Projet de règlement grand-ducal concernant les préparations pour nourrissons et les préparations de suite

Nous Henri, Grand-Duc de Luxembourg, Duc de Nassau ;

Vu la loi modifiée du 25 septembre 1953 ayant pour objet la réorganisation du contrôle des denrées alimentaires, boissons et produits usuels ;

Vu la directive  2006/141/CE de la Commission du 22 décembre 2006 concernant les préparations pour nourrissons et les préparations de suite et modifiant la directive 1999/21/CE ;

Vu l'avis de la Chambre des Métiers ;

Vu l'avis de la Chambre de Commerce ;     

Vu l’article 2, paragraphe 1er de la loi modifiée du 12 juillet 1996 portant réforme du Conseil d’Etat et considérant qu’il y a urgence ;

Sur le rapport de Notre Ministre de la Santé et de Notre Ministre de la Justice et après délibération du Gouvernement en conseil ;

A r r ê t o n s :

Art.  1. –  Le présent règlement s’applique aux préparations pour nourrissons et aux préparations de suite destinées aux nourrissons en bonne santé.

Il fixe les normes de composition et d'étiquetage relatives aux préparations visées ci-dessus et met en application les principes et les objectifs du Code international de commercialisation des substituts du lait maternel en matière de commercialisation, d'information et de responsabilités des autorités sanitaires.

Art.  2. – 1. Aux fins du présent règlement, on entend par :

a) « nourrissons », les enfants âgés de moins de douze mois ;

b) « enfants en bas âge », les enfants âgés de un à trois ans ;

c) « préparations pour nourrissons », les denrées alimentaires destinées à l'alimentation particulière des nourrissons pendant les premiers mois de leur vie et répondant à elles


seules aux besoins nutritionnels de ces nourrissons jusqu'à l'introduction d'une 
alimentation complémentaire appropriée ;

d) « préparations de suite », les denrées alimentaires destinées à l'alimentation particulière des nourrissons lorsqu'une alimentation complémentaire appropriée est introduite et constituant le principal élément liquide d'une alimentation progressivement diversifiée de ces nourrissons ;

e) « résidus de pesticides », les résidus d'un produit phytopharmaceutique, tel que défini à l'article 2, point 2, du règlement grand-ducal modifié du 14 décembre 1994 concernant la mise sur le marché et l’utilisation des produits phytopharmaceutiques, y compris ses métabolites et les produits de sa dégradation ou de sa réaction, présents dans les préparations pour nourrissons et les préparations de suite.

En outre, les définitions des termes « allégation », « allégation nutritionnelle », « allégation de santé » et « allégation relative à la réduction d'un risque de maladie » énoncées à l'article 2, paragraphe 2, points 1), 4), 5) et 6), du règlement no 1924/2006 du Parlement européen et du Conseil du 20 décembre 2006 concernant les allégations nutritionnelles et de santé portant sur les denrées alimentaires s'appliquent.

Art. 3. –Les préparations pour nourrissons et les préparations de suite ne peuvent être commercialisées au Luxembourg que si elles sont conformes au présent règlement.

Aucun produit autre que les préparations pour nourrissons ne peut être commercialisé ou autrement présenté comme de nature à répondre à lui seul aux besoins nutritionnels des nourrissons normaux en bonne santé pendant les premiers mois de leur vie jusqu'à l'introduction d'une alimentation complémentaire appropriée.

Art. 4. –Les préparations pour nourrissons et les préparations de suite ne contiennent aucune substance dans des proportions susceptibles de nuire à la santé des nourrissons et des enfants en bas âge.

Art. 5. – 1. Les préparations pour nourrissons sont fabriquées, selon le cas, à partir de sources protéiques définies au point 2 de l'annexe I et d'autres ingrédients alimentaires dont il a été démontré par des données scientifiques généralement admises qu'ils conviennent à l'alimentation particulière des nourrissons dès leur naissance.

2. Les préparations de suite sont fabriquées, selon le cas, à partir de sources protéiques définies au point 2 de l'annexe II et d'autres ingrédients alimentaires dont il a été démontré par des données scientifiques généralement admises qu'ils conviennent à l'alimentation particulière des nourrissons de plus de six mois.

3. L’adéquation dont question aux paragraphes 1 et 2 est démontrée par un examen systématique des données disponibles sur les avantages escomptés et les considérations de sécurité ainsi que, le cas échéant, par des études appropriées réalisées conformément aux orientations des experts généralement admises concernant la conception et la réalisation de ces études.

Art. 6. – 1. Les préparations pour nourrissons doivent répondre aux critères de composition fixés à l'annexe I, compte tenu des spécifications de l'annexe V.

Dans le cas des préparations pour nourrissons à base de protéines de lait de vache définies au point 2.1 de l'annexe I ayant une teneur en protéines comprise entre le minimum et 0,5 g/100 kJ (2 g/100 kcal), l'adéquation de la préparation pour nourrissons à l'alimentation particulière des nourrissons est démontrée par des études appropriées réalisées conformément aux orientations des experts généralement admises concernant la conception et la réalisation de ces études.

Dans le cas des préparations pour nourrissons à base d'hydrolysats de protéines définies au point 2.2 de l'annexe I ayant une teneur en protéines comprise entre le minimum et 0,56 g/100 kJ (2,25 g/100 kcal), l'adéquation de la préparation pour nourrissons à l'alimentation particulière des nourrissons est démontrée par des études appropriées réalisées conformément aux

orientations des experts généralement admises concernant la conception et la réalisation de ces études et répond aux spécifications appropriées figurant à l'annexe VI.

2. Les préparations de suite répondent aux critères de composition fixés à l'annexe II, compte tenu des spécifications figurant à l'annexe V.

3. Les préparations pour nourrissons et les préparations de suite ne nécessitent, le cas échéant, qu'une adjonction d'eau pour être prêtes à l'emploi.

4. Les interdictions et limitations prévues aux annexes I et II doivent être observées pour l'utilisation des ingrédients alimentaires dans les préparations pour nourrissons et les préparations

de suite.

5. Les exigences définies aux paragraphes 1 et 2 s'appliquent aux aliments diététiques destinés à des fins médicales spéciales spécifiquement pour les nourrissons, tels que visés au point 4 de l'annexe du règlement grand-ducal du 26 mai 2000 relatif aux aliments diététiques destinés à des fins médicales spéciales. 

6. Les critères microbiologiques des préparations pour nourrissons et des préparations de suite pourront être déterminés par règlement à prendre par le Ministre de la Santé.

Art. 7. –1. Seules les substances énumérées à l'annexe III peuvent être utilisées pour la fabrication des préparations pour nourrissons et des préparations de suite afin de répondre aux besoins en:

a) éléments minéraux;

b) vitamines;

c) acides aminés et autres composés azotés;

d) autres substances à but nutritionnel particulier.

2. Les critères de pureté concernant l'utilisation des substances énumérées à l'annexe

III lors de la fabrication de denrées alimentaires destinées à des fins autres que celles couvertes par le présent règlement, peuvent être déterminés par règlement à prendre par le ministre ayant la santé dans ses attributions, ci-après « le ministre ».

3. Pour les substances pour lesquelles des critères de pureté ne sont pas prévus par la réglementation nationale, les critères de pureté généralement acceptés, recommandés par des organismes internationaux, sont applicables jusqu'à l'adoption de tels critères.

Art.  8. – Avant de mettre une préparation pour nourrissons sur le marché, l'exploitant du secteur alimentaire en avise préalablement le ministre en lui transmettant un modèle de l'étiquetage utilisé pour ce produit.

Art. 9. –1. Les préparations pour nourrissons et les préparations de suite ne doivent pas contenir de résidus des différents pesticides dans des proportions supérieures à 0,01 mg/kg du produit à consommer tel quel ou tel que reconstitué selon les instructions du fabricant.

Les proportions de résidus de pesticides sont déterminées à l'aide des méthodes d'analyse normalisées généralement acceptées.

2. Les pesticides énumérés à l'annexe VIII ne doivent pas être utilisés sur les produits agricoles destinés à la fabrication des préparations pour nourrissons et des préparations de suite.

Toutefois, aux fins du contrôle:

a) les pesticides énumérés au tableau 1 de l'annexe VIII sont réputés ne pas avoir été utilisés si leurs résidus ne dépassent pas une teneur de 0,003 mg/kg. Cette teneur, qui est considérée comme la limite de quantification des méthodes d'analyse, est réexaminée périodiquement à la lumière des progrès techniques ;

b) les pesticides énumérés au tableau 2 de l'annexe VIII sont réputés ne pas avoir été utilisés si leurs résidus ne dépassent pas une teneur de 0,003 mg/kg. Cette teneur est réexaminée périodiquement à la lumière des données sur la contamination environnementale.

3. Par dérogation au paragraphe 1, les teneurs maximales en résidus spécifiées à l'annexe IX s'appliquent aux pesticides énumérés à ladite annexe.

4. Les teneurs visées aux paragraphes 2 et 3 s'appliquent aux produits à consommer tels quels ou tels que reconstitués selon les instructions des fabricants.

Art. 10. –À l'exception des cas prévus à l'article 12, la dénomination de vente des préparations pour nourrissons et des préparations de suite est, respectivement:

· en langue française: « Préparation pour nourrissons » et « Préparation de suite»

· en langue allemande: « Säuglingsanfangsnahrung » et « Folgenahrung ».

Art. 11. –La dénomination de vente des préparations pour nourrissons et des préparations de suite entièrement à base de protéines de lait de vache est, respectivement:

· en langue française: « Lait pour nourrissons » et « Lait de suite »,

· en langue allemande: « Säuglingsmilchnahrung » et « Folgemilch ».

Art. 12. –1. L'étiquetage comporte, outre les mentions prévues à l'article 3 du règlement grand-ducal modifié du 14 décembre 2000 concernant l'étiquetage et la présentation des denrées alimentaires ainsi que la publicité faite à leur égard, les mentions obligatoires suivantes:

a) dans le cas des préparations pour nourrissons, une mention précisant que le produit convient à l'alimentation particulière des nourrissons dès leur naissance quand ils ne sont pas allaités ;

b) dans le cas des préparations de suite, une mention précisant que le produit ne convient qu'à l'alimentation particulière des nourrissons ayant atteint l'âge d'au moins six mois, qu'il ne peut être qu'un élément d'une alimentation diversifiée, qu'il ne peut être utilisé comme substitut du lait maternel pendant les six premiers mois de la vie et que la décision d'introduire des aliments complémentaires, y compris toute exception jusqu'à l'âge de six mois, ne devrait être prise que sur avis



de personnes indépendantes qualifiées dans le domaine de la médecine, de la 


nutrition ou de la pharmacie, ou d'autres spécialistes responsables des soins 


maternels et infantiles, sur la base des besoins spécifiques de chaque nourrisson en



termes de croissance et de développement;

c) dans le cas des préparations pour nourrissons et des préparations de suite, la valeur énergétique disponible exprimée en kilojoules et en kilocalories ainsi que la teneur en protéines, glucides et lipides, exprimée sous forme numérique, pour 100 millilitres de produit prêt à l'emploi;

d) dans le cas des préparations pour nourrissons et des préparations de suite, la quantité moyenne de chaque élément minéral et de chaque vitamine figurant respectivement à l'annexe I et à l'annexe II et, le cas échéant, de choline, 



d'inositol et de carnitine, exprimée sous forme numérique, pour 100 millilitres de 


produit prêt à l'emploi;

e) dans le cas des préparations pour nourrissons et des préparations de suite, des instructions concernant la préparation, la conservation et l'élimination appropriées du produit, avec mention des risques pour la santé résultant d'une préparation



ou d'une conservation inappropriées.

2. L'étiquetage comporte en outre les indications suivantes:

a) dans le cas des préparations pour nourrissons, une mention précisant que le produit convient à l’alimentation particulière des nourrissons dès leur naissance quand ils ne sont pas allaités;

b) dans le cas des préparations pour nourrissons non enrichies en fer, une mention précisant que, lorsque le produit est donné aux nourrissons ayant dépassé l’âge de quatre mois, les besoins totaux en fer de ceux-ci doivent être satisfaits par d’autres sources complémentaires;

c) dans le cas des préparations de suite, une mention précisant que le produit ne convient qu’à l’alimentation particulière des nourrissons ayant atteint l’âge d’au moins quatre mois, qu’il ne peut être qu’un élément d’une alimentation diversifiée et qu’il ne peut être utilisé comme substitut du lait maternel pendant les quatre premiers mois de la vie;

d) pour les préparations pour nourrissons et les préparations de suite, la quantité  


moyenne des nutriments mentionnés à l'annexe III, lorsque cette indication n'est 
pas couverte par les dispositions du paragraphe 1, point d), du présent article, 
exprimée sous forme numérique, pour 100 millilitres du produit prêt à l'emploi;

e) pour les préparations de suite, en plus des informations numériques, des données 


concernant les vitamines et les minéraux figurant à l'annexe VII, exprimées en 
pourcentages des valeurs de référence qui y sont données, pour 100 millilitres



du produit prêt à l'emploi.

3. L'étiquetage des préparations pour nourrissons et des préparations de suite est conçu de manière à fournir les renseignements nécessaires à l'utilisation appropriée du produit et à ne pas décourager l'allaitement au sein. L'emploi des termes « humanisé », « maternisé », « adapté » ou de termes similaires est interdit.

4. L'étiquetage des préparations pour nourrissons comporte en plus les mentions obligatoires suivantes, précédées des termes « Avis important » ou d'une formulation équivalente:

a) une mention relative à la supériorité de l'allaitement au sein;

b) une mention recommandant de n'utiliser le produit que sur avis de personnes indépendantes qualifiées dans le domaine de la médecine, de la nutrition ou de la pharmacie, ou d'autres spécialistes responsables des soins maternels et



infantiles.

5. L'étiquetage des préparations pour nourrissons ne peut comporter aucune représentation de nourrissons ni d'autres représentations ou textes de nature à idéaliser l'utilisation du produit. Il peut cependant comporter des représentations graphiques facilitant l'identification du produit et illustrant les méthodes de préparation.

6. L'étiquetage des préparations pour nourrissons ne peut comporter des allégations nutritionnelles et de santé que dans les cas énumérés à l'annexe IV et conformément aux conditions qui y sont fixées.

7. Les préparations pour nourrissons et les préparations de suite sont étiquetées de manière à permettre aux consommateurs d'établir une distinction claire entre ces produits, de façon

à éviter tout risque de confusion entre les préparations pour nourrissons et les préparations de suite.

8. Les prescriptions, prohibitions et restrictions prévues aux paragraphes 3 à 7 s'appliquent également:

a) à la présentation des produits concernés, et notamment à la forme et à l'aspect donnés à ceux-ci, à leur emballage, aux matériaux d'emballage utilisés, à la manière dont ils sont disposés ainsi qu'à l'environnement dans lequel ils sont exposés;

b) à la publicité.

Art. 13. –

1. La publicité pour les préparations pour nourrissons auprès du grand public est interdite. 

2. La publicité en faveur des préparations pour nourrissons n'est autorisée que dans les publications spécialisées en puériculture ainsi que dans les publications scientifiques. Les publications visées au présent paragraphe sont soumises aux conditions fixées à l'article 12, paragraphes 3 à 7, et paragraphe 8, point b), et ne peuvent contenir que des informations de nature scientifique et factuelle. Ces informations ne doivent pas laisser entendre ou accréditer l'idée que l'utilisation du biberon est égale ou supérieure à l'allaitement au sein.

3. Il ne doit pas y avoir, pour les préparations pour nourrissons, de publicité sur les points de vente, de distribution d'échantillons ou toutes autres pratiques promotionnelles de la vente directe au consommateur au niveau du commerce de détail, telles qu'étalages spéciaux, bons de réduction, primes, ventes spéciales, ventes à perte et ventes couplées.

4. Les fabricants et les distributeurs de préparations pour nourrissons ne peuvent fournir au grand public ni aux femmes enceintes, aux mères ou aux membres de leur famille des produits gratuits ou à bas prix, des échantillons ou tout autre cadeau promotionnel, ni directement ni indirectement

par l'intermédiaire des services de santé ou de leurs agents.

Art. 14. –1. L’information en matière d'alimentation des nourrissons et des jeunes enfants qui est  fournie aux familles et aux personnes s'occupant des problèmes nutritionnels des nourrissons et des jeunes enfants, doit être objective et cohérente, notamment en ce qui concerne la planification, la fourniture, la conception, et la diffusion de l'information ainsi que de son contrôle.

2. Les documentations à but d'information et d'éducation, tant écrites qu'audiovisuelles,

établies à l'intention des femmes enceintes et des mères de nourrissons et de jeunes enfants, et portant sur l'alimentation de ceux-ci comportent des renseignements clairs sur:

a) les avantages et la supériorité de l'allaitement au sein;

b) la nutrition de la mère et la façon de se préparer à l'allaitement au sein et de le poursuivre;

c) l'éventuel effet négatif sur l'allaitement au sein d'une alimentation partielle au biberon;

d) la difficulté de revenir sur la décision de ne pas nourrir son enfant au sein;

e) en cas de besoin, l'utilisation correcte des préparations pour nourrissons.

Si elle contient des renseignements sur l'utilisation des préparations pour nourrissons, cette documentation doit également faire état des incidences sociales et financières de cette utilisation et signaler les dangers pour la santé de l'utilisation d'aliments ou de méthodes d'alimentation inadéquates et, en particulier, de l'utilisation incorrecte des préparations pour nourrissons. 

Cette documentation ne doit contenir aucune image de nature à présenter l'utilisation de préparations pour nourrissons comme la solution idéale.

3. Les dons de matériel ou de documentation, à but d'information ou d'éducation, par des fabricants ou des distributeurs ne peuvent être faits que sur demande écrite et avec l'autorisation du ministre sur avis du directeur de la Santé.

Le matériel et la documentation peuvent porter le nom ou le sigle de la firme donatrice mais ne peuvent en aucun cas faire référence à une marque spécifique de préparation pour nourrissons et ils ne peuvent être distribués que par l'intermédiaire du système de soins de santé.

4. Les dons ou les ventes à bas prix de stocks de préparations pour nourrissons à des institutions ou à des organisations, que ce soit en vue d'une utilisation dans l'institution même ou en vue d'une distribution à l'extérieur, ne peuvent être réalisés qu'en faveur des nourrissons qui doivent être alimentés au moyen de préparations pour nourrissons et exclusivement pour la période prescrite.

Art. 15. – Les préparations pour nourrissons et les préparations de suite qui sont destinés à être exportés, doivent être conformes aux articles 5, 6, 7, ainsi qu’aux paragraphes 2 à 7 de l’article 10 ou, le cas échéant, aux normes internationales établies par le Codex Alimentarius.

Ces produits ne peuvent être exportés que s’ils sont étiquetés dans une langue appropriée de façon à éviter tout risque de confusion entre les préparations pour nourrissons et les préparations de suite.

Art. 16. – Font partie intégrante du présent règlement les annexes suivantes :

Annexe I : Composition essentielle des préparations pour nourrissons lorsqu'elles sont reconstituées selon les instructions du fabricant ;

Annexe II : Composition essentielle des préparations de suite lorsqu'elles sont reconstituées

selon les instructions du fabricant ;

Annexe III : Substances nutritives ;

Annexe IV : Allégations nutritionnelles et de santé pour les préparations pour nourrissons et
Conditions autorisant une allégation

Annexe V : Acides aminés indispensables et indispensables sous certaines conditions dans le lait

Maternel ;

Annexe VI : Spécifications concernant la teneur en protéines, la source protéique et la transformation des protéines utilisées dans la fabrication de préparations pour nourrissons à base d'hydrolysats de protéines de lactosérum dérivées de protéines de lait de vache, ayant une teneur en protéines inférieure a 0,56 g/100 kJ (2,25 g/100 kcal) ;

Annexe VII : Valeurs de référence pour l'étiquetage alimentaire des denrées destinées aux

nourrissons et aux jeunes enfants ;

Annexe VIII : Pesticides ne pouvant pas être utilises pour la production agricole destinée à la

fabrication de préparations pour nourrissons et de préparations de suite

Annexe IX : Teneurs maximales spécifiques en résidus des pesticides ou métabolites de pesticides dans les préparations pour nourrissons et les préparations de suite.

Les annexes du présent règlement pourront être modifiées ou complétées par des règlements à prendre par le Ministre de la Santé.

Art. 17. – Il est interdit de fabriquer, d'importer, de commercialiser, de détenir ou de transporter en vue de la vente, d'offrir en vente, de vendre, de céder à titre onéreux ou gratuit dans les cas visés au paragraphe 3 de l’article 14, des préparations pour nourrissons et des préparations de suite lorsqu’ils ne sont pas conformes aux prescriptions du présent règlement.

Art. 18. – Les infractions aux dispositions du présent règlement sont punies des peines édictées par l’article 2 de la loi du 25 septembre 1953 ayant pour objet la réorganisation du contrôle des denrées alimentaires, boissons et produits usuels, sans préjudice de celles prévues par les articles 9 et suivants de la même loi, par le code pénal ou par d’autres lois.
Art. 19. – Les préparations pour nourrissons et des préparations de suite qui ne satisfont pas encore aux dispositions du présent règlement pourront être commercialisés jusqu’au 31 décembre 2009 à condition toutefois d’être conformes aux dispositions du règlement grand-ducal du 20 novembre 1993 concernant les préparations pour nourrissons et les préparations de suite.

Art. 20. –Est abrogé le règlement grand-ducal du 20 novembre 1993 concernant les préparations pour nourrissons et les préparations de suite, tel que modifié par la suite.
Il reste cependant applicable aux infractions commises sous son empire. Toute référence faite au prédit règlement s’entend comme étant faite au présent règlement. 

Art. 21. –Le règlement grand-ducal du 26 mai 2000 relatif aux aliments diététiques destinés à des fins médicales spéciales est modifié comme suit :

A l'annexe, dans la deuxième partie du tableau 1 concernant les substances minérales, la ligne relative au manganèse est remplacée par le texte suivant:

﻿

	«Manganèse (μg)
	0,25
	25
	1
	100»


Art. 22. – Notre Ministre de la Santé et Notre Ministre de la Justice sont chargés, chacun en ce qui le concerne, de l’exécution du présent règlement qui sera publié au Mémorial.

Projet de règlement grand-ducal concernant les préparations pour nourrissons et les préparations de suite

Exposé des motifs

Le règlement grand-ducal du 20 novembre 1993 concernant les préparations pour nourrissons et les préparations de suite, qui transpose dans le droit luxembourgeois la directive 91/321/CEE de la Commission du 14 mai 1991 concernant les préparations pour nourrissons et les préparations de suite a été modifié de façon substantielle à plusieurs reprises pour faire droit aux adaptations successives de la directive précitée. 

Dans un esprit de clarté, la directive 2006/141/CE de la Commission du 22 décembre 2006 que le présent projet se propose de mettre en œuvre en droit luxembourgeois, procède ainsi à la refonte de la directive 91/321/CE.

La refonte à la base de la directive 2006/141/CE que le présent projet se propose de mettre en œuvre en droit luxembourgeois est justifiée par les éléments développés ci-après.

D’un coté, à la lumière des discussions menées au sein des instances internationales concernant la détermination du moment opportun pour introduire des aliments complémentaires dans l'alimentation des nourrissons, les définitions actuelles des préparations pour nourrissons et des préparations de suite ainsi que certaines dispositions relatives à l'étiquetage des préparations de suite nécessitent d’être modifiées dans le cadre de la directive 91/321/CEE et de la réglementation nationale afférente.

Ensuite, les préparations pour nourrissons sont les seules denrées alimentaires résultant d'une transformation qui répondent totalement aux besoins nutritionnels des nourrissons au cours des premiers mois de leur vie jusqu'à l'introduction d'une alimentation complémentaire appropriée. Afin de protéger la santé de ces nourrissons, il convient de veiller à ce que les préparations pour nourrissons soient les seuls produits commercialisés comme étant appropriés à cet usage pendant cette période.

La composition essentielle des préparations pour nourrissons et des préparations de suite doit répondre encore aux besoins nutritionnels des nourrissons en bonne santé tels qu'établis par les données scientifiques généralement admises.

Par ailleurs, les exigences relatives à la composition essentielle des préparations pour nourrissons et des préparations de suite doivent comporter des dispositions détaillées concernant la teneur en protéines. En dépit du fait que, jusqu'à présent, des facteurs de conversion appropriés différents ont été utilisés pour calculer la teneur en protéines à partir de la teneur en azote de différentes

sources protéiques, il ressort d'avis scientifiques récents que, pour le calcul spécifique de la teneur en protéines des préparations pour nourrissons et des préparations de suite, il convient de recourir à un seul facteur de conversion adapté à ces produits. Les préparations pour nourrissons

et les préparations de suite étant des produits complexes spécialement élaborés en fonction de leur destination, il y a lieu de fixer des exigences essentielles supplémentaires concernant les protéines, notamment des teneurs minimales et maximales en protéines et des teneurs minimales pour certains acides aminés. Les exigences en matière de protéines définies au présent règlement doivent se rapporter au produit final prêt à être consommé.

S'il est dès lors possible, au vu de ces données, de définir la composition essentielle des préparations pour nourrissons et des préparations de suite issues de protéines de lait de vache et de protéines de soja seules ou mélangées ainsi que des préparations pour nourrissons à base d'hydrolysats de protéines, il n'en va pas de même pour les préparations basées en tout ou en partie sur d'autres sources protéiques, dont les règles spécifiques seront arrêtées ultérieurement.

Il importe que les ingrédients utilisés dans la fabrication des préparations pour nourrissons et des préparations de suite conviennent également à l'alimentation particulière des nourrissons et que leur adéquation ait été démontrée, le cas échéant, par des études appropriées. Des orientations

relatives à la conception et à la réalisation d'études appropriées, qui ont été publiées par des groupes d'experts scientifiques, doivent être prises en compte lors de l'introduction d'ingrédients dans des préparations pour nourrissons ou des préparations de suite.

Plusieurs substances susceptibles d'être employées dans la fabrication des préparations pour nourrissons et des préparations de suite peuvent aussi être utilisées en tant qu'additifs dans les denrées alimentaires. Dans ce contexte, des critères de pureté doivent s'appliquer auxdites substances quelle que soit l'utilisation à laquelle elles sont destinées dans les denrées alimentaires.

Toutefois, jusqu'à l'adoption de critères de pureté pour les substances pour lesquelles ces critères   n'ont pas encore été adoptés, les critères de pureté généralement acceptés, recommandés par des organisations ou agences internationales telles que le Comité mixte FAO/OMS d'experts des additifs alimentaires (CMEAA) et la pharmacopée européenne, sont applicables ; ceci afin d'assurer un niveau élevé de protection de la santé publique. 

Par arrêté à prendre par le Ministre de la Santé, les critères microbiologiques des préparations pourront être déterminés. Actuellement, les critères microbiologiques sont déterminés au niveau du règlement grand-ducal. L’approche ainsi retenue permet de réagir, en cas de besoin, avec davantage de flexibilité.  

Etant donné qu’il n'est actuellement pas certain que les doses journalières admissibles (DJA) des pesticides et des résidus de pesticides soient adéquates pour assurer la protection de la santé des nourrissons et des jeunes enfants, il y a donc lieu de convenir, en ce qui concerne les denrées alimentaires pour nourrissons et enfants en bas âge, d'une concentration maximale commune très

faible pour tous les pesticides. Cette très faible concentration maximale commune est fixée à 0,01 mg/kg, ce qui, en principe, correspond en fait à la concentration minimale détectable.

Les mesures ainsi proposées nécessitent des restrictions strictes en ce qui concerne les résidus de pesticides. Il est possible, moyennant une sélection rigoureuse des matières premières et compte tenu du fait que les préparations pour nourrissons et les préparations de suite subissent d'importantes transformations au cours de leur fabrication, de fabriquer des produits à très faible teneur en résidus de pesticides.

Toutefois, en ce qui concerne un petit nombre de pesticides ou métabolites de pesticides, même une teneur maximale en résidus de 0,01 mg/kg pourrait, dans le pire des cas, entraîner un dépassement de la DJA chez les nourrissons et les enfants en bas âge. C'est le cas pour les pesticides ou métabolites de pesticides dont la DJA est inférieure à 0,0005 mg/kg de poids corporel.

Le présent projet instaure le principe de l'interdiction d'utiliser ces pesticides dans la production de produits agricoles destinés à des préparations pour nourrissons et à des préparations de suite. Toutefois, cette interdiction ne garantit pas nécessairement l'absence de tels pesticides dans les produits, étant donné que certains pesticides contaminent l'environnement et que leurs résidus peuvent se retrouver dans les produits concernés.

Les produits visés dans le présent projet sont soumis aux règles générales établies par le règlement grand-ducal du 14 décembre 2000 concernant l'étiquetage et la présentation des denrées alimentaires ainsi que la publicité faite à leur égard. Le présent texte arrête et étend les

compléments et les dérogations qu'il convient d'apporter à ces règles générales pour promouvoir et protéger l'allaitement au sein.

En raison de la nature et la destination mêmes des produits, le présent projet impose un étiquetage nutritionnel indiquant la valeur énergétique et les principaux nutriments contenus dans ces produits. Pour le surplus, le mode d'utilisation est précisé conformément au règlement grand-ducal du 14 décembre 2000 précité ; ceci afin de prévenir des usages inappropriés susceptibles d'être préjudiciables à la santé des nourrissons.

Les conditions spécifiques d'utilisation des allégations nutritionnelles et de santé portant sur les préparations pour nourrissons sont également précisées dans la présente réglementation qui se propose définir les conditions dans lesquelles des allégations nutritionnelles et de santé sont autorisées en vue de fournir des informations objectives et scientifiquement vérifiées.

Les règles de composition, d'étiquetage et de publicité sont d’ailleurs également conformes aux principes et aux buts formulés par le Code international de commercialisation des substituts du lait maternel arrêté par la 34ème Assemblée mondiale de la santé.

En raison de l'importance que revêt pour les femmes enceintes et les mères de nourrissons, dans le choix du type d'alimentation pour leur enfant, l'information diffusée sur l'alimentation infantile doit être conçue de manière à ce que cette information, destinée à promouvoir l'allaitement maternel,  assure au surplus un usage adéquat des produits concernés.

Suite à de nouveaux avis scientifiques ayant rapport avec la teneur minimale en manganèse des aliments destinés aux nourrissons, le présent projet se propose finalement d’adapter l’annexe du règlement grand-ducal du 26 mai 2000 relatif aux aliments diététiques destinés à des fins médicales spéciales pour introduire un seuil minimal relatif à la teneur en manganèse des aliments destinés aux nourrissons. 

Le présent projet ne constitue pour l’essentiel qu’à coordonner les dispositions du règlement grand-ducal du 20 novembre 1993 concernant les préparations pour nourrissons et les préparations de suite, tel que modifié, tout en procédant à des adaptations tenant à la forme et en intégrant les dispositions nouvellement intégrées dans la directive 2006/141/CE (articles 9, 13 par. 7, 16 et 17).
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