18864

MONITEUR BELGE — 3008.1991 — BELGISCH STAATSBLAD

Sint-Dimpna- en Gasthuismuseum, A.S.B.L.

Gasthuisstraat 1

2440 Geel

Sint-Lukasstichting, A.S.B.1L.

rue des Palais 70

1210 Bruxelles 21

Stichting Lodewijk de Raet, Etablissement d'utilité publique,

rue Liedts 27-29

1210 Bruxelles 21

Vereniging voor de Bescherming van het Onroerend Cultureel
Erfgoed van Belgié, A.S.B.L. .

Parc du Cinguantenaire 10

1040 Bruxelles 4

De Wielewaal, Koninklijke Vereniging voor Vogel- en Natuurstudie,

Sint-Dimpna- en Gasthuismuseum, V.ZW.

Gasthuisstraat 1

2440 Geel

Sint-Lukasstichting, V.Z.W.

Paleizenstraat 70

1210 Brussel 21 '

Stichting Lodewijk de Raet, Instelling van openbaar nut,
Liedtsstraat 27-29

1210 Brussel 21

Vereniging voor de Bescherming van het Onroerend Cultureel
Erfgoed van Belgié, V.Z.W.

Jubelpark 10

1040 Brussel 4

De Wielewaal, Koninklijke Vereniging voor Vogel- en Natuurstudie,

ASBL. V.2ZW.
Graatakker 11 Graatakker 11
2300 Turnhout 2300 Turnhout
Vu pour étre annexé a Notre arrété du 9 juillet 1991, Gezien om te worden gevoegd bij Ons besluit van 9 juli 1991
BAUDOUIN BOUDEWIJN
Par le Roi : Van Koningswege :
Le Ministre des Finances, De Minister van Financién,
Ph. MAYSTADT Ph. MAYSTADT
e
MINISTERE DE LA SANTE PUBLIQUE MINISTERIE VAN VOLKSGEZONDHZEID
ET DE L’ENVIRONNEMENT EN LEEFMILIEU
F. 91 — 2220 N. 91 — 2220

18 FEVRIER 1981. — Arrété royal relatif °
aux denrées alimentaires destinées A une alimentation particuliere

BAUDOUIN, Roi des Belges,
A tous, présents et & venir, Salut.

Vu la loi du 24 janvier 1977 relative a la protection de la santé des
consommateurs e€n ce qui concerne les denrées alimentaires ef les
autres produits, modifiée par la loi du 22 mars 1089, notamment les
articles 2, 3, 10 et 20, § 4;

Vu la directive 89/398/CEE du 3 mai 1989 du Conseil des Commu-
nautés européennes relative au rapprochement des législations des
Etats membres concernant les denrées alimentaires destinées aune
alimentation particuliére;

Vu les avis du Conseil supérieur dHygiéne publigue;

Vu l'accord de Notre Ministre du Budget, donné le 16 décem-
bre 1982;

Vu les lois sur le Conseil d'Etat, coordonnées le 12 janvier 1073,
notamment l'article 3, § ler, modifié par les lois des 9 aoit 1980,
16 juin 1989 et 4 juillet 1989;

Vu l'urgence motivée par le fait que la directive 89/398/CEE
précitée devait étre transposée en droit ational au plus tard le
16 mai 1990; )

Sur la proposition de Notre Ministre des Affaires sociales et de
Notre Secrétaire d'Etat & [a Santé publique,

Nous avons arrété et arrétons :
Article ier. § ler. Au sens du présent arrété, il faut entendre par :

le Denrées alimentaires destinées & une alimentation particu-
liére : les denrées alimentaires qui, du fait de leur composition parti-
culiére ou du processus particulier de leur fabrication, se distin-
guent nettement des denrées alimentaires de consommation
courante correspondantes, gui conviennent en outre a une alimenta-

tion particuli¢re indiquée et qui sont commercialisées de maniére a°

indiquer qu'elles répondent a cet objectif, 4 I'exclusion des eaux de

boisson visées par la loi du 14 aofit 1933 concernant la production”

des eaux de boisson, modifiée par la loi du 24 janvier 1977.

20 Alimentation particuliére: l'slimentation qui répond aux
besoins nutritionnels particuliers :

a) de certaines catégories de personnes dont le processus d'assimi-
lation ou le métabolisme est perturbé, ou

18 FEBRUARI 1961. — Koninklijk besluit
betreffende voedingsmiddelen bestemd voor bijzondere voeding

rd
- BOUDEWIJN, Koning der Belgen,
Aan allen die nu zijn en hierna wezen zullen, Onze Groet.

Gelet op de wet van 24 januari 1977 betreffende de bescherming
van de gezondheid van de verbruikers op het stuk van de voedings-
middelen en andere produkien, gewijzigd door de wet van
22 maart 1989, inzonderheid op de artikelen 2, 3, 10 en 20, § 4;

Gelet op de richtlijn 83/398/EEG van 3 mei 1989 van de Raad van
de Europese Gemeenschappen betreffende de onderlinge aanpas-
sing van de wetgevingen der lid-Staten inzake wvoor bijzondere
voeding hestemde levensmiddelen;

Gelet op de adviezen van de Hoge Gezondheidsraad;

Gelet op het akkoord van Onze Minister van Begroting, gegeven
op 16 december 1882;

Gelet op de wetten op de Raad van State, gecoSrdineerd op
12 januari 1973, inzonderheid op artikel 3, § 1; gewijzigd door de
wetten van § augustus 1880, 18 juni 1989 en: 4 juli 1989;

Gelet op de dringende noodzaak, gerechtvaardigd door het feit dat
voornoemde richtlijn 89/398/EEG ten laatste op 16 mei 1990 in natio-
naal recht diende te worden omgezet;

Op de voordracht van onze Minister van Sociale Zaken en van
Onze Staatssecretaris voor Volksgezondheid,

Hebben Wij besloten en besluiten Wij :

grtikel 1, § 1. Voor de toepassing van dit besluit wordt verstaan
onder :

1o Voedingsmiddelen bestemd voor bijzondere voeding; de
voedingsmiddelen, die zich door hun bijzondere samenstelling of
door een bijzondere fabricagewijze duidelijk onderscheiden van de
overeenkomende gewone voedingsmiddelen,* die daarenboven
geschikt zijn wvoor een aangegeven bijzondere voeding en die
zodanig in de handel worden gebracht, dat wordt aangegeven, dat
z2ij voor dit doel geschikt zijn, met uitsluiting van de drinkwaters
bedoeld in de wet van 14 augustus 1933 betreffende de bescherming
van drinkwaters, gewijzigd bij de wet van 24 januari 1977,

2¢ Bijzondere voeding : de voeding, die voldoet aan de bijzondere
voedingsbehoeften : )

a) van bepaalde categorieén personen wier assimilatieproces of
stofwisseling is verstoord,©f
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b) de certaines catégories de personnes qui se trouvent dans des
conditions physiologiques particuliéres et qui, de ce fait, peuvent
tirer des bénéfices particuliers d'une ingestion contrélée de
certaines substances alimentaires dans les denrées alitmentaires, ou

¢) des nourrissons ou enfants en bas dge en bonne santé,

30 Denrées alimentaires diététiques, denrées alimentaires de
régime: les denrées alimentaires destinées & une alimentation
particuliére, visées au 29, aet b. .

40 Denfées alimentaires pour nourrissons ou enfants en bas ige:

les denrées alimentaires destinées & une alimentation particuliere, |

visées au 29, ¢,

5¢ Valeur biologique des protéines : le plus bas des rapports entre
chaque acide aminé essentiel séparé des protéines et des acides
aminés présents dans la denrée et I'acide aminé correspondant de la
protéine de référence, multiplié par 100.

6¢ Protéine de référence: la composition des acides aminés du
type L en mg/g de protéine :

&) pour le lait maternel :

thréonine 45
cystéine + méthionine 35
valine \ 54
isoleucine .4
leucine ’ 95
tyrosine + phénylalanine 72
histidine . 26
lysine 0
{ryptophane . 17
b) pour la protéine de référence FAQ : :
thréonine 40
cystéine + méthionine A 35
valine . 50
isoleucine 40
leucine 70
tyrosine + phénylalanine 60
histidine -
lysine 55
{ryptophane 10
¢)pour la protéine de lait de vache : )
thréonine o 4
cystéine + méthionine a3
valine 64
isoleucine 41
leucine . 95
tyrosine + phénylalanine 102
histidine 27
lysine 78
fryptophane 14
b) pour la protéine de I'ceuf de poule:
thréonine 47
cystéine + méthionine 57
valine 66
isoleucine 54
leucine 86
tyrosine + phénylalanine 93
histidine 22
lysine 70
tryptophane 17

7° Le Ministre ; le Ministre qui & la Santé publique dans ses attri-
butions.

80 Autorité compétente : 'Inspection des denrées alimentaires du
Ministere de la Santé publique et de 'Environnement.

§ 2. Les dispositions du présent arrété ne sont pas d'application
aux aliments diététiques qui font l'objet, en annexe au présent
arrété, d'une référence & un enregistrement comme médicament.

Art. 2. Les seules denrées alimentaires destinées a une alimenta- |

tion particuliére autorisées dans le commerce sont celles qui:

1o satisfont aux exigences du présent arrété et aux conditions de
lannexe du présent arrété pour la catégorie correspondante;

20 le cas échéant, répondent aux dispositions 1égales et réglemen-
taires en ce qui concerne les denrées alimentaires de consommation
courante correspondantes, sauf en ce qui concerne les modifications
qui doivent étre apportées aux denrées alimentaires pour les rendre
conforme aux exigences mentionnées sous 19;

b)van bepaalde categorieén personen, die zich in bijzondere fysio-
logische omstandigheden bevinden en die daarom bijzonder gebaat
kunnen zijn bij een gecontroleerde ingestie van sommige voedings-
stoffen in voedingsmiddelen, of )

¢) van zuigelingen of kleuters in goede gezondheid.

30 Dieetvoedingsmiddelen, regimevoedingsiniddelen: de voe-
din%smiddelen bestemd voor een bijzondere voeding bepaald in 20, a
en b.

40 Voedingsmiddelen voor zuigelingen of kleuters: de voedings-
middelen bestemd voor ‘een bijzondere voeding bepaald in 29, ¢,

50 Biolégische eiwitwaarde: de laagste van de verhoudingen
tussen ieder afzonderlijk essentieel aminozuur van de in de waar
aanwezige eiwitten en aminozuren en het overeenkomstige amino-
zuur van het referentie-eitwit, vermenigvuldigd met 100.

6o Referentie-eitwit : de samenstelling van de L-aminozuren in
mg/g eiwit:

8) voor moedermelk :

threonine 45
cysteine + methionine - 35
valine “ 54
isoleucine . 47
leucine 95
tyrosine + fenylalanine T2
histidine 26
lysine : 70
tryptofaan 17
b) voor het FAO-referentie-eiwit :
threonine 40
cysteine + methionine 35
valine 50
isoleucine 40.
leucine 70
tyrosine + fenylalanine 60
histidine —
lysine 58
tryptofaan 10
¢) voor koemelkeiwit :
threonine 44
cysteine + methionine 33
valine 64
isoleucine 47
leucine L 95
tyrosine + fenylalanine 102
histidine 27
lysine 78
tryptofaan 14
b)voor kippeei-eitwit :
threonine 417
cysteine + methionine 57
valine 66
isoleucine : 54
leucine 86
tyrosine + fenylalanine 93
histidine 22
lysine 70
tryptofaan 17

70 Minister: de Minister die de Volksgezondheid onder zijn
bevoegdheid heeft.

8¢ Bevoegde autoriteit: de Eetwareninspectie van het Ministerie
van Volksgezondheid en Leefmilieu.

§ 2. De bepalingen van dit besluit zijn niet van toepassing op de
dieetvoedingsmiddelen waarvoor in de bijlage van dit besluit
verwezen wordt naar de registratie als geneesmiddel.

Art, 2, De enige in de handel toegelaten voedingsmiddelen voor
bijzonder voeding zijn deze die:

1o yoldoen aan de eisen gesteld in dit besluit en aan de voor-
waarden in de bijlage van dit beshuit voor de overeenstemmende
categorie;

20 in voorkomend geval, voldoen aan de geldende wettelijke of
reglementaire bepalingen voor wat betreft de overeenkomende
gewone voedingsmiddelen, behalve wat betreft de wijzigingen, die
in de voedingsmiddelen noodzakelijk zijn om ze in overeenstem-
ming te brengen met de eisen gesteld onder 19;
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30 sont protégées par un récipient ou par un emballage de telle
201%2 que toute contamination d’origine extérieure du contenu soit
vitée.

Art, 3.§ ler. Les denrées alimentaires diététiques ou de régime
ainsi que les denrées alimentaires pour nourissons ou enfants en
bas dge ne peuvent étre fabriqués ou importés que :

10 g'il est satisfait aux conditions sulvantes: -

a)le fabricant doit procéder & des analyses fréquentes, mais effec-
tuées a4 des moments variables, des mati¢res premieres et des
produits finis, soit dans son propre laboratoire, soit dans un labora-
toire indépendant,

Les analyses doivent étre en rapport avec les caractéristiques
particuliéres et 1'état microbiclogique de la denrée.

Le rapport d'analyse doit indiquer clairement la nature et la date |

des analyses. Les rapports d'analyse doivent étre classés et numé-
rotés suivant la date et étre tenus & la disposition de l'autorité
compétente;

b) limportateur doit tenir & disposition, selon les modalités
décrites au &, les rapports d’analyses qu'il a fait effectuer lui-méme,
des produits qu'il importe ou qui sont mis & sa disposition par le
fabricant ou par I'exportateur.

Toutefois, pour les produits importés des Etats membres de la
CEE, les résultats d'analyse précités peuvent étre communiqueés
directement & ladministration centrale del'autorité compétente;

20 si elles sont fabriquées ou importées dans des endroits pour
lesquels une autorisation a été délivrée conformément & Yarticle 8.

Toutefois, cette disposition n'est pas d'application pour les
produits importés de ou fabriqués dans un autre Etat membre de la

30 si elles sont enregistrées conformément a la procédure indi-
quée a larticle 7, § ler, lorsque I'obligation d'enregistrement est
mentionnée & I'annexe du présent arrété.

§ 2. Les denrées alimentaires diététiques ou de régime ne peuvent
étre offeries en vente, vendues, distribuées, débitées, cédées & titre
onéreux ou gratuit que si, dans les lieux accessibles aux consomma-
teurs, elles sont groupées par catégorie et séparées des autres
denrées alimentaires et produits.

§ 3. Les denrées alimentaires destinées 4 une alimentation parti-
culiére, non reprises a l'annexe du présent arrété et qui sont mises
dans le commerce pour la premiére fois dans un Etat membre de la
CEE doivent étre notifiées par le fabricant ou, dans le cas de
produits fabriqués dans un Etat non membre de 1a CEE, par Vimpor-
tateur, 4 'autorité compétente de I'Etat membre ol cette mise dans
le commerce a lieu.

La notification est effectuée par la transmission d’'un modele de
rétiquetage utilisé pour ce produit.

Au moment de la mise dans le commerce.subséquente du méme
produit dans un autre Etat membre, le fabricant ou, le cas échéant,
I'importateur, transmet a 'autorité compétente de cet Etat membre
la méme information, complétée par lindication de I'autorité desti-
nataire de la premiére notification.

En cas de besoin, 'autorité compétente est habilitée a exiger du
fabricant ou, le cas échéant, de l'importateur, la présentation des
travaux scientifiques et des données justifiant la conformité du
produit avec l'article ler, § ler, 1c et 20, ainsi que les indications
prévues a 'article 6, § ler, 1o. Dans la mesure ot ces travaux ont fait
Tobjet d'une publication facilement accessible, une référence a
celle-ci suffit.

Art. 4. § ler. Les indications « diététique » ou = de régime » ainsi
que les.composés, dérivés ou traductions de ces mots, ne peuvent
étre utilisés dans I'étiquetage, la publicité et le commerce que pour
les denrées alimentaires visées a l'article ler, § ler, 3o. \

§ 2. Dans l'étiquetage, lz publicité et le commerce des denrées
alimentaires destinées 4 une alimentation particuliére, il ne peut
étre fait mention de maladies humaines ni de personnes atteintes de
maladies.

Cette disposition ne s'applique pas :

a) aux denrées alimentaires diététiques ou de régime, pour
lesquelles une dérogation a été accordée par arrété royal, sur propo-
sition ou aprés avis du Conseil supérieur d'Hygiéne publique;

b) 4 l'information technique dans laquelle il est mentionné qu'elle
est exclusivement destinée aux titulaires d'un dipldme requis pour
Yexercice de I'art de guérir, du dipléme de gradué(e) en diététique ou
de didtéticien(ne) ainsi qu'aux infirmiers(éres) gradué(e)s, et qu'elle
ne peut pas étre transmise au consoramateur;

¢) aux noms de maladies ou de personnes atteintes de maladies
pour lesquelles une denrée alimentaire destinée a une alimentation
particuliére ne convient pas.

3 op een dusdanige wijze door een recipiént of door een verpak-
king beschermd zijn, dat elke verontreiniging van uitwendige oor-
sprong van de inhoud vermeden wordt.

Art. 3. § 1. Diget- of regimevoedingsmiddelen en voedingsmid-
delen voor zuigelingen of kleuters mogen slechts gefabriceerd of
ingevoerd worden :

1o indien aan de volgende eisen voldaan is :

a) de fabrikant moet de grondstoffen en de afgewerkte produkten
frequent maar op wisselende tijdstippen laten analyseren, hetzij ixt
het eigen laboratorium, hetzij in een opafhankelijk laboratorium.

De analyses moeten betrekking hebben op de bijzondere
kenmerken en op de microbiologische toestand van de waar.

Het analyseverslag moet duidelifk de aard en de datum van de
analysen vermelden. De analyseverslagen moeten per datum
gerangschikt en genummerd ter beschikking van de bevoegde auto-
riteit gehouden worden;

b) de invoerder moet op de onder g omschreven wijze de
verslagen ter beschikking houden van de analysen op de door hem
ingevoerde produkten die hij zelf heeft laten uitvoeren of die hem
door de fabrikant of uitvoerder ter beschikking gesteld zijn.,

Voor de produkten ingevoerd door de EEG lid-Staten evenwel
mogen de hiervoor bedoelde analyseversiagen rechtstreeks aan het
hoofdbestuur van de bevoegde autoriteit worden overgemaakt;

20 indien zij gefabriceerd of ingevoerd worden in plaatsen, waar-
vopr een vergunning afgeleverd werd overeenkomstig artikel 8.

Deze bepaling geldt nochtans niet voor de produkten ingevoerd
uit of gefabriceerd in een andere EEG lid-Staat; _ .

30 indien zij geregistreerd zijn overeenkomstig de in artikel 7,§1,
omschreven procedure, wanneer van deze registratieplicht in de
bijlage van dit besluit melding is gemaakt. :

§ 2. Dieet- of regimevoedingsmiddelen mogen slechts aangeboden,
verkocht, verdeeld, gesleten, onder kosteloze of bezwarende fitel
afgestaan worden indien zij in de voor de verbruikers toegankelijke
plaatsen afzonderlijk gegroepeerd zijn per categorie en afgeschei-
den van andere voedingsmiddelen en produkten. :

§ 3. Voedingsmiddelen voor bijzondere voeding die niet in de
bijlage van dit besluit opgenomen zijn en voor de eerste maalin een
EEG lid-Staat in de handel worden gebracht moeten door de fabri-
kant of, in het geval van in niet EEG lid-Staten gefabriceerde
produkten, door de invoerder, bij de bevoegde autoriteit van de lid-
Staat, waar het produkt in de handel wordt gebracht, genotificeerd
worden.

De notificatie gebeurt door een specimen van de voor dat produkt
gebruikte etikettering aan die autoriteit toe te zenden.

Wanneer genoemd produkt.vervolgens in een andere lid-Staat in
de handel wordt gebracht, doet de fabrikant of, in voorkomend
geval, de invoerder, de bevoegde autoriteit van die lid-Staat dezelfde
gegevens toekomen en vermeldt daarbij tevens de autoriteit
waaraan de eerste kennisgeving was gericht,

De bevoegde autoriteit mag zo nodig van de fabrikant of, in voor-
komend geval, van de invoerder, het voorleggen van wetenschappe-
lijke werkzaamheden en gegevens eisen waaruit blijkt dat het
produkt in overeenstemming is met artikel 1, § 1, 10 en 20, alsmede
miet de vermeldingen, bedoeld in artikel 8, § 1, 10, Indien over deze
werkzaamheden een gemakkelijk toegankelijke publicatie is
vefschenen, kan met een verwijzing naar die publicatie worden
volstaan,

Art. 4. § 1. De aanduidingen « dieet» en «regime» evenals de
samenstellingen, afleidingen en vertalingen daarvan mogen in de
etikettering, reclame en handel niet gebruikt worden dan met
betrekking tot de in artikel 1, § 1, 3°, bedoelde voedingsmiddelen.

§ 2. In de etikettering van, in de reclame voor en in de handel in
voedingsmiddelen bestemd voor bijzondere voeding mag geen
gewag gemaakt worden van mensenziekten of van personen die an
ziekien lijden.

Deze bepaling is niet van toepassing :

&) op dieet- of regimevoedingsmiddelen, waarvoor bij koninklijk
besluit een afwijking is toegestaan op voorstel of na advies van de
Hoge Gezondheidsraad;

b) op de technische voorlichting waarin vermeld is dat zij uitslui-
tend bestemd is voor houders van een diploma vereist voor de
uitoefening van de geneeskunst, van een diploma van gegradueerde
in de dieetleer of van diétist(e) of gegradueerde verplegers en dat zij
niet aan de verbruiker mag worden doorgegeven; :

¢) op de namen van ziekten of van zieke personen waarvoor een
bepaald voedingsmiddel, bestemd voor een bijzondere voeding, niet
geschikt is. .
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Art. 5. § ler. Les denrées alimentaires destinées 4 une alimenta~
tion particuliére doivent, lors de leur commercialisation, &tre dési-
gnées comme suit : . )

1c pour les denrées alimentaires destinées & une. alimentation
particulitre, dont les denrées alimentaires de consommation
courante correspondantes font l'objet de dispositions légales ou
réglementaires, la dénomination légale ou réglementaire doit étre
accompagnée de Vindication des caractéristiques de la composition
ou du processus de fabrication des denrées alimentaires destinées a
une aliméntation particuliére;

20 pour les denrées alimentaires destinées & une alimentation
particuli¢tre, dont les denrées alimentaires de consommation
courante correspondantes ne font pas l'objet de dispositions légales
ou réglementaires ou n'existent pas, la dénomination utilisée doit
gtre accorapagnée de l'indication des caractéristiques de la composi-
tion ou du processus de fabrication des denrées alimentaires desti-
nées a une alimentation particuliére.

§ 2. L'indication des caractéristiques visées au § ler est remplacée
par Yindication de la destination dans le cas des denrées alimen-
taires visées a larticle ler, § ler, 4°, pour lesquelles les termes
« nourrissons » et « enfants en bas fge» peuvent étre remplacés,
selon le cas, par les mots « prématurés » ou « jeunes enfants ».

\ .

Art. 6. § ler. Les denrées alimentaires destinées 4 une alimenta-
tion particuliére ne peuvent étre commercialisées que si l'¢tiquetage
comporte les mentions suivantes :

1° les éléments particuliers de la composition qualitative et quan-
titative ou le procédé spécial de fabrication qui conférent  la denrée
ses caractéristiques nutritionnelles particuliéres;

20 la valeur énergétique disponible exprimée en kJ et keal ainsi
que la teneur en glucides, en protides et en lipides par 100 g ou
100 ml de la denrée commercialisée et rapportée & la quantité
proposée pour la consommation si la denrée est ainsi présentée.

Toutefois, 5i la valeur énergétique est inférieure & 50 kJ (12 keal) °

par 100 g ou 100 ml de la denrée comtaercialisée, son indication peut
étre remplacée par la mention « valeur énergétique inférieure a
50 kJ (12 keal) pour 100 g, soit par la mention « valeur énergétique
inférieure a 50 kJ (12 keal) pour 100 ml »

30 le numéro d'enregistrement dans les cas ou l'enregistrement
est prévu en annexe du présent arrété; .

4o le cas échéant, les mentions prévues par les dispositions légales
ou réglementaires relatives aux denrées alimentaires de consomma-
tion courante correspondantes, pour autant que celles-ci ne soient
pas prévues dans le présent paragraphe,

§2. 1o Les mentions prévues au § ler doivent &tre apposées sur les
récipients, emballages ou étiquettes de fagon visible, bien lisible et
indélébile.

Les mentions prévues au § ler, 20, peuvent néanmoins étre appo-
sées sur une notice incluse :

a) si élles ne peuvent étre apposées sur la face externe en raison
des dimensions réduites de I'emballage; )

b} s'il s'agit d’'emballages de groupage destinés aux cuisines d'une
collectivité ou aux établissements de soins.

20 Les mentions prévues au § ler, 19 a 3¢, ne doivent toutefois pas
étre apposées lorsque Pannexe du présent arrété le stipule expresse-
ment. :

Ari. 7. § ler. Dans les cas o enregistrement est imposé en vertu
des dispositions de Fannexe du présent arrété, la procédure suivante
sera appliquée :

10 Les demandes d'enregistrement doivent étre adressées en deux
exemplaires & Vautorité compétente.

% Pour étre recevables, les demandes doivent comporter les
données suivantes :

a}la composition quantitative et qualitative compléte;

b) les raisons pour I'enregistrement de la denrée alimentaire;

¢) les emballages, étiquettes et notices éventuelles relatives a ces
denrées alimentaires; .

d) le récepissé du versement visé au 30,

30 Lors de l'introduction de la demande, le demandeur doit verser
une redevance fixée a2 2500 I,

Cette redevance est irrecouvrable et doit &tre versée au compte de
l'autorité compétente.

40 Le Ministre peut, de sa propre initiative ou & la demande du
Conseil supérieur dHygiéne publique, solliciter du demandeur qu’il
fournisse des renseignements complémentaires pour permettre au
Conseil supérieur d’Hygiéne publique de formuler son avis.

50 Le Ministre transmet la demande au Conseil supérieur |

d’Hygiéne publique, dans les quatorze jours ou la demande a été
reconnue recevable et en informe le demandeur.

Art. 5. § 1. Voedingsmiddelen bestemd voor bijzondere voeding
moeten bij het in de handel brengen als volgt aangeduid worden :

1o voor voedingsmiddelen bestemd voor bijzondere voeding
waarvan de overeenkomende gewone voedingsmiddelen het voox-
werp uitmaken van wettelijke of reglementaire bepalingen moet de
wettelijke of reglementaire benaming vergezeld zijn van de aandui-
ding van de bijzondere kenmerken, die de karakteristieken van de
samenstelling of van de bereidingswijze van de voedingsmiddelen
bestemd voor bijzondere voeding uitmaken;

2 voor voedingsmiddelen bestemd voor bijzondere voeding
waarvan de overeenkomende gewone voedingsmiddelen niet het
voorwerp uitmaken van wettelijke of reglementaire bepalingen of
niet bestasn moet de gebruikte benaming vergezeld zijn van de
aanduiding van de bijzondere kenmerken die de karakteristieken
ven de samenstelling of van de bereidingswijze van de voedingsmid-
delen bestemd voor bijzondere voeding uitmaken.

§ 2. De aanduiding van de in § 1 bedoelde bijzondere kenmerken
wordt vervangen door de aanduiding van de besternming in het
geval van de in artikel 1, § 1, 49, bedoelde voedingsmiddelen, waarbij
de woorden « zuigelingen » en « lleuters » al naar gegang het geval
door de woorden « prematuren», « peuters » of « kleine kinderen. »
mogen vervangen worden. -

Art. 6. § 1. Voedingsmiddelen bestemd voor bijzondere voeding
mogen slechts in de hande} gebracht worden indien de etikettering
de volgende vermeldingen bevat :

10 de specifieke bijzonderheden van de kwalitatieve en kwantita-
tieve samenstelling of de bijzondere bereidingswijze die de waar
zijn bijzondere voedingskenmerken verlenen;

20 de in kJ en keal uitgedrukte beschikbare energiewaarden en
het gehalte aan koolhydraten, eiwitten en vetstoffen per 100 g of
100 ml van de waar zoals deze in de handel wordt gebracht en, in
voorkomend geval, per aangegeven hoeveelheid van de consumptie-
klare waar,

Indien de energiewaarde echter lager is dan 50 kJ (12kcal) per
100 g respectievelijk per 100 ml van de in de handel gebrachte waar
mag deze worden vervangen door de aanwijzing « energiewaarde
lager dan 50 kJ (12 kcal) per 100 g» respectievelijk door de aanwij-
zing « energiewaarde lager dan 50 kJ (12 keal) per 100 ml »;

30 in de gevallen waarvoor volgens de bijlage van dit besluit de
registratie voorzien is, het registratienummer;

4o de vermeldingen, die in voorkomend geval in de wettelijke of
reglementaire bepalingen betreffende de overeenkomende gewone
voedingsmiddelen bepaald zijn, voor zover zij niet in deze paragraaf
voorkomen, .

§ 2. 10 De vermeldingen, bedoeld in § 1, moeten op de recipiénten,
verpakkingen of etiketien op zichtbare, goed leesbareen onuitwis-
bare wijze zijn aangebracht,

De in § 1, 20, bedoelde vermeldingen mogen nochtans op een bij-
sluiter worden aangebracht:

a) indien ze, omwille van de geringe afmetingen van de verpak-
king, niet op de buitenzijde kunnen vermeld worden;

b) indien het verzamelverpakkingen betreft die bestemd zijn voor

gemeenschapskeukens of verzorgingsinrichtingen.

20 De vermeldingen bedoeld in. § 1, 10 tot 39, moeten nochtans niet
worden aangebracht wanneer hiervan in de bijlage van dit besluit
uitdrukkelijk melding is gemaskt.

Art. 7. § L. In de gevallen waarvoor volgens de bepalingen van de
bijlage van dit besluit de registratie verplicht gesteld is, wordt de
volgende procedure toegepast:

1o De aanvragen tot registratie moeten in twee exemplaren
gericht worden tot de bevoegde autoriteit. :

2 Om ontvankelijk te zijn moeten de aanvragen de volgende
gegevens bevatten:

8) de volledige kwantitatieve en kwalitatieve samenstelling;

b) de redenen voor de registratie van het voedingsmiddel;

¢) de verpakkingen, etiketten en eventuele bijsluiters, die op bet
voedingsmiddel betrekking hebben;

d) het bewijs van storting zoals bepaald onder 3°.

3¢ Bij het indienen van de asnvraag moet de aanvrager een
gergog‘ding storten waarvan het bedrag wordt vastgesteld op

500 F.

Deze vergoeding is niet terugvorderbaar en moet gestort worden
op de rekening van de bevoegde autoriteit.

40 De Minister kan op eigen initiatief of ingevolge het verzoek van
de Hoge Gezondheidsraad de aanvrager verzoeken aanvullende
inlichtingen te verstrekken, die het de Hoge Gezondheidsraad
mogelijk moeten maken zijn advies te formuleren.

50 De Minister legt de aanvraag binnen veertien dagen, nadal de
aanvraag ontvankelijk is bevonden, voor aan de Hoge Gezondheids-
raad en stelt de aanvrager daarvan in kennis.



18868

MONITEUR BELGE — 30.08.1991 — BELGISCH STAATSBLAD

6° Dans les quatre mois aprés réception de la demande, le Conseil
supérieur d'Hygiéne publigue émet un avis motivé.

$}1r demande motivée du Conseil, le Minisire peut prolonger cette
période de quatre mois; il en informe le demandeur.

Dans le cas ou des renseignements complémentaires sont requis
du demandeur, cette période est suspendue & partir de la date de la
demande des renseignements, jusqu'a la date de leur introduction.

7e La décision ministérielle motivée, refusant ou accordant l'enre-
gistrement, éventuellement sous certaines conditions, est notifée au
demandeur.

Si le Conseil supérieur d'Hygiéne n'émet pas un avis dans la
période prévue sous 60, 'avis est censé étre favorable,

§ 2. 1o L'enregistrement peut &ire retiré par le Ministre, si la
composition ou I'étiquetage n'est pas conforme aux dispositions
réglementaires en vigueur ou ne répond plus & la composition ayant
fait l'objet de la demande d’enregistrement.

Le titulaire, en cas de retrait de I'enregistrement, dispose de six
mois, & compter de la notification de celui-ci, pour retirer les
produits concernés du commerce.

20 sont déclarées nuisibles :

a) les denrées alimentaires dont l'enregistrement est prévu en
annexe du présent arrété et qui n'ont pas été enregistrées;

b) les denrées alimentaires dont I'enregistrement a été retiré,
apres expiration de la période de six mois visée au 1o,

§ 3. Les dispositions du § ler sont applicables aux demandes
d'obtention d'une dérogation visée & l'article 4, § 2, a, ou dans
Yannexe du présent arréte.

Art. 8.§ ler. Les autorisations visées & l'article 3, § ler, 20, peuvent
étre obtenues comme suit :

1o Les demandes d'obtention de 'autorisation doivent étre adres-
sées, en deux exemplaires, & 'autorité compétente,

20 Pour éire recevables, les demandes doivent étre accompagnées
du récépissé de versement visé au 3o, .

30 Lors de lintroduction de la demande visée sous 1¢, le deman- |

deur doit verser une redevance dont le montant est fixé &
6 000 francs,

Cette redevance est irrécouvrable et doit éire versée au compte de
lautorité compétente.

40 Le Ministre délivre 'autorisation aprés avoir contrdlé le respect
des dispositions réglementaires en vigueur pour la fabrication ou
Timportation de denrées alimentaires.

§ 2, L'autorisation peut étre retirée par le Ministre si les disposi-
tions réglementaires en vigueur ne sont plus remplies.

Le refrait est communigué, par lettre recommandée, au détenteur
de l'autorisation, aprés qu'il mit eu la possibilité de présenter par
écrit au Ministre les moyens de défense dont il dispose.

Art. 9, Les redevances fixées aux articles 7, § ler, 3o, et 8, § ler, 30,
sont liées & I'évolution de I'index des prix & la consommation établi
par le Ministére des Affaires économiques.

Les montants de base (a) sont adaptés proportionnellement
chague fois que le nouvel indice des prix (b, est modifié de 20 points
par rapport a l'indice des prix de base (¢) correspondant a celui du
mois au cours duquel le present arrété est publié au Moniteur belge,
selon la formule : nouvelle redevance

’ _axb
T e
Les nouveaux montants ainsi calculés entrent en application le
premier janvier gui suit le mois ot l'indice des prix a été modifié de
20 points.

Art, 10, Les infractions aux dispositions du présent arrété sont
recherchées, poursuivies et punies conformément a la loi du 24 jan-
vier 1977 relative a la protection de la santé des consommateurs en
ce qui concerne les denrées alimentaires et les autres produits.

"Art. 11. L'arrité royal du 4 aoiit 1983 relatif aux denrées alimen-
taires destinées a une alimentation particuliére est abrogé le jour de
I'entrée en vigueur du présent arrété.

Art, 12, Le présent arrété entre en vigueur le jour de sa publica-
tion au Moniteur belge.

6° Binnen de vier maanden na ontvangst van de aanvraag brengt
de Hoge Gezondheidsraad er een met redenen omkleed advies over
uit. :

Op gemotiveerd verzoek van de Raad kan de Minister die termijn
met vier maanden verlengen; hij stelt de aanvrager hiervan in
kennis.

Wanneer van de aanvrager bijkomende inlichtingen worden
gevraagd wordt die termijn geschorst vanaf de datum waarop de
inlichtingen worden aangevraagd tot op de datum, waarop zij inge-
diend worden.

7° De met redenen omklede ministeriéle beslissing van weigering
of toekenning van registratie, gebeurlijk onder bepaalde voor-
waarden, wordt ter kennis gebracht van de aanvrager.

Indien de Hoge Gezondheidsraad binnen de onder 6° genoemde
termijn geen advies uitbrengt, wordt het geacht gunstig te zijn.

§ 2. 1o De registratie kan door de Minister worden ingetrokken
indien de samenstelling of de etikettering niet conform is met de
geldende reglementaire voorschriften of niet meer beantwoordt aan
de samenstelling, waarop de registratieaanvraag betrekking had.

Wanneer de registratie ingetrokken wordt beschikt de registratie-
houder over zes maanden, te rekenen vanaf de notificatie van de
intrekking, om de betreffende produkien uit de handel te nemen.

2¢ Worden schadelijk verklaard ;

a) de voedingsmiddelen waarvoor in de bijlage bij dit besluit de
registratie bepaald is en die niet geregisireerd zijn;

. b) de voedingsmiddelen waarvoor de registratie ingetrokken is,
nadat de in 1° bepaalde periode van zes maanden verstreken is.

§ 3. De bepalingen van § 1 zijn van toepassing op de aanvragen
voor het bekomen van een afwijking, zoals is bepaald in artikel 4,
§ 2, a, of in de bijlage van dit besluit.

Art. 8. § 1. Vergunningen zoals bepaald in artikel 3, § 1, 2°, kunnen
als volgt worden bekomen :

10 De aanvragen tot het bekomen van de vergunning moeten in
twee exemplaren gericht worden tot de bevoegde autoriteit.

20 Om ontvankelijk te zijn moeten de aanvragen vergezeld zijn
van het in 3° bepaalde bewijs van storting. .

30 Bij het indienen van de onder 1¢ bepaalde aanvraag moet de
aanvrager een vergoeding storten waarvan het bedrag wordt vastge-
steld op 6 000 frank.

Deze vergoeding is'niet terugvorderbaar en moet gestort worden
op de rekening van de bevoegde autoriteit.

40 De Minister levert de vergunning af, nadat nagegaan is of
voldaan is aan de geldende reglementaire voorschriften met betrek-
king tot de fabricage of de invoer van de voedingsmiddelen.

§ 2. De vergunning kan door de Minister worden ingetrokken
indien niet meer voldaan is aan de geldende reglementaire voor-
schriften.

Deze intrekking wordt per aangetekend schrijven aan de houder
van de vergunning medegedeeld, nadat hij in de megelijkheid werd
gesteld om de verweermiddelen, waarover hij beschikt, schriftelijk
aan de Minister voor te leggen.

Art. 9, De in de artikelen 7,§ 1, 30 en 8, § 1, 3¢, vastgestelde vergoe-

"dingen zijn gekoppeld aan de evolutie van het indexcijfer van de

consumptieprijzen, vastgesteld door het Ministerie van Econo-
mische Zaken,

De basisbedragen (a) worden proportioneel aangepast, telkens
het nieuwe indexcijfer (b) met 20 punten zal zijn gewijzigd ten
opzichte van het basis indexcijfer (¢) van de maand, tijdens dewelke
dit besluit in het Belgisch Staatsblad wordt bekendgemaakt,
volgens de formule : nieuwe vergoeding

axbhb
[4
De aldus bekomen nieuwe bedragen zijn van toepassing vanaf de
eerste januari volgend op de maand waarin het indexcijfer met
20 punten is gewijzigd,

Art. 10. Overtredingen van de bepalingen van dit bestuit worden
opgespoord, vervolgd en gestraft overeenkomstiz de wet van
24 januari 1977 betreffende de bescherming van de gezondheid van
de verbruikers op het stuk van de voedingsmiddelen en andere
produkten.

Art. 11, Het koninklijk besluit van 4 augustus 1983 betreffende
voedingsmiddelen bestemd voor bijzondere voeding wordt opge-
heven op de dag van de inwerkingtreding van dit besluit. .

Art. 12. Dit besluit treedt in werking op de dag waarop het in het
Beigisch Staatsbiad wordt bekendgemaakt. .
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Art. 13. Sans préjudice de la dxsposxtlon de [article 12, les
produits, existant a la date du 16 mai 1990 qui ne satisfont pas aux
dispositions du présent arrété mais qui satisfont & celles de l'arrété
royal précité du 4 aolit 1983, peuvent, par mesure transitoire, rester
dans le commeree jusqu'au 15 mai 1991,

Art. 14. Notre Ministre des Affaires sociales et Notre Secrétaire

Art, 13. Onverminderd het bepaalde in artikel 12 mogen, bij wijze
van overgangsmaatregel, de produkien die op 16 mei 1990 bestaan
en niet in overcenstemming zijn met de bepalingen van dit besluit,
maar wel aan die van het voornocemde koninklijk besluit van
4 augustus 1983 in de handel blijven tot 15 mei 1091,

Art, 14, Onze Minister van Sociale Zaken en Onze Staatssecre-

taris voor.Volksgezondheid zijn, ieder wat hem betreft, belast met

d’Etat 4 la Santé publique sont chargés, chacun en ce qui le
de uitvoering van dit besluit, ) .

concerne, de l'exécution du présent arrété.

Donné a Bruxelles, le 18 février 1991, Gegeven te Brussel, 18 februari 1991,

BAUDOUIN BOUDEWIJN
Par le Roi : Van Koningswege :
Le Ministre des Affaires sociales, De Minister van Sociale Zaken,
Ph. BUSQUIN Ph, BUSQUIN
Le Secrétaire d'Etat 4 la Santé publique, De Staatssecretaris voor Volksgezondheid,
R. DELIZEE R. DELIZEE -

{8 —25076)
Annexe

Contenu :
1. Denrées alimentaires 3 composition protéique particulidre.
1.1. Denrées alimentaires 2 teneur €levée en protéines ou en composés protéiques.

1.1.1. Denées alimentaires riches en protéines ou denrées alimentaires adaptées A une dépense musculaire intense,
surtout pour les sportifs.

1.2. Denrées alimentaires totalement ou partielletent exemptes de composés protéiques.
1.2.1, Denrées alimentaires sans gluten. R
1.2.2, Denrées alimentaires pauvres en un ou p]usneurs acides aminés déterminés.

2. Denrées alimentaires & composition glucidique particuliére ou denrées alimentaires destinées 3 des personties
affectées d'un métabolisme glucidique perturbé ou denrées alimentaires & valeur énergétique faible ou réduite destinées 2 un
contrdle du poids.

2.1, Denrées alimentaires & teneur réduite en hydrates de carbone.

3. Denrées alimentaires & composition minérale particulidre,

3.1. Denrées alimentaires & basse teneur en sodium.

3.1.1. Denrées alimentaires pauvres en sodium.

3.1.2, Sel pauvre en sodium.

4. Denrées alimentaires compl2tes d¢ remplacement ou denrées alimentaires destinées X des fins médicales spéciales.
4.1, Denrées alimentaires compltes & consistance modifiée,

4.2. Deurées alimentaires €lémentaires ou semi-élémentaires 2 résorption complite.

5. Denrées alimentaires destinées aux nourrissons et aux enfants en bas ige.

5.1. Denrées alimentaires lactées pour nowrrissons.

5.2. Lait de suite pour nourrissons,

5.3. Denrées alimentaires 2 base de farine ou d'amidons et fécules alimentaires pour nourrissons et enfants en bas ige.
5.4, Denrées alimentaires composées pour nourrissons et enfants en bas age.

1. Denrées alimentaires a composition protéique particulidre.
1.1. Denrées alimentaires & tencur élevée en protéines ou en composés protéiques.

1.1.1. Denrées alimentaires riches en protéines ou denrées alimentaires adaptées d une dépense musculaire intense,
surtout pour les sportifs.

1.1.1.1. Champ d'application: les denrées alimentaires pour lesquelles il est indiqué qu'elles contiennent une teneur
€levée en protéines A haute valeur nutritionnellc,

1.1.1.2, Fabrication et composition.

1.1.1.2.1, La teneur totale en protéines (azote protéique X facteur protéique) de la denrée commercialisée doit &tre
égale ou supérieure a:

— 10 % pour les denrées liquides;

~— 60 % pour les denrées solides.

1.1.1.2.2. La valeur biologique dcs protéines, déterminée aprds hydrolyse, dait &tre égale ou supéricure 2 85 % par
rapport A la protéine de référence (protéine de référence FAOQ).

1.1.1.3. Etiquetage et publicité.

1.1.1.3.1. La dénomination de la denrée doit étre accompagnée de l'indication "riche en protéines”. Cette indication ne
peut gtre utilisée que pour les denrées alimentaires visées an 1.1.1.2,

1
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1,1,1.3.2. Les teneurs en acides aminés du type L doivent étre mentionnées.
1.2, Denrées alimentaires totalement ou partiellement exemptes de composés protéiques.
1.2.1. Denrées alimentaires sans gluten.

1.2.1.1. Champ d'application: les denrées alimentaires pour lesquelles il est indiqué quelles ont uine teneur basse ¢n
gluten ou qu'elles n'en contiennent pas. Il faut entendre par gluten, les protéines normalemaent présentes dans le grainde la
plupart des céréales telles que le froment, le seigle, l'orge et Y'avoine susceptibles de provoquer des entéropathies par
intolérance au gluten.

1.2.1.2. Fabrication et composition. ‘ -

1.2.1.2.1. Les denrées doivent étre fabriquées soit 2 base de céréales contenant du giuten dont le gluten a &t extrait, soit
A base d'ingrédients amylacés qui, normalement, ne contiennent pas de gluten, soit & base dunmélnge de c¢s dngrédients,

1.2.1.2.2. La présence de gluten dans la denrée ne peut &tre décelée.

1.2.1.2.3, Si elles sont destinées A remplacer des denrées alimentaires de base, telles que la farine ou le pain, elles
doivent contenir A peu pr2s la méme quantité de nutriments que les denrées alimentaires aLaxquelles elles se substituent.

1.2.1.3. Etiquetage et publicité.

1.2.1.3.1. La dénomination de la denrée doit &ire accompagnée de l'indication "san.s gluten”. Cette indication vaut
comme teneur en gluten. Elle ne peut &tre utilisée que pour les denrées alimentaires citées sous 1.2.1.2. L'utilisation
d'indications autres que "sans gluten " est interdit.

1.2.1.3.2. La dénomination des ingrédients amylacés utilisés doit étre mentionnée.

1.2.2. Denrées alimentaires pauvres en un ou plusieurs acides aminés déterminés.

1.2.2.1. Champ d'application: les denrées alimentaires pour lesquelles il est indiqué qu'elles ont une tencur basse en
certains acides aminés ou qu'efles n'en contiennent pas.

1.2.2.2. Enregistrement: ces denrées alimentaires sont soumises a V'enregistrement, conformément 2 la Kégislation des
médicaments.

2. Denrées .alimentaires & composition glucidique particuliere ou denrées aliment aires destinées & des personnes
affectées d'un métabolisme glucidique perturbé ou denrées alimentaires 2 valeur énergétique faible ou réduite destinées a un
contrSle du poids.

2.1. Denrées alimentaires a teneur réduite en hydrates de carbone.

2.1.1. Champ d’application : les denrées alimentaires pour lesquelles il est indiqué qu "elles ont une valeur €nergétique
réduite, en remplacement des denrées alimentaircs de consommation courante correspondamites, avec une valeur plus elevée
ptovenant d'hydrates de carbone.

2.1.2, Fabrication et composition.

2.1.2.1. Les denrées doivent étre fabriquées avec la mise en ceuvre de moins de sucre s visés a l'arrété royal du 15 jan-
vier 1975 relatif anx sucres, et avec moins de miel que les denrées alimentaires de consomiraalion courante comrespondantes,

2.1.2.2. La valeur énergétique ne peut &tre supérieure a 50 kJ (12 kcal)/100 g (100 mil) de la denrée préte a la
consommation.

2.1.2.3. Elles peuvent contenir des additifs édulcorants conformément 2 Ia liste des addilif’s autorisés.

2.1.3. Etiquetage et publicité.

2.1.3.1. La dénomination de la denrée doit étre accompagnée d'une des indications suivantes : "basse énergic”, "basse

"M

calorie”, "mini-calorie”, "pauvre en calories" ou dune mention de méme signification.

2.1.3.2. Les teneurs des ingrédients contenant des hydrates de carbone et des aclditifs édulcorants doivent &tre
mentionnées.

-

3. Denrées alimentaires 3 composition minérale particulitre.
3.1. Denrées alimentaires 2 basse teneur en sodium.
3.1.1. Denrées alimentaires pauvres en sodium, .

3.1.1.1. Champ d'applicati n : les denrées alimentaires pour lesquelles il est indiqué qu'elles ont une teneur basse en
sodium ou en sel ou qu'elles n'en contiennent pas.

3.1.1.2. Fabrication et composition.

3.1.1.2.1. Aucun composé sodigue ne peut étre ajouté ou ne peut se former en cour's de fabrication. Le chlorure de
potassium peut &tre wiilisé 2 la place du chlorure de sodium.

3.1.1.2.2. La teneur en sodium ne peut dépasser :

1® produits de viande : max. 100 mg/100 g;

2° potage, bouillon : max. 10 mg/100 ml; (calculée sur Ja denrée préte A la consommati-on, Iecas échréant. préparée selon
le mode d'emploi); *

3° produils de poisson : max. 100 mg/100 g;

4° lait : max. 3 mg/100 g;

5° poudre de lait : max. 30 mg/100 g (teneur calculée sur la poudre de lait);

6° fromage, fromage fondu : max. 60 mg/100 g;

7° céréales grillées connues sous la dénomination *"céréales du petit déjeuner” : max. 5O mg/100 g;

8° toutes especes de pain : max. 20 mg/100 g;

9° autres produits de la bonlangerie : max. 20 mg/100 g;

10° produits de 1a patisserie, pains d'épices : max, 30 mg/l00 g;
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11° produits de la biscuiterie, biscottes : max. 50 mg/100 g; .

12° purée de tomates 2 double congentration : max. 40 mg/100 g; purée de tomates & triple concentration : max.
60 mg/l00g; )

13° moutarde : max. 40 mg/100 g;

14° sauces condimentaires émulsionnées et non emulsionnées ; max, 30 mg/100 g (teneur calculée sur la denrée préte 2
1a consommation, le cas échéant, préparée selon le mode d'emploi);

15° ardmes liquides et arimes en poudre ; max. 50 mg/100 g. .
3.1.1.3. Etiquetage et publicité. :

3.1.1.3.1. La dénomination de Ia denrée doit étre accompagnée de I'indication "pauvte en sodium". Celle-ci ainsi que des
indications analogues ne peuvent étre utilisées que pour les denrées alimentaires visées au3.1.1.2,

3.1.1.3.2. La teneur en sodium doit &ire mentionnde.

3.1,1.3.3. Dans Ie cas od des jons de potassium ou des composés de potassium ont éte utilisés ou se sont formés en cours
de fabrication, la teneur en potassium doit &tre mentionnée.

3.1.1.3.4. Dans le cas oddu sel pauvre en sodium a été utilis€ en cours de fabrication, il faut en faire mention.
3.12. Sel pauvre en sodium. . ’

3.1.2. Champ d'application: les denrées alimentaires pour lesquelles il est indiqué qu'elles ont une teneur basse en
sodium ou en sel ou qu'elles n'en contiennent pas, qui sont destinées A se substituer au sel et & relever le gofit des denrées
alimentaires et dont les caractéristiques particulidres découlent du remplacement du chlorure de sodium par des produits
de substitution appropriés.

3.1.2.2. Fabrication et composition.

3.1.2.2.1. Les produits de substitution autorisés sont exclusivement les suivants :

acide adipique, acide malique, acide citrique, acide glutamique, acide lactique, sulfate de potassium;

les sels de potassium, de calcium, de magnésium et d'ammonium des : acide adipique, acide malique, acide acétique, acide
citrique, acide glutamique, acide gaanylique, acide inosinique, acide carbonique, acide lactique, acide orthophosphorigue,
acide succinique, acide tartrique, acide chlorhydrique;

les sels de choline des : acide acétique, acide citrique, acide carbonique, acide lactique, acide tartrique, acide
chlorhydrigue.

~ 3.1.2.2.2. It doit étre satisfait aux conditions suivantes :
1° teneur en phosphore: max.4 %;
2° teneur en ammonium: max. 3 %;
3° teneur en magnésivm: max, 20 %, calculée sur la teneur totale en cations;
4° teneur en choline: max 3 %; : '
5° le rapport phosphore/calcium doit étre compris entre 0,5 et 1,0;
6° le pH du mélange dissous dans I'eau doit &tre proche de 1a neutralité,
3.1.2.2.3. Aucun composé sodique ne peat &tre ajouté,
3.12.24. La teneur en sodium ne pent étre supérieure 3 100 mg /100 g.

3.1.2.2.5. La denrée peut contenir des épices ou des herbes aromatiques, des hydrolisats de protéines, des amidons et
fécules alimentaires ou des sucres en fant que supports.

3.1.2.3. Etiquetage et publicité,
3.1,2.3.1. La dénomination de la denrée doit étre : "sel pauvre en sodium”,

3.1.2.3.2. Les teneurs suivanles doivent étre mentionnées : sodium, potassium, calcium, magnésium et, si ces substances
sont présentes, ammonium et choline.

»

4. Denrées alimentaires completes de remplacement ou denrées alimentaires destinées & des fins médicales spéciales.
4.1. Denrées alimentaires completes A consistance modifiée.

4.1.1. Champ d'application : les denrées alimentaires pour lesquelles il est indiqué qu'elles ont une consistance
modifiée et qu'elles sont destinées a se substituer 2 un repas normal et qu'elles conviennent & 1'alimentation par sonde ou
par voie orale.

4.1.2. Fabrication et composition.

4.1.2.1, Les denrées doivent étre fabriquées soit avec des protéines de lait, soit avec des protéines de viande ou de
poisson, soil avec une combinaisan de protéines végétales ayant une composition équivalente en acides aminés,

4.1.2.2. Lorsque ces denrées sont proposées pour remplacer l'alimentation journalidre, la composition et le mode
d’emploi doivent étre tels qu'il soit satisfait aux doses journalidres recommandées de nutriments.

4.1.3. Etiquetage et publicité.
4.1.3.1,La dénomination de ]a denrée doit &tre "denrée alimentaire complte & consistance modifice".
4.1.3.2. Les teneurs analytiques en nutriments doivent étre mentionnées.

4.1.3.3. Si ces denrées peuvent dtre utilisées par sonde, elles doivent porter l'avertissement qu'elles peuvent étre
utilisées uniqgnement par la voie orale et par sonde et non par voie parentérale.

4.14. Enregistrement, Ces denrées sont soumises 2 I'enregistrement, conformément aux dispositions de Varticle 7,
§ ler. L'alimentation parentérale est sournise & l'ehregistrement conformément 2 la Jégislation des médicaments.

4.2. Denrées alimentaires é1émentaires ou semi-élémentaires 3 résorption complite.

4.2.1. Champ d'application: les denrées alimentaires pour lesquelles il est indiqué qu'elles contiennent, dans la
proportion requise, les substances nutritives indispensables & 'homme et qu'elles sont susceptibles de se résorber
entidrement.
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4.2.2, Fabrication et composition,

4.2.2.1. Dans le cas de denrées alimentaires élémentaires 3 résorption compiite, les protéines doivent étre scindées en
acides aminés et la valeur biologique des protéines, doit ftre égale ou supérieure A 85 7% de la protéine de référence.

4.2.2.2. Dans le cas de denrées alimentaires semi-élémentaires 3 résorption complte, les protéines doivent 8tre scindées
en peptides ¢t éventuellement particllement en acides aminés et la valeur biologique des protéines doit 8tre égale ou
supérieure & BS % dela protéine de référence.

4.2.2.3, La composition et le mode d'emploi doivent &tre tels qu'il soit satisfait aux doses journalidres recommandées
de nutriments. .

4.2.3. Etiquetage el publicité.

4.2.3.1. La dénomination de la denrée doit &tre, sclon Ie cas, "denrée alimentaire §lémentaire 2 résorption complete” ou
"denrée alimentaire semi-€lementaire % résorpiion complite.”

4.2.3.2. Les teneurs analytiques en nulriments doivent §tre mentionnées.

4.2.3.3. La pression osmotique de la denrée préte 2 la consommation doit étre mentionnée.

4.2.3.4. Si ces denrées peuvent.dtre utilisées par sonde, elles doivent porler Yavertissement qu'elles peuvent étre
utilisées uniquement par voie orale et par sonde et non par voie parentérale.

4.2.4. Enregistremment. Ces denrées sont soumises 2 Jenregistrement, conformément aux dispositions de Yerticle 7,
§ ler. L'alimentation parentérale est soumise 3 I'enregistrement conformément a la législation des médicaments.

5. Denrées alimentaires destinées aux nourrissons et aux enfants en bas age.

5.0. Dispositions générales.

5.0.1. Définitions.

5.0.1.1. Nourrissons: enfants jusqu'a 1'8ge de donze mois.

5.0.1.2. Enfants en bas age : enfants dgés de douze mois 2 trois ans.

5.0.2. Conditions générales de fabrication et dg composition,

5.0.2.1. Tous les ingrédients dosvent &tre propres, de bonne qualité commerciale et pouvoir &tre ingérés sans danger par
les nourrissons et enfants en bas dge et ils ne peavent conienir des antibiotiques; ks produits de viande et de poisson
doivent &tre exempts d'os, de cartilage et d'arrétes ¢f Ge substances 3 action hormonal ou anti-hormonal.

5.0.2.2. Les ingrédients et les denrées alimentaires peuvent &tre fabriqués uniquement par application de procédés
physiques, & Iexclusion de radiations ionisanics, et de procédés chimiques autorisés.

5.0.2,3. 1 est interdit d'ajouter d'autres additifs que ceux figurant dans la liste des additifs; le principe du transfert
d'additifs ne s'applique pas aux denrées alimentaires laciées pour nourrissons ni au lait de suite pour nourrissons.

5.0.2.4. Si des léguminenses, contenant le facteur anti-trypsine, ont §té utilisées. elles doivent avoir subi un traitement
thermique suffisant pour inactiver ce facteur.

5.0.2.5. Les procédés de fabrication et de déshyditation doivent &tre tels que la perte de la valeur nutritionnelle soit
minimale, surtout en ce quz concene la qualité des protéines et la teneur ef la disponibilité des nutriments.

5.0.3. Conditions générales d'étiquetage et de publicite. )

5.0.3.1. Le mode d'emploi doit contenir le mode de conservation des récipicnts fermés et ouverts.

5.0.3.2. La date de durabilité minimale doit &tre mentionnée.

5.0.3.3. Les indications "diététique” et "de régime" ne peuvent étre utilisés pour ces denrdes alimentaires, sauf s'il est
satisfait aux conditions visées sous 1 24 de la présente annexe.

5.0.3.4. Par dérogation & Yarrété royal du I3 novembre 1986 relatif a I'étiquetage des denrées alimentaires
préemballées, les ingrédients doivent &re Indigués avec leur dénomination spéeifique, éventuellement accompagnde du nom
de la catégorie.

- 5.0.3,5. En cas d'adjonction de nutriments, Ies tegeurs totales doivent en &tre mentionnées par 100 g ou 100 ml. Ils
peuvent étre classés par groupe dans la liste des ingrédicnts et ne doivent pas figurer parordre de poids décroissant,

5.1. Denrées alimentaires } >tées pour nourrissons.

5.1.1. Champ d'application: les denrées alimentaires pour lesquelles il est indiqué qu'elles sont destinées aux
nourrissons pour &re ingérées sous forme liquide et dont la composition est telle qu'elle salisfait tous les besoins
nutritionnels des nourrissons.

Elles peuvent &tre préscntées en poudre ou en liquide concentré auxquels de Yeau doit étre ajoutée, ou en liquide prét &
la consommation,

Ne s'applique pas au lait maternel livié par des banques de lait matemel (Jactaria).

5.1.2. Fabrication et composition.

5.1.2.1. Les denrées alimentaires lactées pour nourrissons doivent étre fabriquées 2 parlir de lait de vache.

5.1.2.2. Elles doivent satisfaire aux exigences de composition suivantes :

—

1. Energie

Minimum ‘ Maximun
250 kJ (60 keal)/100 ml 315 kJ (75 keal)/100 mi
(denrée préte a l'emploi) (denrée préte A l'emploi)

2. Protéines (feneur en proidines = tencur en azote provenant des protéines et des acides aminés du type L X 6,38).

2.1, Préparations & base de protéines de lait de vache non modifides :

Minimum Maximum
0,56 g/100 kJ 0,7¢/100 kJ
(2,25 g/100 keal) (3 g/100 keal)
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La valeur biologique des protéines présentées est au moins égale 3 80 % de celle de la protéine de référence (lait

maternel); pour les besoins de ce caleul, les chiffres suivants peuvent &tre additionnés: méthionine et cystéine; tyrosine et
phénylalanine. .

2.2. Préparations & base de protéincs' de lait de vache modifi€es (modification du rapport caséines/protéines de

lactosérum) :

Minimum
045 g/100kJ
(1,8 g/100 keal)

Maximum
0,7 g/100K]
(3 g/100 kcal)

A valenr énergétique égale, la préparation doit contenir chaque acide aminé du type L essenticl ef semi-essenticl dans

une quantité disponible au moins égale 2 celle contenue dans la protéine de référence (lait matemel).

2.3, Dans les deux cas, des acides aminés du type L peuvent étre ajoutés aux denrées, en vue d'améliorer Ia valeur

nutritionnelle des protéines de lait et dans les proportions nécessaires a cet effet,

3. Lipides

Minimum

0,8 g/100KJ

(3.3 g/100 keal)

3.1. L'utilisation

— d'huile de sésame;

— d'huile de coton;

— d'huiles contenant plus de 3 % d'isomeres trans dacides gras,
est interdite.

3.2. Acide laurique
Minimum

3.3. Acide myristique
Minimum

3.4. Acide cis-cis linoléique (sous forme de glycérides-linoléates)
Minimum

70 mg/100kJ

(300 mg/100 kcal)

4, Glucides

Minimum

1,7 /100K

(7 g/100 kcal)

4.1. Seuls les glucides ci-aprds peuvent &tre utilisés :
- lactose,

- maltose,

— saccharose,

— glucose et sirop de glucose,

— malto-dextrines,

 — amidon ou fécule alimentaire précuits et/ou gélatinisés, exempts de gluten.

4.2, Lactose
Minimum

0,85 g/100 kT
(3,5 g/100 keal)

Maximum -

1,5 g/100KJ
(6,5 £/100 keal)

Maximum
15 % de 1ateneur totale
e acides gras

Maximum
15 % de la teneur totale
en acides gras

Maximum
285 mg/100k)
(1.200 mg/100 keal)

Maximum
3,4 /100k]

14 g/100 keal)

Maximum

La teneur minimale n'est pus applicable aux denrées alimentaires pauvres en lactose ou sans laciose.

4.3. Saccharose

Minimum

4.4, Amidon ou {écule alimentaire précuits et/ou gélatinisés
Minimum

5, Eléments mindraux

pour 100 kJ
Min. Max.

Sodium (mEq) 0,20 06
Potassium (mEq) 04 09
Chlore (mEq) 0,35 08
Calcium (mg) 12 —
Phosphore (mg 6 2
Magnesium (mg) 12 36

Fer (mg) (1) 0,12 0,36

Maximum
30 % des glucides totaux

Maximum
. 2 /100 mi
30 % des glucides totaux

potr 100 keal
Min. Max,
085 26
1.6 38
14 35
0 —
5 0
5 15
03 15



18874

MONITEUR BELGE — 30.08.1991 ~— BELGISCH STAATSBLAD

pour 100 kJ pour 100 kcal
' Min. Max. Min. Max.
Zinc (ing) 0,07 —_ 03 —
Cuivre (meg) 438 19 2 &
Iode (ncg) 12 — 5 —
Le rapport calcium/phosphore n'est pas mféneur 4 1,2 ni supérieur 32,0.-
6. Vitamines :
pour 100 kJ pour 100 keal
Min. Max. ' Min. Max.
Vitamine A (mcg-ER) (2) 14 43 € 180
Vitamine D (meg) (3) 0,25 0,75 1 3
Thiamine (mcg) 10 — 40 —
Riboflavine (meg) 14 —_— & —
Nicotinamide (mcg-EN) (4) 0 — 250 _—
Acide pantothénique (meg) LY — 300 —
Vitamine B6 (mcg) 9 — 35 e
Biotine (mcg) 04 .- 15 —
Acide folique (mcg) 1 — 4 —
Vitamine B12 (meg) 0,025 — 01 —
Vitamine C (mg) 19 — 8 —
Vitamine E (mg alpha-ET) (4) 0,5/g d'acides g polyinsaturés exprimés 0,5 g d'acides gras polyinsaturés
: en acide linoléique, mais pas inférieur & exprimés en acide linoléique,
0,1 mg/100 kJ disponibles mais pas inférieur 3 0,5 mg/

*  100kcal disponibles

(1) Limite applicable aux préparations enrichics en fer,

ER = équivalent rétinol all4trans.
(3; sous forme de cholécalciférol, dont 10 meg = 400 Ul vitamine D
(4)EN =& uwalenl niacine = mg acide nicotinique + mg tryptophanc/60
(5) alpha-ET = d-alpha-équivalent tocophérol.

5.1.2.3, Ingrédients facultatifs: d'autres ingrédients nutritifs nc peuvent &tre ajoutés 2 ces denrées que si l'importance
et le caractdre approprié pour les nourrissons ont eté démontrés, conformément a Yarticle 7. .

Seul I'utilisation de cultures de bactéries d'acide lactique formant au moins 90 % d'acxde. lactique L {4+) est autorisé
pour diminuer le pH.

5.1.2.4, Consistance et granulométrie: la denrée préte a la consommation, le cas échéant préparée selon le mode
d emplo:. doit avoir une viscosité appropriée, ne peut contenir de grumaux ou de flocons de grandes dimensions et doit
pouvoir passer facilement dans une tétine souple en caoutchouc ou en plastique. L'osmolarité de la dilution usvelle normale
indiquée ne peut étre supéricur a 400 mosm/1.

5.1.2.5. Microbiclogie :

1. Les denrées alimentaires lactées en poudre pour nourrissons ne peuvent contenir plus de 10,000 germes par gramme
de Ia denrée; ne peuvent tre décelécs 1a présence de: Salmonella dans 50 g, Staphylococcus aureus dans 1 g, plus dg.
1 entérobacteriacea ou plus de 100 Bacillus cereus dans 1 g. -

Le nombre de moisissures et de levures cultivables doit &tre inférieur A 100 par g.

2. Les denrées alimentaires lactées sous forme liquide pour nourrissons doivent avoir subi un traiterment thermique
germicide ou tout aulre traitement physique autorisé A effet germiclde similaire et doivent &tre conditionnées sur le lieu de
préparation dans un récipient herméliquement fermé; aprds cing Jours de conservation a 30° + 1°C dans l'emballage
d'origine, aucune altération ne peut &lre constatée, et le nombre de microorganismes cultivables ne peut dépasser 100 par
ml.

5.1.2 . 6. La teneur en nitrates, exprimée en NOj et déterminée sur la denrée commercialisée, ne peut &tre supdricure &
25 mg/kg de la denrée préte a la consommation.

La teneur en nitrites, exprimée en NO; et déterminée sur la denrée commercialisée, ne peut étre supérietwe & 0,1 mg/kg

- de la denrée préte 2 la consormmation.’

5.1.3. Conditionnement.

5.13.1.Les dearées alimentaires lactées pour nourrissons doivent &tre conditionnées dans un récipient qui les protege
contre les gaz, les liquides et les microorganismes,

‘, . - 3 - - .
5.1.3.2. Les récipients renfermant les denrées alimentaires lactées en poudre pour nourrissons doivent contenir une
mesure.

5.14. Etiquetage et publicité,
5.14.1. La dénomination de Ia denrée doit étre "denrée alimentaire lactée pour nourrissons”.

5.14.2. Ouire les mentions prévues a Yarticle 6, § ler, doivent &tre mentionnées: Ia teneur en acide finoléique, les
teneurs réelles ou minimales en nutriments, les leneurs en substances visées an 5.1,.2.3.

5.1.4.3. 11 doit étre mentionné que l'allaitement maternel est recommandé.
5.1.1.4. Le mode de priéparation et le mode d'utilisation doivent contenir enlre autre les données suivantes;

— pour les denrées alimentaires lactées en poudre pour nourrissons, le nombre de mesures 2 compléler A 'eau jusqu'a
une quantité volumétrique déterminée;
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— que Ia quantité de I'alimentation lactée & fournir aux nourrissons doit étre donnée-de préférence apres avis d'un
spécialiste dans le domaine de la médecine, de la diétélique ou de la pharmacie;
~- uhe mention que le respect de ces indications est important pour la santé des noutrissons.

5.1.4.5. Les denrées alimentaires lactées non enrichies en fer pour nourrissons doivent porter un avertissement
indiquant que les besoins totaux en fer des nourrissons &gés de plus de six mois doivent &tre satisfaits d'une antre maniére.

5.1.4.6. L'étiquetage et la publicité pour les denrées alimentaires lactées pour nourrissons ne peuvent idéaliser
Yutilisation de ces denrées, L'utilisation des termes "humanisé", "maternisé” et d'autres termes de méme sens ainsi que toute
comparaison avec le lait maternel on l'allaitement maternel sont interdits., ‘

5.2. Lait de svite pour nourrissons.

5.2.1. Champ d'application: les denrées alimentaires pour lesquelles. il est indiqué qu'elles sont destinées aux
nourrissons de plus de quatre mois et constituent I'élément lacté d'une alimentation progressivement dwersxﬁée de ces
nourrissons.

5.2.2, Fabrication et composition.

5.2.2.1. Le lait de suite pour nourrissons doit satisfaire aux exigences de composition suivantes :

1.Energie .

Minimum Maximum
250 k¥ (60 keal)/100 il 335 kJ (80 keal)/100 mi
(denrée prate a 'emploi) (denrée préte A I'emploi)
2. Protéines (teneur en protéines = teneur en azote provenant des protéines et des acides aminés du type L X 6,38)
Minimum Maximum
0,5 gN0GKJ ) 1g/100kJ
(2,25 g/100 keal) (4.5g/100 keal)

~ La valeur biologique des protéines présentes n'est pas inférieure 2 85 % de celle de Ia protéine de référence (protéine de
téférence FAOQ). Des acides amines du type L peuvent &tre ajoutés aux laits de suite en vue d'améliorer 1a valeur nutrition-
nelle des prottines et dans les proportions nécessaires.

3. Lipides
Minimum Maximum
0.8 g/100kY ' 1,5 g/100kJ
(3,3 ¢/100 kcal) ) © (6,5 g/1G0 keal)
3.1. L'utilisation
— d'huile de sésame;
~ d'hurile de coton;

— d'huiles contenant plusde 3 % d'lsoméres trans d'acides gras,
est interdite.

3.2. Acide laurique

Minimum Maximum
— 15 % delateneur totale
en acides gras
3.3, Acide myristique
Minimum ’ Maximum
— . ‘ 15 % dc 1a teneur totale
‘ en acides gras
3.4. Acide cis-cis linoléique (sous forme de glycérides-linol€ates)
Minimum Maximum
70 mg/100 kJ —
(300 mg/100 kcal)
4. Glucides ,
Mianimum : Maximum
1.7 g/100K) 3,4 g/100kJ
(7 /100 keal) (14 g/100 kcal)
4.1. Lutilisation d'ingrédients contenant du gluten est interdite.
4.2, Lactose
Minimum Maximum
045 g/100kT —
(1,8 /100 keal) -

La leneur minimale n'est pas apphcable aux denrées alimentaires pauvres en lactose ou sans lactose.
4.3. Saccharose, fructose, miel

Minimum Maximum
— Isolement ou ensemble:
30 % des glucides totaux
5. Eléments minéraux
pour 100kJ pour 100 keal
Min. Max, Min. Max.
Fer (mg) 0,25 05 1 2

Zinc (mg) 0,12 — 05 —
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Les teneurs des autres éléments minéraux doivent correspondre A celles trouvées normalement dans le lait de vache,
réduites, le cas échéant, dans les mémes proportions que la concentration des protéines de lait du lait de suite pour
nourrissons par rapport au lait de vache.

Le rapport calcium/phosphore n'est pas inférieur 2 1,2 ni supérieur 22,0,

6. Vitamines

pour 100 kJ pour 100kcal

Min. Max. Min. " Max.

Vitamine A (mcg-ER) (1) 14 8 . &0 180

Vitamine D (mceg) (2) 0,25 0,75 1 3

Vitamine C (mg) 19 _— 8 —
Vitamine E (mg alpha-ET) (3) 0,5/g d'acides g polyinsaturés exprimés 0,5 g d'acides gras polyinsaturés
en acide linoléique, mais pas infericur & exprimés en acide linoléique,
0,1 mg/100 kJ disponibles mais pas inférieur & 0,5 mg/

100kcal disponibles

7. seules les cultures de bactéries d'acide lactrique formant av moins 90 % d'acide L (+) lactique sont autorisées pour
diminuer le pH.

(1) ER = équivalent rétinol all-trans.
(2) sous forme de cholécealciférol, dont 10 meg = 400 Ul vitamine D
(3) alpha-ET = d-alpha-équivalent tocophérol.

5.2.2.2. Consistance et granulométrie: la denrée préte a la consommation, le cas échéant préparée selon le mode
d'emploi, doit avoir une viscosité appropriée, ne peut contenir de gramaux ou de flocons de grandes dimensions et doit
pouvoir passer facilement dans une tétine souple en caoutchotc ou en plastique.

5.2.2.3. Microbiologie :

1. Le lait de suite en poudre pour nourrissons ne peut contenir plus de 10.000 germes par gramme de la denrée; ne
peuvent &tre décelées la présence de: Salmonella dans 50 g, Staphylococcus aureus dans 1 g; plus de 1 entérobacteriacea ou
plus de 100 Bacillus cereus dans 1 g.

Le nombre de moisissures et de levures cultivables doit étre inférieur & 100 par g.

2. Le lait de suite sous forme liquide pour nourrissons doit avoir subi un traitement thermique germicide ou tout autre
traitement physique autorisé a effet germicide similaire et doit étre conditionné sur le lieu de sa préparation dans un
emballage hermétiquement fermé; aprés cinq jours de conservation a 30° £ 1° C dans I'emballage d'origine, aucune
altération ne peut étre constatée et le nombre de microorganismes cultivables ne peut dépasser 100 par ml.

5.2.2.4, La teneur en nitrates, exprimée en NO; et déterminee sur la denrée commercialisée, ne peut &tre supérieure a 25
mg/kg de la denrée préte a la consommation.

* La teneur en nitrites, exprimée en NO, et déterminée sur la denrée commercialisée, ne peut étre supéricure a 0,1 mg/kg
de la denrée préte A la consommation.

5.2.3. Conditionnement. '

5.2.3.1. Le lait de suite pour nourrissons doit étre conditionné dans un récipient qui les protége contre les gaz, liquides
et microorganismes. - . -

5.2.3.2. Les récipients renfermant le lait de suite en poudre pour nourrissons doivent contenir une mesurette.

5.2.4. Etiquetage et publicité.
5.24.1, La dénomination de la denrée doit &tre: "lait de suite pour nourrissons”,

5.244.2. Il doit &tre mentionné que la denrée est uniquement destinée 2 I'alimentation des nourrissons 4gés de quatre
mois au moins et qu'elle doit faire partie d'une alimentation variée,

5243, Oqtre les mentior.. prévues a l'atticle 6, § ler, doivent figurer : la teneur en acide linoléique, les teneurs
moyennes ou minimales en nutriments. . -

5.2.4.4, Le mode de préparation et le mode d'utilisation doivent contenir entre autres les donndes suivantes :

— pour le lait de suite en poudre, le nombre de mesures a compléter A l'eau jusqu'a une quantité volumétrique
déterminée;

—— une mention que la quantité de lait de suite a fournir aux nourrissons doit étre donnée de préférence aprés avis d'un
spécialiste dans le domaine de la médecine, de la diététique ou de la pharmacie,

— une mention indiguant que le respect de ces indications est important pour la santé des nourrissons.

5.24.5. Le lait de suite non enrichi en fer pour nourrissons doit porter un avertissement indiquant que les besoins
totaux en fer des nourrissons dgés de plus de six mois doivent étre satisfaits d'une autre manidre.

3.2.4.6. L'étiquetage et la publicité du lail de suite pour nourrissons ne peuvent idéaliser I'utilisation de ces denrées.
L'utilisation des termes "humanis€”, "matemnisé" et d'autres termes de méme tendance ainsi que toute comparaison avec le
lait maternel ou I'allaitement matemel sont interdites.

5.3. Denrées alimentaires 2 base de farine ou d'amidons et fécules alimentaires pour nourrissons et enfants en bas dge.

5.3.1. Champ d'application: les denrées alimentaires fabriquées 2 base de farine de céréales, de légumineuses ou
d'amidons et fécules alimentaires pour lesquelles il est indiqué qu'elles sont destinées aux nourrissons el/ou aux enfants en
bas age afin d'étre ingérées comme telles ou aprds dilution avec de l'eau, du lait ou unc autre liquide approprié,
éventuellement aprés cuisson, et dont la composition est telle qu'elles conviennent comme supplément alimentaire pour

nourrissons ou enfants en bas age.
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3.3.2. Fabrication et composition.

5.3.2.1. Les denrées alimentaires doivent étre préparées principalement 3 partir de Farines, d'amidons et fécules
alimentaires, maltodextrine ou amidons et fécules alimentaires physiquement ou enzymatiquement modifiés d'tne ou de
plusieurs des céréales suivantes: froment, riz, seigle, orge, avoine, mais, millet, Iégumineuses, sésame, pomme de lerre, soja.

5.3.2.2. De la vitamine Bl doit &tre ajoutée aux denréos, de manidre 2 ce que la teneur en thiamine soit supérieure a 0,04
myg par 100 kilocalories assimilables (0,01 mg par 100 kilojoules assimilables).

5.3.2.3. Les denrées préparées 2 base de farine qui doivent uniquement étre additionnées d'eau et les biscuits doivent
contenir un minimum de 1,5 % d'acide cis-cis linoléique, calculé sur la valeur énergétique totale,

5.3.2.4. Ingrédients facultatifs. Outre les matidres premitres énumérées ti-dessus, peuvent étre ajoutés les ingrédients
suivants: . : :

1° Concentrés et isolats de protéines non altérés et gutres ingrédients riches en protéines convenant A I'alimentation
des nourrissons et enfants en bas age. . .

2° Acides aminés naturels de. forme L, uniquement dans les proportions nécessaires pour améliorer la valeur
biologique des protéines.

3° Lait et autres produits laitiers. .
4° Oeufs de poule et produits d'ocufs de poule pasteurisés,

5° Viande fraiche et produits de viande,

6° Poisson frais et produils de poisson.

7° Beurre, graisses ct huiles comestibles.

8° Légumes et fruits,

9° Miel.

10° Sucres.

11° Malt,

12° Les amidons et fécules alimentaires chimiquement modifiés A, B, C et E.

Les amidons et fécules alimentaires chimiquement modifiés D, F, G, H, 1,1, N, Jusqu'a une leneur maximale 5 g/100 g
de la denrée préte 2 la consommation, le cas échéant préparé selon le mode d'emploi.

13° Sel, pour autant qu'il soit satisfait a la condition visée au 5.3.2.5.
14° Extrait de vanille. ’

15° Sels de fer inoffensifs jusqu'z;: une teneur maximale de 2 mg par 100 kilocalories assimilables (0,5 mg par 100 kilo-
Jjoules assimilables).

16° Vanilline et ethyl-vanilline jusqud une teneur maximale de 7 mg/100 g calculé sur la denrée préte 2 la
consommation, le cas échéant préparée selon'le mode demploi.,

5.3.2.5. La teneur en sodium ne peut &tre supérieure 2 200 mg/100 g de Ja denrée préte 2 la consommation, le cas échéant
preparée selon le mode d'emploi. . - .

5.3.2.6. La teneur en nitrates, exprimée en NO3 et déterminée sur la denrée commercialisée, ne peut tre supérieure a
100 mg par kg de la denrée préte A la consommation, le cas échéant préparée selon le mode d'emploi. ’

La teneur en nitrites, exprimée en NO; et déterminée sur la denrée commercialisée, ne peut &re suptrieure a 0,1 mg/kg
de la denrée préte 2 la consommation, le cas échéant preparée sclon le mode d'emploi .

5.3.2.7. Microbiologie: les denrées ne peuvent contenir plus de 10 000 germes par gramme de la denrée; ne peuvent étre
décelées la présence de: Salmonella dans 50 g, Staphylococeus aurens dans 1 g, plus de 1 entérobacteriacea ou plus de
100 Bacillus cereus dans 1 g, '

Le nombre de moisissures et de Jevures cultivables doit 8tre inférieur 3 100 par gramme.
5.3.3, Etiquetage et publicité.

5.3.3.1. La dénomination de 1a denrée doit étre accompagnée par les indications: “pour nourrissons” ou "pour enfants en
bas dge" ou par ces deux indications.

5.3.3.2. Sila denrée est preparée avec des ingrédients contenant du gluten, il doit &tre mentionné; "contient du gluten";
si la denrée est prépar€e avec des ingrédients ne contenant pas de gluten, il doit &tre mentionn : “exempt de gluten”,

Ces mentions doivent accompagner la dénomination dela denrée.

5.3.3.3. 8i des sels de fer ont été ajontés a la denrée, la teneur en fer calculée par 100 kilocalories assimilables et par
100 kilojoules assimilables doit &tre mentionnée .

5.4. Denrées alimentaires composées pour nourrissons et enfants en bas ige.

5.4.1, Champ d'application: les denrées alimentaires de composition diverse destinées principalement a &tre utilisées
pour I'adaptation progressive des nourrissons et enfants en bas age 2 une alimentation d'adulte. Elles peuvent se présenter
en tant que denrée préte 3 la consommation ou comme denrée déshydratée pouvant étre reconstituée avec de 1'ean
uniquement.

Elles ne comprennent pas les denrées visées sub6.1, 6.2.€16.3,
5.4.2. Fabrication et composition.
5.4.2.2. Les denrées doivent &tre fabriquées avec des ingrédients qui conviennent aux nourrissons et enfants en bas ige.

5.4.2.2. Les denrées doivent contenir un minimum de 1,5 % d'acide cis-cis linoléique calculé sur la valenr energétique
totale.

Cette disposition n'est pas applicable aux denrées 3 base de fruits .
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5.4.2.3. La teneur en sodium ne peut étre supéricure 3 200 mg par 100 g de Ia denrée préte 4 la consommation, le cas
échéant préparé selon le mode d'emploi .

L'adjoniction de sel (chorure de sodium) 2 ces denrées n'est pas antorisée .

5.4.24. 8"l n'est pas indiqué qu'elle est destinée aux nourrissons ou enfants en bas dge ages de plus de trois mois, la
teneur en nitrates de la denrée, exprimée en NO3 et déterminée sur la denrée commercialisée, ne peut étre sapérieure a
100 mg par kg de la denrée préte 2 la consommation, le cas échéant préparée selon le mode d'emploi.

§'il est indiqué qu'elle est destinée aux nourrissons ou enfants en bas Age figes de plus de trois mois, celte teneur ne peut
dépasser:

—~— 750 mg par kg si ladenrée contient principalement des épinards ou des endives;
— 250 mg par kg dans les autres cas. '

La teneur en nitrites, exprimée en NO; et déterminée sur la denrSe commercialisée, ne peut étre supérieure 3 0,1 mg/kg
de la denrée préte A la consommation, le cas échéant préparée selon le mode d'emploi.

5.4.2.5. L'adjonction de vanilline et d'éthyl-vanilline est autorisée jusqu'd un maximum de 7 mg/100 g de Ia denrée
préte a la consommation, le cas échéant preparée sclon le mode d'emploi. 5.4.2.6, Les amidons et fécules alimentaires
chimiquement modifiés D, F, G, H, I, ], N peuvent &tre ajoutés jusqu'a une teneur maximale de 5 g/100 g de la denrée préte &
la consommation, le cas échéant, préparée selon le mode d'emploi.

5.4.2.7. Microbiologie.

1° Les denrées sous forme séchée ne peuvent contenir plus de 10.000 germes par gramme de la denrée; ne peuvent étre
décelées la présence de : Salmonella dans 50 g, Staphylococcus aureus dans 1 g, plus de 1 entérobacteriacea ou plus de
100 Bacillus cereus dans 1 g. :

Le nombre de moisissures et de levures cultivables doit &tre inférieur 3 100 par gramme,

2° Les denrées prétes A la consommation : elles doivent avoir subi un traitement thermique germicide ou tout autre
traitement physique autorisé A effet germicide similaire et efles doivent &ire conditionnées, sur le lieu de la préparation
dans un récipient hermétiquement fermé; aprés cing jours de conservation & 30° + 1° C dans 'emballage d'origine, aucune
altération ne peut &tre observée et le nombre de microorganismes cultivables ne peut dépasser 10 000 par gramme.

5.4.3, Etiquetage et publicité.

54.3.1. La dénomination de la denrée doit &tre accompagnée par les indications "pour nourrissons"” ou "pour enfants en
bas dge" ou par ces deux indications, ainsi que par une mention relative 2 la consistance de la denrée ou a l'usage auquel elle
est destinée.

54.3.2. Si l1adenrée est preparée avec des ingrédients contenant du gluten, il doit &tre mentionné : "contient du gluten”;
sila denrée est preparée avee des ingrédients ne contenant pas de gluten, il doit &tre mentionné: "exempt de gluten”,

Ces mentions doivent accompagner la dénoniination de la denrée. .

Vu pour étre annexé 2 Notre arrété du 18 février 1991.

BAUDOQUIN

ParleRoi:
Le Ministre dos Alfaires Sociales,
Ph. BUSQUIN

Le Secrétaire d'Efat 2la Santé publique,
R.DELIZEE

Bijlage

Inhoud:

1. Voedingsmiddelen met een bijzondere eiwitsamenstelling.
1.1. Veedingsmiddelen met een hoog gehalte aan eiwitten of aan eiwitbestanddelen.

1.1.1. Eiwitrijke voedingsmiddelen of voedingsmiddelen die zijn afgestemd op grote spierinspanning, vooral voor
sportbeoefenaars.

1.2. Voedingsmiddelen geheel of gedeeltelijk vrij van eiwitbestanddelen.
1.2.1. Glutenvrije voedingsmiddelen, .
1.2.2. Voedingsmiddelen arm aan éen of meer bepaalde aminozuren.

2. Voedingsmiddelen met een bijzondere koothydratensamenstelling of voedingsmiddelen voor personen bij wie de
glucosestofwisseling is verstoord of voedingsmiddelen met een lage of gereduceerde energiewaarde, voor
gewichtscontrole. ‘

2.1, Voedingsmiddelen met een verlaagd koolhydratengehalte.
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3. Voedingsmiddelen met een bijzondere mineralensamenstelling,

3.1, Voedingsmiddelen inet een laag nariumgehalte,

3.1.1. Natriumarme voedingsmiddelen.:

3.1.2, Natriumaim zout,

4. Volledige vervangingsvoedingsmiddelen of voedingsmiddelen voor medisch gebruik.
4.1. Volledige voedingsmiddelen met gewijzigde consistentie.

4.2. Volledig resorbeerbare elementaire of semi-¢clementaire voedingsmiddelen,
5. Voedingsmiddelen voor zuigelingen en kleuters.
5.1. Melkvoedingsmiddelen voor zuigelingen.

5.2. Opvolgmelk voor zuigelingen.

5.3. Voedingsmiddelen op basis van meel of van voedingszetmelen voor zuigelingen en kleuters,
5.4. Samengestelde voedingsmiddelen voor zuigelingen en kleuters.

.

- *

1. Voedingsmiddelen met een bijzondere eiwitsamenstelling,

1.1. Voedingsmiddelen met een hoog gehalte aan eiwitten of aan eiwitbestanddelen.

1.1.1. Eiwitrijke voedmgsmtddelen of voedmgsmxdde]en die zijn afgestemd op grote spierinspanning, vooral voor
sportbeoefenaars.

1.L.11. Toepassmgsgebled : de voedingsmiddelen waarvoor wordt aangegeven dat zij een hoog gehalte aan nutritioneel
hoogwaardige eiwitten bevatten,

1.1.1.2. Fabricage en samenstelling.

1.1.1,2.1. Het totaalgehalte aan eiwitten (eiwitstikstof X eiwitfactor) van de in de handel gebrachte waar moet gelijk
zijn aan of hoger dan;

— 10 % voor vlceibare waren;
- 60 % voor vaste waren. -

.11 2 2. De biologische enwﬂwaarde moet gelijk zijn aan of hoger dan 85 % ten opzichte van het referentie-eiwit
(FAOreferentie-eiwit).
1.1.1.3. Etikettering en reclame.

1.1.1.3.1, De benaming van de waar moct vergezeld zijn van de aanduiding "eiwitrijk”. Deze aanduiding mag witsluitend
voor de in 1.1.1.2. genoemde voedingsmiddelen gebruikt worden.

1.1.1.3.2. De gehalten aan L-aminozuren mocten vermeld worden.

1.2. Voedingsmiddelen geheel of gedeeltelijk vrij van eiwitbestanddelen.”

1.2.1. Glutenvrije voedingsmiddelen.

1.2.1.1. Toepassingsgebied: de voedingsmiddelen waarvoor wordt aangegeven dal zij cen laag gehalte hebben aan of vrij
zijn van gluten.

Onder gluten wordt verstaan de eiwitten die normaal in de korrel van de meeste graangewassen zoals tarwe, rogge,
gerst en haver voorkomen en die enteropathie door intolerantic aan gluten kunnen veroorzaken.

1.2.1.2, Fabricage en samenstelling.

1.2.1.2.1. De waren moeten bereid zijn met glutenhoudende graangewassen, waaruit het gluten onttrokken werd, of
met zetmeelbevattende ingrediénten, die normaal geen gluten bevatten of met een mengsel van deze ingrediénten.

1.2.1.2.2. In het voedingsmiddel mag geen gluten aantoonbaar zijn.

1.2.1.2.3. Indien zij dienen om basisvoedingsmiddelen, zoals meel of brood, te vervangen, moeten zij ongeveer dezelfde
hoeveelheid nutriénten bevatten als de voedingsmiddelen, die zij vervangen.

1.2.1.3. Etikettering en reclame,

1.2.1.3.1. De benaming van de waar moet vergezeld zijn van de aanduiding "glutenvrij’. Deze aanduiding geldt als
glutengehalte. Deze aanduiding mag uitsluilend voor de in 1.2.1.2. genoemnde voedingsmiddelen gebruikt worden. Het
gebruik van andere aanduidingen dan "glutenvrij” is verboden,

1.2.1.3.2, De benaming van de zetmeelhoudende ingrediénien moet vermeld worden.

1.2.2. Voedingsmiddelen arm aan één of meer bepaalde aminozuren.

1.2.2.1. Toepassingsgebicd: de voedingsmiddelen waarvoor wordt aangegeven dat zij een luag gehalte hebben aan of vrij
zijn van bepaalde aminozuren.

1.2.2.2. Registratic: deze voedingsmiddelen zijn aan registratic onderworpen, overeenkomstig de wetgeving inzake
geneesmiddelen,

2. Vocdingsmiddclen met een bijzondere koolhydratensamenstelling of voedingsmiddelen voor personen bij wie de
glucosestofwisseling is verstoord of voedingsmiddelen met een lage of gereduceerde energiewaarde, voor
gewichtscontrole,

2.1. Voedingsmiddelen met een verlaagd koolhydratengehalte,

2.1.1. Toepassingsgebicd: de voedingsmiddelen waarvoor wordt aangegeven dat zij een lage energiewaarde hebben, ter
vervanging van de overeenkomende gewone voedingsmiddelen met een hogere energiewaarde afkomstig van koolhydraten,

2.1.2. Fabricage en samenstelling.

2.1.2.1. De waren moeten bereid zijn met minder suikers bedoeld in het koninklijk besluit van 15 januan 1975
betreffende suikers en met minder honing dan de overeenstemmende gewone voedingsmiddelen.



18880

MONITEUR BELGE - 380.08.1991 — BELGISCH STAATSBLAD

2.1.2.2. De energetische waarde mag niet hoger zijn dan S0kJ (12 kcal)/100 g (100 ml) van de verbruiksklare waar.
2.1.2.3. Zij mogen zoetende toevoegsels bevatten overeenkomstig de lijst van toegelaten toevoegsels. '

2.1.3. Etikettering en reclame. :

2.1.3.1. De benaming van de waar moet vergezeld zijn van één van de volgende aanduidingen: “laag energetisch”, "laag

UL

calorisch", "mini-calorie”, "caloriearm"” of een aanduiding met gelijke strekking.

2.1.3.2. De gehalten van de ingrediénten die koolhydraten bevatten en van de zoetende toevocgsels moeten vermeld
worden.

3. Voedingsmiddelen met een byjzondere mineralensamenstelling.
3.1. Voedingsmiddelen met een laag natriumgehalte.
3.1.1. Natriumarme voedingsmiddelen.

3.1.1.1. Toepassingsgebijed: de voedingsmiddelen waarvoor wordt aangegeven dat zij een laag gehalte hebben amn of vrij
zijn van natrium of zout.

3.1.1.2. Fabricage en samenstelling.

3.1.1.2.1. Tijdens de fabricage mogen geen natriumverbindingen toegevoegd of gevormd worden. In de plaats van
natriumchloride mag kaliumchloride gebruikt worden.

3.1.1.2.2. Het natriumgehalte mag niet hoger zijn dan :
1° vieeswaren : max. 100 mg/100g;

2° soep, bouillon : max. 10 mg/100 m}; (gehalte berekend op de verbruiksklare waar, in voorkomend geval bereid
volgens gebruiksaanwijzing);

3° viswaren : max. 100 mg/100 g; . '

4. melk : max. 3 mg/100 g;

5° melkpoeder : max. 30 mg/100 g (gehalte berekend op het metkpoeder);

6° kaas, smeltkaas : max. 60 mg/100 g;

7° gerooste granen gekend oder de benaming “ontbijigranen” ; xnax. 50 mg/100 g;

8° alle broodsoorten : max, 20 mg/100 g;

9° andere produkten van de broodbakkerij : max, 20 mg/100 g;

10° banketgebak, peperkoek : max. 30 mg/100 g;

11° biscuits, beschuiten : max. 50 mg/100 g;

12° tomatenpuree dubbel geconcentreerd : max. 40 mg/100 g; (omatenpurce’ driedubbel geconcentreerd : max.
60 mg/100 g;

13° mosterd : max. 40 mg/100 g;

14° ge&mulgeerde en niet-geémulgeerde smaakgevende sausen : max. 30 mg/100 g (gehalte berekend op de verbruiks-
klare waar, in voorkomend geval bereid volgens gebruiksaanwijzing)

15. vloeibaar aroma en ‘strooi-aroma : max. 50 mg/100 g.
3.1.1.3. Etikettering en reclame.

'3.1.1.3.1. De benaming van de waar moet vergezeld zijn van de aanduiding "natriumarm”, Deze en gclijkaarﬁ'ige
aanduidingen mogen uitsluitend voor de in 3.1.1.2. genoemde voedingsmiddelen gebruikt worden.

3.1.1.3.2, Het natriumgehalte moet vermeld worden.
3.1.1.3.3. Indien bij de berciding kaliumionen of kaliumverbindingen gebruikt of gevormd werden moet het

kaliumgehalte vermeld worden. .
3.1.1.3.4. Indien bij de bereiding natriomarm zout gebruikt wexd moet hiervan melding gemaakt worden.
3.1.2. Natriumarm zout.

3.1.2.1. Toepassingsgebied de voedingsmiddelen waarvoor wordf aangegeven dat zij een laag gehalle hebben aun of vrij
zijn van natrium of zout, die dienen ter vervanging van zout en tot het verheffen van de smaak van voedingsmiddelen en
waarbij de bijzondere eigenschappen voortvloeien uit de vervanging van natrinmchloride door geschikte
vervangingsprodukten daarvan,

3.1.2.2. Fabricage en samenstelling.
3.1,2.2.1. De toegelaten vervangingsprodukten zijn uitsluitend de volgende :
adipinezuur, appelzuur, citroenzuur, glutaminezuur, melkzuur, kaliumsulfaat;

de kalium-, calciom-, magnesium- en ammoniumzouten van: adipinezuur, appelzuur, azijnzuur, citroenzour,
glutamisiezuur, guanylzuur, inosinezuur, koolzuur, mekkzuur, orthofosforzuur, succinezuur, wijnsteenzuus, zoutzuur,

de cholinezouten van: azijnzuur, citroenzuur, koolzuur, melkzuur, wijnsteenzuur, zoulzuur.
3.1.2.2.2. Aan de volgende voorwaarden moet voldaan zijn :

1° fosforgehalte : max. 4 %;

2° ammoniumgehalte : max. 3 %;

3° magnesiumgehalte : max, 20 %, berckend op het totaalgehalte van de kationen;

4° cholinegehalte : max 3 %;

5° de verhouding fosfor/calcium moet begrepen zijn tussen 0,5 en 1,0;

6° de pH van het in water opgeloste mengsel moet ongeveer neutraal zijn.
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3,1.2.2.3. Er mogen geen nalriumverbindingen toegevoegd zijn.
3.1.2.2.4. Het natriumgehalle mag niet hoger zijn'dan 100 mg/l00g,

3.1.22.5. De waar mag specerijet of aromatische kruiden, eiwithydrolysaten, voedingszetmelen of suikers als
draagstoffen bevatten,

3.1.2.3. Btikeftering en reclame.
3.1.2.3.1. De benaming vande waar moet zijn : "natriumarm zout",

3.1.2.3.2. De volgende gehalten moeten vermeld worden :natrium, kalium, calcium, magnesium en, indien deze stoffen
aanwezig zijn, ammonium en choline.

4. Volledige vervangingsvoedingsmiddelen of voedingsmiddelen voor medisch gebruik.
4.1. Volledige voedingsmiddelen met gewijzigde consisientie.

4.1.1. Toepassmgsgebxed de voedingsmiddelen waarvoor wordt aangegeven dat zij een gewxmgde consistentic hebben
en dat zij bestemd zijn om een normale maaltijd te vervangen en die voor sondevoeding of voor oraal gebruik geschikt zijn.

4.1.2. Fabricage en samenstelling.

4,1.2.1. De waren moeten gefabriceerd zijn met melkeiwit, met vlees- of viseiwitten of met een combumtw van
plantaardige eiwitien met een gelijkwaardige aminozuursamenstelling.

4.1.2.2. Indien deze waren worden voorgesteld om de dagelijkse voeding te vervangen moeten de samenstelling en de
gebruiksaanwijzing zodanig zijn, dat voldaan is aan de dagelijkse aanbevolen doses aan nutriénten.

4.1.3, Etikettering en reclame,
4.1.3.1. De benaming van de waar moetzijn: "volledig voedingsmiddel met gewijzigde consistentie”,
4.1,3.2, De analytische gehalten aan nutriénten moeten vermeld worden,

4.1.3.3. Indien deze voedingsmiddelen per sonde kunnen gebrikt worden, moeten zu een waarschuwmg dragen dat zij
enkel oraal en per sonde mogen gebruikt worden en niet parenteraal.

4,1.4. Registratie. Deze voedingsmiddelen zx;n aan registratic onderworpen, overeenkomstig de bepalingen van
artikel 7, § 1. De parenterole voedingsmiddelen zijn onderworpen aan registratie overeenkomstig de wetgeving inzake
geneesmiddelen.

4.2, Volledig resorbeerbare elementaire of semi-elementaire voedingsmiddelen,

42.1, Toepassmgsgcbled de voedingsmiddelen waarvoor wordl aangegeven dat zu de voor de mens onontbeerlijke
voedingsstoffen in de vereiste verhoudingen bevatten en dat zij volledig resorbeerbaar zijn.

4.,2.1. Fabricage en samensielling.

4.2.2.1, In het geval van volledig resorbectbare elementaire voedmgsmiddelen moeten de eiwitten gesplitst zijn in
aminozuren en moet de biologische eiwitwaarde ten minste gelijk zijn aan of hoger dan 85 % ten opzichte van het
referentie-eiwit.

4.2.22. In het geval van vollcdlg resorbeerbare semi-elementaire vocdmgsxmddelen moeten de eiwitten gesplitst zijn
in peptiden en eventueel in aminozuren en moet de biologische eiwitwaarde ten minste gelijk zijn aan of hoger dan 85 % ten
opzichte van het referentie-eiwit.

4.2.2.3. De samenstelling en de gebruiksaanwijzing moeten zodanig zijn, dat voldaan is aan de dagelijkse aanbevolen
doses aan nutridnten, ..
4.2.3. Etikettering en reclame.

4.2.3.1, De benaming van de wanr moet zijn : "volledig resorbeerbaar elementair voedingsmiddel" of "volledig
resorbeerbaar semi-elementair voedingsmiddel”, naar gelang het geval.

4,2,3.2, De analytische gehalten aan nutriénten moeten vermeld worden,
4,2.3.3. De osmotische druk wan het verbruiksklare produkt moet vermeld worden.

4.2.34. Indien deze voedingsmiddelen per sonde kunnen gebruikt worden, moeten zij een waarschuwmg dragen dat zij
enkel oraal en per sonde mogen gebruikt worden en niet parenteraal.

4.2.4. Registratie. Deze voedingsmiddelen zijn aan registratic onderworpen, overeenkomstig de bepalingen van
artikel 7, § 1. De parenterale voedingsmiddelen zijn onderworpen asa registratie overeenkomstig de wetgeving inzake
geneesmiddelen.

5. Voedingsmiddelen voor zuigelingen en kleuters.
5.0. Algemene bepalingen.
5.0.1. Definities.
5.0.1.1. Zuigelingen: kindererivan ten hoogste twaalf maanden oud,
5.0.1.2. Kleuters: kinderen van twaalf maanden tot 3 jaar ond.
* 5.0.2. Algemene fabricage- en samenstellingseisen.

50.2.1. Alle ingrediénten moeten zuiver zijn, van deugdelijke handelskwaliteit en zonder gevaar door de zuigelingen
en kleuters kunnen verbruikt worden en vrij zijn van antibiotica; de viees- en visprodukten moeten viij zijn van beenderen,
kraakbeen en graten en van stoffen met hormonale of anti-hormonale werking.

5.0.2.2. De ingrediénten ¢n de voedingsmiddelen mogen uitsluitend door tocpassing van fysische procédés, met
uitstuiting van ioniserende stralingen, en toegelaten chemische procédés gefabriceerd zijn.

5.0.2.3. Het toevoegen van andere toevoegsels dan deze opgenomen in de lijst van toevoegsels is niet toegestaan; het
principe van overdracht van toevoegsels is niet van toepassing op de melkvoedingsmiddelen voor zuigelingen noch op de
opvolgmelk voor zuigelingen.
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5.0.2.4. Indien peulvrachten gebruikt werden, die de antitrypsinefactor bevatten, moeten deze een warmtebehandeling
ondergaan hebben, die voldoende is om deze factor te inactiveren.

5.0.2.5. De fabricage- en deshydratutieprocédés moeten zodanig zijn dat het verlies van de nutritieve waarde minimaal
is, vooral wat de kwaliteit van de eiwitten en het gehalte en de beschikbaarheid van de nutriénten betreft.

5.0.3. Algemene etiketterings- en reclame-eisen.

5.0.3.1. De gebruiksaanwijzing moet de wijze van bewarmg van de gesloten en van de geopende recipiénten bevaiten,

5.0.3.2. De datum van minimale houdbaarheid moet vermeld worden.

5.0.3.3. De aanduidingen "dieet" en "regime" mogen voor deze voedingsmiddelen niet gebruikt worden, behalve indien
voldaan is aan de eisen gesteld onder 1 tot 4 van deze bijlage.

5.0.3.4. In afwijking van het koninklijk besluit van 13 november 1986 betreffende de etikettering van voorverpukte
voedingsmiddelen moeten de ingrediénten met hun specificke benaming worden aangeduid, eventueel vergezeld van de
categoriebenaming.

5.0.3.5. Indien nutriénten werden toegevoegd, de totale aanwezige gehalten daarvan per 100 g of per 100 ml. Deze
mogen per groep in de ingrediéntenlijst worden gerangschikt en moeten niet naar dalende volgorde van gewxcht worden

vermeld.
5.1. Melkvoedingsmiddelen voor zuigelingen,

5.1.1. Toepassingsgebied : de voedingsmiddelen waarvoor wordi aangegeven dat zij voor zuigelingen bestemd zijn om
onder vioeibare vorm opgenomen te worden en waarvan de samenstelling geschikt is om alle nutritionele behoeften van de
zuigelingen te voldoen,

Zij kunnen voorkomen onder de vorm van poeder of geconcentreerde v!oexstot‘ die met water moet aangelengd worden
of als verbruiksklare vloeistof.

Niet van toepassing op moedermelk, die door moedermelkbanken wordt geleverd.

5.1.2. Fabricage en samenstelling,

5.1.2.1. De melkvoedingsmiddelen voor zuigelingen moeten vanaf koemelk gefabriceerd zijn.
5.1.2.2. Zij moeten aan de volgende samenstellingseisen voldoen :

1. Energie i
Minimum , Maximum
250 kJ (60 keal)/100 ml 315 KJ (75 keal)/100 ml
(verbruiksklare waar) (verbruiksklare waar)

2. Eiwitten (eiwitgehalte = stikstofgehalte afkomstig van eiwitten en L-aminozuren X6,38)

2.1. Preparaten op basis van niet-gewijzigde koemelkeiwitten:

Minimum ' Maximum
0,56 g/100kJ 0,7 /100K
(2,25 g/100 keal) (3 /100 keal)

De biologische eiwitwaarde van de aanwezige eiwitten moet ten minste 80 % bedragen van die van het referentie-eiwit
(moedermelk); voor de berekening worden de cijfers voor methionine en cysteine en voor tyrosine en fenylalanine
opgeteld.

2.2. Preparaten op basis van gewijzigde koemelkeiwitten (wijziging van de verhoudmg caseine/wei) :

-~

Minimum Maximum
045 g/100kJ 0,7 ¢/100kJ
(1,8 g/100 keal) (3 g/100 keal)

Bij gelijke encrgiewaarde moet het 'i)repuraat een beschikbare hoeveelheid van ieder essentieel en semi-essentieel L-
aminozuur bevatten, die op zijn minst gelijk is aan deze van het referentie-eiwit (moedermelk).

2.3. In beide gevallen mogen er L-aminozuren aan de voedingsmiddelen worden toegevoegd ter verhoging van de
voedingswaarde van de melkeiwitten, in de verhoudingen, die daarvoor nodig zijn.

3. Vetten

Minimum Maximum

08 g/100kJ ' 1,5g/100kJ

(3,3 /100 keal) (6,5 g/100 kcal)

3.1. Het gebruik van:

- sesamolie;

-—- katoenzaadolie;

- olie die meer dan 3 % trans-vetzuren bevalt,

1s verbodlen.

3.2. Laurinezuour )

Minimum Maximum
—_ 15 % van het totale velzaurgehalte

3.3. Myristinezuur
Minimum Maximum

— 15 % van het totale vetzuurgehalte
3.4. Cis-cis linolzuur (onder de vormn de glyceriden-linoleaten)
Minimum Maximum

70 mg/100 kJ 285 mg/100kJ
(300 mg/100 kcal) , (1.200 mg/i00kcal)
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4. Koolhydraten
Minimum

1,7 g/100 K]

(7 g/100 kcal)

Maximum
34 g/100kT
(14 g/1 00 kcal)

4.1. Alleen de volgende koolhydraten mogen worden gebruikt :

- Jactose,

— maltose,

- saccharose,

— glucose en glucosestroop, .

— malfo-dex trinen, :

— voorgekookt en/of gegelatineerd voedingszetmeel, zonder gluten.

4.2. Lactose

Minimum : Maximum

0,85 g/100 kJ . : _—

(3.5 2/100 keal)

Het minimumgehalte is niet van toepassing op lactose-arme en lactose-vrije voedingsmiddelen.

4.3. Saccharose

Minimum Maximum
o 30 % van het totale koolhydratemgehalte

4.4, Voorgekookt enfof gegelatineerd-voedingszetmeel

Minimum Maximum
— 2g/100ml

30 % van het totale koolhydratengehalte
5. Minerale elementen

per 100KJ per 100 keal
Min. ¥  Max, Min. Max.
Natrium (mEq) 0,20 06 0485 26
Kalium (mEg) . 04 09 16 38
Chloor (mEq) 035 08 14 35
Calcium (mg) 12 — 50 —_—
Fosfor (mg 6 2 2 €N
Magnesium (mg) 12 36 5 15
Izer (mg) (1) 012 036 05 15
Zink (mg) . 007 —_ Q3 —_
Koper (mcg) ) 48 19 20 &
Jood (mcg) ) 12 — $ —
De verhouding calcium/fosfor mag niet lager zijn dan1,2 noch hoger dan 2,0,
6, Vitaminen
per 100kJ per 100 keal

) : Min. Max. Min. Max,
Vitamine A (meg-RE) (2) 14 4 60 180
Vitamine D (meg) (3) 025 075 - 1 3
Thiamine (mcg) 10 e 40 3 —
Riboflavine (meg) 14 — 0 —
Nicotinamide (mcg-NE) (4) . 60 - 250 _—
Pantotheenzuur {mceg) 70 —_— 300 —
Vitamine B6 (mcg) 9 —_ 35 —
Biotine (mcg) . 04 - — 15 —
Foliumzuur (mcg) 1 — 4 —
Vitamine B12 (mcg) 0,025 — ol e
Vitamine € (mg) 19 — 8 —_

Vitamine E (mg alfa-TE) (4) 0,5/ meervoudig onverzadigde
vetzuren, uitgedrukt als linol-
zuur, niet minder dan 0,1 mg

per 100 beschikbare kJ

0,5 g mervoudig onverzadigde
vetzuren, uitgedrukt als linol-
zour, maar niet minder dan
0,5 mg per 100 beschikbare Jkcal

(1) Grens voor met ijzer verrijkte preparaten,

%2) RE = all-transretinol-equivalent.

3) Onder de vorm van cholecaleiferol, waarvan 10 meg = 400 IE vitamine D
(4) NE = niacine equivalent = mg nicotininezuur + mg tryptofaan/60

(5) alfa-TE = d-alfa-tocoferol-equivalent.

5.1.2.3. Facultatieve ingreditnten: aan deze waren mogen slechts andere voedende bestanddelen worden toegevoegd,
indien het belang en de geschiktheid voor zuigelingen aangetoond werd, overeenkomstig de procedure bepaald in artikel 7.

Voor de verlaging van de pH mag uilsluitend gebruik gemaakt worden van culturen van melkzuurbacterién die ten
minste 90 % L{+)melkzuur produceren.

5.1.2.4. Consistentie en granulometrie: de verbruiksklare waar, in voorkomend geval bereid wolgens
gebruiksaanwijzing, moet een voldoende viscositeit hebben, mag geen klonters of viokken van grote afmetingen bevaitenen
moet gemakkelijk door een soepele rubberen of plastieken speen kunnen.

De osmolariteit van de aangegeven normale verbruiksverdunning mag niet hoger zijn dan 400 mosm/l.
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5.1.2.5. Microbiologie:

1. De poedervormige melkvoedingsmiddelen voor zuigelingen mogen niet meer dan 10.000 kiemen per gram van de
waar bevatten; de aanwezigheid mag niet aangeloond worden van : Salmonella in 50 g, Staphylococcus aureus in 1 g, meer
dan 1 enteriobacteriacea of meer dan 100 Bacillus cereusin 1 g.

Het aantal kweekbare schimmels en gisten moet lager zijn dan 100 per g.

2. De vloeibare melkvoedingsmiddelen voor zuigelingen moeten een kiemdodende warmtebehandeling of een andere
toegelaten fysische behandeling met gelijke kiemdodende werking hebben ondergaan en moeten op de plaats van bereiding
verpakt zijn in een luchtdicht gesloten verpakking; na vijf dagen bewaren bij 30° 4 1°C in de oorspronkelijke verpakking
mag geen bederf waar te nemen zijn en mag het aantal kweekbare micro-crganismen niet meer dan 100 per ml bedragen.

5.1.2.6. Het gehalte aan nitraten, vitgedrukt in NOj en bepaald op de in de handel gebrachte waar, mag niet hoger dan 25
mg/kg verbruiksklare waar 2ijn.

Het gehalte aan nitrieten, vitgedrukt in NO, en bepaald op de in de handel gebrachte waar, mag niet hoger dan 0,1
mg/kg verbruiksklare waar zijn. :

5.1.3. Verpakking,

5.1.3.1. De melkvoedingsmiddelen voor zuigelingen moeten verpakt zijn in een recipiént, die deze waren beschermt
tegen gassen, vioeistoffen en micro-organismen.

5.1.3.2. De recipiénten van poedervormige melkvoedingsmiddelen voor zuigelingen moeten een maatlepeltje bevatten,
5.1.4. Etikettering en reclame.
5.1.4.1. De benaming van de waar moet zijn "melkvoedingsmiddel voor zuigelingen",

5.1.4.2. Benevens de vermeldingen voorzien in artikel 6, § 1, moeten worden vermeld: het gehalte aan linolzuur, de
werkelijke of minimumgehaltes aan nutriénten, de gehalten aan stoffen bedoeld in 5.1.2.3,

5.1.4.3. Er moet vermeld worden dat borstvoeding aanbevolen is,

3.1.1.4. De bercidingswijze en de gebruiksaanwijzing mocten onder meer de volgende gegevens vermelden:

~- voor poedervormige melkvoedingsmiddelen voor zuigelingen, het aantal maatlepeltjes, dat tot een bepaalde
volumehoeveelheid met water moet worden aangevuld;

- dat de aan de zuigelingen te verstrekken hoeveelheid melkvoeding best gegeven wordt op advies van deskundigen op
het gebied van de geneeskunde, de dieetleer of de farmacie; ’ ‘

— een mededeling dat het opvolgen van deze aanwijzingen belangrijk is voor de gezondheid van de zuigelingen.

5.1.4.5. Voor de niet met ijzer aangerijkte melkvoedingsmiddelen voor zuigelingen moet een waarschuwing vermeld
worden, dat voor zuigelingen van meer dan zes maanden oud op een andere wijze aan de totale ijzerbehoefte moet voldaan
worden.

5.1.4.6. De etikettering en de reclame voor melkvoedingsmiddelen voor zuigelingen mogen het gebruik van deze waren
nict idealiseren. Het gebruik van de termen "gehumaniseerd”, "gematerniseerd” en termen met gelijke strekking evenals
vergelijkingen met moedermelk of borstvoeding zijn verboden.

5.2. Opvolgmelk voor zuigelingen.

5.2.1. Toepassinigsgebied: de voedingsmiddelen waarvoor wordt aangegeven dat zij voor zuigelingen van meer dan viex
maanden oud bestemd zijn en die het melkbestanddeel van een geleidelijk gevarieerde voeding van deze zuigelingen vormen.

,9-2.2. Fabricage en samenstelling.
5.2.2.1. De opvolgmelk voor zuigelingen moet aan de volgende samenstellingseisen voldoen.

-

1. Energie .

Minimum Maximum
250 kJ (60 keal)/100 ml 335 kJ (80 keal)/100 ml
(verbruiksklare waar) . {verbruiksklare waar)
2. Eiwitten (eiwitgehalte = stikstofgehalte afkomstig van eiwitten en L-aminozuren X 6,38) .

Minimum Maximum
0,5 g/100 kJ 1 g/100kJ
(2,25 g/100 kcal) (4,52/100 keal)

De biologische eiwitwaarde van de aanwezige eiwitten mag niet lager zijn dan 85 % van die van het referentie-eiwit
(F.A.O.-referentie-eiwit).

Er mogen L-aminozuren aan de opvolgmelk worden toegevoegd ter verhoging van de voedingswaarde van de eiwitten,
in de verhoudingen, die daarvoor nodig zijn.

3. Vetten

Minimum . Maximum

0,8 g/100kJ 1,5 g/100KJ

(3,3 g/100 keal) (6,5 /100 kcal)

3.1. Het gebriik van :

— sesamolie;

-— katoenzaadolie;

—plie die meerdan 3 % trans-vetzuren bevat,

is varboden.

3.2. Laurinezuur

Minimum ' Maximum
— 15 % van het totale vetzuurgehalte
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3.3. Myristinezuur
Minimum Maximum
- : 15 % van het totale vetzuurgehalte

3.4. Cis-cis linolzuur (onder de vorm de glyceriden-linoleaten)

Minimum : Maximum
70 mg/100 IJ ) . i ' —
(300 mg/100 keal) ' —

4. Koolhydaten ’

Minimum Maximum
1,7 g/100 kI 3,4 g/100kJ
(7 g/100 keal) T _ (14 g/100 keal)
4.1, Het gebruik van gluten bevattende ingrediénten is niet toegestaan. ’

4.2, Laclose

Minimum Maximum
045g/100 ] _—
(1,8 g/100 kcal)

Het minimumgehalte is niet van tocpassing op lactose-arme en lactose-vrije voedingsmiddelen.
' 4.3. Sacchavose, fructose, honing

Minimum Maximum
- Afzonderlijk of gemengd :
30 % van het totale koolhydratengehalte
5. Minerale elementen -
. per 100k) per 100 keal
Min. Max. Min. Max.
Hzer (mg) 025 05 1 2
Zink (mg) - 0,12 — 05 —

De gehalten van de andere minersle elementen moeten overcenkomen met de normale gehalten daarvan in koemelk,
eventueel in dezelfde verhouding verlaagd als de eiwitconcentratie in de opvolgmelk voor zuigelingen ten opzichte van
koemelk.

De verhouding calcium/fosfor mag niet hoger zijn dan 2,0,

6. Vitamines :
per 100K per 100 keal

Min. Max. Min. Max.
Vitamine A (meg-RE) (1) 14 4 &0 180
Vitamine D (mog) (2) 025 075 1 3
Vitamine C (mg) 19 — 8 R
Vitamine E (mg alfa-TE) (3) 0,5/g meervoudig onverzadigde 0,5 g meervoudig onverzadigde
vetzuren, uitgedrukt als linol- velzuren, uitgedrukt als linol-
zuur, niet minder dan 0,1 mg zuur, maar niet minder dan
per 100 beschikbare kJ 0.5 mg per 100 beschikbare kcal

7. Voor de verlaging van de pH mag uitsluitend gebruik gemaakt worden van calturen van melkzuurbacterién die ten
minste 90 % L(<+)melkzuur produceren.

(1) RE = all -ransretinol-equivalent,
(2) Onder de vorm van cholecalciferol, waarvan 10. meg = 400 IE vitamine D
(3) alfa-TE = d-alfa-tocoferol-equivalent.

3.2.2.2, Consistentie en granulometrie : de verbruiksklare waar, in voorkomend geval bereid volgens
gebruiksaanwijzing, moct een voldoende viscositeit hebben, mag geen klonters of viokken van grote afmelingen bevatten en
moet gemakkelijk door een soepele rubberen of plasticken speen kunnen,

5.2.2.3. Microbiologie:

1° De poedervormige opvolgmelk voor znigelingen mag niet meer dan 10.000 kicmen per gram van de waar bevatten;
de aanwezigheid mag niet aangeloond worden van : Salmonella in 50 g, Staphylococcus aureus in 1 g, meer dan § enterio-
bacteriacea of meer dan 100 Bacilluscereusin 1. g.

Het aantal kweekbare schimmels en gisten moet lager zijn dan 100 per g.

2° De vioeibare opvolgmelk voor zuigelingen moet een kiemdodende warmtebebandeling of een andere toegelaten
fysische behandeling met gelijke kiemdodende werking hebben ondergaan en moet op de plaats van bereiding verpakt ziyn n
cen luchtdicht gesloten verpakking; na vijf dagen bewaren bij 30° 1 1° C in de oorspronkelijke verpakking mag geen bederf
waar te nemen zijn en mag het aantal kweekbare micro-organismen niet meer dan 100 per ml bedragen.

5.2.24. Het gehalte aan nitraten, uitgedrukt in NO; en bepaald op de in de handel gebrachte waar, mag nict hoger dan 25
mg/kg verbruiksklare waar zijn. :

Het gehalte aan nilrieten, sitgedrukt in NCyen bepaald op de in de handel gebrachte waar, mag niet hoger dan
0,1 mg/kg verbruiksklare waar zijn.

5.2.3. Verpakking.

5.2.3.1. De opvolgmelk voor zuigelingen moel verpakt zijn in cen recipiénl, die deze waren beschermit tegen gassen,
vioeistoffen en micro-organismen.
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5.2.3.2. De recipiénten van poedervormige opvolgmelk voor zuigelingen moeten een maatlepeltje bevatten,
5.2.4, Etikettering en reclame.
5.24.1. De benaming van de waar moet zijn: "opvolgmelk voor zuigelingen”,

5.2.4.2. Er moet vermeld worden dat de waar alleen geschikt is voor de voeding van zuigelingen van ten minste vier
maanden oud en dat het van een gevarieerde voeding deel moet uitmaken,

5.24.3. Benevens de vermeldingen voorzien in artikel 6, § 1, moeten worden vermeld: het gehalte aan linolzuur, de
werkelijke of minimumgehaltes aan nutriénten.

5.2.4.4, De bercidingswijze en de gebruiksaanwijzing moeten onder meer de volgende gegevens vermelden :

— voor poedervormige opvolgmelkmelk voor zuigelingen, het aantal maatlepeltjes, dat tot een bepaalde
volumehoeveelheid met water moet worden aangevuld; ‘

—dat de aan de zuigelingen te verstrekken hoeveelheid opvolgmelk best gegeven wordt op advies van deskandigen op
het gqbied van de geneeskunde, de dieetleer of de farmacie;

~— een mededeling dat het opvolgen van deze aanwijzingen belangrijk is voor de gezondheid wan de znigelingen,

5.24.5. Voor de niet met ijzer aangerijkte opvolgmelk voor zuigelingen moet een waarschiwing vermeld worden, dat
voor zuigelingen van meer dan zes maanden oud op een andere wijze aan de totale ijzerbehocfte moet voldaan worden.

5.2.4.6. De etikettering en de reclame voor opvolgmelk voor zuigelingen mogen het gebruik van deze waren niet
idealiseren. Het gebruik van de termen "gehumaniseerd”, "gematemiseerd” en termen met gelijke strekking evenals
vergelijkingen met moedermelk of borstvoeding zijn verboden.

5.3. Voedingsmiddelen op basis van meel of van voedingszetmelen voor zuigelingen en kleuters.

5.3.1. Toepassingsgebied : de voedingsmiddelen op basis van meel van graangewassen, van peulvruchten of van
voedingszeimelen waarvoor wordt aangegeven, dat 2ij voor zuigelingen en/of kleuters bestemd zijri om als zodanig of na
menging met watey, melk of een andere aangepaste drank, eventueel na koken, opgenomen te worden en waarvan de
samenstelling geschikt is om als voedingssupplement voor zuigelingen of voor kleuters te dienen,

5.3.2. Fabricage en samenstelling.

5.3.2.1. De voedingsmiddelen moeten hoofdzakelijk bereid zijh met meel, voedingszetmeel, maliodextrine of fysisch
of enzymatisch gemodificeerd voedingszetmeel van één of meer van de volgende gewassen: tarwe, rijst, rogge, gersl, haver,
mais, boekweit, peulvruchten, sesamzaad, aardappelen, soja.

5.3.2.2. Aan de waren moet vitamine Bl toegevocgd worden, zodanig, dat het thiaminegehalte hoger is dan 0,04 mg per
100 assimileerbare kilocaloriegn (0,01 mg per 100 assimileerbare kilojoules).

5.3.2.3. De met meel bereide waren, die enkel nog met water moeten aangelengd worden, cn de biscuits moeten ten
minste 1,5 % cis-cis linolzuur bevatten, berekend op de totale energieinhoud. ‘ '

5.3.2.4. Facultatieve ingredienten. 7
Benevens de hiervoor genoemde basisbestanddelen mogen de volgende bijkomende ingrediénten worden gebruikt :

1° Eiwitconcentraten en -isolaten die niet ontaard zijn en andere ingreditnten met een hoog ciwilgehalte, die voor de
voeding van zuigelingen en kleuters geschikt zijn.

2° Natuurlijke aminozuren van de L vorm, uitslnitend in verhoudingen, die nodig zijn om de biclogische ciwitwaarde
te verhogen,

3° Melk en andere zuivelprodukien.,

4° Kippe-eicren en gepasteuriseerde kippe-eiprodukten.

5° Vers vlees en vieeswaren. ’

6° Verse visen viswaren,

7° Boter, eetbare vellen, ectbare olién,

8° Groenten en fruit,

9° Honing.

10.°Suikers.

11° Mout.

12° De chemisch gemodificeerde voedingszetmelen A, B, Cen E.
De chemisch gemodificeerde voedingszetmelen D, F, G, H, 1, J, N, tot een maximaal gehalte van 5 g/100 g

" verbruiksklare waar, in voorkomend geval bereid volgens gebruiksaanwijzing.

13° Zout, mits voldaan is aan de eis gesteld in 5.3.2.5.
14° Vanille-extracit.

15° Onschadelijke ijzerzouten tot een maximaal gehalte van 2 g per 100 assimilecrbare kilocalorieén (0,5 mg per
100 assimileerbare kilojoules).

16° Vanilline en ethyl-vanilline tot cen maximaal gehalte van 7 mg/100 g verbruiksklare waar, in voorkomend geval
bereid volgens gebruiksaanwijzing. ‘

5.3.2.5. Het natriumgehalte mag niet hoger zijn dan 200 mg/100 g verbruiksklare waar, in voorkoniend geval bereid
volgens gebruiksaanwijzing. .

5.3.2.6. Het gehalte aan nitraten, uitgedrukt in NO3 en bepaald op de in de handel gebrachie waar, mag niet hoger zijn
dan 100 mg/kg verbruiksklare waar, in voorkomend geval bereid volgens gebruiksaanwijzing.

Het gehalte aan niiricten, vitgedrukt in NOy en bepaald op de in de handel gebrachte waar, mag niet hoger zijn dan
0,1 mg/kg verbruiksklare waar, in voorkomend geval bereid volgens gebruiksaanwijzing.

5.3.2.7. Microbiologie: de waren mogen niet meer dan 10 000 kiemen per gram van de waar bevatten; de aanwezigheid

mag niet aangetoond worden van: Salmonella in 50 g, Staphylococcus aureus in 1 g, meer dan 1 enieriobacteriacea of meer
dan 100 Bacillus cerevs in 1 g.
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Het aantal kweekbare schimmels en gisten moet lager zijn dan 100 per g.

5.3.3. Etikettering en reclame. .

5.3.3.1. De benaming van de waar moet vergezeld zijn van de aanduidingen: “voor zuigelingen” of "voor klenters” of
van deze beide aanduidingen.

5.3.3.2. Indien de waar bereid is met glutenbevattende ingredidnten moet vermeld worden : "bevat gluten"; indien de
waar bereid is met ingrediénten, die geen gluten bevatten, moet vermeld worden ; "glutenvrij",

Deze vermeldingen moeten de benaming van de waar vergezellen. .

5.3.3.3. Indien aan de waar ijzerzouten werden toegevoegd moet het ijzergehalte, berekend per 100 assimileerbare
kilocaloriegn en per 100 assimileerbare kilojoules, vermeld worden.

5.4. Samengestelde voedingsmiddelen voor zuigelingen cn kleuters. -

54.1. Toepassingsgebied: de voedingsmiddelen van diverse samenstelling, die voornamelijk gebruikt worden om de
" zuigelingen en kleuters geleidelijk en progressief aan een volwassen voeding te gewennen. Zij kunnen voorkomen als
verbruiksklare waar of als gedehydrateerde waar, die met water alleen kan worden gerehydrateerd.

De onder 6.1., 6.2, en 6.3 bedoelde waren vallen hier niet onder. ’

5.4.2. Fabricage en samenstelling. . ‘
5.4.2.1. De waren mocten gefabriceerd zijn met ingrediénten, die geschikt zijn voor zuigelingen en kleuters.
5.4.2.2. De waren moeten minimaal 1,5 % cis-cis linolzuur bevatten, berekend op de totale energie-inhoud.
Deze bepaling is niet van toepassing op de waren bereid op basis van vruchten.

5.4.2.3. Het natriumgehalte mag niet hoger zijn dan 200 mg/100 g verbruiksklare waar, in voorkomend geval bereid
volgens gebruiksaanwijzing. .
Het toevoegen van zout {natriumchloride) aan deze waren is niet toegestaan.

5.4.2.4. Indien niet vermeld is dat de waar bestemd is voor zuigelingen of kleuters die ouder zijn dan drie maanden, mag

het gehalte aan nitraten, uitgedrukt in NO; en bepaald op de in de handel gebrachte waar, niet hoger zijn dan 100 mg/kg
verbruiksklare waar, in voorkomend geval bereid volgens gebruiksaanwijzing.

Indien vermeld is dat de waar besternd is voor zuigelingen en kleuters die ouder zijn dan drie maanden, dan mag dit
gehalte niet hoger zijn dan:

— 750 mg per kg indien de waar in hoofdzaak spinazie of andijvie bevat;
— 250 mg per kg in de andere gevallen,

Het gehalle aan nitrieten, vitgedrukt in NO, en bepaald op de in de handel gebrachte waar, mag niet hoger zijn dan
0,1 mg/kg verbruiksklare waar, in voorkomend geval bereid volgens gebruiksaanwijzing.

5.4.2.5. Vanilline en ethyl-vanilline mogen toegevoegd worden tot cen maximaal gehalte van 7 mg/100 g
verbruiksklare waar, in voorkomend geval bereid volgens gebruiksaanwijzing.

5.4.2.6. De chemisch gemodificeerde voedingszetmelen D, F, G, H, I, J, N mogen toegevoegd worden tot een maximaal
gehalte van 5 g/100 g verbruiksklafe waar, in voorkomend geval bereid volgens gebruiksaanwijzing.

5.4.2.7. Microbiologie.

1° De waren it droge vorm mogen niet meer dan 10.000 kiemen per gram van de waar bevatten; de aanwezigheid mag
niet aangetoond worden van: Salmonelia in 50 g, Staphylococcus aureus in 1 g, meer dan 1 enteriobacteriacea of meer dan
100 Bacillus cereus in 1 g,

Het aantal kweekbare schimmels en gisten moet lager zijn dan 100 per gram.

2° De waren die klaar zijn voor gebruik moeten cen kiemdodende warmtebehandeling of een andere toegelaten fysische
behandeling met gelijke kiemdodende werking hebben ondergaan en moeten op de plaats van bereiding verpakt zijn in een
luchtdicht gesloten verpakking; na vijf dagen bewaren bij 30° + 1°C in de oorspronkelijke verpakking mag geen bederf waar
te nemen zijn en mag het aantal kweekbare micro-organismen.niet meer dan 10,000 per gram bedragen,

5.4.3. Etikettering en reclame.

5.4.3.1. De benaming van de waar moet vergezeld zijn van de aanduidingen "voor zuigelingen" of "voor kleuters" ¢f van
deze beide aanduidingen evenals van een vermelding met betrekking tot de consistentic van de waar of van het gebruik
waarvoor deze besternd is.

5.3.3.2. Indien de waar bereid is met glutenbevattende ingrediénten moet vermeld worden : "bevat gluten"; indien de
waar bereid is met ingrediénten, die geen gluten bevatten, moet vermeld worden : "glutenvrij", '

Deze vermeldingen moeten de benaming van de waar vergezellen,

Gezien om te worden gevoegd bij Ons besluit van 18 februari 1991,
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