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NARIADENIE KOMISIE (ES) ¢. 953/2009
z 13. oktobra 2009

o latkach, ktoré sa na osobitné vyzZivové ucely mozZu pridavat’ do

potravin na Specialne vyZivové pouZzitie

(Text s vyznamom pre EHP)

KOMISIA EUROPSKYCH SPOLOCENSTIEV,

so zretelom na Zmluvu o zalozeni Eurdpskeho spolocenstva,

so zretel'om na smernicu Europskeho parlamentu a Rady 2009/39/ES zo
6. maja 2009 o potravinach na osobitné vyzivové ucely (1), a najmi na
jej clanok 4 ods. 3,

po porade s Eurdpskym uradom pre bezpecnost’ potravin,

ked’Ze:
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Niektoré vyzivné latky, ako su vitaminy, mineraly, aminokyseliny
a iné latky, sa mozu pridavat’ do potravin na Specidlne vyzivové
pouzitie, aby sa zabezpecilo, Zze sa splnia osobitné¢ vyzivové
poziadavky T'udi, pre ktorych su tieto potraviny urcené, a/alebo
aby sa splnili pravne poziadavky ustanovené v osobitnych smer-
niciach prijatych podla ¢lanku 4 ods. 1 smernice 2009/39/ES.
Zoznam takychto latok sa stanovil v smernici Komisie
2001/15/ES z 15. februara 2001 o latkach, ktoré sa na osobitné
vyzivové Ucely mozu pridavat do potravin na Specidlne vyzivové
pouzitie (?), a v nadvéznosti na ziadosti predloZené zagastnenymi
stranami zhodnotil Eurdpsky trad pre bezpecnost’ potravin nové
latky, v dosledku c¢oho by sa mal uvedeny zoznam doplnit
a aktualizovat. Okrem toho je vhodné doplnit’ Specifikacie pre
niektoré vitaminy a mineralne latky na ucely ich identifikécie.

Nie je mozné na Ucely tohto nariadenia vymedzit vyzivné latky
ako zvlastnu skupinu, ani v tejto faze vypracovat vycerpavajlci
zoznam vSetkych kategérii vyzivnych latok, ktoré sa moézZu
pridavat’ do potravin na Specialne vyzivové pouzitie.

Spektrum potravin na $pecialne vyzivové pouzitie je velmi Siroké
a rozdielne a technologické postupy pouzivané na ich vyrobu su
rozmanité. Z tohto dovodu by pre kategérie vyzivnych latok,
ktoré sa maji uviest v tomto nariadeni, mal byt dostupny co

potravin na Specidlne vyzivové pouZitie.

v. EU L 124, 20.5.2009, s. 21.
v. ES L 52, 22.2.2001, s. 19.
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Zakladom pre vyber latok by mala byt predovsetkym ich bezpec-
nost’ a nasledne ich dostupnost’ na pouzitie pre I'udi a ich orga-
noleptické a technologické vlastnosti. Ak sa v ustanoveniach
tykajucich sa Specifickych kategérii potravin nestanovuje inak,
zaClenenie do zoznamu latok, ktoré sa moézu pouzit pri vyrobe
potravin na Specidlne vyZzivové pouzitie, neznamend, ze je ich
pridanie do takychto potravin potrebné alebo ziaduce.

Ak sa pridanie vyzivnej latky posudilo ako potrebné, ustanovilo
sa tak podla S$pecifickych pravidiel v prislusnych osobitnych
smerniciach, pripadne spolu s vhodnymi kvantitativnymi
podmienkami.

Ak neexistuju ziadne $pecifické pravidla alebo v pripade potravin
na $pecialne vyzivové pouzitie, na ktoré sa nevztahuji osobitné
smernice, vyzivné latky by sa mali pouzit' na vyrobu vyrobkov,
ktoré sa v stlade s definiciou takychto vyrobkov a spiiaju
jednotlivé vyzivové poziadavky Tudi, pre ktorych su urcené.
PrisluSné vyrobky musia byt pri pouZziti podla ndvodu vyrobcu
aj bezpecné.

Ustanovenia tykajuce sa zoznamu vyzivnych latok, ktoré sa mézu
pouzit' pri vyrobe pociatocnej dojcenskej vyzivy a naslednej
dojcenskej vyzivy a potravin spracovanych na baze obilnin
a detskej potravy urcenych pre dojcatd a malé deti, su uvedené
v smernici Komisie 2006/141/ES z 22. decembra 2006
o pociatocnej dojcenskej vyzive a naslednej dojcenskej vyzive
a o zmene a doplneni smernice 1999/21/ES (') a v smernici
Komisie 2006/125/ES z 5. decembra 2006 o potravinach spraco-
vanych na baze obilnin a detskej potrave urenych pre dojcata
a malé deti (?). Preto sa uvedené ustanovenia nemusia opitovne
uvadzat’ v tomto nariadeni.

Niekolko vyzivnych latok sa moze pridavat’ z technologickych
pri¢in ako pridavné latky, farbiva, prichute alebo na iné ucely
vratane povolenych enologickych postupov a procesov, ktoré sa
stanovuju v prislusnych pravnych predpisoch Spolocenstva.
V tomto kontexte sa Specifikdcie prijimaju na urovni Spolocen-
stva. Je vhodné, aby sa takéto Specifikacie mali uplatiovat pre
prislusné latky bez ohladu na tucel ich pouzitia v potravinach.

Az do prijatia kritérii tykajucich sa Cistoty pre zvysné latky na
urovni Spolocenstva a s cielom zabezpeCenia vysokej urovne
ochrany l'udského zdravia by sa mali uplatiiovat’ v§eobecne prija-
telné kritéria tykajuce sa Cistoty, ktoré odporacaji medzinarodné
organizacie alebo agentlry vratane okrem inych Spolo¢ny vybor
expertov FAO/WHO pre potravinarske pridavné latky (JECFA)
a EUP (Eurdpsky liekopis).Clenské §tity by mali mat’ povolené
dodrziavat’ vnutrostatne pravidld, ktorymi sa ustanovuju prisnejsie
kritéria tykajice sa Cistoty bez toho, aby boli dotknuté pravidla
ustanovené v zmluve.

v. EU L 401, 30.12.2006, s. 1.
v. EU L 339, 6.12.2006, s. 16.
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(10)  Niekolko Specifickych Zivin alebo ich derivatov bolo oznacenych
za osobitne potrebné na vyrobu niektorych potravin patriacich do
skupiny potravin na osobitné lekarske ucely a ich pripadné
pouzitie by sa malo obmedzit' na vyrobu takychto vyrobkov.

(11) 'V zaujme jasnosti by sa mala zrusit smernica 2001/15/ES
a smernica Komisie 2004/6/ES z 20. januara 2004, ktorou sa
stanovuje vynimka smernice 2001/15/ES o odklade uplatiiovania
zdkazu obchodu s niektorymi vyrobkami ('), a mali by sa
nahradit’ tymto nariadenim.

(12)  Opatrenia ustanovené v tomto nariadeni st v stlade so stanovi-
skom Staleho vyboru pre potravinovy retazec a zdravie zvierat,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cléanok 1

Rozsah posobnosti

Toto nariadenie sa uplatiiuje na potraviny uréené na $pecidlne vyzivové
pouzitie okrem potravin, na ktoré sa vztahuje smernica 2006/125/ES
a smernica 2006/141/ES.

Clénok 2
Opravnené latky

1. Z latok, ktor¢ patria do kategorii uvedenych v prilohe k tomuto
nariadeniu, sa moézu pridavat’ na osobitné vyzivové Ucely pri vyrobe
potravin na Specialne vyzivové pouzitie, na ktoré sa vztahuje smernica
2009/39/ES, iba tie, ktoré sii uvedené v tejto prilohe a spifaju prislusné
Specifikacie.

2. Bez toho, aby bolo dotknuté nariadenie Eurdpskeho parlamentu
a Rady (ES) ¢. 258/97 (3), sa mdzu pri vyrobe potravin na S$pecidlne
vyzivové pouzitie pridavat’ na osobitné vyzivové ucely aj latky, ktoré
nepatria do niektorej z kategorii vymenovanych v prilohe k tejto smer-
nici.

Clanok 3

Vseobecné poZiadavky

1. Pouzitie latok pridavanych na osobitné vyzivové ucely ma viest
k vyrobe bezpeénych vyrobkov, ktoré spiiiaju osobitné vyzivové pozia-
davky osob, pre ktoré su urcené, ako sa ustanovuje vo vSeobecne
akceptovanych vedeckych udajoch.

() U. v. EU L 15, 22.1.2004, s. 31.
() U.v. ES L 43, 14.2.1997, s. 1.
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2. Na ziadost prislusnych organov uvedenych v clanku 11 smernice
2009/39/ES poskytne vyrobca alebo pripadne dovozca vedecké prace
a udaje o tom, ze pouzitie danych latok je v sulade s odsekom 1. Ak
su takéto prace a udaje obsiahnuté v I'ahko dostupnej publikacii, postaci
odkaz na takuto publikaciu.

Clénok 4

Specifické poZiadavky na latky uvadzané v prilohe

1. Pouzitie latok uvedenych v prilohe k tomuto nariadeniu musi byt
v sulade s akymikol'vek osobitnymi ustanoveniami tykajicimi sa taky-
chto latok, ktoré¢ mézu byt uvedené v osobitnych smerniciach ustano-
venych v ¢lanku 4 ods. 1 smernice 2009/39/ES.

2. Kritéria tykajlice sa Cistoty stanovené v pravnych predpisoch
Spolocenstva, ktoré sa vztahuji na latky uvedené v prilohe, ak sa
pouzivaji vo vyrobe potravin na ucely iné ako tie, na ktor¢ sa vztahuje
toto nariadenie, sa uplatiiuju aj na tieto latky, ak sa pouzivaji na ucely,
na ktoré sa vztahuje toto nariadenie.

3. Pre latky vymenované v prilohe, v pripade ktorych sa vo vnutro-
Statnych pravnych predpisoch Spolocenstva nestanovuju kritéria tyka-
juce sa Cistoty, a az do prijatia takychto Specifikacii, sa uplatnia vseo-
becne prijatelné kritéria tykajuce sa Cistoty odporucané medzinarodnymi
organmi. MoOzu sa dodrziavat vnuatroStatne pravidla stanovujlice
prisnejSie kritéria tykajuce sa Cistoty.

Clénok 5

ZruSenia

Smernica 2001/15/ES a smernica 2004/6/ES sa zrusuju s G¢innost'ou od
31. decembra 2009.

Cldnok 6
Nadobudnutie u¢innosti a uplatiiovanie
Toto nariadenie nadobuda u¢innost’ dvadsiatym diiom po jeho uverej-
neni v Uradnom vestniku Eurdpskej unie.
Uplatiuje sa od 1. januara 2010.

Toto nariadenie je zavdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo
vsetkych Clenskych Statoch.
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PRILOHA

Latky, ktoré sa na osobitné vyZzivové ticely moéZu pridavat’ do potravin na Speciilne vyZzivové
pouZzitie

Na ucel tejto tabulky:

— ,,dietetické potraviny* znamenaji potraviny na Specialne vyzivové pouzitie vratane potravin na
osobitné lekarske ucely, avSak okrem pociatocnej dojcenskej vyzivy a naslednej dojcenskej
vyzivy a potravin spracovanych na baze obilnin a detskej potravy urCenej pre dojcatd a malé
deti,

— ,,potraviny na osobitné lekarske ucely* znamenaju dietetické potraviny na osobitné lekarske
ucely, ako sa definuju v smernici Komisie 1999/21/ES z 25. marca 1999 o dietetickych potra-
vinach na osobitné lekarske ucely (1).

Podmienky pouZivania
e Dicne porviny | POIny m oobn
Kategoria 1. Vitaminy
VITAMIN A
retinol X
octan retinolu X
palmitan retinolu X
beta-karotén X
VITAMIN D
cholekalciferol X
ergokalciferol X
VITAMIN E
D-alfa tokoferol X
DL-alfa tokoferol X
octan D-alfa tokoferolu X
octan DL-alfa tokoferolu X
sukcinat D-alfa tokoferolu X
D-alfa-tokoferyl-polyetylénglykol-1000 X
sukcinat
VITAMIN K
fylochinén (fytomenadion) X
menachinén (1) X
VITAMIN Bl
tiamin hydrochlorid X
tiamin mononitrat X
VITAMIN B2
riboflavin X

() U. v. ES L 91, 7.4.1999, s. 29.
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Podmienky pouzivania

btk Diétne potraviny Potrfae \l/(in};kI;au(:“:se(l)simé
riboflavin 5'-fosfat sodny X
NIACIN
kyselina nikotinova X
nikotinamid X

KYSELINA PANTOTENOVA

D-pantotenat vapenaty X

D-pantotenat sodny X

dexpantenol X
VITAMIN B6

pyridoxin hydrochlorid X

pyridoxin 5'-fosfat X

dipalmitan pyridoxinu X
FOLAT

kyselina pteroylmonoglutdmova X

kalcium-L-metylfolat X

VITAMIN B12

kyanokobalamin X

hydroxokobalamin X
BIOTIN

D-biotin X
VITAMIN C

kyselina L-askorbova X

L-askorban sodny X

L-askorban vapenaty X

L-askorban draselny X

L-askorbyl 6-palmitan X

Kategoria 2. Mineraly

VAPNIK
uhli¢itan vépenaty X
chlorid vépenaty X
vapenaté soli kyseliny citronovej X
glukénan vapenaty X
glycerofosfore¢nan vapenaty X
laktat vapenaty X
vapenaté soli kyseliny ortofosforeénej X

hydroxid vapenaty X
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Podmienky pouzivania
Litka Diétne potraviny Potraviny na osobitné
lekarske ucely

oxid vapenaty X

siran vapenaty X

kalcium-diglycinat X

kalcium-citrat-malat X

kalcium-malat X

kalcium-L-pidolat X

HORCIK

octan horec¢naty X

uhli¢itan horecnaty X

chlorid horecnaty X

horecnaté soli kyseliny citronove;j X

glukoénan hore¢naty X

glycerofosfore¢nan hore¢naty X

horec¢naté soli kyseliny ortofosfore¢ne;j X

laktat hore¢naty X

hydroxid hore¢naty X

oxid hore¢naty X

siran horec¢naty X

magnézium L-aspartat X
magnézium-diglycinat X
magnézium-L-pidolat X
kalium-magnézium-citrat X

ZELEZO

uhlicitan Zeleznaty X

citronan zeleznaty X

citronan zelezito-amonny X

glukonan zeleznaty X

fumaran Zeleznaty X

difosfore¢nan zelezito-sodny X

laktat zeleznaty X

siran zeleznaty X

fosfore¢nan zeleznato-amonny X

zelezito sodna sol’ kyseliny EDTA X

difosfore¢nan Zzelezity (pyrofosforecnan zele- X

zity)
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Podmienky pouzivania
Litka Diétne potraviny Potraviny na osobitné
lekarske ucely
sacharan zelezity X
elementarne Zelezo (elektrolyticka redukcia X
a hydrogenacia karbonylu Zeleza)
ferium-diglycinat X
ferium-L-pidolat X
MED
uhli¢itan med’naty X
citronan med’naty X
glukonan med’naty X
siran med’naty X
lyzinovy komplex medi X
JOD
jodid draselny X
jodi¢nan draselny X
jodid sodny X
jodi¢nan sodny X
ZINOK
octan zino¢naty X
chlorid zinoénaty X
citronan zino¢naty X
glukonan zino¢naty X
laktat zino¢naty X
oxid zinoénaty X
uhli¢itan zino¢naty X
siran zinoCnaty X
zinkium-diglycinat X
MANGAN
uhli¢itan manganaty X
chlorid manganaty X
citronan manganaty X
glukoénan manganaty X
glycerofosforeénan manganaty X
siran mangénaty X
SODIK
hydrogénuhli¢itan sodny X
uhli¢itan sodny X
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vB
Podmienky pouzivania
e Dietne potaviny | POy e osabing
chlorid sodny X
citrénan sodny X
glukonan sodny X
laktat sodny X
hydroxid sodny X
sodné soli kyseliny ortofosforecnej X
DRASLIK
hydrogénuhlicitan draselny X
uhlic¢itan draselny X
chlorid draselny X
citronan draselny X
glukonan draselny X
glycerofosfore¢nan draselny X
laktat draselny X
hydroxid draselny X
draselné soli kyseliny ortofosforec¢ne;j X
kalium-magnézium-citrat X
SELEN
selénan sodny X
hydrogénselenicitan sodny X
seleni¢itan sodny X
kvasnice obohatené selénom (%) X
CHROM (I11)
chlorid chromity (III) a jeho hexahydraty X
siran chromity (III) a jeho hexahydraty X
M1
pikolinat chromity X
vB
MOLYBDEN (VI)
molybdénan amonny X
molybdénan sodny X
FLUOR
fluorid draselny X
fluorid sodny X
BOR
boritan sodny X
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Podmienky pouzivania

Litka .. . Potraviny na osobitné
Diétne potraviny lekérske agely
kyselina borita X
Kategoéria 3. Aminokyseliny
L-alanin X
L-arginin X
kyselina L-asparagova X
L-citrulin X
L-cystein X
cystin X
L-histidin X
kyselina L-glutamova X
L-glutamin X
glycin X
L-izoleucin X
L-leucin X
L-lyzin X
L-lyzin acetat X
L-metionin X
L-ornitin X
L-fenylalanin X
L-prolin X
L-treonin X
L-tryptofan X
L-tyrozin X
L-valin X
L-serin X
L-arginin-L-aspartat X
L-lyzin-L-aspartat X
L-lyzin-L-glutamat X
N-acetyl-L-cystein X
N-acetyl-L-metionin x vo vyrobkoch urce-
nych pre osoby starSie
ako 1 rok
V pripade aminokyselin sa mézu podla potreby
pouzit’ aj sodné, draselné, vapenaté a horecnaté
soli a ich hydrochloridy
Kategoria 4. Karnitin a taurin

L-karnitin X
hydrochlorid L-karnitinu X
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Podmienky pouzivania

Latka . o
Diétne potraviny Potraviny na osobitné
lekarske ucely
taurin X
L-karnitin-L-tartrat X

Kategoria 5. Nukleotidy

kyselina adenozin 5'-fosforecna (AMP) X
sodné soli AMP X
kyselina cytidin 5'-monofosforecna (CMP) X
sodné soli CMP X
kyselina guanozin 5'-fosfore¢na (GMP) X
sodné soli GMP X
kyselina inozin 5'-fosforecna (IMP) X
sodn¢ soli IMP X
kyselina uridin 5'-fosforecna (UMP) X
sodné soli UMP X

Kategéria 6. Cholin a inozitol

cholin X
chlorid cholinu X
bitartarat cholinu X
citrat cholinu X
inozitol X

(") Menachinén, ktory sa vyskytuje najmd ako menachindn-7 a v menSom rozsahu ako menachinon-6.

(?) Kvasnice obohatené selénom vyrobené pomocou kultiry za pritomnosti seleni¢itanu sodného ako zdroja selénu
a obsahujuce v su$enom stave pri predaji nie viac ako 2,5 mg Se/g. Prevladajuci organicky druh selénu
pritomny v kvasniciach je selenometionin (medzi 60 a 85 % celkového extrahovaného selénu vo vyrobku).
Obsah inych organickych zlucenin selénu vratane selenocysteinu nepresahuje 10 % celkového extrahovaného
selénu. Mnozstva anorganického selénu normalne nepresahujii 1 % celkového extrahovaného selénu.




