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NARIZENi KOMISE (ES) & 953/2009
ze dne 13. Fijna 2009

o latkach, které mohou byt pro zvlastni vyZivové ucely pridavany
do potravin pro zvlastni vyzivu

(Text s vyznamem pro EHP)

KOMISE EVROPSKYCH SPOLECENSTVI,

s ohledem na Smlouvu o zalozeni Evropského spolecenstvi,

s ohledem na smérnici Evropského parlamentu a Rady 2009/39/ES ze
dne 6. kvétna 2009 o potravinach uréenych pro zvlastni vyzivu (1),
a zejména na ¢l. 4 odst. 3 uvedené smérnice,

po konzultaci s Evropskym tfadem pro bezpecnost potravin,

vzhledem k témto davodum:

(1)  Nekteré nutricni latky, jako jsou vitaminy, minerdlni latky,
aminokyseliny a jiné, je mozno pridavat do potravin pro zvlastni
vyzivu s cilem zajistit, Zze budou splnény zvlastni nutricni poza-
davky osob, pro néz jsou tyto potraviny uréeny, nebo s cilem
splnit pravni pozadavky stanovené ve zvlastnich smérnicich pfija-
tych podle ¢l. 4 odst. 1 smérnice 2009/39/ES. Seznam takovych
latek byl ziizen smérnici Komise 2001/15/ES ze dne 15. unora
2001 o latkach, které mohou byt pro zvlastni vyzivové ucely
pfidavany do potravin pro zvlastni vyzivu (?), a v navaznosti na
zadosti predlozené zucCastnénymi stranami zhodnotil Evropsky
ufad pro bezpecnost potravin nové latky, v dasledku cehoz by
uvedeny seznam mél byt doplnén a aktualizovan. Kromé toho je
vhodné doplnit specifikace pro nékteré vitaminy a mineralni latky
za Ucelem jejich identifikace.

(2)  Pro ucely tohoto nafizeni neni mozné vymezit nutricni latky jako
odlisnou skupinu ani sestavit v této fazi vycCerpavajici seznam
vSech kategorii nutricnich latek, které mohou byt pfiddvany do
potravin pro zvlastni vyzivu.

(3)  Spektrum potravin pro zvlastni vyzivu je velice Siroké
a rozmanité a technologické procesy pouzivané pii jejich vyrobé
jsou razné. Z tohoto diivodu by mél byt pro kategorie nutri¢nich
které 1ze bezpecné pouzivat pii vyrobé potravin pro zvlastni
VyZivu.

vést. L 124, 20.5.2009, s. 21.
vést. L 52, 22.2.2001, s. 19.
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(4)  Vybeér latek by se mél zakladat predevsim na jejich bezpecnosti
a nasledné na jejich dostupnosti pro pouziti ¢lovékem a na jejich
organoleptickych a technologickych vlastnostech. Neni-li stano-
veno jinak v ustanovenich tykajicich se zvlastnich kategorii
potravin, zafazeni latek do seznamu latek, které mohou byt pouzi-
vany pii vyrob¢ potravin pro zvlastni vyzivu, neznamena, ze
jejich pridavani do téchto potravin je nezbytné nebo zadouci.

(5)  Pripady, kdy bylo ptidani nutri¢ni latky povazovano za nezbytné,
jiz byly upraveny odpovidajicimi zvlaStnimi smérnicemi, popii-
pad¢é spoleéné s vhodnymi podminkami tykajicimi se mnozstvi.

(6) 'V pripadé¢ neexistence zvlastnich pravidel nebo v piipadé potravin
pro zvlastni vyzivu, na které se zvlastni smérnice nevztahuji, by
mély byt nutriéni latky pouzivany s cilem vyrabét vyrobky, které
jsou v souladu s definici takovych vyrobkti a které spliuji
zvlastni nutricni pozadavky osob, pro néz jsou ureny. Dotycné
vyrobky musi byt také bezpetné pii pouziti podle pokynl
vyrobce.

(7)  Ustanoveni tykajici se seznamu nutricnich latek, které Ilze
pouzivat pti vyrob& pocatecni a pokracovaci kojenecké vyzivy
a obilnych a ostatnich pfikrmd pro kojence a malé déti, jsou
stanovena ve smémici Komise 2006/141/ES ze dne
22. prosince 2006 o pocatecni a pokracovaci kojenecké vyzivé
a o zméné smérnice 1999/21/ES (!) a ve smérnici Komise
2006/125/ES ze dne 5. prosince 2006 o obilnych a ostatnich
piikrmech pro kojence a malé déti (?). Tato ustanoveni tedy
nemusi byt v tomto nafizeni opakovana.

(8)  Nekteré nutricni latky mohou byt rovnéz pridavany
z technologickych divodi jako piidatné latky, barviva, latky
uréené k aromatizaci nebo pro jiné podobné pouziti véetné povo-
lenych enologickych postupli a procest, které jsou stanoveny
prislusnymi pravnimi ptedpisy SpoleCenstvi. V této souvislosti
jsou pro né na urovni Spolecenstvi piijaty specifikace. Je vhodné,
aby se takové specifikace na pfislusné latky vztahovaly bez
ohledu na ucel jejich pouziti v potravinach.

(9) Do pfijeti kritérii pro Cistotu zbylych latek na trovni Spolecenstvi
a s cilem zajistit vysokou uroven ochrany vetejného zdravi by se
méla pouzivat obecné pfijatelnad kritéria pro Cistotu doporucena
mezinarodnimi  organizacemi nebo agenturami, napfiklad
spolecnym vyborem odborniki FAO/WHO pro potravinarské
pridatné latky (JECFA) a v Evropském Ilékopisu. Clenskym
stathm by mélo byt povoleno zachovat vnitrostatni pravidla,
kterymi se stanovi piisnéjsi kritéria pro Cistotu, aniz jsou dotéena
pravidla stanovend ve Smlouvé.

veést. L 401, 30.12.2006, s. 1.
vést. L 339, 6.12.2006, s. 16.
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(10)  Nekteré zvlastni ziviny nebo jejich derivaty byly oznaleny za
nezbytné pouze pro vyrobu nékterych potravin patficich do
skupiny potravin pro zvlastni lécebné ucely a jejich ptipadné
pouziti by mélo byt omezeno na vyrobu téchto vyrobku.

(11) 'V zajmu jasnosti by mély byt smérnice 2001/15/ES a smérnice
Komise 2004/6/ES ze dne 20. ledna 2004, kterou se stanovi
odchylka od smérnice 2001/15/ES za ucelem odlozeni pouziti
zékazu  obchodovani s  ur€itymi  vyrobky (1),  zruseny
a nahrazeny timto nafizenim.

(12)  Opatieni stanovena timto nafizenim jsou v souladu se stanovi-
skem Stalého vyboru pro potravinovy fetézec a zdravi zvifat,

PRIJALA TOTO NARIZEN{:

Cldnek 1
Oblast pisobnosti

Toto nafizeni se vztahuje na potraviny pro zvlastni vyzivu s vyjimkou
téch, na které se vztahuji smérnice 2006/125/ES a smérnice
2006/141/ES.

Clének 2
Zpisobilé latky

1. Z latek nalezejicich do kategorii uvedenych v pfiloze tohoto nafi-
zeni mohou byt pfi vyrobé potravin pro zvlastni vyzivu, na které se
vztahuje smérnice 2009/39/ES, pridavany pro zvlastni vyzivové ucely
pouze latky, které¢ jsou uvedeny ve zminéné piiloze a které jsou
pfipadné v souladu s pfislusnymi specifikacemi.

2. Aniz je dotCeno nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢. 258/97 (?), mohou byt pii vyrobé potravin pro zvlastni vyzivu piida-
vany pro zvlastni vyzivové Ucely rovnéz latky, které nenalezi do kate-
gorii uvedenych v pfiloze tohoto nafizeni.

Clanek 3
Obecné pozadavky

1. Pouzivani latek pfidavanych pro zvlastni vyzivové tcely musi vést
k vyrobé bezpecnych vyrobkd, které spliluji zvlastni nutriéni pozadavky
0sob, pro néz jsou urceny, podlozené obecné pfijimanymi védeckymi
udaji.

(") Uk vést. L 15, 22.1.2004, s. 31.
@) Ut vést. L 43, 14.2.1997, s. 1.
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2. Na zadost piislusSnych orgdnd podle clanku 11 smérnice
2009/39/ES poskytne vyrobce nebo dovozce védecké prace a tdaje
o tom, ze pouziti danych latek je v souladu s odstavcem 1. Pokud
jsou tyto prace a udaje obsazeny v bézn¢ dostupné publikaci, postaci
odkaz na tuto publikaci.

Clének 4

Zvlastni pozadavky pro latky uvedené v priloze

1. Pfi pouzivani latek uvedenych v pfiloze tohoto nafizeni musi byt
dodrzena ptipadna zvlastni ustanoveni vztahujici se na tyto latky, ktera
mohou byt uvedena ve zvlastnich smérnicich podle ¢l. 4 odst. 1 smér-
nice 2009/39/ES.

2. Kritéria pro Cistotu stanovena pravnimi piedpisy Spolecenstvi,
kterd se vztahuji na latky uvedené v piiloze, pokud jsou pouzity pfi
vyrob¢ potravin pro jiné ucely nez v plsobnosti tohoto nafizeni, se na
tyto latky rovnéz vztahuji, pokud jsou pouzity pro ucely v piisobnosti
tohoto nafizeni.

3. Na latky uvedené v pfiloze, pro které nejsou pravnimi piedpisy
Spolecenstvi stanovena kritéria pro Cistotu, se do pfijeti odpovidajicich
predpisii vztahuji obecné piijatelna kritéria pro Cistotu doporucena mezi-
narodnimi subjekty. Vnitrostatni pravidla stanovujici ptisnéjsi kritéria
pro cistotu mohou byt zachovéna.

Clének 5
ZruSeni

Smérnice 2001/15/ES a smérnice 2004/6/ES se zruSuji s ucinkem od
31. prosince 2009.

Clanek 6
Vstup v platnost a pouZitelnost
Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacatym dnem po vyhlaSeni
v Urednim vestniku Evropské unie.
Pouzije se ode dne 1. ledna 2010.

Toto nafizeni je zavazné v celém rozsahu a piimo pouzitelné ve vsech
Clenskych statech.
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PRILOHA
Latky, které mohou byt pro zvlastni vyZivové ucely pridavany do potravin pro zvlastni vyZivu

Pro ucely této tabulky se rozumi:

— ,,dietnimi potravinami® potraviny pro zvlastni vyzivu, v€etné potravin pro zvlastni lécebné
ucely, avSak s vyjimkou pocateéni a pokracovaci kojenecké vyzivy a obilnych a ostatnich
piikrmt uréenych pro kojence a malé déti,

— ,,potravinami pro zvlastni lécebné tcely* dietni potraviny pro zvlastni lécebné tcely definované
ve smérnici Komise 1999/21/ES ze dne 25. bfezna 1999 o dietnich potravinach pro zvlastni
1é¢ebné ucely (V).

Podminky pouziti

Latk: . fag
atka Potraviny pro zvlastni

Dietni potraviny 1écebné Gely

Kategorie 1. Vitaminy

VITAMIN A
retinol X
retinyl-acetat X
retinyl-palmitat X
f3-karoten X
VITAMIN D
cholekalciferol X
ergokalciferol X
VITAMIN E
D-o-tokoferol X
DL-a-tokoferol X
D-a-tokoferyl-acetat X
DL-a-tokoferyl-acetat X
D-o-tokoferyl-sukcinat X
poly(ethylenglykol) 1000, ether s (+)-a-tokofe- X
rolem, sukcinat (TPGS)
VITAMIN K
fyllochinon (fytomenadion) X
menachinon (1) X
VITAMIN Bl
thiamin-hydrochlorid X
thiamin-mononitrat X
VITAMIN B2
riboflavin X

() Uk vést. L 91, 7.4.1999, s. 29.
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Podminky pouziti

Latka . P
Dietni potraviny Potraviny pro zvlastni
1écebné ucely
riboflavin-5'-fosfat, sodna sil X
NIACIN
kyselina nikotinova X
nikotinamid X

KYSELINA PANTOTHENOVA

kalcium-D-pantothenat X

natrium-D-pantothenat X

dexpanthenol X
VITAMIN B6

pyridoxin-hydrochlorid X

pyridoxin-5'-fosfat X

pyridoxin-dipalmitat X
FOLATY

kyselina pteroylmonoglutamova X

kalcium-L-methylfolat X

VITAMIN BI12

kyanokobalamin X

hydroxokobalamin X
BIOTIN

D-biotin X
VITAMIN C

L-askorbova kyselina X

natrium-L-askorbat X

kalcium-L-askorbat X

kalium-L-askorbat X

L-askorbyl-6-palmitat X

Kategorie 2. Mineralni latky

VAPNIK
uhli¢itan vépenaty X
chlorid vépenaty X
vapenaté soli kyseliny citronové X
kalcium-glukonat X
kalcium-glycerofosfat X
kalcium-laktat X
vapenaté soli kyseliny fosforecné X

hydroxid vapenaty X
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Latka

Podminky pouziti

Dietni potraviny

Potraviny pro zvlastni
1écebné ucely

oxid vépenaty X
siran vapenaty X
kalcium-bisglycinat X
kalcium-citrat-malat X
kalcium-malat X
kalcium-L-pyroglutamat X
HORCIK
magnesium-acetat X
uhlic¢itan hofecnaty X
chlorid hofecnaty X
hofecnaté soli kyseliny citronové X
magnesium-glukonat X
magnesium-glycerofosfat X
hofecnaté soli kyseliny fosforecné X
magnesium-laktat X
hydroxid hofe¢naty X
oxid hofecnaty X
siran hofec¢naty X
magnesium-L-aspartat X
magnesium-bisglycinat X
magnesium-L-pyroglutamat X
kalium-magnesium-citrat X
ZELEZO
uhli¢itan Zeleznaty X
ferrum(II)-citrat X
ammonium-ferrum(I1I)-citrat X
ferrum-glukonat X
ferrum(II)-fumarat X
difosfore¢nan sodno-zelezity X
ferrum(II)-laktat X
siran zeleznaty X
fosforecnan zeleznatoamonny X
zelezito-sodna sil EDTA X
difosforecnan zelezity X




2009R0953 — CS — 05.12.2011 — 001.001 —9

vB
Podminky pouziti
i Dietni potraviny Potr?zézgngrzéi\l/}lléétni
ferrum(III)-sacharat X
elementarni zelezo (karbonyl a elektrolyticky X
nebo vodikem redukované)
ferrum(II)-bisglycinat X
ferrum(II)-L-pyroglutamat X
MED
uhli¢itan méd’naty X
kuprum-citrat X
kuprum-glukonat X
siran méd’naty X
komplex médi s lysinem X
JOD
jodid draselny X
jodi¢nan draselny X
jodid sodny X
jodi¢nan sodny X
ZINEK
zink-acetat X
chlorid zine¢naty X
zink-citrat X
zink-glukonat X
zink-laktat X
oxid zine¢naty X
uhli¢itan zine¢naty X
siran zine¢naty X
zink-bisglycinat X
MANGAN
uhli¢itan manganaty X
chlorid manganaty X
manganum(II)-citrat X
manganum(II)-glukonat X
manganum(II)-glycerofosfat X
siran manganaty X
SODIK
hydrogenuhli¢itan sodny X
uhli¢itan sodny X
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vB
Podminky pouziti
Litka o , Potraviny pro zvl4stni
Dietni potraviny 1éSebné téely
chlorid sodny X
natrium-citrat X
natrium-glukonat X
natrium-laktat X
hydroxid sodny X
sodné soli kyseliny fosforecné X
DRASLIK
hydrogenuhlicitan draselny X
uhlic¢itan draselny X
chlorid draselny X
kalium-citrat X
kalium-glukonat X
kalium-glycerofosfat X
kalium-laktat X
hydroxid draselny X
draselné soli kyseliny fosforecné X
kalium-magnesium-citrat X
SELEN
selenan sodny X
hydrogenselenicitan sodny X
seleni¢itan sodny X
kvasnice obohacené selenem () X
CHROM (11I)
chlorid chromity a jeho hexahydraty X
siran chromity a jeho hexahydraty X
M1
chrom-pikolinat X
vB
MOLYBDEN (VI)
molybdenan amonny X
molybdenan sodny X
FLUOR
fluorid draselny X
fluorid sodny X
BOR
boritan sodny X
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Latka

Podminky pouziti

Dietni

potraviny

Potraviny pro zvlastni
1écebné ucely

kyselina borita X
Kategorie 3. Aminokyseliny
L-alanin X
L-arginin X
L-aspartova kyselina X
L-citrullin X
L-cystein X
cystin X
L-histidin X
L-glutamova kyselina X
L-glutamin X
glycin X
L-isoleucin X
L-leucin X
L-lysin X
L-lysin-acetat X
L-methionin X
L-ornithin X
L-fenylalanin X
L-prolin X
L-threonin X
L-tryptofan X
L-thyrosin X
L-valin X
L-serin X
L-arginin-L-aspartat X
L-lysin-L-aspartat X
L-lysin-L-glutamat X
N-acetyl-L-cystein X
N-acetyl-L-methionin x ve vyrobcich urce-
nych pro osoby starsi
nez 1 rok
U aminokyselin se mohou podle potieby pouzit
také sodné, draselné, vapenaté a hofecnaté soli
a jejich hydrochloridy
Kategorie 4. Karnitin a taurin

L-karnitin X
L-karnitin-hydrochlorid X
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Podminky pouziti

Latka . P
" . Potraviny pro zvlastni
Dietni potraviny P
1écebné ucely
taurin X
L-karnitin-L-vinan X

Kategorie 5. Nukleotidy

adenosin-5"-fosforecna kyselina (AMP) X
sodné soli AMP X
cytidin-5"-monofosforecna kyselina (CMP) X
sodné soli CMP X
guanosin-5'-fosfore¢na kyselina (GMP) X
sodné soli GMP X
inosin-5'-fosforecna kyselina (IMP) X
sodn¢ soli IMP X
uridin-5'-fosforecna kyselina (UMP) X
sodné soli UMP X

Kategorie 6. Cholin a inositol

cholin X
cholin-chlorid X
cholin-ditartarat X
cholin-citrat X
inositol X

(") Menachinon vyskytujici se zejména jako menachinon-7 a v mensi mife jako menachinon-6.

(?) Kvasnice obohacené selenem vyprodukované kultivaci za ptitomnosti seleni¢itanu sodného jako zdroje selenu
a obsahujici v suSené formé pii uvedeni na trh nejvyse 2,5 mg Se/g. Prevladajicim organickym druhem selenu
v kvasnicich je selenomethionin (60-85 % celkového obsahu extrahovaného selenu ve vyrobku). Obsah ostat-
nich organickych sloucenin selenu véetné selenocysteinu nepiesahuje 10 % celkového obsahu extrahovaného
selenu. Obsah anorganického selenu obvykle neptesahuje 1 % celkového obsahu extrahovaného selenu.




