MINISTERE DE L’ECONOMIE

Arrété du 11 janvier 1994 modifiant I'arrété du 1 juillet
1976 relatif aux aliments diététiques et de régime de
I'enfance et |'arrété du 30 mars 1978 relatif aux aliments
lactés diététiques

NOR: ECOC9300144A

Le ministre d’Etat, ministre des affaires sociales, de la santé et de
la ville, le ministre de I'économie et le ministre de Iagriculture et
de la péche,

Vu la directive (C.E.E.) n° 91-321 de la commission du 14 mai
1991 concernant les préparations pour nourrissons et les préparations
de suite ;

Vu la directive (C.E.E) n* 92-52 du conseil du 18 juin 1992 rela-
tive aux préparations pour nourrissons el aux préparations de suite
destinées a étre exportées vers des pays liers ;

Vu le code de la consommation, et
article L. 214-] ;

Vu le décret n° 84-1147 du 7 décembre 1984 relatif a I'étiquetage
et a la présentation des denrées alimentaires, modifié par le décret
n° 91-187 du 19 févner 1991 ;

Vu e décret n° 91-827 du 29 aodit 1991 relatif aux aliments desti-
nés 4 une alimentation particulidre ;

Vu I"arrété du 1= juillet 1976 relatif aux aliments diététiques et de
régime de I'enfance, modifié par I'arrété du 5 janvier 1981 et par
I'arrété du 4 aoiit 1986,

notamment son
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Vu I'arrété du 30 mars 1978 relatif aux aliments lactés diété-
tiques, modifié par l'arrété du 4 aoiit 1986 ;

Vu l'arrété du 4 aofit 1986 relatif 3 I'emploi de substances d’addi-
lion dans la fabrication des aliments destinés a une alimentation par-
ticuligre, ensemble les textes qui I'ont modifié ;

Vu I'avis du Conseil supérieur d’hygiéne publique de France en
date du 9 juillet 1993,

Arrétent :

Art. 1°. — Dans le titre, dans I'intilulé du chapitre I* et a
I'article 3, premier alinéa, de I'amété du 1« juiller 1976 modifié sus-
visé, les mots: « aliments diététiques et de régime de I'enfance »
sont remplacés par les mots : « aliments deslinés aux nourrissons et
anx enfants en bas dge ».

An. 2. - Larticle 1* de 'arrété du 1= juillet 1976 modifié sus-
visé est modifié ainsi qu'il suit ;

I, — Remplacer le premier alinéa par:

« Sont soumises aux dispositions du décret n* 91-827 du 29 aofit
1991 et a celles du présent arrété les préparations alimentaires non
médicamenteuses présentées comme spécifiquement destinées a
répondre aux besoins des nourrissons et des enfants en bas age. »

II. - Remplacer le troisiéme alinéa par:

« Au sens du présent arrété, on entend par:

«a) “Nourrissons”, les enfants dgés de moins de douze mois .

« b) “Enfants en bas fige”, les enfants 4gés de un a trois ans. »

Art. 3. - L'article 5 de I'arrété du I juillet 1976 modifié susvisé
est remplacé par les dispositions suivantes :

« Art. 5. — 1l est licite d’utiliser dans la fabrication des aliments
auxguels s’appliquent les dispositions du présent amrété les additifs
et auxilisires 3 but technologique énumérés a Iarticle 4, alinéa 1.1,
de I'arrété do 4 aoiit 1986 modifié relatif & I'emploi de substances
d’addition dans la fabrication des aliments destinés 3 une ali-
mentation particuliére, dans les conditions prévues par cet amété. »

Art. 4. — Le premier alinéa de 'article 9 de I'arété du 1= juillet
1976 modifié susvisé est modifié ainsi qu'il suit :

« Sans préjudice de I'application de 1'article 5 du décret n° 91-827
du 29 aodit 1991, I'étiquetage et la présentation de tout produit ali-
mentaire destiné aux nourrissons ou aux enfants en bas age doivent
répondre aux prescriptions particuliéres que fixe le présent amrété
pour la catégorie dans laquelie ce produit se classe. »

Art. 5. — L’article Il de l'arété du 1+ juillet 1976 modifié sus-
visé est abrogé.

Art. 6. — Le chapitre Il de I'arrété du 1= juillet 1976 modifté sus-
visé est remplacé par un chapitre rédigé ainsi qu’il suit:

1. - Remplacer I'intitulé du chapitre 1l par: « Préparations pour
nourrissons et préparations de suite ».

{I. - Remplacer I'article 13 par:

«Art. 13. - 1. Au sens du présent chapitre, on entend par:

«a) “Préparations pour nourrissons”, les denrées alimentaires
destindes 4 l'alimentation particuliére des nourrissons pendant les
quatre a six premiers mois de leur vie et répondant i elles seules
aux besoins nutritionnels de cette catégorie de personnes ;

« b) “Préparations de suite”, les denrées alimentaires destinées a
I'alimentation particuliére des nourrissons de plus de quatre mois et
constituant le principal élément liquide d’une alimentation progres-
sivernent diversifiée de cette catégonie de personnes.

« 2. Aucun produit autre que les préparations pour nourrissons ne
peut &tre commercialisé ou autrement présenté comme de nature a
‘répondre i lui seul aux besoins nutritionnels des nourrissons nor-
maux en bonne santé pendant les quatre i six premiers mois de leur
vie. »

I1. — Remplacer ['article 14 par:

«Art. 14. -~ 1. Les préparalions pour nourtissons sont fabriquées,
selon le cas, & partir de sources protéiques définies dans les annexes
et d’autres ingrédients alimentaires dont il a ét¢ démontré par des
données scientifiques généralement admises qu'ils conviennent 2
I'alimentation particuligre des nourrissons dés leur naissance.

« 2. Les préparations de suite sont fabriguées, selon le cas, & par-
tir de sources protéiques définies dans les annexes et d’autres ingré-
dients alimentaires dont il a ét¢ démontré par des données scienti-
fiques généralement admises qu’ils conviennent & I'alimentation
particuliére des nourrissons de plus de quatre mois.

« 3. Les ingrédients alimentaires mis en ceuvre, le cas échéant,
doivent respecter les interdictions et limitations prévues aux
annexes I et I[. »

IV. — Remplacer ’article 15 par:

«Art. 15. — Les préparations pour nourrissons doivent répondre
aux critéres de composition fixé€s & 'annexe 1.

« Les préparations de suite doivenl répondre aux criléres de
composition fixés & I'annexe IL

« Les préparations pour nourrissons et les préparations de suite ne
nécessitent, le cas échéant, qu’une adjonction d’eau pour étre prétes
# I'emploi. »

V. - Remplacer larticle 16 par:

«Art. I6. — Seules les substances énumérées a |'article 4, ali-
néa 2.1, de larrété du 4 aoiit 1986 modifié peuvent étre ufilisées
pour la fabrication des préparations pour nourmissons et des prépara-
tions de suite afin de répondre 2 des besoins nutritionnels, et notam-
ment aux besoins en:

« = €léments minéraux ;

« — vitamines ;

«— acides aminés et autres composés azotés ;

« — dutres substances & but nutnitionnel particulier. »

VI. ~ Remplacer I'article 17 par:

«Art. 17. - 1. La dénomination de vente des produits mention-
nés au paragraphe | (a) de 'anticle 13 est “préparation pour nourris-
sons” ou bien “lait pour nourrissons” lorsque le produit est enliére-
ment 4 base de protéines de lait de vache.

«2. La dénomination de vente des produits mentionnés au para-
graphe 1 (b) de I'article 13 est “préparation de suite” ou bien “lait de
swite”, lorsque le produit est entiérement & base de protéines de lait
de vache. »

« V1. - Remplacer 1'article 18 par:

«Art. 18. — 1. Qutre les mentions prévues a I'article 5 du décret
n° 91-827 du 29 aoiit 1991, I'étiquetage des produits du présent cha-
pitre doit componter les mentions obligatoires suivantes :

«a) Dans le cas des préparations pour nourrissons, une mention
précisant que le produit convient a I'alimentation particulire des
nourrissons dés leur naissance quand ils ne sont pas allaités ;

«b) Dans le cas des préparations pour noumssons non ennchies
en fer. une mention précisant que, lorsque le produit est donné aux
noumnissons ayant dépassé 'dge de quatre mois, Jes besoins totaux
en fer de ceux-ci doivent tre satisfaits par d’autres sources complé-
mentaires ;

« ¢} Dans le cas des préparations de suite, une mention précisant
que le produit ne convient qu’i 'alimentation particuliére des nour-
rissons ayant atteint I"dge d’au moins guatre mois, qu'il ne peut étre
qu'un élément d’'une alimentation diversifiée et gu'il ne peut étre
utilisé comme substitut du lait matemel pendant Jes quatre premiers
mois de la vie;

«d) Dans le cas des préparations pour nourrissons et des prépara-
tions de suite, la valeur énergétique disponible exprimée en kilo-
joules et en kilocalories, ainsi que la teneur en protéines, lipides et
glucides pour 100 millilitres de produit prét a I'emploi ;

« ¢) Dans le cas des préparations pour nourrissons et des prépara-
tions de suite, la quantité moyenne de chaque élément minéral et de
chaque vitamine figurant respectivement i 1'annexe [ et a I'annexe I
et, le cas échéant, de choline d'inositol et de camitine, pour 100 mil-
lilitres de produit prét i lemplm

«f) Dans le cas des préparations pour nourrissons ¢t des prépara-
tions de suite, des instructions concernant la préparation appropriée
du produit, avec mention des risques pour la santé résultant d'une
préparation inappropriée.

« 2. L’étiquetage des préparations pour nourrissons et des prépa-
rations de suite doit étre congu de mani¢re 4 fournir les renseigne-
ments nécessaires a |'utilisation appropriée du produit et de maniére
4 ne pas décourager l'allaitement au sein. L'emploi des termes
*“ humanisé , * maternisé " ou de termes similaires est interdit. Le
terme “ adapté ™ peut étre utilisé uniquement en conformité avec le
paragraphe 5 et 'annexe III, point 1

« 3. L'étiquetage des préparations pour noutrissons comporte en
plus les mentions obligatoires suivantes, précédées des ternmes * Avis
important " ou d’une formulation équivalente :

«a}) Une mention relative & 'la supérorité de [allaitement au
sein ;

« b) Une mention recommandant de n’utiliser Ie produit gue sur
avis de personnes indépendantes qualifiées dans le domaine de la

médecine, de la nutrition ou de la pharmacie, ou d'autres spécia-
listes responsables des soins matemels et infantiles.

«4. L’étiquetage des préparations pour nourrissons ne peut
comporier aucune représentation de nourrissons ni d*autres représen-
tations ou textes de nature 2 idéaliser I'utilisation du produit. Tl peut
cependant comporter des représentations graphiques facilitant 1"iden-
tification du produit et illustrant les méthodes de préparation.

« 5. L'étiquetage ne peut comporter des allégations quant & une
composition pamcuhérc d’une préparation pour nourrissons que
dans les cas énumérés 4 Fannexe III, et conformément aux condi-
tions qui ¥ sont fixées.

« 6. Les prescriptions, prohibitions et restrictions prévues aux
paragraphes 2 &4 5 s’appliquent également 2 la présentation des pro-



2554

JOURNAL OFFICIEL DE LA REPUBLIQUE FRANGAISE

15 février 1994

duits concernés, et notamment a la forme et 4 Faspect donnés a
ceux-ct ou a leur embailage, aux matériaux d’emballage utilisés, 4 Ja
maniére dont ils sont disposés ainsi qu'ad I'envirohnement dans
lequel ils sont exposés, »

VIli. - Remplacer I'article 19 par:

«Art. 19, ~ 1. Les prescriptions, prohibitions et restrictions pré-
vues aux paragraphes 2 & 5 de Varticle (8 s appliquent également 2
la -publicité.

«2. La publicité relative aux préparations pour nourrissons ne
doit contenir que des informations de nature scientifique et factuelle.
Certe information ne doit pas laisser entendre ou accréditer I'idée
que F'utilisation du biberon est égale ou supérieure i I'allaitement au
sein. »

IX. — Compléter le chapitre Il par un article 19-1 ainsi rédigé :

«Ari, 19-1 - 1. Sauf décision contraire ou disposition parti-
culiére établie par le pays importateur, les préparations pour nourris-
sons et les préparations de suvite destindes A étre exportées vers des
pays tiers doivent étre conformes :

«da) Aux articles 7. 14, 15 et 16 du présent arrété ou aux normes
internationales applicables A cet égard établies par le Codex ali-
mentarius (1},

«b) A larticle 18, paragraphes 1 & 5, du présent arrété ;

«c) A Tlarticle 18-2 du décret n* 84-1147 du 7 décembre (984
modifié.

« 2. Les préparations pour nourmrissons et les préparations de suite
destinées 2 étre exportées vers des pays tiers doivent étre étiquetées
en une langue adéquate et de facon & éviter tout risque de confusion
entre ces deux catégories de produits.

«3. Les prescriptions, prohibitions et restrictions prévues a
I'article 18, paragraphes | & 5, du présent amété s'appliquent égale-
ment A la présentation des préparations pour nourrissons et des pré-
parations de suite destinées i &ire exportées vers des pays liers, et
notamment a leur forme, aspect o emballage et aux maténiavx
d’emballage utilisés.

«4, Aucun autre produit que les préparations pour nourrissons,
destiné & étre exporté vers des pays tiers, ne peut étre présenté
comne apte i satisfaire & lui seul les besoins nutnitifs de nourrissons
notmmaux en bonne santé au cours des quatre a six premiers mois de
leur vie. »

Arnt. 7. — Dans 'intitulé des chapitres 11l et 1V, ainsi que dans la
premiére phrase des articles 20 et 26 de 'arrété du 1< jutilet 1976
modifié susvisé, P'adjectif « diélétique » est supprimé.

Ar. 8. — L’article 22 de 1'arrété du 14 juillet 1976 modifié sus-
visé est remplacé par les dispositions suivantes :

«Art. 22. — L’emploi de vitamine B | est autorisé pour la prépa-
ration des aliments visés au présent chapitre, dans les conditions
prévues aux articles 2 et 4, alinéa 2.1.1, de I'arrété du 4 aoiit 1986
modifié relatif &4 I'emploi de substances d’addition dans la fabrica-
tion des aliments destinés 4 une alimentation particuli¢re, sous
réserve que la teneur totale en vitamine B 1 ne dépasse pas 0.7 milli-
gramme pour {00 grammes de produit sec. »

Art. 9. — A Tarticle 24, alinéa 4, du paragraphe |, de I'arété du
1« juiltet 1976 modifié susvisé. les mots « a I'annexe III » sont rem-
placés par les mots « au paragraphe 2.1 de I'annexe I ».

Art. 10. - Le deuxieéme alinéa de l'article 25 de l'ammété du
I* juillet 1976 modifié susvisé est remplacé par les dispositions sui-
vantes :

« Une dénomination de vente contenant la mention
I'enfant” on “adapté i I'enfance™. »

Art. 1. - L'article 28 de I"arrété du I+ juillet 1976 modifié sus-
visé est modifié ainsi qu’il suit :

I. - Remplacer le premier alinéa du paragraphe 1 par:

«1° Une dénomination de vente contenant la mention “adapté i
I'enfant™ ou “adapté a I'enfance”, cette dénomination répondant en
outre aux prescriptions suivantes : »

II. — Le paragraphe 7 est abrogé.

Ast. 12, — L’article 30 de Iarrété du - juillet, 1976 modifié sus-
visé est modifté ainsi qu'il suit :

I. — Remplacer le premier alinéa par:

« Les produits visés A I'article 29 ci-dessus sont soumis aux dis-
positions de Farticle 8 du décret n° 91-827 du 29 aof1 1991 »

Il. = Ajouter un troisiéme alinéa ainst rédigé :

« L'emploi de vitamine D est autorisé pour la préparation des ali-
ments visés au présent chapitreé dans les conditions prévues :

«— aux articles 2 et 4, alinéa 2.1.1, de I'amété du 4 acit 1986

modifié relatif 4 I'emploi de substances d’addition dans la fabrica-
tion des aliments destinés & une alimentation particuliére ;

“adapté &

«— au point 6 de 1'annexe II du présent arrété. »

Art. 13. - L anticle 31 de 'arrété du 1= juillet 1976 modifié sus-
visé est modifié ainsi qu'il suit :

I. ~ Remplacer ie premier alinéa par:

« Les dénominations de vente utilisées dans I'étiquetage et la pré-
sentation des produits visés A I'article 29 doivent contenir le qualifi-
catif “diététique™ ou la mention “de régime”. »

ll. - A l'alinéa 5, remplacer le chiffre « 14 » par le chiffre
« 15 ».

Art. 14. - L'article 32 de l'arrété du 1= juillet [976 modifi€ sus-
visé est abrogé.

Art. 15. - Les annexes de 1'arrété du 1= juillet 1976 modifié sus-
visé sont modifiées ainsi qu’il svit :

I. - Avant I'annexe III, il est ajouté les annexes I et 1l sui-
vantes :

ANNEXE |

COMPOSITION ESSENTIELLE DES PREPARATIONS POUR NOUR-
RISSONS LORSQU'ELLES SONT RECONSTITUEES SELON LES
INSTRUCTIONS DU FABRICANT

Nota. — Les valeurs indiquées se rapportent aux produits préts i
I’emploi.

. Energie

Minimum : 250 k100 m] (60 kcal/100 ml).
Maximum : 315 k100 ml (75 kcal/100 mi).

2. Protéines

(Teneur en protéines = teneur en azote x 6,38 pour les protéines
de lait de vache.)

(Teneur en- protéines = teneur en azote x 6,25 pour les isolats de
protéines de soja.)

2.1. Préparations & base de protéines de lait de vache non modi-
fiées :

Minimuom : 0,56 g/100 kJ (2,25 g/100 kcal).

Maximum : 0,7 /100 kJ (3 g/100 kcal).

L'indice chimique des protéines présentes n’est pas inférieur a
20 p. 100 de celui de Ia protéine de référence (lait matemnel, tel que
défini & 'annexe VI): toutefois, pour les besoins de ce caleul, les
taux de méthionine et de cystine peuvent étre additionnés.

On entend par «indice chimique » le plus faible des rapports
existant entre la quantité de chaque acide aminé essentiel de fa pro-
t€ine considérée et la quantité de chaque acide aminé correspondant
de la protéine de référence.

2.2, Préparations a base de protéines de lait de vache meodifiées
(rapport caséines/protéines de lactosérum inférieur ou égal a {):

Minimum : 0,45 g/100 kJ (1.8 g/100 keal).

Maximum : 0,7 g/100 kJ (3 g/100 kcal).

A valeur énergétique égale, la préparation doit contenir chaque
acide aminé essentiel et semi-essentiel dans une quantité disponibie
au moins €gale & celle contenue dans la protéine de référence (lait
matetnet, tel que défini 4 I'annexe V).

2.3. Préparations 3 base d'isolats de protéines de soja. seuls ou
mélangés a des protéines de lait de vache:

Minimum : 0,56 g/100 kI (2,25 g/100 kcal).

Maximum : 0,7 g/100 kJ (3 g/100 kcal).

Seuls les isolats de protéines de soja peuvent étre employes pour
la fabrication de ces prépa:auons

L’'indice chimique n'est pas inférieur a 80 p. 100 de celui de la
protéine de référence (lait maternel, tel que défini 3 'annexe VI).

A valeur énergétique €gale, la préparation doit contenir une quan-
lit¢ disponible de méthionine an moins égale 4 celle contenue dans
la protéine de référence (lait maternel, tel que défini & I'annexe V).

La teneur en L-carnitine doit étre au moins €gale a
L8 pmoles/100 kJ (7,5 pmoles/100 kcal).

2.4. Dans tous les cas, des acides aminés ne peuvent étre ajoutés
que dans le but d’améliorer la valeur nutritionnelle des pro-
téines et uniquement dans les proportions nécessaires i cet
effet.

3. Lipides
Mininum : 0.8 /100 kJ (3.3 2/100 kcal).
Maximum : 1.5 g/100 kJ (6,5 g/100 keal).
3.1. L'utilisation des substances suivantes est interdite :
Huile de sésame.
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Huile de coton.

Matidres grasses contenant plus de 8 p. 100 d'isomeres trans
d'acides gras.
3.2, Acide laurique :

Maximom : IS p. 100 des matiéres grasses totales.

3.3, Acide myristique:
Maximum : 15 p. 100 des matidres grasses totales.

34, Acide linoléique (sous forme de glycérides = linoléates) :

Minimum : 70 mg/100 kI (300 mg/100 keal).
Maximum : 285 mg/100 kJ (1200 mg/100 kcal).

4. Glucides

Minimum : 1,7 gA00 kJ (7 g100 kcal).
Maximum ; 3,4 g100 kI (14 g100 kcal).

4. Seuls les glucides ci-aprés peuvent étre utilisés :
Lactose ;
Maltose ;
Saccharose ;
Malto-dextrines :
Sirop de glucose ou sirop de glucose déshydraté :
Amidon précuit (naturellement exempt de gluten)
Amidon gélatinisé (naturellement exempt de gluten).

47, Lactose :
Minimum : 0,85 g100 kJ (3,5 g100 Kkcal).

La présente disposition n'est pas applicable aux préparations dans

5. Eléments minéraux

5.1, Préparations & base de protéines de lait de vache:

POUR 100 KJ POUR 100 KCAL
|
Minimum | Maximum | Minimum | Meximum
Sodium (M e ] 14 20 60
Potassium [mg).... 15 35 60 148
Chlore {M@) ... 12 29 50 125
Caleium (Mgl 12 - 50 -
Phosphore (mg)..... 6 22 25 90
Magnésium {mg}... 1,2 36 5 15
Fer {mg) {1) 0,12 0,36 05 15
P el T O—— 0,12 0,3 05 15
V11T T | — 48 19 20 80
lode (g} e 12 - 5 -
{1) Limite applicable aux préparations enrichies en fer.

Le rapport calciuryphosphore n'est pas inférieur 3 1,2 ni supérieur

AVH

5.2. Préparations & base de protéines de soja, seules ou mélangées
avec des protéines de lait de vache:

Toutes les prescriptions du paragraphe 5.1 sont applicables sauf
celles relatives au fer et au zinc qui sont remplacées par les pres-
criptions suivantes :

—
lesquelles les protéines de soja représentent plus de 50 p. 100 de la POUR 100 KJ POUR 100 KCAL
leneur totale en protéines.
4.3, Saccharose : Minimem Maximum Minimum Maximum
Maximuim : 20 p. 100 de la teneur totale en hydrates de carbone.
4 a4 ‘euit et id clatinisé : Fer (ma)..emmurneere 0,25 05 1
4. Amidon précuit ebou amiaon gélatinise : . ZInE (MG} renommne 0,18 0.6 o 24
Maximum : 2 100 ml et 30 p. 100 des glucides totaux. ;
A
6. Vitamines
POUR 100 KJ POUR 100 KCAL
Minimum Maxirmum Minimum ' Maximum
Vitamine A (ug-ER) (1) 14 43 60 } 180
Vitarine D (pg) {2) 0,25 0,65 1 ] 25
Thiarnine (ug) : 10 - a0 l -
Riboflavine (zg) 14 - 60 ! -
Nicotinamide {ug-EN) {3) 60 - 250 ! -
Agide pantothénigue (pgl 70 - 300 -
Vitamine B 6 (ug) ) - 35 -
Biotine (ng} 0.4 - 15 -
Acide folique {ug) 1 - 4 -
Vitamine B 12 {ug) 0,025 - 0,1 -
Vitamine C (mg) 19 - 8 -
Vitamine K (ug) 1 - 4 -
Vitamine E (Mg BT} (4) cucicsnimninscsenissesssin 0.5/ d'acides gras polyinsaturés - 0,5/g d'acides polyinsaturés expri- -
exprimés en acide linoléique més en acide linoléique, mais
mais en aucun cas inférieur & en aucun cas inférieur & 0,5 mg
0.1 mg pour 100 kJ disponibles. pour 100 keal disponibles,
(1} ER = équivalent rétinol all-trans.
(2} Sous forme de cholécalciférol, dont 10 ug = 400 Ul de vitamines D,
{3) EN = &quivalent niacine = mg acide nicotinique + mg tryptophane/60.
{4) a-ET = d-a-équivalent tocophérol.
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ANNEXE II

COMPOSITION ESSENTIELLE DES PBEPARATIONS DE SUITE
LORSQU'ELLES SONT RECONSTITUEES SELON LES INSTRUC-
TIONS DU FABRICANT

Nota. - Les valeurs indiquées se rapportent au produit prét 2
I"emploi.

1. Energie
Minimum ; 250 kJ/100 ml (60 kcal/100 ml).
Maximum : 335 kJ/100 mi (80 kcal/100 ml).

2. Protéines

(Teneur en protéines = teneur en azote x 6,38 pour les protéines
de lait de vache.)

(Teneur en protéines = teneur en azote x 6,25 pour les isolats de
protéines de soja.)

Minimum : 0.5 g/100 kJ (2,25 g/100 kcal).
Maximum : 1 g/I00 KJ (4,5 /100 kcal).
L'indice chimique des protéines présentes est au moins €gal a

80 p. 100 de celui de la protéine de référence (caséine, telle que
définie 4 l'annexe VI).

On entend par «indice chimique » le plus faible des rapports
existant enire la quantité de chaque acide aminé essentiel de la pro-
téine considérée et la quantité de chaque acide aminé correspondant
de la protéine de référence.

Pour les préparations de suite & base de protéines de soja. seules
ou mélangées A des protéines de lait de vache, seuls les isolats de
protéines de soja peuvent &tre employés.

Des acides aminés peuvent étre ajoutds aux préparations de suite
uniquement dans le but d’améliorer la valeur nutritionnelle des pro-
téines, dans les proportions nécessaires 3 cet effet.

3. Lipides

Minimum : 0,8 g/100 ki (3,3 g/100 keal).
Maximum ; 1,5 g/100 KJ (6.5 g/100 kcal).
3.1, L'utilisation des substances suivantes est interdite :

Huile de sésame.
_Huile de coton.

Matiére grasses contenant plus de 8 p. 100 d'isoméres trans
d'acides gras.

3.2, Acide laurique :

Maximum : 15 p. 100 des matidres grasses totales.
3.3. Acide myristique :

Maximum : 15 p. 100 des matiéres grasses totales.

3.4. Acide linoléique (sous forme de glycérides = linoléates) :

Minimum ; 70 mg/100 kJ (300 mg/100 kcal) : cette limite ne 5'ap-
plique qu’aux préparations de suite additionnées d'huiles végétales.

4. Glucides
Minimum : 1,7 g/100 kJ {7 2/100 kcal).
Maximurmn : 3,4 g/100 kJ (14 g/100 kcal).
4.1. L’utilisation d’ingrédients contenant du gluten est interdite.
4.2, Lactose :
Minimum : 0,45 g/100 kJ (1,8 g/100 kcal).

La présente disposition n'est pas applicable aux préparations de
suite dans lesquelles les isolats de protéines de soja représentent
plus de 50 p. 100 de la teneur totale en protéines.

'4.3. Saccharose, fructose, miet :

Maximum : isolément ou ensemble: 20 p. 100 des glucides
totaux.

5. Eléments minéraux

N
POUR 100 KJ POUR 100 KCAL
Minimum | Maximum j; Minimum | Maximum
[ 1| J— 0,25 05 1 2
(13 3R | R— 12 - 5 i -
5.2. Zinc.

5.2.1. Préparations de suite entiérement 4 basec de lait de vache:
Minimum : 0,12 mgA00 KJ (0.5 mgA00 kcal).

5.2.2. Préparations de suite contenant des isolats de protéines de
- soja, seuls ou mélangés avec du lait de vache:
Minimum : 0,18 mgd100 kJ (0.75 mg100 kcal).

5.3. Autres éléments minéraux :

Les taux sont au moins égaux i ceux que !’on trouve normale-
ment dans le lait de vache, réduits, le cas échéant, dans la méme
proportion que le taux protéique de la préparation de suite par rap-
port a celui du laif de vache. La composition type du lait de vache

| est donnée A titre indicatif 2 'annexe VIL

5.4. Le rapport calcium/phosphore n'est pas supérieur & 2,0.

6. Vitamines

POUR 100 KJ POUR 100 KCAL
Minimum Maximum Minimum Maximum
Vitamine A {ug-ER) {1) 14 43 60 . 180
Vitamine D {zg) (2) 0,25 0,75 1 3
Vitaming C (MG} ....mcneroesrememmmmsenssesenseserseesse s 19 - 8 -
Vitaming E M@ e-ET} (3} mrrmerrenssrmsersnnssennne 0,5/g d'acides gras palyinsaturés - 0,5/g d'acides polyinsaturés expri- -
exprimés en acide linaléique meés en acide linoléique, mais
maig en aucun cas inférieur a en aucun cas inférieur 3 0,5 mg
0,1 mg pour 100 kJ disponibles. pour 100 kcal disponibles.

{1} ER = équivalent rétinol all-trans.

{3) a-ET = d-a-équivalent tocophérol.

{2) Sous forme de cholécalciférol, dont 10 xg = 400 Ui de vitamines D.

il — L'annexe Il est modifiée ainsi gu’il suit :



15 février 1994

JOURNAL OFFICIEL DE LA REPUBLIQUE FRANGAISE

2557

ANNEXE 111

CRITERES DE COMPOSITION POUR LES PREPARATIONS
POUR NOURRISSONS AUTORISANT UNE ALLEGATION

CONDITIONS

ALLEGATION autorisant I'allégation

—

La teneur en protéines est inférieure 2 06 g
par 100 kJ (2.5 g/100 keal) et le rapport
protéines de lactosérum/caséines n'est
pas inférieur & 1,0.

La teneur en sodium est inférieure 2
9 mg/100 kJ (39 mg/100 keal).

Absence de saccharose.

Le lactose est le seul glucide présent.

Absence de lactose (1).

Ajout de fer dans les conditions prévues 3
I'annexe | point 5.1,

1. Protéines adaptées.

2. Faible teneur en sodium.

3. Sans saccharose.

4, Lactose uniquement.
5. Sans (actose,

6. Enrichi en fer.

{1) Lorsque déterminé & l'aide d’'une méthode dont la limite de
détection sera fixée ultérieurement.

1I1. — Aprés l'annexe IV, il est ajouté les annexes V a VII sui-
vantes :

ANNEXE V

ACIDES AMINES ESSENTIELS ET SEMI-ESSENTIELS
DANS LE LAIT MATERNEL

Aux fins de la présente annexe, les acides aminés essentiels et
semi-essentiels duv lait maternel, exprimés en milligrammes pour
100 kJ ou 100 kcal, sont les svivants :

POUR 100 KJ (1) POUR 100 KCAL
16 69
6 24
1 45
isoleucine..... 17 12
LBUGITE orevrt e crmereresssmmtestesssemese 37 156
Lysine 29 122
MELRIONINE .ooscosercrrerssessmsresesrseas 7 29
Phénylalanine ... 15 62
Thréonine ..... 19 80
Tryptophane, 7 30
Tyrosing..... 14 59
Valine 19 80

(1 1 kJ = 0,239 keal,

ANNEXE VI

TENEURS EN ACIDES AMINES DES PROTEINES
DE CASEINE ET DE LAIT MATERNEL

Teneurs en acides aminés des protéines de caséine er du lait
matemel (g100 g de protéine) :

CASEINE (1) LAIT MATERNEL {1}
Arginine..... 37 38
Cystine.. 03 13
Histidine 29 25
Isoleucine. 5.4 4,0
Leucine 95 85
Lysine 8,1 : 6,7
Meéthionine ... 28 16
Phénylalanine... 52 34
Thréonine ..... 47 44
Tryptophane. 1,6 17
58 32
6,7 45

{1) Teneurs en acides aminés des aliments et dohnées biolo-

giques sur les protéines. FAO Nutritional Studies, n° 24, Rome 1970,

items 375 and 383. .

ANNEXE VII

ELEMENTS MINERAUX DANS LE LAIT DE VACHE

A titre indicatif, les teneurs en éléments minéraux du lait de
vache, exprimées pour 100 g de matidre séche non grasse, sont les
suivantes :

POUR 100 G POUR 1 G
de M.S.N.G. (1) de protéines
Sodium {mg)..... 550 15
Potassium {mg} 1680 13
Chlore (mg) 1050 28
Calcium (mg) 1350 35
Phosphore (Mg).m..wmseme 1079 28
Magnésium (mg) 135 is
Cuivre (pg} 225 6
lode Variable {2) Variablg (2}
{1} M.S.N.G.: matiére séche non grasse.
(2} Varie considérablement selon la saison et les conditions d’éle-
vage.

An. 16. - Le titre de 'arrété du 30 mars 1978 modifié susvisé
est modifié ainsi qu’il suit:

« Dispositions relatives A certains aliments lactés destinés 2 une
alimentation particuliére. »

Art. 17. - L’article 1* de I'amété du 30 mars 1978 modifié sus-
visé est remplacé par les dispositions suivantes :

«Are. 1. — Sont soumis aux dispositions du décret n° 91-827 du
29 aoiit 1991 et a celles du présent arrété les aliments lactés présen-
t€s comme panticulidrement adaptés pour répondre aux besoins nutri-
tionnels spécifiques des enfants en bas 4ge, des femmes enceintes
ou allaitantes, des convalescents, des personnes dgées, et plus géné-
ralement de toute personne ayant des besoins particuliers en pro-
téines, acides gras essentiels, calcium, fer. »

Art, 18. — L’article 3 de "arrété du 30 mars 1978 modifié sus-
visé est remplacé par les dispositions suivantes ;

«Art. 3. — Il est licite d'utiliser dans la fabrication des aliments
auxquels s’ appliquent les dispositions du présent arrété les addinfs 2
but technologique et les additifs A but nutritionnel énumérés respec-
tivement aux alinéas 1.1 et 2.1 de I'arrété du 4 aodt 1986 modifié
relaif 4 l'emploi de substances d’addition dans la fabrication des
aliments destinés & une alimentation particuliére, dans les conditions
prévues par cet arrété.

« Toutefois, I'emploi de la vitamine D 2 et de la vitamine D3
n'est autoris€é que dans les aliments lactés présentés comme parti-
culidrement adaptés pour répondre aux besoins nutritionnels spéci-
fiques des enfants en bas ige. »

Art. 19. - L’article 7 de I'arrété du 30 mars 1978 modifié sus-
visé€ est remplacé par les dispositions suivantes :

«Art. 7. — La dénomination de vente applicable aux aliments
visés au présent arrété est:

«— aliment lacté pour les produits destinés aux enfants en bas
age .
« — aliment lacté diététique dans les autres cas,

accompagnée, selon le cas, de 'expression “en poudre”, “sec” ou
“concentré”, ou d'une mention indiquant que le produit se présente
sous forme liquide.

« Dans I'étiquetage des aliments visés au présent arrété, une men-
tion doit faire connaitre la ou les catégories de consommateurs aux-
quels ces aliments sont destinés: enfants en bas 4ge, femmes
enceintes ou allaitantes, convalescents, personnes &gées ou tout autre
personne ayant des besoins nutritionnels particuliers. »

Art. 20. - L’article 9 de I'amété du 30 mars 1978 modifié sus-
visé est remplacé par les dispositions suivantes -



«Art. 9. — Les produits visés au présent arrété sont soumis aux
dispositions de I'article 8 du décret n° 91-827 du 29 aofit 1991, »

Art. 21, - Les articles 2 et 11 ainsi que 1’annexe [II de |'arréié
du 30 mars 1978 modifié susvisé sont abrogés.

Art, 22. - Dans I'annexe IV de 'amrété du 30 mars 1978 modifié
susvisé, la mention « aliments lactés diététiques » est remplacée par
la mention « aliments visés au présent amété ».

Art. 23. - Le directeur général de Ia concurrence, de la consom-
mation et de la répression des fraudes, le directeur général de la
santé et le directeur général de I'alimentation sont chargés, chacun
en ce qui le' concemne, de I'exécution du présent arrété, qui sera
publié au Journal officiel de la République frangaise.

Fait 4 Paris, le 11 janvier 1994.

Le ministre de ['économie,
Pour le ministre et par délégation :

Par empéchement du directeur général
de la concurrence, de la consommation
et de la répression des fraudes :

Le chef de service,
C. MALHOMME

Le ministre d’Etat, ministre des affaires sociales,
de la santé et de la ville,

Pour le ministre et par délégation :

Par empéchement du directeur général
de la sanié:

Le chef de service,
L. DEssaINT

Le ministre de Uagriculture et de la péche.
Pour le ministre et par délégation :
Par empéchement du directeur général
de I'alimentation :

Le contréleur général
des services vétérinaires,

G. BEDES

(1) Les normes Codex som disponibles 4 I'adresse suivante : Comité
national du Codex afimentarius (secrétariat général), 59, boulevard Vincent-
Auriol, élédoc 051, 75703 PARIS CEDEX 13.



