zywienia niemowlat i preparatach do dalszego zywienia
niemowlat

Minimalne ilo$ci sktadnikow odzywczych w preparatach powinny opiera¢ si¢ na ogolnie
przyjetych dowodach naukowych, ktore okreslaja zapotrzebowanie na sktadniki odzywcze
praktycznie wszystkich niemowlat w populacji docelowej. Panel uwaza, ze minimalna
zawarto$¢ sktadnika odzywczego w preparacie moze wynika¢ z poziomoéw spozycia, ktore
Panel uznat za odpowiednie dla wigkszo$ci niemowlat w pierwszej potowie pierwszego roku
zycia (Panel NDA EFSA, 2013a) oraz $redniej ilosci preparatu spozywanego w tym okresie.
Srednia ilo§¢ preparatu spozywanego w pierwszych szesciu miesiagcach zycia zostata podana
jako réwnowazna 500 kcal/dzien, a warto$¢ ta uzyskano poprzez usrednienie $redniego
zapotrzebowania (AR) na energi¢ chtopcoéw i dziewczynek w wieku od trzech do mniej niz
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czterech miesigcy (tj. 479 kcal/dzien) (Panel NDA EFSA, 2013a) i zaokraglenie w gorg. Panel
zauwaza, 7ze zaobserwowane Srednie spozycie energii w tym wieku jest generalnie powyzej AR.
W zwigzku z tym Panel uwaza, ze obserwowane $rednie spozycie energii nie jest odpowiednig
podstawg do okreslenia minimalnej zawartosci sktadnikow odzywczych w preparatach. Biorac
pod uwage, ze poziomy, ktore Panel uznal za odpowiednie dla wigkszo$ci niemowlat w
pierwszej potowie pierwszego roku zycia, uwzgledniaja mig¢dzyosobniczg zmienno$¢ w
zapotrzebowaniu na sktadniki odzywcze i maja na celu pokrycie wymagan zywieniowych co
najmniej 97,5% niemowlat oraz ze obserwowane spozycie preparatow do zywienia niemowlat
jest na ogdt wyzsze niz spozycie przyjete przez Panel, mozna zatozy¢, ze minimalna zawartos¢
uzyskana na tej podstawie jest odpowiednia dla praktycznie wszystkich niemowlat w wieku
ponizej szesciu miesigcy 1 nie ma potrzeby dostarczania sktadnikéw odzywcezych w ilosciach
wyzszych niz proponowane przez Panel.

Panel zauwaza, ze poziomy spozycia mikrosktadnikow odzywczych, ktére Panel uznal za
odpowiednie dla wigkszos$ci niemowlat w pierwszych sze$ciu miesigcach zycia, pochodza
gléwnie z obserwowanego $redniego spozycia sktadnikéw odzywczych z mleka matki. Te
odpowiednie poziomy spozycia (Al) sag mniej precyzyjnymi szacunkami zalecanego spozycia
niz AR lub referencyjne spozycie dla populacji (PRI). Al sg stosowane, gdy dostepne dane sg
niewystarczajace do okres$lenia AR 1 wynikowowe PRI. W przypadku innych substancji
odgrywajacych role fizjologiczng, ktére moga by¢ syntetyzowane endogennie, przy
proponowaniu minimalnej zawarto$ci tych substancji w preparatach do poczatkowego zywienia
niemowlat i preparatach do dalszego zywienia niemowlat nalezy wziag¢ pod uwage tymczasowo
niewystarczajaca zdolno$¢ syntezy u niemowlecia. Poniewaz dane sa skape, zwlaszcza w
przypadku bardzo matych niemowlat, dowody na oszacowanie odpowiedniej ilosci tych
substancji, ktore majg by¢ dostarczane niemowlgtom w preparatach do zywienia niemowlat, sg
mniej mocne niz w przypadku niezbednych sktadnikow odzywcezych. Ilekro¢ zalecenie Panelu
jest formutowane wylacznie na podstawie opinii ekspertow, jest to okreslone w odpowiedniej
sekcji.

Panel zauwaza réwniez, ze podczas gdy w przypadku zywnosci, ktora jest jedynym zrodtem
energii 1 sktadnikow odzywczych, takiej jak preparaty do poczatkowego zywienia niemowlat,
wymagania dotyczace sktadu moga opiera¢ si¢ na zapotrzebowaniu na energi¢ 1 skladniki
odzywcze docelowej populacji, dowody na proponowanie wymagan dotyczacych sktadu
zywnos$ci, ktora nie jest jedynym zrodtem energii 1 skladnikéw odzywczych, takiej jak
preparaty do dalszego zywienia niemowlat, s3 mniej mocne, poniewaz inne pokarmy
przyczyniaja si¢ do spozycia sktadnikow odzywczych i1 energii w zmiennych ilo$ciach.
W niniejszej opinii Panel zaktada, Zze spozycie energii 1 skladnikow odzywczych z Zywnosci
uzupehiajacej rekompensuje wyzsze wymagania niemowlat i potencjalnie mniejsza objetos¢
preparatéw do zywienia niemowlat otrzymujacych zywnos¢ uzupetniajacg, chyba ze okreslono
inaczej w odpowiedniej sekcji.

4.2. Maksymalna zawarto$¢ skladnikow odzywczych i innych substancji
w preparatach do poczatkowego zywienia niemowlat i preparatach do dalszego zywienia
niemowlat

Poniewaz rozne zrodta bialka i thuszczu stosowane w produkceji preparatow do poczatkowego
zywienia niemowlat oraz woda stosowana do odtworzenia preparatu w proszku przyczyniaja
si¢ do catkowitej zawartosci sktadnikow odzywczych w preparacie w réznych ilosciach,
ustalono maksymalne zawartosci sktadnikow odzywczych w celu zapewnienia bezpiecznego
stosowania preparatow do poczatkowego zywienia niemowlat przy jednoczesnym ograniczeniu
zmian technologicznych jakim poddawana jest poczatkowa zawarto$ci elementow odzywczych
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w sktadnikach stosowanych w produkeji preparatéw do poczatkowego zywienia niemowlat.

Panel zauwaza, ze obecnie dozwolone wielko$ci maksymalnych ilosci mikrosktadnikéw
odzywczych w preparatach byly w wiekszosci obliczane jako trzy do pieciu razy wigksze od
minimalnych ilo$ci ustalonych w tym czasie i uwzgledniaty ustalong histori¢ bezpiecznego
stosowania (Codex Stan 72-1981, Codex Stan 156-1987, dyrektywa 2006/141/WE 1 SCF
(2003b)) i nie byty oparte na dowodach naukowych dotyczacych niekorzystnych skutkéw ze
wzgledu na brak takich dowodow dla wiekszosci sktadnikow odzywcezych.

Panel przyznaje, ze dane naukowe dostepne przy okresleniu gornych tolerowanych pozioméow
spozycia (UL) dla niemowlat s3 nadal niewystarczajace dla wigkszosci mikrosktadnikow
odzywczych 1 nie ma doniesien o jakichkolwiek niekorzystnych skutkach zwigzanych ze
stosowaniem preparatow zgodnych z obecnymi specyfikacjami okre§lonymi w dyrektywie
2006/141/WE. Brakuje jednak badan majacych na celu zbadanie krétko- lub dlugoterminowych
skutkéw zdrowotnych spozywania preparatow zawierajacych obecnie dozwolone maksymalne
ilosci sktadnikow odzywczych w preparatach do poczatkowego zywienia niemowlat i
preparatach do dalszego zywienia niemowlat. W kazdym przypadku, gdy UL zostal ustalony
dla konkretnego sktadnika odzywczego dla niemowlat lub matych dzieci, Panel przedstawi
informacje, czy ciagle spozywanie preparatow zawierajacych obecnie dozwolong maksymalng
ilo$¢ tego mikrosktadnika odzywczego moze prowadzi¢ do spozycia przekraczajacego UL.

5. Minimalna i maksymalna zawarto$¢ energii i makroskladnikow w preparatach
do poczatkowego zywienia niemowlat i preparatach do dalszego zywienia niemowlat

5.1. Energia

5.1.1. Aktualne wymagania dotyczace skladu preparatow do poczatkowego zywienia
niemowlat i preparatow do dalszego zywienia niemowlat

Na podstawie opinii SCF (2003b) dyrektywa 2006/141/WE ustanawia minimalng warto$¢
energetyczng na poziomie 60 kcal/100 ml i maksymalng warto$¢ energetyczng na poziomie
70 kcal/100 ml. Te minimalne i maksymalne wartoSci majg zastosowanie zaréwno do
preparatoéw do poczatkowego zywienia niemowlat, jak 1 preparatow do dalszego zywienia
niemowlat, 1 zostaty oparte na wartosci energetycznej mleka matki.

5.1.2. Gestos¢ energetyczna mleka kobiecego

Butte i in. (2001) wykazali, ze $rednia gg¢sto$¢ energetyczna mleka kobiecego wynosi okoto
65 kecal/100 ml.

Od czasu tej publikacji warto$¢ ta zostata potwierdzona w kilku najnowszych badaniach
dotyczacych mleka dawczyn lub mleka wiasnej matki (Srednia £ 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 wtasnej 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 dawczyn (de Halleux i Rigo, 2013); 62
+ 9,6 kcal/100 ml do 65 + 9,1 kcal/100 ml dla mleka wiasnej matki (Nielsen i in., 2011) 1 66 +
12 kcal/100 ml dla mleka dawczyni (Cooper i in., 2013).

5.1.3. Wymagania energetyczne niemowlat

Zawarto$¢ energii w mleku kobiecym moze dostarczy¢ pewnych wskazoéwek dotyczacych
sktadu preparatow do poczatkowego zywienia niemowlat 1 preparatow do dalszego zywienia
niemowlat. Jednakze warto$¢ energetyczna mleka kobiecego zmienia si¢ w trakcie jednego
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karmienia. Poniewaz zawarto$¢ lipidow znacznie wzrasta wraz z oproznianiem piersi, mleko
pod koniec oprdzniania piersi ma znacznie wyzszg zawarto$¢ energii niz mleko mleko na
poczatku ssania (Stam i in., 2013), podczas gdy sktad preparatow jest stabilny w czasie. Dlatego
znajomos$¢ zapotrzebowania energetycznego niemowlat jest kluczowym czynnikiem do
okreslenia optymalnego sktadu preparatow do poczatkowego zywienia niemowlat i preparatow
do dalszego zywienia niemowlat. Zapotrzebowanie energetyczne to ilo$¢ energii z pozywienia
potrzebna do zrownowazenia wydatku energetycznego w celu utrzymania masy ciata, sktadu
ciata 1 poziomu aktywnosci fizycznej potrzebnego dla dtugoterminowego utrzymania dobrego
stanu zdrowia. Zapotrzebowanie to obejmuje energi¢ potrzebng do wzrostu i rozwoju.
Referencyjne wartosci spozycia (DRV) dla energii sg przedstawiane jako AR (Panel NDA
EFSA, 2013d). Tabela 1 podsumowuje spozycie energii uznane za odpowiednie dla niemowlat
w poprzedniej opinii Panelu na temat zapotrzebowania na sktadniki odzywcze i spozycia
niemowlat i matych dzieci w Unii Europejskiej (Panel NDA EFSA, 2013a).

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

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

Te AR s3 ogo6lnie nizsze niz te stosowane przez SCF (2003b), z wyjatkiem tych dla niemowlat
ptci meskiej w wieku jednego miesiagca (+1,9%) 1 dwoch miesigey (+4,7%) oraz dla niemowlat
ptci zenskiej w wieku dwoch miesigcy (+4,7%). Od trzeciego miesigca zycia rdznice wahajg
si¢ od -6,2% do -3,2%. Wynika to z bardziej wyrafinowanych réwnan stosowanych do
obliczania catkowitego wydatku energetycznego, r6znych zatozen przyjetych w odniesieniu do
zapotrzebowania na energi¢ w relacji do wzrostu oraz stosowania zaktualizowanych
referencyjnych mas ciala.

5.1.4. Spozycie energii przez niemowleta

Dane dotyczace spozycia energii byly dostgpne z czterech badan dotyczacych niemowlat
karmionych gtownie preparatami w wieku od zera do mniej niz szesciu miesigcy (Hilbig, 2005;
Noble 1 Emmett, 2006; Fantino 1 Gourmet, 2008; Lennox 1 in., 2013), w ktorych zgtoszono
srednig/mediane spozycia energii wynoszaca okoto 550-700 kcal/dzien. U niemowlat
karmionych wylacznie piersig Srednie spozycie energii w wieku 15 1 25 tygodni wynosito
odpowiednio 590 kcal/dzien 1 620 kcal/dzien (Nielsen i in., 2011). W przypadku niemowlat
w drugiej potowie pierwszego roku zycia zaobserwowano Srednig/mediang spozycia energii
w zakresie 650-980 kcal/dzien (Lagstrom 1 in., 1997; Noble i Emmett, 2001; Hilbig, 2005; de
Boer i in., 2006; DGE, 2008; Fantino i Gourmet, 2008; Marriott 1 in., 2008; Thorsdottir 1 in.,
2008; Lennox i in., 2013).
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Tylko jedno badanie przeprowadzone na reprezentatywnej probie francuskich niemowlat
(Fantino 1 Gourmet, 2008) donosito o udziale energii pochodzacej ze spozywania preparatow
w pierwszym roku zycia. Energia pochodzaca z preparatéw do zywienia niemowlat stanowita
nastepujacy procent catkowitego spozycia energii (E %): 95,5% E w wieku od jednego do
trzech miesiecy; 91,0% E w wieku czterech miesiecy; 77,8% E w wieku pigciu miesigey; 63,8%
E w wieku szesciu miesiecy; 58,6% E w wieku siedmiu miesigcy; 54% E w wieku od o$miu do
dziewigciu miesigcy; oraz 36,7% E w wieku 10-12 miesigcy.

5.1.5. Konsekwencje zdrowotne

W kilku badaniach zaobserwowano niewielkie réznice we wzorcach wzrostu niemowlat
karmionych preparatami w pordéwnaniu z niemowlg¢tami karmionymi piersia, przy czym
niemowleta karmione preparatami rosty szybciej w pierwszym roku zycia (Koletzko i in.,
2009a; Hornell 1 1n., 2013a). Wyzsza zawarto$¢ energii i biatka w preparatach do poczatkowego
zywienia niemowlat w porownaniu z mlekiem matki zostata zasugerowana jako wyjasnienie
tych réznic. Wiele badan wykazato zwigzek miedzy szybkim tempem wzrostu w pierwszych
miesigcach zycia a zwigkszonym ryzykiem wystapienia choréb niezakaznych w p6zniejszym
okresie zycia. Systematyczne przeglady wykazaly, ze przekraczanie percentyla w gor¢ dla masy
ciata i dlugo$ci w okresie niemowlgcym byto zwigzane z wyzszym ryzykiem pdzniejszej
otytosci (Baird i in., 2005; Monteiro i Victora, 2005).

Panel zauwaza, ze sktad preparatéw do poczatkowego zywienia niemowlat ewoluowat w ciagu
ostatniej dekady, a zawarto$¢ energii 1 biatka w obecnych preparatach do poczatkowego
zywienia niemowlat bardziej przypomina warto$ci dla mleka kobiecego. Nalezy jednak
rowniez zauwazy¢, ze chociaz sklad preparatow do poczatkowego Zzywienia niemowlat
pozostaje staty w czasie, sktad mleka matki zmienia si¢ w sposob ciagly, w zwigzku z czym
preparaty do poczatkowego zywienia niemowlat nie moga imitowa¢ mleka matki pod
wzgledem energii i zawartosci biatka.

5.1.6. Zalecenia

Preparaty do poczatkowego zywienia niemowlat 1 preparaty do dalszego zywienia niemowlat
powinny zapewniac, ze wzrost i rozwdj niemowlat karmionych preparatami do poczatkowego
zywienia niemowlat jest podobny do wzrostu i rozwoju niemowlat karmionych wylacznie
piersia przez pierwsze cztery do szeSciu miesigcy Zycia, a wzrost i rozwoj niemowlat
karmionych preparatami do dalszego zywienia niemowlat w potaczeniu z odpowiednim
karmieniem uzupetniajacym jest podobny do wzrostu i rozwoju niemowlat karmionych piersia,
gdy do ich diety wprowadzane s3 pokarmy uzupetniajgce. Poniewaz preparaty do
poczatkowego Zywienia niemowlat 1 preparaty do dalszego zywienia niemowlat moga by¢
stosowane zamiast mleka matki, nie ma powodu, aby ustala¢ r6zne minimalne 1 maksymalne
wartos$ci energetyczne dla preparatéw do poczatkowego zZywienia niemowlat i preparatow do
dalszego zywienia niemowlat.

Nie ma dowodéw naukowych sugerujacych, ze srednia zawarto$¢ energii w mleku matki lub
zapotrzebowanie energetyczne niemowlat w wieku do jednego roku znacznie r6znig si¢ od
wartosci stosowanych przez SCF (2003b) do okreslenia minimalnej i maksymalnej zawartosci
energii w preparatach do poczatkowego zywienia niemowlat i preparatach do dalszego
zywienia niemowlat. Ggstos$¢ energetyczna preparatdow do poczatkowego zywienia niemowlat
i preparatow do dalszego zywienia niemowlat znacznie wyzsza niz gesto$¢ energetyczna mleka
kobiecego moze zwigkszy¢ calkowite spozycie energii poza spozycie energii uwazane za
odpowiednie dla niemowlat i moze odgrywacé rolg¢ w rozwoju wyzszego niz pozadany przyrostu
masy ciala.
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Panel proponuje zatem minimalng warto$¢ energetyczng preparatow do poczatkowego
zywienia niemowlat i1 preparatow do dalszego zywienia niemowlat na poziomie 60 kcal (250
kJ)/100 ml i maksymalng warto$¢ energetyczng na poziomie 70 kcal (293 kJ)/100 ml. Panel
uwaza jednak, ze pozadane jest, aby preparaty do poczatkowego zywienia niemowlat i
preparaty do dalszego zywienia niemowlat byly zaprojektowane w taki sposdb, aby ich
zawarto$¢ energii dgzyla do dolnej granicy zakresu, pod warunkiem, ze niemowleta sg
karmione ad libitum.

5.2. Bialko

5.2.1. Aktualne wymagania dotyczace skladu preparatow do poczatkowego zywienia
niemowlat i preparatéow do dalszego Zywienia niemowlat

Dozwolone zrodta biatka w preparatach do poczatkowego Zywienia niemowlat i preparatach do
dalszego zywienia niemowlat zgodnie z Dyrektywa 2006/141/WE obejmuja biatko mleka
krowiego, bialko mleka koziego, izolowane biatko sojowe (ISP) i hydrolizaty biatkowe
o nieokreslonym pochodzeniu 1 nieokreslonym stopniu hydrolizy. Obecnie dozwolone
minimalne 1 maksymalne ilo$ci biatka w preparatach do poczatkowego zywienia niemowlat
1 preparatach do dalszego Zywienia niemowlat okreslone w dyrektywie 2006/141/WE
1 porownane z zaleceniami SCF (2003b) przedstawiono w Tabeli 2.

Tabela 2: Obecnie dozwolone minimalne i maksymalne ilosci biatka w preparatach do
poczatkowego Zywienia niemowlat i preparatach do dalszego zywienia niemowlat z r6znych
zrodet zgodnie z dyrektywa 2006/141/WE w poréwnaniu z zaleceniami SCF (2003b) 1 Panelu
NDA EFSA (2012a).

Preparaty zawierajace Preparaty do poczatkowego zyw. niemowlat Preparatach do dalszego Zyw. niemowlat
Dyrektywa 2006/141/WE SCF (2003b) Dyrektywa 2006/141/WE SCF (2003b)

(g na 100 kcal) min maks min maks min maks min maks
Biatko mleka 1,80@ 3,00 1,80 3,00 1,80 3,50 1,80 3,00
krowiego

Biatko mleka koziego 1,80® 3,00 1,80©  3,00© 1,80 3,50 1,80© 3,00©
Hydrolizaty biatkowe 1,80® 3,00 2,25 3,00 1,80® 3,50 2,25 3,00
izolowane biatko 2,25 3,00 2,25 3,00 2,25 3,50 2,25 3,00
sojowe (ISP)

(@) : Preparaty o zawartosci biatka migdzy 1,80 a 2,00 g na 100 kcal wymagaja obecnie, aby ich bezpieczenstwo
i przydatno$¢ zostaly wykazane w ocenie klinicznej.

(b) : Preparaty o zawartos$ci biatka migdzy 1,80 a 2,25 g na 100 kcal wymagaja obecnie, aby ich bezpieczenstwo
i przydatno$¢ zostaty wykazane w ocenie klinicznej. Do tej pory tylko jeden konkretny preparat hydrolizatow
biatek serwatkowych, ktory zapewnia 1,86 g biatka na 100 kcal jest dopuszczony do stosowania w preparatach do
poczatkowego zywienia niemowlat i preparatach do dalszego zywienia niemowlat po ocenie dokonanej przez
Panel (EFSA, 2005f).

(¢ :Panel NDA EFSA (2012a).

5.2.2. Zawartos¢ biatka w mleku kobiecym

Stezenie biatka w mleku kobiecym zmienia si¢ w pierwszych dniach zycia. W metaanalizie 21
badan dotyczacych skladu energetycznego i makrosktadnikéw odzywczych mleka kobiecego
matek zdrowych niemowlat urodzonych o czasie 1 karmionych wylacznie piersiag w czasie
pobierania probek mleka kobiecego (Hester i in., 2012), zawarto$¢ biatka surowego wyrazona
jako $rednia (zakres) byta nastepujaca: dla siary (1-5 dni), 2,5 (1,4-6,5) g/100 ml (3,8 (2,2-10,0)
g/100 kcal, n = 433); dla mleka przejsciowego (6-14 dni), 1,7 (1,3-2,5) g/100 ml (2,6 (2,0-3,8)
g/100 kcal, n = 308); oraz dla dojrzatego mleka kobiecego (> 14 dni), 1,3 (0,8-2,1) g/100 ml
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(2,0 (1,2-3,2) g/100 kcal, n = 415). Biatko stanowi okoto 17% E w siarze i 7% E w dojrzatym
mleku kobiecym (Riihd, 1994). Stezenia roznych biatek rowniez zmieniajg si¢ wraz z czasem
trwania laktacji. Zawarto$¢ kazeiny jest niska lub jest ona nieobecna we wczesnej laktacji,
nastepnie gwattownie wzrasta, a nastepnie spada. Stezenie bialek serwatkowych zmniejsza si¢
od wczesnej laktacji 1 spada nadal. Zmiany te powoduja, ze stosunek biatek serwatkowych do
kazeiny wynosi okoto 90:10 w pierwszych trzech do czterech dni po porodzie, 55:45
w dojrzatym mleku 1 50:50 w podznej laktacji (okolo szesciu miesiecy) (Kunz i Lonnerdal,
1992).

5.2.3. Zapotrzebowanie niemowlat na bialko

Oszacowanie rzeczywistego spozycia biatka z mleka matki jest trudne ze wzgledu na frakcje
azotu niebiatkowego (NPN), ktéra stanowi okoto 25% catkowitego azotu i sklada sie¢
z mocznika (do 50% NPN), wolnych aminokwaséw 1 innych zwigzkow azotowych. To, w jaki
sposob 1 w jakiej ilosci NPN jest wykorzystywany przez organizm, nie jest do konca jasne
(WHO/FAO/UNU, 2007). Co wigcej, sktad frakcji biatkowej mleka matki zmienia si¢ w czasie
1 nie ma dostgpnych danych na temat rzeczywistej strawnosci réznych frakcji. W zwigzku
z tym, w poprzednich opiniach (Panel NDA EFSA, 2012c, 2013a) Panel zdecydowat si¢
okresli¢ AR, a nastepnie PRI dla biatka dla niemowlat w oparciu o podejscie czynnikowe jako
sume zapotrzebowania na utrzymanie 1 zapotrzebowania na wzrost skorygowanego
o efektywno$¢ wykorzystania biatka w diecie.

Tabela 3 podsumowuje spozycie biatka uznane za odpowiednie dla wigkszosci niemowlat w
poprzedniej opinii Panelu na temat zapotrzebowania na sktadniki odzywcze i spozycia w diecie
niemowlat i matych dzieci w Unii Europejskiej (Panel NDA EFSA, 2013a).

Tabela 3:  Spozycie biatka uznane za odpowiednie dla wigkszo$ci niemowlat (Panel NDA
EFSA, 2013a)

Wiek PRI Masa ciala (kg)® PRI (g/dzien)
(miesiace) (g/kg masy ciala dziennie)
Chlopcy Dziewczynki Chlopcy Dziewczynki

Tdo<2 1,77 45 42 8 7
2do<3 1,50 5,6 5,1 8 8
3do<4 1,36 6,4 5,8 9 8
4do<5 1,27 7,0 6,4 9 8
5do<6 1,21 7,5 6,9 9 8
6do<7 1,15 7,9 7,3 9 8
7do<8 1,27 8,3 7,6 11 10
8do<9 1,23 8,6 7.9 11 10
9do<10 1,19 8,9 8,2 11 10
10do <11 1,16 9,2 8,5 11 10
11do<12 1,14 9,4 8,7 11 10

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

Panel nie zaproponowat PRI dla grupy wiekowej od zera do mniej niz jednego miesigca ze
wzgledu na brak danych dla pierwszego miesigca zycia. Panel uwaza jednak, ze mozna
bezpiecznie zatozy¢, ze wymagania dotyczace spozycia biatka w pierwszym miesigcu zycia nie
r6znig si¢ znaczaco od tych w drugim miesigcu zycia.

5.24. Spozycie bialka przez niemowleta

Spozycie biatka u niemowlat karmionych gtéwnie preparatami w Europie wynosi okoto 9-10%
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E u niemowlat ponizej szostego miesigca zycia (Hilbig, 2005; Noble i Emmett, 2006; Fantino i
Gourmet, 2008; Lennox i in., 2013) i1 okolo 10-15 E % u niemowlat w drugiej polowie
pierwszego roku zycia (Lagstrom i in., 1997; Noble i Emmett, 2001; Hilbig, 2005; de Boer i
in., 2006; DGE, 2008; Fantino i Gourmet, 2008; Marriott 1 in., 2008; Thorsdottir 1 in., 2008;
Lennox iin., 2013).

5.2.5. Konsekwencje zdrowotne

5.2.5.1. Spozycie biatka w celu zapewnienia odpowiedniego wzrostu i rozwoju

Kilka badan, w ktorych analizowano bezpieczenstwo 1 przydatnos¢ preparatow do
poczatkowego zywienia niemowlat na bazie nienaruszonego biatka mleka krowiego o
zawartosci biatka 1,8-1,9 g/100 kcal, zostato wczesniej poddanych przegladowi przez Panel
(EFSA, 2005f). Badania te ogdlnie wykazaty, ze stezenie biatka w preparatach 1,8-1,9 g/100
kcal, gdy pochodzi z nienaruszonego biatka mleka, jest odpowiednie do promowania
normalnego wzrostu, gdy preparaty te sg podawane ad libitum. W badaniu niemowlat (Koletzko
11n., 2009b) spozywajacych niskobiatkowe preparaty do poczatkowego zywienia niemowlat z
1,77 g biatka na 100 kcal, a nastepnie preparaty do dalszego zywienia niemowlat dostarczajace
2,2 g biatka na 100 kcal przez pierwszy rok zycia 1 ktére byty obserwowane do 24 miesigca
zycia, nie stwierdzono statystycznie istotnych réznic migdzy grupa spozywajacg preparaty
niskobiatkowe a grupg referencyjng karmiong piersiag w odniesieniu do relacji miedzy masg
ciata a dlugoscig/wzrostem oraz do wskaznika masy ciata (BMI) w 24 miesigcu obserwacji. W
innym badaniu (Trabulsi 1 in., 2011) sprawdzano wplyw na wzrost niemowlat preparatu do
poczatkowego zywienia niemowlat o zawartosci biatka 1,9 g/100 kcal w poréwnaniu z
preparatem o zawarto$ci biatka 2,2 g/100 kcal, ktéry byt spozywany przez cztery miesigce. Nie
stwierdzono statystycznie istotnych réznic migdzy dwiema grupami preparatow w odniesieniu
do przyrostu masy ciata, przyrostu dtugosci i obwodu gltowy pod koniec badania w wieku
czterech miesigcy.

Po opublikowaniu raportu SCF (2003b) nie opublikowano zadnych badan, ktére oceniatyby
bezpieczenstwo i przydatnos¢ nizszych niz obecnie dozwolone (tj. 2,25 g/100 kcal) zawartosci
biatka w preparatach zawierajacych izolowane biatko sojowe. Nie ma rowniez dostepnych
dowodow sugerujacych, ze taka zawarto$¢ biatka bylaby niewystarczajaca do zapewnienia
odpowiedniego wzrostu i rozwoju.

Panel uwaza, ze w oparciu o dostgpne dowody, minimalne spozycie biatka wynoszace 1,8 g/100
kcal, pochodzace z preparatéw do poczatkowego zywienia niemowlat 1 preparatéw do dalszego
zywienia niemowlat na bazie nienaruszonego biatka mleka oraz 2,25 g/100 kcal z preparatu
zawierajacego izolowane biatko sojowe jest wystarczajace do zapewnienia odpowiedniego
wzrostu i rozwoju. Odpowiednie minimalne spozycie biatka pochodzacego z preparatéw do
poczatkowego zywienia niemowlat 1 preparatow do dalszego zywienia niemowlat
zawierajacych hydrolizaty biatkowe musi zosta¢ ustalone dla kazdego konkretnego preparatu
do poczatkowego zywienia niemowlat 1 preparatu do dalszego zywienia niemowlat
zawierajacego hydrolizaty biatkowe po ocenie klinicznej, jak opisano w sekcji 5.2.5.4.

5.2.5.2.  Wysokie spozycie biatka

U niemowlat bardzo wysokie spozycie biatka (okoto 20% E) moze zaburza¢ bilans wodny,
szczegOlnie gdy nie sg spozywane zadne inne ptyny i/lub zwigksza si¢ pozanadnerczowa utrata
wody (Panel NDA EFSA, 2012c). Sugeruje si¢, ze wysokie spozycie bialka przyczynia si¢ do
wyzszego wydzielania insuliny 1 wyzszego uwalniania insulinopodobnego czynnika wzrostu
(IGF)-1 1 biatka wigzacego IGF (IGFBP)-1 (Axelsson, 2006). Sugeruje si¢ rowniez, ze jest to
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zwigzane ze zwigkszonym wzrostem (Koletzko i in., 2009b; Panel NDA EFSA, 2012c; Hornell
1 1in., 2013a) i wyzszym BMI w dziecinstwie (Hornell i1 in., 2013a; Thorisdottir i in., 2013;
Weber i in., 2014). To, czy bialko odgrywa role w obserwowanym zwigkszonym tempie
wzrostu 1 wyzszym BMI w dziecinstwie, jest nadal przedmiotem dyskusji i wymaga dalszych
badan.

5.2.5.3. Biatka roslinne jako zrodla biatka dla preparatow do poczatkowego zywienia
niemowlat i preparatow do dalszego zywienia niemowlat

Niektoére biatka roslinne sg ubogie w pewne niezbedne aminokwasy, a strawno$¢ biatek
ro$linnych moze by¢ nizsza niz strawno$¢ biatek mleka. W zwigzku z tym, wyzsza minimalna
zawarto$¢ bialka jest zwykle zalecana dla formul zawierajacych nienaruszone biatka inne niz
bialka mleka. Ponadto, przy ustalaniu minimalnych zawarto$ci niektorych sktadnikow
mineralnych w preparatach do poczatkowego zywienia niemowlat 1 preparatach do dalszego
zywienia niemowlat opartych na biatkach roslinnych, nalezy wzia¢ pod uwage zwigkszong
zawarto$¢ kwasu fitynowego, ktory moze zmniejszy¢ dostgpnos¢ skladnikow mineralnych
(SCF, 2003b).

Obecnie, w przypadku preparatow zawierajacych nienaruszone biatka, jedynym dozwolonym
zrodtem biatek roslinnych jest izolowane biatko sojowe (ISP). ISP ma niskg zawartos¢
aminokwasOw zawierajacych siarke. Zawiera okolo 1-2% fityniandw i jest bogate w nukleotydy
i izoflawony (SCF, 2003b). Bialko sojowe zawiera rdwniez inhibitory trypsyny i lektyny
(Bhatia i in., 2008). Wykazano, Ze zmniejszenie zawartosci kwasu fitynowego w preparatach o
okoto potowe, z okoto 600 mg/kg do okoto 270 mg/kg lub catkowicie w poréwnaniu z okoto
250-400 mg/kg gotowego do podania preparatu, poprawia wchlanianie cynku, a takze, w
mniejszym stopniu, wchianianie zelaza (Lonnerdal i in., 1984; Davidsson i in., 1994; Davidsson
1 1in., 2004). Pojawily si¢ obawy dotyczace potencjalnego negatywnego wplywu izoflawonow
sojowych na rozwdj seksualny, reprodukcyjny i neurobehawioralny, funkcje odpornosciowe i
czynno$¢ tarczycy. Komitet ds. Zywienia Amerykanskiej Akademii Pediatrii (AAP) stwierdzit
w swoim przegladzie, ze dowody na niekorzystny wplyw izoflawonow sojowych na rozwoj
cztowieka, reprodukcje lub funkcje hormonalne nie sg rozstrzygajace (Bhatia i in., 2008).
Komitet ds. Zywienia Europejskiego Towarzystwa Gastroenterologii Dzieciecej, Hepatologii i
Zywienia (ESPGHAN) potwierdzit brak dowodéw z badan na ludziach, ale zalecit zmniejszenie
zawarto$ci izoflawonéw sojowych w preparatach na bazie soi jako podejscie zapobiegawcze
(ESPGHAN Committee on Nutrition i in., 2006). Inhibitory trypsyny i lektyny moga zakldcaé
trawienie bialek i wchtanianie sktadnikoéw odzywczych. Inhibitory enzymow i lektyny sa
dezaktywowane podczas obrobki cieplnej, chociaz mozna znalez¢ pewng aktywnos$¢ resztkowa,
gdy nie zostanie osiaggni¢te odpowiednie ogrzewanie (Lajolo i Genovese, 2002).
Technologicznie mozliwe jest usunigcie izoflawonow, inhibitoréw trypsyny, lektyn i kwasu
fitynowego z preparatow.

Panel uwaza, ze stgzenia izoflawonow, inhibitoréw trypsyny, lektyn i kwasu fitynowego w
preparatach do poczatkowego zywienia niemowlat i preparatach do dalszego zywienia
niemowlat powinny by¢ utrzymywane na jak najnizszym poziomie.

Panel zauwaza, ze gldwnymi wskazaniami do stosowania preparatéw opartych wytacznie na
izolowanym biatku sojowym zamiast preparatow na bazie mleka sa wrodzony niedobor laktazy
i galaktozemia, pod warunkiem, ze preparat nie zawiera laktozy zgodnie z kryteriami
okreslonymi w dyrektywie 2006/141/WE (tj. 0,01 g/100 kcal) (Panel NDA EFSA, 2010a) oraz
w przypadku niemowlat, dla ktérych opiekunowie wybrali diet¢ weganska.
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5.2.5.4.  Hydrolizaty biatkowe jako Zrédta biatka dla preparatoéw do poczatkowego zywienia
niemowlat i preparatow do dalszego zywienia niemowlat

Zgodnie z dyrektywa 2006/141/WE preparaty zawierajace hydrolizaty biatkowe moga by¢
wytwarzane z dowolnego odpowiedniego zrodta biatka 1 roznymi metodami enzymatycznymi
lub chemicznymi, pod warunkiem ze spetnione sa kryteria dotyczace skladu okreslone w
dyrektywie. W swojej opinii SCF (2003b) stwierdzil, ze istnieje potrzeba oceny klinicznej
preparatow zawierajacych hydrolizaty biatkowe pod katem ich bezpieczenstwa i przydatnosci.

Panel podkresla, ze bezpieczenstwo 1 przydatno$s¢ kazdego konkretnego preparatu
zawierajagcego hydrolizaty biatkowe musi zosta¢ ustalona na podstawie badan klinicznych.
Nalezy rowniez poda¢ informacje na temat zrddet biatka 1 zastosowanych procesow
technologicznych. W tym kontek$cie Panel zauwaza, ze jeden konkretny preparat zawierajacy
czeSciowo zhydrolizowane biatko serwatkowe zostal oceniony pod katem bezpieczenstwa i
przydatnosci przez Panel (EFSA, 2005f) i zostat dopuszczony do stosowania na mocy
dyrektywy 2006/141/WE.

Dyrektywa 2006/141/WE okresla kryteria, ktore musza spetnia¢ preparaty zawierajace
hydrolizaty biatkowe, jesli majg by¢ dopuszczone do obrotu jako zmniejszajace ryzyko rozwoju
alergii na biatka mleka. Podjeto proby sklasyfikowania preparatow zawierajacych hydrolizaty
biatkowe na czgsSciowo 1 ekstensywnie zhydrolizowane preparaty biatkowe w zaleznosci od
stopnia fragmentacji bialka, ale nie ma zgody co do kryteriow, na ktérych mozna by oprze¢ te
klasyfikacje (Greer i in., 2008) i nie istnieje zadna definicja regulacyjna okreslajaca, co
stanowitoby czg¢sciowo lub ekstensywnie zhydrolizowany preparat biatkowy. Preparaty
zawierajace zhydrolizowane biatko byly badane pod katem ich potencjatu do zmniejszenia
ryzyka rozwoju objawow alergicznych u zagrozonych niemowlat, ktdre nie sa karmione
wylgcznie piersig (Osborn 1 Sinn, 2006; Szajewska 1 Horvath, 2010; von Berg i in., 2013; de
Silvaiin., 2014). Badania te wskazuja, ze charakterystyka formuty wedlug masy czasteczkowe;j
biatka nie moze przewidzie¢ ich potencjalu do zmniejszenia ryzyka rozwoju objawdw
alergicznych u genetycznie predysponowanych niemowlat w populacji ogdlne;.

Panel uwaza, ze same kryteria podane w dyrektywie 2006/141/WE nie sg wystarczajace, aby
przewidzie¢ potencjat preparatu do zmniejszenia ryzyka rozwoju alergii na biatka mleka.
Konieczne sg badania kliniczne, aby wykaza¢, czy i w jakim stopniu dany preparat zmniejsza
ryzyko wystapienia krotko- i dlugotrwatych objawdw klinicznych alergii u niemowlat z grupy
ryzyka, ktore nie sg karmione wytacznie piersia.

5.2.5.5. Jakos¢ bialka

Aminokwasowe wzorce referencyjne moga by¢ wykorzystywane do oceny jakosci biatka
poprzez porownanie skltadu aminokwasowego zywno$ci z aminokwasowym wzorcem
referencyjnym. Bioragc pod uwage, ze spozycie mleka matki przez zdrowa, dobrze odzywiong
matke jest uwazane za zaspokajajace zapotrzebowanie na aminokwasy przez pierwsze szes¢
miesiecy zycia, Panel uwaza, ze wzorzec aminokwaséw mleka matki jest najlepszym wzorcem
odniesienia dla produktu zastgpujacego mleko matki u niemowlat.

SCF (2003b) okreslit ilos¢ niezbednych i warunkowo niezbednych aminokwasdéw na warto$¢
energetyczng w preparatach do poczatkowego zZywienia niemowlat i preparatach do dalszego
zywienia niemowlat na podstawie szeSciu badan dotyczacych zawarto$ci aminokwaséw w
mleku kobiecym (Bindels i Harzer, 1985; Lonnerdal i Forsum, 1985; Janas i in., 1987; Darragh
1 Moughan, 1998; Villalpando i in., 1998; Rdihi i in., 2002). Niedawna metaanaliza 26 badan
(Zhang i in., 2013), w ktérych badano catkowity profil aminokwaséw w mleku kobiecym, $cisle
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potwierdzita iloci niezbednych i warunkowo niezbednych aminokwaséw w mleku kobiecym
okreslone przez SCF (2003b), ktore sa rowniez zgodne z warto§ciami zaproponowanymi przez
Kodeks Zywnoéciowy (Codex Alimentarius) w Codex Stan 72-1981 oraz przez
miedzynarodowg grupe ekspertow koordynowang przez ESPGHAN (Koletzko 1 in., 2005).
Panel uwaza zatem, ze dostepne dowody potwierdzaja wzorzec aminokwaséw mleka kobiecego
zaproponowany przez SCF (2003b).

W oparciu o wyniki wskazujace na nizsze wytwarzanie cysteiny z cystationiny w szlaku
transsulfuracji, uznano, Ze L-cysteina jest warunkowo niezbednym aminokwasem dla
noworodkow, a metionina nie moze catkowicie zastapi¢ cysteiny (White i in., 1994; Vina i in.,
1995). Wyniki te nie zostaly potwierdzone w ostatnich badaniach na niemowlgtach karmionych
pozajelitowo (Courtney-Martin i in., 2008; Thomas i in., 2008; Courtney-Martin i in., 2010).
Jednakze, poniewaz istnieje znaczna indywidualna zmienno$¢ w tempie transsulfuracji, Panel
uwaza, ze wlasciwe jest dostarczanie zardwno cysteiny, jak i metioniny w preparatach do
poczatkowego zywienia niemowlat i preparatach do dalszego zywienia niemowlat , a stosunek
metioniny do cysteiny w preparatach do poczatkowego zywienia niemowlat nie powinien
przekracza¢ 2, chyba ze bezpieczenstwo i1 przydatno$¢ formuly zostala wykazana w ocenie
klinicznej.

Tyrozyna jest syntetyzowana poprzez hydroksylacje fenyloalaniny, za posrednictwem
hydroksylazy fenyloalaniny w watrobie. Badania przeprowadzone na ludzkich noworodkach
wykazaly znaczna zdolno§¢ do hydroksylacji fenyloalaniny (pierwszy etap utleniania
fenyloalaniny) (van Toledo-Eppinga i in., 1996, House 1 in., 1998). Jednak stopien, w jakim
noworodki moga dostosowa¢ si¢ do wysokiego spozycia fenyloalaniny i niskiego spozycia
tyrozyny poprzez hydroksylacje fenyloalaniny, pozostaje nieznany. Niemowle¢ta moga
wymagacé preformowanego zrddla tyrozyny w diecie, poniewaz aktywno$¢ hydroksylazy
fenyloalaniny u niektérych noworodkéw moze by¢ niska, a hiperfenyloalaninemia ma
tendencje do wystgpowania, podczas gdy tyrozyna ma tendencj¢ do niedoboru u tych
niemowlat. W zwigzku z tym Panel uwaza, ze wlasciwe jest dostarczanie zarowno tyrozyny,
jak 1 fenyloalaniny w preparatach do poczatkowego Zywienia niemowlat i preparatach do
dalszego zywienia niemowlat, ale stosunek tyrozyny i1 fenyloalaniny w preparatach do
poczatkowego zywienia niemowlat nie powinien przekracza¢ 2, chyba ze bezpieczenstwo i
przydatnos¢ preparatu zostaly wykazane w ocenie kliniczne;.

5.2.5.6. Wplyw przetwarzania na warto$¢ odzywcza biatka

Na warto$¢ odzywcza biatka wplywa jego sktad aminokwasowy i hydroliza bialka, ale takze
obrobka cieplna, zwlaszcza w obecnosci zelaza, witaminy C 1 laktozy w tych produktach.
Obrobka termiczna jest niezbgdna dla mozliwosci przechowywania preparatéw do
poczatkowego zywienia niemowlat 1 preparatéw do dalszego zywienia niemowlat, ale indukuje
szereg reakcji degradacji w mleku, w tym reakcje Maillarda migdzy laktoza i biatkiem oraz
zaawansowanymi koncowymi produktami glikacji, a takze inne bezposrednie reakcje
modyfikacji, ktére zmniejszaja warto§¢ odzywcza biatka i moga wytwarza¢ potencjalnie
aktywne pochodne (Pischetsrieder i Henle, 2012). Wsrod produktéw reakcji Maillarda
najwazniejsza jest laktulozylolizyna, produkt reakcji laktozy i1 tancuchéw bocznych lizyny
biatek mleka (Fritsch i Klostermeyer, 1981; Langhendries i in., 1992; Henle i in., 1993).
Obecnos¢ laktozy jest rOwniez waznym warunkiem wstgpnym intensywnego utleniania biatek
podczas termicznej obrobki mleka (Meltretter i in., 2007), poniewaz utlenianiu innych
tancuchéw bocznych aminokwasdéw moga sprzyjac reaktywne formy tlenu, ktére powstajg w
trakcie reakcji Maillarda (Mossine i in., 1999). W konsekwencji ich specyficznego skladu
1 przetwarzania, preparaty do poczatkowego zywienia niemowlat i preparaty do dalszego
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zywienia niemowlat moga wykazywaé wyzsza zawarto$¢ markeréw glikacji niz zwykle
produkty mleczne. Preparaty ptynne zawieraja okolo dwa razy wigcej zaawansowanych
produktow reakcji Maillarda niz formuty w postaci sproszkowanej (SCF, 2003b).

Panel uwaza, ze zawarto$¢ produktow reakcji Maillarda 1 produktow degradacji biatka w
preparatach do poczatkowego zywienia niemowlat 1 preparatach do dalszego zywienia
niemowlat powinna by¢ utrzymywana na mozliwie najnizszym poziomie technologicznym ze
wzgledu na ich potencjalnie niekorzystny wptyw na warto$¢ odzywczg biatka.

5.2.6. Zalecenia

5.2.6.1. Obliczanie zawartoS$ci biatka

SCF (2003b) zaproponowat zastosowanie domyslnego wspodtczynnika konwersji 6,25 do
obliczenia zawartosci biatka z calkowitej zawartosci azotu, niezaleznie od zrddta biatka. Panel
jest $wiadomy dyskusji dotyczacych stosowania réznych wspolczynnikow konwersji dla
r6znych zrodet biatka w celu odzwierciedlenia roznic w zawartosci azotu w roznych biatkach
(Panel NDA EFSA, 2012c). Panel proponuje jednak utrzymanie wspotczynnika konwersji na
poziomie 6,25, gtéwnie ze wzgledow praktycznych.

52.6.2.  Zrddia biatka

Panel uwaza, ze biatko mleka krowiego, biatko mleka koziego i izolowane biatko sojowe sg
bezpiecznymi 1 odpowiednimi zrodtami biatka do stosowania w preparatach do poczatkowego
zywienia niemowlat 1 preparatach do dalszego zywienia niemowlat na bazie nienaruszonego
biatka. Zastosowanie innych zrodet biatka w preparatach do poczatkowego zywienia niemowlat
1 preparatach do dalszego zywienia niemowlat i/lub wprowadzenie nowych technologii
wymaga oceny klinicznej, a ich bezpieczenstwo 1 przydatnos¢ powinny zosta¢ ustalone w
populacji docelowej przed ich powszechnym zastosowaniem w preparatach do poczatkowego
zywienia niemowlat 1 preparatach do dalszego zywienia niemowlat.

W odniesieniu do preparatow zawierajacych hydrolizaty biatkowe, Panel powtarza wnioski
SCF (2003b), ze te preparaty nie s3 wystarczajaco scharakteryzowane przez deklarowang
zawarto$¢ biatka, nawet jesli spelniajg kryteria regulacyjne dotyczace wzorcow i zawartosci
aminokwasoéw oraz ze bezpieczenstwo i1 przydatno$¢ kazdego konkretnego preparatu do
poczatkowego zywienia niemowlat i preparatu do dalszego zywienia niemowlat zawierajacego
hydrolizaty biatkowe musi zosta¢ ustalone na podstawie oceny kliniczne;j.

Panel zauwaza, ze charakterystyka hydrolizatow biatkowych na podstawie masy czasteczkowej
biatka nie pozwala przewidzie¢ ich potencjatu do zmniejszenia ryzyka wystapienia objawow
alergii u niemowlat predysponowanych genetycznie. W zwiazku z tym Panel uwaza, ze kryteria
podane w dyrektywie 2006/141/WE nie sg wystarczajace, aby przewidzie¢ potencjal preparatu
do zmniejszenia ryzyka rozwoju alergii na biatka mleka.

5.2.6.3. Minimalna i maksymalna zawarto$§¢ bialka w preparatach do poczatkowego
zywienia niemowlat i preparatach do dalszego zywienia niemowlat

Mileko kobiece jest pokarmem o zmieniajacym si¢ sktadzie w okresie laktacji, w ciggu 24
godzin 1 podczas jednego karmienia, podczas gdy preparat do poczatkowego zywienia
niemowlat jest produktem o statym sktadzie 1 dlatego musi by¢ kompromisem po bezpiecznej
stronie, zarowno pod wzgledem ilo$ci, jak i jakosci biatka.

W oparciu o badania, w ktérych oceniano adekwatnos¢ preparatow do poczatkowego zywienia
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niemowlat zawierajacych okoto 1,8 g biatka na 100 kcal, Panel uwaza, ze minimalna zawarto$¢
biatka w preparatach do poczatkowego zywienia niemowlat i preparatach do dalszego zywienia
niemowlat wynoszaca 1,8 g/100 kcal (0,43 g/100 kJ) dla preparatéw na bazie mleka krowiego
1 koziego jest odpowiednia do zaspokojenia potrzeb zywieniowych niemowlat. Dla preparatow
do poczatkowego zywienia niemowlat i preparatow do dalszego zywienia niemowlat
zawierajacych izolowane biatko sojowe Panel proponuje minimalng zawarto$¢ biatka na
poziomie 2,25 g/100 kcal (0,54 g/100 kJ). Nie mozna zaproponowa¢ minimalnej zawartosci
biatka dla preparatow do poczatkowego zywienia niemowlat i preparatow do dalszego zywienia
niemowlat zawierajagcych hydrolizaty biatkowe, a adekwatno$§¢ zawartosci biatka w
konkretnym preparacie do poczatkowego zywienia niemowlat i preparacie do dalszego
zywienia niemowlat zawierajacym hydrolizaty biatkowe nalezy ustali¢ na podstawie oceny
kliniczne;.

Nie ma dowodow na fizjologiczne zapotrzebowanie na spozycie biatka w ilosci 3,0 g/100 kcal
w okresie niemowlecym, co jest obecnie dopuszczalng maksymalng zawarto$cig biatka w
preparatach do poczatkowego zywienia niemowlat. Ponadto spozycie biatka przez niemowleta
jest na ogdt znacznie wyzsze od zapotrzebowania, wigc zawarto$¢ biatka w preparatach do
poczatkowego zywienia niemowlat 1 preparatach do dalszego zywienia niemowlat moze zosta¢
zmniejszona. W zwigzku z tym Panel proponuje obnizenie obecnie dopuszczalnej maksymalne;j
zawartos$ci biatka do 2,5 g/100 kcal (0,60 g/100 kJ) dla preparatow do poczatkowego zywienia
niemowlat 1 preparatow do dalszego zZywienia niemowlat w oparciu o biatko mleka krowiego i
koziego oraz do 2,8 g/100 kcal (0,67 g/100 kJ) kJ) dla preparatéw do poczatkowego zywienia
niemowlat i preparatow do dalszego zywienia niemowlat zawierajacych izolowane biatko
sojowe oraz dla preparatdow do poczatkowego zywienia niemowlat i preparatow do dalszego
zywienia niemowlat zawierajacych hydrolizaty biatkowe. Panel przyznaje jednak, ze nie ma
dostepnych danych naukowych, ktére pozwalajg na ustalenie doktadnych wartosci granicznych
dla maksymalnej zawarto$ci bialtka w preparatach do poczatkowego zywienia niemowlat i
preparatach do dalszego zywienia niemowlat, a proponowane wartosci opierajg si¢ na ocenie
ekspertow, co stanowiloby gorng granice odpowiedniego zakresu spozycia. Tabela 4 zawiera
przeglad proponowanych minimalnych 1 maksymalnych ilosci bialka w preparatach do
poczatkowego zywienia niemowlat i preparatach do dalszego zywienia niemowlat.

Tabela 4: Proponowana minimalna i maksymalna zawarto$¢ biatka w preparatach do
poczatkowego zywienia niemowlat 1 preparatach do dalszego Zywienia niemowlat

Preparaty zawierajace Zawarto$¢ minimalna Zawarto$¢ maksymalna
g/100 kcal g/100 kJ g/100 kcal g/100 kJ

Biatko mleka krowiego 1,80 0,43 2,50 0,60

Biatko mleka koziego 1,80 0,43 2,50 0,60

Izolowane biatko sojowe 2,25 0,54 2,80 0,67

(ISP)

Hydrolizaty biatkowe @ - - 2,80 0,67

(a): Bezpieczenstwo i przydatno$¢ preparatow zawierajacych hydrolizaty biatkowe, w tym ich minimalna
zawarto$¢ biatka, powinny zostaé¢ ustalone na podstawie oceny kliniczne;j.

5.2.6.4. Wzorzec referencyjny aminokwasow

Poniewaz preparaty do poczatkowego zywienia niemowlat sa uwazane za substytuty mleka
matki, a preparaty do dalszego zywienia niemowlat moga by¢ stosowane jako gldéwny ptynny
element stopniowo zroznicowanej diety niemowlat zamiast mleka matki, Panel uwaza, ze
preparaty do poczatkowego zywienia niemowlat 1 preparaty do dalszego zywienia niemowlat
powinny dostarcza¢ niezbgdnych i warunkowo niezbednych aminokwaséw w ilo$ciach, w
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odniesieniu do energii, co najmniej réwnych biatku referencyjnemu (tj. mleku matki),
niezaleznie od Zrddla biatka.

Biorac pod uwage, ze niedawna metaanaliza (Zhang 1 in., 2013) Scisle potwierdzita ustalenia
SCF (2003b) w odniesieniu do calkowitej zawarto$ci aminokwaséw w mleku kobiecym, Panel
proponuje oparcie wzorca referencyjnego aminokwaséw dla preparatéw do poczatkowego
zywienia niemowlat 1 preparatow do dalszego Zywienia niemowlat na analizie niezbednych 1
warunkowo niezbednych aminokwasow w mleku kobiecym przeprowadzonej przez SCF
(2003b). Proponowany wzorzec referencyjny przedstawiono w Tabeli 5.

Tabela 5: Proponowany wzorzec referencyjny aminokwasow dla biatka mleka kobiecego
przy zastosowaniu wspotczynnika konwersji 6,25

Aminokwas g/100 g bialka 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 43 77 18
Tryptofan 1,8 32 8
Tyrozyna 4,2 76 18
Walina 4.9 88 21

Do celow obliczeniowych mozna wykorzysta¢ sum¢ metioniny i cysteiny oraz sume¢ tyrozyny
1 fenyloalaniny w preparatach do poczatkowego zywienia niemowlat. Jesli stosunek metioniny
do cysteiny i/lub stosunek tyrozyny do fenyloalaniny przekracza 2, musi to by¢ uzasadnione
oceng kliniczng. W przypadku preparatow do dalszego zywienia niemowlat Panel uwaza, ze
nie ma potrzeby stosowania ograniczen w odniesieniu do stosunku aminokwasow, poniewaz
zywnos¢ uzupelniajgca przyczyni si¢ do spozycia aminokwasOw, a metabolizm starszych
niemowlat jest bardziej dojrzaty pod wzgledem zdolnosci do przeksztatcania metioniny w
cysteing 1 fenyloalaniny w tyrozyne.

5.3. Thuszcze

5.3.1. Aktualne wymagania dotyczace skladu preparatow do poczatkowego zywienia
niemowlat i preparatow do dalszego zywienia niemowlat

Aktualne wymagania dotyczace sktadu preparatéw do poczatkowego zywienia niemowlat i
preparatow do dalszego zywienia niemowlat w odniesieniu do thuszczu ogoétem, kwasow
thuszczowych 1 fosfolipidow okreslone w dyrektywie 2006/141/WE przedstawiono w Tabeli 6.
Te wymagania dotyczace sktadu r6znig si¢ od opinii SCF (2003b) w odniesieniu do minimalnej
zawartosci kwasu alfa-linolenowego (ALA, 18:3, n-3) i maksymalnej zawartosci fosfolipidow
(PL) w preparatach do poczatkowego zywienia niemowlat i preparatach do dalszego zywienia
niemowlat . Roznice te zostaty wyrdznione w Tabeli 6 jako przypisy.
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Tabela 6:

Aktualne wymogi dotyczace sktadu preparatow do poczatkowego zywienia

niemowlat i preparatow do dalszego zywienia niemowlat w odniesieniu do ttuszczu ogdtem,
kwasow tluszczowych i fosfolipidow (PL) zgodnie z dyrektywa 2006/141/WE

Preparaty do poczatkowego zyw. niemowlat Preparaty do dalszego Zywienia niemowlgt

g na 100 kcal FA % g na 100 kcal FA %

Min Max Min Max Min Max Min Max
Sklad obowigzkowy
Catkowity thuszcz 4,40 @ 6,00 ® 4,00© 6,00 ®
Kwasy thuszczowe trans 3,0 3,0
Kwas laurynowy + kwas 20,0 20,0
mirystynowy
Kwas erukowy 1,0 1,0
LA (18:2, n-6) @ 0,30 1,20 0,30 1,20
ALA (18:3,n-3) @ 0,05©@ 0,24 ® 0,05© 0,24®
Dobrowolne dodanie
LCPUFA n-3 ogotem 1,0 1,0
LCPUFA n-6 ogoétem 2,0 2,0
ARA (20:4, n-6) 1,0 1,0

DHA (22:6, n-3)

Nie moze przekraczaé catkowitej
zawartosci n-6 LCPUFA

Nie moze przekraczaé catkowitej
zawarto$ci n-6 LCPUFA

EPA (205, n-3)

Nie moze przekraczaé

Nie moze przekraczaé

DHA DHA
fosfolipidy 2¢g/1® 2g1®
(@ :40E %.
(b) :55E%.
() :35E%.

(d) :Przy stosunku LA do ALA wynoszacym >51< 15,

(e) : SCF (2003b) zaproponowal minimalng zawarto$¢ 0,05 mg/100 kcal dla preparatow suplementowanych
ARA i DHA oraz 0,10 mg/100 kcal dla preparatéw nie suplementowanych ARA i DHA.

(f) : Obliczone na podstawie najnizszego dopuszczalnego stosunku LA:ALA wynoszacego 5 i najwyzszego
dopuszczalnego st¢zenia LA.

() :SCF (2003b) zaproponowat maksymalng zawarto$¢ 1 g/1.

LA, kwas linolowy; ALA, kwas alfa-linolenowy; ARA, kwas arachidonowy; DHA, kwas dokozaheksaenowy;
EPA, kwas eikozapentaenowy; FA %, procent calkowitej zawartosci kwasow ttuszczowych; LCPUFA,
dlugotancuchowe wielonienasycone kwasy tluszczowe.

Obecnie nie zezwala si¢ na dodawanie sprzezonego kwasu linolowego (CLA) do preparatow
oprécz CLA naturalnie obecnego w sktadnikach thuszczowych i w tym konteks$cie jest on
uwazany za nowy sktadnik zywnosci. Rowniez stosowanie oleju sezamowego 1 oleju z nasion
bawelny nie jest dozwolone w preparatach do poczatkowego zywienia niemowlat i preparatach
do dalszego zywienia niemowlat.

5.3.2. Sklad tluszczowy mleka kobiecego

Mleko matki ma $rednig catkowitg zawarto$¢ thuszczu wynoszaca 24-59 g/1 (3,7-9,1 g/100 kceal,
okoto 50% E), ale zawarto$¢ thuszczu zmienia si¢ znacznie wraz z przyrostem masy ciala w
cigzy 1 podczas karmienia, poniewaz zawarto$¢ ttuszczu wzrasta wraz z oproznianiem piersi
(Michaelsen i in., 1994). Wigkszo$¢ thuszczu w mleku kobiecym to triacyloglicerole (TAG, >
98%), ale zawiera ono rowniez pewng ilo$¢ cholesterolu (okoto 0,25 g/1) i PL (okoto 0,24 g/1),
glownie sfingomieling, fosfatydyloetanoloaming i fosfatydylocholing (Abrahamse i in., 2012;
Giuffrida i in., 2013).
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Glownym nasyconym kwasem tluszczowym (SFA) w mleku kobiecym jest kwas palmitynowy
(16:0), ktory stanowi okoto 26% wszystkich kwasow tluszczowych (FA %), a gléwnym
jednonienasyconym kwasem tluszczowym (MUFA) jest kwas oleinowy (18:1, n-9), co
zazwyczaj stanowi okoto 35% FA (Abrahamse i in., 2012). Sktad wielonienasyconych kwasow
thuszczowych (PUFA) w mleku kobiecym r6zni si¢ w zalezno$ci od diety matki, przy czym
mleko wegan ma najwyzsza zawartos¢ kwasu linolowego (LA, 18:2, n-6) i ALA (Sanders i
Reddy, 1992; Davis i Kris-Etherton, 2003). Eskimosi i inne populacje o wysokim spozyciu
zwierzat morskich maja najwyzsza zawarto$¢ kwasu dokozaheksaenowego (DHA, 22:6n-3) w
mleku matki. Jednak na st¢zenie DHA w mleku matki wplywaja rdwniez polimorfizmy w
klastrze gendéw desaturazy kwaséw thuszczowych (FADS) (Molt6-Puigmarti i in., 2010).
Ogolnie rzecz biorgc, stgzenia DHA s3 najbardziej zmienne ze wszystkich stezen kwasow
thuszczowych w mleku kobiecym, podczas gdy zawartos¢ kwasu arachidonowego (ARA, 20:4,
n-6) jest znacznie bardziej stabilna (Brenna i in., 2007). Mleko matki ma zwykle niska
zawarto$¢ kwasow tluszczowych trans (TFA), okoto 2-5% FA (Larqué i in., 2001) 1 CLA, 0,2-
0,6% FA (Ristiin., 2007), ale zawarto$¢ tych kwasow thuszczowych rézni sie¢ w zaleznosci od
diety matki (Larqué i in., 2001; Rist i in., 2007).

Mleko kobiece zawiera tylko niewielkie ilosci krotkotancuchowych kwaséw tluszczowych
(SCFA) o dlugosci tancucha weglowego < 6), ale zwykle zawiera 8-10% FA jako
sredniotancuchowe SFA (MCFA, zwykle definiowane jako kwasy ttuszczowe o dtugosci wegla
6-10) (Panel NDA EFSA, 2010c)). TAG zawierajace SCFA, MCFA i do pewnego stopnia
rowniez kwas laurynowy, z 12 atomami wegla, sg szybciej hydrolizowane przez lipazy
zotadkowo-jelitowe, a produkty hydrolizy sg tatwiej wchtaniane i sg pobierane do watroby
bezposrednio przez zyle wrotng (Novak i Innis, 2011). Spozycie tych kwasow thuszczowych
moze zatem przynie$¢ pewne korzysci w warunkach, w ktoérych wchlanianie ttuszczu jest
czynnikiem ograniczajagcym. Zawartos$¢ MCFA w mleku kobiecym rdzni si¢ 1 jest zwigkszona
przez wysokie spozycie weglowodanow i niskie spozycie thuszczu przez matke (Koletzko i in.,
1992; Sauerwald 1 in., 2001; Novak i Innis, 2011).

Okoto 70% kwasu palmitynowego w mleku kobiecym jest zestryfikowane w pozycji sn-2 TAG
mleka (Innis, 2011), a poniewaz endogenne lipazy hydrolizujg TAG diety gtownie w pozycji
sn-1,3, kwas palmitynowy moze by¢ czg¢sciowo wchtaniany jako palmitynian glicerolu.
Zaproponowano, ze wchlanianie niezestryfikowanego kwasu palmitynowego jest ograniczone.

5.3.3. Zapotrzebowanie na tluszcz calkowity i niezb¢dne nienasycone kwasy tluszczowe
oraz odpowiednie spozycie dlugotancuchowych kwasow thuszczowych PUFA (LC)

W poprzedniej opinii Panelu na temat zapotrzebowania na sktadniki odzywcze i1 spozycia w
diecie niemowlat i matych dzieci w Unii Europejskiej (Panel NDA EFSA, 2013a), Panel
stwierdzil, Ze poziomy spozycia ttuszczow, niezbednych kwasow tluszczowych i LCPUFA
(nienasyconych kwaséw tluszczowych o 20 lub wiecej atomach wegla) sa odpowiednie dla
wiekszosci niemowlat. Sg one przedstawione w Tabeli 7.

Tabela 7:  Spozycie tluszczu, niezbednych kwasow tluszczowych i DHA uznane za
odpowiednie dla wiekszosci niemowlat (Panel NDA EFSA, 2013a)

Wiek Thuszez AI LA Al ALA Al DHA
calkowity, RI
E % E % E % mg/dzien
0 do <6 miesiecy 50-55 4 0,5 100
6 do < 12 miesigcy 40 4 0,5 100

RI, referencyjny zakres spozycia makrosktadnikow odzywczych.
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5.34. Calkowite spozycie tluszczu i kwasow tluszczowych przez niemowleta

Srednie catkowite spozycie tluszczu u europejskich niemowlat karmionych gtéwnie
preparatami w wieku ponizej sze$ciu miesiecy byto dostgpne w czterech badaniach (Hilbig,
2005; Noble i Emmett, 2006; Fantino i Gourmet, 2008; Lennox i in., 2013) i wynosito od 42
do 46 E%. Spozycie SFA, MUFA i PUFA wynosito odpowiednio okoto 16-22 E %, 15-17 E %
16,7-7,0 E % (Hilbig, 2005; Noble i Emmett, 2006; Lennox i in., 2013). Spozycie LA wynosito
3,6-4,2 g/dzien (okoto 6-7 E %), ALA 0,41-0,48 g/dzien (okoto 0,7-0,8 E %), a DHA 57
mg/dzien (Fantino 1 Gourmet, 2008; Schwartz i in., 2010). Catkowite spozycie ttuszczu zwykle
zmniejsza si¢ po zaprzestaniu karmienia piersig lub karmienia preparatami (Niinikoski i in.,
2007). U niemowlat w wieku od 6 do < 12 miesiecy $rednie catkowite spozycie tluszczu
wynosito od 26 do 40% (Lagstrom 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). Spozycie SFA, MUFA i PUFA wynosito odpowiednio okoto 12-16 E %,
9-14 E % 14,6-7,0 E % (Lagstrdm 1 in., 1997; Noble i Emmett, 2001; Hilbig, 2005; de Boer i
in., 2006; DGE, 2008). Spozycie LA wynosito 3,4-6,8 g/dzien (okoto 3,4-4,4% E), ALA 0,40-
0,65 g/dzien (okoto 0,5-0,9% E), a DHA 28-47 mg/dzien (Lagstrom 1 in., 1997; de Boer i in.,
2006; Fantino i Gourmet, 2008; Schwartz i in., 2010). Panel zwraca jednak uwage na skosny
rozktad spozycia LA, ALA 1 DHA oraz na to, ze przy braku informacji na temat mediany
spozycia nie mozna interpretowaé podanych wartosci.

5.3.5. Zrodla thuszczu dla preparatéw do poczatkowego zywienia niemowlat
i preparatow do dalszego zywienia niemowlat

Oczywistymi 1 wcze$niej stosowanymi podstawowymi zrodtami thuszczu do stosowania w
produkcji preparatow do poczatkowego zywienia niemowlat i preparatow do dalszego zywienia
niemowlat sa mleko krowie, do pewnego stopnia mleko kozie i rézne rodzaje olejow
roslinnych. Podobnie jak w mleku kobiecym, lipidy w mleku krowim wystepuja gldéwnie w
globulkach jako emulsja typu olej w wodzie. Wigkszos$¢ thuszczu jest nasycona, a okoto 11%
kwasow ttuszczowych to SCFA, z czego prawie polowa to kwas mastowy (4:0) (Ménsson,
2008). SCFA sa estryfikowane prawie catkowicie w pozycji sn-3 czasteczek TAG, ale podobnie
jak w mleku kobiecym, mleko krowie zwykle zawiera kwas palmitynowy 1 MCFA
preferencyjnie estryfikowane w pozycjach sn-2 1 sn-1 oraz kwas oleinowy w pozycjach sn-1,3.
Ze wzgledu na uwodornienie PUFA katalizowane przez bakterie zwacza, mleko krowie ma
stosunkowo wysoka zawarto§¢ TFA, zwykle 2,6-3,9% FA, z ktorych cis-9,11-trans-CLA 1 kwas
1 I-trans-wakcenowy (18:1t) sa gtownymi, stanowigcymi odpowiednio 0,3-0,5% FA 1 2-3,3%
FA, oraz niska zawarto§¢ PUFA (Slots i in., 2009).

Srednia catkowita zawarto$é thuszczu w mleku kozim jest podobna do tej wystepujacej u innych
gatunkow przezuwaczy i1 waha si¢ od 3 do 6% (Chilliard i1 Ferlay, 2004). Kwasy tluszczowe sg
utozone w TAG zgodnie ze schematem mleka innych przezuwaczy, a procent nienasyconych
kwasow thluszczowych nie ro6zni si¢ od tego wystepujacego w mleku krowim. Gtowng réznicg
miedzy tluszczem mleka koziego i bydlecego jest rozklad poszczegdlnych SFA, poniewaz
mleko kozie ma nizszg zawarto$¢ SCFA 1 wigcej MCFA, w szczegolno$ci wyzsza zawartosé
kwasu kaprylowego (10:0) i kaprynowego (8:0) (Strzatkowska i in., 2009).

Istnieje wiele roznych olejow roslinnych, ktore moga by¢ stosowane w produkcji preparatow
do poczatkowego zywienia niemowlat, ale wigkszo$¢ stosowanych olejéow roslinnych ma
wysoka zawarto§¢ PUFA 1 nizszg zawartos¢ SFA. Co wigcej, pozycja TAG kwasoéw
thuszczowych SFA w olejach roslinnych rézni si¢ od tej w mleku matki, poniewaz oleje ro§linne
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zwykle zawieraja wigcej nienasyconych kwasow thuszczowych w pozycji sn-2, a SFA
w pozycji sn-1,3. Przeglad typowego sktadu kwaséw thuszczowych mleka kobiecego i innych
potencjalnych zrodet ttuszczu dla preparatow do poczatkowego zywienia niemowlat i
preparatéw do dalszego zywienia niemowlat przedstawiono w Tabeli 8.

Tabela 8: Typowy sktad kwasow thuszczowych mleka kobiecego i potencjalne Zrddta
thuszczu inne niz zrodta LCPUFA dla preparatow do poczatkowego zywienia
niemowlat 1 preparatow do dalszego Zywienia niemowlat

Kwas Mleko Mieko Mileko kozie® Olej sojowy@ Olej Olg:lj( Olej

tluszczowy Kobiece® krowie® rzepakowy@ stonecznikowy®@ palmowy@
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

(@ :Od greckich i finskich matek (Antonakou i in., 2013; Mékel4 i in., 2013).
() :Kliemiin. (2013); Ferrand-Calmels i in. (2014).

(c) :Ferrand-Calmels i in. (2014).

(d : USDA (online).

Poniewaz ani mleko krowie, ani oleje roslinne nie zawieraja LCPUFA, do dostarczania
LCPUFA potrzebne sg zrodta oleju inne niz oméwione powyzej. Zrédtami LCPUFA obecnie
stosowanymi w preparatach do poczatkowego zywienia niemowlat i preparatach do dalszego
zywienia niemowlat sg olej rybny, bogaty w DHA olej z alg Crypthecodinium cohnii, bogaty
w ARA olej z grzybow Mortierella alpina oraz fosfolipidy z jaj (Iecytyna/fostatydylocholina z
zottka jaja).

5.3.6. Konsekwencje zdrowotne

5.3.6.1.  Ogolne spozycie thuszczu

Zawarto$¢ tluszczu w preparatach do poczatkowego zywienia niemowlat i preparatach do
dalszego zywienia niemowlat zalezy od zapotrzebowania na energi¢ do wzrostu i dostarczania
niezbednych kwaséw thuszczowych. Ponadto tluszcz utatwia wchlanianie witamin
rozpuszczalnych w thuszczach. Thluszcze s3 gloéwnym zrédlem energii dla niemowlat
karmionych piersia i preparatami. Powazne zmiany w wielko$ci 1 sktadzie ciata zachodza we
wczesnym okresie zycia, a wezesny wzorzec wzrostu moze mie¢ zarowno korzystny, jak i
niekorzystny dlugoterminowy wplyw na zdrowie i ryzyko otytosci. Obawy dotyczace
nadmiernego przyrostu masy ciala w okresie niemowlecym wzrosty, poniewaz otylos¢
dziecieca staje si¢ coraz bardziej powszechna. Rola wysokiego lub niskiego spozycia ttuszczu
jako determinanty otytosci w okresie niemowlecym i dziecigcym jest stabo zbadana, a wyniki
sa niejednoznaczne (Macé 1 in., 2006; Agostoni i Caroli, 2012; Rolland-Cachera i in., 2013).

5.3.6.2.  Skfad kwaséw ttuszczowych

Podstawa obaw dotyczacych stosowania kwasu mirystynowego i1 laurynowego w preparatach
do poczatkowego zywienia niemowlat i preparatach do dalszego zywienia niemowlat
wyrazonych przez SCF (2003b) jest ich dziatanie zwigkszajace poziom cholesterolu u
dorostych. Jednak kwas palmitynowy jest zdecydowanie najbardziej dominujacym SFA w
mleku matki i rowniez podnosi poziom cholesterolu. Co wigcej, poziom cholesterolu w osoczu
jest wyzszy u niemowlat karmionych piersig niz u niemowlat karmionych preparatami i nie ma
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dowodow na to, ze ma to jakiekolwiek dlugoterminowe niekorzystne skutki zdrowotne (Owen
1 in., 2008; Owen 1 in., 2011). W odniesieniu do MCFA, SCF (2003b) stwierdzit, ze nie ma
potrzeby dodawania MCFA do preparatow do poczatkowego zywienia niemowlat lub
preparatow do dalszego zywienia niemowlat. Gléwnym celem dodawania MCFA byloby
zwigkszenie wchtaniania thuszczu (podobnie jak kwasu laurynowego), ale zdrowe niemowleta
nie wydajg si¢ mie¢ zadnych ograniczen w odniesieniu do wchtaniania thuszczu. Co wigcej,
MCFA moga mie¢ potencjalnie negatywny wplyw na zdrowie, poniewaz wysokie spozycie
MCFA moze prowadzi¢ do biegunki i kwasicy dikarboksylowej (Borum, 1992; Tserng i in.,
1996; Odle, 1997). U niemowlat TFA moga zaktoca¢ metabolizm PUFA (Larqué i in., 2001),
ale zadne badania nie byly w stanie powigza¢ spozycia TFA z niekorzystnym wplywem na
wzrost lub rozw6j niemowlat. CLA, oceniany w postaci olejow bogatych w CLA (cis-9,trans-
111 trans-10,cis-12 w mieszaninie 1:1), zostat zasugerowany jako majacy negatywny wplyw
na zdrowie (Panel NDA EFSA, 2010e, 2010d). Zarowno TFA, jak i cis-9,trans-11-CLA sa
obecne w mleku, a zatem sg zawarte w preparatach, w ktorych ttuszcz mleczny zostat uzyty
jako zrdédlo tluszczu 1 nie stanowig zagrozenia dla bezpieczenstwa w ilosciach, ktore sa
naturalnie wprowadzane do preparatu z ttuszczu mlecznego.

ALA jest niezbedny w zywieniu cztowieka jako prekursor n-3 LCPUFA. LA, po wlaczeniu do
ceramidoéw skory, jest niezbedny do utrzymania bariery przepuszczalnos$ci wody w skorze, a
tym samym unikni¢cia nadmiernej przeznaskorkowej utraty wody i towarzyszacej jej utraty
energii w wyniku parowania wody. Metaanaliza wplywu ALA na wzrost i rozw0j wczesniakow
i niemowlat urodzonych o czasie (Udell i in., 2005) wykazata, ze suplementacja ALA miata
statystycznie istotny wptyw na stezenie PL DHA w osoczu i erytrocytach, ale brakowato
przekonujacych dowoddéw na wpltyw suplementacji ALA na wzrost i rozw6] niemowlat.
Metaanaliza nie wykazata zadnego wptywu ALA na wzrost wcze$niakow, a niewielkie roznice
w masie i dlugosci ciala migdzy niemowlg¢tami urodzonymi o czasie karmionymi preparatami
wzbogaconymi w ALA a grupa kontrolna, ktére zaobserwowano w wieku 12 miesiecy, nie
utrzymaty si¢ w wieku 24 miesigcy. Zaobserwowano przejsciowa poprawe funkcji siatkowki u
wczesniakow, ale nie u noworodkéw urodzonych o czasie, a takze brak wplywu na inne
wskazniki rozwoju.

Kwas eikozapentaenowy (EPA), kwas dokozapentaenowy (DPA) i, w mniejszym stopniu,
DHA sg syntetyzowane z ALA. DHA jest sktadnikiem lipidéw strukturalnych bton, zwtaszcza
PL w tkance nerwowej i siatkowce. Rozwijajacy si¢ mozg gromadzi duze ilo§ci DHA zaréwno
przed, jak i po urodzeniu, szczego6lnie w ciggu pierwszych dwoch lat zycia. DHA jest gldwnie
nabywany od matki poprzez transfer tozyskowy i z mleka matki lub preparatu, chociaz zdolnos¢
ptodu i noworodka do syntezy DHA wzrasta wraz z wiekiem cigzowym (Panel NDA EFSA,
2010c). Zmiany biochemiczne wywotywane niedoborem n-3 PUFA obejmujg spadek stezenia
DHA w osoczu i tkankach. Nie ma przyjetego stezenia granicznego DHA w osoczu lub
tkankach, ponizej ktérego funkcje przypisywane n-3 PUFA, takie jak funkcje wzrokowe lub
neurologiczne, sa uposledzone (IoM, 2005a).

DHA jest gromadzony w mdzgu w ciagu pierwszych dwoch lat zycia, a dane pochodzace
gléwnie z badan in vitro 1 badah na zwierzetach wykazaly wplyw DHA na wzrost komorek
neuronalnych, funkcje¢ rodopsyny i poziomy neuroprzekaznikow (Lauritzen i Carlson, 2011).
Badania ogo6lnie pokazuja, ze najbardziej przewidywalnym sposobem na zwigkszenie ilosci
DHA w tkankach jest dostarczanie DHA zamiast ALA (Arterburn i in., 2006).

DHA badano gtéwnie pod katem jego potencjalnego wptywu na rozwdj uktadu nerwowego u
niemowlat i1 dzieci.
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Ocena neurorozwoju u dzieci jest ztozona ze wzgledu na szeroki zakres domen rozwojowych,
ktore obejmuja funkcje neurologiczne i mézgowe, funkcje poznawcze (pami¢c, uwaga, uczenie
sig, inteligencja, j¢zyk, rozwigzywanie problemow), funkcje wzrokowe, zdolno$ci motoryczne,
temperament i1 zdrowie psychiczne. Istniejg rézne oceny w ramach kazdej domeny, a miary
wydajnosci 1 cechy psychometryczne sg bardzo zréznicowane. Na przyklad ocena funkcji
wzrokowych obejmuje zaréwno behawioralne, jak 1 elektrofizjologiczne pomiary ostrosci
wzroku okreslane przez rozrdznianie kata widzenia lub stereoskopie, a takze zapisy odpowiedzi
elektrycznych w siatkéwce 1 korze wzrokowe;.

Charakterystyka testow rézni si¢ znacznie w zaleznosci od wieku dziecka. Standaryzowane
testy do oceny rozwoju niemowlat (np. Bayley Scales of Infant Development (BSID)) mierza
terminowe osigganie kamieni milowych rozwoju, ale zapewniaja jedynie surowg i globalng
ocen¢ rozwoju. Inne testy dla niemowlat mierza konkretne zdolnosci, takie jak szybko$¢
przetwarzania, uwaga, rozwigzywanie problemow i pamig¢ robocza, ale wigkszo$¢ z nich nie
jest standaryzowana i normowana wiekowo, a dla wigkszo$ci nie ma uzgodnionej procedury
przeprowadzania testu. Czynniki te utrudniaja interpretacje¢ i pordwnywanie wynikow roznych
badan, zwlaszcza gdy oceny zostaty przeprowadzone w r6znym wieku.

Wplyw dodawania DHA i ARA lub samego DHA do preparatow do poczatkowego zywienia
niemowlat na wyniki w Indeksie Rozwoju Umystowego (MDI) i Indeksie Rozwoju
Psychomotorycznego (PDI) BSID zostat zbadany w kilku badaniach na niemowlgtach
urodzonych o czasie przeprowadzanych w réznym wieku.

W badaniach tych nie odnotowano statystycznie istotnych réznic migdzy grupami
interwencyjnymi spozywajacymi preparaty do poczatkowego zywienia niemowlat z DHA i
ARA a grupami kontrolnymi w wynikach MDI w wieku trzech miesigcy [jedno badanie (Ben i
in., 2004a)[, szesciu miesigcy [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 miesigcy jedno badanie (Birch 1 in., 2000) wykazato znaczace roznice w wynikach
MDI, podczas gdy trzy inne badania opisane w czterech publikacjach nie wykazaty takich
roznic w wieku 18 miesigcy (Lucas 1 in., 1999; Bouwstra i in., 2005; Drover 1 in., 2011;
Colombo i in., 2013). Ponadto badania, w ktérych analizowano ten wynik w wieku dwoch lat
(Makrides 1 in., 2000) 1 sze$ciu lat (Colombo 1 in., 2013), nie wykazaty zadnych znaczacych
réznic w tym zakresie.

Zadne z badan analizujacych wptyw samego DHA na wyniki MDI nie wykazato roznic miedzy
grupami interwencyjnymi 1 kontrolnymi w wieku jednego roku [trzy badania (Scott 1 in., 1998;
Makrides 1 in., 2000; Auestad i in., 2001)] i dwoch lat [jedno badanie (Makrides i in., 2000)],
ktore byty jedynymi mierzonymi punktami czasowymi.

W tych samych badaniach, w ktorych oceniano wptyw DHA i1 ARA dodawanych do preparatow
do poczatkowego zywienia niemowlat na wyniki MDI, sprawdzano réwniez wptyw na wyniki
PDI. Zadne z badan nie wykazato wplywu na ten wynik w zadnym badanym wieku (3, 6, 12,
18, 24 1 72 miesigce). Podobnie bylo w przypadku trzech badan, w ktorych badano wptyw
samego DHA w wieku jednego i dwoch lat.

W dwoch badaniach zbadano wptyw dodatku DHA i ARA do preparatéw do poczatkowego
zywienia niemowlat na wyniki ilorazu inteligencji (1Q) przy uzyciu testu Wechsler Preschool
and Primary Scale of Intelligence Revised (WPPSI-R) w wieku czterech (Birch i in., 2007) 1
sze$ciu (Willatts 1 in., 2013) lat oraz w jednym badaniu WPSSI, trzecia edycja (Colombo i in.,
2013), rowniez w wieku sze$ciu lat. Badanie Birch i in. (2007) obejmowato rowniez grupe,
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ktéra spozywala preparaty do poczatkowego zywienia niemowlat z dodatkiem samego DHA.
Zadne z badan nie wykazalo znaczacych roznic miedzy grupami interwencyjnymi i
kontrolnymi pod wzgledem IQ w aspekcie predkosci przetwarzania (badanej tylko w badaniu
Colombo i in. (2013)), niewerbalnego 1Q, werbalnego 1Q lub pelnej skali IQ. W innym badaniu
(de Jong i in., 2012) wykorzystano skrocong skale inteligencji Wechslera do zbadania wptywu
dodatku DHA i ARA do preparatow do poczatkowego zywienia niemowlat na IQ w wieku
dziewigciu lat. Stwierdzono, ze dodanie DHA i ARA do preparatow do poczatkowego zywienia
niemowlat wigzato si¢ ze statystycznie istotnie wyzszymi wynikami werbalnego 1Q u dzieci,
ktorych matki pality w czasie cigzy oraz ze statystycznie istotnie nizszymi wynikami u dzieci,
ktorych matki nie palily. Nie odnotowano statystycznie istotnego wptywu na pelnowymiarowe
IQ lub niewerbalne 1Q.

Obrazkowy Test Stownikowy [Peabody Picture Vocabulary Test, 3-cie wydanie (PPVT-III)],
zostat wykorzystany w dwoch badaniach do oceny rozumienia jezyka w wieku 2 lat, 3,5 roku
(Droveriin., 2012) i 5 lat (Colombo 1 in., 2013) oraz test PPVT, test zrewidowany (PPVT-R),
w jednym badaniu (Auestad i in., 2003) w wieku 39 miesiecy. Badanie przeprowadzone przez
Colombo 1 in. (2013) obejmowalo trzy grupy interwencyjne spozywajace DHA 1 ARA, ale z
rosngcymi ilosciami DHA (tj. 0,00 FA%, 0,32 FA%, 0,64 FA% 1 0,96 FA%). Statystycznie
istotnie wyzsze wyniki odnotowano w grupach interwencyjnych spozywajacych dwie
posrednie dawki DHA, ale nie w grupie spozywajacej najwyzsza dawke DHA w wieku pigciu
lat. W badaniu Drovera i in. (2012) odnotowano statystycznie istotnie wyzsze wyniki w wieku
dwoch lat w grupie kontrolnej niz w grupach interwencyjnych (spozywajacych preparaty do
poczatkowego zywienia niemowlat z dodatkiem DHA 1 ARA), bez statystycznie istotnych
réznic w wieku 3,5 roku. W badaniu Auestad i in. (2003) nie odnotowano statystycznie
istotnych r6znic w tym zakresie.

W innych badaniach sprawdzano wplyw dodawania DHA i ARA lub samego DHA do
preparatow do poczatkowego zywienia niemowlagt 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 i1 in., 2003), 2003), wyniki w zakresie stownictwa 1 komunikacji
gestowej z inwentarzy rozwoju komunikacyjnego MacArthur (Scott i in., 1998), test rozwoju
niemowlat Fagan (Auestad i in., 2001), ocena rozwigzywania problemow (Willatts i in., 1998),
skala oceny zachowania (Drover i in., 2011), Neurological Optimality Score (Bouwstra i in.,
2005), 2005), zadanie w parach w Dzieciecej Skali Pamieci (de Jong i in., 2012), Rozwojowa
Ocena Neuropsychologiczna (NEPSY) (de Jong i in., 2012), Test Codziennej Uwagi dla Dzieci
(de Jong 1 in., 2012), Zadanie Opdznionej Odpowiedzi (Colombo i in., 2013), Zadanie
Niedzwiedz-Smok Idz/Nie 1dz (Colombo i in.. 2013), Dwuwymiarowy Test Sortowania Kart
(Colombo i in., 2013), zadanie Stroopa (Colombo i in., 2013), zadanie Wieza Hanoi (Colombo
i1in., 2013), test Dzien-Noc (Willatts i in., 2013), test dopasowywania figur rodzinnych (Willatts
1 in., 2013), Bracken Basic Concept Scale Revised (Drover i in., 2012) i $rednia dtugos¢
wypowiedzi (Auestad i in., 2003). Ponadto oceniano wptyw na stuchowe potencjaly wywotane
pnia mozgu (Unay i in., 2004), czas trwania spojrzenia i trwalag uwage (Colombo i in., 2011).
Jednak wszystkie te badania byly tylko pojedynczymi badaniami i chociaz kilka badan
wykazato statystycznie istotne efekty, wyniki te nie zostaty powtdrzone w innych badaniach.

Spozywanie preparatow do poczatkowego zywienia niemowlat z dodatkiem DHA wigzalo si¢
z wigksza ostroscig widzenia w wieku 12 miesigcy w poréwnaniu ze spozyciem mleka
kontrolnego (EFSA, 2009). Tylko kilka badan dotyczyto trwalosci tego efektu po okresie
niemowlgcym. Badanie Birch 1 in. (2007), w ktorym do oceny ostrosci wzroku wykorzystano
test HOTV, wykazato statystycznie istotnie wyzsza ostro$¢ wzroku prawego oka w grupie,
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ktéra spozywata preparat z DHA niz w grupie kontrolnej, ale nie w przypadku poréwnania
grupy spozywajacej DHA 1 ARA z grupg kontrolng w wieku czterech lat. Nie zaobserwowano
roéznic w ostro$ci wzroku lewego oka. Badanie Singhal i wsp. (2007), w ktérym wykorzystano
Sonksen-Silver Acuity System, oraz badanie Auestad i in. (2003), w ktéorym wykorzystano
karty ostrosci wzroku Tellera, nie wykazaty wplywu DHA na ostro$¢ wzroku w wieku 39
miesi¢cy oraz miedzy 4 a 6 rokiem zycia. Nalezy jednak przyznaé, ze badania wykorzystujace
karty ostro$ci wzroku Tellera rowniez nie wykazaty zadnych znaczacych wynikow dotyczacych
ostrosci wzroku w wieku 12 miesiecy (Carlson 1 in., 1996; Auestad i in., 1997; Auestad i in.,
2001).

Wplyw dodawania DHA i ARA do preparatow do poczatkowego zywienia niemowlat na
cisnienie krwi w wieku czterech, szesciu 1 dziewigciu lat zostal zbadany w dwdch badaniach
(Forsyth i in., 2003; de Jong i in., 2011). Zadne z badan nie wykazato znaczacego wptywu na
skurczowe ci$nienie krwi. W badaniu Forsyth i in. (2003) odnotowano statystycznie istotnie
nizsze rozkurczowe ci$nienie krwi w grupie interwencyjnej w pordwnaniu z grupa kontrolna,
podczas gdy w badaniu de Jong i wsp. (2011) nie odnotowano takiego efektu.

Glownymi sktadnikami PUFA blonowych fosfolipidéow sa DHA, ARA i LA. W przypadku
odpowiedniego spozycia w diecie, DHA jest preferencyjnie wiaczany do blon mézgowych i
jest preferowany w stosunku do ARA i LA (Makrides i in., 1994). W badaniach na zwierzetach
niskie spozycie n-3 PUFA w diecie doprowadzito do zastgpienia DHA w btonach mézgowych
najblizszymi odpowiednikami n-6 PUFA, ale niewiele zmian zaobserwowano, gdy spozycie n-
6 PUFA bylo niskie (Neuringer i in., 1986; Carrie 1 in., 2000). Jest to zgodne z ustaleniami, ze
dieta moze wplywac na stezenie DHA w mdzgu, podczas gdy poziom ARA nie (Hsieh i Brenna,
2009). Obecny wymog, ustanowiony przez Dyrektywe 2006/141/WE, aby dodawaé¢ n-6
LCPUFA do preparatow do poczatkowego zywienia niemowlat i preparatow do dalszego
zywienia niemowlat w obecnosci DHA w ilos$ciach, ktore przekraczajg ilosci DHA, wynika z
obaw, ktore zostaty podniesione w jednym matym randomizowanym kontrolowanym badaniu
(RCT) u wezesniakow (Carlson 1 in., 1993) w odniesieniu do potencjalnego niekorzystnego
wplywu na wzrost preparatow zawierajacych DHA, ale bez ARA. W badaniu tym stwierdzono,
ze stezenie fosfatydylocholiny ARA w osoczu koreluje z miarami znormalizowanego wzrostu,
co sktonito autorow do postawienia hipotezy, ze niedobér ARA moze przyczyniaé si¢ do
zmniejszonego wzrostu u wczesniakow w pierwszym roku zycia. Wczesniejsze dane
obserwacyjne wykazaty réwniez dodatnig korelacje miedzy masa ciala a poporodowsa
zawartos$cig trojglicerydow ARA (i catkowitg zawartoscig n-6 PUFA) w osoczu oraz odwrotng
korelacje z ALA (Koletzko i Braun, 1991). Od tego czasu trzy RCT badaty wptyw na wzrost u
niemowlat urodzonych o czasie, porownujac preparat do poczatkowego zywienia niemowlat
zawierajacy dodatek ARA i1 DHA z preparatami do poczatkowego Zzywienia niemowlat
zawierajagcym sam DHA 1 z formulg kontrolng (Auestad 1 in., 1997; Birch 1 in., 1998; Makrides
1in., 1999), a trzy badania (Makrides i in., 1995; Innis i in., 1996; Lapillonne i in., 2000)
poréwnywaty preparat do poczatkowego zywienia niemowlat zawierajacy dodatek DHA z
preparatem kontrolnym. Zadne z tych badan nie wykazato statystycznie istotnych roznic we
wzroscie, chociaz zaobserwowano, ze stezenie ARA w erytrocytach bylo nizsze w grupach
spozywajacych preparaty do poczatkowego zywienia niemowlat z samym DHA niz w grupach
spozywajacych preparat kontrolny. Tylko dwa badania RCT (Scott i in., 1998; Makrides 1 in.,
2000) pozwalaja oceni¢, czy ARA moze mie¢ niezalezny wptyw na funkcje poznawcze poprzez
porownanie niemowlat karmionych preparatem zawierajacym DHA 1 ARA oraz niemowlat,
ktore otrzymywaly preparat zawierajacy DHA; jednak nie bylo statystycznie istotnych roznic
migdzy tymi dwiema grupami w wynikach BSID-MDI lub PDI. W poprzedniej opinii (EFSA,
2009) Panel zbadat juz potencjalng rol¢ ARA w rozwoju wzroku i stwierdzil, Ze na podstawie
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dostepnych danych nie mozna ustali¢ roli ARA w rozwoju wzroku.

Jedna z metaanaliz wykazata, ze spozycie n-3 LCPUFA po urodzeniu (z ryb, oleju rybnego i
mleka matki) zmniejsza astm¢ dziecigca (Yang i in., 2013), podczas gdy systematyczny
przeglad badan RCT wykazat wptyw na astme i odpowiedz na test skorny tylko po
suplementacji w czasie cigzy, a nie zaobserwowano znaczacego efektu po spozyciu po
urodzeniu (Klemens i in., 2011).

Badania sugeruja, ze polimorfizmy w klastrze genow FADS, ktore determinuja endogenng
konwersje LA 1 ALA do LCPUFA, zmieniaja wplyw karmienia piersig 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 1 in., 2010; Standl 1 in., 2011; Standl 1 in., 2012). R6zne polimorfizmy
pojedynczego nukleotydu (SNP) FADS moga mie¢ ré6zny wptyw na synteze LCPUFA, a te
moga si¢ rozni¢ w zaleznosci od wieku (Harslof 1 in., 2013). Obecnos¢ tych polimorfizméw
moze wplywac na efekt dodawania LCPUFA, a tym samym dodatkowo komplikowa¢ oceng
skutkow dodawania LCPUFA do preparatow do poczatkowego zywienia niemowlat i
preparatow do dalszego zywienia niemowlat.

Panel uwaza, ze DHA powinien by¢ dodawany do preparatow do poczatkowego zywienia
niemowlat 1 preparatow do dalszego zywienia niemowlat, mimo ze obecnie nie ma
rozstrzygajacych dowodéw na jakikolwiek wpltyw dodawania DHA do preparatow do
poczatkowego zywienia niemowlat lub preparatow do dalszego zywienia niemowlat po okresie
niemowlecym na ktérykolwiek z badanych wynikoéw zdrowotnych. Powody zaproponowania
tego dodatku sg nastepujace: (1) DHA jest niezbednym sktadnikiem strukturalnym tkanki
nerwowej 1 siatkowki oraz bierze udziat w prawidlowym rozwoju mozgu i wzroku (EFSA,
2009); (2) rozwijajacy si¢ mdézg musi gromadzi¢ duze ilosci DHA w pierwszych dwoch latach
zycia; (3) chociaz DHA moze by¢ syntetyzowany w organizmie z ALA, spozycie
preformowanego DHA generalnie skutkuje stanem DHA erytrocytow bardziej zblizonym do
stanu niemowlecia karmionego piersig niz w przypadku samego ALA (Brenna i in., 2009); oraz
(4) chociaz do tej pory nie ma przekonujacych dowoddw na to, ze dodanie DHA do preparatow
do poczatkowego zywienia niemowlat 1 preparatow do dalszego zywienia niemowlat przynosi
korzys$ci poza okresem niemowlecym w zakresie jakichkolwiek wynikow funkcjonalnych,
brakuje rowniez dlugoterminowych danych obserwacyjnych dotyczacych okreslonych
aspektow funkcji poznawczych i1 behawioralnych z badan RCT o odpowiedniej mocy
dodawania DHA do preparatow do poczatkowego zywienia niemowlat i preparatow do
dalszego zywienia niemowlat, aby wykaza¢ jakikolwiek rzekomy biologicznie wiarygodny
wplyw DHA na te aspekty. Biorac pod uwage wszystkie te czynniki, rozsadne wydaje si¢
podawanie gotowego DHA niemowletom karmionym preparatami w podobnych ilosciach jak
niemowletom karmionym piersig, mimo Ze na podstawie obecnie dost¢gpnych danych nie mozna
ustali¢ korzysci wynikajacych z tej praktyki po okresie niemowlecym.

Panel zauwaza, ze chociaz badania wykazaly, ze podawanie preparatu do poczatkowego
zywienia niemowlat zawierajacego sam DHA (bez dodatku ARA) prowadzi do nizszego
stezenia ARA w erytrocytach w poréwnaniu ze spozyciem formuty kontrolnej bez DHA, nie
zaobserwowano zadnych bezposrednich konsekwencji funkcjonalnych w odniesieniu do
wzrostu 1 neurorozwoju, a to nizsze st¢zenie ARA w erytrocytach nie wydaje si¢ by¢ zwigzane
ze spadkiem stezenia ARA w modzgu. Niekorzystny wptyw na wzrost, ktory zostat zgltoszony
w jednym RCT u wcze$niakow, nie zostal powtorzony w kilku nowszych badaniach.
W zwigzku z tym Panel uwaza, ze nie ma konieczno$ci dodawania ARA do preparatow do
poczatkowego zywienia niemowlat, nawet w obecnosci DHA.
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W odniesieniu do stosunku EPA:DHA, SCF (2003b) zalecit, aby stosunek ten byl utrzymywany
ponizej 1. Nie ma jednak badan, ktore zbadalyby potencjalne ryzyko dla zdrowia zwigzane
z wysokim spozyciem EPA u niemowlat, ale zawarto$¢ EPA w mleku matki jest zwykle niska,
zazwycza] w zakresie 0,05-0,4% FA (Lauritzen 1 Carlson, 2011).

5.3.6.3. Specjacja molekularna kwasow tluszczowych

W mleku matki fosfolipidy (PL), ktore tworza btone kuleczek tluszczowych, maja wysoka
zawarto§¢ LCPUFA w poréwnaniu z czasteczkami TAG w rdzeniu kuleczek mleka
(Abrahamse i in., 2012). Oczekuje si¢, ze PL dostarczane przez mleko matki odgrywaja rolg,
wraz z PL Zzotciowymi, w emulgowaniu ttuszczu w jelitach niemowlecia, a tym samym promuja
trawienie, wchtanianie i transport (Ramirez i in., 2001). Zaproponowano, ze w szczego6lnosci
LCPUFA moga by¢ lepiej wykorzystywane, jesli sa dostarczane w PL ze wzgledu na
zwigkszone wchtanianie i wlgczanie do tkanek (Abrahamse i in., 2012). Ponadto, jako sktadniki
bton wszystkich komodrek niemowlegcia, PL sg zaangazowane w rézne procesy fizjologiczne,
ale zwykle nie oczekuje si¢, ze spozycie PL w diecie bedzie mialo na nie wptyw (German,
2011; Kiillenberg et al., 2012; Oosting i in., 2012; Tanaka i in., 2013). Niewiele badan
dotyczyto funkcjonalnych konsekwencji wlaczenia PL do preparatow do poczatkowego
zywienia niemowlat. Metaanaliza, w ktorej oceniano wptyw LCPUFA na wzrost niemowlat,
nie wykazata zadnych r6éznic w zaleznos$ci od tego, czy zostaly one dodane jako PL czy TAG
(Makrides 1 in., 2005). Panel uwaza, ze nie ma przekonujacych dowodow na korzystny wptyw
LCPUFA dostarczanych jako PL zamiast TAG w preparatach do poczatkowego zywienia
niemowlat lub preparatach do dalszego zywienia niemowlat. Nie zgloszono zadnych
negatywnych skutkéw stosowania PL do dostarczania LCPUFA w preparatach do
poczatkowego zywienia niemowlat i/lub preparatach do dalszego zywienia niemowlat zamiast
TAG. Lecytyny sa dopuszczone Rozporzadzeniem (WE) nr 1333/2008'° do dodawania do
preparatdw do poczatkowego zywienia niemowlat i preparatow do dalszego zywienia
niemowlat jako emulgator w ilosci 1 g/l.

53.6.4. TAG z kwasem palmitynowym gtéwnie w pozycji sn-2

Strukturalne tréjglicerydy, w ktérych kwas palmitynowy zostal gléwnie zestryfikowany
w pozycji sn-2 w celu nasladowania mleka matki, byly badane pod katem szeregu wynikéw
zdrowotnych u zdrowych niemowlat urodzonych o czasie, w tym wchtaniania i retencji
mineralow, gestosci mineralnej kosci (BMD), wzrostu, konsystencji stolca, profili lipidowych
krwi i czasu placzu niemowlat.

W badaniach tych nie zaobserwowano wplywu na wzrost niemowlat (Kennedy 1 in., 1999;
Nelson i Innis, 1999; Litmanovitz i in., 2013) ani na wchianianie fosforu i magnezu (Carnielli
1 in., 1996). Ponadto Panel nie mogl wczesniej ustali¢c zwigzku przyczynowo-skutkowego
miedzy karmieniem preparatem o wysokiej zawarto$ci palmitynianu sn-2 a konsystencja stolca
(Panel NDA EFSA, 2014d). Badanie przeprowadzone przez Yao 1 in. (2014), ktore zostato
opublikowane po wydaniu opinii przez Panel, wykazalo znacznie wyzszy odsetek migkkich
stolcow 1 znacznie nizszy odsetek uformowanych stolcow w grupie spozywajacej preparat o
wysokiej zawartosci palmitynianu sn-2 niz w grupie kontrolnej. Nie przedstawiono jednak
wynikow wczesniej zaplanowanych analiz dotyczacych $srednich wynikow konsystencji stolca
miedzy grupami oraz odsetka stolcow w innych kategoriach konsystencji stolca (w sumie
pieciu). Badania dotyczace wchianiania wapnia (Panel NDA EFSA, 2011) i czasu ptaczu
niemowlat (Kennedy 1 in., 1999; Litmanovitz i in., niepublikowane; Zhong i in.,

15 Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1333/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r. w sprawie
dodatkéw do zywnosci. U. L 354 z31.12.2008, s. 16-33.
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niepublikowane) wykazaty niespojne wyniki. Jedyne badanie, w ktorym wykorzystano
absorpcjometri¢ promieniowania rentgenowskiego o podwojnej energii (DXA) do pomiaru
BMD wykazalo, ze niemowleta karmione preparatem o wysokiej zawartosci palmitynianu sn-
2 miaty wyzsze BMD niz niemowl¢ta karmione preparatem kontrolnym. Jednakze pomiary
DXA byty dostepne tylko dla podgrupy badanych, a zawarto§¢ mineralna ko$ci promieniowe;j
uzyskana za pomocg absorpcjometrii pojedynczego fotonu u wszystkich niemowlat nie rdznita
si¢ migdzy grupami (Kennedy i in., 1999). W niewielkim badaniu (Yaron i in., 2013) oceniano
wplyw preparatu z wysoka zawarto$cig palmitynianu sn-2 w poréwnaniu z preparatem z niskg
zawartoscig palmitynianu sn-2 na sktad mikroflory jelitowej niemowlat, odnotowujac wzrost
liczby bakterii Clostridium, Escherichia coli, Pseudomonas 1 Staphylococcus, ale tylko poprzez
liczenie plytek i bez dalszej charakterystyki analizowanych grup bakterii, aby wywnioskowaé
mozliwe fizjologiczne/kliniczne konsekwencje zgtaszanych zmian. Jedno z badan, w ktoérym
badano wptyw palmitynianu sn-2 na lipidy krwi, wykazalo nizsze st¢zenie cholesterolu
lipoprotein o wysokiej gestosci (HDL) 1 apolipoproteiny Al oraz wyzsze stezenie
apolipoproteiny B w grupie karmionej formuta o wysokiej zawarto$ci palmitynianu sn-2
(Nelson i Innis, 1999), ale znaczenie tego odkrycia u niemowlat jest nieznane. Panel uwaza, ze
nie ma przekonujacych dowodow na korzystny wplyw stosowania TAG z kwasem
palmitynowym gtownie zestryfikowanym w pozycji sn-2 w preparatach do poczatkowego
zywienia niemowlat i/lub preparatach do dalszego zywienia niemowlat zamiast innych TAG.
Nie zgloszono zadnych dziatah niepozadanych stosowania TAG z kwasem palmitynowym z
przewaga estryfikacji w pozycji sn-2 w preparatach do poczatkowego zywienia niemowlat i/lub
preparatach do dalszego zywienia niemowlat zamiast innych TAG.

5.3.7. Zalecenia

5.3.7.1.  Calkowity ttuszcz

Zgodnie z dyrektywa 2006/141/WE 1 zgodnie z SCF (2003b), preparat do poczatkowego
zywienia niemowlat musi dostarcza¢ ttuszcz w zakresie 40-55 E %, a preparat do dalszego
zywienia niemowlat w zakresie 35-55 E %. Panel stwierdzil w swojej poprzedniej opinii (Panel
NDA EFSA, 2013a), ze spozycie tluszczu na poziomie 50-55 E % 140 E % jest odpowiednie
dla wigkszosci niemowlat odpowiednio w pierwszym i drugim pdtroczu zycia. Panel uwaza, ze
nie ma naukowego uzasadnienia dla réznicowania zawartos$ci thuszczu w preparatach do
poczatkowego zywienia niemowlat i preparatach do dalszego zywienia niemowlat oraz ze
zywno$¢ uzupelniajgca, ktora przyczynia si¢ do spozycia w poOzniejszym okresie
niemowlectwa, ma niska zawarto$¢ thuszezu.

W zwigzku z tym Panel proponuje minimalng zawarto$¢ tluszczu w preparatach do
poczatkowego zywienia niemowlat 1 preparatach do dalszego zywienia niemowlat na poziomie
40% E (4. 4,4 g/100 kcal (1,1 g/100 kJ)) i maksymalng zawarto$¢ thuszczu na poziomie 55% E
(4. 6,0 g/100 kcal (1,4 g/100 kJ)).

5.3.7.2. Kwas linolowy (LA)

Zakres stezen LA w preparatach do poczatkowego zywienia niemowlat i preparatach do
dalszego zywienia niemowlat mozna wyprowadzi¢ w oparciu o poziom spozycia LA (4 E %),
ktéry Panel uznat za odpowiedni dla wigkszosci niemowlat (Panel EFSA NDA, 2013a) i
najwyzsze st¢zenia LA obserwowane w mleku kobiecym (24 FA %) (Sanders 1 Reddy, 1992).
Te pochodne przekladaja si¢ na dolng granice zakresu 500 mg/100 kcal (120 mg/100 kJ, co
odpowiada 4,5% E) i1 gorng granice zakresu 1 200 mg/100 kcal (300 mg/100 kJ, co odpowiada
10,8% E), zgodnie z tym, co zostalo wczesniej zalecone przez SCF (2003b).
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5.3.7.3.  Kwas alfa-linolenowy (ALA)

Zgodnie z podejsciem dla LA, dolna granice dla ALA w preparatach do poczatkowego zywienia
niemowlat 1 preparatach do dalszego Zywienia niemowlagt mozna wyprowadzi¢ w oparciu o
poziom spozycia ALA (0,5% E), ktory Panel uznat za odpowiedni dla wigkszo$ci niemowlat
(Panel NDA EFSA, 2013a), a gérng granice mozna wyprowadzi¢ w oparciu 0 najwyzsze
stezenia ALA obserwowane w mleku kobiecym (2% FA) (Mikeld i in., 2013). Te pochodne
przektadaja si¢ na dolng granicg zakresu 50 mg/100 kcal (12 mg/100 kJ, co odpowiada 0,5%
E) 1 gorng granice zakresu 100 mg/100 kcal (24 mg/100 kJ, co odpowiada 0,9% E).

Panel uwaza, ze nie ma potrzeby ustalania konkretnego stosunku LA:ALA w obecnosci
LCPUFA w preparatach do poczatkowego zywienia niemowlat i preparatach do dalszego
zywienia niemowlat.

5.3.74.  Dlugotancuchowe wielonienasycone kwasy thuszczowe (LCPUFA)

Zgodnie z podejsciem do LA i ALA, dolng granice dla DHA w preparatach do poczatkowego
zywienia niemowlat i1 preparatach do dalszego zywienia niemowlat mozna wyprowadzi¢ w
oparciu o poziom spozycia DHA (100 mg/dzien), ktory Panel uznat za odpowiedni dla
wiekszosci niemowlat (Panel EFSA NDA, 2013a), a gérng granice¢ mozna wyprowadzi¢ w
oparciu o najwyzsze obserwowane stezenia DHA w mleku kobiecym (okoto 1 % FA) (Brenna
1in., 2009). Te pochodne przektadaja si¢ na dolng granice zakresu 20 mg/100 kcal (4,8 mg/100
kJ, okoto 0,36-0,49 FA%) i gbrna granice zakresu 50 mg/100 kcal (12 mg/100 kJ, okoto 0,90-
1,23 FA%).

Panel uwaza, ze nie ma potrzeby ustalania okreslonej minimalnej zawartosci ARA lub EPA w
preparatach do poczatkowego zywienia niemowlat lub preparatach do dalszego Zzywienia
niemowlat lub okreslonego stosunku DHA:ARA. Bioragc pod uwagg, ze zawarto§¢ DHA w
mleku matki zawsze przewyzsza zawartos¢ EPA, Panel proponuje, aby rowniez w przypadku
preparatow do poczatkowego zywienia niemowlat i preparatow do dalszego zywienia
niemowlat ilos¢ EPA nie byla wyzsza niz ilos¢ DHA.

Panel zauwaza, ze nie ma przekonujgcych dowodéw na to, ze dodanie DHA do preparatow do
poczatkowego zywienia niemowlat i preparatow do dalszego Zywienia niemowlat przynosi
korzysci poza okresem niemowlecym w zakresie jakichkolwiek wynikéw funkcjonalnych.
Jednakze propozycja Panelu, aby doda¢ DHA do preparatow do poczatkowego zywienia
niemowlat 1 preparatéw do dalszego zywienia niemowlat opiera si¢ na jego roli strukturalnej w
tkance nerwowej i siatkoOwce oraz jego zaangazowaniu w prawidtowy rozwo6j moézgu i wzroku,
potrzebie rozwijajacego si¢ mézgu do gromadzenia duzych ilosci DHA w pierwszych dwoch
latach zycia oraz biorgc pod uwage, ze spozycie preformowanego DHA generalnie skutkuje
poziomem erytrocytow DHA bardziej zblizonym do poziomu u niemowlecia karmionego
piersia niz w przypadku samego ALA.

5.3.7.5.  Nasycone kwasy tluszczowe (SFA) 1 izomery trans kwasow ttuszczowych (TFA)

Panel uwaza, ze nie ma dowoddéw pozwalajacych na zaproponowanie dolnej lub gérnej granicy
zakresu dla okreslonych rodzajow SFA (MCFA lub kwas laurynowy, mirystynowy lub
palmitynowy) w preparatach do poczatkowego zywienia niemowlat lub preparatach do
dalszego zywienia niemowlat. W odniesieniu do TFA, Panel uwaza, ze obecne specyfikacje
dotyczace zawartosci TFA w preparatach do poczatkowego zywienia niemowlat i preparatach
do dalszego zywienia niemowlat (< 3 % FA) sa odpowiednie. Specyfikacje te pozwalaja na
stosowanie mleka jako zrddta thuszezu w preparatach.
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5.3.7.6.  Oleje roslinne

Panel uwaza, ze oleje roslinne stosowane w produkcji preparatow do poczatkowego zywienia
niemowlat 1 preparatow do dalszego zywienia niemowlat powinny by¢ bezpieczne z
toksykologicznego punktu widzenia (w odniesieniu do zawartosci kwasu erurynowego,
cyklopentenowych kwaséw tluszczowych itp.) Nalezy unika¢ stosowania cz¢§ciowo
uwodornionych olejow roslinnych w preparatach do poczatkowego zywienia niemowlat i
preparatach do dalszego Zywienia niemowlat ze wzgledu na zawartos¢ TFA.

5.3.7.7. Fosfolipidy (PL)

Biorac pod uwage brak przekonujagcych dowodéw na korzystny wptyw LCPUFAs
dostarczanych jako PLs zamiast TAG w preparatach do poczatkowego zywienia niemowlat lub
preparatach do dalszego Zywienia niemowlat , Panel uwaza, Ze nie ma koniecznosci stosowania
PLs jako zrédta LCPUFAs zamiast TAG w preparatach do poczatkowego zywienia niemowlat
1 preparatach do dalszego zywienia niemowlat. Fosfolipidy sa naturalnie obecne w mleku 1
1izolowanym biatku sojowym i mogg by¢ dodawane do preparatow do poczatkowego zywienia
niemowlat 1 preparatdéw do dalszego zywienia niemowlat w celach technologicznych, na
przyktad jako emulgator lub zrodlo LCPUFA.

5.3.7.8.  TAG z kwasem palmitynowym gtownie w pozycji sn-2

Biorac pod uwage brak przekonujacych dowodow na korzysci ze stosowania TAG z kwasem
palmitynowym z przewaga estryfikacji w pozycji sn-2 w preparatach do poczatkowego
zywienia niemowlat i/lub preparatach do dalszego Zzywienia niemowlat, Panel uwaza, ze nie ma
koniecznosci stosowania TAG z kwasem palmitynowym z przewaga estryfikacji w pozycji sn-2
w preparatach do poczatkowego zywienia niemowlat 1 preparatach do dalszego zywienia
niemowlat zamiast TAG z innych zrédet thuszczu.

Tabela 9 zawiera przeglad proponowanej minimalnej 1 maksymalnej zawartosci thuszczu
ogotem 1 odpowiedniego zakresu kwasow tluszczowych w preparatach do poczatkowego
zywienia niemowlat 1 preparatach do dalszego zywienia niemowlat.

Tabela 9: Proponowana minimalna i maksymalna zawarto$¢ thuszczu i odpowiedni
zakres kwasow tluszczowych w preparatach do poczatkowego zywienia
niemowlat i preparatach do dalszego zywienia niemowlat

Zawarto$¢ minimalna Zawarto$¢ maksymalna

mg/100 kcal mg/100 kJ mg/100 kcal mg/100 kJ
Calkowity tluszcz 4 400 1052 6 000 1434

Dolna granica Gorna granica

LA 500 120 1200 300
ALA 50 12 100 24
DHA® 20 4.8 50 12
TFA - - 3FA % 3FA %

(a): Ilo$¢ EPA nie powinna by¢ wyzsza niz ilos¢ DHA.

5.4. Weglowodany

Pod wzgledem odzywczym mozna wyrdzni¢ dwie szerokie kategorie weglowodandw:
"weglowodany glikemiczne", tj. weglowodany trawione 1 wchlaniane w jelicie cienkim
cztowieka ze znacznym podzniejszym wzrostem poziomu glukozy we krwi oraz "blonnik
pokarmowy", tj. weglowodany nieglikemiczne przechodzace niestrawione do jelita grubego i
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bez wzrostu poziomu glukozy we krwi. Bezwzgledne zapotrzebowanie na weglowodany
glikemiczne w diecie nie jest znane, poniewaz nie ma we¢glowodandw niezbednych. Dla celow
praktycznych, zalecenia dotyczace weglowodanow glikemicznych beda zaleze¢ od ilosci
spozywanego tluszczu i biatka. Gtownymi weglowodanami glikemicznymi sa monosacharydy,
disacharydy, malto-oligosacharydy i skrobia. Btonnik pokarmowy jest definiowany jako
obejmujacy wszystkie niestrawne weglowodany (plus lignina) (Panel NDA EFSA, 2010b), ale
dla preparatow do poczatkowego zywienia niemowlat 1 preparatow do dalszego zywienia
niemowlat istotne s3 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 dotyczace skladu preparatow do poczatkowego zywienia
niemowlat i preparatow do dalszego zywienia niemowlat

Dozwolone weglowodany w preparatach do poczatkowego zywienia niemowlat to laktoza,
maltoza, sacharoza, glukoza, maltodekstryny, syrop glukozowy (lub suszony syrop
glukozowy), wstepnie ugotowana skrobia 1 zelowana skrobia wolna od glutenu. Weglowodany
te moga by¢ stosowane zgodnie z warunkami okre§lonymi w Tabeli 10. W przypadku
preparatéw do dalszego zywienia niemowlat nie ma ograniczen co do rodzaju weglowodanow,
ktére mogg by¢ stosowane, o ile sag one wolne od glutenu. Jesli stosowany jest midd (tylko
w przypadku preparatéw do dalszego zywienia niemowlat), musi on zosta¢ poddany obrobce
w celu zniszczenia zarodnikow Clostridium botulinum.

Tabela 10:  Aktualne wymagania dotyczace sktadu preparatow do poczatkowego zywienia
niemowlat 1 preparatow do dalszego zywienia niemowlat w odniesieniu do
weglowodanow glikemicznych 1 FOS plus GOS zgodnie z Dyrektywa

2006/141/WE
g/100 kcal Preparaty do poczatkowego zywienia niemowlat ~ Preparaty do dalszego zZywienia niemowlat
Bialko mleka ISP Hydrolizaty Bialko ISP Hydrolizaty
bialkowe mleka bialkowe
Weglowodany  9-14 9-14
w tym
Laktoza >45 NR (@ >4,5 >45 NR () >45
Sacharoza Nie nalezy <20% Suma sacharozy, fruktozy, cukru z miodu
dodawac weglowodanow < 20% weglowodanéw ogotem ©
ogobtem )
Fruktoza Nie nalezy
dodawac
Glukoza Nie nalezy <2 ®) () Nie nalezy dodawaé <2 ®)(©
dodawad
Maltoza, Bez ograniczen w ramach specyfikacji dla Bez ograniczen w ramach specyfikacji dla
maltodekstryny ® weglowodandéw ogdtem weglowodanow ogdlem
Skrobie ® <2g/100 ml i< 30 weglowodanow Bez ograniczen w ramach specyfikacji dla
ogodtem @ weglowodanow ogdtem, o ile nie zawiera
glutenu.
FOS + GOS ®© <08 g/100 ml <0,8 g/100 ml

(@) : Niewymagane (NR), jesli ponad 50% zawartosci biatka pochodzi z ISP.

(b) : Dobrowolne dodanie.

(c) : Aby zamaskowac gorzki smak.

(d) : Tylko wstepnie ugotowana lub zelowana skrobia.

(e) : Potaczenie 90% oligogalaktozylo-laktozy i 10% oligofruktozylo-sacharozy o wysokiej masie czasteczkowe;.

5.4.2. Zawartos¢ weglowodanéw w mleku kobiecym
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54.2.1.  Weglowodany strawne (glikemiczne)

Panel proponuje rozréznienie mi¢dzy weglowodanami glikemicznymi i nieglikemicznymi, aby
podkresli¢ roznice w ich funkcji fizjologicznej. Pierwszym zrodlem weglowodanow
glikemicznych u niemowlat jest mleko kobiece, w ktorym gléwnym cukrem jest laktoza,
disacharyd glukozy 1 galaktozy. Laktoza wystepuje wylacznie w mleku 1 produktach
mlecznych. Mleko kobiece ma najwyzsza zawarto$¢ laktozy ze wszystkich rodzajow mleka,
okoto 55-70 g/l lub 8,2-10,4 g/100 kcal (co odpowiada 33-42% E), podczas gdy zawartos¢
cukrow prostych wynosi tylko okoto 1% wszystkich weglowodandéw (Coppa iin., 1994). Mleko
kobiece nie zawiera sacharozy ani fruktozy, ale zawiera niewielkie ilosci alkoholi cukrowych,
w tym inozytolu (Cavalli 1 in., 2006).

54.2.2.  Niestrawne (nieglikemiczne) weglowodany w mleku kobiecym

Trzecim gtownym sktadnikiem mleka kobiecego po laktozie i thuszczu sg obojetne 1 kwasne
oligosacharydy w stezeniach od okoto 5 do 15 g/l (Aggett i in., 2003; Coppa i in., 2011).
Zidentyfikowano strukture okoto 200 oligosacharydow mleka kobiecego (Kunz i in., 2000). Te
oligosacharydy sktadaja si¢ zazwyczaj z 3-23 jednostek monosacharydowych, w tym glukozy,
galaktozy, N-acetyloglukoaminy, fukozy i kwasu sialowego. Okoto 20 oligosacharydow
stanowi ponad 90% catkowitej ilosci oligosacharydéw w mleku kobiecym, przy czym
glownymi oligosacharydami sa fukozylolaktozy, lakto-N-tetraoza, lakto-N-neotetraoza,
sialilolaktozy, lakto-N-fukopentazy (I-V) i lakto-N-difukoheksozy (I-III). Neutralne liniowe 1
rozgatezione oligosacharydy sa fukozylowane w roznym stopniu i stanowig 80-85% catkowitej
ilosci oligosacharydow w mleku kobiecym, podczas gdy kwasne oligosacharydy zawieraja
kwas sialowy 1 stanowig 15-20% catkowitej ilosci. Produkcja oligosacharydoéw jest
uwarunkowana genetycznie, a indywidualny wzorzec oligosacharydow rézni si¢ u
poszczeg6lnych kobiet (Ninonuevo i in., 2006).

Oligosacharydy mleka kobiecego sa uwazane za jeden z gldwnych czynnikow wzrostu, na
przyklad dla bifidobakterii w jelitach niemowlat 1 s3 odpowiedzialne za sktad mikroflory
jelitowej wystepujacej u niemowlat karmionych piersiag. Fermentacja niestrawnych
oligosacharydow prowadzi do wytworzenia kwasow organicznych (kwasu mlekowego) i
SCFA, takich jak kwas octowy, propionowy i mastowy. Maslan jest gldwnym zrodiem energii
dla kolonocytéw 1 ma wptyw na réznicowanie komorek. Octan 1 propionian sg wchlaniane z
okreznicy 1 w ten sposob dostarczaja energii gospodarzowi (Aggett i in., 2003). Produkty
fermentacji, tj. SCFA, przyczyniaja si¢ do zawartosci energii w diecie, ale w mniejszym stopniu
niz weglowodany glikemiczne. Oligosacharydy mleka kobiecego nie sa brane pod uwagg przy
szacowaniu zawarto$ci energii w mleku.

5.4.3. Zapotrzebowanie niemowlat na weglowodany

W poprzedniej Opinii Panelu na temat zapotrzebowania na sktadniki odzywcze i spozycia w
diecie niemowlat i matych dzieci w Unii Europejskiej (Panel NDA EFSA, 2013a), Panel
stwierdzil, ze zakres referencyjnego spozycia (RI) dla weglowodanéw ogdtem wynosi 40-45
E% dla niemowlat w wieku ponizej sze$ciu miesiecy i 45-55 E% dla niemowlat w wieku od 6
do < 12 miesigcy. Spozycie blonnika zwykle nie jest uwzgledniane w zaleceniach do jednego
roku zycia.

5.4.4. Spozycie weglowodanéw przez niemowleta

544.1. Weglowodany strawne (glikemiczne)

Zatozywszy, ze spozycie mleka kobiecego wynosi 0,8 1/dzief, a zawartos¢ laktozy 70 g/l,
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niemowle karmione piersig spozywatoby 56 g laktozy dziennie (okolo 50% E) w ciagu
pierwszych szeéciu miesiecy zycia. Srednie catkowite spozycie weglowodanéw u niemowlat
karmionych gldwnie preparatami wynosi okoto 63-93 g/dzien lub 46-50 E % (Hilbig, 2005;
Noble i Emmett, 2006; Fantino i Gourmet, 2008; Lennox i in., 2013). U niemowlat w wieku
powyzej szeSciu miesigcy, Srednie catkowite spozycie weglowodandw wynosi okoto 80-140
g/dzien lub 49-58 E % (Lagstrom i in., 1997; Noble 1 Emmett, 2001; Hilbig, 2005; de Boer i
in., 2006; DGE, 2008; Fantino i Gourmet, 2008; Marriott i in., 2008; Thorsdottir i in., 2008;
Lennox 1 in., 2013).

54.4.2.  Weglowodany niestrawne (nieglikemiczne)

Zaktadajac spozycie 0,8 1/dobe mleka kobiecego 1 zawarto$¢ oligosacharydéw na poziomie 5-
15 g/l, niemowle karmione piersia spozywatoby od 4 do 12 g dziennie niestrawnych
oligosacharydow w pierwszej potowie pierwszego roku zycia. Nie ma danych na temat
spozycia oligosacharydéw przez niemowleta. W niektorych krajach europejskich (Niemcy,
Francja, Finlandia i Holandia) spozycie btonnika pokarmowego przez niemowleta w wieku
powyzej szesciu miesigcy wynosi okoto 4-10 g dziennie (Lagstrom 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

54.5.1.  Rodzaj weglowodandéw

Obecnie tylko weglowodany wolne od glutenu moga by¢ stosowane w preparatach do
poczatkowego zywienia niemowlat 1 preparatach do dalszego zywienia niemowlat . Ryzyko
rozwoju celiakii (CD) 1 cukrzycy typu 1 (TIDM) zostalo powigzane z czasem wprowadzenia
glutenu do diety niemowlecia. W 2009 roku Panel stwierdzit, w oparciu o dostepne dane, ze
wczesne (ponizej czwartego miesigca zycia) wprowadzenie glutenu moze zwigkszy¢ ryzyko
wystgpienia CD 1 TIDM, podczas gdy wprowadzenie glutenu miedzy czwartym a szdstym
miesigcem zycia, najlepiej gdy niemowlg jest nadal karmione piersia, moze zmniejszy¢ ryzyko
CD 1 T1DM (Panel EFSA NDA, 2009). CD jest chorobg wielonarzagdowa, wywotywang przez
gluten i pokrewne prolaminy u 0s6b predysponowanych genetycznie. Czesto§¢ wystepowania
w Europie wynosi 0,5-1% (Fasano, 2001; Virta i in., 2009; Catassi i in., 2012).

Oczekuje si¢, ze obecne europejskie badanie interwencyjne na 1 000 niemowlat z dodatnim
wynikiem na obecno$¢ ludzkiego antygenu leukocytarnego (HLA) DQ2/DQS i
randomizowanych do otrzymywania okoto 100 mg glutenu dziennie lub placebo dostarczy
dalszych dowodow dotyczacych roli wprowadzania glutenu do diety niemowlat. Jednak
szczegblowe wyniki tego badania nie zostaty jeszcze opublikowane.

Panel uwaza, ze dostgpne dane sugeruja, ze zywnos¢ uzupetniajaca zawierajaca gluten mozna
wprowadza¢ miedzy czwartym a szOostym miesigcem zycia w niewielkich ilosciach, najlepiej
gdy niemowle¢ jest nadal karmione piersig. Jednak w przypadku karmienia preparatami do
dalszego zywienia niemowlat wraz z pokarmami uzupelniajagcymi, stosowanie skrobi
zawierajacych gluten w takich formutach moze skutkowa¢ iloSciami glutenu, ktore sg zbyt
wysokie, aby mogty by¢ tolerowane przez genetycznie predysponowane niemowleta. Dlatego
skrobie zawierajace gluten nie powinny by¢ dodawane do preparatdéw do poczatkowego
zywienia niemowlat 1 preparatow do dalszego zywienia niemowlat .

5.4.5.2. Weglowodany glikemiczne

Weglowodany glikemiczne dostarczaja weglowodandw do komérek ciata, gtéwnie w postaci
glukozy. Jedynie komorki osrodkowego uktadu nerwowego, czerwone krwinki i niektore inne
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komorki zalezne od glikolizy beztlenowej maja bezwzgledne zapotrzebowanie na glukoze.
Organizm moze zasadniczo syntetyzowac glukoze z bialka 1 glicerolu, ale nie jest to wydajne i
moze prowadzi¢ do ketozy. Dlatego DRV dla weglowodanow opiera si¢ na luce energetycznej
miedzy energig dostarczang przez sume zalecanego spozycia biatka i thuszczu a catkowitym
zapotrzebowaniem na energi¢.

Laktoza

Laktoza powinna by¢ preferowanym weglowodanem w preparatach do poczatkowego zywienia
niemowlat i preparatach do dalszego zywienia niemowlat, chociaz nie istnieje bezwzgledny
wymog dotyczacy spozycia galaktozy w diecie. Ta preferencja dla laktozy w formutach jest
uzasadniona przewaga laktozy w mleku kobiecym, zdolno$cig noworodka do hydrolizy laktozy
z mleka kobiecego i brakiem korzysci, jakie inne weglowodany glikemiczne moglyby mie¢ w
poréwnaniu z laktoza.

Zdolno$¢ noworodkéw do metabolizowania laktozy wykazano w badaniu 24 niemowlat z grupy
> 36 tygodnia cigzy, w wieku poporodowym 2-16 dni i przyjmujacych peine zywienie
dojelitowe (n = 6 mleko matki, n = 5 preparaty do poczatkowego zywienia niemowlat, n = 11
mieszane), ktoére wykazaly, ze chociaz laktoza z preparatow do poczatkowego zywienia
niemowlat lub z mleka kobiecego dostarcza glukoze i galaktoz¢ w rownych ilo$ciach do zyty
wrotnej, galaktoza jest prawie catkowicie usuwana przez watrobe w ciggu 60 minut po positku
1 osiaga tylko 1-2% ste¢zenia glukozy w osoczu, podczas gdy glukoza wzrasta zarbwno w
kragzeniu watrobowym, jak 1 ogo6lnoustrojowym bez wychwytu watrobowego netto.
Zaobserwowano pozytywny wptyw wieku poporodowego na watrobowy klirens galaktozy,
ktoéry mozna przypisa¢ dojrzewaniu enzymow lub zamknigciu przetrwatego przewodu zylnego
(przetaczanie krwi z lewej zyly wrotnej do zyty gléwnej) (Brown i in., 2008).

Dowodem na to, ze laktoza nie jest niezbedna do prawidtowego wzrostu s3 dwa badania RCT,
trwajace 12 tygodni, z zastosowaniem preparatow bezlaktozowych z maltodekstryng i
sacharozg (Heubi i in., 2000; Lasekan 1 in., 2011) przeprowadzone na zdrowych niemowlgtach
urodzonych o czasie w poréwnaniu ze standardowym preparatem zawierajacym laktoze, w
ktorych parametry wzrostu nie roznity si¢. Poniewaz soja nie zawiera naturalnie strawnej
laktozy lub galaktozy, a preparaty zawierajace izolowane biatko sojowe moga by¢ stosowane u
niemowlat z galaktozemia, preparaty te nie powinny zawiera¢ laktozy.

Sacharoza, glukoza i fruktoza

Spozycie sacharozy i fruktozy przez niemowleta z nietolerancjg fruktozy, dziedziczng choroba
dotykajaca okoto 1 na 26 000 niemowlat w Europie Srodkowej (Santer i in., 2005), moze
prowadzi¢ do powaznych objawoéw, w tym zaburzen taknienia, wymiotow i1 ogélnego braku
rozwoju (Coffee i Tolan, 2010). Spozycie sacharozy i fruktozy przez zdrowe niemowleta nie
ma zadnych zalet w poréwnaniu ze spozyciem laktozy i moze, ze wzgledu na ich wieksza
stodycz, zwigksza¢ preferencje stodkich smakow u niemowlat. Sacharoza moze by¢ dodawana
do preparatow do poczatkowego zywienia niemowlat zawierajacego hydrolizat biatka w celu
zakamuflowania smaku hydrolizatu. Poniewaz zywnos$¢ uzupelniajaca bedzie dostarczaé
innych weglowodanow glikemicznych niz laktoza, nie ma powodu, aby ogranicza¢ ich
stosowanie w preparatach do dalszego zywienia niemowlat, o ile nie zostang przekroczone
pewne maksymalne poziomy.

Glukoza jest szybko wchtaniana, powodujac szybki wzrost stezenia glukozy we krwi, a ponadto
ma wyzszg aktywnos$¢ osmotyczng niz di-, oligo- 1 polisacharydy. Produkty hiperosmolarne
moga prowadzi¢ do zwigkszonej czgstosci wystepowania biegunki. Niewielkie ilosci glukozy
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moga jednak pomoée ztagodzi¢ nieprzyjemny smak preparatow do poczatkowego zywienia
niemowlat 1 preparatow do dalszego zywienia niemowlat zawierajagcych hydrolizaty biatkowe.

Maltodekstryny i skrobie

Maltodekstryny i skrobie majg t¢ zaletg, ze powodujg nizszg osmolalno$¢ produktow niz mono-
i disacharydy. SCF (2003b) zalecit, aby preferowa¢ maltodekstryny z 5-9 jednostkami glukozy,
poniewaz odpowiada to specyficznosci dtugosci tancucha glukoamylazy jelitowe;.

Stezenie a-amylazy trzustkowej w dwunastnicy niemowlecia jest nizsze niz u dorostych
(Christian 1 in., 1999). Shulman 1 in. (1983) poréwnali wplyw karmienia glukoza, polimerami
glukozy i wstepnie ugotowang skrobig kukurydziang, ktore zostaly zastapione sacharozg w
diecie podstawowej w jednym positku w dawce 1 g/kg masy ciata u 16 zdrowych niemowlat w
wieku od trzech do czterech tygodni, na ilos¢ 3CO, w wydychanym powietrzu, wodoru w
wydychanym powietrzu i ilo$¢ 1*C w kale, biorac pod uwage naturalng ilos¢ '*C w ro6znych
preparatach. Obliczona szybko$¢ utleniania byla poréwnywalna dla réznych badanych
weglowodanow, ale produkcja wodoru wzrastata wraz ze ztozono$cig weglowodanow, co
wskazuje, ze wigcej niestrawionych weglowodanow docierato do okreznicy wraz ze wzrostem
ztozonosci weglowodanow. Odkrycie to jest podobne do wynikow innego badania (Shulman 1
in., 1986), w ktérym stwierdzono, ze dlugotancuchowe polimery glukozy sa wchtaniane w
mniejszym stopniu i z wieksza indywidualng zmienno$cig niz glukoza lub krétkotancuchowe
polimery glukozy. Weglowodany, ktore nie sg trawione i wchlaniane w jelicie cienkim, moga
by¢ fermentowane przez bakterie okreznicy. Ta fermentacja zwieksza wykorzystanie netto
ztozonych weglowodandw, ale zdolnos¢ do fermentacji bakteryjnej moze zosta¢ przekroczona
przez wysokie spozycie ztozonych weglowodanéw (Shulman i in., 1983). Wczesniejsze
badania przeanalizowane przez Fomon (1993) sugerowaty, ze skrobia jest tolerowana do
dziennego spozycia 5,5-6 g/kg masy ciata dziennie, a wigkszo$¢ niemowlat w wieku od jednego
do pieciu miesigcy jest w stanie strawi¢ 10-25 g skrobi dziennie.

5.4.5.3. Weglowodany niestrawne (nieglikemiczne)

Ze wzgledu na r6znorodnos¢, zmiennos¢, ztozono$¢ i polimorfizm oligosacharydéow mleka
kobiecego, dodanie do preparatow do poczatkowego zywienia niemowlat i preparatéw do
dalszego zywienia niemowlat mieszaniny oligosacharydéw nasladujacych te wystepujace w
mleku matki nie jest wykonalne, a oligosacharydy, ktore sa obecnie dodawane do preparatow
do poczatkowego zywienia niemowlat 1 preparatow do dalszego zywienia niemowlat nie sg
porownywalne z oligosacharydami mleka kobiecego. Zamiast tego w preparatach do
poczatkowego zywienia niemowlat i preparatach do dalszego zywienia niemowlat stosowano
oligofruktozylosacharozg¢ (oligofruktoze; FOS) i oligogalaktozylolaktoze (oligogalaktoze;
GOS). FOS nie wystepuje w mleku kobiecym, a GOS wystepuje tylko w §ladowych ilo$ciach.

Mleko krowie zawiera jedynie $ladowe ilosci oligosacharydow (0,03-0,06 g/1), gtownie
sialilowanych pochodnych, podczas gdy zawartos¢ neutralnych 1 kwasnych oligosacharydow
(AOS) w mleku kozim jest cztery do pieciu razy wyzsza niz w mleku krowim (Martinez-Ferez
iin., 2006).

SCF (2001d) ocenit wczesniej bezpieczenstwo preparatu z dodatkiem 0,8 g/100 ml mieszaniny
90% GOS 1 10% FOS o wysokiej masie czasteczkowej 1 nie znalazt powodéw do obaw ani
rozstrzygajacych dowodow na potencjalne korzystne skutki dla niemowlat w drugiej polowie
pierwszego roku zycia. Uznano, ze dowody s3 niewystarczajace do ustalenia bezpieczenstwa
dla niemowlat ponizej szostego miesigca zycia. Zalecono przedstawienie dodatkowych
informacji na temat przydatnosci 1 bezpieczenstwa opornych krétkotancuchowych
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oligosacharydow, ze szczegdlnym uwzglednieniem mozliwego wplywu na bilans wodny.
Dokonujac przegladu dostepnych dowodow w 2003 r., SCF (2003b) stwierdzit, ze konkretna
mieszanina GOS 1 FOS, ktora zostala wczesniej oceniona, nie budzita Zzadnych obaw
dotyczacych bezpieczenstwa w stezeniach stosowanych zaré6wno w preparatach do
poczatkowego zywienia niemowlat, jak i w preparatach do dalszego zywienia niemowlat do
maksymalnie 0,8 g/100 ml. SCF potwierdzil rowniez swoje wnioski, ze nalezy zebra¢ dalsze
informacje na temat bezpieczenstwa i korzysci tej kombinacji, jak rowniez innych form
oligosacharydow w preparatach do poczatkowego zywienia niemowlat 1 preparatach do
dalszego zywienia niemowlat.

Od czasu raportu SCF (2003b), inne oligosacharydy lub kombinacje oligosacharydow (np.
GOS, fruktany typu inuliny lub ich kombinacje lub z mieszaninami polidekstrozy 1 AOS) byly
badane pod katem szeregu wynikow zdrowotnych, takich jak czynnos$¢ jelit, infekcje przewodu
pokarmowego 1 drég oddechowych, atopowe zapalenie skoéry, egzema, pokrzywka i astma.
Zostaly one rowniez przebadane w odniesieniu do wszelkich potencjalnych niepozadanych
skutkow, takich jak opozniony wzrost, biegunka i zwigckszone ryzyko nieodpowiedniego
bilansu wodnego.

Dwa ostatnie przeglady systematyczne dotyczace skutkow dodawania oligosacharydéw do
preparatow do poczatkowego zywienia niemowlat i preparatow do dalszego zywienia
niemowlat obejmowaty 12 RCT (Mugambi i in., 2012) i 23 RCT (Braegger i in., 2011).

Przeglad systematyczny przeprowadzony przez Komisje ds. Zywienia ESPGHAN (Braegger i
in., 2011) opiera si¢ na i aktualizuje dwa wczes$niejsze przeglady systematyczne dotyczace
suplementacji "prebiotykami" niemowlat urodzonych o czasie (Rao i in., 2009) oraz
"prebiotykéw" w zapobieganiu chorobom alergicznym i nadwrazliwos$ci pokarmowej (Osborn
1 Sinn, 2007) 1 obejmuje 23 publikacje badan RCT przeprowadzonych na zdrowych
niemowl¢tach urodzonych o czasie trwania od dwdch tygodni do sze$ciu miesiecy. "Prebiotyki"
byly dodawane do preparatow do poczatkowego zywienia niemowlat, a w dwoch badaniach do
preparatow do dalszego zywienia niemowlat. W wigkszo$ci badan stosowano mieszaning 9:1
krétkotancuchowych GOS 1 dlugotancuchowych FOS (Moro 1 in., 2002; Moro 1 in., 2003;
Bakker-Zierikzee 1 in., 2005; Decsi 1 in..., 2005; Haarman 1 Knol, 2005; Knol i in., 2005;
Bakker-Zierikzee 1 in., 2006; Moro i in., 2006; Alliet i in., 2007; Costalos 1 in., 2008; Magne i
in., 2008; Scholtens i in., 2008), w czterech badaniach wykorzystano wytacznie GOS (Ben i
in., 2004b; Bakker-Zierikzee i in., 2005; Bettler i Euler, 2006; Ben 1 in., 2008), a w jednym
AOS (Fanaro i in., 2005), 2005), GOS/FOS/AOS razem (Fanaro i in., 2005), FOS plus inulina
(Brunser 1 in., 2006) i polidekstroza plus GOS (z lub bez laktulozy) (Ziegler 1 in., 2007;
Nakamura i in., 2009). Stezenie w formule wahato si¢ od 0,15 do 0,8 g/100 ml.

W przegladzie Braeggera i in. (2011) uwzgledniono wszystkie badania uwzglednione w
przegladzie Mugambi i in. (2012) z wyjatkiem badan Bruzzese i in. (2009) oraz Moro i in.
(2005). W zwiagzku z tym Panel przyjat przeglad Braeggera i in. (2011) jako podstawe¢ do oceny
danych, ale wziat rowniez pod uwage badania Bruzzese i in. (2009) oraz Moro i in. (2005),
z ktérych oba wykorzystywaty GOS/FOS. Panel jest §Swiadomy niedawnego badania, w ktorym
badano wptyw dodania mieszanki 50:50 FOS i dtugotancuchowej inuliny do preparatow do
poczatkowego zywienia niemowlat (Closa-Monasterolo i1 in., 2013). Podczas konsultacji
spotecznych projektu opinii wskazano trzy dodatkowe badania przeprowadzone z udziatem
niemowlat urodzonych w terminie. W badaniach Ashley i in. (2012) oraz Scalabrin i in. (2012)
badano dodanie mieszaniny 50:50 polidekstrozy i GOS do preparatéw do poczatkowego
zywienia niemowlat, a w badaniu Veereman-Wauters i in. (2011) oceniano mieszaning
GOS/FOS. W badaniach Ashley i in. (2012) oraz Veereman-Wauters i in. (2011) oceniano
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réwniez dodanie samej GOS do preparatow do poczatkowego zywienia niemowlat.

W niektorych z analizowanych badan oceniano wplyw réznych oligosacharydow na obnizenie
pH stolca, produkcje SCFA lub liczbe bifidobakterii lub paleczek kwasu mlekowego w stolcu.
Chociaz w niektérych badaniach odnotowano znaczacy wplyw na te wyniki w przypadku
niektorych stosowanych oligosacharydow, znaczenie tych efektow dla zdrowia niemowlat jest
niejasne. Zadne z badan, w ktorych analizowano wptyw na liczbe potencjalnie patogennych
mikroorganizméw w stolcu, nie wykazato znaczacego wplywu na ten wynik (GOS/FOS: pi¢¢
badan (Moro i in., 2002; Moro i in., 2003; Ben i in., 2004b; Decsi i in., 2005; Alliet i in., 2007;
Costalos 1 in., 2008); GOS/FOS/AQOS: jedno badanie (Fanaro i in., 2005)).

W badaniach, w ktérych analizowano wplyw suplementowania za pomoca preparatow
GOS/FOS (trzy badania) (Moro i in., 2002; Moro i in., 2003; Moro i in., 2006; Costalos i in.,
2008) lub mieszanki FOS i dilugolancuchowej inuliny (Closa-Monasterolo i in., 2013) na
czestotliwos¢ oddawania stolca u niemowlat, odnotowano statystycznie istotny wptyw na
czestotliwos$¢ oddawania stolca u niemowlat, podczas gdy w badaniu Veereman-Wauters 1 in.
(2011), w ktorym stosowano GOS/FOS i same GOS, w badaniu Brunser i in. (2006), w ktorym
stosowano potaczenie FOS 1 inuliny, oraz w badaniach Ashley i in. (2012) oraz Scalabrin i in.
(2012), w ktorych stosowano mieszaning polidekstrozy i GOS oraz same GOS, nie odnotowano
takiego wplywu. Panel zauwaza, Ze wszystkie te badania mialy znaczne ograniczenia
metodologiczne, ktore powaznie utrudniajg wyciagniecie z nich wnioskow.

Wplyw GOS/FOS na konsystencje stolca zostal zbadany w pieciu badaniach. Cztery z tych
badan wykazaty statystycznie istotny wplyw na ten wynik (Moro i in., 2002; Moro 1 in., 2003;
Moro et al., 2006; Costalos i in., 2008; Veereman-Wauters i in., 2011), podczas gdy jedno nie
(Knol 1 in., 2005). Badania, w ktorych stosowano kombinacje GOS/FOS/AOS (Fanaro i in.,
2005), polidekstrozy plus GOS (Ziegler i in., 2007; Ashley i in., 2012; Scalabrin i in., 2012)
lub mieszaning FOS 1 dlugotancuchowej inuliny (Closa-Monasterolo i in., 2013) oraz badanie,
w ktorym stosowano sama GOS (Veereman-Wauters i in., 2011), odnotowaty wptyw na
konsystencje stolca, ale nie badanie Brunsera i1 in. (2006), w ktérym rowniez stosowano
polaczenie FOS 1 inuliny, a takZze nie badanie, w ktorym stosowano sama GOS (Ashley in.,
2012). Panel zauwaza, ze wszystkie te badania miaty znaczne ograniczenia metodologiczne,
ktére powaznie utrudniajg wyciagnigcie z nich wnioskow.

Wplyw oligosacharydéw na czgstos¢ wystepowania infekcji zostat zbadany dla GOS/FOS w
dwoch badaniach (jedno zgloszone w trzech publikacjach) (Moro i in., 2006; Arslanoglu i in.,
2007; Arslanoglu et al., 2008; Bruzzese 1 in., 2009) oraz dla kombinacji FOS 1 inuliny w jednym
badaniu (Brunser i in., 2006). W przypadku podawania GOS/FOS, w jednym badaniu
(Arslanoglu 1 in., 2007; Arslanoglu i in., 2008) odnotowano statystycznie istotnie zmniejszong
skumulowang czesto$¢ wystepowania gorgczki i1 epizodoéw infekcyjnych gornych drog
oddechowych wymagajacych leczenia antybiotykami, podczas gdy nie byto rdznicy w czestosci
wystepowania infekcji dolnych drég oddechowych, przewodu pokarmowego 1 drog
moczowych. Z kolei Bruzzese i in. (2009) nie odnotowali zadnego wptywu GOS/FOS na
infekcje goérnych drog oddechowych, ale na infekcje Zotadkowo-jelitowe. W przypadku
podawania kombinacji FOS 1 inuliny (Brunser et al., 2006) nie odnotowano zadnego wptywu
na czgstos¢ wystepowania infekcji zotadkowo-jelitowych. Panel zauwaza, ze wyniki tych badan
sa niespojne 1 ze miaty one znaczne ograniczenia metodologiczne, ktore powaznie utrudniajg
wyciagnigcie z nich wnioskow.

GOS/FOS byly réwniez badane pod katem wystepowania objawow alergicznych. Zmniejszona
skumulowana czgsto$¢ wystepowania atopowego zapalenia skory, nawracajacego
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swiszczacego oddechu 1 pokrzywki alergicznej zostala zgloszona w jednym badaniu
(Arslanoglu 1 in., 2007; Arslanoglu i in., 2008). Panel zauwaza, ze badanie to miato znaczne
ograniczenia metodologiczne, ktére powaznie utrudniajg wyciagniecie z niego wnioskow.

Panel zauwaza, ze wigkszo§¢ badan, w ktérych badano wpltyw dodatku niestrawnych
oligosacharydow do preparatu, miata znaczne ograniczenia, w tym wysoki wskaznik
rezygnacji, brak uwzglednienia brakujacych wartosci, niejasne generowanie sekwencji i
niejasne ukrywanie 1/lub zaslepianie przydziatu. Wszystkie te ograniczenia 1 wynikajace z nich
niepewnosci znacznie ograniczaja wnioski, ktore mozna wyciagna¢ z tych badan. Zadne z
badan nie dalo podstaw do obaw dotyczacych ktoregokolwiek z badanych niestrawnych
oligosacharydéw w odniesieniu do wzrostu i dziatan niepozadanych.

Na podstawie dostepnych danych i biorgc pod uwage niska jakos¢ dostepnych badan, Panel
uwaza, ze nie ma wystarczajacych dowodéw na korzystny wplyw na zdrowie niemowlat
niestrawnych oligosacharydow, ktore zostaly dotychczas przetestowane w badaniach RCT po
dodaniu do preparatow do poczatkowego zywienia niemowlat lub preparatéw do dalszego
zywienia niemowlat .

5.4.6. Zalecenia

54.6.1. Weglowodany ogotem

Minimalng i maksymalng zawarto$¢ weglowodanow w preparatach do poczatkowego zywienia
niemowlat i preparatach do dalszego zywienia niemowlat mozna obliczy¢ na podstawie energii
resztkowej w formutach zawierajacych dozwolone minimalne i maksymalne ilosci biatka 1
thuszczu oraz przeliczajac te energi¢ na gramy weglowodanow (4 kcal/g). Odpowiednie
obliczenia podano w Tabeli 11.

Tabela 11: Obliczanie catkowitej minimalnej i maksymalnej zawarto$ci weglowodanow
w preparatach do poczatkowego zywienia niemowlat 1 preparatach do dalszego
zywienia niemowlat

Proponowane ilosci Preparaty do poczatkowego i do dalszego zywienia niemowlat
Bialko mleka Izolowane bialko sojowe (ISP) i
hydrolizat biatkowy
Min Max Min Max
Bialko (g/100 kcal) T.8 25 2.5 2.8
Biatko (E %) 7.2 10 9.0 11.2
Thuszcz (g/100 kcal) 4.4 6.0 4.4 6.0
Thuszez (E %) 39.6 54 39.6 54
Odpowiednie obliczone ilosci Max Min Max Min
Weglowodany (E %) ® 53.2 36 51.4 34.8
Weglowodany (g/100 kcal) 13.3 9 12.85 8.7

a). 1CZoNn¢e jako: - o Dlaika - o thuszczu.
(a): Obli jako: 100 - E % biatka - E % th

Panel proponuje, zaokraglajac do gory, minimalng zawarto$¢ we¢glowodandw w preparatach do
poczatkowego zywienia niemowlat i preparatach do dalszego Zywienia niemowlat na poziomie
9 g/100 kcal (2,2 g/100 kJ) 1 maksymalng zawartos$¢ 14 g/100 kcal (3,3 g/100 kJ) dla wszystkich
rodzajow formut.

Panel uwaza, ze tylko weglowodany wolne od glutenu powinny by¢ stosowane w preparatach
do poczatkowego zywienia niemowlat i preparatach do dalszego zywienia niemowlat.
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54.6.2.  Weglowodany glikemiczne

Laktoza

Panel uwaza, ze laktoza powinna by¢ preferowanym weglowodanem w preparatach do
poczatkowego zywienia niemowlat i preparatach do dalszego zywienia niemowlat. Zgodnie z
opinig SCF (2003b), Panel proponuje minimalng zawarto$§¢ laktozy w preparatach do
poczatkowego zywienia niemowlat 1 preparatach do dalszego zywienia niemowlat opartych na
biatku mleka oraz w preparatach do poczatkowego zywienia niemowlat i preparatach do
dalszego zywienia niemowlat zawierajacych zhydrolizowane biatko na poziomie 4,5 g/100 kcal
(1,1 g/100 kJ), chyba ze formuly maja by¢ oznakowane jako "bez laktozy". W takim przypadku
preparaty do poczatkowego zywienia niemowlat 1 preparaty do dalszego zywienia niemowlat
powinny spelnia¢ istniejace kryterium formuly "bez laktozy" i dostarcza¢ co najwyzej 0,01
g/100 kcal (0,0024 g/100 kJ) laktozy.

Panel zauwaza, ze minimalna zawarto$¢ laktozy ma swoje zrodto w tradycyjnej praktyce
rozcienczania mleka krowiego w celu uczynienia go bardziej odpowiednim do karmienia
niemowlat pod wzgledem zawarto$ci biatka. Preparaty do poczatkowego zywienia niemowlat
1 preparaty do dalszego zywienia niemowlat zawierajgce izolowane biatko sojowe byly
tradycyjnie wytwarzane bez laktozy, co sprawiato, ze takie formuty byly odpowiednie do
karmienia niemowlat, ktére nie mogly metabolizowac laktozy.

Sacharoza, glukoza i fruktoza

Panel uwaza, ze sacharoza, glukoza i fruktoza, niezaleznie od ich zrédla, nie powinny by¢
dodawane do preparatow do poczatkowego zywienia niemowlat, poniewaz sacharoza i fruktoza
nie maja zadnej przewagi nad laktoza dla zdrowych niemowlat, ale mogg stanowi¢ zagrozenie
dla niemowlat z nietolerancja fruktozy i niedoborem sacharazy, a dodanie glukozy moze
zwiekszy¢ osmolalnos$¢ preparatu. W przypadku preparatow do dalszego zywienia niemowlat
stosowanie sacharozy i fruktozy moze by¢ tolerowane, poniewaz niemowle otrzyma oba te
sktadniki z pokarméw uzupelniajagcych. Suma sacharozy, fruktozy i cukrow z miodu w
preparatach do dalszego zywienia niemowlat nie powinna stanowi¢ wigcej niz 20% catkowitej
ilosci weglowodanow. Miod powinien by¢ poddany obrobce w celu zniszczenia zarodnikow
C. botulinum.

Jednak ze wzgledow smakowych sacharoza i1 glukoza sg obecnie dozwolone do dodawania do
preparatow do poczatkowego zywienia niemowlat zawierajacych hydrolizaty biatkowe, a
glukoza jest obecnie dozwolona do dodawania do preparatow do dalszego zywienia niemowlat
zawierajacych hydrolizaty biatkowe w celu zamaskowania gorzkiego smaku tych preparatow.
Maksymalne st¢zenia, ktore moga by¢ obecnie dodawane, wynosza < 20% catkowitej ilosci
weglowodanow dla sacharozy i < 2 g/100 kcal (< 0,5 g/100 kJ) dla glukozy. Panel proponuje
utrzymanie tych wartos$ci.

Maltoza i maltodekstryny

Zgodnie z opinia SCF (2003b), Panel nie uwaza za konieczne proponowanie zadnych
minimalnych 1 maksymalnych ilo$ci maltozy 1 maltodekstryn w preparatach do poczatkowego
zywienia niemowlat i1 preparatach do dalszego Zywienia niemowlat, o ile maksymalna
zawarto$¢ weglowodandw w preparatach do poczatkowego zywienia niemowlat i preparatach
do dalszego zywienia niemowlat nie zostanie przekroczona.

Skrobie
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W oparciu o dowody opisane w sekcji 5.4.5.2.3 1 przy zatozeniu, ze niemowleta moga tolerowaé
skrobi¢ w ilosci okoto 5,5 g/kg masy ciala dziennie, a $rednia masa ciala przy urodzeniu wynosi
3,25 kg (WHO Multicentre Growth Reference Study Group, 2006), przektadatloby si¢ to na
dzienne spozycie skrobi w wysokosci 18 g/dzien, ktore teoretycznie mogltoby by¢ tolerowane
przez noworodki. Jednakze odnotowano rowniez nizsza tolerancj¢. Zaktadajac, ze $rednie
spozycie preparatu wynosi 500 kcal/dzien, dzienne spozycie skrobi wynoszace 18 g/dzien
byloby réwnowazne zawarto$ci skrobi w preparacie wynoszacej 2,2-2,5 g/100 ml. Panel
zauwaza, ze ta obliczona teoretyczna wartos¢ nie jest duzo wyzsza niz maksymalna zawarto$¢
skrobi zaproponowana przez SCF (2003b) (tj. 2 g/100 ml). Panel zauwaza rowniez, Ze istnieje
znaczna niepewnos¢ co do ilosci skrobi, ktora moze by¢ tolerowana przez noworodki i ze nie
zgloszono zadnych negatywnych skutkow obecnych ilosci skrobi w preparatach do
poczatkowego zywienia niemowlat.

W zwiazku z tym Panel proponuje, zgodnie z SCF (2003b), aby skrobia nie byta dodawana w
stezeniach wyzszych niz 2 g/100 ml (2,9-3,3 g/100 kcal (0,7-0,8 g/100 kJ)) i aby nie stanowita
wiecej niz 30% wszystkich weglowodanow. W przypadku preparatow do dalszego zywienia
niemowlat nie trzeba stosowa¢ zadnych ograniczen. Panel zgadza si¢ z SCF (2003b), ze tylko
wstepnie ugotowane i zelatynizowane skrobie wolne od glutenu sa odpowiednie do stosowania
w preparatach do poczatkowego zywienia niemowlat i preparatach do dalszego zywienia
niemowlat.

5.4.6.3. Weglowodany niestrawne (nieglikemiczne)

Wobec braku przekonujacych dowodoéw na korzystny wpltyw niestrawnych oligosacharydow
na zdrowie niemowlat, Panel uwaza, Ze nie ma potrzeby dodawania niestrawnych
oligosacharydoéw do preparatow do poczatkowego zywienia niemowlat lub preparatéw do
dalszego zywienia niemowlat. Panel uwaza, ze nie ma dowodoéw na zmian¢ poprzednich
wnioskow SCF (2001d), ze mieszanina 90% GOS 1 10% FOS o wysokiej masie czasteczkowej
jest bezpieczna w obecnych warunkach stosowania (tj. < 0,8 g/100 ml) w preparatach do
poczatkowego zywienia niemowlat 1 preparatach do dalszego zywienia niemowlat.
Bezpieczenstwo jakichkolwiek innych niestrawnych oligosacharydoéw lub jakiejkolwiek nowe;j
mieszaniny niestrawnych oligosacharydow w preparatach do poczatkowego zywienia
niemowlat 1 preparatach do dalszego Zywienia niemowlat powinno zosta¢ ustalone na
podstawie oceny kliniczne;.

Tabela 12 podsumowuje wnioski Panelu dotyczace sktadu preparatow do poczatkowego
zywienia niemowlat 1 preparatow do dalszego zZywienia niemowlat w odniesieniu do
weglowodanow glikemicznych.
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Tabela 12: Proponowany sktad preparatéw do poczatkowego zywienia niemowlat i
preparatéw do dalszego zywienia niemowlat w odniesieniu do weglowodanow glikemicznych

¢/100 kcal Preparaty do poczatkowego Zzywienia niemowlat  Preparaty do dalszego Zywienia niemowlat
zawierajace zawierajace
Bialko mleka ISP Hydrolizaty bialkowe Bialko ISP Hydrolizaty
mleka bialkowe
Weglowodany 9-14 @ 9-14®
w tym
Laktoza >4500© NR(d) >4.50)© >45®0© NRO >4.50©
Sacharoza Nie nalezy <20% Suma sacharozy, fruktozy, cukru z miodu
dodawaé weglowodanow < 20% weglowodanow ogdtem®
ogobtem ©0
Fruktoza Nie nalezy
dodawacé
Glukoza Nie nalezy <20©@@ Nie nalezy dodawac <2©@M0O©
dodawacé
Maltoza, Bez ograniczen w ramach specyfikacji dla Bez ograniczen w ramach specyfikacji
maltodekstryny®  weglowodandéw ogdtem dla weglowodanow ogdtem
Skrobie(® <2¢/100 mli<30 Bez ograniczen w ramach specyfikacji
weglowodanow ogdtem ™ dla weglowodanéw ogotem, o ile nie

zawiera glutenu.

(@: 2,2-3,3 g/100 kJ.

(b): Nie dotyczy preparatow deklarowanych jako "bez laktozy"; w takim przypadku zawarto$¢ laktozy nie
powinna przekracza¢ 0,01 g/100 kcal (0,0024 g/100 kJ).

(©: 1,1 g/100KkJ.

(d): Niewymagane (NR), jesli ponad 50% zawartosci biatka pochodzi z ISP.

(e): Dobrowolne dodanie.

(f: Aby zamaskowa¢ gorzki smak.

(g: 0,5g/100kJ.

(h): Tylko wstepnie ugotowana lub zelowana skrobia, bez glutenu.

6. Minimalna zawarto$¢ mikroelementéw w preparatach do poczatkowego
zywienia niemowlat i preparatach do dalszego zywienia niemowlat

Z zywieniowego punktu widzenia, minimalne zawarto$ci zaproponowane przez Panel
pokrywaja potrzeby zywieniowe praktycznie wszystkich zdrowych niemowlat urodzonych o
czasie 1 nie ma potrzeby przekraczania tych ilosci w formutach, poniewaz sktadniki odzywcze,
ktore nie sg wykorzystywane lub magazynowane, muszg by¢ wydalane, co moze stanowié
obcigzenie dla metabolizmu niemowlgcia i/lub innych funkcji fizjologicznych. Dlatego Panel
podkresla, ze proponowane minimalne zawarto$ci powinny by¢ rozumiane jako wartosci
docelowe dla zawartosci mikroelementéw w preparatach do poczatkowego Zywienia niemowlat
1 preparatach do dalszego zywienia niemowlat.

6.1. Wapn
6.1.1. Aktualne wymagania dotyczace skladu preparatow do poczatkowego zywienia

niemowlat i preparatow do dalszego zywienia niemowlat

Na podstawie opinii SCF (2003b), dyrektywa 2006/141/WE przewiduje minimalng
1 maksymalng zawarto$¢ wapnia w preparatach do poczatkowego zywienia niemowlat
1 preparatach do dalszego zywienia niemowlat, odpowiednio 50 mg/100 kcal i 140 mg/100 kcal,
przy stosunku wapnia do dostepnego fosforu migdzy 1 a 2.

6.1.2. Zawartos¢ wapnia w mleku kobiecym

Stwierdzono, ze wapn w mleku matki miesci si¢ 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 okoto 2:1 na podstawie masy lub okoto 1,6:1 na podstawie
molowej (Specker i in., 1991; Steichen i Koo, 1992).

6.1.3. Zapotrzebowanie niemowlat na wapn

W poprzedniej opinii Panelu na temat zapotrzebowania na sktadniki odzywcze i spozycia
wapnia przez niemowleta 1 mate dzieci w Unii Europejskiej (Panel NDA EFSA, 2013a), Panel
stwierdzit, ze spozycie wapnia na poziomie 200 mg/dzien 1 400 mg/dzien jest odpowiednie dla
wiekszosci niemowlat odpowiednio w pierwszej potowie 1 w drugiej potowie pierwszego roku
zycia.

6.1.4. Spozycie wapnia przez niemowleta

Zatozywszy, ze spozycie mleka kobiecego wynosi 0,8 1/dobe, a zawartos¢ wapnia 250 mg/1,
niemowl¢ karmione wylacznie piersig spozywa 200 mg wapnia dziennie w ciggu pierwszych
sze§ciu miesigcy zycia. Srednia/mediana spozycia wapnia przez niemowleta karmione
mieszankami ponizej szostego miesigca zycia wynosi okoto 370-560 mg/dobe (Hilbig, 2005;
Noble i Emmett, 2006; Fantino i Gourmet, 2008; Lennox i in., 2013). Srednia/mediana spozycia
wapnia u niemowlat w wieku od 6 do < 12 miesi¢cy miesci si¢ w zakresie 450-730 mg/dzien
(Noble i Emmett, 2001; Hilbig, 2005; de Boer i in., 2006; DGE, 2008; Fantino i Gourmet, 2008;
Marriott 1 in., 2008; Thorsdottir i in., 2008; Lennox i in., 2013).

6.1.5. Konsekwencje zdrowotne

Wapn jest integralnym sktadnikiem szkieletu, w ktorym peni role strukturalng i jest potrzebny
do sztywnosci, wytrzymatosci i elastyczno$ci kosci. Niedobor wapnia u dzieci prowadzi do
niewystarczajacego wzrostu i deformacji kosci. Z powodu niewystarczajacych danych nie
ustalono wartosci UL dla wapnia dla niemowlat. Wartos¢ UL dla dorostych wynoszaca 2 500
mg dziennie opiera si¢ na braku niekorzystnych skutkow w dlugoterminowych badaniach
interwencyjnych na ludziach, w ktorych podawano 2 500 mg wapnia dziennie (Panel NDA
EFSA, 2012b).

Koncepcja utrzymania okreslonego stosunku wapnia do fosforu w diecie ma niewielkie
znaczenie u dorostych, ale moze by¢ przydatna w warunkach szybkiego wzrostu. Przyjmuje
sie, ze wchionigty stosunek molowy wapnia do fosforu wynoszacy okoto 1,3:1 jest
wystarczajacy do utrzymania sumy wzrostu kosci 1 tkanek migkkich u niemowlat (IoM, 1997).
Aby uzyskac¢ stosunek spozycia, warto$¢ ta musi zosta¢ skorygowana o frakcyjne wchlanianie
wapnia i fosforu. Zaktadajac efektywnos¢ wchtaniania na poziomie 60% dla wapnia 1 80% dla
fosforu, Amerykanski Instytut Medycyny zasugerowat stosunek molowy spozycia wapnia do
fosforu na poziomie 2:1 dla niemowlat. Jednak wchtanianie frakcyjne moze si¢ rézni¢ w
zaleznosci od wieku i1 rodzaju spozywanej formuly, a sam stosunek ma ograniczong wartos¢,
jesli spozycie bezwzglednych ilosci obu sktadnikow odzywcezych jest niewystarczajace do
utrzymania odpowiedniego wzrostu (IoM, 1997). Obecnie dozwolony nizszy stosunek wapnia
do fosforu wynoszacy 1:1 odzwierciedla stosunek molowy wapnia do fosforu w mleku krowim,
ktory nie zmienia si¢, jesli mleko krowie jest rozcienczane do produkcji preparatu. Nie ma
doniesien wskazujacych, ze obecnie dozwolony stosunek wapnia do fosforu wraz z obecng
minimalng zawartos$cig wapnia 1 fosforu w preparatach do poczatkowego zywienia niemowlat
1 preparatach do dalszego Zywienia niemowlat jest niewystarczajacy do zapewnienia
odpowiedniego wzrostu niemowlat.

6.1.6. Zalecenia

Dziennik EFSA 2014;12(7):3760 50



efsa Bl Podstawowy sktad preparatow do poczatkowego zywienia niemowlat
European Food Safety Authority 1 preparatéw do dalszego zywienia niemowlat

Zaktadajac, ze $rednie spozycie energii przez niemowle ponizej szostego miesigca zycia wynosi
500 kcal/dzien i przyjmujac za podstawe poziomy spozycia wapnia uznane przez Panel za
odpowiednie dla tej grupy wiekowej, wynoszace 200 mg/dzien w oparciu o spozycie wapnia z
mleka matki, przeksztalcitloby si¢ to w wymagane minimalne spozycie wapnia wynoszace 40
mg/100 kcal.

SCF (2003b) uznat, ze srednie wchtanianie wapnia z mleka krowiego jest o okoto 20 punktoéw
procentowych nizsze niz z mleka kobiecego 1 dlatego skorygowal teoretyczny minimalny
poziom uzyskany na podstawie zawartosci mleka matki o ten czynnik, uzyskujgc minimalng
zawarto$¢ wapnia 50 mg/100 kcal. Zalozono, Ze skuteczno$¢ wchianiania wapnia wynosi okoto
58% z mleka kobiecego 1 okoto 38% z preparatami do poczatkowego zywienia niemowlat na
bazie mleka w ciggu pierwszych czterech miesigcy zycia. Nowsze badania wykazaty
skuteczno$¢ wchtaniania wapnia z preparatow do poczatkowego zywienia niemowlat opartych
na biatku mleka i preparatow do poczatkowego zywienia niemowlat zawierajacego
hydrolizowane biatko na poziomie okoto 60% (Abrams, 2010; Hicks i in., 2012; Leite i in.,
2013). W jednym z tych badan (Hicks i in., 2012) oceniono rowniez frakcyjne wchtanianie
wapnia z mleka kobiecego 1 odnotowano skutecznos¢ wchtaniania z mleka matki na poziomie
76%. Nie sa dostgpne zadne informacje na temat wchianiania wapnia z preparatéw
zawierajagcych izolowane biatko sojowe. Nie ma jednak dowodow na to, Zze obecne ilosci
wapnia w preparatach zawierajacych izolowane biatko sojowe bylyby niewystarczajace dla
niemowlat.

Biorgc pod uwagg potencjalng réznicg w skutecznosci wchtaniania wapnia miedzy mlekiem
kobiecym a preparatem, Panel uwaza za rozsadne utrzymanie zalecen SCF (2003b) w
odniesieniu do minimalnej zawarto$ci wapnia w preparatach do poczatkowego zywienia
niemowlat 1 preparatach do dalszego zywienia niemowlat wynoszacej 50 mg/100 kcal.

W zwigzku z tym Panel proponuje minimalng zawarto§¢ wapnia w preparatach do
poczatkowego zywienia niemowlat i preparatach do dalszego Zywienia niemowlat na poziomie
50 mg/100 kcal (12 mg/100 kJ).

W odniesieniu do stosunku molowego wapnia do dostepnego fosforu (w oparciu o zmierzong
biodostepnos¢ lub obliczong jako 80% catkowitego fosforu w preparatach na bazie biatka mleka
lub preparatach zawierajacych hydrolizaty biatka i jako 70% catkowitego fosforu w preparatach
zawierajacych izolowane biatko sojowe), Panel proponuje stosunek molowy wapnia do
dostepnego fosforu nie mniejszy niz 1,0 i nie wigkszy niz 2,0.

6.2. Fosfor

6.2.1. Aktualne wymagania dotyczace skladu preparatow do poczatkowego zZywienia
niemowlat i preparatéow do dalszego Zywienia niemowlat

Na podstawie opinii SCF (2003b), dyrektywa 2006/141/WE przewiduje minimalng 1i
maksymalng zawarto$§¢ fosforu w preparatach do poczatkowego zywienia niemowlat i
preparatach do dalszego zywienia niemowlat opartych na biatku mleka oraz w preparatach do
poczatkowego zywienia niemowlat 1 preparatach do dalszego zywienia niemowlat
zawierajacych hydrolizowane biatko, odpowiednio 25 mg/100 kcal i 90 mg/100 kcal.
W przypadku preparatéw do poczatkowego zywienia niemowlat i preparatow do dalszego
zywienia niemowlat zawierajacych izolowane biatko sojowe minimalna zawarto§¢ powinna
wynosi¢ 30 mg/100 kcal, a maksymalna 100 mg/100 kcal. Stosunek wapnia do dostepnego
fosforu powinien wynosi¢ od 1 do 2.
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W odniesieniu do okreslania ilosci dostepnego fosforu, SCF (2003b) stwierdzit, ze ilos¢
dostepnego fosforu powinna by¢ mierzona lub obliczana jako 80% catkowitego fosforu dla
biatka mleka lub jako 70% dla izolowanego biatka sojowego oraz ze co najmniej 20 mg/100
kcal 1 co najwyzej 70 mg/100 kcal dostepnego fosforu powinno by¢ zawarte w preparacie.

6.2.2. Zawartos¢ fosforu w mleku kobiecym

Zglaszana zawartos¢ fosforu w mleku kobiecym miesci si¢ w zakresie 107-164 mg/1 (17-25
mg/100 kcal) (Fomon, 1993), osiagajac szczyt we wczesnej laktacji i zmniejszajac si¢ wraz z
postepem laktacji (Fomon, 1993; Atkinson i in., 1995) przy $rednim stezeniu okoto 120 mg/I
(19 mg/100 kcal) (Atkinson i in., 1995). Motil i in. (1997) odnotowali $rednie stg¢zenia (= OS)
spadajace z 184 £ 16 mg/l (28 = 2,4 mg/100 kcal) w szdstym tygodniu laktacji do 155 += 17
mg/l (24 + 2,6 mg/100 kcal) w 24 tygodniu.

6.2.3. Zapotrzebowanie niemowlat na fosfor

W poprzedniej opinii Panelu na temat zapotrzebowania na sktadniki odzywcze i spozycia w
diecie niemowlat 1 matych dzieci w Unii Europejskiej (Panel NDA EFSA, 2013a), Panel
stwierdzil, ze spozycie fosforu na poziomie 100 mg/dzien i 300 mg/dzien jest odpowiednie dla
wiekszosci niemowlat odpowiednio w pierwszej potowie 1 w drugiej potowie pierwszego roku
zycia.

6.2.4. Spozycie fosforu przez niemowleta

Zatozywszy, ze spozycie mleka kobiecego wynosi 0,8 1/dzien, a zawarto$¢ fosforu 120 mg/l,
niemowl¢ karmione wytacznie piersig spozywa okolo 100 mg fosforu dziennie w ciggu
pierwszych sze$ciu miesiecy zycia. Srednia/mediana spozycia fosforu przez niemowleta
karmione gléwnie preparatami w wieku ponizej szeSciu miesigcy jest zglaszane w zakresie od
okoto 210 mg/dzien do 330 mg/dzien (Hilbig, 2005; Fantino i Gourmet, 2008).
Srednia/mediana spozycia fosforu u niemowlat w wieku od 6 do < 12 miesiecy wynosi okoto
360-700 mg/dzien (Hilbig, 2005; de Boer i in., 2006; Fantino i Gourmet, 2008; Thorsdottir i
in., 2008).

6.2.5. Konsekwencje zdrowotne

Chociaz fosfor w postaci jonow fosforanowych jest niezbedny dla wielu funkcji organizmu,
jego metabolizm jest $cisle powigzany z metabolizmem wapnia ze wzglgdu na dziatanie
hormondw regulujacych poziom wapnia. Odpowiednie spozycie fosforu i wapnia jest potrzebne
nie tylko do wzrostu i utrzymania szkieletu, ale takze do wielu r6l komorkowych, takich jak
produkcja energii (tj. adenozynotrifosforanu (ATP)). Zbyt duza ilos¢ fosforu w stosunku do
zbyt matej ilo§ci wapnia w diecie moze przyczyni¢ si¢ do utraty masy kostnej, a zbyt mata ilo§¢
fosforu w potaczeniu ze zbyt malg ilo§cig wapnia w diecie moze nie utrzymac¢ odpowiednio
masy kostnej (Anderson, 2005). Dane byly niewystarczajace do ustalenia wartosci UL dla
fosforu (EFSA, 2005d).

6.2.6. Zalecenia

Zaktadajac, ze Srednie spozycie energii przez niemowlg¢ ponizej szostego miesigca zycia wynosi
500 kcal/dzien i1 przyjmujac za podstawe poziomy spozycia fosforu uznane przez Panel za
odpowiednie dla tej grupy wiekowej wynoszace 100 mg/dzien w oparciu o spozycie fosforu z
mleka matki, powyzsze przeklada si¢ to na wymagane minimalne spozycie dost¢gpnego fosforu
wynoszace 20 mg/100 kcal. Zaktadajac, ze dostepne jest 80% catkowitego fosforu z biatka
mleka i 70% z izolowanego biatka sojowego, przektada si¢ to na minimalng zawarto$¢ fosforu
w preparatach do poczatkowego zywienia niemowlat i preparatach do dalszego zywienia
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niemowlat opartych na biatku mleka wynoszaca 25 mg/100 kcal, a dla preparatow do
poczatkowego zywienia niemowlat 1 preparatow do dalszego zywienia niemowlat
zawierajacych izolowane biatko sojowe wynoszaca 28,6 mg/100 kcal (zaokraglong w gore do
30 mg/100 kcal).

W zwigzku z tym Panel proponuje minimalng zawarto$¢ fosforu w preparatach do
poczatkowego zywienia niemowlat 1 preparatach do dalszego zywienia niemowlat opartych na
biatku mleka oraz preparatach do poczatkowego zywienia niemowlat i preparatach do dalszego
zywienia niemowlat zawierajacych hydrolizaty biatkowe w wysokosci 25 mg/100 kcal (6,0
mg/100 kJ) oraz w preparatach do poczatkowego zywienia niemowlat i preparatach do dalszego
zywienia niemowlat zawierajacych izolowane biatko sojowe w wysokosci 30 mg/100 kcal (7,2
mg/100 kJ).

Stosunek molowy wapnia do dost¢pnego fosforu (w oparciu o zmierzong biodost¢gpnos¢ lub
obliczony jako 80% catkowitego fosforu w preparatach na bazie biatka mleka lub preparatach
zawierajacych hydrolizaty biatka oraz jako 70% catkowitego fosforu w preparatach
zawierajacych izolowane biatko sojowe) powinien wynosi¢ nie mniej niz 1,0 1 nie wiecej niz
2,0.

6.3. Magnez

6.3.1. Aktualne wymagania dotyczace skladu preparatow do poczatkowego zZywienia
niemowlat i preparatéow do dalszego Zywienia niemowlat

Na podstawie opinii SCF (2003b), dyrektywa 2006/141/WE przewiduje minimalng
1 maksymalng zawarto§¢ magnezu w preparatach do poczatkowego zywienia niemowlat
1 preparatach do dalszego Zywienia niemowlat na poziomie, odpowiednio, 5 mg/100 kcal i 15
mg/100 kcal.

6.3.2. Zawartos¢ magnezu w mleku kobiecym

Zgloszone stezenia magnezu w mleku matki r6znig si¢ w szerokim zakresie (15-64 mg/l (2,3-
9,8 mg/100 kcal)), z mediang 31 mg/l (4,8 mg/100 kcal) 1 75% zgloszonych $rednich stgzen
ponizej 35 mg/l (5,4 mg/100 kcal) (Dorea, 2000).

6.3.3. Zapotrzebowanie niemowlat na magnez

W poprzedniej opinii Panelu na temat zapotrzebowania na sktadniki odzywcze 1 spozycia w
diecie niemowlat i matych dzieci w Unii Europejskiej (Panel NDA EFSA, 2013a), Panel
stwierdzil, ze spozycie magnezu w wysokos$ci 25 mg/dzien 1 80 mg/dzien jest odpowiednie dla
wiekszosci niemowlat odpowiednio w pierwszej potowie i drugiej potowie pierwszego roku
zycia.

6.3.4. Spozycie magnezu przez niemowleta

Zatozywszy, ze spozycie mleka kobiecego wynosi 0,8 1/dzief, a zawartos¢ magnezu 31 mg/l,
niemowle karmione wylacznie piersia spozywa 25 mg magnezu dziennie w ciggu pierwszych
sze$ciu miesiecy zycia. Srednia/mediana spozycia magnezu przez niemowleta karmione
glownie preparatami w wieku ponizej sze$ciu miesi¢gcy wynosi od 43 do 70 mg/dzien (Hilbig,
2005; Fantino i Gourmet, 2008; Lennox i in., 2013). Srednia/mediana spozycia magnezu u
niemowlat w wieku od 6 do < 12 miesigcy miesci si¢ w zakresie okoto 75-140 mg/dzien (Hilbig,
2005; de Boer i in., 2006; DGE, 2008; Fantino 1 Gourmet, 2008; Marriott i in., 2008; Lennox 1
in., 2013).
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6.3.5. Konsekwencje zdrowotne

Magnez jest drugim najobficie] wystepujacym kationem wewnatrzkomoérkowym po sodzie
1 jest krytycznym kofaktorem w kilku reakcjach enzymatycznych. Powazny niedobdr magnezu
wystepuje rzadko 1 powoduje objawy nerwowo-migsniowe (Feillet-Coudray 1 Rayssiguier,
2005). SCF nie mogt ustali¢ wartosci UL dla magnezu normalnie obecnego w zywnosci.
Wartos¢ UL dla fatwo przyswajalnych form magnezu zostata ustalona na 250 mg/dzien dla
dzieci w wieku od czterech lat wzwyz 1 dorostych (SCF, 2001a).

6.3.6. Zalecenia

Zaktadajac, ze $rednie spozycie energii przez niemowle ponizej szdstego miesigca zycia wynosi
500 kcal/dzien 1 biorgc za podstawe poziomy spozycia magnezu uznane przez Panel za
odpowiednie dla tej grupy wiekowej, wynoszace 25 mg/dzien w oparciu o spozycie magnezu z
mleka matki, powyzsze przektada si¢ to w wymagang minimalng zawartos¢ magnezu w
preparacie do zywienia niemowlat wynoszaca 5 mg/100 kcal.

W zwigzku z tym Panel proponuje minimalng zawarto§¢ magnezu w preparatach do
poczatkowego zywienia niemowlat i preparatach do dalszego zywienia niemowlat na poziomie
5 mg/100 kcal (1,2 mg/100 kJ).

6.4. Sod

6.4.1. Aktualne wymagania dotyczace skladu preparatow do poczatkowego zywienia
niemowlat i preparatow do dalszego zywienia niemowlat

Na podstawie opinii SCF (2003b), dyrektywa 2006/141/WE podaje minimalng i maksymalng
zawarto$¢ sodu w preparatach do poczatkowego zywienia niemowlat i preparatach do dalszego
zywienia niemowlat na poziomie odpowiednio 20 mg/100 kcal i 60 mg/100 kcal.

6.4.2. Zawartos¢ sodu w mleku kobiecym

Srednie stezenie sodu w mleku kobiecym wynosi 140-160 mg/l (22-25 mg/100 kcal) (IoM,
2005Db).

6.4.3. Zapotrzebowanie na so6d u niemowlat

W poprzedniej opinii Panelu na temat zapotrzebowania na sktadniki odzywcze i spozycia w
diecie niemowlat 1 matych dzieci w Unii Europejskiej (Panel NDA EFSA, 2013a), Panel
stwierdzil, ze spozycie sodu na poziomie 120 mg/dzien jest odpowiednie dla wigkszos$ci
niemowlat w pierwszym potroczu zycia. Panel stwierdzil rowniez, ze spozycie sodu na
poziomie 170-370 mg/dzien jest odpowiednie dla wigkszo$ci niemowlat w wieku od 6 do < 12
miesigcy.

6.4.4. Spozycie sodu przez niemowleta

Zatozywszy, ze spozycie mleka kobiecego wynosi 0,8 1/dzien a zawarto$¢ sodu 150 mg/l,
niemowle karmione wylacznie piersig spozywa 120 mg sodu dziennie w ciggu pierwszych
sze$ciu miesigey zycia. Srednia/mediana spozycia sodu u niemowlat karmionych gtéwnie
preparatami w wieku od 0 do < 6 miesiecy wynosi okoto 180-240 mg/dzien (Fantino i Gourmet,
2008; Lennox i1in., 2013), a w drugiej potowie pierwszego roku zycia wynosi 270-730 mg/dzien
(DGE, 2008; Fantino i Gourmet, 2008; Marriott i in., 2008; Lennox i in., 2013).

6.4.5. Konsekwencje zdrowotne
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Stezenia sodu i potasu kontrolujg potencjaly bton komoérkowych w komoérkach catego ciala.
Gradienty stezen sodu i potasu sg $cisle regulowane, poniewaz zapewniaja potencjat dla
transmisji nerwowej, skurczu migsni i napigcia naczyniowego, a takze naped dla aktywnego
transportu  sktadnikow odzywczych (np. glukozy). Niedobor sodu wynikajacy z
nieodpowiedniego spozycia w diecie jest mato prawdopodobny ze wzgledu na wszechobecnosé¢
tego pierwiastka (SCF, 1993b). Gtownym niekorzystnym skutkiem zwigkszonego spozycia
chlorku sodu jest podwyzszone cis$nienie krwi. Zasugerowano réwniez, ze na preferencje
smakowe w pozniejszym okresie zycia wpltywa spozycie soli we wczesnym okresie zycia (Stein
1 in., 2012). Z powodu niewystarczajacych danych Panel nie mégl okresli¢c dopuszczalnej
wartosci granicznej dla sodu (EFSA, 2005b).

6.4.6. Zalecenia

Zaktadajac, ze Srednie spozycie energii przez niemowl¢ ponizej szostego miesigca Zycia wynosi
500 kcal/dzien i1 przyjmujac za podstawe poziom spozycia sodu uznany przez Panel za
odpowiedni dla tej grupy wiekowej, wynoszacy 120 mg/dzien w oparciu o spozycie sodu z
mleka matki, daje to wymagang minimalng zawarto$¢ sodu w preparacie do zywienia
niemowlat wynoszacg 24 mg/100 kcal (po zaokragleniu 25 mg/100 kcal).

W zwigzku z tym Panel proponuje minimalng zawarto$¢ sodu w preparatach do poczatkowego
zywienia niemowlat i preparatach do dalszego zywienia niemowlat na poziomie 25 mg/100
kcal (6,0 mg/100 kJ).

6.5. Chlorki

6.5.1. Aktualne wymagania dotyczace skladu preparatéow do poczatkowego Zywienia
niemowlat i preparatow do dalszego zywienia niemowlat

Na podstawie opinii SCF (2003b), dyrektywa 2006/141/WE przewiduje minimalng
1 maksymalng zawarto$§¢ chlorkow w preparatach do poczatkowego zywienia niemowlat
1 preparatach do dalszego zywienia niemowlat na poziomie odpowiednio 50 mg/100 kcal i 160
mg/100 kcal.

6.5.2. Zawartos¢ chlorkow w mleku kobiecym

Srednia zawarto$é chlorkéw w mleku kobiecym wynosi okoto 400 mg/l (IoM, 2005b).

6.5.3. Zapotrzebowanie niemowlat na chlorki

W poprzedniej opinii Panelu na temat zapotrzebowania na sktadniki odzywcze 1 spozycia w
diecie niemowlat i matych dzieci w Unii Europejskiej (Panel NDA EFSA, 2013a), Panel
stwierdzil, ze spozycie chlorkow na poziomie 300 mg/dzien jest odpowiednie dla wigkszos$ci
niemowlat w pierwszym poélroczu zycia. Panel stwierdzit rowniez, ze spozycie chlorkow na
poziomie 270-570 mg/dzien jest odpowiednie dla wigkszosci niemowlgt w wieku od 6 do < 12
miesigcy.

6.5.4. Spozycie chlorkow przez niemowleta

Zatozywszy, ze spozycie mleka kobiecego wynosi 0,8 1/dzien a zawarto$¢ chlorkow 400 mg/l,
niemowl¢ karmione wylgcznie piersig spozywa 320 mg chlorkéw dziennie w ciggu pierwszych
sze$ciu miesiecy zycia. Nie sg dostepne zadne informacje na temat spozycia chlorkéw przez
niemowlgta zyjace w Europie.

6.5.5. Konsekwencje zdrowotne
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Chlorki sg najobficiej wystepujacymi anionami w plynie pozakomérkowym i réwnowazg
wewnatrzkomorkowe tadunki ujemne dostarczane przez biatka. Chlorki odgrywaja réwniez
wazng role jako sktadnik kwasu solnego wydalanego w soku zotagdkowym. Niedobdr chlorkéw
wynikajacy z nieodpowiedniego spozycia w diecie jest mato prawdopodobny ze wzgledu na
wszechobecno$¢ tego pierwiastka (SCF, 1993b). Glownym niekorzystnym skutkiem
zwiekszonego spozycia chlorkéw, jako chlorku sodu, jest podwyzszone cis$nienie krwi.
Z powodu niewystarczajacych danych Panel nie okreslit dopuszczalnego poziomu spozycia dla
chlorkow (EFSA, 2005a).

6.5.6. Zalecenia

Zaktadajac, ze Srednie spozycie energii przez niemowl¢ ponizej szostego miesigca zycia wynosi
500 kcal/dzien i1 przyjmujac za podstawe poziom spozycia chlorkéw uznany przez Panel za
odpowiedni dla tej grupy wiekowej, wynoszacy 300 mg/dzien w oparciu o spozycie chlorkow
z mleka matki, powyzsze przektada si¢ to na minimalng zawarto§¢ chlorkdw w preparacie do
zywienia niemowlat wynoszaca 60 mg/100 kcal.

W zwigzku z tym Panel proponuje minimalng zawarto$¢ chlorkow w preparatach do
poczatkowego zywienia niemowlat 1 preparatach do dalszego zywienia niemowlat na poziomie
60 mg/100 kcal (14,3 mg/100 kJ).

6.6. Potas

6.6.1. Aktualne wymagania dotyczace skladu preparatow do poczatkowego zywienia
niemowlat i preparatéow do dalszego zywienia niemowlat

Na podstawie opinii SCF (2003b), dyrektywa 2006/141/WE przewiduje minimalng 1i
maksymalng zawarto$¢ potasu w preparatach do poczatkowego Zywienia niemowlat i
preparatach do dalszego zywienia niemowlat w wysoko$ci odpowiednio 60 mg/100 kcal 1 160
mg/100 kcal.

6.6.2. Zawartos¢ potasu w mleku kobiecym

Srednia zawarto$¢ potasu w mleku kobiecym wynosi okoto 500 mg/1 (80 mg/100 kcal) (IoM,
2005b).

6.6.3. Zapotrzebowanie niemowlat na potas

W poprzedniej opinii Panelu na temat zapotrzebowania na sktadniki odzywcze i spozycia
niemowlat 1 matych dzieci w Unii Europejskiej (Panel EFSA NDA, 2013a) Panel stwierdzit, ze
spozycie potasu na poziomie 400 mg/dzien bylo odpowiednie dla wiekszosci niemowlat w
pierwszej potowie pierwszego roku zycia. Panel stwierdzit réwniez, ze spozycie potasu
wynoszace 800 mg/dzien byto odpowiednie dla wigkszosci niemowlat w wieku od 6 do < 12
miesigcy.

6.6.4. Spozycie potasu przez niemowleta

Zatozywszy, ze spozycie mleka kobiecego wynosi 0,8 1/dzien a zawarto$¢ potasu 500 mg/l,
niemowl¢ karmione wylgcznie piersig spozywa 400 mg potasu dziennie w ciggu pierwszych
sze$ciu miesiecy zycia. Srednia/mediana spozycia potasu przez niemowleta karmione gtéwnie
mieszankami w pierwszym poélroczu zycia wahato si¢ od okoto 490 do 900 mg/dobe (Hilbig,
2005; Noble i Emmett, 2006; Lennox i in., 2013), a w drugim po6troczu zycia wahato si¢ od
okoto 1 000 do 1 400 mg/dobg (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

Potencjaty blon komorkowych w komorkach catego ciata sg kontrolowane przez stezenia sodu
1 potasu. Gradienty stezen sodu i potasu sg $cisle regulowane, poniewaz zapewniaja potencjat
dla transmisji nerwowej, skurczu migs$ni 1 napigcia naczyniowego, a takze naped dla aktywnego
transportu  sktadnikow odzywczych (np. glukozy). Niedobdr potasu wynikajacy z
nieodpowiedniego spozycia w diecie jest mato prawdopodobny ze wzgledu na wszechobecnos¢
tego pierwiastka (SCF, 1993b). Panel nie ustalit wartosci UL dla potasu z powodu
niewystarczajacych danych (EFSA, 2005e). Dlugotrwate wysokie spozycie potasu moze
prowadzi¢ do wysokich stezen potasu we krwi, ktére moga wptywaé na czynno$¢ serca,
zwlaszcza u niemowlat z zaburzeniami czynnosci nerek.

6.6.6. Zalecenia

Zaktadajac, ze Srednie spozycie energii przez niemowle¢ ponizej szostego miesigca zycia wynosi
500 kcal/dzien i przyjmujac za podstawe poziom spozycia potasu uznany przez Panel za
odpowiedni dla tej grupy wiekowej, wynoszacy 400 mg/dzien, w oparciu o spozycie potasu z
mleka matki, powyzsze przektada si¢ to na wymagang minimalng zawarto$¢ potasu w
preparacie do zywienia niemowlat wynoszaca 80 mg/100 kcal.

W zwigzku z tym Panel proponuje minimalng zawarto$¢ potasu w preparatach do
poczatkowego zywienia niemowlat 1 preparatach do dalszego zywienia niemowlat na poziomie
80 mg/100 kcal (19,1 mg/100 kJ).

6.7. Zelazo

6.7.1. Aktualne wymagania dotyczace skladu preparatow do poczatkowego zywienia
niemowlat i preparatéow do dalszego zywienia niemowlat

Obecnie dopuszczalne minimalne i maksymalne zawartosci zelaza w preparatach do
poczatkowego zywienia niemowlat i preparatach do dalszego zywienia niemowlat w
porownaniu z zaleceniami SCF (2003b) przedstawiono w Tabeli 13.

Tabela 13:  Obecnie dopuszczalna minimalna i maksymalna zawarto$¢ zelaza w
preparatach do poczatkowego zywienia niemowlat 1 preparatach do dalszego
zywienia niemowlat okreslona w dyrektywie 2006/141/WE w poréwnaniu
z zaleceniami SCF (2003b)

Preparat Preparat do poczatkowego zyw. niemowlat Preparaty do dalszego zywienia niemowlgt
Dyrektywa Dyrektywa

2006/141/WE SCF (2003b) 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 bialkowe 0,30 1,30 0,30 1,30 0,60 2,00 0,60 1,70
Izolowane biatko 0,45 2,00 0,45 1,90 0,90 2,50 0,90 2,50
sojowe (ISP)

6.7.2. Zawartos¢ zelaza w mleku kobiecym

Stezenie zelaza w mleku kobiecym wynosi okoto 0,2-0,4 mg/1 (0,03-0,06 mg/100 kcal). Srednie
stezenie podawane przez Amerykanski Instytut Medycyny wynosi 0,35 mg/l (0,05 mg/100
kcal) (IoM, 2001). Zgodna z wcze$niej opublikowanymi warto$ciami jest nowa analiza, ktora
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wykazala, ze stezenie zelaza w mleku matki wynosi 0,28 mg/1 (0,054 mg/100 kcal) (Concha i
in., 2013). Wchilanianie zelaza z mleka kobiecego jest wysokie. Zgtaszano skutecznos$¢
wchtaniania do 50%, ale zaobserwowano, ze waha si¢ ona do 25% w zalezno$ci od wieku
niemowlgcia i catkowitego spozycia zelaza w diecie (Domelldf 1 in., 2002; Domell6f, 2007;
Quinn, 2014).

6.7.3. Zapotrzebowanie na zelazo u niemowlat

Niemowleta urodzone o czasie maja zapasy zelaza wystarczajace do pokrycia ich potrzeb przez
kilka miesiecy, a jesli sa karmione wylacznie piersig, wickszos¢ zdrowych niemowlat
urodzonych o czasie nie potrzebuje dodatkowego zelaza do szostego miesigca zycia (Domellof
11n., 2002; Domellof, 2007, 2011; Jonsdottir 1 in., 2012).

Wigkszo$¢ zelaza w organizmie zdrowych, urodzonych o czasie noworodkdéw znajduje si¢ w
hemoglobinie, a okoto jedna czwarta w zapasach Zelaza. Hemoglobina spada ze srednio 170 g/l
do okoto 120 g/l w ciagu pierwszych szesciu tygodni zycia, a poniewaz zelazo z erytrocytow
jest poddawane recyklingowi, wielko$¢ zapaséw zelaza w organizmie ro$nie. W kolejnych
miesigcach zelazo jest przenoszone z powrotem z zapasow do czerwonych krwinek (Domellof,
2007). Wraz z przyjmowaniem zelaza z mleka matki lub innych pokarméw, te zapasy zelaza
stuzg jako zapas dla rosngcego niemowlecia w celu zwigkszenia objetosci krwi 1 zaspokojenia
innych potrzeb. Wylaczne karmienie piersia w tym okresie moze zaspokoi¢ dodatkowe
zapotrzebowanie niemowlgcia na zelazo pomimo niskiego stezenia zelaza w mleku matki,
poniewaz wchianianie zelaza z mleka matki jest wysokie, a zapotrzebowanie noworodka na
zelazo jest rowniez wspierane przez zapasy zelaza po urodzeniu i jego odtwarzanie.

Panel uznal w swojej opinii na temat wymagan zywieniowych i1 spozycia skladnikow
odzywczych przez niemowleta i male dzieci w Unii Europejskiej, ze obserwowane $rednie
spozycie zelaza z mleka matki wynoszace 0,3 mg/dzien jest ogoOlnie wystarczajace, aby
zapewni¢, ze poziom zelaza w pierwszym poétroczu zycia pozostaje w normalnym zakresie dla
wiekszosci zdrowych niemowlat urodzonych o czasie w krajach uprzemystowionych
(Jonsdottir i in., 2012; Panel NDA EFSA, 2013a). Zalecenie to zostato oparte na zatozeniu, ze
zawarto$¢ zelaza w mleku matki wynosi 0,35 mg/l, przy zatozeniu sredniego spozycia mleka
matki na poziomie 0,8 1/dzien, co odpowiada okoto 500 kcal/dzien, co prowadzi do spozycia
zelaza na poziomie 0,28 mg/dzien (w zaokragleniu do 0,3 mg/dzien). Przy skuteczno$ci
wchlaniania Zelaza w mleku kobiecym wynoszacej 50%, organizmowi dostarczane jest okoto
0,15 mg zelaza dziennie. Warto$¢ ta bylaby nizsza, gdyby zatozy¢ nizszg skutecznos$¢
wchianiania i nizszg zawarto$¢ zelaza w mleku matki. W zwiagzku z tym szacunek 0,15
mg/dzien wchtonigtego zelaza mozna uzna¢ za wysoki.

Gdy Zelazo jest dostarczane w postaci preparatow, dla ktorych zaklada sig, Ze jest ono mniej
dostepne niz w mleku matki, dzienne spozycie zelaza wynoszace 0,3 mg nie moze by¢ juz
uwazane za wystarczajace dla wigkszosci niemowlat, a dodatkowe zelazo w diecie musi by¢
dostarczane w tych preparatach, aby zapewni¢ wystarczajaca podaz zelaza dla niemowlat
karmionych preparatami. Zaktadajac, ze $rednio 0,15 mg/dzien Zelaza musi zosta¢ wchtonigte
z preparatu w pierwszych czterech do sze$ciu miesigcach zycia 1 ze przy konserwatywnym
zatozeniu wydajno$¢ wchtaniania wynosi okoto 10% (zakres 7-14%) (Quinn, 2014), spozycie
zelaza z preparatu w wysokosci 1,5 mg/dzienh w pierwszych czterech do szesciu miesigcach
zycia zapewnitoby wystarczajaca podaz zelaza dla niemowlegcia.

Panel uznat, ze w drugim poétroczu zycia spozycie zelaza na poziomie 8 mg/dzien jest
odpowiednie dla wickszosci niemowlat (Panel NDA EFSA, 2013a).

Dziennik EFSA 2014;12(7):3760 58



S
efsa Bl Podstawowy sktad preparatow do poczatkowego zywienia niemowlat
European Food Safety Authority 1 preparatéw do dalszego zywienia niemowlat

6.7.4. Spozycie zelaza przez niemowleta

Srednia/mediana spozycia zelaza przez niemowleta ponizej szostego miesigca zycia wynosi od
0,3 do 8 mg/dzien, gldbwnie u niemowlat karmionych preparatami (Hilbig, 2005; Noble 1
Emmett, 2006; Fantino i Gourmet, 2008; Lennox i in., 2013). Srednia/mediana spozycia zelaza
u niemowlat w wieku od 6 do < 12 miesigcy miesci si¢ w zakresie okoto 4-10 mg/dzien (Noble
1 Emmett, 2001; Hilbig, 2005; de Boer i in., 2006; DGE, 2008; Fantino 1 Gourmet, 2008;
Marriott i in., 2008; Thorsdottir i in., 2008; Lennox i in., 2013).

6.7.5. Konsekwencje zdrowotne

Zelazo ma biologiczng zdolnos¢ do oddawania i przyjmowania elektronu oraz do zmiany
pomiedzy dwoma stopniami utlenienia, zelazem dwuwartosciowym (Fe2+) a zelazem
trojwartosciowym (Fe3+). Zelazo pelni wiele funkcji w organizmie, np. wystepuje w
hemoglobinie 1 mioglobinie przenoszacej tlen oraz w enzymach wielu szlakow metabolicznych
w watrobie, mozgu i1 narzadach wydzielania wewnetrznego. Wzrost i rozw6j osrodkowego
uktadu nerwowego jest szybki we wczesnym dziecinstwie, a zelazo ma kluczowe znaczenie dla
tego procesu. Niedobor zelaza i niedokrwisto$¢ wynikajaca z niedoboru zelaza moga mie¢
powazny wplyw na zdrowie i1 pozniejszy rozwdj niemowlat i dzieci, tj. zmiang¢ statusu
immunologicznego, niekorzystny wplyw na zachorowalno$¢, opdzniony rozwdj behawioralny
1 umyslowy, osiggni¢cia szkolne ponizej $redniej i opdznienie wzrostu, a takze niekorzystny
wplyw na funkcje poznawcze, ktory moze, ale nie musi by¢ odwracalny po suplementacji
zelaza (Moffatt 1 in., 1994; lannotti 1 in., 2006; Hermoso i in., 2011). Nawet ci¢zka
niedokrwisto§¢ wywotana niedoborem zelaza w okresie niemowlecym moze pozostaé
niezauwazona, poniewaz objawy takie jak blados$¢, zmgczenie i1 zaburzenia rozwojowe lub
behawioralne sg dos¢ subtelne.

Aktywne wydalanie Zelaza u ludzi jest minimalne. Nadmiar Zzelaza w organizmie stanowi
ryzyko dla oséb z dziedziczng hemochromatozg, stosunkowo powszechnym zaburzeniem,
szczegOlnie w Europie Poinocnej, z odnotowang czgstotliwoscig homozygotycznosci dla
mutacji C282Y wynoszacg okoto 0,7% (Thorstensen i in., 2010), ale przecigzenie moze rowniez
wystapi¢ u niemowlat bez tej choroby dziedzicznej. Badania sugeruja, ze wchlaniania zelaza
nie mozna obniza¢ przed ukonczeniem dziewigtego miesigca zycia (Domellof i Hernell, 2002),
przy czym istnieje ryzyko przecigzenia u niemowlat z wystarczajgcymi zapasami zelaza, ale
z wysokim spozyciem zelaza. Niemowlgta z wystarczajacymi zapasami zelaza moga by¢ zatem
narazone na negatywne konsekwencje zdrowotne, jesli otrzymaja dodatkowe zelazo.

Dowody na ryzyko i korzysci suplementacji zelaza w okresie niemowlecym 1 wczesnym
dziecifistwie w krajach rozwijajacych si¢ zostaty przeanalizowane przez lannotti i in. (20006).
Dawki zelaza wynosity 10-50 mg/dzien. Stwierdzono, ze 3 z 10 badan wykazaty nizszy przyrost
masy ciata w grupach suplementowanych zelazem, a 4 z 16 badan wykazaty zwigkszong
czesto$¢ wystepowania infekcji. Autorzy doszli do wniosku, ze suplementacja powinna by¢
ukierunkowana na dzieci z niedoborem Zelaza. W badaniu na niemowletach w Szwecji 1
Hondurasie zaobserwowano negatywne konsekwencje wzrostowe zwigzane z wyzZszym
spozyciem zelaza (suplementacja na poziomie 1 mg/kg masy ciata dziennie vs. brak
suplementacji), chociaz efekty byty niewielkie, tj. 0,2-0,6 cm r6znicy w przyroscie dtugosci
zarbwno w Hondurasie, jak i Szwecji w wieku od czterech do dziewieciu miesigcy, a u
szwedzkich niemowlat réznica w przyro$cie masy ciata wynosita 100-200 g, a w obwodzie
glowy 0,2-0,3 cm w okresie pigciu miesigcy (Dewey 1 in., 2002). W badaniu tym stwierdzono
zwiekszone prawdopodobienstwo wystgpienia biegunki w podgrupie niemowlat z
odpowiednim poziomem zelaza. W kontynuacji badania Waltera i in. (1998) w wieku 10 lat
(Lozoff i in., 2012), wyniki w testach pamieci przestrzennej i integracji wzrokowo-ruchowe;j,
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ale nie w testach na inteligencje¢, percepcj¢ wzrokowa, koordynacje¢ ruchowa i osiagnigcia
arytmetyczne, byty statystycznie istotnie nizsze w grupie, ktora otrzymywata formute o
wysokiej zawartosci zelaza (1,95 mg/100 kcal). Efekty byty ogolnie niewielkie. Wsrod
podgrupy dzieci o najwyzszym stezeniu hemoglobiny w wieku sze$ciu miesi¢cy, wyniki
wszystkich testow (tj. 1Q, pamig¢ przestrzenna, integracja wzrokowo-ruchowa, percepcja
wzrokowa, koordynacja ruchowa i1 osiggni¢cia arytmetyczne) byly statystycznie istotnie nizsze
u dzieci karmionych preparatami o wysokiej zawarto$ci zelaza. Odsetek rezygnacji z udziatu w
badaniu w okresie od niemowlectwa do wieku 10 lat wynosit ponad 40%. Inne badania, w
ktérych badano preparaty do dalszego zywienia niemowlat z obecnie dopuszczalnymi
maksymalnymi stezeniami zelaza (tj. 2 mg/100 kcal (12-14 mg/1)) (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
wykazaty zadnych negatywnych skutkow przy poziomach spozycia zelaza dostarczanych przez
te formuty.

Panel zauwaza, ze chociaz niektore dane sugeruja, ze suplementacja zelaza u niemowlat z
niedoborem zelaza moze prowadzi¢ do uposledzenia wzrostu i rozwoju oraz zwigkszonego
ryzyka infekcji, dowody sg ograniczone i nie pozwalajg na wyciagniecie wnioskow w celu
ustalenia maksymalnej zawarto$ci zelaza w preparatach do poczatkowego zywienia niemowlat
1 preparatach do dalszego zywienia niemowlat.

W niedawnym przegladzie dowodéw Komisja ds. Zywienia ESPGHAN (Domellof i in., 2014)
uznata, ze niemowleta karmione mieszankami powinny otrzymywa¢ mieszanke o minimalne;j
zawartosci zelaza 4 mg/l (okoto 0,6 mg/100 kcal) w oparciu o obecne praktyki fortyfikacji, ale
przyznat, ze w oparciu o rozwazania teoretyczne minimalny poziom zelaza 2 mg/l (okoto 0,3
mg/100 kcal) bylby wystarczajacy. W niektérych badaniach RCT badano wplyw podawania
niemowlgtom przed ukonczeniem szdstego miesigca zycia preparatdow o roznym stezeniu
zelaza. W trzech badaniach przeprowadzonych w Wielkiej Brytanii, Szwecji i Kanadzie
(Moffatt 1 in., 1994; Hernell i Lonnerdal, 2002; Tuthill i in., 2002) badano wptyw podawania
preparatéw do poczatkowego zywienia niemowlat w stgzeniu zelaza na poziomie lub ponizej
aktualnie wymaganego minimalnego st¢zenia zelaza w preparatach do poczatkowego zywienia
niemowlat (tj. 1,8-2,1 mg/l (okoto 0,3 mg/100 kcal)) na poziom zelaza u niemowlat ponizej
szOstego miesigca zycia. Badania przeprowadzone przez Tuthill i in. (2002) oraz Hernell i
Lonnerdal (2002), w ktérych badano wptyw zywienia preparatami do poczatkowego zywienia
niemowlat o stezeniu zelaza < 1 vs. 5 mg/I (okoto <0,2 vs. 0,8 mg/100 kcal) (Tuthill i in. (2002)
oraz 2 vs. 4 mg/l (okoto 0,3 vs. 0,6 mg/100 kcal) (Hernell 1 Lonnerdal, 2002), nie wykazatly
zadnych roznic w poziomie zelaza w wieku trzech i sze$ciu miesigcy. Jednak w badaniu
przeprowadzonym przez Tuthill 1 in. (2002) preparaty byty spozywane tylko w pierwszych
trzech miesigcach Zycia, co nie pozwala na wyciagnigcie jakichkolwiek wnioskow w
odniesieniu do wptywu preparatu o podobnej zawartosci zelaza spozywanego przez caty okres
sze$ciu miesiecy. Badanie przeprowadzone przez Moffatt i in. (1994), w ktorym badano wptyw
preparatu o stezeniu zelaza 1,1 vs. 12,8 mg/l (okoto 0,2 vs. 2 mg/100 kcal), wykazato
statystycznie istotng réznice w poziomie zelaza migdzy dwiema grupami preparatow. Badanie
to zostato jednak przeprowadzone w ubogiej populacji o wysokiej czgstosci wystgpowania
niedokrwisto$ci, ktéra niekoniecznie moze by¢ uwazana za reprezentatywng dla obecnej
populacji niemowlat w Europie.

Dane te pokazuja, ze preparat do poczatkowego zywienia niemowlat dostarczajacy zelazo w
ilosci 0,3 mg/100 kcal (2 mg/1) jest odpowiedni do utrzymania zawartosci zelaza w normalnym
zakresie w ciggu pierwszych sze$ciu miesiecy zycia, a wniosek ten jest rOwniez poparty
teoretycznie obliczong wartoscig 1,5 mg/dzien w oparciu o st¢zenia zelaza w mleku matki 1
réznice w wydajnosci wchianiania.
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W jednym badaniu RCT (Walter i in., 1998) zbadano wptyw na zawarto$¢ zelaza preparatu do
dalszego zywienia niemowlat zawierajacego 2,3 mg/l (0,35 mg/100 kcal) zelaza (n = 405) w
poroéwnaniu z preparatem zawierajacym 12,7 mg/1 (1,95 mg/100 kcal) zelaza (n = 430), ktory
podawano przez sze$¢ miesiecy szesciomiesiecznym niemowletom wczesniej karmionym
cze$ciowo lub wylacznie piersig. Zawarto$¢ zelaza oceniano u niemowlat w wieku 12 miesiecy
1 w wieku 18 miesiecy u tych niemowlat, ktore nie zostaly sklasyfikowane jako anemiczne
podczas 12-miesigcznej obserwacji. Niedobor zelaza zostat zdefiniowany jako dwa z trzech
pomiaréw poziomu zelaza w nieprawidtowym zakresie (ferrytyna w surowicy < 12 pg/l,
protoporfiryna erytrocytow > 100 pg/l czerwonych krwinek lub $rednia objetos¢ krwinek < 70
fL). W wieku 12 miesigecy 39% niemowlat zostalo sklasyfikowanych jako niemowleta z
niedoborem Zelaza w grupie otrzymujacej preparat o niskiej zawartosci zelaza, w poréwnaniu
z 20% w grupie otrzymujacej preparat o wysokiej zawartosci zelaza (p < 0,001). W wieku 18
miesiecy odsetek ten wynosit 35% w poréwnaniu z 17% (p < 0,01). Nie byto znaczacej réznicy
w czestosci wystepowania niedokrwistosci wynikajacej z niedoboru zelaza miedzy grupami w
obu punktach czasowych.

Panel zauwaza, ze spozywanie preparatdéw do dalszego zywienia niemowlat zawierajacych
0,35 mg/100 kcal zelaza prowadzito do znacznie nizszego poziomu Zelaza u niemowlat w
wieku powyzej szeSciu miesigcy niz w przypadku preparatdéw o wyzszej zawartosci zelaza.
Jednak czgsto$¢ wystepowania niedoboru zelaza byta réwniez wysoka w grupie spozywajacej
preparat o wysokiej zawartosci zelaza i nie bylo oznak dlugoterminowego niekorzystnego
wplywu na wyniki poznawcze spozycia preparatu zawierajacego 0,35 mg/100 kcal zelaza w
drugiej polowie okresu niemowlecego. Panel uwaza, ze przy braku danych badajacych wptyw
réznych stezen zelaza, zwlaszcza w dolnym zakresie st¢zen zelaza w preparatach do dalszego
zywienia niemowlat, nie mozna wyciggng¢ wnioskow z tego badania w odniesieniu do
adekwatno$ci odzywczej preparatow do dalszego zywienia niemowlat zawierajacego 0,35
mg/100 kcal zelaza i1 spozywanego przez druga potowe pierwszego roku zycia.

Preparaty do dalszego zywienia niemowlat zawierajace najnizsze obecnie dopuszczalne
stezenie zelaza (0,6 mg/100 kcal) dostarczataby okoto 2,3 mg zelaza dziennie, przy zalozeniu
sredniego spozycia preparatu 600 ml/dzien w tym wieku (Fantino i Gourmet, 2008). Takie
stezenia wymagaja, aby zywnos$¢ uzupetniajgca dostarczata okoto 70% dziennego spozycia
zelaza. W badaniu Lennox i in. (2013), przeprowadzonym w ramach UK Rolling Programme,
pokarmy uzupelniajace odpowiadaly za okoto 52% calkowitego dziennego spozycia Zelaza
przez niemowlgta w wieku od siedmiu do dziewigciu miesiecy 1 58% w wieku 10-11 miesiecy,
przy medianie catkowitego spozycia zelaza wynoszacej odpowiednio 7,4 mg/dzien 1 7,6
mg/dzien. W badaniu przeprowadzonym na amerykanskich niemowlgtach karmionych piersia
spozycie zelaza z pokarmow uzupehliajacych w siodmym 1 dziewigtym miesigcu zycia
wyniosto odpowiednio 1,5 mg/dzien i 7,2 mg/dzieh w grupie spozywajacej mig¢so oraz 7,2
mg/dzien 1 8,5 mg/dzien dziennie w grupie spozywajacej zboza wzbogacane w zelazo (Krebs 1
in., 2006). W zwiazku z tym, Panel uwaza, ze w przypadku spozywania preparatow do dalszego
zywienia niemowlat o minimalnej zawarto$ci zelaza 0,6 mg/100 kcal, uzasadnione jest
zatozenie, ze zywno$¢ uzupetniajaca moze dostarczy¢ pozostalg ilos¢ zelaza, okoto 5,7 mg
dziennie, niezbedna do osiggni¢cia dziennego spozycia zelaza na poziomie 8 mg dziennie.

6.7.6. Zalecenia

Fizjologiczne zmiany w metabolizmie zelaza w pierwszym roku zycia sg znaczace. Do széstego
miesigca zycia wigkszo$¢ niemowlat potrzebuje niewielkiej ilo$ci zelaza w diecie, a zelazo
endogenne kompensuje niskie spozycie.
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W oparciu o dane kliniczne wskazujace, ze preparat do poczatkowego zywienia niemowlat
dostarczajacy zelazo na poziomie 0,3 mg/100 kcal jest odpowiedni do utrzymania poziomu
zelaza w normalnym zakresie w ciggu pierwszych czterech do sze$ciu miesigcy zycia, Panel
proponuje minimalng zawarto$¢ zelaza w preparatach do poczatkowego zywienia niemowlat
na poziomie 0,3 mg/100 kcal (0,07 mg/100 kJ). Jest to poparte teoretycznie obliczong warto$cia
opartg na stezeniach zelaza w mleku matki i zaktadanych réznicach w wydajnosci wchianiania.

W oparciu o zatozenie, ze okolo 70% dziennej dawki zZelaza (co odpowiada 5,7 mg zZelaza
dziennie) moze by¢ dostarczane przez zywno$¢ uzupeiniajaca, proponuje si¢, zgodnie z SCF
(2003b), minimalng zawarto$¢ zelaza w preparatach do dalszego zywienia niemowlat na
poziomie 0,6 mg/100 kcal.

Nie ma nowych dowodéw dotyczacych wpltywu réznych zawartosci zelaza w preparatach do
poczatkowego zywienia niemowlat 1 preparatach do dalszego zywienia niemowlat
zawierajacych izolowane biatko sojowe. W zwigzku z tym Panel proponuje utrzymanie zalecen
SCF (2003b) w odniesieniu do minimalnej zawartosci zelaza w takich preparatach (tj.
0,45 mg/100 kcal), biorac pod uwage potencjalnie nizsza skuteczno$¢ wchtaniania zelaza
z preparatoOw zawierajacych izolowane biatko sojowe.

W zwigzku z tym Panel proponuje minimalne zawartosci zelaza w preparatach do
poczatkowego zywienia niemowlat i1 preparatach do dalszego zywienia niemowlat podane
w Tabeli 14.

Tabela 14: Proponowana minimalna zawarto$¢ zelaza w preparatach do poczatkowego
zywienia niemowlat i preparatach do dalszego Zywienia niemowlat

Minimum dla preparatéow do Minimum dla preparatéow do dalszego
poczatkowego zZywienia niemowlgt zywienia niemowlat
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 biatkowe 0,30 0,07 0,60 0,14
Izolowane biatko sojowe 0,45 0,11 0,90 0,22

(ISP)

Jesli ten sam preparat ma by¢ stosowany od pierwszych miesigcy niemowlectwa 1 by¢
odpowiedni przez caly pierwszy rok zycia, minimalna zawarto$¢ zelaza powinna wynosi¢
0,6 mg/100 kcal (0,14 mg/100 kJ) dla preparatow na bazie mleka i preparatow zawierajacych
hydrolizaty biatkowe oraz 0,9 mg/100 kcal (0,22 mg/100 kJ) dla preparatow zawierajacych
izolowane biatko sojowe (ISP).

6.8. Cynk

6.8.1. Aktualne wymagania dotyczace skladu preparatow do poczatkowego zywienia
niemowlat i preparatow do dalszego zywienia niemowlat

Dyrektywa 2006/141/WE przewiduje minimalng i maksymalng zawarto$¢ cynku w preparatach
do poczatkowego zywienia niemowlat 1 preparatach do dalszego zywienia niemowlat,
niezaleznie od Zrodla biatka, odpowiednio 0,5 mg/100 kcal 1 1,5 mg/100 kcal.
W przeciwienstwie do Dyrektywy, SCF (2003b) zalecit wyzszg zawarto$¢ cynku w preparatach
do poczatkowego zywienia niemowlat i preparatach do dalszego zywienia niemowlat
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zawierajacych izolowane bialko sojowe, a mianowicie 0,75 mg/100 kcal i 2,4 mg/100 kcal
odpowiednio dla minimalnej 1 maksymalnej zawartos$ci.

6.8.2. Zawarto$¢ cynku w mleku kobiecym

Kompleksowy przeglad stezen cynku w mleku matki, ktory obejmowat 63 badania na catym
Swiecie, w tym 12 z krajow europejskich (Brown KH i in., 2009), wykazat stezenia cynku
($rednia £ OS) wynoszace 4,11 + 1,50 mg/l ponizej 1 miesigca (n = 74), 1,91 £ 0,53 mg/l
w wieku 1-2 miesigcy (n = 42), 0,98 + 0,35 mg/l w wieku 3-5 miesigcy (n =24)1 0,77 + 0,22
mg/l w wieku 6-11 miesiecy (n = 24) po porodzie.

Przez pierwsze cztery do szesciu miesiecy zycia mleko matki zapewnia niemowlgtom
wystarczajgcg ilos¢ cynku (Prasad, 2003).

6.8.3. Zapotrzebowanie niemowlat na cynk

W poprzedniej opinii Panelu na temat zapotrzebowania na sktadniki odzywcze 1 spozycia w
diecie niemowlat i matych dzieci w Unii Europejskiej (Panel NDA EFSA, 2013a), Panel
stwierdzil, ze poziomy spozycia cynku mozna uzna¢ za odpowiednie. Dla wigkszosci
niemowlat karmionych piersia w pierwszym poéiroczu zycia odpowiednie spozycie cynku
wynositoby 2 mg/dzien, a dla wigkszosci niemowlat w drugiej potowie pierwszego roku zycia
spozycie cynku wynoszace 4 mg/dzien jest uwazane za odpowiednie. W najnowszym projekcie
opinii na temat DRV dla cynku (Panel NDA EFSA, 2014a), udostepnionym do konsultacji
spotecznych, Panel proponuje PRI dla niemowlat w drugiej potowie pierwszego roku Zycia na
poziomie 2,9 mg/dzien.

6.8.4. Spozycie cynku przez niemowleta

Zatozywszy, ze spozycie mleka kobiecego wynosi 0,8 1/dzien a zawarto$cig cynku 4 mg/l
w wieku dwoch tygodniach zycia oraz 1,5 mg/l w wieku trzech miesigcy, niemowle karmione
wylacznie piersig spozywa 3,2 mg cynku dziennie w pierwszym miesigcu zycia i 1,2 mg/dzien
w wieku okoto trzech miesiecy. Srednia/mediana spozycia cynku przez niemowleta karmione
gléwnie preparatami w wieku ponizej szesciu miesiecy waha si¢ od 2,1 do 4,7 mg/dzien (Hilbig,
2005; Noble 1 Emmett, 2006; Fantino i Gourmet, 2008; Lennox i in., 2013), przy czym dwa
badania, w ktorych sprawdzano spozycie cynku przez niemowleta karmione wylacznie
preparatami, wykazaly spozycie na poziomie okoto 4 mg/dzien. W przypadku niemowlat
w wieku od 6 do <12 miesigcy zaobserwowano spozycie cynku w zakresie 3,1-6,7 mg/dzien
(Noble 1 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 zaangazowany w wiele aspektoéw metabolizmu komodrkowego, a kilka enzymow
zaleznych od cynku ma wptyw na aktywnos$¢ katalityczng. Odgrywa on role w funkcjonowaniu
uktadu odpornosciowego, syntezie biatek, gojeniu si¢ ran, syntezie kwasu
dezoksyrybonukleinowego (DNA) i podziale komoérek. Obecne rozumienie niedoboréw cynku
u ludzi, z ktorych wiekszo$¢ to marginalny niedobor cynku, opiera si¢ na odpowiedzi na
suplementacje cynkiem. Badania wykazaty, ze wzrost fizyczny i wydajno$¢ poznawcza
poprawity si¢ po suplementacji cynku u dzieci z niedoborem cynku (Fischer Walker i Black,
2004). Podczas gdy objawami ostrego zatrucia cynkiem sg zaburzenia zotadkowo-jelitowe,
przewlekta toksyczno$¢ cynku wigze si¢ z objawami niedoboru miedzi. Wartos¢ UL dla cynku
wynoszgca 7 mg/dzien dla dzieci w wieku od jednego do trzech lat zostata ustalona przez SCF
(2002a).
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6.8.6. Zalecenia

Poprzednia opinia Panelu (Panel NDA EFSA, 2013a) zawierala jedynie opinie naukowe
dotyczace poziomdéw spozycia cynku uznawanych za odpowiednie dla wiekszosci niemowlat
karmionych piersia (ok. 0,4 mg/100 kcal), ale nie obejmowata niemowlat karmionych
preparatami. Dlatego wnioski dotyczace minimalnej ilosci cynku w preparatach do
poczatkowego zywienia niemowlat nie mogg opiera¢ si¢ na wczesniejszych rozwazaniach
Panelu. Dowody potwierdzaja koncepcje, ze cynk w preparatach moze by¢ mniej dostepny niz
cynk z mleka kobiecego, co nalezy wzig¢ pod uwage przy ustalaniu minimalnej zawarto$ci
cynku w preparatach do poczatkowego zywienia niemowlat 1 preparatach do dalszego zywienia
niemowlat.

Poniewaz nie ma doniesien, ze niedobor cynku wystepuje u niemowlat karmionych preparatami
przy obecnych poziomach spozycia cynku z mieszanek, Panel proponuje utrzymanie
minimalnej zawartosci cynku w preparatach do poczatkowego zywienia niemowlat i
preparatach do dalszego zywienia niemowlat opartych na biatku mleka lub preparatach do
poczatkowego zywienia niemowlat 1 preparatach do dalszego zywienia niemowlat
zawierajacych hydrolizaty biatkowe zaproponowane przez SCF (2003b).

Poniewaz wykazano, ze kwas fitynowy zmniejsza skuteczno$¢ wchlaniania cynku (Lonnerdal
11in., 1984; Davidsson i in., 1994; Davidsson i in., 2004), Panel proponuje rOwniez utrzymanie
minimalnej zawartosci cynku w preparatach do poczatkowego zywienia niemowlat i
preparatach do dalszego zywienia niemowlat zawierajacych izolowane biatko sojowe
ustanowionej przez SCF (2003Db).

W zwiazku z tym Panel proponuje minimalng zawarto$¢ cynku w preparatach do poczatkowego
zywienia niemowlat i preparatach do dalszego Zywienia niemowlat opartych na biatkach mleka
lub preparatach do poczatkowego zywienia niemowlat i1 preparatach do dalszego zywienia
niemowlat zawierajacych hydrolizaty biatkowe na poziomie 0,5 mg/100 kcal (0,12 mg/100 kJ).
Dla preparatéw do poczatkowego zywienia niemowlat 1 preparatdéw do dalszego zywienia
niemowlat zawierajacych izolowane bialko sojowe proponuje si¢ minimalng zawartos¢ 0,75
mg/100 kcal (0,18 mg/100 kJ).

6.9. Miedz

6.9.1. Aktualne wymagania dotyczace skladu preparatow do poczatkowego zywienia
niemowlat i preparatow do dalszego zywienia niemowlat

Na podstawie opinii SCF (2003b), dyrektywa 2006/141/WE ustanawia minimalng zawarto$¢
miedzi w preparatach do poczatkowego zywienia niemowlat i preparatach do dalszego
zywienia niemowlat na poziomie 35 ug/100 kcal i maksymalng zawarto$¢ na poziomie
100 pg/100 kcal.

6.9.2. Miedz w mleku kobiecym

Srednie stgzenia miedzi w mleku matki obserwowane w Europie wahaja sie od 329 do 390 pg/1
(51-60 ng/100 kcal), z medianami pomiedzy 368 a 400 ug/l (57-62 ng/100 kcal) (Krachler i in.,
1998; Rodriguez Rodriguez i in., 2002; Leotsinidis i in., 2005).

6.9.3. Zapotrzebowanie niemowlat na miedz

W poprzedniej opinii Panelu na temat zapotrzebowania na sktadniki odzywcze i spozycia
w diecie niemowlat i matych dzieci w Unii Europejskiej (Panel EFSA NDA, 2013a), Panel
stwierdzil, ze poziom spozycia miedzi, ktéry zostal uznany za odpowiedni dla wiekszos$ci
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niemowlat, wynosi 300 pg/dzien.

6.9.4. Spozycie miedzi przez niemowleta

Zatozywszy, ze spozycie mleka kobiecego wynosi 0,8 1/dzien, a zawartos¢ miedzi 350 pg/l,
niemowle karmione wytacznie piersig spozywa 280 ng miedzi dziennie w ciggu pierwszych
sze$ciu miesiecy zycia. Srednia/mediana spozycia miedzi przez niemowleta karmione piersig i
preparatami w wieku ponizej sze$ciu miesiecy wynosi 200-400 pg/dzien (Hilbig, 2005; Lennox
1in., 2013). Mediana spozycia miedzi przez niemowleta w wieku od 6 do <12 miesigcy wynosi
400-900 pg/dzien (Hilbig, 2005; Marriott 1 in., 2008; Lennox et al., 2013).

6.9.5. Konsekwencje zdrowotne

Miedz jest niezbednym sktadnikiem odzywczym i niezbgednym kofaktorem wielu biatek, w tym
enzymoOw biorgcych udzial w reakcjach utleniania, w produkcji kolagenu i1 pigmentu,
w metabolizmie zelaza oraz w funkcjonowaniu serca, mézgu i uktadu odpornosciowego.
Niedobor miedzi jest rzadki u ludzi i wystepuje gtownie u weze$niakéw 1 matych niemowlat
karmionych mlekiem krowim, pacjentow z niedozywieniem 1 pacjentow otrzymujacych
catkowite zywienie pozajelitowe (TPN) pozbawione miedzi lub o0s6b spozywajacych
suplementy cynku w duzych dawkach. Objawy powaznego niedoboru miedzi obejmuja
niedokrwisto$¢, leukopeni¢ i neutropeni¢. Zaobserwowano rowniez osteoporoz¢ (Turnlund,
2006). Nadmiar miedzi jest rzadki i powoduje ostre objawy zotadkowo-jelitowe oraz
przewlekle zaburzenia czynno$ci watroby i nerek. Warto§¢ UL dla miedzi wynoszaca 1 000
ug/dzien zostata ustalona przez SCF (2003a) dla dzieci w wieku od jednego do trzech lat.

6.9.6. Zalecenia

Zaktadajac, ze Srednie spozycie energii przez niemowle¢ ponizej szostego miesigca zycia wynosi
500 kcal/dzien i bioragc za podstaw¢ poziomy spozycia miedzi uznane przez Panel za
odpowiednie dla tej grupy wiekowej, wynoszace 300 pg/dzien w oparciu o spozycie miedzi
z mleka matki, powyzsze przeklada si¢ to na wymagang minimalng zawarto§¢ miedzi w
preparatach wynoszacg 60 ug/100 kcal.

W zwigzku z tym Panel proponuje minimalng zawarto§¢ miedzi w preparatach do
poczatkowego zywienia niemowlat i preparatach do dalszego zywienia niemowlat na poziomie
60 ng/100 kcal (14,3 ng/100 kJ).

6.10. Selen

6.10.1. Aktualne wymagania dotyczgce skladu preparatéw do poczatkowego
zywienia niemowlat i preparatow do dalszego Zywienia niemowlat

Dyrektywa 2006/141/WE przewiduje minimalng i maksymalng zawarto$¢ selenu w preparatach
do poczatkowego zywienia niemowlat i1 preparatach do dalszego zywienia niemowlat
odpowiednio 1 pg/100 kcal i 9 pug/100 kcal, podczas gdy SCF (2003b) zalecit minimalng
1 maksymalng zawarto$¢ odpowiednio 3 pug/100 kecal 1 9 ng/100 kcal.

6.10.2. Zawartos¢ selenu w mleku kobiecym

Zaobserwowano szeroki zakres st¢zen selenu w mleku kobiecym, w zalezno$ci od ilosci selenu
spozywanego przez matke z naturalnej zywnosci. Stgzenia selenu w mleku matki w Europie
wahaja si¢ od 3 do 84 pg/l (0,46-12,9 ng/100 kcal), ze srednig (OS) wartos$cig wynoszaca 16,3
+ 4,7 pg/l (2,51 = 0,72 pg/100 kcal) (Krachler i in., 1998; Zachara i Pilecki, 2000; Navarro-
Blasco i Alvarez-Galindo, 2003; Ozdemir i in., 2008).
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6.10.3. Zapotrzebowanie niemowlat na selen

W poprzedniej opinii Panelu na temat zapotrzebowania na sktadniki odzywcze i spozycia w
diecie niemowlat i matych dzieci w Unii Europejskiej (Panel NDA EFSA, 2013a), Panel
stwierdzil, ze spozycie selenu na poziomie 12,5 pg/dzien i 15 pg/dzien jest odpowiednie dla
wiekszosci niemowlat odpowiednio w pierwszej potowie i drugiej potowie pierwszego roku
zycia. Jest to zgodne z najnowszym projektem opinii Panelu na temat DRV dla selenu (Panel
NDA EFSA, 2014g) opublikowanym w celu konsultacji spotecznych.

6.10.4. Spozycie selenu przez niemowleta

Zatozywszy, ze spozycie mleka kobiecego wynosi 0,8 l/dzien a zawarto$¢ selenu 16 pg/l,
niemowle¢ karmione wylacznie piersig spozywa 12,8 pg selenu dziennie w ciggu pierwszych
sze§ciu miesiecy zycia. Srednie spozycie selenu przez niemowleta karmione piersia i mieszankg
w pierwszym potroczu zycia wynosito 15 pg/dzien w jednym z badan przeprowadzonych w
Wielkiej Brytanii (Lennox i in., 2013). W przypadku niemowlat w drugim poéiroczu pierwszego
roku zycia, w Holandii 1 Wielkiej Brytanii odnotowano spozycie selenu w zakresie 18-22
ug/dzien (de Boer i in., 2006; Lennox i in., 2013).

6.10.5. Konsekwencje zdrowotne

Selenocysteina jest niezbgdnym skladnikiem 25 réznych selenoprotein. Wigkszo$¢
selenoprotein bierze udziat w reakcjach redoks, a trzy dejodynazy przeksztalcajg tyroksyne w
trojjodotyronine. Niedobor selenu, na przyktad po dlugotrwatym TPN (catkowitym zywieniu
pozajelitowym), zespotach ztego wchtaniania lub stosowaniu specjalnych diet zawierajacych
niewystarczajaca ilo$¢ selenu, prowadzi do uposledzenia funkcji migsni i utraty pigmentu we
wlosach 1 skorze. Przewlekly nadmiar selenu charakteryzuje si¢ wypadaniem wlosow i
dystrofia paznokci, oddechem o zapachu czosnku, zapaleniem skory oraz objawami
neurologicznymi 1 endokrynologicznymi (selenoza). SCF (2000b) ustalit UL dla selenu na
poziomie 60 pg dziennie dla dzieci w wieku od jednego do trzech lat.

6.10.6. Zalecenia

Zaktadajac, ze $rednie spozycie energii przez niemowle ponizej szostego miesigca zycia wynosi
500 kcal/dzien 1 biorgc za podstawe poziomy spozycia selenu uznane przez Panel za
odpowiednie dla tej grupy wiekowej, wynoszace 12,5 pg/dzien w oparciu o spozycie selenu z
mlekiem matki, powyzsze przektada si¢ na wymagang minimalng zawarto$¢ selenu w
mieszance 2,5 ug/100 kcal (zaokraglenie w gore do 3 pug/100 keal).

W zwiazku z tym Panel proponuje minimalng zawarto$¢ selenu w preparatach do poczatkowego
zywienia niemowlat 1 preparatach do dalszego zywienia niemowlat na poziomie 3 pg/100 kcal
(0,72 png/100 kcal).

6.11. Jod

6.11.1. Aktualne wymagania dotyczace skladu preparatow do poczatkowego zywienia
niemowlat i preparatéow do dalszego zywienia niemowlat

Na podstawie opinii SCF (2003b), dyrektywa 2006/141/WE przewiduje minimalng
1 maksymalng zawarto§¢ jodu w preparatach do poczatkowego zywienia niemowlat
i preparatach do dalszego zywienia niemowlat wynoszaca odpowiednio 10 pg/100 kcal i
50 png/100 kcal.

6.11.2. Zawartos$¢ jodu w mleku kobiecym
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Srednie stezenie jodu w mleku matki w Europie wynosi okoto 50-100 pg/l (8-15 pg/100 kcal)
(Costeira i in., 2009; EFSA NDA Panel, 2014e).

6.11.3. Zapotrzebowanie niemowlat na jod

W swojej opinii naukowej na temat DRV dla jodu (Panel NDA EFSA, 2014¢), Panel
zaproponowatl Al jodu na poziomie 70 pg/dzien dla niemowlat w wieku 7-11 miesigcy. Nie
ustalono Al dla niemowlat od urodzenia do szostego miesigca zycia, w ktorym to okresie
zaktada sie, ze wylaczne karmienie piersig zapewnia odpowiednig podaz jodu. W poprzedniej
opinii Panelu na temat zapotrzebowania na sktadniki odzywcze i spozycia w diecie niemowlat
i matych dzieci w Unii Europejskiej (Panel NDA EFSA, 2013a), Panel stwierdzit, ze spozycie
jodu na poziomie 90 pg/dzien jest odpowiednie dla wigkszosci niemowlat. Poniewaz nie ma
powodu, aby zaklada¢, ze niemowleta od urodzenia do szostego miesigca zycia potrzebuja
wiecej jodu niz niemowleta w drugiej potowie pierwszego roku zycia, Panel uwaza, zgodnie z
najnowszg oceng (Panel NDA EFSA, 2014e), ze spozycie jodu w wysokosci 70 pg/dzien jest
odpowiednie dla wigkszo$ci niemowlat od urodzenia do 12 miesigca zycia.

6.11.4. Spozycie jodu przez niemowleta

Zatozywszy, ze spozycie mleka kobiecego wynosi 0,8 1/dzien a zawartos¢ jodu 50-100 pg/l,
niemowl¢ karmione wylacznie piersig spozywa 40-80 pg jodu dziennie w ciggu pierwszych
sze§ciu miesiecy zycia. Srednia/mediana spozycia jodu przez niemowleta karmione piersig i
preparatami w wieku ponizej szeSciu miesigcy wahato si¢ od okoto 35 do 94 pg/dzien
w Niemczech i Wielkiej Brytanii (Hilbig, 2005; Noble i Emmett, 2006; Lennox 1 in., 2013).
U niemowlat w wieku od 6 do < 12 miesigcy $rednia/mediana spozycia jodu wynosita od 42 do
118 pg/dzien w Niemczech i Wielkiej Brytanii (Noble i Emmett, 2001; Hilbig, 2005; DGE,
2008; Lennox 1 in., 2013).

6.11.5. Konsekwencje zdrowotne

Najwazniejsza fizjologiczng rolg jodu jest prawidlowe funkcjonowanie tarczycy. Zaburzenia
zwigzane z niedoborem jodu (IDD) sa spowodowane niewystarczajacym spozyciem jodu
prowadzacym do niedoczynnosci tarczycy. IDD sa szczegdlnie niepokojace w okresie cigzy i
niemowlectwa ze wzgledu na ryzyko rozwojowego uszkodzenia mozgu. Przewlekty niedobor
jodu moze réwniez prowadzi¢ do kompensacyjnego przerostu tarczycy z wolem. Przewlekle
nadmierne spozycie jodu rowniez moze prowadzi¢ do wola. UL dla jodu ustalono na poziomie
200 pg/dzien dla dzieci w wieku od jednego do trzech lat w oparciu o zmiany biochemiczne w
poziomie hormonu stymulujacego tarczyce (SCF, 2002d).

6.11.6. Zalecenia

Zaktadajac, ze Srednie spozycie energii przez niemowle ponizej szdstego miesigca zycia wynosi
500 kcal/dzien i biorac za podstawe poziomy spozycia jodu uznane przez Panel za odpowiednie
dla tej grupy wiekowej, wynoszace 70 pg/dzien w oparciu o spozycie jodu z mleka matki,
powyzsze przeklada si¢ to na wymagang minimalng zawarto$¢ jodu w preparacie wynoszaca
14 ng/100 kcal (zaokraglong w gore do 15 pg/100 kceal).

W zwigzku z tym Panel proponuje minimalng zawarto$¢ jodu w preparatach do poczatkowego
zywienia niemowlat i preparatach do dalszego zywienia niemowlat na poziomie 15 pg/100 kcal
(3,6 ng/100 kJ).

6.12. Chrom
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6.12.1. Aktualne wymagania dotyczace skladu preparatow do poczatkowego zywienia
niemowlat i preparatéow do dalszego Zywienia niemowlat

SCF (2003b) stwierdzit, ze nie ma danych biologicznych ani zywieniowych, ktére mozna by
wykorzysta¢ do okreslenia minimalnej i maksymalnej zawarto§ci chromu w preparatach do
poczatkowego zywienia niemowlat i preparatach do dalszego zywienia niemowlat. Dyrektywa
2006/141/WE nie okresla minimalnych i maksymalnych zawarto$ci chromu w preparatach do
poczatkowego zywienia niemowlat i preparatach do dalszego zywienia niemowlat.

6.12.2. Zawarto$¢ chromu w mleku kobiecym

W Europie $rednie st¢zenia chromu w dojrzatym mleku matki sg bardzo zréznicowane i wahaja
si¢ od 0,19-10,8 pg/l (0,03-1,7 ng/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
11n., 1996; Wappelhorst i in., 2002).

6.12.3. Zapotrzebowanie niemowlat na chrom

Nie mozna okreslic AR ani PRI dla chromu w odniesieniu do wykonywania funkcji
fizjologicznych.

6.12.4. Konsekwencje zdrowotne

Argumenty za niezbe¢dno$cig Cr3* w diecie dla ludzi byly niepewne, gdy SCF prowadzit
rozwazania nad tym pierwiastkiem 20 lat temu (SCF, 1993b); wtedy, podobnie jak teraz,
postulat jego niezbednosci byt prawie catkowicie oparty na opisach przypadkow pacjentéw
z dlugotrwatym TPN (catkowitym zywieniem pozajelitowym), u ktorych rozwingty si¢ defekty
metaboliczne i neurologiczne, ktore zareagowaty na Cr’* . Panel uwaza, ze jak dotad nie ma
przekonujacych dowodow na to, ze chrom jest niezbednym sktadnikiem odzywczym, poniewaz
nie zidentyfikowano zadnych konkretnych zmian fizjologicznych spowodowanych
eksperymentalnym niedoborem chromu. Nie mozna okresli¢ AR dla wykonywania
podstawowych funkcji fizjologicznych. Ze wzgledu na ograniczone dane, SCF (2003d) nie byt
w stanie ustali¢ wartosci UL. Stwierdzono, ze w wielu ograniczonych badaniach nie bylo
dowodow na niekorzystne skutki u dorostych zwigzane z dodatkowym spozyciem chromu w
dawce do 1 mg/dzien. Tolerowane dzienne pobranie (TDI) dla Cr** wynoszace 0,3 mg/kg masy
ciata dziennie zostato ustalone przez Panel EFSA CONTAM (2014).

6.12.5. Zalecenia

Ze wzgledu na nieudowodniong istotno$¢ chromu oraz fakt, ze chromowi nie mozna przypisac
zadnej konkretnej funkcji fizjologicznej, Panel uwaza, Ze nie ma potrzeby dodawania chromu
do preparatow do poczatkowego zywienia niemowlat 1 preparatow do dalszego zywienia
niemowlat.

6.13. Molibden

6.13.1. Aktualne wymagania dotyczace skladu preparatow do poczatkowego zywienia
niemowlat i preparatow do dalszego zywienia niemowlat

SCF (2003b) stwierdzil, ze nie ma danych biologicznych ani Zywieniowych, ktore mozna by
wykorzysta¢ do okreslenia minimalnej i maksymalnej zawarto$ci molibdenu w preparatach do
poczatkowego zywienia niemowlat i preparatach do dalszego zywienia niemowlat. Dyrektywa
2006/141/WE nie okresla minimalnych 1 maksymalnych zawarto$ci molibdenu w preparatach
do poczatkowego zywienia niemowlat i preparatach do dalszego Zywienia niemowlat.
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6.13.2. Zawartos¢ molibdenu w mleku kobiecym

Srednie stezenia molibdenu w mleku kobiecym wynosity od 0,72 pg/l do 4 pg/l (0,11-0,62
ng/100 kcal), przy $redniej wynoszacej okoto 2,5 pg/l (0,38 ng/100 kcal) (Panel NDA EFSA,
2013c).

6.13.3. Zapotrzebowanie na molibden u niemowlat

W poprzedniej opinii Panelu na temat zapotrzebowania na sktadniki odzywcze i spozycia
w diecie niemowlat i matych dzieci w Unii Europejskiej (Panel NDA EFSA, 2013a), Panel
stwierdzil, ze spozycie molibdenu na poziomie 2 pg/dzien i 10 pg/dzien jest odpowiednie dla
wiekszosci niemowlat odpowiednio w pierwszej polowie i w drugiej potowie pierwszego roku
zycia.

6.13.4. Spozycie molibdenu przez niemowleta

Zatozywszy, ze spozycie mleka kobiecego wynosi 0,8 1/dzien a zawarto$¢ molibdenu 2,5 pg/l,
niemowle karmione wytacznie piersia spozywa 2 pg molibdenu dziennie w ciggu pierwszych
sze$ciu miesigcy zycia. Brak jest danych na temat spozycia molibdenu przez niemowleta
w pierwszym roku zycia zyjace w Europie.

6.13.5. Konsekwencje zdrowotne

U ludzi oksydaza siarczynowa, oksydoreduktaza ksantynowa, oksydaza aldehydowa i
mitochondrialny sktadnik redukujacy amidoksym wymagaja molibdenu zwigzanego z pteryna
(molibdopteryng) jako kofaktorem. Odnotowano tylko jeden przypadek prawdopodobnego
niedoboru molibdenu w diecie u doroslego pacjenta z TPN (calkowitym zywieniem
pozajelitowym) z powodu zespotu krotkiego jelita (Abumrad i in., 1981). Wartos¢ UL dla
molibdenu dla dzieci w wieku od jednego do trzech lat zostata ustalona na 100 pg/dzien (SCF,
2000c¢). Ta warto$¢ UL zostala ekstrapolowana z UL dla dorostych (600 pg/dzien), ktora zostata
oparta na toksycznosci reprodukcyjnej 1 niekorzystnym wpltywie na wzrost u szczurow.

6.13.6. Zalecenia

Zaktadajac, ze Srednie spozycie energii przez niemowle ponizej szdstego miesigca zycia wynosi
500 kcal/dzien i przyjmujac za podstawe poziomy spozycia molibdenu uznane przez Panel za
odpowiednie dla tej grupy wiekowej wynoszace 2 pg/dzien w oparciu o spozycie molibdenu z
mleka matki, powyzsze przeklada si¢ to na wymagang minimalng zawarto$¢ molibdenu w
preparatach wynoszaca 0,4 ng/100 kcal.

W zwigzku z tym Panel proponuje minimalng zawarto$¢ molibdenu w preparatach do
poczatkowego zywienia niemowlat i preparatach do dalszego Zywienia niemowlat na poziomie
0,4 ng/100 keal (0,1 png/100 kJ).

6.14. Mangan
6.14.1. Aktualne wymagania dotyczace skladu preparatow do poczatkowego zywienia

niemowlat i preparatéow do dalszego zywienia niemowlat

Na podstawie opinii SCF (2003b), dyrektywa 2006/141/WE przewiduje minimalng
i maksymalng zawarto§¢ manganu w preparatach do poczatkowego zywienia niemowlat

1 preparatach do dalszego zywienia niemowlat na poziomie odpowiednio 1 pg/100 kcal i
100 pg/100 keal.

6.14.2. Zawartos¢ manganu w mleku kobiecym
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Srednie stezenie manganu w mleku kobiecym europejskich matek waha si¢ od 3 do 30 pg/l
(0,46-4,6 ng/100 kcal), ale wigkszos¢ wartosci wynosi okoto 4 ug/l (0,62 ng/100 kcal) (Mullee
iin., 2012).

6.14.3. Zapotrzebowanie niemowlat na mangan

W poprzedniej opinii Panelu na temat zapotrzebowania na sktadniki odzywcze i spozycia w
diecie niemowlat 1 matych dzieci w Unii Europejskiej (Panel NDA EFSA, 2013a), Panel
stwierdzil, Ze spozycie manganu na poziomie 3 pg/dzien i 20-500 pg/dzien jest odpowiednie
dla wigkszosci niemowlat odpowiednio w pierwszej potowie 1 w drugiej potowie pierwszego
roku zycia.

6.14.4. Spozycie manganu przez niemowleta

Zaktadajac $srednie spozycie mleka na poziomie 0,8 1/dzien i zawarto§¢ manganu na poziomie
3-30 pg/l, niemowle karmione wytgcznie piersig spozywa 2,4-24 ng manganu dziennie w ciggu
pierwszych sze$ciu miesiecy Zycia. Srednie spozycie manganu przez niemowleta zostato
zgtoszone tylko dla niemieckich niemowlat (Hilbig, 2005) 1 wynosito 30 pg/dzien dla
niemowlat karmionych piersig i mieszanka mi¢dzy urodzeniem a szostym miesigcem zycia oraz
500 pg/dzien dla niemowlat w wieku od 6 do <12 miesigcy.

6.14.5. Konsekwencje zdrowotne

Mangan jest niezbednym mineratem w diecie ssakow; jest sktadnikiem metaloenzymow, takich
jak dysmutaza ponadtlenkowa, arginaza i karboksylaza pirogronianowa, i bierze udziat w
metabolizmie aminokwasow, lipidow 1 weglowodandéw. U zwierzat, glikozylotransferazy i
ksylozylotransferazy, ktére biorg udziat w syntezie proteoglikandw (np. w tworzeniu kosci), sg
wrazliwe na poziom manganu (Nielsen, 1999). U ludzi nie opisano zadnego specyficznego
zespolu niedoboru manganu. Objawy toksyczno$ci manganu mogag skutkowaé trwatym
zaburzeniem neurologicznym znanym jako manganizm (ATSDR, 2012). Ekspozycja
zawodowa poprzez wdychanie jest gtdowna przyczyng manganizmu, ale doustna ekspozycja na
mangan, zwlaszcza ze skazonych zrddet wody, moze rowniez powodowac niekorzystne skutki
zdrowotne, ktore sg podobne do tych obserwowanych w przypadku ekspozycji inhalacyjne;.
Nie ustalono warto$ci UL dla manganu (SCF, 2000a).

6.14.6. Zalecenia

Zaktadajac, ze Srednie spozycie energii przez niemowlg ponizej szostego miesigca zycia wynosi
500 kcal/dzien i1 biorgc za podstawe poziomy spozycia manganu uznane przez Panel za
odpowiednie dla tej grupy wiekowej, wynoszace 3 pg/dzien w oparciu o spozycie manganu z
mleka matki, przeksztalcitoby si¢ to w wymagang minimalng zawarto§¢ manganu w
preparatach do poczatkowego zywienia niemowlat 1 preparatach do dalszego zywienia
niemowlat wynoszaca 0,6 pg/dzien. Biorac pod uwage, Ze mangan z preparatow do zywienia
niemowlat moze by¢ wchlaniany w mniejszym stopniu niz mangan z mleka kobiecego, Panel
proponuje, zgodnie z propozycja SCF (2003b), utrzymanie minimalnej zawarto§ci manganu
w preparatach do poczatkowego zywienia niemowlat 1 preparatach do dalszego zywienia
niemowlat na poziomie 1 pg/100 kcal.

W zwigzku z tym Panel proponuje minimalng zawarto§¢ manganu w preparatach do
poczatkowego zywienia niemowlat i preparatach do dalszego zywienia niemowlat na poziomie
1 ng/100 kcal (0,24 ng/100 kJ).

6.15. Fluor
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6.15.1. Aktualne wymagania dotyczace skladu preparatow do poczatkowego zywienia
niemowlat i preparatéow do dalszego Zywienia niemowlat

Na podstawie opinii SCF (2003b), dyrektywa 2006/141/WE przewiduje maksymalng zawarto$¢
fluorkdbw w preparatach do poczatkowego zywienia niemowlat i preparatach do dalszego
zywienia niemowlat na poziomie 100 pg/100 kcal.

6.15.2. Zawartos¢ fluoru w mleku kobiecym

Stezenia fluorkow w mleku kobiecym wahaja si¢ od niewykrywalnych do 100 pg/l (15,4
ng/100 kcal), z tendencja do nizszych stezen w regionach o niskim stezeniu fluorkow w wodzie
pitnej (< 0,3 mg/l) (Panel NDA EFSA, 2013b).

6.15.3. Odpowiednie spozycie (AI) fluoru u niemowlat

Fluor nie jest niezbednym skladnikiem odzywczym. Niemniej jednak Panel uznat w swojej
opinii na temat DRV dla fluoru (Panel NDA EFSA, 2013b), ze ustalenie Al byto wlasciwe ze
wzgledu na korzystny wptyw fluoru w diecie na zapobieganie prochnicy zebow. W przypadku
niemowlat ponizej szostego miesigca zycia Panel stwierdzit w swojej poprzedniej opinii na
temat zapotrzebowania na sktadniki odzywcze 1 spozycia w diecie niemowlat i matych dzieci
w Unii Europejskiej (Panel NDA EFSA, 2013a), ze spozycie fluorkow na poziomie
0,08 mg/dobe jest odpowiednie dla wickszo$ci niemowlat ponizej szdstego miesigca zycia. Dla
niemowlat w wieku od 6 do < 12 miesigcy Al zostalo ustalone na poziomie 0,4 mg/dzien
(0,05 mg/kg masy ciata dziennie). Al obejmuje spozycie fluorkow ze wszystkich zrodet, w tym
zrodet niedietetycznych.

6.15.4. Spozycie fluoru przez niemowleta

Glownymi zrodtami fluoru w zywnosci s3 woda i napoje na bazie wody lub zywnos¢
odtworzona za pomoca wody, na przyktad preparaty do poczatkowego zywienia niemowlat.
Zawarto$¢ fluoru w zywnosci jest ogdlnie niska. Niemowleta karmione piersig majg niskie
spozycie fluoru. Spozycie 0,8 | mleka kobiecego przez niemowl¢ odpowiada spozyciu fluoru
na poziomie 1,6-8 pg/dzien. Brak danych na temat spozycia fluoru przez niemowleta zyjace
w Europie.

6.15.5. Konsekwencje zdrowotne

Fluor ma korzystny wpltyw na zdrowie zebdéw, zmniejszajac ryzyko rozwoju prochnicy.
Fluoroza zgbow jest niepozadanym efektem ubocznym nadmiernego spozycia fluoru w
krytycznych okresach amelogenezy zebdéw pierwotnych 1 wtornych. Przewlekte wysokie
spozycie fluoru zwicksza ryzyko ztaman kosci 1 rozwoju fluorozy szkieletowej u dorostych.
W oparciu o jego wptyw na fluoroze zebdw, UL dla fluorkow dla dzieci w wieku do o$miu lat
zostat ustalony przez Panel (EFSA, 2005¢) na poziomie 100 pg/kg masy ciala dziennie lub 1,5
mg/dzien dla dzieci w wieku od jednego do trzech lat.

6.15.6. Zalecenia

Biorac pod uwagg, ze fluor nie jest niezbednym sktadnikiem odzywczym, Panel uwaza, ze nie
ma potrzeby dodawania fluoru do preparatow do poczatkowego zywienia niemowlat i
preparatow do dalszego zywienia niemowlat. Zawarto$¢ fluoru w preparatach gotowych do
podania bedzie zaleze¢ od zawartosci fluoru w wodzie uzytej do ich przygotowania. W tym
kontekscie Panel zwraca uwage na znaczenie jako$ci wody, w odniesieniu do jej zawarto$ci
fluoru, uzywanej do odtwarzania preparatow w proszku.
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6.16. Witamina A

6.16.1. Aktualne wymagania dotyczace skladu preparatow do poczatkowego zywienia
niemowlat i preparatow do dalszego zywienia niemowlat

Na podstawie opinii SCF (2003b), dyrektywa 2006/141/WE przewiduje minimalng
1 maksymalng zawarto$¢ witaminy A w preparatach do poczatkowego zywienia niemowlat i
preparatach do dalszego zywienia niemowlat odpowiednio 60 pg réwnowaznikéw retinolu
(RE)/100 kcal i 180 pg RE/100 kcal. Zrédlami retinolu dopuszczonymi do stosowania w
preparatach do poczatkowego zywienia niemowlat i preparatach do dalszego zywienia
niemowlat sg retinol i dwie formy estrow retinylu, tj. palmitynian retinylu i octan retinylu.
Karotenoidy nie sg uwazane za zrédto witaminy A u niemowlat ze wzgledu na brak wiedzy na
temat biokonwersji karotenoidow u niemowlat.

6.16.2. Zawarto$¢ witaminy A w mleku kobiecym

Stezenia preformowanej witaminy A w mleku kobiecym w krajach zachodnich byty tradycyjnie
uwazane za wynoszace od 450 do 600 pg RE/L (69-92 pg RE/100 kcal), podczas gdy znacznie
nizsze wartosci zostaly zgloszone w dwoch ostatnich badaniach w Europie: 80 ug RE/L (12 pg
RE/100 kcal) (Tijerina-Saenz et al., 2009) i 85 ug RE/L (13 pg RE/100 kcal) (Szlagatys-
Sidorkiewicz i in., 2012).

6.16.3. Zapotrzebowanie niemowlat na witamine A

W poprzedniej opinii Panelu na temat zapotrzebowania na sktadniki odzywcze i spozycia w
diecie niemowlat i matych dzieci w Unii Europejskiej (Panel NDA EFSA, 2013a), Panel
stwierdzil, ze spozycie witaminy A na poziomie 350 ug RE/dzien jest odpowiednie dla
wiekszosci niemowlat. Opiera si¢ to na zatozonej $redniej zawarto$ci witaminy A w mleku
matki wynoszacej 450 pg/l i dziennym spozyciu 0,8 1 oraz zaokragleniu w dot.

6.16.4. Spozycie witaminy A przez niemowleta

Zatozywszy, ze spozycie mleka kobiecego wynosi 0,8 1/dzien a zawartos¢ preformowane;j
witaminy A 450 pg/l, niemowle karmione wylacznie piersig spozywa 360 pg preformowanej
witaminy A dziennie w ciagu pierwszych sze$ciu miesiecy zycia. Srednia/mediana spozycia
witaminy A przez niemowleta karmione gtownie preparatami w wieku ponizej szeSciu miesi¢cy
waha si¢ od okoto 510 do 980 png RE/dzien (Hilbig, 2005; Noble i Emmett, 2006; Fantino i
Gourmet, 2008; Lennox i in., 2013). W przypadku niemowlat w wieku od 6 do < 12 miesiecy
zaobserwowano, ze $rednie catkowite spozycie witaminy A miesci si¢ w zakresie 530-1 090 ug
RE/dzien (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 1 in., 2013).

6.16.5. Konsekwencje zdrowotne

Witamina A ma kilka waznych funkcji, w tym role w widzeniu, utrzymaniu powierzchni
nabtonka, kompetencjach immunologicznych, wzro$cie, rozwoju i reprodukceji (Nordycka Rada
Ministrow, 2014). Niedobor witaminy A prowadzi do opdznienia wzrostu noworodkow i
wplywa na kilka funkcji, takich jak wzrok, odpornos¢ i reprodukcja. Najbardziej specyficzng
konsekwencja kliniczng powaznego niedoboru witaminy A jest kseroftalmia i uposledzona
adaptacja do ciemnosci (Slepota nocna). Niedostateczna adaptacja do ciemnosci spowodowana
nieodpowiednim spozyciem witaminy A ustepuje po suplementacji retinolem lub B-karotenem
(Chase iin., 1971; Sauberlich i in., 1974). W systematycznym przegladzie i metaanalizie badan
dotyczacych dzieci w wieku od sze$ciu miesiecy do pieciu lat mieszkajacych w Azji, Afryce i
Ameryce Lacinskiej, suplementacja witaming A wigzata si¢ ze zmniejszeniem $miertelnosci,
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zachorowalno$ci i probleméw ze wzrokiem (Miyo-Wilson i in., 2011). W Europie nie
zaobserwowano niedoboru witaminy A u zdrowych niemowlat karmionych wylacznie piersig
lub mieszanka. Dzieci sg szczegolnie wrazliwe na witamine A, a dzienne spozycie okoto 450 pg
RE/kg masy ciata prowadzi do toksycznosci (Bendich i Langseth, 1989; Hathcock i in., 1990;
Coghlan i Cranswick, 2001; Allen i Haskell, 2002). Objawy przewleklej hiperwitaminozy A
u niemowlat sg zgtaszane jako utrata apetytu, sucho$¢ skory, utrata wloséw, pekanie kacikow
ust, bol kosci, powigkszenie watroby, zwigkszone ci$nienie wewnatrzczaszkowe i brak rozwoju
(Fomon, 1993). Wartos¢ UL dla preformowanej witaminy A (retinol i estry retinylu) dla dzieci
w wieku od jednego do trzech lat, wynoszaca 800 pg RE/dzien, zostata ustalona na podstawie
ryzyka hepatotoksycznosci i teratogennosci, a nastepnie ekstrapolacji na dzieci (SCF, 2002b).

Istnieje interakcja migdzy zelazem a witaming A. Niedobor witaminy A uposledza mobilizacje
zelaza, a suplementacja witaminy A poprawia ste¢zenie hemoglobiny. Suplementacja zelaza w
polaczeniu z witaming A wydaje si¢ by¢ bardziej skuteczna niz samo zelazo w zwickszaniu
stezenia hemoglobiny (Michelazzo 1 in., 2013). Nie ustalono spdjnego zwigzku miedzy
cynkiem i witaming A u ludzi (Christian i West, 1998), chociaz suplementacja cynkiem
poprawia adaptacje do ciemnosci u pacjentow z niedoborem cynku (Morrison i in., 1978).

6.16.6. Zalecenia

Zaktadajac, ze $rednie spozycie energii przez niemowle ponizej szostego miesigca zZycia wynosi
500 kcal/dzien i przyjmujac za podstawe poziomy spozycia witaminy A uznane przez Panel za
odpowiednie dla tej grupy wiekowej, wynoszace 350 pg RE/dzien w oparciu o spozycie
preformowanej witaminy A z mleka matki, powyzsze przeklada si¢ na wymagana minimalng
zawarto$¢ witaminy A w mieszance 70 pg RE/100 keal.

W zwigzku z tym Panel proponuje minimalng zawarto$¢ witaminy A w preparatach do
poczatkowego zywienia niemowlat 1 preparatach do dalszego zywienia niemowlat na poziomie
70 png RE/100 keal (16,7 pg RE/100 kJ).

Aktywnos$¢ witaminy A w preparatach do poczatkowego zZywienia niemowlat i preparatach do
dalszego zywienia niemowlat powinna by¢ zapewniona przez retinol lub estry retinylu. Ze
wzgledu na istniejacg niepewno$¢ co do wzglednej rownowaznosci B-karotenu i retinolu
u niemowlat, jakakolwiek zawartos¢ karoten6w nie powinna by¢ uwzgledniana w obliczeniach
1 deklaracjach dotyczacych aktywno$ci witaminy A.

6.17. Witamina D

6.17.1. Aktualne wymagania dotyczace skladu preparatow do poczatkowego zywienia
niemowlat i preparatow do dalszego zywienia niemowlat

Na podstawie opinii SCF (2003b), dyrektywa 2006/141/WE ustanawia 1 pg/100 kcal jako
minimalng 1 2,5 pg/100 kcal jako maksymalng zawartos¢ witaminy D w preparatach do
poczatkowego zywienia niemowlat oraz 1 pug/100 kcal jako minimalng i 3 pg/100 kcal jako
maksymalng zawarto$¢ witaminy D w preparatach do dalszego zywienia niemowlat.

6.17.2. Zawartos¢ witaminy D w mleku kobiecym

Srednia zawarto$¢ witaminy D w mleku kobiecym u zdrowych kobiet mieéci si¢ w zakresie
0,25-2,0 pg/l (0,04-0,31 pg/100 kcal) (Dawodu i Tsang, 2012). Istnieje ogdlna zgoda co do
tego, ze mleko kobiece nie zawiera wystarczajacej ilosci witaminy D, aby zapobiec krzywicy
(Olafsdottir i in., 2001).
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6.17.3. Zapotrzebowanie niemowlat na witamine¢ D

W poprzedniej opinii Panelu na temat zapotrzebowania na sktadniki odzywcze 1 spozycia w
diecie niemowlat i matych dzieci w Unii Europejskiej (Panel NDA EFSA, 2013a), Panel
stwierdzil, ze spozycie witaminy D na poziomie 10 pg/dzien jest odpowiednie dla wigkszos$ci
niemowlat o minimalnej ekspozycji na stonce. Witamina D moze by¢ rowniez syntetyzowana
w skorze pod wpltywem promieniowania ultrafioletowego B (UV-B). W zwigzku z tym
zapotrzebowanie na witaming D w diecie zalezy rowniez od obszaru geograficznego i
czynnikoéw stylu zycia okreslajacych ekspozycje skory na swiatto stoneczne.

6.17.4. Spozycie witaminy D przez niemowl¢ta

Srednia/mediana spozycia witaminy D przez niemowleta karmione preparatami do
poczatkowego zywienia niemowlat w wieku ponizej szesciu miesigcy wynosi okoto 9-10
ng/dzien (Noble 1 Emmett, 2006; Fantino 1 Gourmet, 2008; Lennox i in., 2013) 1 3,5 pg/dzien
u niemowlat karmionych piersig (Lennox 1 in., 2013). Dla niemowlat w wieku od 6 do < 12
miesi¢cy zaobserwowano, ze srednia/mediana spozycia witaminy D mies$cilo si¢ w zakresie
3,6-10,4 pg/dzien (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 zauwaza, ze biorac
pod uwage, ze witamina D moze by¢ syntetyzowana endogennie, niskie spozycie witaminy D
niekoniecznie musi prowadzi¢ do niecodpowiedniego stanu witaminy D.

6.17.5. Konsekwencje zdrowotne

Witamina D odgrywa kluczowa role w metabolizmie wapnia i fosforanéw i jest niezbedna dla
zdrowia kos$ci. Nie ma dowodow z badan interwencyjnych na poparcie suplementacji witaming
D dla innych korzysci zdrowotnych (sita migéni, zapobieganie chorobom zakaznym lub
alergicznym lub T1DM) u niemowlat 1 matych dzieci (Braegger i in., 2013). Wczesne objawy
niedoboru witaminy D sg subkliniczne i obejmuja obnizone stezenie wapnia i fosforu w
surowicy, podczas gdy pdzniejsze objawy obejmuja niewystarczajagca mineralizacje szkieletu
(krzywica 1 osteomalacja), deformacje kosci, b6l kosci oraz zmiany w metabolizmie miesni i
funkcji oddechowych (SCF, 1993b). Doniesienia o klinicznych objawach krzywicy u zdrowych
niemowlat staty sie nieliczne w Europie. Zywienia ESPGHAN zauwazyt, ze doniesienia na
temat zatrucia witaming D sg nieliczne i Ze nie ma zgody co do progu toksycznosci witaminy D
(Braegger i in., 2013). Jednakze, pomimo braku danych dotyczacych progu toksycznosci,
mozna zdefiniowa¢ warto$¢ UL. Niedawne badania interwencyjne z zastosowaniem dawek do
25 pg witaminy D na dzien (plus ilo$¢ spozyta w postaci wzbogaconego preparatu do
poczatkowego zywienia niemowlat) przez okres do pigeciu miesiecy po urodzeniu nie wykazaty,
ze spozycie to byto zwigzane z hiperkalcemig u niemowlat i UL wynoszacym 25 pg witaminy D
na dzien. dzien zostat ustalony przez Panel (Panel EFSA NDA, 2012d).

6.17.6. Zalecenia

Zaktadajac, ze Srednie spozycie energii przez niemowlg¢ ponizej szostego miesigca zycia wynosi
500 kcal/dzien i przyjmujac za podstawe poziomy spozycia witaminy D uznane przez Panel za
odpowiednie dla tej grupy wiekowej, wynoszace 10 pg/dzien w oparciu o stgzenie witaminy
25(0OH)D w surowicy, przeklada si¢ to na minimalng zawarto$¢ witaminy D w preparatach
wynoszacg 2 pg/100 kcal.

W zwigzku z tym Panel proponuje minimalng zawarto$¢ witaminy D w preparatach do
poczatkowego zywienia niemowlat 1 preparatach do dalszego zywienia niemowlat na poziomie
2 ng/100 kcal (0,48 ng/100 kJ).
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6.18. Witamina E

6.18.1. Aktualne wymagania dotyczace skladu preparatow do poczatkowego zywienia
niemowlat i preparatow do dalszego zywienia niemowlat

Na podstawie opinii SCF (2003b), dyrektywa 2006/141/WE ustanawia 0,5 mg rownowaznikow
a-tokoferolu (TE) / g PUFA, ale nie mniej niz 0,5 mg TE/100 kcal jako minimalne i 5 mg a-
TE/100 kcal jako maksymalne stezenie witaminy E w preparatach do poczatkowego zywienia
niemowlat i preparatach do dalszego zywienia niemowlat.

6.18.2. Zawartos$¢ witaminy E w mleku kobiecym

Zawartos¢ a-tokoferolu w dojrzatym mleku kobiecym tradycyjnie przyjmuje si¢ jako 3,5 mg a-
tokoferolu na litr (0,54 mg/100 kcal) (np. Jansson i in., 1981). Bardzo podobna wartos¢
u trzymiesigcznych niemowlat zostala zgloszona w jednym z ostatnich badan (3,5 mg o-
tokoferolu na litr (0,54 mg/100 kcal) (Antonakou 1in., 2011), podczas gdy inne wartosci zostaly
zgloszone w innych badaniach, np. 2,3 mg a-tokoferolu na litr (0,36 mg/100 kcal) (Tijerina-
Saenz i in., 2009).

6.18.3. Zapotrzebowanie niemowlat na witamin¢ E

W poprzedniej opinii Panelu na temat zapotrzebowania na sktadniki odzywcze 1 spozycia w
diecie niemowlat i matych dzieci w Unii Europejskiej (Panel NDA EFSA, 2013a), Panel
stwierdzil, Zze spozycie witaminy E w ilo$ci 3 mg a-tokoferolu dziennie 1 5 mg a-tokoferolu
dziennie jest odpowiednie dla wigkszosci niemowlat odpowiednio w pierwszym i drugim
polroczu zycia.

6.18.4. Spozycie witaminy E przez niemowleta

Zatozywszy, ze spozycie mleka kobiecego wynosi 0,8 1/dzien a zawarto§¢ witaminy E 3,5 mg
a-tokoferolu/l, niemowle karmione wytacznie piersia spozywa 2,8 mg witaminy E dziennie
w ciggu pierwszych sze$ciu miesiecy zycia. Badania, w ktorych oceniano spozycie sktadnikow
odzywczych u niemowlat, zglaszaty spozycie witaminy E wylacznie jako TE (w tym réwniez
tokoferoli innych niz a-tokoferol, a takze tokotrienole) i nie sg dostepne zadne informacje na
temat spozycia a-tokoferolu jako takiego w tej grupie populacji.

6.18.5. Konsekwencje zdrowotne

Gloéwna biologiczng rola a-tokoferolu jest jego aktywno$¢ przeciwutleniajaca, przyczyniajaca
si¢ do zapobiegania rozprzestrzenianiu si¢ wolnych rodnikow w roznych strukturach
lipidowych w organizmie. RRR-a-tokoferol jest gtdwnym izomerem w tkankach zwierzecych,
a poniewaz ta forma jest stosunkowo niestabilna, bardziej stabilne estry tokoferolu sg
powszechnie stosowane w produkcji preparatdow do poczatkowego zywienia niemowlat i
preparatow do dalszego zywienia niemowlat. Formy te majg nizsza aktywno$¢ biologiczng niz
RRR-a-tokoferol. Problemy migéniowe i neurologiczne moga by¢ bezposrednig konsekwencja
niedoboru witaminy E u ludzi; jednak zwykle rozwijaja si¢ one tylko u chorych niemowlat 1
matych dzieci (np. u 0s6b z zaburzeniami wchianiania thuszczéw). Witamina E wydaje si¢ mie¢
bardzo niska toksycznos¢, a ilosci 100-200 mg/dzien syntetycznych a-tokoferoli sg
powszechnie spozywane jako suplementy u dorostych bez zglaszanych niepozadanych
skutkéw. Nie opisano zadnych niepozadanych skutkow spozycia ze Zrodet zywnosci (Nordycka
Rada Ministrow, 2014). SCF (2003c) nie ustalit warto§ci UL dla niemowlat i dzieci.
Dla dorostych ustalono UL na poziomie 300 mg/dzien.

6.18.6. Zalecenia
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Zaktadajac, ze $rednie spozycie energii przez niemowle ponizej szostego miesigca zycia wynosi
500 kcal/dzien 1 biorgc za podstawe poziomy spozycia witaminy E uznane przez Panel za
odpowiednie dla tej grupy wiekowej, wynoszace 3 mg a-tokoferolu dziennie w oparciu
o spozycie witaminy E z mleka matki, przeklada si¢ to na wymagang minimalng zawartos$¢
witaminy E w preparatach wynoszaca 0,6 mg a-tokoferolu/100 kcal jako RRR-a-tokoferol.

W zwigzku z tym Panel proponuje minimalng zawarto$¢ witaminy E w preparatach do
poczatkowego zywienia niemowlat i preparatach do dalszego zywienia niemowlat na poziomie
0,6 mg a-tokoferolu/100 kcal (0,14 mg/100 kJ). Wielko$¢ ta opiera si¢ na aktywnosci RRR-a-
tokoferolu witaminy E.

6.19. Witamina K

6.19.1. Aktualne wymagania dotyczace skladu preparatow do poczatkowego zywienia
niemowlat i preparatow do dalszego zywienia niemowlat

Dyrektywa 2006/141/WE ustanawia 4 pg/100 kcal jako minimalng i 25 pg/100 kcal jako
maksymalng zawarto$¢ witaminy K w preparatach do poczatkowego zywienia niemowlat
i preparatach do dalszego zywienia niemowlat, podczas gdy SCF (2003b) zaproponowat
4 ng/100 kcal jako minimalng 1 20 pg/100 kcal jako maksymalng zawarto$¢.

6.19.2. Zawartos¢ witaminy K w mleku kobiecym

Srednie stezenie witaminy K w mleku kobiecym wynosi okoto 2,5 pg/1 (0,38 ng/100 kcal), ale
rozni si¢ znacznie, od 0,85 do 9,2 ug/l (0,13-1,4 ug/100 keal) (IoM, 2001).

6.19.3. Zapotrzebowanie niemowlat na witamin¢ K

W poprzedniej opinii Panelu na temat zapotrzebowania na sktadniki odzywcze 1 spozycia w
diecie niemowlat i matych dzieci w Unii Europejskiej (Panel NDA EFSA, 2013a), Panel
stwierdzil, ze spozycie witaminy K na poziomie 5 pg/dzien i 8,5 pg/dzien jest odpowiednie dla
wigkszos$ci niemowlat odpowiednio w pierwszym i drugim potroczu zycia. Wartosci te zostaty
oparte na wartosci orientacyjnej zaproponowanej przez SCF (1993b) wynoszacej 1 pg/kg masy
ciata dziennie.

6.19.4. Spozycie witaminy K przez niemowleta

Zatozywszy, ze spozycie mleka kobiecego wynosi 0,8 1/dzien, a zawarto$¢ witaminy K 2,5 pg/l,
niemowle karmione wytacznie piersig spozywa 2 pg witaminy K dziennie w ciggu pierwszych
sze$ciu miesiecy zycia. Nie sg dostgpne zadne informacje na temat spozycia witaminy K przez
niemowleta zyjace w Europie.

6.19.5. Konsekwencje zdrowotne

Witamina K jest potrzebna przede wszystkim do syntezy roznych czynnikoéw 1 biatek biorgcych
udzial w krzepnigciu krwi. Nie przeprowadzono zadnych badan po okresie poporodowym
w celu oceny jakiegokolwiek funkcjonalnego markera wystarczalnosci lub niedoboru
witaminy K u niemowlat i matych dzieci. Sugerowane powigzania migdzy spozyciem
filochinonu a zdrowiem kos$ci lub zapobieganiem miazdzycy s3 niespojne (Nordycka Rada
Ministrow, 2014). Podczas gdy niskie zapasy witaminy K przy urodzeniu mogg predysponowac
do krwotokow u zdrowych noworodkéw 1 matych niemowlat, w pdzniejszym okresie zycia
kliniczne konsekwencje niedoboru witaminy K obserwuje si¢ prawie wylacznie u chorych
dzieci. Naturalna witamina K wydaje si¢ by¢ wolna od toksycznych skutkow ubocznych.
SCF stwierdzit w swojej opinii, ze nie ma dowodow na niekorzystne skutki zwigzane
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z dodatkowym przyjmowaniem witaminy K w postaci filochinonu w dawce do 10 mg/dzien
przez ograniczony czas (SCF, 2003b).

6.19.6. Zalecenia

Zaktadajac, ze Srednie spozycie energii przez niemowlg¢ ponizej szostego miesigca zycia wynosi
500 kcal/dzien i biorgc za podstaw¢ poziomy spozycia witaminy K uznane przez Panel za
odpowiednie dla tej grupy wiekowej, wynoszace 5 pg/dzien, przektada si¢ to na wymagang
minimalng zawarto$¢ witaminy K w preparatach wynoszacg 1 pg/100 kcal.

W zwigzku z tym Panel proponuje minimalng zawarto$¢ witaminy K w preparatach do
poczatkowego zywienia niemowlat i preparatach do dalszego zywienia niemowlat na poziomie
1 pg/100 keal (0,24 pg/100 kJ).

6.20. Tiamina (witamina B1)

6.20.1. Aktualne wymagania dotyczace skladu preparatow do poczatkowego zywienia
niemowlat i preparatow do dalszego zywienia niemowlat

Na podstawie opinii SCF (2003b), dyrektywa 2006/141/WE przewiduje minimalng
1 maksymalng zawarto$§¢ tiaminy w preparatach do poczatkowego Zywienia niemowlat
1 preparatach do dalszego zywienia niemowlat, odpowiednio 60 pg/100 kecal 1 300 png/100 kcal.

6.20.2. Zawartos¢ tiaminy w mleku kobiecym

Srednia zawarto$¢ tiaminy w mleku kobiecym wynosi 200 pg/l (31 pg/100 kcal) (IoM, 1998)
z zakresem 150-330 pg/1 (23-51 pg/100 keal) (SCF, 2003b).

6.20.3. Zapotrzebowanie niemowlat na tiamine

SCF (1993b) okreslit AR 1 PRI dla tiaminy dla wszystkich grup wiekowych na odpowiednio
72 ng/MJ (30 ng/100 kcal) 1 100 pg/MJ (42 ng/100 kcal). W poprzedniej opinii Panelu na temat
zapotrzebowania na sktadniki odzywcze i spozycia w diecie niemowlat 1 matych dzieci w Unii
Europejskiej (Panel NDA EFSA, 2013a), Panel stwierdzit, ze spozycie tiaminy na poziomie
200 pg/dzien 1 300 pg/dzien jest odpowiednie dla wigkszosci niemowlat odpowiednio
w pierwszej polowie i w drugiej potowie pierwszego roku zycia.

6.20.4. Spozycie tiaminy przez niemowleta

Zatozywszy, ze spozycie mleka kobiecego wynosi 0,8 1/dzien a zawarto$¢ tiaminy 200 pg/l,
niemowle karmione wylacznie piersiag spozywa 160 pg tiaminy dziennie w ciggu pierwszych
sze$ciu miesigcy zycia. Srednia/mediana spozycia tiaminy u niemowlat karmionych glownie
mieszankami od urodzenia do sze$ciu miesigcy waha si¢ od okoto 150 do 700 pg/dzien (Hilbig,
2005; Noble i Emmett, 2006; Fantino i Gourmet, 2008; Lennox i in., 2013), a u niemowlat
w wieku od 6 do < 12 miesigcy od okoto 300 do 1 000 pg/dzien (Noble i Emmett, 2001; Hilbig,
2005; de Boeriin., 2006; DGE, 2008; Fantino i Gourmet, 2008; Marriott i in., 2008; Thorsdottir
11in., 2008; Lennox i in., 2013).

6.20.5. Konsekwencje zdrowotne

Tiamina w swoich fosforylowanych formach jest koenzymem w oksydacyjnej dekarboksylacji
2-oksokwasow, na przyktad pirogronianu, 2-oksoglutaranu i 2-oksokwaséw o rozgatezionych
tancuchach, a takze w reakcji transketolazy mi¢dzy fosforanami heksozowymi i pentozowymi.
Szybkos¢ wykorzystania tiaminy zalezy od spozycia weglowodanow 1 jest zwigzana ze
spozyciem energii. Wykazano, ze niedobdr tiaminy bedacy konsekwencja niewystarczajacej
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diety prowadzi do ograniczenia wzrostu, nawracajacych infekcji i nagtej $mierci niemowlat.
Niedobor tiaminy jest rzadki w krajach o wyzszych dochodach, ale odnotowano wybuch
kwasicy mleczanowej i encefalopatii u matych niemowlat, ktére otrzymywatly formuite
niezamierzenie pozbawiong tiaminy jako jedyne zrodlo pozywienia (Fattal-Valevski 1 in.,
2005). Nie sa znane zadne dzialania niepozadane zwigzane z nadmiernym spozyciem tiaminy.
SCF (2001c¢) nie ustalit warto$ci UL dla tiaminy.

6.20.6. Zalecenia

Zaktadajac, ze Srednie spozycie energii przez niemowl¢ ponizej szostego miesigca zycia wynosi
500 kcal/dzien i biorgc za podstawe poziomy spozycia tiaminy uznane przez Panel za
odpowiednie dla tej grupy wiekowej, wynoszace 200 pg/dzien w oparciu o spozycie tiaminy
z mleka matki, przektada si¢ to na wymagang minimalng zawarto$¢ tiaminy w preparacie do
zywienia niemowlat wynoszaca 40 ng/100 kcal.

W zwigzku z tym Panel proponuje minimalng zawarto$¢ tiaminy w preparatach do
poczatkowego zywienia niemowlat 1 preparatach do dalszego zywienia niemowlat na poziomie
40 pg/100 kcal (9,6 ng/100 kJ).

6.21. Ryboflawina (witamina B2)

6.21.1. Aktualne wymagania dotyczace skladu preparatow do poczatkowego zywienia
niemowlat i preparatéow do dalszego zywienia niemowlat

Na podstawie opinii SCF (2003b), dyrektywa 2006/141/WE przewiduje minimalng
i maksymalng zawarto$¢ ryboflawiny w preparatach do poczatkowego zywienia niemowlat
1 preparatach do dalszego zywienia niemowlat , odpowiednio 80 pg/100 kcal 1 400 ug/100 kcal.

6.21.2. Zawartos$¢ ryboflawiny w mleku kobiecym

Srednia zawarto$é ryboflawiny w mleku kobiecym wynosi okoto 350-600 pg/l (54-92 pg/100
kcal) (Picciano, 1995; oM, 1998).

6.21.3. Zapotrzebowanie niemowlat na ryboflawine

W poprzedniej opinii Panelu na temat zapotrzebowania na sktadniki odzywcze i spozycia
w diecie niemowlat i matych dzieci w Unii Europejskiej (Panel NDA EFSA, 2013a), Panel
stwierdzil, ze spozycie ryboflawiny na poziomie 300 pg/dzien i 400 pg/dzien jest odpowiednie
dla wigkszo$ci niemowlat odpowiednio w pierwszej polowie i w drugiej polowie pierwszego
roku zycia.

6.21.4. Spozycie ryboflawiny przez niemowl¢ta

Zatozywszy, ze spozycie mleka kobiecego wynosi 0,8 1/dzien a zawarto$¢ ryboflawiny 450
ng/l, niemowle karmione wylacznie piersia spozywa 360 pg ryboflawiny dziennie w ciggu
pierwszych sze$ciu miesiecy zycia. Srednia/mediana spozycia ryboflawiny u niemowlat
karmionych gléwnie mieszankami od urodzenia do 6 miesigca zycia waha si¢ od okoto 300 do
700 pg/dzien (Hilbig, 2005; Noble i Emmett, 2006; Fantino 1 Gourmet, 2008; Lennox i in...,
2013), a u niemowlat w wieku od 6 do < 12 miesiecy od okoto 500 do 1400 pg/dzien (Noble i
Emmett, 2001; Hilbig, 2005; de Boer i in., 2006; DGE, 2008; Fantino i Gourmet, 2008; Marriott
11in., 2008; Thorsdottir i in., 2008; Lennox i in., 2013).

6.21.5. Konsekwencje zdrowotne

Ryboflawina jest prekursorem dwoch koenzymow  flawinowych, mononukleotydu
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flawinowego (FMN) i dinukleotydu flawinoadeninowego (FAD). FMN i FAD odgrywaja rolg
w wielu reakcjach biochemicznych, jako sktadniki enzyméw katalizujacych reakcje
utleniania/redukcji w licznych szlakach metabolicznych. S3 one wymagane do degradacji
lipidéw, syntezy steroidow 1 glikogenu oraz metabolizmu aminokwasow. Enzymy flawonowe
biorg rowniez udzial w syntezie niacyny z tryptofanu, w konwersji witaminy B6 do fosforanu
pirydoksalu oraz w produkcji metylo-tetrahydrofolianu. Istnieje interakcja z metabolizmem
zelaza. Niedobor ryboflawiny w diecie wystepuje rzadko. Prowadzi on do niespecyficznych
objawow, szczegdlnie ze strony bton §luzowych (cheiloza, zapalenie jezyka, zapalenie rogowki,
zaburzenia zotagdkowo-jelitowe), a w p6éznym stadium do niedokrwisto$ci hipochromiczne;.
Nadmierne spozycie ryboflawiny nie bylo zwigzane z niekorzystnymi skutkami u ludzi.
W zwigzku z tym SCF (2000e) nie mogt ustali¢ wartosci UL.

6.21.6. Zalecenia

Zaktadajac, ze $rednie spozycie energii przez niemowle ponizej szdstego miesigca zycia wynosi
500 kcal/dzien 1 biorgc za podstawe poziomy spozycia ryboflawiny uznane przez Panel za
odpowiednie dla tej grupy wiekowej, wynoszace 300 pg/dzien w oparciu o spozycie
ryboflawiny z mleka matki, przektada si¢ to na wymagang minimalng zawarto$¢ ryboflawiny
w preparatach wynoszaca 60 ug/100 kcal.

W zwigzku z tym Panel proponuje minimalng zawarto$¢ ryboflawiny w preparatach do
poczatkowego zywienia niemowlat i preparatach do dalszego zywienia niemowlat na poziomie
60 ng/100 kcal (14,3 pg/100 kJ).

6.22. Niacyna

6.22.1. Aktualne wymagania dotyczace skladu preparatow do poczatkowego zywienia
niemowlat i preparatow do dalszego zywienia niemowlat

Dyrektywa 2006/141/WE przewiduje minimalne 1 maksymalne zawarto$ci niacyny
w preparatach do poczatkowego Zywienia niemowlat 1 preparatach do dalszego Zywienia
nlemowla}t odpow1edn10 0,3 mg/100 kcal 1 1,5 mg/100 kcal. SCF (2003b) stwierdzit w SWO_]CJ
opinii, ze minimalna i maksymalna zawartos¢ w preparatach do poczatkowego zywienia
niemowlat i preparatach do dalszego Zywienia niemowlat wynosi odpowiednio 0,3 mg/100 kcal
1 1,2 mg/100 kcal.

6.22.2. Zawarto$¢ niacyny w mleku kobiecym

Srednia zawarto§¢ niacyny w dojrzalym mleku kobiecym europejskich matek miesci sie
w zakresie 1,8-2,2 mg/1 (0,28-0,34 mg/100 kcal) (DHSS, 1977; Ford i in., 1983).

6.22.3. Zapotrzebowanie na niacyn¢ u niemowlat

Zapotrzebowanie na niacyn¢ jest podawane jako ekwiwalent niacyny (NE), suma
preformowanej niacyny i niacyny wytworzonej z tryptofanu (przy zatozeniu, ze 60 mg
tryptofanu jest rownowazne 1 mg NE); ta definicja jest wazna tylko wtedy, gdy dieta zawiera
zardwno niacyne, jak 1 wystarczajacg ilo$¢ tryptofanu. Zapotrzebowanie na niacyng jest
ponadto zalezne od spozycia energii, przy AR 1 PRI dla wszystkich grup wiekowych
wynoszacych 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 sktadniki odzywcze i spozycia
w diecie niemowlat i matych dzieci w Unii Europejskiej (Panel NDA EFSA, 2013a), Panel
stwierdzit, Ze spozycie niacyny na poziomie 2 mg NE/dzien i 5 mg NE/dzief jest odpowiednie
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dla wigkszo$ci niemowlat odpowiednio w pierwszej polowie i w drugiej polowie pierwszego
roku zycia. Wartosci te sg zgodne z nowsza opinig na temat DRV dla niacyny (Panel NDA
EFSA, 2014f).

6.22.4. Spozycie niacyny przez niemowleta

Zatozywszy, ze spozycie mleka kobiecego wynosi 0,8 1/dzien a zawarto$¢ niacyny 2 mg/l,
niemowl¢ karmione wylacznie piersig spozywa 1,6 mg niacyny dziennie w ciggu pierwszych
sze$ciu miesiecy zycia. Srednia/mediana spozycia niacyny u niemowlat karmionych gtéwnie
mieszankami od urodzenia do szdstego miesigca zycia waha si¢ od 4 do 10 mg NE/dzien
(Hilbig, 2005; Noble i Emmett, 2006; Fantino i Gourmet, 2008; Lennox 1 in..., 2013), a u
niemowlat w wieku od 6 do < 12 miesigcy od 4,5 do 14 mg NE/dzien (Noble i Emmett, 2001;
Hilbig, 2005; DGE, 2008; Fantino i Gourmet, 2008; Marriott i in., 2008; Thorsdottir 1 in., 2008;
Lennox iin., 2013).

6.22.5. Konsekwencje zdrowotne

Niacyna, czyli zarowno kwas nikotynowy, jak i nikotynamid, jest prekursorem koenzyméw
dinukleotydu nikotynoadeninowego (NAD) i fosforanu dinukleotydu nikotynoadeninowego
(NADP), ktore sa kluczowe dla wielu reakcji utleniania/redukcji i sa zwigzane zar6wno
z procesami katabolicznymi, jak i anabolicznymi. Niacyna moze by¢ dostarczana w diecie i
moze by¢ wytwarzana w organizmie cztowieka z jej prekursora, aminokwasu tryptofanu.
Dhugotrwate niedostateczne spozycie niacyny i tryptofanu moze prowadzi¢ do rozwoju pelagry.
Profil dziatan niepozadanych po nadmiernym spozyciu kwasu nikotynowego 1 nikotynamidu
jest inny. W przypadku kwasu nikotynowego gtownymi dziataniami niepozadanymi sg
zaczerwienienie 1 hepatotoksyczno§¢. W przypadku nikotynamidu nie odnotowano takich
dziatah niepozadanych przy spozyciu kilku graméw dziennie, z wyjatkiem hepatotoksycznosci
w rzadkich przypadkach po spozyciu preparatoéw nikotynamidu o powolnym uwalnianiu.
Wartosci UL dla dzieci w wieku od jednego do trzech lat dla kwasu nikotynowego (2 mg/dzien)
1 nikotynamidu (150 mg/dzien) zostaty wyprowadzone z warto$ci dla dorostych na podstawie
referencyjnej masy ciata (SCF, 2002c).

6.22.6. Zalecenia

Zaktadajac, ze Srednie spozycie energii przez niemowle ponizej szostego miesigca zycia wynosi
500 kcal/dzien 1 bioragc za podstaw¢ poziomy spozycia niacyny uznane przez Panel za
odpowiednie dla tej grupy wiekowej, wynoszace 2 mg/dzieh w oparciu o spozycie niacyny
z mleka matki, przeklada si¢ to na wymagang minimalng zawarto$¢ niacyny w preparacie do
zywienia niemowlat wynoszaca 0,4 mg/100 kcal.

W zwigzku z tym Panel proponuje minimalng zawarto$¢ niacyny w preparatach do
poczatkowego zywienia niemowlat 1 preparatach do dalszego zywienia niemowlat 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 dotyczace skladu preparatow do poczatkowego zywienia
niemowlat i preparatéow do dalszego Zywienia niemowlat

Na podstawie opinii SCF (2003b), dyrektywa 2006/141/WE przewiduje minimalng i
maksymalng zawarto§¢ kwasu pantotenowego w preparatach do poczatkowego zywienia

niemowlat 1 preparatach do dalszego zywienia niemowlat wynoszaca odpowiednio 0,4 mg/100
kcal 1 2 mg/100 kcal.
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6.23.2. Zawartos¢ kwasu pantotenowego w mleku kobiecym

Srednia zawarto$é kwasu pantotenowego w mleku kobiecym wynosi okoto 2,5 mg/l
(0,38 mg/100 kcal) (Panel NDA EFSA, 2014h).

6.23.3. Zapotrzebowanie niemowlat na kwas pantotenowy

W poprzedniej opinii Panelu na temat zapotrzebowania na sktadniki odzywcze i spozycia
w diecie niemowlat i matych dzieci w Unii Europejskiej (Panel NDA EFSA, 2013a), Panel
stwierdzil, ze spozycie kwasu pantotenowego na poziomie 2 mg/dzien i 3 mg/dzien jest
odpowiednie dla wigkszosci niemowlat odpowiednio w pierwszej potowie i w drugiej polowie
pierwszego roku zycia. Wartosci te sg zgodne z nowszg opinig Panelu na temat DRV dla kwasu
pantotenowego (Panel NDA EFSA, 2014h).

6.23.4. Spozycie kwasu pantotenowego przez niemowleta

Zatozywszy, ze spozycie mleka kobiecego wynosi 0,8 l/dobe a zawartos¢ kwasu
pantotenowego 2,5 mg/l, niemowle karmione wylacznie piersia spozywa 2 mg kwasu
pantotenowego dziennie w ciggu pierwszych sze$ciu miesiecy zycia. Nie sg dost¢gpne zadne
informacje na temat spozycia kwasu pantotenowego przez niemowleta zyjace w Europie.

6.23.5. Konsekwencje zdrowotne

Kwas pantotenowy jest niezbedny do syntezy koenzymu A (CoA) i acylowych biatek
no$nikowych, a zatem odgrywa kluczowa role w wielu réznych szlakach metabolicznych.
Niedobor kwasu pantotenowego jest rzadki ze wzgledu na powszechny charakter tego
sktadnika odzywczego. Niedobor wystepuje tylko u osob stosujacych diete wolng od kwasu
pantotenowego lub otrzymujacych antagonistow kwasu pantotenowego (Panel NDA EFSA,
2013a). Kwas pantotenowy ma bardzo niskg toksycznos¢, a niewielkie niekorzystne skutki
zotadkowo-jelitowe wystepuja tylko przy bardzo wysokich poziomach spozycia (10-20
g/dzien). SCF oszacowal, ze nie mozna ustali¢ warto§ci UL dla kwasu pantotenowego
(SCF, 2002e).

6.23.6. Zalecenia

Zaktadajac, ze Srednie spozycie energii przez niemowle¢ ponizej szostego miesigca zycia wynosi
500 kcal/dzien 1 przyjmujac za podstawe poziomy spozycia kwasu pantotenowego uznane przez
Panel za odpowiednie dla tej grupy wiekowej, wynoszace 2 mg/dzien w oparciu o spozycie
kwasu pantotenowego z mleka matki, daje to wymagang minimalng zawarto$¢ kwasu
pantotenowego w preparatach wynoszacg 0,4 mg/100 kcal.

W zwigzku z tym Panel proponuje minimalng zawarto$¢ kwasu pantotenowego w preparatach
do poczatkowego zywienia niemowlat i preparatach do dalszego zywienia niemowlat na
poziomie 0,4 mg/100 kcal (0,10 mg/100 kJ).

6.24. Witamina B6

6.24.1. Aktualne wymagania dotyczace skladu preparatow do poczatkowego zywienia
niemowlat i preparatow do dalszego zywienia niemowlat

Dyrektywa 2006/141/WE przewiduje minimalng i maksymalng zawarto$¢ witaminy B6
w preparatach do poczatkowego zywienia niemowlat i preparatach do dalszego zywienia
niemowlat na poziomie 35 pg/100 kcal 1 175 pg/100 kcal. SCF (2003b) w swojej opinii
stwierdzil, ze minimalna i maksymalna zawarto$¢ w preparatach do poczatkowego zywienia
niemowlat 1 preparatach do dalszego zywienia niemowlat wynosi 35 pg/100 kcal i1
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165 pg/100 keal.

6.24.2. Zawartos$¢ witaminy B6 w mleku kobiecym

Zawarto$¢ witaminy B6 w mleku matki jest bardzo zréznicowana i zalezy od spozycia przez
matke. Srednie stezenie witaminy B6 w mleku dobrze odzywionych matek bez suplementacji
wynosi 130 pg/l (20 pg/100 kcal), co odzwierciedla spozycie witaminy B6 przez matke na
poziomie ponizej 2,5 mg/dzien (IoM, 1998). Zawartos¢ pirydoksyny w mleku kobiecym moze
by¢ marginalna dla niemowlat, ktorych matki spozywaja mato witaminy B6.

6.24.3. Zapotrzebowanie niemowlat na witamine¢ B6

W poprzedniej opinii Panelu na temat zapotrzebowania na sktadniki odzywcze i spozycia
niemowlat i matych dzieci w Unii Europejskiej (Panel EFSA NDA, 2013a) Panel stwierdzit, ze
spozycie witaminy B6 na poziomie 100 pg/dzien i 400 pg/dzien jest odpowiednie dla
u wickszosci niemowlat odpowiednio w pierwszej 1 drugiej polowie pierwszego roku zycia.
Zapotrzebowanie dietetyczne na witaming B6 rdézni si¢ w zalezno$ci od spozycia bialka
(Hansen i in., 1996).

6.24.4. Spozycie witaminy B6 przez niemowleta

Zatozywszy, ze spozycie mleka kobiecego wynosi 0,8 l/dzien a zawarto$¢ witaminy
B6 130 pg/l, niemowle karmione wylacznie piersig spozywa 104 ng witaminy B6 dziennie
w ciggu pierwszych sze§ciu miesiecy zycia. Srednia/mediana spozycia witaminy B6
u niemowlat karmionych gldéwnie mieszankami od urodzenia do szostego miesigca zZycia
wynosito okoto 200-500 pg/dzien (Hilbig, 2005; Noble i Emmett, 2006; Fantino i Gourmet,
2008; Lennox i in., 2013), a u niemowlat w wieku od 6 do < 12 miesigcy od okoto 400-1 150
ng/dzien (Noble i Emmett, 2001; Hilbig, 2005; de Boer i in., 2006; DGE, 2008; Fantino i
Gourmet, 2008; Marriott 1 in., 2008; Thorsdottir i1 in., 2008; Lennox 1 in., 2013).

6.24.5. Konsekwencje zdrowotne

Pirydoksyna 1 pirydoksal, wystepujace odpowiednio w roslinach 1 produktach zwierzecych, sa
przeksztalcane w tkankach do fosforanu pirydoksalu. Fosforan pirydoksalu dziala jako
koenzym w przemianach metabolicznych aminokwasow, dekarboksylacji, transaminacji 1
racemizacji, metabolizmie lipidow 1 kwasow nukleinowych oraz w metabolizmie glikogenu.
Objawowy niedobdor witaminy B6 w diecie zostat opisany u niemowlat z drgawkami
reagujacymi na pirydoksyne we wezesnych latach piec¢dziesigtych XX wieku i byl zwigzany z
niedokrwisto$cig mikrocytarng hipochromiczng, wymiotami, biegunka, brakiem przyrostu
masy ciata, letargiem lub nadmierng drazliwos$cia (Borschel, 1995). Stwierdzono, ze spozycie
ponizej 50 pg/dzien moze powodowac niedobdr witaminy B6, podczas gdy spozycie okoto 70
pg/dzien. Odwracalng ostra neuropati¢ 1 encefalopatie zaobserwowano u niemowlgcia
z hiperoksalurig typu I w wieku 10 tygodni leczonego megadawkami pirydoksyny (1 000
mg/dzien); objawy ustapily po zmniejszeniu dawki do 400 mg/dzien (de Zegher i in., 1985).
Warto$¢ UL dla witaminy B6 opiera si¢ na neurotoksycznosci, ktora moze wystgpi¢ w tagodne;
formie przy dawkach 100 mg/dzien u dorostych. Stosujac wspotczynnik niepewnosci 4,
uzyskano UL 25 mg dla dorostych. Wartos¢ UL dla dzieci w wieku od jednego do trzech lat
wynoszaca 5 mg/dzien zostata ustalona przez ekstrapolacje z dorostych (SCF, 2000g).

6.24.6. Zalecenia

Zaktadajac, ze Srednie spozycie energii przez niemowlg ponizej szostego miesigca zycia wynosi
500 kcal/dzien i biorac za podstaw¢ poziomy spozycia witaminy B6 uznane przez Panel za
odpowiednie dla tej grupy wiekowej, wynoszace 100 pg/dzien w oparciu o spozycie
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witaminy B6 z mleka matki, przektada si¢ to na wymagang minimalng zawarto$¢ witaminy B6
w preparatach wynoszaca 20 pg/100 kcal.

W zwiazku z tym Panel proponuje minimalng zawarto$¢ witaminy B6 w preparatach do
poczatkowego zywienia niemowlat i preparatach do dalszego zywienia niemowlat na poziomie
20 pg/100 keal (4,8 png/100 kJ).

6.25. Biotyna

6.25.1. Aktualne wymagania dotyczace skladu preparatéow do poczatkowego zZywienia
niemowlat i preparatow do dalszego zywienia niemowlat

Na podstawie opinii SCF (2003b), dyrektywa 2006/141/WE przewiduje minimalng
1 maksymalng zawarto$§¢ biotyny w preparatach do poczatkowego zywienia niemowlat
1 preparatach do dalszego zywienia niemowlat, odpowiednio 1,5 pg/100 kcal i 7,5 png/100 keal.

6.25.2. Zawartos¢ biotyny w mleku kobiecym

Srednia zawarto$¢ biotyny w mleku kobiecym wynosi okoto 5 pg/l (0,8 pg/100 kcal) (Panel
NDA EFSA, 2014c).

6.25.3. Zapotrzebowanie niemowlat na biotyne

W poprzedniej opinii Panelu na temat zapotrzebowania na sktadniki odzywcze i spozycia
niemowlat i malych dzieci w Unii Europejskiej (Panel EFSA NDA, 2013a) Panel stwierdzit, ze
spozycie biotyny na poziomie 4 pg/dzien 1 6 pg/dzien byto odpowiednie dla wigkszosci
noworodkow odpowiednio w pierwszej 1 drugiej potowie pierwszego roku zycia. Warto$ci te
sg zgodne z nowszg opinig Panelu ds. DRV dla biotyny (Panel EFSA NDA, 2014c).

6.25.4. Spozycie biotyny przez niemowleta

Zatozywszy, ze spozycie mleka kobiecego wynosi 0,8 1/dzien a zawarto$¢ biotyny 5 pg/l,
niemowl¢ karmione wylgcznie piersig spozywa 4 pg biotyny dziennie w ciggu pierwszych
sze$ciu miesigcy zycia. Nie sg dostepne informacje na temat spozycia biotyny przez niemowlgta
od urodzenia do szostego miesigca zycia w Europie. W przypadku niemowlat w wieku od 6 do
<12 miesigcy dostepne sg dane tylko z jednego badania (DGE, 2008), w ktorym odnotowano
mediane spozycia biotyny wynoszacg okoto 20-23 ug/dzien.

6.25.5. Konsekwencje zdrowotne

Biotyna jest kofaktorem enzymow karboksylazy acetylo-CoA, karboksylazy propionylo-CoA,
karboksylazy B-metylokrotonylo-CoA 1 karboksylazy pirogronianowej, ktore odgrywaja
kluczowa role w syntezie kwasow thuszczowych, katabolizmie aminokwasow rozgate¢zionych i
glukoneogenezie. Niedobor biotyny w diecie jest rzadki i nie wystepuje u niemowlat
karmionych piersiag. Charakteryzuje si¢ drobnym, luszczacym si¢ zapaleniem skory,
wypadaniem wlosOw, zapaleniem spojowek, ataksja 1 opoznionym rozwojem dziecka.
Niedobor biotyny zaobserwowano u pacjentow otrzymujacych dlugoterminowo TPN
(catkowite zywienie pozajelitowe) bez suplementacji biotyng oraz u pacjentow z niedoborem
biotynidazy, a takze u 0sob, ktore spozywaty duze ilo$ci surowych jaj. SCF oszacowat, ze nie
mozna ustali¢ warto$ci UL dla biotyny (SCF, 2001b).

6.25.6. Zalecenia

Zaktadajac, ze $rednie spozycie energii przez niemowle ponizej szostego miesigca zycia wynosi
500 kcal/dzien i bioragc za podstawe poziomy spozycia biotyny uznane przez Panel za
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odpowiednie dla tej grupy wiekowej, wynoszace 4 pg/dzien w oparciu o spozycie biotyny
z mleka matki, przeklada si¢ to na minimalng zawarto$¢ biotyny w formutach wynoszaca
0,8 ng/100 kcal (zaokraglenie w gore do 1 pg/100 kcal).

W zwigzku z tym Panel proponuje minimalng zawartos¢ biotyny w preparatach do
poczatkowego zywienia niemowlat i preparatach do dalszego Zywienia niemowlat na poziomie
1 ng/100 keal (0,24 pg/100 kJ).

6.26. Foliany

6.26.1. Aktualne wymagania dotyczace skladu preparatow do poczatkowego zywienia
niemowlat i preparatow do dalszego zywienia niemowlat

Dyrektywa 2006/141/WE przewiduje minimalng i1 maksymalng zawarto$¢ folianow
w preparatach do poczatkowego zywienia niemowlat i preparatach do dalszego zywienia
niemowlat odpowiednio 10 ug/100 keal 1 50 pg/100 kcal. W swojej opinii SCF (2003b) zalecit
minimalng 1 maksymalng zawarto$¢ folianow w preparatach do poczatkowego zywienia
niemowlat 1 preparatach do dalszego zywienia niemowlat odpowiednio 10 pg/100 kcal 1
30 png/100 kcal.

6.26.2. Zawartos¢ folianow w mleku kobiecym

Stwierdzono, ze $rednia zawarto$¢ folianow w mleku kobiecym wynosi okoto 80 pg/l (12,3
ng/100 kcal) (Lim i in., 1998; Mackey and Picciano, 1999; Kim i in., 2004; Khambalia 1 in.,
2006; Houghton i in., 2009; West 1 in., 2012).

6.26.3. Zapotrzebowanie niemowlat na foliany

Poniewaz skuteczno$¢ wchtaniania folianow rozni si¢ w zaleznos$ci od ich postaci chemicznej,
rownowazniki foliandw w diecie (DFE) zostaly zdefiniowane przez loM (1998) jako 1 DFE =
1 pg folianéw w zywnosci = 0,6 pg folianow ze wzbogaconej zywnosci lub jako suplement
spozywany z zywnos$cig = 0,5 ug suplementu folianéw przyjmowanego na pusty zotadek. W
poprzedniej opinii Panelu na temat zapotrzebowania na sktadniki odzywcze i spozycia w diecie
niemowlat 1 matych dzieci w Unii Europejskiej (Panel NDA EFSA, 2013a), Panel stwierdzit,
ze spozycie folianéw na poziomie 65 ng DFE/dzien 1 80 pg DFE/dzien jest odpowiednie dla
wiekszosci niemowlat odpowiednio w pierwszej potowie i drugiej potowie pierwszego roku
zycia. Jest to zgodne z najnowszym projektem opinii Panelu w sprawie DRV dla folianow
(Panel NDA EFSA, 2014b) opublikowanym w celu konsultacji spotecznych.

6.26.4. Spozycie folianow przez niemowleta

Zatozywszy, ze spozycie mleka kobiecego wynosi 0,8 1/dzien a zawartos¢ folianow 80 pg/l,
niemowle karmione wylacznie piersiag spozywa 64 pg foliandw dziennie w ciggu pierwszych
sze$ciu miesiecy zycia. Zadne z badan przeprowadzonych wérod niemowlat ponizej szostego
miesigca zycia nie wykazato spozycia folianéw jako DFE. W przypadku niemowlat w wieku
od 6 do < 12 miesiecy, niemieckie badanie VELS (Verzehrsstudie zur Ermittlung der
Lebensmittelaufnahme von Séduglingen und Kleinkindern) (DGE, 2008) zglosito spozycie
folianow jako DFE. Mediana spozycia folianéw w tym badaniu wynosita 62 pg i 78 ug DFE
dziennie odpowiednio u dziewczat i chtopcow.

6.26.5. Konsekwencje zdrowotne

Foliany sa niezbedne w reakcjach przenoszenia jednego wegla, w tym w reakcjach
interkonwersji glicyna/seryna i homocysteina/metionina, a takze w syntezie puryn i pirymidyn.
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Niedobor folianéw uposledza synteze DNA de novo, a w konsekwencji replikacje komorkowa.
Niedobor folianow wigze si¢ réwniez z drazliwoscig, zapominaniem, neuropatig i depresja.
Niski poziom folianéw w okresie okotokoncepcyjnym zwicksza ryzyko wystapienia wad cewy
nerwowej. Niedobor folianow nie byl zgtaszany u niemowlat karmionych piersig, nawet u
niemowlat matek z niskim poziomem folianoéw. Nadmiar folianow w diecie jest wydalany
gltéwnie z moczem. Spozywanie duzych ilosci folianow przez osoby z niedoborem kobalaminy
zwigksza ryzyko uszkodzen neurologicznych poprzez maskowanie hematologicznych objawow
niedoboru kobalaminy. SCF zauwazyl, ze w prawie wszystkich badaniach wykazujacych
uszkodzenia neurologiczne dawka foliandw wynosita > 5 mg foliandw/dzien, co przyjeto jako
najnizszy obserwowany poziom szkodliwych skutkéw (LOAEL). Stosujac wspoédtczynnik
niepewnosci 5, UL dla dorostych ustalono na 1 mg/dzien. Warto$¢ UL dla folianow dla dzieci
w wieku od jednego do trzech lat wynoszaca 200 ug/dzien zostata uzyskana poprzez
ekstrapolacje w oparciu o mase ciata (SCF, 2000d). Warto$¢ UL dla folianoéw w zywnosci nie
zostata ustalona.

6.26.6. Zalecenia

Zaktadajac, ze $rednie spozycie energii przez niemowle ponizej szostego miesigca zycia wynosi
500 kcal/dzien 1 bioragc za podstawe poziomy spozycia folianow uznane przez Panel za
odpowiednie dla tej grupy wiekowej, wynoszace 65 pg DFE/dzien w oparciu o spozycie
folianow z mleka matki, przektada si¢ to na minimalng zawarto$¢ folianow w preparatach
wynoszaca 13 pg/100 kcal (zaokraglong w gore do 15 pg/100 kceal).

Panel proponuje minimalng zawarto$¢ folianow w preparatach do poczatkowego zywienia
niemowlat i preparatach do dalszego zywienia niemowlat na poziomie 15 pg DFE/100 kcal
(3,6 ng DFE/100 kJ).

6.27. Kobalamina (witamina B12)

6.27.1. Aktualne wymagania dotyczace skladu preparatow do poczatkowego zywienia
niemowlat i preparatow do dalszego zywienia niemowlat

Na podstawie opinii SCF (2003b), dyrektywa 2006/141/WE przewiduje minimalng
1 maksymalng zawarto$¢ kobalaminy w preparatach do poczatkowego zywienia niemowlat
i preparatach do dalszego zywienia niemowlat na poziomie odpowiednio 0,1 pg/100 keal i
0,5 ng/100 kcal.

6.27.2. Zawarto$¢ kobalaminy w mleku kobiecym

Srednia warto$é w mleku matki grupy 24 zdrowych kobiet z Kalifornii, z ktorych wigkszos¢
spozywata suplementy zawierajace 6 pg kobalaminy/dzien podczas cigzy, wynosita 1,2 pug/l
(0,18 ng/100 kcal) (zakres 0,2-5,0 pg/l (0,03-0,77 png/100 kcal)) (Lildballe i in., 2009).
W niedawnym badaniu podtuznym st¢zenie kobalaminy w mleku kobiecym 25 dunskich matek
mierzono po dwodch tygodniach, czterech miesigcach i dziewieciu miesigcach laktacji (Greibe i
in., 2013). Wigkszo$¢ kobiet przyjmowata codziennie suplementy multiwitaminowe
dostarczajace 1,0-4,5 ng kobalaminy. Mediana (zakres) st¢zen kobalaminy w mleku kobiecym
wynosita 1,03 (0,28-2,55), 0,39 (0,19-0,94) i 0,60 (0,22-2,63) pg/l odpowiednio po dwoch
tygodniach, czterech miesigcach 1 dziewigciu miesigcach. Odpowiednie stezenia na 100 kcal
wynosity 0,16 (0,04-0,39), 0,06 (0,03-0,14) 1 0,09 (0,03-0,40) pg/100 kcal.

6.27.3. Zapotrzebowanie na kobalamin¢ u niemowlat

W poprzedniej opinii Panelu na temat zapotrzebowania na sktadniki odzywcze i spozycia
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niemowlat i matych dzieci w Unii Europejskiej (Panel EFSA NDA, 2013a) Panel stwierdzit, ze
spozycie kobalaminy na poziomie 0,4 pg/dzieni 0,5 pg/dzien byto odpowiednie dla wigkszosci
noworodkow odpowiednio w pierwszej i drugiej potowie pierwszego roku zycia.

6.27.4. Spozycie kobalaminy przez niemowleta

Przyjmujac spozycie mleka kobiecego na poziomie 0,8 1/dzien i zawarto$¢ kobalaminy na
poziomie 0,5 pg/l, niemowle karmione wylacznie piersig spozywa 0,4 pg kobalaminy dziennie
w ciagu pierwszych sze$ciu miesiecy zycia. Srednia/mediana spozycia kobalaminy u niemowlat
karmionych gtéwnie mieszankami od urodzenia do sze$ciu miesigcy wynosita od okoto 1,3 do
1,8 ng/dzien (Noble i Emmett, 2006; Fantino i Gourmet, 2008; Lennox i in...,, 2013), a u
niemowlat w wieku od 6 do < 12 miesiecy od okoto 1,2 do 3,6 pg/dzien (Noble i Emmett, 2001;
de Boeriin., 2006; DGE, 2008; Fantino i Gourmet, 2008; Marriott i in., 2008; Thorsdottir i in.,
2008; Lennox 1 in., 2013).

6.27.5. Konsekwencje zdrowotne

U ludzi kobalamina jest wymagana jako koenzym w dwoch reakcjach: izomeryzacji
metylomalonylo-CoA do bursztynylo-CoA przez mitochondrialng mutaz¢ metylomalonylo-
CoA oraz metylacji homocysteiny do metioniny przez syntaz¢ metioniny. Niedobor
kobalaminy jest rzadki u niemowlat, ale moze wystapi¢ u niemowlat karmionych piersia przez
matki weganki z (subklinicznym) niedoborem kobalaminy. U niemowlat niedobdr kobalaminy
powoduje zanik mozgu 1 objawy encefalopatii z opdznieniem rozwoju. Nadmierne spozycie
kobalaminy z Zywnoscig lub suplementami u zdrowych osob nie wigze si¢ z zadnymi
negatywnymi skutkami. SCF nie mogt ustali¢ warto$ci UL dla kobalaminy (SCF, 2000f).

6.27.6. Zalecenia

Zaktadajac, ze Srednie spozycie energii przez niemowl¢ ponizej szostego miesigca zycia wynosi
500 kcal/dzien 1 biorgc za podstawe poziomy spozycia kobalaminy uznane przez Panel za
odpowiednie dla tej grupy wiekowej, wynoszace 0,4 ng/dzien w oparciu o spozycie kobalaminy
z mlekiem matki, powyzsze przektada si¢ na minimalng zawarto$¢ kobalaminy w preparatach
wynoszaca 0,08 ng/100 kcal (zaokraglenie do 0,1 pug/100 kcal).

W zwiazku z tym Panel proponuje minimalng zawartos¢ kobalaminy w preparatach do
poczatkowego zywienia niemowlat i preparatach do dalszego Zywienia niemowlat na poziomie
0,1 nug/100 keal (0,02 ng/100 kJ).

6.28. Witamina C

6.28.1. Aktualne wymagania dotyczace skladu preparatow do poczatkowego zywienia
niemowlat i preparatow do dalszego zywienia niemowlat

Na podstawie opinii SCF (2003b), dyrektywa 2006/141/WE przewiduje minimalng
1 maksymalng zawarto$¢ witaminy C w preparatach do poczatkowego Zzywienia niemowlat
i preparatach do dalszego zywienia niemowlat w wysokosci odpowiednio 10 mg/100 kcal i
30 mg/100 kcal.

6.28.2. Zawartos¢ witaminy C w mleku kobiecym

Srednie stezenie witaminy C w mleku kobiecym wynosi od 35 do 90 mg/1 (5,4-13,8 mg/100
kcal) (Panel NDA EFSA, 2013e¢). Ilos¢ witaminy C w mleku zalezy od poziomu witaminy C u
matki, a zatem zawarto$¢ witaminy C w mleku kobiecym odzwierciedla bardziej spozycie
witaminy C przez matke niz zapotrzebowanie niemowlgcia (WHO/FAQO, 2004).
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6.28.3. Zapotrzebowanie niemowlat na witamine C

W poprzedniej opinii Panelu na temat zapotrzebowania na sktadniki odzywcze i spozycia w
diecie niemowlat i matych dzieci w Unii Europejskiej (Panel NDA EFSA, 2013a), Panel
stwierdzit, Ze spozycie witaminy C na poziomie 20 mg/dzien jest odpowiednie dla wigkszo$ci
niemowlat.

6.28.4. Spozycie witaminy C przez niemowl¢ta

Zaktadajac, ze spozycie mleka matki wynosi 0,8 1/dzien i zawarto§¢ witaminy C 60 mg/l,
niemowl¢ karmione wylacznie piersig bedzie spozywaé 48 mg witaminy C dziennie przez
pierwsze sze$¢ miesiecy zycia. Podaje si¢, ze srednia/mediana spozycia witaminy C
u niemowlat karmionych gléwnie mieszanka od urodzenia do szostego miesigca zycia waha si¢
od okoto 40 do 90 mg/dzien (Hilbig, 2005; Noble i Emmett, 2006; Fantino i Gourmet, 2008;
Lennox 1in., 2013), a u niemowlat w wieku od 6 do < 12 miesigcy od okoto 33 do 94 mg/dzien
(Noble i Emmett, 2001; Hilbig, 2005; de Boer i in., 2006; DGE, 2008; Fantino i Gourmet, 2008;
Marriott 1 in., 2008; Thorsdottir i in., 2008; Lennox i in., 2013).

6.28.5. Konsekwencje zdrowotne

Witamina C (kwas L-askorbinowy 1 kwas dehydroaskorbinowy) jest kofaktorem
enzymatycznym w reakcjach biochemicznych katalizowanych przez monooksygenazy,
dioksygenazy i oksygenazy o mieszanej funkcji. Witamina C odgrywa wazng rolg w
biosyntezie kolagenu, jest niezb¢dna do syntezy karnityny i katecholamin, a takze bierze udziat
w metabolizmie cholesterolu do kwasoéw zotciowych. Witamina C w roztworze wodnym tatwo
usuwa reaktywne formy tlenu i azotu, a takze tlen singletowy i podchloryn, 1 jest czg¢scig sieci
antyoksydacyjnej organizmu (Panel NDA EFSA, 2013e). Niedobdr witaminy C prowadzi do
szkorbutu, ale zaobserwowano go dopiero po szdstym miesigcu zycia u niemowlat karmionych
dietg sktadajacg si¢ z mleka krowiego bez owocow 1 warzyw. Witamina C charakteryzuje si¢
niskg toksyczno$cig ostra, a dostgpne dane dotyczace dzialan niepozadanych sa ograniczone.
Panel nie ustalit wartosci UL, ale dostepne dane dotyczace ludzi sugeruja, ze uzupetiajace
dzienne dawki witaminy C do okoto 1 g oprécz normalnego spozycia w diecie u dorostych nie
sg zwigzane z niekorzystnymi skutkami (EFSA, 2004).

6.28.6. Zalecenia

Zaktadajac, ze Srednie spozycie energii przez niemowl¢ ponizej szostego miesigca zycia wynosi
500 kcal/dzien i przyjmujac za podstawe poziom spozycia witaminy C uznany przez Panel za
odpowiedni dla tej grupy wiekowej wynoszacy 20 mg/dzien, w oparciu o trzykrotnos¢ ilosci,
o ktorej wiadomo, ze zapobiega szkorbutowi, powyzsze przeklada si¢ to na minimalng
zawarto$¢ witaminy C w preparatach wynoszaca 4 mg/100 kcal.

W zwigzku z tym Panel proponuje minimalng zawarto§¢ witaminy C w preparatach do
poczatkowego zywienia niemowlat i preparatach do dalszego Zywienia niemowlat na poziomie
4 mg/100 kcal (0,96 mg/100 kJ).

7. Maksymalna zawarto$¢ mikroelementow w preparatach do poczatkowego
zywienia niemowlat i preparatach do dalszego zywienia niemowlat

Poniewaz rozne zrédta biatka i thuszczu stosowane w produkcji preparatow oraz woda
stosowana do odtworzenia preparatdéw w proszku przyczyniaja si¢ do catkowitej zawarto$ci
sktadnikow odzywczych w preparacie w réznych ilo$ciach, ustalono maksymalne zawartosci
sktadnikéw odzywczych w celu zapewnienia bezpiecznego stosowania preparatow przy
jednoczesnym ograniczeniu manipulacji technologicznych naturalng zawartoscig sktadnikow
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odzywczych w sktadnikach zywnos$ci stosowanych w produkcji preparatow.

Z zywieniowego punktu widzenia, minimalne zawarto$ci proponowane przez Panel pokrywaja
potrzeby zywieniowe praktycznie wszystkich zdrowych niemowlat urodzonych o czasie i nie
ma potrzeby przekraczania tych ilosci w formutach, poniewaz sktadniki odzywcze, ktore nie sg
wykorzystywane lub magazynowane, musza by¢ wydalane, co moze stanowi¢ obcigzenie dla
metabolizmu niemowlgcia. Dlatego Panel podkresla, ze maksymalne ilo$ci nie powinny by¢
interpretowane jako warto$ci docelowe, ale raczej jako gorne granice zakresu, ktorego nie
nalezy przekraczacd.

Specyfikacje dotyczace obecnie dozwolonych maksymalnych ilosci mikrosktadnikow
odzywczych w preparatach byly w wiekszo$ci obliczane jako trzy do pigciu razy wigksze od
minimalnych ilo$ci ustalonych w tym czasie, uwzglednialy ustalona histori¢ bezpiecznego
stosowania (Codex Stan 72-1981, Codex Stan 156-1987, dyrektywa 2006/141/WE 1 SCF
(2003b)) i nie byty oparte na dowodach naukowych dotyczacych niekorzystnych skutkéw ze
wzgledu na brak takich dowodow dla wiekszosci sktadnikow odzywcezych.

Panel zauwaza, ze nie ma doniesien o jakichkolwiek negatywnych skutkach zwigzanych ze
stosowaniem preparatow zgodnych z obecnymi specyfikacjami okre§lonymi w dyrektywie
2006/141/WE, chociaz nie ma dostepnych badan, ktore mialyby na celu zbadanie krotko- lub
dlugoterminowych skutkéw zdrowotnych spozywania preparatow zawierajacych obecnie
dozwolone maksymalne ilo§ci mikroelementow w preparatach do poczatkowego zywienia
niemowlat lub preparatach do dalszego zywienia niemowlat.

Panel przyznaje, ze dane naukowe dostgpne w celu okreslenia wartos$ci UL dla niemowlat sa
nadal niewystarczajace dla wigkszosci mikrosktadnikéw odzywczych, a UL dla niemowlat
mozna ustali¢ tylko dla witaminy D (Panel NDA EFSA, 2012d).

Dla magnezu, cynku, selenu, jodu, molibdenu, witaminy A, niacyny, witaminy B6 i folianéw
ustalono wartosci UL dla dzieci w wieku od jednego do trzech lat (SCF, 2000g, 2000d, 2000c,
2000b, 2001a, 2002b, 2002c, 2002d, 2002a). Zaktadajac, ze spozycie energii z preparatu
wynosi 500 kcal/dzien (Srednia AR dla energii chlopcow i dziewczynek w wieku od trzech do
czterech miesiecy), regularne spozywanie przez niemowlg preparatu zawierajacego obecnie
dozwolone maksymalne ilosci cynku, jodu, witaminy A i folianow (jesli cala ilo$¢ jest
dostarczana w postaci foliandw) oznaczaloby przekroczenie UL dla tych sktadnikow
odzywczych. Zakladajac spozycie energii z preparatu 700 kcal/dzien (najwyzsze
zaobserwowane S$rednie spozycie energii u niemowlat ponizej szOstego miesigca zycia),
spozycie selenu réwniez przekroczytoby UL. Panel przyznaje, ze warto$ci UL wykorzystane w
tym oszacowaniu zostaly uzyskane dla matych dzieci 1 istnieje znaczna niepewno$¢ w
odniesieniu do ekstrapolacji na niemowleta.

8. Specyfikacje innych skladnikéw preparatach do poczatkowego zywienia
niemowlat i preparatach do dalszego zywienia niemowlat

8.1. Cholina

Cholina jest obecnie obowigzkowa w preparatach do poczatkowego zywienia niemowlat,
a dyrektywa 2006/141/WE przewiduje minimalng 1 maksymalng zawarto$¢ choliny
odpowiednio 7 mg/100 kcal 1 50 mg/100 kcal. W swojej opinii SCF (2003b) stwierdzit, ze
minimalna 1 maksymalna zawarto§¢ choliny w preparatach do poczatkowego zywienia
niemowlat wynosi odpowiednio 7 mg/100 kcal 1 30 mg/100 kcal.
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W mleku kobiecym cholina wystepuje w postaci wolnej choliny, fosfocholiny,
glicerofosfocholiny, sfingomieliny 1 fosfatydylocholiny, z ktérych wszystkie sg dostepne dla
karmionego niemowlecia. Catkowite stezenie choliny w mleku kobiecym zalezy od spozycia
choliny przez matke, dlugosci laktacji 1 polimorfizmoéw genetycznych. Stgzenie choliny
catkowitej w dojrzatym mleku wynosi 160-210 mg/1 (25-32 g/100 kcal) (Holmes-McNary i in.,
1996; Holmes i in., 1996). W jednym badaniu (opisanym w dwoch publikacjach) stwierdzono,
ze $redni poziom choliny waha si¢ miedzy 144 a 170 mg/l (22-26 mg/100 kcal) 1 wzrasta z
70 mg/1 (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 dojrzatym mleku (Ilcol i in., 2005; Allen, 2012). W drugim badaniu (Fischer
11n., 2010) porownujacym stezenie choliny w mleku u matek przyjmujacych suplementy i nie
przyjmujacych suplementdw, Srednia zawartos¢ choliny w mleku matki wynosita odpowiednio
125 i 149 mg/1 (19 i 23 mg/100 kcal). Srednie catkowite stezenie choliny w dojrzatym mleku
kobiecym moze wynosi¢ okoto 160 mg/l (20 mg/100 kcal).

Cholina jest gtéwnie dostarczana z dieta, ale organizm ludzki moze réwniez tworzy¢ choling
de novo poprzez dwa szlaki, ktére prowadza do fosfatydylocholiny. Zakres, w jakim cholina
jest wymaganym sktadnikiem diety w normalnych warunkach, nie jest jasny. Jednak
w warunkach zwiekszonego zapotrzebowania lub uposledzonej syntezy, cholina jest uwazana
za warunkowo niezbedng. Cholina pelni wiele waznych funkcji: jest prekursorem fosfolipidow,
czynnika aktywujgcego ptytki krwi, betainy i neuroprzekaznika acetylocholiny oraz bierze
udziat w metabolizmie i transporcie lipidow. Stwierdzono, ze niedobdr choliny w diecie u 0séb
dorostych powoduje stluszczenie watroby (Buchman i in., 1995) oraz uszkodzenie watroby
(Zeisel 1 in., 1991) 1 migéni (Fischer i in., 2007). Cholina nie byta brana pod uwage przy
ustalaniu wartosci UL w UE. Wartos¢ UL dla choliny wynoszaca 1 g/dzien dla dzieci w wieku
od jednego do trzech lat zostala ustalona przez oM (1998). Warto$¢ UL zostata ekstrapolowana
z UL dla dorostych w oparciu o wzgledng mase¢ ciata. Warto§¢ UL dla dorostych oparto na
opisie przypadku niedocis$nienia i kilku badaniach dotyczacych efektow cholinergicznych i
rybiego zapachu ciata po doustnym podaniu duzych dawek choliny. Nie okreslono wartosci UL
dla niemowlat ze wzgledu na brak danych i obawy dotyczace zdolnosci niemowlat do radzenia
sobie z nadmiernymi ilo$ciami.

W poprzedniej opinii Panelu na temat zapotrzebowania na sktadniki odzywcze i spozycia w
diecie niemowlat i matych dzieci w Unii Europejskiej (Panel NDA EFSA, 2013a) Panel
stwierdzil, ze spozycie choliny w wysokosci 130 mg/dobe jest odpowiednie dla wigkszosci
niemowlat w wieku ponizej szesciu miesigcy i 150 mg/dobg dla niemowlat w wieku od 6 do
< 12 miesigcy.

Zaktadajac, ze Srednie spozycie energii przez niemowle w wieku ponizej 6 miesigcy wynosi
500 kcal/dzien i przyjmujac za podstawe poziom spozycia choliny uznany przez Panel za
odpowiedni dla tej grupy wiekowej wynoszacy 130 mg/dzien na podstawie spozycia choliny
z mleka matki, przeklada si¢ to na minimalng zawarto$¢ choliny we wzorcach wynoszaca
26 mg/100 kcal (zaokraglenie w dot do 25 mg/100 kcal). Dlatego tez Panel proponuje
minimalng zawarto$¢ choliny w preparatach do poczatkowego zywienia niemowlat wynoszaca
25 mg/100 kcal (6,0 mg/100 kJ). Nie ma koniecznosci dodawania choliny do preparatow do
dalszego zywienia niemowlat.

Nie ma doniesien o niepozadanych skutkach wystepujacych przy obecnych specyfikacjach
choliny w preparatach do poczatkowego zywienia niemowlat.

8.2. Inozytol
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Inozytol jest obecnie obowigzkowy w preparatach do poczatkowego zywienia niemowlat,
a dyrektywa 2006/141/WE przewiduje minimalng i maksymalng zawarto$¢ inozytolu
odpowiednio 4 mg/100 kcal i 40 mg/100 kcal, zgodnie z SCF (2003b).

Oprocz cukrow, takich jak laktoza, glukoza, galaktoza 1 mannoza, mleko kobiece zawiera
rowniez alkohole cukrowe/poliole, w szczegdlno$ci inozytol, gtdownie jako mio-inozytol,
w postaci wolnej lub fosforylowanej. Stwierdzono, Ze st¢zenie mio-inozytolu jest wyzsze
w siarze 1 osigga stosunkowo stabilne stezenie okoto 130-325 mg/l (20-50 mg/100 kcal)
w dojrzalym mleku kobiecym (Cavalli i in., 2006; Jozwik 1 in., 2013). Inozytol odgrywa role
w wielu waznych funkcjach biologicznych, w tym w regulacji osmolalnosci komorek,
procesach sygnalizacji komoérkowej, jako sktadniki strukturalne rozwijajacego si¢ uktadu
nerwowego oraz w produkcji fosfolipidow dla surfaktantu plucnego. Endogenna synteza
inozytolu de novo wydaje si¢ by¢ wydajna u noworodkéw. W potaczeniu z inozytolem
dostarczanym przez mleko kobiece, sprawia to, ze jest mato prawdopodobne, aby zdrowe,
urodzone o czasie niemowleta karmione piersig mogly zosta¢ pozbawione inozytolu (Brown
LD i in., 2009). Nie wiadomo jednak, czy endogenna synteza inozytolu jest wystarczajaca
w przypadku braku inozytolu w diecie.

Biorac pod uwage, ze nie wiadomo, czy endogenna synteza inozytolu u noworodkow jest
wystarczajgca w przypadku braku inozytolu w diecie, Panel proponuje utrzymanie minimalnej
zawartosci inozytolu w preparatach do poczatkowego zywienia niemowlat wynoszacej
4 mg/100 kcal (0,96 mg/100 kJ) zaproponowanej w 2003 r. przez SCF. Panel uwaza, Ze nie ma
potrzeby dodawania inozytolu do preparatéw do dalszego zywienia niemowlat, poniewaz podaz
z zywno§$ci uzupetniajgcej jest wystarczajaca u starszych niemowlat.

Nie ma doniesien o dziataniach niepozadanych wystgpujacych przy obecnych specyfikacjach
inozytolu w preparatach do poczatkowego zywienia niemowlat.

8.3. Tauryna

Dodawanie tauryny do preparatdow do poczatkowego zywienia niemowlat i preparatow do
dalszego zywienia niemowlat jest obecnie dozwolone przez Dyrektywe 2006/141/WE na
zasadzie dobrowolnosci do maksymalnie 12 mg/100 kcal. Stwierdzono, ze stezenie tauryny
w mleku matek niemowlat urodzonych o czasie wynosi okoto 4,7 mg/100 kcal (Zhang i in.,
2013), a najwyzsze obserwowane st¢zenia tauryny wynoszg okoto 12 mg/100 kcal (Rassin i in.,
1978).

Sugeruje si¢, ze tauryna odgrywa rolg we wchtanianiu tluszczu w jelitach, funkcjonowaniu
watroby oraz rozwoju stuchu i wzroku u wcze$niakow lub niemowlat z niska masg
urodzeniowa. Brakuje jednak danych klinicznych dotyczacych dtugoterminowego wptywu na
rozw0j neurologiczny tych niemowlat (Verner i in., 2007), podobnie jak dowodéw na to, ze
dodanie tauryny do preparatéw do poczatkowego zywienia niemowlat przynosi jakiekolwiek
korzysci kliniczne dla niemowlat urodzonych o czasie.

Biorac pod uwage brak przekonujacych dowodéw na korzysci ptynace z dodania tauryny do
preparatow do poczatkowego zywienia niemowlat i/lub preparatow do dalszego zywienia
niemowlat, Panel uwaza, ze nie ma koniecznos$ci dodawania tauryny do preparatow do
poczatkowego zywienia niemowlat lub preparatow do dalszego Zywienia niemowlat .

Nie ma doniesien o niepozadanych skutkach wystepujacych przy obecnych specyfikacjach
tauryny w preparatach.

8.4. L-Karnityna
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Dodatek L-karnityny w ilosci co najmniej 1,2 mg/100 kcal jest obecnie obowigzkowy
w przypadku preparatow do poczatkowego zywienia niemowlat zawierajacych izolowane
biatko sojowe lub hydrolizaty biatkowe, ale nie w przypadku preparatow do poczatkowego
zywienia niemowlat opartych na biatku mleka krowiego lub koziego, poniewaz uwaza si¢, ze
te ostatnie dostarczajg L-karnityn¢ naturalnie ze Zzrédta mleka.

L-Karnityna jest uwazana za niezbedny skladnik odzywczy dla noworodkéw z powodu
tymczasowo niewystarczajacej zdolnosci syntezy. W badaniach oceniajacych stezenie L-
karnityny w mleku réznych gatunkow stwierdzono, ze Srednie catkowite st¢zenie karnityny
w mleku kobiecym mies$ci si¢ w zakresie 0,9-1,6 mg/100 kcal (Sandor i in., 1982; Penn i in.,
1987; Ferreira, 2003), 4,1-6,7 mg/100 kcal w mleku krowim (Sandor i in., 1982; Penn i in.,
1987; Ferreira, 2003) oraz 3,2-4,4 mg/100 kcal w mleku kozim (Sandor i in. , 1982; Penn i in.,
1987). Naturalna zawarto$¢ karnityny w mleku zwierzecym moze by¢ zmniejszona przez
rozcienczenie lub frakcjonowanie zroédta mleka, gdy biatka mleka krowiego i koziego sg
wykorzystywane do produkcji preparatow do poczatkowego zywienia niemowlat. Dlatego tez
minimalna zawarto§¢ L-karnityny powinna by¢ rowniez ustalona dla preparatow do
poczatkowego zywienia niemowlat opartych na biatku mleka.

Panel zauwaza, ze od czasu wydania opinii przez SCF (2003b) nie pojawily si¢ zadne nowe
dane, ktore wskazywalyby, ze minimalna zawarto§¢ L-karnityny w preparatach do
poczatkowego zywienia niemowlat wynoszaca 1,2 mg/100 kcal jest niewystarczajaca do
zapewnienia odpowiedniego wzrostu i1 rozwoju niemowlat. Panel proponuje minimalng
zawarto$¢ L-karnityny w preparatach do poczatkowego zywienia niemowlat na poziomie
1,2 mg/100 kcal (0,3 mg/100 kJ), niezaleznie od zastosowanego zrddta biatka, co jest iloscig
zblizong do zawarto$ci L-karnityny w mleku kobiecym. Panel uwaza, ze nie ma potrzeby
dodawania L-karnityny do preparatéw do dalszego zywienia niemowlat, poniewaz podaz
z zywnosci uzupetniajacej i z syntezy endogennej jest wystarczajaca u starszych niemowlat.

8.5. Nukleotydy i nukleozydy

Dodawanie nukleotydéw do preparatow do poczatkowego zZywienia niemowlat i preparatow do
dalszego zywienia niemowlat jest obecnie dozwolone na mocy dyrektywy 2006/141/WE na
zasadzie dobrowolno$ci do maksymalnie 5 mg/100 kcal. W przypadku dodania, maksymalna
zawarto$¢ nukleotydoéw jest regulowana w nastepujacy sposob: 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 s3a zbgdnymi sktadnikami odZzywczymi syntetyzowanymi de novo
w ludzkim metabolizmie. Nukleotydy sg strukturalnymi sktadnikami kwasu rybonukleinowego
(RNA) i DNA. Nukleotydy, takie jak ATP, przenosza energi¢ chemiczng. Inne nukleotydy biorg
udziat w syntezie biatek, lipidow 1 weglowodandow (np. NAD, FAD) (SCF, 2003b).

Mleko kobiece zawiera wolne nukleozydy, wolne nukleotydy, RNA i DNA. Stezenie
"catkowitych potencjalnie dostepnych nukleotydow", definiowanych przez niektérych autorow
jako suma wolnych nukleozydéw, wolnych nukleotydow, adduktow zawierajacych nukleotydy
[takich jak NAD i glukoza difosforanu urydyny (UDP)] oraz polimeréw nukleotydéw, wynosito
okoto 10,5-11,0 mg/100 kcal w mleku matek azjatyckich, amerykanskich i europejskich.
Gltéwnymi zrodtami byly polimery nukleotydow, glownie RNA (okoto 43-48%), wolne
nukleotydy (okoto 36-40%) i wolne nukleozydy (okoto 6,5-8%) (Leach i in., 1995; Tressler
11in., 2003). Zaobserwowano, ze srednie st¢zenia nukleotydow w mleku kobiecym miescity si¢
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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 1 in., 1995; Thorell i in., 1996; Tressler i in., 2003; Liao
1in., 2011), przy czym w czterech z szesSciu badan odnotowano st¢zenie IMP ponizej granicy
wykrywalnosci.

Nalezy zauwazy¢, ze obecnos$¢ nukleotydow 1 nukleozydow w mleku kobiecym niekoniecznie
wskazuje na szczegdlne korzysci dla niemowlat, poniewaz moga one by¢ rowniez produktami
ubocznymi tworzenia mleka, ktore odzwierciedlajg aktywno$¢ metaboliczng tkanki gruczotu
mlekowego, zrzucanie komoérek somatycznych i wystgpowanie mikroorganizmoéw, bez
szczegolnej funkcji dla niemowlgcia (SCF, 2003b).

Nukleotydy byty badane u zdrowych, urodzonych o czasie niemowlat pod katem ich wplywu
na klinicznie istotne wyniki, takie jak miano przeciwciat po szczepieniu (Pickering 1 in., 1998;
Yauiin., 2003; Schaller i in., 2004; Hawkes i in., 2006), czgstos¢ wystepowania lub nasilenie
infekcji (Carver i in., 1991; Brunser i in., 1994; Yau i in., 2003), 1991; Brunser i in., 1994; Yau
i in., 2003), wystepowanie biegunki (Brunser i in., 1994; Yau i in., 2003; Singhal i in., 2008)
1 wzrost (Carver et al., 1991; Pickering i in., 1998; Lasekan i in., 1999; Yau i in., 2003; Schaller
i1in., 2004; Singhal i in., 2010). Panel zauwaza, ze chociaz zaobserwowano wptyw na niektére
miana przeciwcial mierzone w badaniach, efekty te nie byly spojne i nie zaobserwowano
wplywu nukleotydow na czesto$¢ wystepowania lub nasilenie infekcji, na czgstos$e
wystepowania biegunki lub na wzrost.

Biorac pod uwage brak przekonujacych dowoddéw na korzysci ptynace z dodania nukleotydow
do preparatow do poczatkowego zywienia niemowlat i/lub preparatow do dalszego zywienia
niemowlat, Panel uwaza, ze nie ma koniecznos$ci dodawania nukleotydow do preparatow do
poczatkowego zywienia niemowlat lub preparatow do dalszego zywienia niemowlat.

Nie ma doniesien o niepozadanych skutkach wystepujacych przy obecnych specyfikacjach
nukleotydéw w formule.

8.6. "Probiotyki" i "synbiotyki"

Dodawanie zywych mikroorganizmow do preparatow do poczatkowego zywienia niemowlat
i preparatow do dalszego zywienia niemowlat nie jest wymienione w odpowiednich
dyrektywach, z wyjatkiem produkcji zakwaszonych preparatow do poczatkowego zywienia
niemowlat i preparatow do dalszego zywienia niemowlat, w przypadku ktérych dozwolone jest
stosowanie niepatogennych kultur bakterii wytwarzajacych kwas L-(+)-mlekowy
[rozporzadzenie (WE) nr 1333/2008]. Jednakze, zgodnie z dyrektywa 2006/141/WE, preparaty
do poczatkowego zywienia niemowlat i preparaty do dalszego zywienia niemowlat moga
zawiera¢ skladniki Zywno$ci inne niz wymienione w zalacznikach I oraz II, pod warunkiem ze
wykazano, ze sktadniki te sg odpowiednie dla niemowlat w drodze systematycznego przegladu
dostepnych danych lub, w razie potrzeby, odpowiednich badan (art. 51 6).

Na rynek UE wprowadzono preparaty do poczatkowego zywienia niemowlat i preparaty do
dalszego zywienia niemowlat z dodatkiem zywych bakterii, ktore rzekomo przynoszg korzysci
zdrowotne (ogélnie okreslane jako "probiotyki"). Kilka szczepow bakterii zawartych
w preparatach do poczatkowego Zzywienia niemowlat 1 preparatach do dalszego zywienia
niemowlat zostalo do tej pory ocenionych pod katem bezpieczenstwa i potencjalnego
korzystnego wplywu na zdrowie. Nalezg do nich Bifidobacterium animalis subsp. lactis
CNCMI-3446 (zwane rowniez B. bifidum 1 B. lactis Bb12), pojedynczo lub w potaczeniu ze
Streptococcus thermophilus lub zardwno z S. thermophilus, jak 1 Lactobacillus helveticus, L.
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johnsonii Lal, B. longum BL999 oraz L. rhamnosus LPR, L. rhamnosus GG, L. reuteri ATCC
55730, L. salivarius CECT5713 1 L. fermentum CECT5716 (Braegger i in., 2011; Gil-Campos
iin., 2012; Maldonado i in., 2012; Mugambi i in., 2012).

Wyniki zdrowotne oceniane w badaniach RCT obejmujg wzrost, infekcje zotadkowo-
jelitowe/biegunke, infekcje drég oddechowych/objawy, kolke/drazliwosé, objawy alergiczne,
czestotliwos$¢ 1 konsystencje stolca oraz produkcj¢ przeciwciat (Braegger 1 in., 2011; Gil-
Campos 1 in., 2012; Holscher i in., 2012; Mugambi i in., 2012; Szajewska i Chmielewska,
2013).

W  najnowszych przegladach systematycznych (Mugambi i in.,, 2012; Szajewska
1 Chmielewska, 2013) stwierdzono, ze w wielu badaniach przeprowadzonych z udziatem
preparatow do poczatkowego zywienia niemowlat i preparatow do dalszego zywienia
niemowlat suplementowanych bakteriami "probiotycznymi" nie stwierdzono znaczacych
efektow fizjologicznych lub zdrowotnych w poréwnaniu z preparatami bez suplementacji.
Przeglady te ujawnily réwniez niepewno$¢ co do korzystnych efektow zglaszanych dla
preparatow suplementowanych niektorymi szczepami ze wzglgdu na brak spojnosci miedzy
badaniami, ograniczenia metodologiczne 1 istnienie danych pochodzacych tylko
z pojedynczych badan (Braegger i in., 2011; Szajewska i Chmielewska, 2013). Taka
niepewno$¢ dotyczy wpltywu preparatu do poczatkowego zZywienia niemowlat
suplementowanego B. animalis subsp. lactis CNCMI-3446 (samodzielnie lub w potaczeniu) na
biegunke, ktéry nie byl spojny we wszystkich badaniach z istotnymi ograniczeniami
metodologicznymi, a takze dotyczy wplywu innych szczepoéw ocenianych tylko
w pojedynczych badaniach, takich jak L. johnsonii Lal i L. salivarius CECT5713 na biegunke,
L. salivarius CECT 5713 na infekcje drég oddechowych oraz L. rhamnosus LGG na
czestotliwos¢ defekacji 1 konsystencje stolca (Braegger i in, 2011).

W kilku ostatnich badaniach oceniano wptyw szczepu L. fermentum CECT 5716,
wyizolowanego z mleka kobiecego, dodanego do GOS zawierajacego preparaty do
poczatkowego zZywienia niemowlat w poroOwnaniu z tym samym preparatem do poczatkowego
zywienia niemowlat bez tej bakterii. Pierwsze badanie mialo na celu oceng¢ bezpieczenstwa
itolerancji preparatu do poczatkowego zywienia niemowlat uzupetlionego L. fermentum
CECT 5716 u niemowlat w wieku od jednego do szesciu miesiecy, a jako drugorzgdne wyniki
oceniano rowniez infekcje, zglaszajac zmniejszenie czgstoSci wystgpowania infekcji
zotadkowo-jelitowych, ale nie infekcji drog oddechowych lub infekcji ogotem (Gil-Campos
1in., 2012). Drugie badanie zostalo przeprowadzone na zdrowych sze$ciomiesigcznych
niemowletach 1 wykazato zmniejszong czestos¢ wystgpowania infekcji zotadkowo-jelitowych
1 gornych drég oddechowych, ale nie infekcji dolnych drég oddechowych, zapalenia ucha,
infekcji drog moczowych lub epizodéw goraczkowych, w wieku od 6 do 12 miesigcy w grupie
L. fermentum CECT 5716 w poroéwnaniu z grupa kontrolng (Maldonado 1 in., 2012). Panel
zauwaza, ze te dwa badania nie byly spojne w odniesieniu do wptywu na infekcje drog
oddechowych, a jedno z badan dotyczacych infekcji zotadkowo-jelitowych nie zostato
zaprojektowane w tym celu, ale w celu oceny bezpieczenstwa. Inne niedawne pojedyncze
badanie wykazalo, ze B. animalis subsp. lactis CNCMI-3446 dodany do mieszanki zawierajace;j
cze$ciowo zhydrolizowane biatko serwatkowe zwiekszyl stezenie immunoglobuliny A (IgA)
swoistej dla polio (p < 0,05), ale nie IgA swoistej dla rotawirusa, po immunizacji i tylko
w podgrupie niemowlat urodzonych przez cesarskie cigcie (Holscher i in., 2012).

Preparaty do poczatkowego zywienia niemowlat i preparaty do dalszego zywienia niemowlat
zawierajace "probiotyki" byly rowniez badane w odniesieniu do wszelkich potencjalnych
niepozadanych skutkéw, takich jak opdzniony wzrost, biegunka i reakcje alergiczne (Braegger

Dziennik EFSA 2014;12(7):3760 93



efsa Bl Podstawowy sktad preparatow do poczatkowego zywienia niemowlat
European Food Safety Authority 1 preparatéw do dalszego zywienia niemowlat

i in., 2011; Gil-Campos i in., 2012; Maldonado i in., 2012; Azad i in., 2013). Ogo6lnie
stwierdzono, ze obecnie oceniane preparaty do poczatkowego zywienia niemowlat
suplementowane "probiotykami" nie budza obaw dotyczacych bezpieczenstwa w odniesieniu
do wzrastania lub innych dziatan niepozadanych, chociaz w wielu badaniach zdarzenia
niepozadane byly zglaszane niespdjnie (Azad i in., 2013) i konieczne s3 dalsze oceny
bezpieczenstwa w badaniach dlugoterminowych (Braegger i in., 2011).

Przeprowadzono kilka badan z preparatami do poczatkowego zywienia niemowlat
1 preparatami do dalszego zywienia niemowlat uzupelnionymi kombinacjami "probiotykow"
1 "prebiotykow" (zwanych "synbiotykami") na wzrost, infekcje, astm¢/zamarzanie, ptacz
1 czgstotliwos¢ stolca/zaparcia (przeglad Braeggeriin., 2011; oraz Azad i in., 2013). Synbiotyki
oceniane w badaniach RCT u niemowlat obejmuja 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 skuteczno$¢ sg bardzo ograniczone i dostepne sg tylko dane
z pojedynczych badan. W przypadku trzech z badanych synbiotykow (B. longum BL999 plus
GOS/FOS, B. longum BL999 plus L. rhamnosus LPR plus GOS/FOS 1 L. paracasei subsp.
paracasei plus B. animalis subsp. lactis plus GOS) odnotowano wplyw na zwigkszong
czestotliwo$¢ oddawania stolca (przeglad Braegger i in. 2011), 2011) 1 na zglaszane przez
rodzicow objawy podobne do astmy, ale nie na catkowite IgE w surowicy i swoiste IgE
przeciwko aeroalergenom (van der Aaiin., 2011, recenzja Azad 1 in., 2013).

Bezpieczefistwo "synbiotykow" dodawanych do preparatow do poczatkowego zywienia
niemowlat 1 preparatow do dalszego zywienia niemowlat zostato réwniez ocenione 1
stwierdzono, Ze nie budza one obaw w odniesieniu do wzrostu lub innych niekorzystnych
skutkoéw, chociaz dowody sg ograniczone (Braegger i in., 2011).

Panel zauwaza, ze dostepne do tej pory dowody na korzystny wplyw preparatow do
poczatkowego zywienia niemowlat lub preparatéw do dalszego zywienia niemowlat
uzupetnionych "probiotykami" i "synbiotykami" na zdrowie niemowlat pochodza gltownie
z badan pojedynczych i badan z ograniczeniami metodologicznymi lub sg niespdjne
w nielicznych badaniach, ktére sg porownywalne. W zwiazku z tym Panel uwaza, ze nie ma
wystarczajacych informacji, aby wyciagna¢ wnioski na temat korzystnego wpltywu "szczepow
probiotycznych" dodawanych do preparatéw do poczatkowego zywienia niemowlat i
preparatow do dalszego zywienia niemowlat na zdrowie niemowlat w badanych dotychczas
warunkach stosowania u ludzi, a tym bardziej w przypadku badanych "synbiotykow"
(szczegotowo opisanych powyzej). Nie ma dowodow dajacych podstawy do obaw
o0 bezpieczenstwo badanych "probiotykéw" lub "synbiotykow".

Biorac pod uwage brak przekonujacych dowodéw na korzysci plynace z dodania
"probiotykow" lub "synbiotykéw" do tej pory dodawanych do preparatow do poczatkowego
zywienia niemowlat i/lub preparatéw do dalszego zywienia niemowlat, Panel uwaza, ze nie ma
potrzeby dodawania tych "probiotykow" i/lub "synbiotykéw" do preparatoéw do poczatkowego
zywienia niemowlat lub preparatow do dalszego zywienia niemowlat.

9. Korzystanie z preparatow dla matych dzieci

Panel zostat rowniez poproszony o doradzanie Komisji w odniesieniu do odpowiedniego
przedzialu wiekowego stosowania i podstawowego sktadu tak zwanych "mlek typu growing-
up" lub preparatéw dla matych dzieci.

W swojej poprzedniej opinii (Panel NDA EFSA, 2013a) Panel uznat, ze pomimo faktu, ze
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odpowiednia ilo$¢ energii i1 skladnikéw odzywczych moze by¢ dostarczona przez
zrbwnowazong i1 zroznicowang diete, spozycie ALA, DHA, zelaza, witaminy D i jodu
u niektorych niemowlat i matych dzieci mieszkajacych w Europie jest niskie, a niektore
podgrupy w tej populacji moga by¢ narazone na ryzyko niedostatecznego spozycia.
Rozwazania te oparto na ocenie danych dotyczacych spozycia sktadnikow odzywczych oraz na
badaniach dotyczacych stanu odzywienia niemowlat i matych dzieci mieszkajacych w Europie.

W tej samej opinii Panel zauwazyl, ze preparaty, w tym preparaty do poczatkowego zywienia
matych dzieci, sag jednym z kilku sposobow na zwigkszenie spozycia tych kluczowych
sktadnikéw odzywczych u niemowlat 1 matych dzieci zyjacych w Europie, u ktorych poziom
tych skladnikéw odzywczych jest niewystarczajacy lub istnieje ryzyko jego wystapienia.
Jednak inne $rodki, takie jak wzbogacone mleko krowie, wzbogacone zboza i zywnos¢ na bazie
zb0z, suplementy lub wczesne wprowadzenie migsa 1 ryb do Zywienia uzupetniajacego 1 ich
regularne spozywanie, stanowig skuteczng alternatywe dla zwickszenia spozycia tych
sktadnikow odzywczych. Wybor odpowiedniej formy 1 no$nika, za pomocg ktorego te sktadniki
odzywcze sa dostarczane w diecie, bgdzie zaleze¢ od krajowych nawykow zywieniowych,
organdéw ds. zdrowia, kontekstu regulacyjnego 1 preferencji opiekunow.

Panel stwierdzit, ze nie mozna zidentyfikowac¢ wyjatkowej roli preparatoéw dla matych dzieci
w odniesieniu do dostarczania krytycznych sktadnikow odzywczych w diecie niemowlat
i matych dzieci mieszkajacych w Europie, a zatem nie mozna ich uznaé¢ za niezb¢dne do
zaspokojenia potrzeb zywieniowych matych dzieci w pordéwnaniu z innymi S$rodkami
spozywczymi, ktore moga by¢ wlaczone do normalnej diety matych dzieci. Mediana zawarto$ci
ALA, DHA (jesli dodano), zelaza, witaminy D i1 jodu w obecnie sprzedawanych preparatach
dla malych dzieci miesci si¢ w zakresie dozwolonych stezen w preparatach do dalszego
zywienia niemowlat 1, z wyjatkiem zelaza, rowniez w preparatach do poczatkowego zywienia
niemowlat. Panel zauwaza, ze preparaty spozywane w pierwszym roku zycia moga by¢ nadal
stosowane przez mate dzieci. W zwigzku z tym Panel nie uwaza za konieczne proponowanie
szczegotowych kryteriow dotyczacych skladu preparatow spozywanych po ukonczeniu
pierwszego roku zycia.

10. Zalecenia dotyczace dalszych badan
Panel podkresla:

¢ konieczno$¢ wygenerowania wiarygodnych danych analitycznych dotyczacych wzorca
aminokwasow biatka mleka kobiecego na roznych etapach laktacji;

¢ koniecznos¢ przeprowadzenia odpowiednich badan w celu uzupetnienia luk w wiedzy na
temat zapotrzebowania niemowlat na biatko w drugiej polowie pierwszego roku zycia;

e brak badan na ludziach oceniajacych bezpieczenstwo 1 adekwatno$¢ wigkszo$ci
dostgpnych obecnie na rynku preparatow do poczatkowego zywienia niemowlat
1 preparatow do dalszego zZywienia niemowlat zawierajacych hydrolizaty biatkowe;

e konieczno$¢ wygenerowania danych na temat zmniejszenia biodostepnosci niektorych
aminokwasow poprzez rézne metody przetwarzania;

e brak niestrawnych oligosacharydéw nasladujacych te obecne w mleku kobiecym oraz
brak odpowiednich badan na ludziach oceniajacych bezpieczenstwo i potencjalne
korzysci zdrowotne niestrawnych oligosacharydow i bakterii, ktorych wzrost w jelitach
niemowlgcia jest promowany przez mleko matki.
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WNIOSKI

Panel stwierdza, ze:

e Istnieje zgoda co do tego, ze mleko matki jest najodpowiedniejszym pokarmem dla
wszystkich zdrowych niemowlat i zapewnia odpowiednig podaz wszystkich sktadnikow
odzywczych wspomagajacych wzrost i rozwdj (z wyjatkiem witaminy K w pierwszych
tygodniach zycia i witaminy D).

e Wszystkie preparaty do poczatkowego zywienia niemowlat muszg by¢ bezpieczne i
odpowiednie, aby zaspokaja¢ potrzeby zywieniowe oraz wspieraé wzrost i rozwoj
niemowlat urodzonych o czasie, gdy sg stosowane jako jedyne zrédto pozywienia w
pierwszych miesigcach zycia oraz gdy sa stosowane jako glowny ptynny element
stopniowo zréznicowanej diety po wprowadzeniu odpowiedniego zywienia
uzupetniajacego. Sktadniki odzywcze i substancje powinny by¢ dodawane do preparatow
do poczatkowego zywienia niemowlat wytacznie w ilosciach zapewniajacych korzysci
odzywcze lub inne korzysci.

e Minimalna zawarto$¢ sktadnika odzywczego w preparatach do poczatkowego zywienia
niemowlat zaproponowana w niniejszej opinii wynika z pozioméw spozycia, ktore Panel
uznat za odpowiednie dla wickszo$ci niemowlat w pierwszej polowie pierwszego roku
zycia w swojej poprzedniej opinii oraz z $redniej ilo$ci preparatow do poczatkowego
zywienia niemowlat spozywanych w tym okresie (500 kcal/dzien). Z zywieniowego
punktu widzenia minimalna zawarto$¢ proponowana przez Panel pokrywa potrzeby
zywieniowe praktycznie wszystkich zdrowych niemowlat urodzonych o czasie i nie ma
potrzeby przekraczania tych ilo$ci w preparatach, poniewaz sktadniki odzywcze, ktore
nie s3 wykorzystywane lub magazynowane, muszg by¢ wydalane, co moze stanowic
obcigzenie dla metabolizmu niemowlecia i/lub funkcji fizjologicznych.

e Specyfikacje obecnie dozwolonych maksymalnych ilo§ci mikroelementow w preparatach
zostaly w wigkszosci obliczone jako trzy- do pigciokrotno$ci minimalnych ilosci
ustalonych wowczas 1 uwzglednity ustalong histori¢ bezpiecznego stosowania (Codex
Stan 72 1981, Codex Stan 156-1987, dyrektywa 2006/141/WE i SCF (2003b)). lecz nie
opieraly si¢ na dowodach naukowych dotyczacych dziatan niepozadanych ze wzgledu na
brak takich dowodow w przypadku wigkszosci sktadnikow odzywczych. Podkresla sie,
ze ilo$ci maksymalne nalezy interpretowac nie jako wartosci docelowe, lecz jako gorng
granice przedziatu, ktorej nie nalezy przekraczac.

e Nie ma doniesien na temat jakichkolwiek niekorzystnych skutkéw zwigzanych ze
stosowaniem preparatow do zywienia niemowlat zgodnych z aktualnymi specyfikacjami
dotyczacymi mikroskladnikow odzywczych okre§lonymi w dyrektywie 2006/141/WE,
chociaz nie ma dostepnych badan, ktore zostaty zaprojektowane w celu zbadania krétko-
lub dhugoterminowych skutkéw zdrowotnych spozywania preparatéw do poczatkowego
zywienia niemowlat lub preparatow do dalszego zywienia niemowlat zawierajacych
obecnie dozwolone maksymalne ilo$ci mikrosktadnikow odzywczych. Zaktadajac, ze
spozycie energii z preparatu wynosi 500 kcal/dzien (Srednia AR dla energii chtopcow
1 dziewczynek w wieku od trzech do czterech miesigcy), regularne spozywanie przez
niemowlg¢ preparatu zawierajgcego obecnie dozwolone maksymalne ilosci cynku, jodu,
witaminy A 1 folianow (jesli cala ilo$¢ jest dostarczana w postaci foliandw) oznaczaloby
przekroczenie UL w przypadku tych skladnikéw odzywczych. Zaktadajac spozycie
energii z mieszanki 700 kcal/dzien (najwyzsze zaobserwowane Srednie spozycie energii
u niemowlat ponizej szdstego miesigca zycia), spozycie selenu rowniez przekroczytoby
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UL. Panel przyznaje, ze wartosci UL wykorzystane w tym oszacowaniu zostaly uzyskane
dla matych dzieci i istnieje niepewnos$¢ w odniesieniu do ekstrapolacji na niemowleta.

e Mieko krowie, mleko kozie 1 izolowane biatko sojowe sg bezpiecznymi i odpowiednimi
zrodtami biatka do stosowania w preparatach do poczatkowego zywienia niemowlat
1 preparatach do dalszego zywienia niemowlat na bazie nienaruszonego biatka.
Zastosowanie innych zrodet biatka w preparatach do poczatkowego zywienia niemowlat
1 preparatach do dalszego zywienia niemowlat i/lub wprowadzenie nowych technologii
wymaga oceny klinicznej, a ich bezpieczenstwo i przydatno$¢ powinny zosta¢ ustalone
w populacji docelowej przed ich powszechnym zastosowaniem w preparatach do
poczatkowego zywienia niemowlat i preparatach do dalszego zywienia niemowlat.

e Preparaty zawierajace hydrolizaty bialkowe nie sa wystarczajaco scharakteryzowane
przez deklarowang zawarto$¢ biatka, nawet jesli spetniajg kryteria regulacyjne dotyczace
wzorcoOw 1 zawartosci aminokwasow; dlatego bezpieczenstwo i przydatnos$¢ kazdego
konkretnego preparatu do poczatkowego zywienia niemowlat lub preparatu do dalszego
zywienia niemowlat zawierajacego hydrolizaty biatlkowe musi zosta¢ ustalone na
podstawie oceny klinicznej.

e Proponuje si¢ stosowanie domyslnego wspotczynnika konwersji 6,25 do obliczania
zawartosci biatka z catkowitej zawarto$ci azotu, niezaleznie od zrodta biatka.

e Preparaty do poczatkowego zywienia niemowlat i preparaty do dalszego Zywienia
niemowlat powinny dostarcza¢ niezbednych i warunkowo niezbgdnych aminokwaséw w
ilosciach, obliczonych na bazie energii, co najmniej réwnych wartosciom dla biatka
referencyjnemu (tj. mleku matki), niezaleznie od zrodia bialka 1 proponuje si¢
nastepujacy wzorzec referencyjny:

Aminokwas g/100 g bialka 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

e Do celow obliczeniowych mozna wykorzysta¢ sume metioniny i cysteiny oraz sume
tyrozyny 1 fenyloalaniny w preparatach do poczatkowego zywienia niemowlat. Jesli
stosunek metioniny do cysteiny lub stosunek tyrozyny do fenyloalaniny przekracza 2,
musi to by¢ uzasadnione oceng kliniczng. W przypadku preparatéw do dalszego zywienia
niemowlat nie trzeba stosowa¢ zadnych ograniczen w odniesieniu do stosunku
aminokwasoéw, poniewaz zywno$¢ uzupelniajaca przyczyni sie¢ do spozycia
aminokwasdw, a metabolizm starszych niemowlat jest bardziej dojrzaty pod wzgledem
zdolnosci do przeksztatcania metioniny w cysteing i fenyloalaniny w tyrozyne.

e Proponuje si¢ nastepujacy sktad preparatow do poczatkowego zywienia niemowlat
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Podstawowy sktad preparatow do poczatkowego zywienia niemowlat
1 preparatéw do dalszego zywienia niemowlat

i preparatow do dalszego zywienia niemowlat na bazie nienaruszonego biatka mleka

krowiego i koziego:

Zakres Zakres
Jednostka IF FOF Jednostka IF FOF
Energia kcal/100 ml 60-70 kJ/100 ml 250-293
Biatko g/100 kcal 1,8-2,5 g/100 kJ 0,43-0,60
Calkowity tluszcz g/100 keal 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®@) mg/100 kcal 20-50 mg/100 kJ 4,8-12
TFA FA% <3 FA% <3
Weglowodany g/100 kcal 9-14 g/100 kJ 2,2-3,3
Laktoza, chyba ze 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 % catkowitego 0 <20 | % calkowitego 0 <20
pochodzace z CHO CHO
miod
Glukoza g/100 kcal 0 0 g/100 kJ 0 0
Skrobie <2 g/100 ml, nie wigcej niz 30% catkowitych CHO dla IF,
bez ograniczen w maksymalnych ilo$ciach, o ile nie
zawieraja glutenu
Minimum Minimum
Jednostka IF FOF Jednostka IF FOF
Wapn 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
Sod 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
Zelazo 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
Miedz ug/100 keal 60 ug/100 kJ 14,3
Selen ug/100 kceal 3 ug/100 kJ 0,72
Jod ng/100 keal 15 ng/100 kJ 3,6
Molibden ng/100 keal 0,4 ug/100 kJ 0,1
Mangan ug/100 keal 1 ug/100 kJ 0,24
Witamina A® ug/100 kcal 70 ug/100 kJ 16,7
Witamina D ng/100 kceal 2 ng/100 kJ 0,48
Witamina E© mg o-TE/100 kcal 0,6 mg o-TE/100 kJ 0,14
Witamina K ng/100 keal 1 ng/100 kJ 0,24
Tiamina ng/100 keal 40 ng/100 kJ 9,6
Ryboflawina ug/100 kceal 60 ug/100 kJ 14,3
Niacyna@ mg/100 kcal 0,4 mg/100 kJ 0,10
Kwas mg/100 kcal 0,4 mg/100 kJ 0,10
pantotenowy
Witamina B6 ug/100 keal 20 ng/100 kJ 4,8
Biotyna ug/100 keal 1 ug/100 kJ 0,24
Foliany ug DFE/100 kcal 15 pg DFE/100 kJ 3,6
Kobalamina ug/100 kceal 0,1 ug/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

(2) Ilo$¢ EPA nie powinna by¢ wyzsza niz ilos¢ DHA.
(b) Preformowana witamina A.

(©) Aktywno$¢ RRR-a-tokoferolu witaminy E.

(d) Preformowana niacyna.

NN, niepotrzebne; CHO, weglowodany.

e W przypadku preparatow do poczatkowego zywienia niemowlat i preparatow do dalszego
zywienia niemowlat zawierajacych hydrolizowane biatko powinny obowigzywac te same
wymagania, co w przypadku preparatoéw na bazie nienaruszonego biatka mleka krowiego
1 koziego, z wyjatkiem minimalnej zawarto$ci biatka, ktorej nie mozna zaproponowac,
a adekwatnos¢ zawartosci biatka w okreslonym preparacie do poczatkowego zywienia
niemowlat lub preparacie do dalszego Zywienia niemowlat zawierajagcym hydrolizowane
biatka nalezy ustali¢ na podstawie oceny klinicznej. Maksymalna zawarto$¢ biatka nie
powinna jednak przekracza¢ 2,8 g/100 kcal (0,67 g/100 kJ).

e Ponadto w przypadku preparatow do poczatkowego zywienia niemowlat i preparatéw do
dalszego zywienia niemowlat zawierajacych izolowane biatko sojowe powinny
obowigzywac te same wymagania, co w przypadku preparatOw na bazie nienaruszonego
bialka mleka krowiego i koziego, z wyjatkiem minimalnej i maksymalnej zawartosci
biatka wynoszacej 2,25-2,8 g/100 kcal (0,54-0.67 g/100 kJ), minimalnej zawartosci
fosforu 30 mg/100 kcal (7,2 mg/100 kJ), minimalnej zawartos$ci zelaza 0,45 mg/100 kcal
(0,11 mg/100 kJ) dla preparatow do poczatkowego zywienia niemowlat i 0,90 mg/100
keal (0,22 mg/100 kJ) dla preparatow do dalszego zywienia niemowlat oraz minimalne;j
zawartosci cynku 0,75 mg/100 kcal (0,18 mg/100 kJ). Nie powinno by¢ wymogu
minimalnej zawarto$ci laktozy w preparatach do poczatkowego Zywienia niemowlat
1 preparatach do dalszego zywienia niemowlat zawierajacych izolowane biatko sojowe.

e Minimalna zawarto$¢ sktadnikéw odzywczych w preparatach do poczatkowego zywienia
niemowlat 1 preparatach do dalszego zywienia niemowlat zaproponowana przez Panel
jest identyczna za wyjatkiem zelaza. Je$li ten sam preparat ma by¢ stosowany od
pierwszych miesiecy niemowlectwa 1 ma by¢ odpowiedni dla catego pierwszego roku
zycia, minimalna zawarto$¢ zelaza powinna wynosi¢ 0,6 mg/100 kcal (0,14 mg/100 kJ)
dla preparatow na bazie nienaruszonego biatka mleka krowiego i koziego oraz preparatow
zawierajacych hydrolizaty biatkowe oraz 0,9 mg/100 kcal (0,22 mg/100 kJ) dla
preparatéw zawierajacych izolowane biatko sojowe.

e Nie ma potrzeby dodawania ARA, EPA, chromu, fluoru, tauryny, nukleotydow,
niestrawnych oligosacharydéw, "probiotykow" lub "synbiotykow" do preparatow do
poczatkowego zywienia niemowlat i preparatow do dalszego zywienia niemowlat. Nie
ma rowniez konieczno$ci stosowania PL jako zrodla LCPUFA zamiast TAG w
preparatach do poczatkowego zywienia niemowlat 1 preparatach do dalszego zywienia
niemowlat lub stosowania TAG z kwasem palmitynowym dodatkowo zestryfikowanym
w pozycji sn-2 w preparatach do poczatkowego zywienia niemowlat i preparatach do
dalszego zywienia niemowlat zamiast TAG z innych zrédet tluszczu. W przypadku
preparatow do dalszego zywienia niemowlat, w przeciwienstwie do preparatow do
poczatkowego zywienia niemowlat, dodanie L-karnityny, inozytolu i choliny nie jest
konieczne.

e Poniewaz preparaty spozywane w pierwszym roku zycia moga by¢ nadal stosowane przez
mate dzieci, Panel nie uznat za konieczne proponowania szczegdélowych kryteriow
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dotyczacych sktadu preparatow spozywanych do stosowania po ukonczeniu pierwszego
roku zycia.

DOKUMENTACJA DOSTARCZONA DO EFSA

Raport jest oparty na dowodach zwigzanych z obszernym wyszukiwaniem 1 przegladem
literatury w ramach prac przygotowawczych do oceny podstawowego sktadu preparatow do
poczatkowego i1 dalszego zywienia niemowlat oraz mleka typu growing-up dostarczonych przez
Pallas Health Research and Consultancy w wyniku procedury przetargowe;.
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SKROTY
AAP

Al

ALA
AMP
AOS

AR

ARA
ATP
BMD
BMI
BSID
CD
CLA
CMP
CoA
DFE
DHA
DNA
DPA
DRV

DXA
E %
EPA

ESPGHAN

FA %
FAD

Amerykanska Akademia Pediatrii
Odpowiednie spozycie (Adequate Intake)
kwas alfa-linolenowy

5’-monofosforan adenozyny

kwasne oligosacharydy

Poziom s$redniego zapotrzebowania (4verage Requirement)
(przyp. thum.: stosowany w normach EFSA)

kwas arachidonowy
adenozynotrojfosforan

gesto$¢ mineralna kosci

wskaznik masy ciata

Skale rozwoju niemowlat Bayleya
celiakia

sprzezony kwas linolowy
5’-monofosforan cytydyny
koenzym A

ekwiwalent folianoéw w diecie
kwas dokozaheksaenowy

kwas dezoksyrybonukleinowy
kwas dokozapentaenowy

(Dietary Reference Values) Referencyjna warto$¢ spozycia

absorpcjometria promieniowania rentgenowskiego o podwojnej
energii

procent calkowitego spozycia energii

kwas eikozapentaenowy

Europejskie Towarzystwo Gastroenterologii, Hepatologii i
Zywienia Dzieci

procent catkowitej zawarto$ci kwasoéw thuszczowych

dinukleotyd flawinoadeninowy
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FADS desaturaza kwasow thuszczowych

FMN mononukleotyd flawinowy

FOF preparat do dalszego zywienia niemowlat
(follow-on formula)

FOS fruktooligosacharydy

GMP 5’-monofosforan guanozyny

GOS galaktooligosacharydy

HDL lipoproteiny o wysokiej gestosci

HLA ludzki antygen leukocytarny

IDD zaburzenia zwigzane z niedoborem jodu

IF preparat do poczatkowego zywienia niemowlat
(infant formula)

Ig immunoglobulina

IGF insulinopodobny czynnik wzrostu

IGFBP Bialko wigzace IGF

IMP 5’-monofosforan inozyny

IQ iloraz inteligencji

ISP izolowane biatko sojowe

LA kwas linolowy

LC dtugi tancuch

LOAEL Najnizszy zaobserwowany poziom dziatania
niepozadanego

MCFA sredniotancuchowy kwas thuszczowy

MDI Wskaznik rozwoju umystowego

MUFA jednonienasycony kwas ttuszczowy

NAD dinukleotyd nikotynowo-adeninowy

NADP Fosforan NAD

NE rownowazniki niacyny

NEPSY Rozwojowa ocena neuropsychologiczna

NPN azot niebiatkowy
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PDI Wskaznik rozwoju psychomotorycznego

PL fosfolipid

PPVT-III Test stownictwa obrazkowego Peabody,
wydanie 3

PPVT-R PPVT, zrewidowany

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

PUFA wielonienasycony kwas thuszczowy

RCT randomizowane badanie kontrolowane

RE rownowazniki retinolu

RI Referencyjny zakres spozycia makrosktadnikow
odzywczych

RNA kwas rybonukleinowy

SCF Komitet Naukowy ds. Zywnoéci

SCFA krétkotancuchowy kwas thuszczowy

SD odchylenie standardowe

SFA nasycony kwas tluszczowy

SNP polimorfizm pojedynczego nukleotydu

TIDM cukrzyca typu 1

TAG triacyloglicerol

TDI Tolerowane dzienne spozycie

TE roéwnowazniki tokoferolu

TFA kwas tfuszczowy trans

ToR Zakres wymagan 1 obowigzkow

TPN catkowite Zywienie pozajelitowe

UDP urydynodifosforan

UL Gorny tolerowany poziom spozycia

UMP 5’-monofosforan urydyny

VELS Badanie porownawcze dotyczace ograniczania

korzystania z Internetu przez dzieci i mlodziez
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WPPSI-R Zrewidowana przedszkolna i podstawowa skala
inteligencji Wechslera

WHO Swiatowa Organizacja Zdrowia
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