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SMERNICE KOMISE 2006/141/ES
ze dne 22. prosince 2006

o pocateéni a pokracovaci kojenecké vyZivé a o zméné smérnice
1999/21/ES

(Text s vyznamem pro EHP)

KOMISE EVROPSKYCH SPOLECENSTVI,
s ohledem na Smlouvu o zalozeni Evropského spolecenstvi,

s ohledem na smérnici Rady 89/398/EHS ze dne 3. kvétna 1989 o sbli-
zovani pravnich predpist Clenskych statll tykajicich se potravin urce-
nych pro zvlastni vyzivu ('), a zejména na ¢l. 4 odst. 1 uvedené smér-
nice,

po konzultaci s Evropskym ufadem pro bezpecnost potravin (dale jen
»ufad*),

vzhledem k témto duvodim:

(1)  Smérnice 89/398/EHS se tyka potravin uréenych pro zvlastni
vyzivu. Zvlastni ustanoveni tykajici se nékterych skupin potravin
pro zvlastni vyzivu stanovi zvlastni smérnice.

(2)  Smérnice Komise 91/321/EHS ze dne 14. kvétna 1991 o pocatecni
a pokracovaci kojenecké vyzivé (?) je zvlastni smérnici pfijatou
podle smérnice 89/398/EHS. Dana smérnice byla nékolikrat
zadsadnim zpiisobem zménéna (°). Vzhledem k tomu, Ze maji
byt provedeny dal$i zmény, méla by byt v zajmu piehlednosti
smérnice pfepracovana.

3) S ohledem na diskuze v mezinarodnich forech, zejména Codex
Alimentarius, pokud jde o dobu zavedeni pfikrmi do stravy
kojencti, je vhodné zménit stavajici definice pocatecni a pokraco-
vaci kojenecké vyzivy a nékterd ustanoveni o oznaCovani pokra-
Covaci kojenecké vyzivy ve smérnici 91/321/EHS.

(4)  Pocatecni kojenecka vyziva je jedina vyrabéna potravina, ktera
plné uspokojuje vyzivové pozadavky kojencti béhem prvnich
mésict jejich zivota do zavedeni vhodnych ptikrmi. Pro ochranu
zdravi téchto kojenctl je nezbytné zajistit, aby jedinym vyrobkem
uvadénym na trh jako vhodnym pro toto pouziti v daném obdobi
byla pocatecni kojenecka vyziva.

(5)  Zakladni slozeni pocatecni a pokracovaci kojenecké vyzivy musi
vyhovovat vyzivovym pozadavkim zdravych kojencu, jak byly
prokdzany obecné uznavanymi védeckymi poznatky.

() Ui vést. L 186, 30.6.1989, s. 27. Smé&mice naposledy pozménéna naiizenim
Evropského parlamentu a Rady (ES) & 1882/2003 (Ur. vést. L 284,
31.10.2003, s. 1).

(® Uft. vest. L 175, 4.7.1991, s. 35. Smérnice naposledy pozménéna aktem
o pristoupeni z roku 2003.

() Viz ptiloha X ¢ast A.
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(6)  Pozadavky tykajici se zakladniho slozeni pocatecni a pokracovaci
kojenecké vyzivy by mély zahrnovat podrobna ustanoveni
ohledn¢ obsahu bilkovin. Prestoze se pro vypocet obsahu
bilkovin z obsahu dusiku v riznych zdrojich bilkovin tradi¢né
pouzivaji odlisné ptepocitaci koeficienty, nedavné védecké
poznatky poukazuji na to, ze pro zvlastni ucely vypoctu obsahu
bilkovin v pocatecni a pokracovaci kojenecké vyzivé je vhodné
pouzit jen jeden prepocitaci koeficient uzpisobeny témto
vyrobkim. Vzhledem k tomu, Ze pocate¢ni a pokracovaci koje-
necka vyziva jsou propracované vyrobky, jejichz slozeni je speci-
aln¢ uzpusobeno jejich konkrétnimu tucelu, mély by byt stano-
veny dodate¢né zdkladni poZadavky na bilkoviny, vcetné mini-
maélnich a maximalnich hodnot bilkovin a minimalnich hodnot
nékterych aminokyselin. Pozadavky na bilkoviny stanovené
v této smérnici by se mély vztahovat na konecné vyrobky jako
takové, které jsou piipraveny ke spotiebé.

(7)  Na zakladé téchto poznatki je jiz mozné vymezit zékladni slozeni
pocatecni a pokracovaci kojenecké vyzivy vyrobené z bilkovin
kravského mléka a bilkovin séji, samotnych anebo ve smési,
stejné jako pocatecni kojenecké vyzivy zalozené na hydrolyzova-
nych bilkovinach. Totéz neplati pro piipravky zalozené zcela
nebo casteéné na jinych zdrojich bilkovin. Pokud to bude
nezbytné, méla by byt pro takové vyrobky pozdé&ji piipadné
pfijata zvlastni pravidla.

(8)  Je dulezité, aby slozky pouzivané pifi vyrobé pocatecni a pokraco-
vaci kojenecké vyzivy byly vhodné pro zvlastni vyzivu kojenci
a aby tato skuteCnost byla v piipadé nutnosti prokazana piislus-
nymi studiemi. Podoba a zpusob vypracovani vhodnych studii
jsou popsany v pokynech zvefejnénych odbornymi veédeckymi
skupinami, jako je Védecky vybor pro potraviny, Vybor pro
Iékaiské aspekty potravin a vyzivovou politiku ve Spojeném
kralovstvi a Evropska spolecnost pediatrické gastroenterologie,
hepatologie a vyzivy. Pfi zafazovani slozek do pocatecni nebo
pokracovaci kojenecké vyzivy by tyto pokyny mély byt zohled-
nény.

(9)  Nekteré latky, které mohou byt pouzity pii vyrobé pocatecni
a pokracovaci kojenecké vyzivy, mohou byt rovnéz pouzity
v potravinach jako pridatné latky. V této souvislosti jiz byla
nebo jesté musi byt na urovni Spolecenstvi piijata kritéria pro
¢istotu danych latek v souladu se smérnici Rady 89/107/EHS ze
dne 21. prosince 1988 o sblizovani pravnich ptedpist ¢lenskych
statli tykajicich se potravinaiskych piidatnych latek povolenych
pro pouziti v potravinich uréenych k lidské spotiebé (!). Tato
kritéria pro Cistotu by se na dané latky méla vztahovat bez ohledu
na ucel jejich pouZziti v potravinach.

() Uf. vést. L 40, 11.2.1989, s. 27. Smérnice naposledy pozménéna naii-
zenim (ES) ¢. 1882/2003.
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(10)

(11

(12)

(13)

(14

Do doby, nez budou kritéria pro Cistotu pfijata i u latek, pro néz
takova kritéria zatim na Grovni SpoleCenstvi pfijata nebyla, by
v zajmu zajisténi vysoké urovné ochrany vefejného zdravi méla
byt uplatnovana vseobecné prijatelna kritéria pro Cistotu doporu-
¢end mezinarodnimi organizacemi ¢i agenturami, jako je
Spoleény vybor odborniki FAO a WHO pro potravinarské
pfidatné latky (JECFA) a Evropsky lékopis (EUP). Clenskym
stathim by mélo byt navic dovoleno zachovat si vnitrostatni
pravidla, ktera stanovuji piisnéjsi kritéria pro Cistotu.

S ohledem na zvlastni povahu pocatecni kojenecké vyzivy by
organim dozoru mély byt vedle bézné¢ dostupnych prostiedki
k dispozici dal$i prostredky, které by usnadnily Ucinny dozor
nad témito vyrobky.

Pocatecni kojenecka vyziva zalozena na hydrolyzovanych bilko-
vinach je odlisnd od dietnich vyrobkl zalozenych na hydrolyzo-
vanych bilkovinach s vysokym stupném hydrolyzy pouzivanych
k dietnimu postupu pii diagnostikovanych zdravotnich stavech,
na které se tato smérnice nevztahuje.

Tato smérnice odrazi soucasné znalosti o dotenych vyrobcich.
O jakékoli zméné umoznujici inovaci na zakladé védeckého nebo
technického pokroku by mélo byt rozhodnuto postupem stano-
venym v ¢l. 13 odst. 2 smérnice 89/398/EHS.

Maximalni limity rezidui pesticidii stanovené v pfislusnych prav-
nich pfedpisech SpoleCenstvi, zejména ve smérnici Rady
76/895/EHS ze dne 23. listopadu 1976 o stanoveni maximalnich
limitd rezidui pesticidd v ovoci a zeleniné a na jejich povrchu (1),
ve smérnici Rady 86/362/EHS ze dne 24. Cervence 1986 o stano-
veni maximalnich limitd rezidui pesticidii v obilninach a na jejich
povrchu (?), ve smérnici Rady 86/363/EHS ze dne 24. Cervence
1986 o stanoveni maximalnich limitd rezidui pesticidi v potravi-
nach Zivoc¢i$ného piivodu a na jejich povrchu (}) a ve smérnici
Rady 90/642/EHS ze dne 27. listopadu 1990 o stanoveni maxi-
malnich limitd rezidui pesticidd v nékterych produktech rostli-
nného ptivodu, v¢etné ovoce a zeleniny, a na jejich povrchu (%),
by se mély pouzit, aniz jsou dotena zvlaStni ustanoveni stano-
vena v této smeérnici.

() UK. vést. L 340, 9.12.1976, s. 26. Smérnice naposledy pozménéna smérnici
Komise 2006/92/ES (Ut. vést. L 311, 10.11.20006, s. 31).

() Uk v&st. L 221, 7.8.1986, s. 37. Smérice naposledy pozménéna smérnici
2006/92/ES.

() Ut. vést. L 221, 7.8.1986, s. 43. Smérnice naposledy pozménéna smérnici
Komise 2006/62/ES (Ut. vést. L 206, 27.7.2006, s. 27).

(*) UK. vést. L 350, 14.12.1990, s. 71. Smérnice naposledy pozm&néna smérnici
2006/92/ES.
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(15)

(16)

()

(18)

Pii zohlednéni mezinarodnich zavazkt SpoleCenstvi umoziuje
zasada predbézné opatrnosti uvedena v ¢lanku 7 nafizeni Evrop-
ského parlamentu a Rady (ES) ¢. 178/2002 ze dne 28. ledna
2002, kterym se stanovi obecné zasady a pozadavky potravino-
vého prava, zfizuje se Evropsky tufad pro bezpecnost potravin
a stanovi postupy tykajici se bezpecnosti potravin ('), aby Spole-
Censtvi v pripadech, kdy jsou piislusné védecké dikazy nedosta-
tecné, docCasné pfijalo opatfeni na zdkladé¢ dostupnych souviseji-
cich informaci, a to az do dodate¢ného posouzeni rizika a do
vyhodnoceni pfijatych opatfeni v pfiméfené lhate.

Na zéklad¢ dvou stanovisek zaujatych Védeckym vyborem pro
potraviny dne 19. zafi 1997 a 4. Cervna 1998 existuji v soucas-
nosti pochyby o pfiméfenosti stavajicich hodnot pftipustného
denniho pfivodu (ADI) pesticidii a rezidui pesticidii pro ochranu
zdravi kojencti a malych déti. Pokud jde o potraviny uréené pro
zvlastni vyzivu pro kojence a malé déti, je tedy vhodné pfijmout
velice nizky spolecny limit pro vSechny pesticidy. Tento velice
nizky spole¢ny limit by mél byt stanoven na urovni 0,01 mg/kg,
coz je bézné v praxi minimalni detekeni limit.

Me¢la by byt pozadovana piisna omezeni rezidui pesticidd. Pfi
peclivém vybéru surovin a za piedpokladu, ze pocatecni a pokra-
Covaci kojeneckd vyziva prochazi pii vyrobé rozsahlym zpraco-
vanim, je mozné vyrabét vyrobky obsahujici velice nizkd mnoz-
stvi rezidui pesticidd. Nicméné u malého poctu pesticidi nebo
metabolitl pesticidi by mohlo i v pfipadé maximalniho limitu
rezidui 0,01 mg/kg dojit u kojencti a malych déti za nejnepiizni-
ve¢jsich okolnosti piijmu k prekroceni ADI. Tyka se to pesticidi
nebo metabolitl pesticidil, jejichz ADI je nizsi nez 0,0005 mg na
kg télesné hmotnosti.

Tato smérnice by méla zavést zasadu zakazu pouziti téchto pesti-
cidi pfi produkci zemédélskych produktl ur¢enych pro pocatecni
a pokracovaci kojeneckou vyzivu. Tento zakaz vSak zcela neza-
rucuje, ze vyrobky tyto pesticidy neobsahuji, nebot’ n¢které pesti-
cidy kontaminuji zivotni prostiedi a jejich rezidua se mohou
nalézat v doty¢nych produktech.

() Uk vést. L 31, 1.2.2002, s. 1. Nafizeni naposledy pozménéné naiizenim

Komise (ES) & 575/2006 (UL. vést. L 100, 8.4.2006, s. 3).
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(19) Vétsina pesticidd, jejichz ADI je nizsi nez 0,0005 mg na kg
télesné hmotnosti, je jiz ve SpoleCenstvi zakazana. Zakazané
pesticidy by mély byt v pocateéni a pokracovaci kojenecké
vyzivé nezjistitelné analytickymi metodami odpovidajicimi
soucasné technické urovni. Nekteré pesticidy se vSak rozkladaji
pomalu a nadale kontaminuji zivotni prostfedi. Mohou byt
pfitomny v pocateni a pokracovaci kojenecké vyzivé i presto,
ze jiz nejsou pouzivany. Pro ucely kontroly by mél byt
dodrzovan harmonizovany pfistup.

(20) Do rozhodnuti Komise, zda spliuji pozadavky na bezpecnost
podle ¢lanku 5 smérnice Rady 91/414/EHS ze dne 15. Cervence
1991 o uvadéni ptipravki na ochranu rostlin na trh ('), ma byt
dal§i pouzivani povolenych pesticidi povoleno, pouze pokud
jejich rezidua splituji maximalni limity rezidui stanovené v této
smérnici. Hodnoty téchto limitd by mély byt stanoveny tak, aby
u kojencii a malych déti nebyly za nejnepiiznivéjSich podminek
piijmu piekroCeny hodnoty ADI téchto rezidui.

(21)  Prilohy této smérnice tykajici se pesticid by mély byt po prove-
deni programu piezkoumani podle smérnice 91/414/EHS
zménény.

(22) Podle ¢l. 7 odst. 1 smérnice 89/398/EHS se na vyrobky v oblasti
pusobnosti této smérnice vztahuji obecna pravidla stanovena ve
smérnici Evropského parlamentu a Rady 2000/13/ES ze dne
20. biezna 2000 o sblizovani pravnich piredpist ¢lenskych stati
tykajicich se oznacovani potravin, jejich obchodni tpravy a souvi-
sejici reklamy (?). Tato smérnice piijima a rozvadi dodatky
k témto obecnym pravidlim a vyjimky z nich, které jsou tieba,
aby podpotfila kojeni a poskytla mu ochranu.

(23) Zejména podstata a urceni vyrobkl, na které se vztahuje tato
smérnice, vyzaduji nutri¢ni oznaCovani energetické hodnoty
a zakladnich zivin, které jsou ve vyrobcich obsazeny. Na druhé
stran¢ by mél byt zptisob pouziti uveden v souladu s ¢l. 3 odst. 1
bodem 9 a ¢l. 11 odst. 2 smérnice 2000/13/ES, aby se piedeslo
nevhodnym zptasoblim pouziti, které by mohly poskodit zdravi
kojencu.

(24) Pri dané podstaté pocatecni a pokracovaci kojenecké vyzivy je
teba vyjasnit provadéci pravidla ohledné uvadéni zivin pfi ozna-
covani, aby nevznikaly obtize, které by mohly nastat pfi pouzi-
vani jinych predpisi Spolecenstvi.

() Uk v&st. L 230, 19.8.1991, s. 1. Smérnice naposledy pozménéna smérnici

Komise 2006/85/ES (Ut. vést. L 293, 24.10.2006, s. 3).
() Ut. vést. L 109, 6.5.2000, s. 29. Smérnice naposledy pozménénd smérnici
2003/89/ES (Ut. vést. L 308, 25.11.2003, s. 15).
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(25)

(26)

@7

(28)

(29)

(30)

Naftizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1924/2006 ze
dne 20. prosince 2006 o vyzivovych a zdravotnich tvrzenich pfi
oznacovani potravin (1) stanovi pravidla a podminky pro pouziti
vyzivovych a zdravotnich tvrzeni pii oznacovéani potravin. Cl. 1
odst. 5 daného nafizeni vSak stanovi, ze uvedenym nafizenim
neni dotcena zejména smérnice 89/398/EHS ani smérnice tykajici
se potravin uréenych pro zvlastni vyzivu.

Je vhodné stanovit zvlastni podminky pro pouzivani vyzivovych
a zdravotnich tvrzeni pfi oznacovani pocatecni kojenecké vyzivy
v této smérnici. V této souvislosti je pro zajisténi objektivnich
a védecky ovéfenych informaci nezbytné vymezit podminky, za
kterych jsou vyzivova a zdravotni tvrzeni opravnénd, a stanovit
seznam opravnénych tvrzeni. V souladu s ¢l. 4 odst. 1 tietim
pododstavcem smérnice 89/398/EHS by v piipadé potieby po
konzultaci s Ufadem mély byt pfijaty zmény tohoto seznamu
vyzivovych a zdravotnich tvrzeni.

Ve snaze o poskytovani lepsi ochrany zdravi kojenci maji byt
pravidla o slozeni, oznacovani a reklamé¢ uvedend v této smérnici
ve shod¢ se zdsadami a cili Mezinarodniho kodexu pro obcho-
dovani s nahradami matetské¢ho mléka pfijatého na 34. Svétovém
zdravotnickém shromdzdéni s védomim zvlaStnich pravnich
a skutkovych situaci ve Spolecenstvi.

Vzhledem k dilezité roli, kterou hraji informace o vyzivé kojencti
pfi rozhodovani te¢hotnych Zen a matek kojenci o typu vyzivy
pro své déti, je nezbytné, aby Cclenské staty piijaly vhodna
opatfeni k tomu, aby tyto informace zajistily odpovidajici pouziti
dotyénych vyrobki a nebyly v rozporu s podporou kojeni.

Tato smérnice se netyka podminek pro prodej publikaci speciali-
zovanych na péci o malé déti a védeckych publikaci.

Smérnice Komise 1999/21/ES ze dne 25. biezna 1999 o dietnich
potravinach pro zvlastni 1é¢ebné Gcely (?) stanovi poZadavky na
slozeni a oznaCovani dietnich potravin pro zvlastni lékarské
ucely. Pfiloha dané smérnice stanovi hodnoty minerdlnich latek
v nutricné kompletnich potravinach urcenych pro vyzivu kojenct.
Existuji nové védecké poznatky, pokud jde o minimalni hodnoty
manganu v potravinach uréenych pro vyzivu kojencl. Je proto
vhodné zménit hodnoty manganu v dietnich potravindch pro
zvlastni 1ékarské ucely urCenych pro vyzivu kojenct stanovené
v uvedené piiloze. Smérnice 1999/21/ES by proto méla byt odpo-
vidajicim zplisobem zménéna.

. vést. L 404, 30.12.2006, s. 9.

. veést. L 91, 7.4.1999, s. 29. Smérnice ve znéni aktu o pfistoupeni z roku
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(31) S ohledem na zvlaStni povahu dietnich potravin pro zvlaStni
1ékaiské ucely uréenych pro vyzivu kojencl a na nutnost vyhod-
notit nové slozeni takovych vyrobkd vyzaduji vyrobci delsi
obdobi, aby mohli pfizpisobit své vyrobky zakladnimu slozeni,
které vyplyva z novych pozadavki stanovenych v této smérnici.

(32) Povinnost provést tuto smérnici do vnitrostatnich pravnich pted-
pisi by se méla omezovat na ustanoveni, kterd v porovnani

vvvvvv

vvvvvv

(33) Touto smérnici by nemély byt dotceny povinnosti ¢lenskych stati
tykajici se lhit pro provedeni smérnic uvedenych v piiloze
X ¢asti B do vnitrostatnich pravnich piedpisa.

(34) Opatfeni stanovena touto smérnici jsou v souladu se stanoviskem
Stalého vyboru pro potravinovy fetézec a zdravi zvifat,

PRIJALA TUTO SMERNICI:

Clének 1

Tato smérnice je ,,zvlastni smérnici ve smyslu ¢l. 4 odst. 1 smérnice
89/398/EHS a stanovi ve SpoleCenstvi pozadavky na slozeni a oznaco-
vani pocateni a pokracovaci kojenecké vyzivy ur¢ené pro zdravé
kojence.

Zaroven umoznuje Clenskym statim uplatilovat zasady a cile Mezi-
narodniho kodexu pro obchodovani s ndhradami matefského mléka
tykajici se uvadéni na trh, informaci a zodpovédnosti hygienickych
organd.

Cléanek 2

Pro ucely této smérnice se pouziji definice ,tvrzeni“, ,,vyzivového
tvrzeni®, ,,zdravotniho tvrzeni® a ,,tvrzeni o snizeni rizika onemocnéni®,
stanovené v Cl. 2 odst. 2, bodech 1, 4, 5 a 6 natizeni (ES) ¢. 1924/2006.

Pouziji se rovnéz tyto definice:

a) ,.kojenci“ se rozumi déti do dvanacti mésicu;

b) ,,malymi détmi“ se rozumi déti od jednoho do tii let;

¢) ,,pocateéni kojeneckou vyzivou“ se rozumi potraviny, které jsou
uréeny pro zvlastni vyzivu kojenct béhem prvnich mésic Zivota
a které odpovidaji samy o sob& vyzivovym pozadavkim kojenct
az do doby zavedeni vhodnych piikrmi;
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d) ,,pokracovaci kojeneckou vyzivou“ se rozumi potraviny, které jsou
uréeny pro zvlastni vyzivu kojenct po zavedeni vhodnych ptikrmui
a které¢ vytvareji zadkladni tekuty podil postupné se rozsifujici
smisené stravy téchto kojenci;

e) ,reziduem pesticidu“ se rozumi reziduum piipravku na ochranu
rostlin ve smyslu ¢l. 2 bodu 1 smérnice Rady 91/414/EHS v poca-
teCni a pokradovaci kojenecké vyzivé, vcéetné jeho metaboliti
a produktli vznikajicich pfi jeho odbouravani nebo reakci.

Clének 3

Pocatecni a pokracovaci kojenecka vyziva muze byt ve SpoleCenstvi
uvadéna na trh pouze tehdy, pokud je v souladu s ustanovenimi této
smérnice.

Zadny jiny vyrobek kromé pocateéni kojenecké vyzivy nesmi byt
uvadén na trh nebo jinak vydavan za vyrobek odpovidajici sdm
0 sobé vyzivovym pozadavkim normalnich zdravych kojencti béhem
prvnich mésict Zivota az do zavedeni vhodnych piikrmu.

Cléanek 4

Pocateni a pokracovaci kojeneckd vyziva nesmi obsahovat zadnou
latku v takovém mnozstvi, které by ohrozilo zdravi kojencti a malych
déti.

Clanek 5

Pocatecni kojenecka vyziva se vyrabi ze zdroju bilkovin vymezenych
v bod¢ 2 prilohy I a podle okolnosti i z jinych potravinovych slozek,
jejichz vhodnost pro zvlastni vyzivu kojencti od narozeni byla proka-
zana obecné uzndvanymi védeckymi poznatky.

Tato vhodnost se prokazuje systematickym ptrezkoumavanim dostup-
nych udaju tykajicich se ocekavanych vyhod a zvazeni bezpecnosti,
a v pfipad¢€ nutnosti rovnéz pomoci odpovidajicich studii vypracova-
nych v souladu se vSeobecné uznavanymi odbornymi pokyny ohledné
podoby a zptsobu vypracovani takovych studii.

Clének 6

Pokracovaci kojeneckd vyziva se vyrabi ze zdroji bilkovin vymezenych
v bod¢ 2 piilohy II a podle okolnosti i z jinych potravinovych slozek,
jejichz vhodnost pro zvlastni vyzivu kojenct starSich Sesti mésicti byla
prokazana obecné uznavanymi védeckymi poznatky.
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Tato vhodnost se prokazuje systematickym prezkoumavanim dostup-
nych udaju tykajicich se ocekavanych vyhod a tivah o bezpecnosti,
a v pfipad¢€ nutnosti rovnéz pomoci odpovidajicich studii vypracova-
nych v souladu se vSeobecné uznavanymi odbornymi pokyny ohledné
podoby a zpisobu vypracovani takovych studii.

Clanek 7

1. Pocate¢ni kojenecka vyziva je v souladu s kritérii na slozeni, ktera
jsou stanovena v piiloze I s ohledem na specifikace uvedené v piiloze V.

U pocatecni kojenecké vyzivy vyrobené z bilkovin kravského mléka
vymezenych v bodé 2.1 ptilohy I s obsahem bilkovin v rozmezi mezi
minimalni hodnotou a 0,5 g/100 kJ (2 g/100 kcal) se vhodnost pocatecni
kojenecké vyzivy pro zvlastni vyzivu kojenct prokazuje prostiednictvim
odpovidajicich studii vypracovanych v souladu se vSeobecné¢ uznava-
nymi odbornymi pokyny ohledné podoby a zpusobu vypracovani tako-
vych studii.

U pocatecni kojenecké vyzivy vyrobené z hydrolyzovanych bilkovin
vymezenych v bodé 2.2 prilohy I s obsahem bilkovin v rozmezi mezi
minimalni hodnotou a 0,56 g/100 kJ (2,25 g/100 kcal) se vhodnost
pocatecni kojenecké vyzivy pro zvlastni vyzivu kojencl prokazuje
prostiednictvim odpovidajicich studii vypracovanych v souladu se
vSeobecné uznavanymi odbornymi pokyny ohledné podoby a zpisobu
vypracovani takovych studii a musi byt v souladu s odpovidajicimi
specifikacemi uvedenymi v piiloze VI.

2. Pokracovaci kojenecka vyziva je v souladu s kritérii na slozeni,
ktera jsou stanovena v pfiloze II s ohledem na specifikace uvedené
v ptiloze V.

3.  Ptiprava pocatecni kojenecké vyzivy a pokracovaci kojenecké
vyzivy ke spotfebé nesmi za danych okolnosti vyzadovat vice nez
pfidani vody.

4. Pro pouziti potravinovych slozek v pocatecni a pokracovaci koje-
necké vyzivé musi byt dodrzeny zakazy a omezeni uvedené v ptilohach
[all

Clanek 8

1. Pro vyrobu pocatecni a pokracovaci kojenecké vyzivy sméji byt
pouzity pouze latky uvedené v piiloze III, aby byly splnény pozadavky
na:

a) mineralni latky;

b) vitaminy;

¢) aminokyseliny a jiné dusikaté slouceniny;

d) jiné latky pro zvlastni vyzivovy ucel.
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2. Pouziji se kritéria pro Cistotu latek stanovena pravnimi piedpisy
Spolecenstvi pro pouziti latek uvedenych v piiloze III pii vyrobé
potravin pro jiné Ucely, nez na které se vztahuje tato smeérnice.

3. U latek, pro néz pravni predpisy Spolecenstvi zaddna kritéria pro
Cistotu nestanovi, se do pfijeti takovych kritérii na urovni Spolecenstvi
pouziji obecné pfijatelnd kritéria pro Cistotu doporucend mezinarodnimi
subjekty.

Mohou vsak byt zachovéana vnitrostatni pravidla, ktera stanovi piisnéjsi
kritéria pro Cistotu, nez jsou kritéria doporucend mezinarodnimi
subjekty.

Clének 9

1. Aby se usnadnilo uc¢inné Gfedni monitorovani pocatecni kojenecké
vyzivy, oznami provozovatel potravinaiského podniku pti uvedeni poca-
tecni kojenecké vyzivy na trh tuto skutecnost pfislusnému organu clen-
skych statd, kde je vyrobek uvadén na trh, a to tim, ze mu zasle vzor
etikety pouzité pro dany vyrobek.

2.  PiisluSné organy pro ucely tohoto ¢lanku jsou orgény uvedené
v ¢l. 9 odst. 4 smérnice 89/398/EHS.

Clének 10

1. Pocateéni a pokracovaci kojenecka vyziva nesmi obsahovat
rezidua jednotlivych pesticidd v mnozstvi piekracujicim 0,01 mg/kg
vyrobku ur¢eného k pfimé spotfebé nebo piipraveného podle pokynt
vyrobce.

Analytickymi metodami pro stanoveni limitd rezidui pesticidd jsou
obecné pfijatelné standardizované metody.

2. Pesticidy uvedené v pfiloze VIII nesmé&ji byt pouzivany v zemédél-
skych produktech urcenych pro vyrobu pocatecni a pokracovaci koje-
necké vyzivy.

Pro ucely kontrol se vSak ma za to, ze:

a) pesticidy uvedené v tabulce 1 ptilohy VIII se pokladaji za nepouZzité,
neptekracuje-li mnozstvi jejich rezidui 0,003 mg/kg. Tato hodnota,
povazovana za mez zjistitelnosti analytickymi metodami, je pravi-
delné prezkoumavéna s ohledem na technicky pokrok;

b) pesticidy uvedené v tabulce 2 piilohy VIII se pokladaji za nepouzité,
neptekracuje-li mnozstvi jejich rezidui 0,003 mg/kg. Tato hodnota je
pravidelné pifezkoumavana s ohledem na udaje o kontaminaci Zivot-
niho prostredi.

3. Odchylné od odstavce 1 se na pesticidy uvedené v piiloze IX
vztahuji maximalni limity rezidui pesticidi uvedené v této pfiiloze.
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4. Limity uvedené v odstavcich 2 a 3 se vztahuji na vyrobky urené
k ptimé spotiebé nebo k ptipravené podle pokynii vyrobce.

Cléanek 11

Kromé piipadi podle ¢lanku 12 je nazev, pod kterym je prodavana
pocatecni a pokraCovaci kojenecka vyziva:

— v bulharstiné: ,XpaHu 3a KbpMmayera““ a ,,IPEXOJHU XpaHU",

— ve Spanélstine: ,,Preparado para lactantes” a ,,Preparado de continu-
acion®,

— v Cestine: ,,pocateni kojenecka vyziva“ a ,,pokracovaci kojenecka
vyziva®,

— v danstine: ,Modermalkserstatning a ,,Tilskudsblanding®,
— v némcine: ,,Sauglingsanfangsnahrung* a ,,Folgenahrung®,
— v estonstiné: ,,imiku piimasegu® a ,jitkupiimasegu®,

— v rectine: ,Jlapackevaopa yuo Bpéon™ a ,Iopackedacuo dedtepng
Bpepung nAwiog,

— v angli¢tine: ,jinfant formula“ a ,,follow-on formula®,
— ve francouzstiné: ,,Préparation pour nourrissons“ a ,,Préparation de

suite®,

— v chorvatstine: ,,poCetna hrana za dojencad” a ,,prijelazna hrana za
dojencad”,
— v italstine: ,,Alimento per lattanti“ a ,,Alimento di proseguimento®,

— v lotystine: ,Maksligais maisijums zidainiem™ a ,Maksligais papildu
€dinasanas maisTjums zidainiem®,

— v litevstiné: ,miSinys kudikiams iki papildomo maitinimo jvedimo*
a ,,miSinys kudikiams, jvedus papildoma maitinima*,

— v madarstiné: ,anyatej-helyettesitd tapszer a ,,anyatej-kiegészitd
tapszer*,

— v maltstine: ,,formula tat-trabi* a ,,formula tal-prosegwiment*,

— v nizozemstine: ,,Volledige zuigelingenvoeding® a ,,Opvolgzuigelin-
genvoeding®,

— v polstiné: ,preparat do poczatkowego zywienia niemowlat”
a ,,preparat do dalszego zywienia niemowlat®,

— v portugalstine: ,Formula para lactentes” a ,,Formula de transicao®,

— v rumunstiné: ,preparate pentru sugari“ a ,,preparate pentru copii de
VAarstd mica“,

— ve slovenstine: ,,pociato¢na dojcenska vyziva“ a ,,nasledna dojcenska
vyziva®,

— ve slovinstine: ,,;zaCetna formula za dojencke” a ,nadaljevalna
formula za dojencke®,
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— ve finstine: ,,Aidinmaidonkorvike* a ,,Vieroitusvalmiste®,

— ve svédstine: ,,Modersmjolkserséttning™ a ,,Tillskottsnaring*.

Clének 12

Nazev, pod kterym jsou pocatetni a pokracovaci kojenecké vyzivy
vyrobené vyhradné z bilkovin kravského mléka prodavany, je:

— v bulharstiné: ,Mieka 3a KbpMadeTa™ a ,,lIPEXOHH MIICKa“,
— ve Spanélstiné: ,Leche para lactantes” a ,Leche de continuacion®,

— v Cestine: ,,pocateCni mlécna kojeneckd vyziva“ a ,pokracovaci
mlécna kojenecka vyziva“,

— v danstine: ,Modermelkserstatning udelukkende baseret pa maelk*
a ,,Tilskudsblanding udelukkende baseret pd malk*,

— v némcine: ,,Sauglingsmilchnahrung* a ,,Folgemilch®,

— v estonstine. ,,Piimal pohinev imiku piimasegu® a ,,Piimal pdhinev
jatkupiimasegu®,

— v rFectiné: ,,L'ého v Bpéon™ a ,,['dha devtepng Ppepikng nikiog™,

— v angli¢tine: ,jinfant milk” a ,,follow-on milk®,

— ve francouzstiné: ,Lait pour nourrissons® a ,,Lait de suite®,

— v chorvatstine: ,,pocetna mlije¢na hrana za dojencad* a ,,prijelazna
mlije¢na hrana za dojencad”,

— v italstine: ,Latte per lattanti“ a ,Latte di proseguimento®,

— v lotystine: ,Maksligais piena maisijums zidainiem“ a ,,Maksligais
papildu &dinasanas piena maisjums zidainiem®,

— v litevstine: ,pieno miSinys kiidikiams iki papildomo maitinimo
ivedimo* a ,,pieno misinys kudikiams jvedus papildoma maitinima*,

— v madarstine: ,tejalapu anyatej-helyettesitd tapszer” a ,.tejalapt
anyatej-kiegészit tapszer™,

— v maltstine: ,halib tat-trabi” a ,halib tal-prosegwiment*,

— v nizozemstine: ,,Volledige zuigelingenvoeding op basis van melk*
nebo ,,Zuigelingenmelk* a ,,Opvolgmelk*,

— v polstiné: ,mleko poczatkowe™ a ,,mleko nastgpne®,
— v portugalstine: ,Leite para lactentes” a ,,Leite de transicao®,

— v rumunstiné: ,lapte pentru sugari a ,lapte pentru copii de varsta
mica“;
— ve slovenstiné: ,poCiato¢nd dojcenskd mliecna vyziva“ a ,,nasledna

dojcenska mliecna vyziva“,

— ve slovinstiné: ,,zacetno mleko za dojencke™ a ,,nadaljevalno mleko
za dojencke*,
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— ve finstine: ,Maitopohjainen didinmaidonkorvike® a ,,Maitopohjainen
vieroitusvalmiste®,

— ve sveédstine: ,Modersmjolksersdttning uteslutande baserad pa
mjolk™ a ,,Tillskottsndring uteslutande baserad pa mjolk*.

Clanek 13

1. Oznaceni musi obsahovat kromé udaji uvedenych v ¢l. 3 odst. 1
smérnice 2000/13/ES tyto povinné udaje:

a) u pocatecni kojenecké vyzivy vyjadieni v tom smyslu, Ze vyrobek je
vhodny pro zvlastni vyzivu kojenci od narozeni, nejsou-li kojeni;

b) u pokracovaci kojenecké vyzivy vyjadieni v tom smyslu, Ze vyrobek
je vhodny pouze pro zvlastni vyzivu kojenci starSich nez Sest
mesicl, ze by mél tvofit pouze Cast smiSené stravy, ze se nema
pouzivat jako nahrada matetského mléka béhem prvnich Sesti mésict
zivota a ze rozhodnuti o zahajeni podavani ptikrmd, vcetné jakékoli
vyjimky z pravidla véku Sesti mésict, by mélo byt pfijimano pouze
na radu nezavislych osob kvalifikovanych v 1ékatstvi, vyzivé nebo
farmacii nebo jinych odbornikd odpoveédnych za péci o matku a dité,
v zavislosti na individudlnim ristu a rozvojovych potfebach konkrét-
niho kojence;

¢) u pocateéni a pokracovaci kojenecké vyzivy vyuzitelnou energe-
tickou hodnotu vyjadfenou v kJ a kcal a ciselné vyjadfeny obsah
bilkovin, sacharidd a tukd ve 100 ml vyrobku pfipraveného
k pouziti;

d) u pocatecni a pokracovaci kojenecké vyzivy Cciselné vyjadiené
prumérné mnozstvi kazdé mineralni latky a kazdého vitaminu uvede-
nych v pfilohach I a II, a je-li to je vhodné, ¢iselné vyjadiené mnoz-
stvi cholinu, inositolu a karnitinu ve 100 ml vyrobku pftipraveného
k pouziti;

e) u pocatecni a pokracovaci kojenecké vyzivy navod na vhodnou
ptipravu, skladovani a zachazeni s vyrobkem a varovani pied ohro-
zenim zdravi pii nespravné piipravé a skladovani.

2. Oznaceni muze obsahovat tyto udaje:

a) u pocateCni a pokradovaci kojenecké vyzivy Ciselné vyjadiené
primérné mnozstvi zivin uvedenych v pfiloze III, pokud se na
takové uvedeni nevztahuje odst. 1 pism. d) tohoto ¢lanku, ve 100
ml vyrobku pfipraveného k pouziti;

b) u pokracovaci kojenecké vyzivy kromé Ciselnych tdajt i Gdaje o vita-
minech a mineralnich latkach uvedenych v pfiloze VII vyjadiené
jako procentni podil tam uvedenych referencnich hodnot ve 100
ml vyrobku pfipravené¢ho k pouziti.
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3. Osznaceni pocateni a pokracovaci kojenecké vyzivy musi byt
navrzeno tak, aby zajiStovalo nezbytné informace o vhodném pouziti
vyrobkt a pfitom neodrazovalo od kojeni.

Pouziti pojmt ,,humanizovany*, ,,maternizovany®, ,,upraveny* nebo jim
podobnych je zakazano.

4. Oznaceni pocatecni kojenecké vyzivy musi navic obsahovat tyto
povinné udaje uvedené slovy ,,Dilezité upozornéni“ nebo slovy stejného
vyznamu:

a) vyjadreni tykajici se nadfazenosti kojeni;

b) vyjadfeni doporucujici, aby byl vyrobek pouzivan pouze na radu
nezavislych osob kvalifikovanych v 1ékafstvi, vyzivé nebo farmacii,
nebo jinych odbornikti odpovédnych za péci o matku a dité.

5. Oznaceni pocateni kojenecké vyzivy nesmi obsahovat obrazky
kojencii ani jiné obrazky nebo text, které mohou idealizovat pouziti
vyrobku. Pfipoustéji se vSak grafickd znazornéni pro snadnou identifi-
kaci vyrobku a k zobrazeni zptsobu pfipravy.

6.  Oznaceni pocatecni kojenecké vyzivy muze obsahovat vyzivova
a zdravotni tvrzeni pouze v ptipadech uvedenych v pfiloze IV a za tam
stanovenych podminek.

7.  Pocatecni a pokracovaci kojeneckd vyziva se oznacuje takovym
zpusobem, ktery spotiebitelim umoznuje jasné rozliSovat mezi témito
vyrobky, aby se zabranilo jakémukoli nebezpeci zamény mezi pocatecni
a pokracovaci kojeneckou vyzivou.

8. Pozadavky, zakazy a omezeni podle odstavci 3 az 7 se rovnéz
vztahuji na:

a) obchodni Upravu doty¢énych vyrobkt, zejména na jejich tvar, vzhled
nebo obal, pouzit¢ obalové materialy, zpisob jejich upravy
a prostfedi, v némz jsou vystavovany;

b) reklamu.

Clanek 14

1. Reklama pocatecni kojenecké vyzivy musi byt omezena na publi-
kace specializované na péci o malé déti a na védecké publikace.
Clenské stity mohou takovou reklamu dale omezit nebo zakazat. Na
takovou reklamu pocateéni kojenecké vyzivy se vztahuji podminky
uvedené v €l. 13 odst. 3 az 7 a €l. 13 odst. 8 pism. b) a mlize obsahovat
pouze informace védecké a faktické povahy. Takové informace nesméji
naznacovat nebo budit presvédceni, Ze krmeni z ladhve je rovnocenné
kojeni nebo ze je mu nadfazeno.

2.V maloobchodé¢ je nepiipustné na podporu prodeje pocatecni koje-
necké vyzivy piimo spotiebiteli provadét reklamu v mist¢ prodeje,
rozdavat vzorky nebo jakékoli jiné reklamni pomicky, jakymi jsou
zvlastni zplisoby vystaveni, poukazky na slevu, prémie, specialni prode;j,
reklamni vyrobky, vazany prode;j.
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3. Vyrobci a distributofi pocatecni kojenecké vyzivy nesméji posky-
tovat Siroké vetejnosti nebo téhotnym zenam, matkam nebo clenim
jejich rodiny bezplatné nebo za nizkou cenu vyrobky, vzorky nebo
jakékoli jiné reklamni darky ani pfimo, ani nepiimo prostfednictvim
systému zdravotni péce nebo zdravotnickych pracovniku.

Clanek 15

1. Clenské staty zajisti, aby byly poskytovany objektivni a konzis-
tentni informace o vyzivé kojencll a malych déti rodindm a vSem, ktefi
se zabyvaji vyzivou kojencti a malych déti, v€etné planovani, zajisto-
véni, zpisobu provedeni a rozSifovani informaci a jejich kontroly.

2. Clenské stity zajisti, aby informa¢ni a vzdélavaci materialy, at
pisemné nebo audiovizualni, které¢ se zabyvaji vyzivou kojenct a jsou
ur¢eny té¢hotnym zendm a matkam kojenct a malych déti, obsahovaly
jasn¢ informace ve vSech téchto bodech:

a) vyhody a nadfazenost kojeni;

b) vyziva matky a pfiprava na kojeni a udrzovani této schopnosti;

¢) mozny zaporny vliv, ktery mize mit pfikrmovani z ldhve na kojeni;
d) obtiznost vzit zpét rozhodnuti nekojit;

e) v piipad¢ potieby spravné pouzivani pocatecni kojenecké vyzivy.

Pokud takové materialy obsahuji informace o pouzivani pocatecni koje-
necké vyzivy, musi zahrnovat socidlni a finan¢ni dopady jejiho pouzi-
vani, ohrozeni zdravi nevhodnou stravou nebo nevhodnymi zptisoby
vyzivy, a zejména ohrozeni zdravi pii nespravném pouziti pocate¢ni
kojenecké vyzivy. V téchto materialech se nesmé&ji pouzit zadné
obrazky, které¢ by mohly idealizovat pouziti pocatecni kojenecké vyzivy.

3. Clenské staty zajisti, aby bezplatné poskytovani informaénich nebo
vzdélavacich pomicek nebo materiald vyrobci nebo distributory bylo
provadéno pouze na zadost a s pisemnym souhlasem piislusného vnit-
rostatniho organu nebo v ramci pokynit vydanych pro tento Gcel vyse
uvedenym organem. Takové pomucky nebo materidly mohou nést nazev
nebo logo spolecnosti, ktera je jejich darcem, ale nesméji odkazovat na
chranénou obchodni znacku pocateni kojenecké vyzivy a musi byt
distribuovany pouze prostfednictvim systému zdravotni péce.

4. Clenské staty zajisti, aby dodavky podatetni kojenecké vyZivy
darované nebo prodané za sniZzenou cenu institucim nebo organizacim,
at’ pro pouziti v téchto institucich nebo k distribuci mimo né, byly
pouzity pouze pro kojence nebo byly distribuovany kojenctm, ktefi
musi byt vyzivovani poc¢atecni kojeneckou vyzivou, a pouze tak dlouho,
jak to tito kojenci potiebuji.

Clének 16

V pftiloze smérnice 1999/21/ES se tadek tykajici se manganu uvedeny
v druhé casti tabulky I tykajici se mineralnich latek nahrazuje timto:
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,Mangan (ug) 0,25 25 1 100

Clanek 17

Nové pozadavky uvedené v €l. 7 odst. 1 a 2 této smeérnice se nutné
nevztahuji na dietni potraviny pro zvlastni Iékaiské ucely urcené speci-
aln¢ pro kojence, jak je uvedeno v bodu 4 ptilohy smérnice 1999/21/ES,
a to do 1. ledna 2012.

Clének 18

1. Clenské staty piijmou a zvefejni pravni a spravni predpisy
nezbytné pro dosazeni souladu s ¢lanky 2 a 3, 5 az 17 a piilohami
I az VII do 31. prosince 2007. Neprodlen¢ sd¢li Komisi jejich znéni
a srovnavaci tabulku mezi témito pfedpisy a touto smérnici.

Clenské staty budou tyto piedpisy pouzivat tak, aby:

— nejpozdéji do 1. ledna 2008 umoznily obchod s vyrobky, které jsou
v souladu s touto smeérnici,

— s Ucinnosti od 31. prosince 2009 zakdzaly, aniZ je dotCen c¢lanek 17,
obchod s vyrobky, které nejsou v souladu s touto smérnici.

Tyto predpisy piijaté ¢lenskymi staty musi obsahovat odkaz na tuto
smérnici nebo musi byt takovy odkaz ucinén pii jejich Ufednim vyhla-
Seni. Musi rovnéz obsahovat prohlaseni, Ze odkazy ve stavajicich prav-
nich a spravnich pfedpisech na smérnici zruSenou touto smérnici se
povazuji za odkazy na tuto smérnici. Zpusob odkazu a formulace
prohlaseni si stanovi Clenské staty.

2. Clenské staty sdéli Komisi znéni hlavnich ustanoveni vnitrostat-
nich pravnich predpist, které piijmou v oblasti plisobnosti této smér-
nice.

Cléanek 19

Smérnice 91/321/EHS ve znéni smérnic uvedenych v piiloze X c¢asti
A se s uc¢innosti od 1. ledna 2008 zruSuje, aniz jsou dotceny povinnosti
Clenskych statd tykajici se lhut pro provedeni smérnic uvedenych
v priloze X c¢asti B do vnitrostatnich pravnich piredpisi.

Odkazy na zruSenou smérnici se povazuji za odkazy na tuto smérnici
v souladu se srovnavaci tabulkou obsazenou v piiloze XI.

Clanek 20

Tato smérnice vstupuje v platnost dvacatym dnem po vyhlaseni
v Urednim vestniku Evropské unie.

Clének 21

Tato smérnice je ur¢ena Clenskym statim.
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PRILOHA 1

SLOZENI POCATECNI KOJENECKE  VYZIVY

PRIPRAVENE PODLE POKYNU VYROBCE

ZAKLADNI

Hodnoty stanovené v této piiloze se vztahuji ke koneénému vyrobku pfiprave-
nému k pouziti, ktery je prodavan jako takovy nebo pfipraveny podle pokynt

vyrobce.
1.  ENERGIE
Nejméné Nejvice
250 kJ/100 ml 295 kJ/100 ml
(60 kcal/100 ml) (70 kcal/100 ml)
2. BILKOVINY

2.1

22

(Obsah bilkovin = obsah dusiku x 6,25)

Pocatecni kojenecka vyZiva vyrobena z bilkovin kravského mléka

Nejméné (1)

Nejvice

0,45 g/100 kJ

(1,8 g/100 kcal)

0,7 g/100 kJ

(3 /100 kcal)

(') Pocateni kojeneckd vyziva vyrobena z bilkovin kravského mléka s obsahem
bilkovin v rozmezi mezi minimalni hodnotou a 0,5 g/100 kJ (2 g/100 kcal)
musi byt v souladu s ¢l. 7 odst. 1 druhym pododstavcem.

Pro stejnou energetickou hodnotu musi pocatecni kojeneckd vyziva obsa-
hovat kazdou nezbytnou a podminéné nezbytnou aminokyselinu nejméné
ve stejném vyuzitelném mnozstvi, jaké je obsazeno v referen¢ni bilkovingé
(mateiské mléko ve smyslu piilohy V). Pfi vypoftu se vSak mohou
koncentrace methioninu a cystinu seéist, pokud pomér methioninu k cystinu
neptesahuje hodnotu 2, a stejné tak se mohou secist koncentrace fenylala-
ninu a tyrosinu, pokud pomér tyrosinu k fenylalaninu neptesahuje hodnotu
2. Pokud je vhodnost vyrobku pro vyzivu kojencti prokdzana odpovidaji-
cimi studiemi vypracovanymi v souladu se vSeobecné uznavanymi odbor-
nymi pokyny ohledné podoby a zptsobu vypracovani takovych studii,
muze byt pomér methioninu k cystinu vétsi nez 2, nesmi vSak presahovat
hodnotu 3.

Pocatecni kojenecka vyZiva vyrobena z hydrolyzovanych bilkovin

Nejméné (1)

Nejvice

0,45 g/100 kJ

(1,8 /100 keal)

0,7 g/100 kJ

(3 g/100 kcal)

(") Pocatetni kojeneckd vyZziva vyrobenda z hydrolyzovanych bilkovin s obsahem
bilkovin mezi minimalni hodnotou a 0,56 g/100 kJ (2,25 g/100 kcal) musi byt
v souladu s ¢l. 7 odst. 1 tietim pododstavcem.

Pro stejnou energetickou hodnotu musi pocatecni kojenecka vyziva obsa-
hovat kazdou nezbytnou a podminéné nezbytnou aminokyselinu nejméné
ve stejném vyuzitelném mnozstvi, jaké je obsazeno v referen¢ni bilkovingé
(matefské mléko ve smyslu pfilohy V). Pii vypoctu se vSak mohou
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2.3

2.4

S.

koncentrace methioninu a cystinu seéist, pokud pomér methioninu k cystinu
nepfesahuje hodnotu 2, a stejné tak se mohou secist koncentrace fenylala-
ninu a tyrosinu, pokud pomér tyrosinu k fenylalaninu nepfesahuje hodnotu
2. Pokud je vhodnost vyrobku pro vyzivu kojencti prokdzana odpovidaji-
cimi studiemi vypracovanymi v souladu se vSeobecné uznavanymi odbor-
nymi pokyny ohledné podoby a zpisobu vypracovani takovych studii,
mize byt pomér methioninu k cystinu vét$i nez 2, nesmi vsak piesahovat
hodnotu 3.

Obsah L-karnitinu musi byt nejméné 0,3 mg/100 kJ (1,2 mg/100 kcal).

Pocateni kojenecka vyZiva vyrobena z izolati séjovych bilkovin,
samotnych nebo ve smési s bilkovinami kravského mléka

Nejméné Nejvice
0,56 g/100 kJ 0,7 g/100 kJ
(2,25 g/100 kcal) (3 g/100 kcal)

Pii vyrobé této pocatecni kojenecké vyzivy se pouzivaji pouze izolaty
bilkovin ze séji.

Pro stejnou energetickou hodnotu musi pocatecni kojenecka vyziva obsa-
hovat kazdou nezbytnou a podminéné nezbytnou aminokyselinu nejméné
ve stejném vyuzitelném mnozstvi, jaké je obsazeno v referencni bilkoviné
(matefské mléko ve smyslu pfilohy V). Pii vypoctu se vSak mohou
koncentrace methioninu a cystinu secist, pokud pomér methioninu k cystinu
neptesahuje hodnotu 2, a stejné tak se mohou secist koncentrace fenylala-
ninu a tyrosinu, pokud pomér tyrosinu k fenylalaninu nepiesahuje hodnotu
2. Pokud je vhodnost vyrobku pro vyzivu kojenct prokazana odpovidaji-
cimi studiemi vypracovanymi v souladu se vSeobecné uznavanymi odbor-
nymi pokyny ohledné podoby a zplsobu vypracovani takovych studii,
muze byt pomér methioninu k cystinu vétsi nez 2, nesmi vSak presahovat
hodnotu 3.

Obsah L-karnitinu musi byt nejméné 0,3 mg/100 kJ (1,2 mg/100 kcal).

Ve vsech pfipadech mohou byt aminokyseliny do pocatecni kojenecké
vyzivy pifidavany vyhradné pro zlepseni vyzivové hodnoty bilkovin
a pouze v mnozstvi nezbytném k tomuto ucelu.

TAURIN

Mnozstvi taurinu pfidaného do pocatecni kojenecké vyzivy nesmi piesa-
hovat 2,9 mg/100 kJ (12 mg/100 kcal).

CHOLIN
Nejméné Nejvice
1,7 mg/100 kJ 12 mg/100 kJ
(7 mg/100 kcal) (50 mg/100 kcal)
TUKY
Nejméné Nejvice
1,05 g/100 kJ 1,4 g/100 kJ

(4,4 /100 keal) (6,0 g/100 keal)
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5.1

52

53

5.4

5.5

5.6

5.7

Je zakazano pouziti téchto latek:

— sezamovy olej,

— bavlnikovy ole;j.

Kyselina laurova a kyselina myristova

Nejméné Nejvice

— jednotlivé nebo dohromady:
20 % z celkového obsahu tukil

Obsah trans-izomertt mastnych kyselin nesmi byt vétsi nez 3 % celkového
obsahu tuk.

Obsah kyseliny erukové nesmi byt vétsi nez 1 % celkového obsahu tukd.

Kyselina linolova (ve formé glyceridi = linoleant)

Nejméné

Nejvice

70 mg/100 kJ

(300 mg/100 kcal)

285 mg/100 kJ

(1200 mg/100 kcal)

Obsah kyseliny alfa-linolenové musi byt nejméné 12 mg/100 kJ (50
mg/100 kcal).

Pomér kyseliny linolové ke kyseliné alfa-linolenové musi byt nejméné 5
a nejvice 15.

Mohou se pridavat polynenasycené mastné kyseliny s dlouhym fetézcem
(20 a 22 atomu uhliku). V tomto ptipadé nesmi byt jejich obsah v celkovém
obsahu tukt vétsi nez:

— 1% pro n-3 polynenasycené mastné kyseliny s dlouhym fetézcem a

— 2 % pro n-6 polynenasycené mastné kyseliny s dlouhym fetézcem (1 %
pro kyselinu arachidonovou (20:4 n-6)).

Obsah kyseliny eikosapentaenové (20:5 n-3) nesmi byt vétsi nez obsah
kyseliny dokosahexaenové (22:6 n-3).

Obsah kyseliny dokosahexaenové (22:6 n-3) nesmi byt vétsi nez obsah n-6
polynenasycenych mastnych kyselin s dlouhym fetézcem.

FOSFOLIPIDY
Mnozstvi fosfolipidii v pocatecni kojenecké vyzivé nesmi byt vetsi nez 2

g/l

INOSITOL

Nejméné

Nejvice

1 mg/100 kJ

(4 mg/100 kcal)

10 mg/100 kJ

(40 mg/100 kcal)
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8.

8.1

8.2

83

8.4

8.5

SACHARIDY
Nejménd Nejvice
2,2 ¢/100 kJ 3,4 g/100 kJ
(9 /100 kcal) (14 g/100 kcal)

Sméji byt pouzity pouze tyto sacharidy:

— laktoza,

— maltoza,

— sacharodza,

— glukoza,

— maltodextriny,

— glukézovy sirup nebo suseny glukozovy sirup,
— predvafeny Skrob

firozené bezlepkovy
— elirujici $krob pHrozens beziepovy

Laktoza

Nejméné Nejvice

1,1 g/100 kJ —

(4,5 g/100 kcal) —

Toto ustanoveni se nevztahuje na pocatecni kojeneckou vyzivu, ve které
izolaty sojovych bilkovin predstavuji vice nez 50 % z celkového obsahu
bilkovin.

Sacharoza

Sacharézu je mozné piidavat pouze do pocateéni kojenecké vyzivy vyro-
bené z hydrolyzovanych bilkovin. Obsah pfidané sachardzy nesmi piekrocit
20 % celkového obsahu sacharidi.

Glukéza
Glukozu je mozné ptidavat pouze do pocatecni kojenecké vyzivy vyrobené

z hydrolyzovanych bilkovin. Obsah piidané gluk6zy nesmi piekrocit 0,5
2/100 kJ (2 g/100 kcal).

Piedvaieny a/nebo Zelirujici $krob

Nejméné Nejvice

— 2 g/100 ml a 30 % z celkového
obsahu sacharidi
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10.
10.1

10.2

11.

FRUKTOOLIGOSACHARIDY A GALAKTOOLIGOSACHARIDY

Do pocatecni kojenecké vyzivy je mozné piidavat fruktooligosacharidy
a galaktooligosacharidy. V takovém piipadé nesmi byt jejich obsah vétsi
nez: 0,8 g/100 ml v kombinaci 90 % oligogalaktosyl-laktozy a 10 %
oligofruktosyl-sachardzy o vysoké molekularni hmotnosti.

Ostatni kombinace a maximalni hodnoty fruktooligosacharidi a galaktooli-
gosacharidii je mozné pouzivat v souladu s ¢lankem 5.
MINERALNI LATKY

Pocatecni kojenecka vyZiva vyrobena z bilkovin kravského mléka nebo
z hydrolyzovanych bilkovin

Na 100 kJ Na 100 kcal

Nejméné Nejvice Nejméné Nejvice
Sodik (mg) 5 14 20 60
Draslik (mg) 15 38 60 160
Chlorid (mg) 12 38 50 160
Vapnik (mg) 12 33 50 140
Fosfor (mg) 6 22 25 90
Hoi¢ik (mg) 1,2 3,6 5 15
Zelezo (mg) 0,07 0,3 0,3 1,3
Zinek (mg) 0,12 0,36 0,5 1,5
Med (pg) 8.4 25 35 100
Jod (ng) 2,5 12 10 50
Selen (ug) 0,25 2,2 1 9
Mangan (ug) 0,25 25 1 100
Fluorid (ng) — 25 — 100

Pomér vapniku k fosforu nesmi byt mensi nez 1,0 ani vétsi nez 2,0.
Pocatecni kojenecka vyZiva vyrobena z izolati séjovych bilkovin,
samotnych nebo ve smési s bilkovinami kravského mléka

Plati vSechny pozadavky bodu 10.1, s vyjimkou pozadavki na Zzelezo
a fosfor, které jsou tyto:

Na 100 kJ Na 100 kcal
Nejméné Nejvice Nejméné Nejvice
Zelezo (mg) 0,12 0,5 0,45 2
Fosfor (mg) 7,5 25 30 100
VITAMINY
Na 100 kJ Na 100 kcal
Nejméng Nejvice Nejméng Nejvice
Vitamin A (ug-RE) () 14 43 60 180
Vitamin D (pg) (%) 0,25 0,65 1 2,5
Thiamin (pg) 14 72 60 300
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Na 100 kJ Na 100 kcal
Nejméné Nejvice Nejméné Nejvice
Riboflavin (pg) 19 95 80 400
Niacin (ug) () 72 375 300 1500
Kyselina pantothenova (pg) 95 475 400 2000
Vitamin Bg (ng) 9 42 35 175
Biotin (pg) 0,4 1,8 1,5 7,5
Kyselina listova (ug) 2,5 12 10 50
Vitamin By, (ug) 0,025 0,12 0,1 0,5
Vitamin C (mg) 2,5 7,5 10 30
Vitamin K (pg) 1 6 4 25
Vitamin E (mg o-TE) (4) 0,5/g polynena- 1,2 0,5/g polynena- 5
sycenych sycenych
mastnych mastnych
kyselin, vyja- kyselin, vyja-
drenych jako drenych jako
kyselina lino- kyselina lino-
lova a uprave- lova a uprave-
nych podle nych podle
poctu dvojnych poctu dvojnych
vazeb (%), vazeb (%),
v z4dném v zadném
pripadé vsak pripadé vsak
méné nez 0,1 méné nez 0,5
mg/100 vyuzi- mg/100 vyuzi-
telnych kJ telnych kcal

(') RE = veskery trans-retinol-ekvivalent.
(®>) Ve formé¢ cholekalciferolu, jehoz 10 pug = 400 IU vitaminu D.

(®) Preformovany niacin.

(*) 0o-TE = d-o-tokoferol-ekvivalent.

() 0,5 mg o-TE/l g kyseliny linolové (18:2 n-6); 0,75 mg a-TE/1 g kyseliny alfa-linolenové (18:3 n-3); 1,0 mg o-TE/1
g kyseliny arachidonové (20:4 n-6); 1,25 mg a-TE/1 g kyseliny eikosapentaenové (20:5 n-3); 1,5 mg o-TE/1
g kyseliny dokosahexaenové (22:6 n-3).

NUKLEOTIDY

Mohou byt pfidany tyto nukleotidy:

Nejvyse (1)

(mg/100 kJ)

(mg/100 kcal)

cystidin 5’-monofosfore¢nan
uridin 5’-monofosfore¢nan
adenosin 5'-monofosforec¢nan
guanosin 5’-monofosfore¢nan

inosin 5’-monofosfore¢nan

0,60
0,42
0,36
0,12

0,24

1,00

(") Celkova koncentrace nukleotidii nesmi byt vétsi nez 1,2 mg/100 kJ (5 mg/100 kcal).




200610141 — CS —01.07.2013 — 002.001 — 24

PRILOHA II

ZAKLADNI SVLOZENlr ’POKRACOVACi ) KQJENECKE VYZIVY
PRIPRAVENE PODLE POKYNU VYROBCE

Hodnoty stanovené v této pfiloze se vztahuji ke koneénému vyrobku pfiprave-
nému k pouziti, ktery je prodavan jako takovy nebo pfipraveny podle pokynu

vyrobce.
1. ENERGIE
Nejméné Nejvice
250 kJ/100 ml 295 kJ/100 ml
(60 kcal/100 ml) (70 kcal/100 ml)
2. BILKOVINY

2.1

22

2.3

(Obsah bilkovin = obsah dusiku x 6,25)

Pokracovaci vyZiva vyrobena z bilkovin kravského mléka

Nejméné

Nejvice

0,45 g/100 kJ

(1,8 /100 keal)

0,8 g/100 kJ

(3,5 /100 keal)

Pro stejnou energetickou hodnotu musi pokracovaci vyziva obsahovat
kazdou nezbytnou a podminéné nezbytnou aminokyselinu nejméné ve
stejném vyuzitelném mnozstvi, jaké je obsazeno v referen¢ni bilkoviné
(matefské mléko vymezené v piiloze V). Pii vypoétu se vSak mohou
koncentrace methioninu a cystinu se€ist, pokud pomér methioninu k cystinu
neptesahuje hodnotu 3, a stejné tak se mohou secist koncentrace fenylala-
ninu a tyrosinu, pokud pomér tyrosinu k fenylalaninu nepfesahuje
hodnotu 2.

Pokracovaci vyZiva vyrobena z hydrolyzovanych bilkovin

Nejméné

Nejvice

0,56 g/100 kJ

(2,25 /100 keal)

0,8 g/100 kJ

(3,5 g/100 kcal)

Pro stejnou energetickou hodnotu musi pokradovaci vyZiva obsahovat
kazdou nezbytnou a podminéné nezbytnou aminokyselinu nejméné ve
stejném vyuzitelném mnozstvi, jaké je obsazeno v referencni bilkoving
(matefské mléko vymezené v piiloze V). Pii vypoétu se vSak mohou
koncentrace methioninu a cystinu se€ist, pokud pomér methioninu k cystinu
neptesahuje hodnotu 3, a stejné tak se mohou secist koncentrace fenylala-
ninu a tyrosinu, pokud pomér tyrosinu k fenylalaninu nepiesahuje
hodnotu 2.

Pokracovaci vyZiva vyrobena z izolati séjovych bilkovin, samotnych
nebo ve smési s bilkovinami kravského mléka

Nejméné

Nejvice

0,56 g/100 kJ

(2,25 g/100 kcal)

0,8 g/100 kJ

(3,5 g/100 kcal)
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2.4

4.1

4.2

43

44

4.5

4.6

Pfi vyrobé této vyzivy se pouzivaji pouze izolaty sojovych bilkovin.

Pro stejnou energetickou hodnotu musi pokradovaci vyZiva obsahovat
kazdou nezbytnou a podminéné nezbytnou aminokyselinu nejméné ve
stejném vyuzitelném mnozstvi, jaké je obsazeno v referencni bilkovingé
(matefské mléko uvedené v ptiloze V). Pii vypoCtu se vsak mohou
koncentrace methioninu a cystinu secist, pokud pomér methioninu k cystinu
neptesahuje hodnotu 3, a stejné tak se mohou secist koncentrace fenylala-
ninu a tyrosinu, pokud pomér tyrosinu k fenylalaninu nepiesahuje
hodnotu 2.

Ve vsech ptipadech mohou byt aminokyseliny do pokracovaci kojenecké
vyzivy piidavany vyhradné pro zlepseni vyzivové hodnoty bilkovin
a pouze v mnozstvi nezbytném k tomuto ucelu.

TAURIN
Mnozstvi taurinu pfidaného do pokracovaci kojenecké vyzivy nesmi presa-

hovat 2,9 mg/100 kJ (12 mg/100 kcal).

TUKY

Nejméné

Nejvice

0,96 g/100 kJ

(4,0 g/100 kcal)

1.4 /100 kJ

(6,0 g/100 keal)

Je zakdzano pouziti téchto latek:

— sezamovy olej,

— bavlnikovy ole;j.

Kyselina laurova a kyselina myristova

Nejméné

Nejvice

jednotlivé nebo dohromady:
20 % z celkového obsahu tukt

Obsah trans-izomert mastnych kyselin nesmi byt vétsi nez 3 % celkového

obsahu tuk.

Obsah kyseliny erukové nesmi byt vétsi nez 1 % celkového obsahu tuki.

Kyselina linolova (ve formé glyceridi = linoleanii)

Nejméné

Nejvice

70 mg/100 kJ

(300 mg/100 kcal)

285 mg/100 kJ

(1200 mg/100 kcal)

Obsah kyseliny alfa-linolenové musi byt nejméné 12 mg/100 kJ (50

mg/100 kcal).

Pomér kyseliny linolové ke kyseliné alfa-linolenové musi byt nejméné 5

a nejvice 15.
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4.7 Mohou se pridavat polynenasycené mastné kyseliny s dlouhym fetézcem
(20 a 22 atomu uhliku). V takovém pfipadé nesmi byt jejich obsah
v celkovém obsahu tukd vEtsi nez:

— 1% pro n-3 polynenasycené mastné kyseliny s dlouhym fetézcem a

— 2 % pro n-6 polynenasycené mastné kyseliny s dlouhym fetézcem (1 %
pro kyselinu arachidonovou (20:4 n-6)).

Obsah kyseliny eikosapentaenové (20:5 n-3) nesmi byt vétsi nez obsah
kyseliny dokosahexaenové (22:6 n-3).

Obsah kyseliny dokosahexaenové (22:6 n-3) nesmi byt vétsi nez obsah n-6
polynenasycenych mastnych kyselin s dlouhym fetézcem.

5. FOSFOLIPIDY

Mnozstvi fosfolipidi v pokracovaci kojenecké vyzivé nesmi byt vétsi nez 2
g/l

6. SACHARIDY

Nejméné Nejvice
2,2 g/100 kJ 3,4 g/100 kJ
(9 g/100 kcal) (14 g/100 kcal)

6.1 Je zakdzano pouzit slozky obsahujici lepek.

6.2 Laktoza

Nejméné Nejvice

1,1 g/100 kJ —

(4,5 /100 keal)

Toto ustanoveni se nevztahuje na pokracovaci kojeneckou vyzivu, ve které
izolaty sojovych bilkovin pfedstavuji vice nez 50 % z celkového obsahu
bilkovin.

6.3 Sacharéza, frukt6za, med

Nejméné Nejvice

— jednotlivé nebo dohromady:
20 % z celkového obsahu sacharid

Med musi byt oSetien tak, aby byly zniceny spory Clostridium botulinum.

6.4 Glukoza

Glukozu je mozné ptidavat pouze do pokracovaci kojenecké vyzivy vyro-
bené z hydrolyzovanych bilkovin. Obsah pifidané glukozy nesmi byt vyssi
nez 0,5 g/100 kJ (2 g/100 kcal).
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8.2

FRUKTOOLIGOSACHARIDY A GALAKTOOLIGOSACHARIDY

Do pokracovaci kojenecké vyzivy je mozné ptidavat fruktooligosacharidy
a galaktooligosacharidy. V takovém pfipadé nesmi byt jejich obsah vyssi
nez: 0,8 g/100 ml v kombinaci 90 % oligogalaktosyl-laktozy a 10 %
oligofruktosyl-sachardzy o vysoké molekularni hmotnosti.

Ostatni kombinace a maximalni hodnoty fruktooligosacharidi a galaktooli-
gosacharidli je mozné pouzivat v souladu s ¢lankem 6.

MINERALNI LATKY

Pokracovaci vyZiva vyrobena z bilkovin kravského mléka nebo z hydro-
lyzovanych bilkovin

Na 100 kJ Na 100 kcal
Nejméné Nejvice Nejméné Nejvice
Sodik (mg) 5 14 20 60
Draslik (mg) 15 38 60 160
Chlorid (mg) 12 38 50 160
Vapnik (mg) 12 33 50 140
Fosfor (mg) 6 22 25 90
Hoi¢ik (mg) 1,2 3,6 5 15
Zelezo (mg) 0,14 0,5 0,6 2
Zinek (mg) 0,12 0,36 0,5 1,5
Med (ug) 8,4 25 35 100
Jod (ng) 2,5 12 10 50
Selen (ng) 0,25 2,2 1 9
Mangan (pg) 0,25 25 1 100
Fluorid (ng) — 25 100
Pomeér vapniku k fosforu v pokracovaci kojenecké vyzivé nesmi byt mensi
nez 1,0 ani vétsi nez 2,0.
Pokracovaci vyZiva vyrobena z izolati soéjovych bilkovin, samotnych
nebo ve smési s bilkovinami kravského mléka
Plati vSechny pozadavky bodu 8.1, s vyjimkou pozadavku na Zzelezo
a fosfor, které jsou tyto:
Na 100 kJ Na 100 kcal
Nejméné Nejvice Nejméné Nejvice
Zelezo (mg) 0,22 0,65 0,9 2,5
Fosfor (mg) 7,5 25 30 100
VITAMINY
Na 100 kJ Na 100 kcal
Nejméné Nejvice Nejméné Nejvice
Vitamin A (ug-RE) (1) 14 43 60 180
Vitamin D (ug) (%) 0,25 0,75 1 3
Thiamin (pg) 14 72 60 300




200610141 — CS —01.07.2013 — 002.001 — 28

Na 100 kJ Na 100 kcal
Nejméné Nejvice Nejméné Nejvice
Riboflavin (pg) 19 95 80 400
Niacin (ug) () 72 375 300 1500
Kyselina pantothenova (pg) 95 475 400 2000
Vitamin Bg (ng) 9 42 35 175
Biotin (pg) 0,4 1,8 1,5 7,5
Kyselina listova (ug) 2,5 12 10 50
Vitamin By, (ug) 0,025 0,12 0,1 0,5
Vitamin C (mg) 2,5 7,5 10 30
Vitamin K (pg) 1 6 4 25
Vitamin E (mg o-TE) (4) 0,5/g polynena- 1,2 0,5/g polynena- 5
sycenych sycenych
mastnych mastnych
kyselin, vyja- kyselin, vyja-
drenych jako drenych jako
kyselina lino- kyselina lino-
lova a uprave- lova a uprave-
nych podle nych podle
poctu dvojnych poctu dvojnych
vazeb (%), vazeb (%),
v z4dném v zadném
pripadé vsak pripadé vsak
méné nez 0,1 méné nez 0,5
mg/100 vyuzi- mg/100 vyuzi-
telnych kJ telnych kcal

(') RE = veskery trans-retinol-ekvivalent.
(®>) Ve formé¢ cholekalciferolu, jehoz 10 pug = 400 IU vitaminu D.

(®) Preformovany niacin.

(*) 0o-TE = d-o-tokoferol-ekvivalent.

() 0,5 mg o-TE/l g kyseliny linolové (18:2 n-6); 0,75 mg a-TE/1 g kyseliny alfa-linolenové (18:3 n-3); 1,0 mg o-TE/1
g kyseliny arachidonové (20:4 n-6); 1,25 mg a-TE/1 g kyseliny eikosapentaenové (20:5 n-3); 1,5 mg o-TE/1
g kyseliny dokosahexaenové (22:6 n-3).

NUKLEOTIDY

Mohou byt pfidany tyto nukleotidy:

Nejvyse (1)

(mg/100 kJ)

(mg/100 kcal)

cystidin 5’-monofosfore¢nan
uridin 5’-monofosfore¢nan
adenosin 5'-monofosforec¢nan
guanosin 5’-monofosfore¢nan

inosin 5’-monofosfore¢nan

0,60
0,42
0,36
0,12

0,24

1,00

(") Celkova koncentrace nukleotidii nesmi byt vétsi nez 1,2 mg/100 kJ (5 mg/100 kcal).
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PRILOHA 111

VYZIVOVE LATKY

1. Vitaminy
Vitamin Chemicky nazev vitaminu

Vitamin A retinylacetat

retinylpalmitat

retinol
Vitamin D vitamin D, (ergokalciferol)

vitamin D3 (cholekalciferol)
Vitamin B, thiamin hydrochlorid

thiamin monodusi¢nan
Vitamin B, riboflavin

riboflavin-5'-fosfore¢nan sodny
Niacin nikotinamid

kyselina nikotinova
Vitamin Byg pyridoxin hydrochlorid

Kyselina listova

Kyselina pantothenova

Vitamin By,

Biotin

Vitamin C

Vitamin E

Vitamin K

pyridoxin-5'-fosfore¢nan
kyselina listova
D-pantothenat vapenaty
D-pantothenat sodny
dexpanthenol
kyanokobalamin
hydroxykobalamin
D-biotin

kyselina L-askorbova
L-askorban sodny
L-askorban vapenaty
kyselina 6-palmityl-L-askorbova, (askorbylpalmitan)
askorban draselny
D-alfa tokoferol
DL-alfa tokoferol
D-alfa tokoferylacetat
DL-alfa tokoferylacetat

fylochinon (fytomenadion)

2. Mineralni latky

Mineralni latky

Povolené soli

Vapnik (Ca)

uhli¢itan vapenaty
chlorid vapenaty
vapenaté soli kyseliny citronové

glukonan véapenaty
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Mineralni latky Povolené soli

glycerolfosfore¢nan vapenaty
mléénan vapenaty

vapenaté soli kyseliny orthofosforecné
hydroxid vapenaty

Hot¢ik (Mg) uhli¢itan hofecnaty

chlorid hofec¢naty

oxid hofecnaty

horecnaté soli kyseliny orthofosforecné
siran hofecnaty

glukonan hofecnaty
hydroxid hofeénaty
hofecnaté soli kyseliny citronové
Zelezo (Fe) citronan zeleznaty

glukonan Zeleznaty

mlécnan zeleznaty

siran Zeleznaty

citronan zelezito-amonny
fumaran Zeleznaty
difosforecnan Zzelezity (pyrofosforecnan zelezity)
bisglycinat zeleznaty

Med (Cu) citronan méd’naty

glukonan méd’naty

siran méd’naty

komplex méd™-lysin

uhli¢itan méd’naty

Jod () jodid draselny

jodid sodny

jodi¢nan draselny

Zinek (Zn) octan zinecCnaty

chlorid zine¢naty

mlécnan zine¢naty

siran zine¢naty

citronan zinecnaty

glukonan zine¢naty

oxid zineCnaty

Mangan (Mn) uhli¢itan manganaty

chlorid manganaty

citronan manganaty

siran manganaty

glukonan manganaty

Sodik (Na) hydrogenuhli¢itan sodny
chlorid sodny

citronan sodny
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Mineralni latky Povolené soli

glukonan sodny

uhli¢itan sodny

mlécénan sodny

sodné soli kyseliny orthofosforecné
hydroxid sodny

Draslik (K) hydrogenuhli¢itan draselny
uhlic¢itan draselny

chlorid draselny

draselné soli kyseliny citronové
glukonan draselny

mlécnan draselny

draselné soli kyseliny orthofosfore¢né
hydroxid draselny

Selen (Se) selenan sodny

seleniCitan sodny

3. Aminokyseliny a jiné slouceniny dusiku

L-arginin a hydrochlorid L-argininu (!)

L-cystin a hydrochlorid L-cystinu

L-histidin a hydrochlorid L-histidinu
L-isoleucin a hydrochlorid L-isoleucinu
L-leucin a hydrochlorid L-leucinu

L-lysin a hydrochlorid L-lysinu

L-cystein a hydrochlorid L-cysteinu
L-methionin

L-fenylalanin

L-threonin

L-tryptofan

L-tyrosin

L-valin

L-karnitin a hydrochlorid L-karnitinu
L-karnitin-L-tartarat

taurin

cystidin 5’-monofosforecnan a jeho sodna sul
uridin 5’-monofosforecnan a jeho sodna stl
adenosin 5’-monofosfore¢nan a jeho sodna sul
guanosin 5’-monofosfore¢nan a jeho sodna sil

inosin 5’-monofosforecnan a jeho sodna stil

(") L-arginin a hydrochlorid L-argininu se pouziji pouze pii vyrobé pocate¢ni kojenecké

vyzivy uvedené v ¢l. 7 odst. 1 téetim pododstavci.



200610141 — CS —01.07.2013 — 002.001 — 32

4. Jiné vyzivové latky

cholin

chlorid cholinu
citronan cholinu
dvojvinan cholinu

inositol
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PRILOHA IV

VYZIVOVA A ZDMYOTNi TVRZENI PL,ATNA PRO goééTEéNi
KOJENECKOU VYZIVU A  PODMINKY  OPRAVNENOSTI
PRISLUSNEHO TVRZENI

1.

VYZIVOVA TVRZENI

Vyzivové tvrzeni vztahujici se k

Podminky opravnénosti vyzivového
tvrzeni

1.1 Obsahuje pouze laktozu

1.2 Bez laktozy

1.3 Pridané polynenasycené
mastné kyseliny s dlouhym
fetézcem nebo rovnocenné
vyzivové tvrzeni tykajici se
pridani kyseliny dokosahexa-
enoveé

1.4 Vyzivova tvrzeni o piidani
téchto volitelnych slozek:

1.4.1 taurin

1.4.2  fruktooligosacharidy a galak-
tooligosacharidy

1.4.3  nukleotidy

Laktéza je jediny pfitomny
sacharid.

Obsah laktézy nepfesahuje 2,5
mg/100 kJ (10 mg/100 kcal).

Obsah kyseliny dokosahexaenové
predstavuje nejméné 0,2 % celko-
vého obsahu mastnych kyselin.

Voliteln¢ pfidano v mnozstvi
vhodném pro zamyslené pouziti
pro kojence a v souladu
s podminkami  stanovenymi
v priloze L.

ZDRAVOTNI TVRZENI (VCETNE
ONEMOCNENT)

TVRZENI O SNIZEN[ RIZIKA

Zdravotni tvrzeni vztahujici se k

Podminky opravnénosti zdravotniho
tvrzeni

2.1 Snizeni rizika alergie na mlécné
bilkoviny; v tomto zdravotnim
tvrzeni se mohou pouzit pojmy
odkazujici na snizeny obsah
alergenti nebo na snizené anti-
genni vlastnosti.

a) na dikaz vlastnosti uvedenych
v tvrzeni musi byt k dispozici
objektivni a védecky ovéfené
poznatky;

pocatecni  kojeneckd vyziva

musi vyhovovat ustanovenim

stanovenym v bodu 2.2 prilohy

I a mnozstvi imunoreaktivnich

bilkovin, zméfené  obecné

pfijatelnymi metodami, musi
byt mensi nez 1 % latek obsa-
hujicich dusik pfitomnych ve

VyZzive;

c) etiketa musi uvadét, ze vyrobek
nesmi byt konzumovan kojenci,
ktefi jsou alergiCti na intaktni
bilkoviny, ze kterych je
vyrobek  vyroben,  pokud
obecné  uznavané  klinické
zkouSky neprokazi pro tuto
pocatecni kojeneckou vyzivu
toleranci u vice nez 90 %
kojencu piecitlivélych na bilko-
viny, ze kterych byl hydrolyzat
vyroben (interval spolehlivosti
95 %);

b

~
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Zdravotni tvrzeni vztahujici se k

Podminky opravnénosti zdravotniho
tvrzeni

d) ordln¢ podavand pocatecni
kojeneckd  vyziva  nesmi
u zvifat vyvolat precitlivélost
na intaktni Dbilkoviny, ze
kterych je pocatecni kojenecka
vyZziva vyrobena.
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PRILOHA V

NEZBYTNE A PODMINENE

NEZBYTNE

V MATERSKEM MLECE

AMINOKYSELINY

Pro tcely této smérnice jsou nezbytnymi a podminéné nezbytnymi aminokyseli-
nami v matefském mléce, vyjadienymi v mg/100 kJ a v mg/100 kcal, tyto:

Na 100 kJ (") Na 100 kcal
Cystin 9 38
Histidin 10 40
Isoleucin 22 90
Leucin 40 166
Lysin 27 113
Methionin 5 23
Fenylalanin 20 83
Threonin 18 77
Tryptofan 8 32
Tyrosin 18 76
Valin 21 88

(M 1 kJ = 0,239 keal.
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PRILOHA VI

Specifikace obsahu a zdroje bilkovin a zpracovani bilkovin pouZivanych p¥i

vyrobé pocateéni kojenecké vyZivy o obsahu bilkovin niz§im nez 0,56 g/100

kj (2,25 g/100 kcal) vyrobené z hydrolyzovanych syroviatkovych bilkovin
ziskanych z bilkovin kravského mléka

1. Obsah bilkovin
Obsah bilkovin = obsah dusiku x 6,25

Nejméné Nejvice

0,44 /100 kJ 0,7 g/100 kI

(1,86 /100 keal) (3 /100 keal)

2. Zdroj bilkovin

Bilkoviny z demineralizované sladké syrovatky ziskané z kravského mléka po
enzymatickém vysrazeni kaseinli pomoci chymozinu, které sestavaji z téchto
latek:

a) 63 % izolata syrovatkovych bilkovin bez kaseinovych glykomakropeptida
s minimalnim obsahem bilkovin v susiné 95 % a méné nez 70 % denatu-
raci bilkovin a obsahem popela nejvyse 3 % a

b) 37 % bilkovinného koncentratu ze sladké syrovatky s minimalnim
obsahem bilkovin v susiné 87 % a méné nez 70 % denaturaci bilkovin
a obsahem popela nejvyse 3,5 %.

3. Zpracovani bilkovin

Dvoustupiiovy proces hydrolyzy s pouzitim piipravku z trypsinu, pficemz
mezi témito dvéma stupni hydrolyzy dochazi k tepelnému oSetieni (3—10
minut pii teploté¢ 80 az 100 °C).

4. Kvalita bilkovin

Nezbytnymi a podminéné nezbytnymi aminokyselinami v matefském mléce,
vyjadfenymi v mg/100 kJ a v mg/100 kcal, jsou tyto:

Na 100 kJ (1) Na 100 keal
Arginin 16 69
Cystin 6 24
Histidin 11 45
Isoleucin 17 72
Leucin 37 156
Lysin 29 122
Methionin 7 29
Fenylalanin 15 62
Threonin 19 80
Tryptofan 7 30
Tyrosin 14 59
Valin 19 80

() 1kJ=0,239 keal
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PRILOHA VII

REFERENCNI{ HODNOTY PRO NUTRICNI OZNA(V;OVVANI' POTRAVIN
URCENYCH PRO KOJENCE A MALE DETI

Zivina

Referencni hodnota pro oznacovani

Vitamin A
Vitamin D
Vitamin E
Vitamin K
Vitamin C
Thiamin
Riboflavin
Niacin
Vitamin Bg
Kyselina listova
Vitamin B,
Kyselina pantothenova
Biotin
Vapnik
Fosfor
Draslik
Sodik
Chlorid
Zelezo
Zinek

Jod

Selen

Med
Hoicik

Mangan

(ng) 400
(ng) 7
(mg TE) 5
(ng) 12
(mg) 45
(mg) 0,5
(mg) 0,7
(mg) 7
(mg) 0,7
(ng) 125
(ng) 0,8
(mg) 3
(ng) 10
(mg) 550
(mg) 550
(mg) 1000
(mg) 400
(mg) 500
(mg) 8
(mg) 5
(ng) 80
(ng) 20
(mg) 0,5
(mg) 80
(mg) 1,2
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PRILOHA VIII

PESTICIDY, KTERE yEsmﬁJi BYT POUZI’VA;W V ZEMEDELSKYCH
VYROBCICH URCENYCH PRO VYROBU POCATECNI
A POKRACOVACI KOJENECKE VYZIVY

Tabulka 1

Chemicky nazev latky (definice rezidua)

Disulfoton (suma disulfotonu, disulfoton-sulfoxidu a disulfoton-sulfonu, vyja-
dfeno jako disulfoton)

Fensulfothion (suma fensulfothionu, jeho kyslikatého analogu a jejich sulfonu,
vyjadieno jako fensulfothion)

Fentin, vyjadfeno jako kation triphentinu

Haloxyfop (suma haloxyfopu, jeho soli a esterii véetné konjugatt, vyjadieno jako
haloxyfop)

Heptachlor a trans-heptachlorepoxid, vyjadieno jako heptachlor

Hexachlorbenzen

Nitrofen

Omethoat

Terbufos (suma terbufosu, jeho sulfoxidu a sulfonu, vyjadieno jako terbufos)

Tabulka 2

Chemicky nazev latky

Aldrin a dieldrin, vyjadfeno jako dieldrin

Endrin
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PRILOHA IX

SPECIFICKEOMAXIMALNl; LlMlTYVBEZ!Dl’Ji PESTICID[OJV NEBO
METABOLITU PESTICIDU V POCATECNI A POKRACOVACI
KOJENECKE VYZIVE

Chemicky nazev latky

Maximalni limit rezidui
(mg/kg)

Kadusafos

0,006

Demeton-S-methyl/demeton-S-methyl
sulfon/oxydemeton-methyl (jednotlivé nebo
v kombinaci, vyjadieno jako demeton-S-
methyl)

0,006

Ethoprofos

0,008

Fipronil (suma fipronilu a fipronil-desulfi-
nylu, vyjadieno jako fipronil)

0,004

Propineb/propylenthiomocovina (suma
propinebu a propylenthiomocoviny)

0,006
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PRILOHA X

CAST A

ZruSena smérnice a seznam jejich naslednych zmén

(uvedenych v c¢lanku 19)

Smérnice Komise 91/321/EHS (Ut. vést. L 175, 4.7.1991, s. 35)
Bod XI.C.IX.5 ptilohy I aktu o pfistoupeni z roku 1994, s. 212

Smérnice Komise 96/4/ES (UE. vést. L 49, 28.2.1996, s. 12)
Smérnice Komise 1999/50/ES (Uf. vést. L 139, 2.6.1999, s. 29)
Smérnice Komise 2003/14/ES (Uf. veést. L 41, 14.2.2003, s. 37)
Bod 1.J.3 ptilohy II aktu o pfistoupeni z roku 2003, s. 93

CAST B

Seznam lhit pro provedeni do vnitrostatnich pravnich piedpisi

(uvedené v ¢lanku 19)

Lhuta pro provedeni do Povoleni obchodu Zakaz obchodu s vyrobky,
Smérnice vnitrostatnich pravnich s vyrobky, které jsou které nejsou v souladu
predpist v souladu s touto smérnici s touto smeérnici
91/321/EHS 1. prosince 1992 1. Cervna 1994
96/4/ES 31. biezna 1997 1. dubna 1997 31. biezna 1999
1999/50/ES 30. cervna 2000 30. cervna 2000 1. cervence 2002
2003/14/ES 6. biezna 2004 6. biezna 2004 6. bezna 2005
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PRILOHA XI

SROVNAVACI TABULKA

Smérnice 91/321/EHS Tato smérnice
CL 1 odst. 1 Clanek 1
CL 1 odst. 2 Clanek 2
Clanek 2 Clanek 3
Cl. 3 odst. 1 Clanek 5
Cl. 3 odst. 2 Clének 6
Cl. 3 odst. 3 CL 7 odst. 4
Clének 4 Cl 7 odst. 1 az 3
Cl. 5 odst. 1 prvni pododstavec Cl. 8 odst. 1
Cl. 5 odst. 1 druhy pododstavec Cl 8 odst. 2 a3
CL 5 odst. 2 —
— Clének 9
CL 6 odst. 1 prvni véta Clének 4
Cl. 6 odst. 1 druha véta —
Cl. 6 odst. 2 CL 10 odst. 1
Cl. 6 odst. 3 pism. a) uvodni véta Cl. 10 odst. 2 uvodni véta
Cl. 6 odst. 3 pism. a) bod i) Cl. 10 odst. 2 pism. a)
Cl. 6 odst. 3 pism. a) bod ii) Cl. 10 odst. 2 pism. b)
Cl. 6 odst. 3 pism. b) prvni pododstavec Cl. 10 odst. 3
CL. 6 odst. 3 pism. b) druhy pododstavec —
Cl. 6 odst. 3 pism. c) CL. 10 odst. 4
Cl. 6 odst. 4 —
Cl. 7 odst. 1 prvni pododstavec Clanek 11
Cl. 7 odst. 1 druhy pododstavec Clanek 12
Cl. 7 odst. 2 pism. a) Cl. 13 odst. 1 pism. a)
Cl. 7 odst. 2 pism. b) —
Cl. 7 odst. 2 pism. c) CL 13 odst. 1 pism. b)
Cl. 7 odst. 2 pism. d) Cl. 13 odst. 1 pism. c)
Cl. 7 odst. 2 pism. e) Cl. 13 odst. 1 pism. d)
Cl. 7 odst. 2 pism. f) Cl. 13 odst. 1 pism. e)
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Smérnice 91/321/EHS

Tato smérnice

CL 7 odst. 2a CL 13 odst. 2
CL 7 odst. 3 CL 13 odst. 3
Cl. 7 odst. 4 CL 13 odst. 4
CL 7 odst. 5 CL 13 odst. 5
Cl. 7 odst. 6 CL 13 odst. 6
_ ClL 13 odst. 7
CL. 7 odst. 7 CL 13 odst. 8
Clanek 8 Clanek 14
Clanek 9 Clének 15
Clanek 10 —

— Clanek 16
— Clanek 17

— Clanek 18

— Clanek 19
— Clanek 20
Clanek 11 Clanek 21

Prilohy I az V

Prilohy I az V

Priloha VI

Priloha VII

Ptiloha VI

Piilohy VIII az X

Prilohy VII az IX

Priloha X

Ptiloha XI




