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SMERNICA 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

(Text s vyznamom pre EHP)

KOMISIA EUROPSKYCH SPOLOCENSTIEV,
so zretelom na Zmluvu o zalozeni Eurdpskeho spolocenstva,

so zretelom na smernicu Rady 89/398/EHS z 3. méja 1989 o aproxi-
macii pravnych predpisov ¢lenskych Statov, ktoré sa tykaju potravin na
ur¢ité nutri¢né vyuzitie ('), a najmé na jej ¢lanok 4 ods. 1,

po porade s Europskym tradom pre bezpecnost’ potravin (d’alej len
»urad®),

ked’Ze:

(1)  Smernica 89/398/EHS sa tyka potravin urenych na urcité
nutricné vyuzitie. Osobitné ustanovenia platné pri istych skupi-
nach potravin na ur¢ité nutri¢né vyuzitie si stanovené v osobit-
nych smerniciach.

(2)  Smernica Komisie 91/321/EHS zo 14. maja 1991 o pociatocnej
dojéenskej vyzive a naslednej dojcenskej vyzive (%) je osobitnou
smernicou prijatou v zmysle smernice 89/398/EHS. Tato smer-
nica bola niekolkokrat podstatne zmenena a doplnena (3).
Vzhl'adom na to, ze sa maji vykonat' d’alSie zmeny a doplnenia,
smernica by sa mala v zaujme jasnosti prepracovat’.

3)  So zretelom na diskusie na medzinarodnych férach, najmi vo
vybore pre Potravinovy kodex, tykajuce sa naCasovania zavedenia
doplnkovych potravin do stravy dojciat, je vhodné zmenit
a doplnit’ sucasné definicie pociatocnej dojcenskej vyzivy
a naslednej dojcenskej vyzivy a urcité ustanovenia o oznacovani
naslednej dojcenskej vyzivy v smernici 91/321/EHS.

(4)  Pociatoc¢na dojCenska vyziva je jedind spracovana potravina, ktora
tiplne spiia poziadavky tykajiice sa vyzivy dojéiat po¢as prvych
mesiacov zivota az do zavedenia vhodnej doplnkovej stravy.
S cielom ochrany zdravia takychto doj¢iat je nevyhnutné zaistit,
aby jedinymi vyrobkami, ktoré sa uvadzaji na trh ako vhodné na
takéto pouzitie pocas tohto obdobia, bola pociato¢na dojc¢enska
vyziva.

(5)  Zakladné zloZzenie pociatoénej dojcenskej vyzivy a naslednej
dojéenskej vyzivy musi spifiat’ poziadavky vyzivy dojéiat pre
dobry zdravotny stav, ako su stanovené vSeobecne akceptova-
nymi vedeckymi tdajmi.

() U. v. ES L 186, 30.6.1989, s. 27. Smernica naposledy zmenena a doplnend
nariadenim Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) &. 1882/2003 (U. v. EU
L 284, 31.10.2003, s. 1).

(®» U. v. ES L 175, 4.7.1991, s. 35. Smernica naposledy zmenena a doplnena
Aktom o pristiipeni z roku 2003.

(®) Pozri prilohu X cast” A.
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(6)  Poziadavky na zakladné zlozenie pociatocnej dojcenskej vyzivy
a naslednej dojcenskej vyzivy by mali zahihat" podrobné ustano-
venia o obsahu bielkovin. Napriek tomu, ze na vypocet obsahu
bielkovin z obsahu dusika v rozli¢cnych zdrojoch bielkovin sa
pouzivaju tradi¢ne rozdielne prisluiné konverzné koeficienty,
podl'a najnovsich vedeckych odporticani je na osobitné ucely
vypocitania obsahu bielkovin v pociatocnej a naslednej dojcen-
skej vyzive vhodné pouzit’ jediny konverzny koeficient prisposo-
beny tymto vyrobkom. Kedze pociatocna dojcenska vyziva
a naslednd dojcenskd vyziva st technicky narocné vyrobky
s osobitnym zlozenim vzhladom na tucel, na ktory st urcené,
mali by sa stanovit’” doplnkové zdkladné poziadavky na bielko-
viny vratane minimalneho a maximalneho obsahu bielkovin
a minimalneho obsahu niektorych aminokyselin. Poziadavky na
bielkoviny stanovené v tejto smernici by sa mali vztahovat' na
konecné vyrobky ako také, pripravené na priamu spotrebu.

(7)  Na zéklade takychto udajov moéze sa uz definovat zakladné
zlozenie pociatocnej dojcenskej vyzivy a naslednej dojcenske;j
vyzivy vyrabanej z bielkovin z kravského mlieka a sdjovych
bielkovin samotnych alebo v zmesi, ako aj pociatoc¢nej dojcenskej
vyzivy zalozenej na bielkovinovych hydrolyzatoch. To isté
neplati o pripravkoch celkom alebo Ciasto¢ne zalozenych na
inych zdrojoch bielkovin. Z tohto dovodu by sa mali v pripade
potreby k neskorSiemu datumu prijat’ osobitné pravidla pre takéto
vyrobky.

(8)  Je dolezité, aby zlozky pouzivané pri vyrobe pociatocnej dojéen-
skej vyzivy a naslednej dojcenskej vyzivy boli vhodné na
osobitné nutriné pouzitie pre dojcata a aby ich vhodnost’ preuka-
zali prislusné stadie. Usmernenia na vypracovanie a pouZzivanie
prislusnych stadii uverejnili odborné vedecké skupiny, ako napr.
Vedecky vybor pre potraviny, Vybor Spojeného kralovstva pre
medicinske aspekty potravin a politiku vyzivy a Eurépska spoloc-
nost’ pre pediatricki gastroenterologiu, hepatologiu a vyzivu.
Takéto usmernenia by sa mali brat’ do tvahy, ked’ sa do pocia-
tocnej dojCenskej vyzivy alebo naslednej dojcenskej vyzivy zava-
dzaju nové zlozky.

(9)  Tie latky, ktoré¢ sa mézu pouzit’ pri vyrobe pociato¢nej dojcenske;j
vyzivy alebo naslednej dojéenskej vyzivy, sa mdzu pouzit aj
v potravinach ako potravinarske pridavné latky. V tejto stvislosti
uz boli na urovni Spolocenstva prijaté alebo sa maji prijat’
kritéria Cistoty v sulade so smernicou Rady 89/107/EHS
z 21. decembra 1988 o aproximacii pravnych predpisov clen-
skych Statov tykajicich sa potravinarskych pridavnych latok
povolenych na pouzitie v potravinach uréenych na ludska
spotrebu (). Tieto kritéria Cistoty by sa mali uplatiovat’ na tieto
latky bez ohl'adu na to, na aky ucel sa v potravinadch pouZzivaju.

() U. v. ES L 40, 11.2.1989, s. 27. Smernica naposledy zmenend a doplnend
nariadenim (ES) ¢. 1882/2003.
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(10) Do prijatia kritérii Cistoty pre latky, pre ktoré sa takéto kritéria na
urovni Spolocenstva eSte neprijali, a s cielom zabezpecit' vysoky
stupeil ochrany zdravia I'udi by sa mali uplatiiovat’ vSeobecne
prijatelné kritérid odporu¢ané medzinarodnymi organizaciami
alebo agentirami, ako napr. Spoloénym vyborom expertov
FAO/WHO pre potravinarske pridavné latky (JECFA), Eurdp-
skym liekopisom (EUP). Clenskym §tatom by sa okrem toho
malo povolit, aby sa d’alej riadili podl'a vnutrostatnych pravidiel
stanovujucich prisnejSie kritéria Cistoty.

(11)  Vzhladom na zvlastny charakter dojcenskej vyzivy by mali byt
k dispozicii dodato¢né prostriedky — okrem tych, ktoré su bezne
k dispozicii monitorovacim organom, — ktoré ulah¢ia G¢innu
kontrolu tychto vyrobkov.

(12) Dojcenska vyziva zalozend na bielkovinovych hydrolyzatoch sa
odliSuje od diétnych vyrobkov zalozenych na vysokom stupni
bielkovinovych hydrolyzatov, ktoré sa pouzivaju na diétny
rezim pri urCitych medicinskych diagnozach, na ktoré sa tato
smernica nevzt'ahuje.

(13) Tato smernica odraza sucasné poznatky o prislusnych vyrobkoch.
O akejkol'vek zmene a doplneni, ktoré umoznia inovaciu na
zdklade vedecko-technického pokroku, by sa malo rozhodnut’
v stulade s postupom uvedenym v clanku 13 ods. 2 smernice
89/398/EHS.

(14) Maximalne hodnoty rezidui pesticidov stanovené v prislusnych
pravnych predpisoch Spolocenstva, najmd v smernici Rady
76/895/EHS z 23. novembra 1976 o stanoveni maximalnych
limitov rezidui pesticidov v a na ovoci a zelenine ('), v smernici
Rady 86/363/EHS z 24. jula 1986 o stanoveni maximalnych
hodnét pre zvysky pesticidov v a na obilninach (?), v smernici
Rady 86/363/EHS z 24. jula 1986, ktorou sa stanovuji maxi-
malne urovne rezidui pesticidov v a na potravinach zivocisneho
povodu (), a v smernici Rady 90/642/EHS z 27. novembra 1990
o stanoveni maximalnych hladin pre rezidua pesticidov v a na
uréitych produktoch rastlinného povodu vratane ovocia a zele-
niny (*), by sa mali uplatiovat’ bez toho, aby boli dotknuté
osobitné ustanovenia stanovené v tejto smernici.

() U. v. ES L 340, 9.12.1976, s. 26. Smernica naposledy zmenend a doplnend
smernicou Komisie 2006/92/ES (U. v. EU L 311, 10.11.2006, s. 31).

() U. v. ES L 221, 7.8.1986, s. 37. Smernica naposledy zmenend a doplnend
smernicou 2006/92/ES

() U. v. ES L 221, 7.8.1986, s. 43. Smernica naposledy zmenend a doplnena
smernicou Komlsle 2006/62/ES (U. v. EU L 206, 27.7.2006, s. 27).

(*) U.v. ES L 350, 14.12.1990, s. 71. Smernica naposledy zmenena a doplnend
smernicou 2006/92/ES.
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(15)  So zretelom na medzinarodné zavizky Spolocenstva v pripadoch,
ked’ st prislusné vedecké dokazy nedostatocné, zasada prevencie
uvedena v ¢lanku 7 nariadenia Eurdpskeho parlamentu
a Rady (ES) ¢. 178/2002 z 28. januara 2002, ktorym sa stanovuju
vSeobecné zasady a poziadavky potravinového prava, zriad'uje
Eurépsky trad pre bezpeCnost potravin a stanovuje postupy
v zélezitostiach bezpeénosti potravin (), sa SpoloCenstvu umoz-
fluje prijat’ doCasné opatrenia na zaklade dostupnych prislusnych
informacii az do dodatocného vyhodnotenia rizik a preSetrenia
opatrenia v primeranej lehote.

(16) Na zaklade dvoch stanovisk poskytnutych Vedeckym vyborom
pre potraviny 19. septembra 1997 a 4. juna 1998 existuju v sucas-
nosti pochybnosti o adekvatnosti hodnét sucasné¢ho prijatel'ného
denného prijmu (ADI) pesticidov a rezidui pesticidov na ochranu
zdravia dojciat a malych deti. Preto pokial’ ide o potraviny na
urcité nutricné vyuzitie ur¢ené pre dojcatd a malé deti, je vhodné
prijat’ velmi nizku spolo¢nt hranicu pre vsetky pesticidy. Tato
vel'mi nizka spolo¢na hranica by mala byt stanovena na 0,01
mg/kg, ¢o je spravidla v praxi najnizSia zistiteIna hladina.

(17) Mali by sa vyzadovat’ prisne obmedzenia rezidui pesticidov. Pri
starostlivom vybere surovin, a kedZe pociatocna dojcenska
vyziva a nasledna dojcenska vyziva prechadzaju pocas vyroby
rozsiahlym spracovanim, mozno vyrdbat vyrobky s velmi
nizkymi hladinami rezidui pesticidov. AvSak aj pri malom
pocte pesticidov alebo metabolitov pesticidov by mohlo v pripade
maximalneho limitu rezidui 0,01 mg/kg dojst’ u dojciat a malych
deti v najhorSom pripade, ktory sa tyka podmienok prijimania
potravy, k prekroceniu ADI. Ide o pesticidy alebo metabolity
pesticidov s ADI nizSou ako 0,0005 mg/kg telesnej hmotnosti.

(18)  Tato smernica by mala stanovit’ zasadu zakazu pouzivania tychto
pesticidov vo vyrobe polnohospodarskych produktov na pocia-
tocnil dojCenskil vyzivu a nasledni dojcensku vyzivu. Tento
zakaz vSak nevyhnutne nezaruci, Ze sa tieto pesticidy vobec nena-
chadzaju v produktoch, ked’ze niektoré pesticidy znecistuju
zivotné prostredie a ich rezidua sa moézu v danych produktoch
nachadzat’.

() U.v. ES L 31, 1.2.2002, s. 1. Nariadenie naposledy zmenené a doplnené
nariadenim Komisie (ES) ¢. 575/2006 (U. v. EU L 100, 8.4.2006, s. 3).



200610141 — SK — 01.07.2013 — 002.001 — 6

(19)

(20)

@1

(22)

(23)

24

Vicsina pesticidov, ktoré maju hodnoty ADI nizsie ako 0,0005
mg/kg telesnej hmotnosti, je uz v Spolocenstve zakazana. Zaka-
zané pesticidy by nemalo byt mozné zistit' v pociatocnej dojcen-
skej vyzive a v naslednej dojcenskej vyzive ani pomocou najmo-
dernejsich analytickych metod. Niektoré pesticidy sa vSak odbu-
ravaju pomaly a nad’alej znecistuju zivotné prostredie. Mozu sa
nachadzat’ v pociato¢nej dojCenskej vyzive a v naslednej dojcen-
skej vyzive, aj ked” sa v nich nepouzili. Na tcely kontroly by sa
mal dodrzat’ zostladeny pristup.

Do rozhodnutia Komisie o tom, & tieto pesticidy spifiaja pozia-
davky na bezpecnost’ podla ¢lanku 5 smernice Rady 91/414/EHS
z 15. jila 1991 o uvadzani pripravkov na ochranu rastlin na
trh (1), by malo byt dal$ie pouzivanie povolenych pesticidov
povolené iba vtedy, ak ich rezidud vyhovuju maximalnym
limitom rezidui stanovenym v tejto smernici. Hodnoty tychto
limitov by mali byt’ stanovené tak, aby sa hodnoty ADI u dojciat
a malych deti ani v najhorSich pripadoch, ktoré¢ sa tykaju
podmienok prijimania potravy, neprekrocili.

Prilohy k tejto smernici, tykajiice sa pesticidov, by mali byt
zmenené a doplnené po ukonéeni kontrolného programu vykona-
van¢ho podla smernice 91/414/EHS.

Podra ¢lanku 7 ods. 1 smernice 89/398/EHS vyrobky, na ktoré sa
vztahuje tato smernica, podlichaji vSeobecnym pravidlam stano-
venym smernicou Eurdpskeho parlamentu a Rady 2000/13/ES
z 20. marca 2000 o aproximacii pravnych predpisov ¢lenskych
Statov  tykajucich sa oznaCovania, prezentacie a reklamy
potravin (?). Tato smernica prijima a roz8iruje doplnenia
a vynimky z tychto v§eobecnych pravidiel tam, kde je to vhodné,
s cielom podporovania a ochrany doj¢enia.

Najméd povaha a urcenie vyrobkov, na ktoré sa vztahuje tato
smernica, si vyzaduje, aby na ich obaloch boli vyznacené udaje
o obsahu vyzivnych latok, udavajlice mnozstvo energie a hlav-
nych zivin, ktoré obsahuju. Na druhej strane by sa mala spresnit’
metdda pouzitia v stlade s bodom 9 ¢lanku 3 ods. 1 a s ¢lankom
11 ods. 2 smernice 2000/13/ES s cielom zabranenia nevhodnym
pouzitiam, pravdepodobne Skodlivym pre zdravie dojciat.

Na zaklade charakteru pociatocnej dojcenskej vyzivy a naslednej
dojcenskej vyzivy je potrebné vysvetlit' pravidla tykajice sa vyzi-
vovych tudajov na oznaCeni, aby sa zabranilo akymkol'vek
problémom, ktoré by mohli vzniknut' pri uplatiovani inych
zodpovedajtcich pravnych predpisov Spolocenstva.

(") U. v. ES L 230, 19.8.1991, s. 1. Smernica naposledy zmenena a doplnena

smernicou Komisie 2006/85/ES (U. v. EU L 293, 24.10.2006, s. 3).
() U. v. ES L 109, 6.5.2000, s. 29. Smernica naposledy zmenena a doplnena
smernicou 2003/89/ES (U. v. EU L 308, 25.11.2003, s. 15).
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(25)

(26)

@7

(28)

(29)

(30)

Nariadenie Eur6pskeho parlamentu a Rady ES ¢. 1924/2006
z 20. decembra 2006, ktoré sa tyka vyzivovych a zdravotnych
tvrdeni na potravinach (!), stanovuje pravidla a podmienky na
pouzivanie vyzivovych a zdravotnych tvrdeni tykajacich sa
potravin. V ¢lanku 1 ods. 5 tohto nariadenia sa vSak stanovuje,
ze sa uplatiuje bez toho, aby bola dotknutd najmd smernica
89/398/EHS a smernice prijaté v suvislosti s potravinami na
urcité nutriéné vyuzitie.

Je vhodné stanovit' v tejto smernici osobitné podmienky na
pouzivanie vyzivovych a zdravotnych tvrdeni tykajicich sa
dojcenskej vyzivy. V tejto suvislosti je nevyhnutné s cielom
poskytnutia objektivnych a vedecky overenych informacii defi-
novat’ podmienky, za ktorych st vyzivové a zdravotné tvrdenia
povolené, a vytvorit zoznam povolenych tvrdeni. V stlade
s tretim pododsekom c¢lanku 4 ods. 1 smernice 89/398/EHS by
mali byt v pripade potreby po porade s prislusnym organom
prijaté zmeny v uvedenom zozname tykajucom sa vyzivovych
a zdravotnych tvrdeni.

V snahe o poskytnutie lepsej ochrany pre zdravie doj¢iat mali by
sa prijat’ pravidla zlozenia, oznaCovania a reklamy, stanovené
v tejto smernici v sulade s principmi a cielmi Medzinarodného
kodexu pre obchodovanie s nahradami materského mlieka, prija-
t¢ho 34. zasadnutim Svetového zdravotnickeho zhromazdenia,
majic na mysli najmd pravne a faktické situdcie existujuce
v Spolocenstve.

Vzhladom na vyznamnu ulohu, ktori zohrdvaji informacie
o kfmeni doj¢iat pri vybere druhu vyzivy tehotnymi Zenami
a matkami dojc¢iat poskytovanej ich detom, je nevyhnutné, aby
Clenské Staty prijali vhodné opatrenia, tak aby tieto informacie
zaistovali primerané pouzitie danych vyrobkov a neodporovali
podporovaniu dojcenia.

Této smernica sa nevztahuje na podmienky predaja publikécii
Specializujucich sa na starostlivost’ o dieta a vedecké publikacie.

V smernici Komisie 1999/21/ES z 25. marca 1999 o dietetickych
potravinach na osobitné lekarske ucely (?) sa stanovuji pozia-
davky na zlozenie a oznacenie dietetickych potravin na osobitné
lekarske ucely. V prilohe k tejto smernici sa stanovuju mnozstva
mineralnych latok vo vyzivovo kompletnych potravinach urce-
nych pre dojcatd. Existuju nové vedecké odporucania, pokial
ide o minimalne mnozstvo manganu v potravinach urcenych
pre dojcatd. Preto je vhodné zmenit’ pripustné mnozstvd manganu
v dietetickych potravinach na osobitné lekarske tcely, urcenych
pre dojcata, ktoré su stanovené v uvedenej prilohe. Smernica
1999/21/ES by sa preto mala prislu$ne zmenit a doplnit.

(") U. v. ES L 404, 30.12.2006, s. 9.

() U. v. ES L 91, 7.4.1999, s. 29. Smernica zmeneni a doplnend Aktom
o pristapeni z roku 2003.
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(31) Vzhladom na osobitny charakter dietetickych potravin na
osobitné lekarske ucely, urCenych pre dojcatd, a na potrebu
posudit’ nové zlozenie takychto vyrobkov vyrobcovia vyzaduji
dlhsie obdobie na prisposobenie svojich vyrobkov zakladnému
zlozeniu, ktoré vyplyva z novych poziadaviek stanovenych
v tejto smernici.

(32) Povinnost’ pretransponovat’ tito smernicu do vnutroStatneho
prava by mala byt v sulade s tymi ustanoveniami, ktoré pred-
stavuji vyznamnd zmenu v porovnani s predchadzajucou smer-
nicou. Povinnost’ transponovat’ nezmenené ustanovenia vyplyva
z predchadzajicej smernice.

(33) Tato smernica by sa mala uplatiiovat’ bez toho, aby boli dotknuté
zavdzky cClenskych Statov tykajuce sa lehdt na transpoziciu
smernic stanovenych v prilohe X casti B do vnutrostatnych prav-
nych predpisov.

(34) Opatrenia stanovené v tejto smernici st v sulade so stanoviskom
Staleho vyboru pre potravinovy retazec a zdravie zvierat,

PRIJALA TUTO SMERNICU:

Clanok 1

Tato smernica je ,,0sobitnd smernica™ v zmysle ¢lanku 4 ods. 1 smer-
nice 89/398/EHS a stanovuje poziadavky na zloZenie a oznaCovanie pre
pociato¢nu dojcensku vyzivu a naslednu dojcensku vyzivu urcenti na
pouzitie dojcatami s cielom zachovania dobrého zdravotného stavu
v Spolocenstve.

Tiez stanovuje, aby clenské Staty prijali principy a ciele Medzinarod-
ného kdédexu pre obchodovanie s nahradami materského mlieka, ktoré
sa zaoberaju marketingom, informaciami a zodpovednostami zdravot-
nickych organov.

Clanok 2

Na ucely tejto smernice sa uplatiiuju vymedzenia pojmov ,tvrdenie®,
,»VyZivové tvrdenie®, ,,zdravotné tvrdenie* a ,tvrdenie o znizeni rizika
choroby* uvedené v ¢lanku 2 ods. 2 bodoch 1, 4, 5 a 6 nariadenia (ES)
¢. 1924/2006.

Okrem toho sa uplatiuji nasledujice vymedzenia pojmov:
a) ,,dojcata” znamena deti vo veku menej ako dvanast’ mesiacov;
b) ,malé deti“ znamena deti vo veku medzi jednym a troma rokmi;

¢) ,,poCiatotna dojcenskd vyziva“ znamena potraviny uréené na
osobitné nutricné pouzitie dojéatami pocas prvych mesiacov zivota
a spinajuce poziadavky na vyzivu pre takéto dojéata az do zavedenia
prislusnej doplnkovej vyzivy;
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d) ,,nasledna dojcenska vyziva“ znamena potraviny na osobitné nutricné
pouzitie pre dojcatd, ked sa zavedie prislusna doplnkova vyziva,
a predstavujuca zakladny tekuty prvok pri postupne rdéznorodejsej
strave takychto dojciat;

e) ,reziduum pesticidov* znamena reziduum vyrobku na ochranu rastlin
v dojcenskej vyzive a naslednej dojcenskej vyzive, ako je definované
v bode 1 ¢lanku 2 smernice 91/414/EHS, vratane jeho metabolitov
a vyrobkov vznikajucich jeho degradaciou a reakciou.

Clénok 3

Pociato¢na dojcenska vyziva a nasledna dojcenska vyziva moézu byt
uvedené na trh v rdmci Spolocenstva, iba ak st v stlade s touto smer-
nicou.

Ziadny iny vyrobok ako poéiato¢na dojéenskd vyZiva nesmie byt
uvedeny na trh ani inak oznafeny ako vhodny na splnenie poziadaviek
na vyzivu normalnych zdravych dojciat pocas prvych mesiacov Zivota
az do zavedenia prislusnej doplnkovej vyzivy.

Clénok 4

Pociato¢na a nasledna dojcenska vyziva nesmie obsahovat’ ziadne latky
v takom mnozstve, ktoré by ohrozilo zdravie dojéiat a malych deti.

Clanok 5

Pociato¢na dojcenskd vyziva musi byt vyrobenda z bielkovinovych
zdrojov definovanych v bode 2 prilohy I a inych potravinovych prisad
podla okolnosti, ktorych vhodnost na konkrétne nutricné pouzitie
dojcatami od narodenia bolo stanovené vSeobecne akceptovanymi
vedeckymi udajmi.

Takato vhodnost” sa preukazuje prostrednictvom systematického vyhod-
nocovania dostupnych tudajov tykajacich sa ocakavanych prinosov
a bezpecnostnych hl'adisk, ako aj v pripade potreby prislusnych studii
vyhotovenych podla vSeobecne uznavanych odbornych usmerneni
0 vypracovani a pouzivani takychto Studii.

Clénok 6

Nasledna dojcenskd vyziva sa vyraba z bielkovinovych zdrojov defino-
vanych v bode 2 prilohy II a inych potravinovych prisad podla okol-
nosti, ktorych vhodnost’ na konkrétne nutriéné pouzitie dojCatami vo
veku viac ako Sest mesiacov bola stanovena vSeobecne akceptovatel’-
nymi vedeckymi tdajmi.
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Takato vhodnost’ sa preukazuje prostrednictvom systematického vyhod-
nocovania dostupnych udajov tykajacich sa ocakavanych prinosov
a bezpecnostnych hl'adisk, ako aj v pripade potreby prislusnych studif
vyhotovenych podla vsSeobecne uznavanych odbornych usmerneni
o vypracovani a pouzivani takychto stadii.

Clénok 7

1. Pociatoéna dojcenska vyziva vyhovuje kritériam tykajicim sa
zlozenia, stanovenym v prilohe I, priCom sa zohladnuju Specifikacie
uvedené v prilohe V.

V pripade pociatocnej dojcenskej vyzivy vyrobenej z bielkovin z krav-
ského mlieka, definovanej v bode 2.1 prilohy I, s obsahom bielkovin
medzi minimalnou hodnotou a 0,5 g/100kJ (2g/100 kcal), vhodnost
pociatocnej dojcenskej vyzivy na osobitné nutricné pouzitie dojcatami
sa preukazuje prostrednictvom prislusnych §tadii vyhotovenych podla
vSeobecne uznavanych odbornych usmerneni o vypracovani a pouzivani
takychto studii.

V pripade pociatocnej detskej vyzivy vyrobenej z bielkovinovych
hydrolyzatov, definovanej v bode 2.2 prilohy I, s obsahom bielkovin
medzi minimalnou hodnotou a 0,56 g/100 kJ (2,25 g/100 kcal), vhod-
nost’ pociatocnej dojéenskej vyzivy na osobitné nutricné pouzitie dojca-
tami sa preukazuje prostrednictvom prislusnych $tadii vyhotovenych
podla vseobecne uznavanych odbornych usmerneni o vypracovani
a pouzivani takychto studii a je v sulade s prislusnymi Specifikaciami
uvedenymi v prilohe VI.

2. Nasledna dojcenska vyziva vyhovuje kritériam tykajucim sa
zlozenia, stanovenym v prilohe II, pricom sa zohladnuji Specifikacie
uvedené v prilohe V.

3. Na okamziti pripravu pociato¢nej dojcenskej vyzivy a naslednej
dojcenskej vyzivy sa podla okolnosti nesmie pozadovat ni¢ viac iba
pridanie vody.

4.  Zikazy a obmedzenia na pouzitie potravinovych prisad v pocia-
tocnej dojCenskej vyzive a naslednej dojéenskej vyzive, ustanovené
v prilohdch I a II, sa musia dodrzat.

Clanok 8

1. Iba latky uvedené v prilohe III sa mézu pouzit’ pri vyrobe pocia-
tocnej dojCenskej vyzivy a naslednej dojéenskej vyzivy s cielom
splnenia poziadaviek na:

a) mineralne latky;

b) vitaminy;

¢) aminokyseliny a iné zluceniny dusika;

d) iné latky majuce konkrétny vyznam tykajuci sa vyzivy.
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2. Uplatiiuju sa kritéria Cistoty latok, ako je stanovené v pravnych
predpisoch Spolocenstva tykajicich sa pouzivania latok uvedenych
v prilohe III pri vyrobe potravin na iné Ucely ako na tie, na ktoré sa
vzt'ahuje tato smernica.

3. Pre tie latky, pre ktoré neboli kritéria Cistoty stanovené v pravnych
predpisoch Spolocenstva, sa uplatiuji vSeobecne prijatelné kritéria
Cistoty, odporucané medzinarodnymi orgdnmi, az kym sa takéto kritéria
neprijmi na Grovni Spolocenstva.

Vnutrostatne pravidla stanovujuce prisnejsie kritéria Cistoty ako tie,
ktoré st odportiané medzindrodnymi organmi, mdézu vSak nadalej
zostat’ v platnosti.

Clénok 9

1.  Na zjednodusenie uc¢inného uradného monitorovania pociatocnej
dojcenskej vyzivy, ked’ prevadzkovatel’ potravinarskeho podniku uvedie
na trh pociatoénu dojcenskd vyzivu, oznami to prislusnému organu
¢lenskych statov, kde sa vyrobok predava, a posle mu vzor oznacenia,
ktoré sa pouziva pre vyrobok.

2. PrisluSnymi orgdnmi na ucely tohto ¢lanku st organy, na ktoré sa
vzt'ahuje ¢lanok 9 ods. 4 smernice 89/398/EHS.

Clénok 10

1. Pociatocné dojcenské vyziva a nasledna dojcenska vyziva neobsa-
huji rezidud jednotlivych pesticidov v hodnotach presahujicich 0,01
mg/kg vyrobku urceného na priamu spotrebu alebo rekonstituovaného
v sulade s pokynmi vyrobcov.

Analytickymi metédami na uréenie hodnét rezidui pesticidov st vseo-
becne prijatelné Standardné metddy.

2. Pesticidy, ktoré st uvedené v prilohe VIII, sa nesmi pouzit
v pol'nohospodarskych produktoch urenych na vyrobu pociatocnej
a naslednej dojcenskej vyzivy.

Avsak na tucely kontrol:

a) pesticidy uvedené v tabulke 1 prilohy VIII sa povazuju za nepouzité,
ak ich rezidua neprekracuju hodnotu 0,003 mg/kg. Tato hodnota sa
povazuje za kvantifikovatel'ny limit analytickych metod a pravidelne
sa skima s ohl'adom na technicky pokrok;

b) pesticidy uvedené v tabulke 2 prilohy VIII sa povazujli za nepouzité,
ak ich rezidua neprekracuju hodnotu 0,003 mg/kg. Tato hodnota sa
pravidelne prehodnocuje s ohl'adom na tdaje o zneCisteni Zivotného
prostredia.

3. Odlisne od odseku 1 pri pesticidoch uvedenych v prilohe IX sa
uplatnia maximalne limity rezidui stanovené v tejto prilohe.
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4. Limity uvedené v odsekoch 2 a 3 sa vztahuju na produkty uréené
na priamu spotrebu alebo rekonstituované v sulade s pokynmi vyrobcov.

Cléanok 11

S vynimkou pripadov uvedenych v ¢lanku 12 nazov, pod ktorym sa
predava pociato¢na dojcenska vyziva a nasledna dojCenska vyziva, je:

— v bulharcine: ,XxpaHu 3a xbpMaueTa™ a ,,IPEXOJJHH XpaHU",

— v Spanielcine: ,,Preparado para lactantes* a ,,Preparado de continua-
cion®,

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

— v dancine: ,,Modermelkserstatning® a ,,Tilskudsblanding®,
— v nemcine: ,,Séuglingsanfangsnahrung* a ,,Folgenahrung®,
— v estoncine: ,,imiku piimasegu® a ,,jatkupiimasegu®,

— v gréctine: ,Jlopackevoaopa yo Bpéen a ,,Ilapackedacpo dedtepng
Bpepung nAuiog,

— v anglic¢tine: ,jinfant formula“ a ,,follow-on formula®,
— vo francuzstine: ,,Préparation pour nourrissons“ a ,,Préparation de

suite®,

— v chorvatcine: ,,pocetna hrana za dojencad” a ,,prijelazna hrana za
dojencad”,
— v taliancine: ,,Alimento per lattanti“ a ,,Alimento di proseguimento®,

— v lotystine: ,maistjums zidainiem“ un ,,papildu edinasanas maisijums
zidainiem®,

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

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

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

— v holandcine: ,,Volledige zuigelingenvoeding* a ,,Opvolgzuigelingen-
voeding®,

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

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

— v rumuncine: ,preparate pentru sugari‘ and ,,preparate pentru copii

13

de varstd mica“,

— v slovencine: ,pociato¢na doj¢enska vyziva“ a ,nasledna dojcenska
vyziva®,

— v slovincine: ,,zacetna formula za dojencke® a ,,nadaljevalna formula
za dojencke*,
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— vo fincine: ,,Aidinmaidonkorvike* a ,,Vieroitusvalmiste*,

— vo svédcine: ,Modersmjolksersittning* a ,, Tillskottsndring®.

Clénok 12

Nazov, pod ktorym sa pociatocna dojcenska vyziva a nasledna
dojcenska vyziva vyrobena tplne z mlieénych bielkovin z kravského
mlieka predava, bude:

— v bulharcine: ,mneka 3a xbpMaueTa™ a ,,IpeXOJHU MJIEKa“,

— v Spanielcine: ,Leche para lactantes” a ,,Leche de continuacion®,

— v Ccestine: ,pocatecni mlécnd kojeneckd vyziva“ a ,pokracovaci
mlécna kojenecka vyziva“,

— v dancine: ,,Modermalkserstatning udelukkende baseret pa maelk*
a ,,Tilskudsblanding udelukkende baseret pa melk*,

— v nemcine: ,,Sduglingsmilchnahrung® a ,,Folgemilch®,

13

— v estoncine: ,,Piimal pShinev imiku piimasegu® a ,,Piimal pdhinev

jatkupiimasegu®,
— v gréctine: T éha yio Bpéon™ a ,,l'dha devtepng Ppepikng nAkiog,
— v anglic¢tine: ,infant milk” a ,,follow-on milk®,
— vo francuzstine: ,Lait pour nourrissons” a ,,Lait de suite®,
— v chorvdtcine: ,,poCetna mlijeCna hrana za dojencad” a ,,prijelazna
mlije¢na hrana za dojencad*,

— v taliancine: ,Latte per lattanti a ,,Latte di proseguimento®,

— v lotystine: ,,Maksligais piena maistjums zidainiem® un ,,Maksligais
papildu &dinasanas piena maisfjums zidainiem®,

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

— v madarcine: tejalapu anyatej-helyettesitd tapszer a ,tejalapt
anyatej-kiegészit tapszer™,

— v maltcine: ,halib tat-trabi“ a ,halib tal-prosegwiment®,

— v holandcine: ,Volledige zuigelingenvoeding op basis van melk*
alebo ,,Zuigelingenmelk® a ,,Opvolgmelk*,

— v polstine: ,,mleko poczatkowe™ a ,mleko nastgpne®,
— v portugalCine: ,,Leite para lactentes” a ,,Leite de transi¢ao®,

— v rumuncine: ,lapte pentru sugari“ a ,,lapte pentru copii de varsta
mica“,

— v slovencine: ,poc€iato¢na dojCenskd mlieCna vyziva“ a ,nasledna
dojcenska mliecna vyziva®,

— v slovincine: ,,zacetno mleko za dojencke” a ,,nadaljevalno mleko za
dojencke*,
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— vo fincine: ,Maitopohjainen didinmaidonkorvike* a ,,Maitopohjainen
vieroitusvalmiste®,

— vo Svédcine: ,Modersmjolksersittning uteslutande baserad pa mjolk*
a ,,Tillskottsnéring uteslutande baserad pa mjolk™.

Clénok 13

1. Oznacenie musi obsahovat’ okrem toho, ¢o je ustanovené v ¢lanku
3 ods. 1 smernice 2000/13/ES, nasledujuce povinné udaje:

a) v pripade pociatocnej dojcenskej vyzivy vyhlasenie v tom zmysle, Ze
vyrobok je vhodny na konkrétne pouzitie tykajiuce sa vyzivy dojca-
tami od narodenia v pripade, ak nie st dojcené;

b) v pripade naslednej dojcenskej vyzivy vyhldsenie v tom zmysle, Ze
vyrobok je vhodny iba na konkrétne pouzitie tykajice sa vyzivy
dojcatami starSimi ako Sest’ mesiacov, Zze by mal predstavovat’ iba
sucast’ pestrej stravy a nemdze sa pouzit ako nahrada za materské
mlieko pocas prvych Siestich mesiacov zivota a Ze rozhodnutie zacat’
doplnkovil vyzivu vratane akéhokol'vek vynimoc¢ného pouzitia do
Siestich mesiacov veku by sa malo urobit’ len na zaklade rady neza-
vislych 0s6b majacich kvalifikacie v lekarstve, vyzive alebo
farmacii, alebo inych odbornikov zodpovednych za starostlivost’
o matky a deti zalozenej na Specifickych potrebach sutvisiacich
s rastom a vyvojom kazdého dojcata;

¢) v pripade pociato¢nej dojcenskej vyzivy a naslednej dojcenskej
vyzivy pouzitelni energeticki hodnotu vyjadrena v kJ a kcal
a obsah bielkovin, uhlohydratov a lipidov vyjadreny v ciselnej
forme na 100 ml vyrobku hotového na pouzitie;

d) v pripade pociato¢nej dojcenskej vyzivy a naslednej dojcenskej
vyzivy priemerné mnozstvo kazdej mineralnej latky a kazdého vita-
minu uvedeného v prilohach I alebo II, a tam, kde je to uplatnitelné,
cholinu, inozitolu a karnitinu, vyjadrenych v ¢iselnej forme na 100
ml vyrobku hotového na pouzitie;

e) v pripade pociatoénej dojcenskej vyzivy a naslednej dojéenske;j
vyzivy pokyny na spravnu pripravu, skladovanie a likvidaciu
vyrobku a upozornenie na zdravotné rizikd nespravnej pripravy
a skladovania.

2. Na oznaceni mozno uviest tieto udaje:

a) pre pociato¢nu dojcensku vyzivu a naslednu dojcensku vyzivu prie-
merné mnozstvo vyzivnych latok uvedenych v prilohe III, vyjadrené
v Ciselnej forme na 100 ml vyrobku pripraveného na pouzitie, ak sa
na takéto Udaje nevztahuju ustanovenia odseku 1 pism. d) tohto
¢lanku;

b) pre naslednu dojcenska vyzivu okrem ciselného tidaja tidaj o vitami-
noch a mineraloch, ktoré sa nachadzaji v prilohe VII, vyjadrené ako
percento referenénych hodndt uvedenych v tejto prilohe na 100 ml
vyrobku pripraveného na pouzitie.
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3. Oznacovanie pociatocnej dojcenskej vyzivy a naslednej dojcenskej
vyzivy musi byt navrhnuté tak, aby poskytovalo potrebné informacie
o prisluSnom pouziti vyrobkov, tak aby neodradzalo od dojcenia.

Zakéazané je pouzivanie vyrazov ,humanizované, ,maternizované*,
,»prisposobené* alebo podobnych vyrazov.

4. Oznacovanie pociatocnej dojcenskej vyzivy okrem iné¢ho musi
obsahovat nasledujuci povinny opis, ktory predchadzaju slova ,,dolezité
oznamenie* alebo ich ekvivalent:

a) vyhlasenie tykajice sa prednosti dojcenia;

b) vyhlasenie odporucajuce, ze vyrobok sa mdze pouzit' iba na zaklade
rady nezavislych osob majucich kvalifikacie v lekarstve, vyzive
alebo farmacii, alebo inych odbornikov zodpovednych za starostli-
vost’ 0 matku a dieta.

5. Oznacovanie pociato¢nej dojCenskej vyzivy nemoze obsahovat
obrazky doj¢iat ani nesmie obsahovat iné obrazky alebo text, ktoré
mozu idealizovat’ pouzitie tohto vyrobku. AvSak moze zahinat grafické
zndzornenia pre lahSiu identifikdciu vyrobku a na ilustrdciu metod

pripravy.

6. Oznacovanie pociatocnej dojCenskej vyzivy moze obsahovat
vyhlasenie tykajuce sa vyzivy a zdravia iba v pripadoch uvedenych
v prilohe IV a v sulade s podmienkami tam stanovenymi.

7. Pociatocna dojcenska vyziva a nasledna dojcenska vyziva musia
byt oznacené tak, aby spotrebitelia mohli takéto vyrobky jasne rozlisit
a aby sa prediSlo akémukol'vek riziku zameny pociatoc¢nej dojcenskej
vyzivy s naslednou dojcenskou vyzivou.

8. Poziadavky, zakazy a obmedzenia uvedené v odsekoch 3 az 7 sa
tieZ uplatiiuju na:

a) prezentdciu prislusnych vyrobkov, najmd ich formy, vzhl'adu alebo
balenia, pouzitych obalovych materidlov, spdsobu, ktorym st uspo-
riadané, a prostredia, v ktorom su vystavované;

b) reklamu.

Clénok 14

1. Reklama pociato¢nej dojcenskej vyzivy sa obmedzi na publikacie
$pecializujuice sa na starostlivost o dieta a vedecké publikacie. Clenské
Staty mozu dalej obmedzit' alebo zakazat' takuto reklamu. Takéto
reklamy na pociatocnti dojcensku vyzivu podliehaji podmienkam stano-
venym v Clanku 13 ods. 3 aZz 7 a ods. 8 pism. b) a obsahuju iba
informacie vedeckej a faktickej povahy. Takéto informacie nemozu
naznacovat’ alebo vytvarat’ presvedcenie, ze kimenie z flase je rovno-
cenné alebo nadradené dojceniu.

2. Nemdze existovat’ ziadna reklama na mieste predaja poskytujica
vzorky alebo iné propagacné praktiky, ktoré by podnecovali predaj
pociato¢nej dojéenskej vyzivy priamo spotrebitel'ovi na maloobchodne;j
urovni, ako st osobitné vystavy, diskontné kupoény, prémie, Specidlne
predaje, stratové tovary a spojené predaje.
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3. Vyrobcovia a distribatori pociatocnej dojcenskej vyzivy nemodzu
pontkat’ vSeobecnej verejnosti alebo tehotnym zenam, matkdm alebo
prislusnikom ich rodin vyrobky zadarmo alebo so znizenou cenou,
vzorky ani akékol'vek iné propagacné dareky, ¢i uz priamo, alebo
nepriamo prostrednictvom systému zdravotnej starostlivosti alebo zdra-
votnickych pracovnikov.

Clénok 15

1. Clenské staty zaistia, aby sa poskytovali objektivne a konzistentné
informacie o dojcenskej strave a strave pre malé deti na pouzitie rodi-
nami a tymi, ktori su zaangazovani v oblasti doj¢enskej vyzivy a vyzivy
malych deti, zahinajice planovanie, poskytovanie, navrh a Sirenie infor-
macii a ich kontrolu.

2. Clenské staty zaistia, aby informaéné a vzdelavacie materidly, bez
ohl'adu na to, ¢i ide o pisomné, alebo audiovizudlne materialy zaobera-
juce sa stravou pre dojcata a urcené pre tehotné zeny a matky dojciat
a malych deti, obsahovali jasné informacie o vSetkych nasledujicich
zalezitostiach:

a) vyhodach a prednosti dojcenia;
b) materskej vyzive a priprave na dojcenie a jeho udrZanie;

¢) moznom negativnom uc¢inku zavedenia Ciastocného kfmenia cez
flasu pri dojcent;

d) probléme zmeny rozhodnutia nedoj¢it’;

e) tam, kde je to potrebné, spravnom pouziti pociatonej dojcenskej
VyZivy.

Tam, kde takéto materialy obsahuju informdacie o pouziti pociatocnej
dojcenskej vyzivy, musia obsahovat’ tiez socidlne a financné dosledky
jej pouzitia, zdravotné rizikd nevhodnej potravy alebo metdd kimenia,
a najmi zdravotné rizikd nespravneho pouzitia pociatoc¢nej dojcenskej
vyzivy. Takyto material nesmie pouzivat ziadne obrazky, ktoré mozu
idealizovat’ pouzitie pociatoc¢nej dojcenskej vyzivy.

3. Clenské 3taty zaistia, aby sa rozdavanie informagnych alebo vzde-
lavacich prostriedkov alebo materialov vyrobcami alebo distributormi
vykonavalo iba na ziadost’ a s pisomnym sthlasom prislusného vnutro-
Statneho organu alebo v sulade s usmerneniami poskytnutymi tymto
organom na tento ucel. Takéto prostriedky alebo materidly mozu
uvadzat’ nazov alebo logo darujucej spolocnosti, ale neuvadzaji autori-
zovanu znacku pociato¢nej dojCenskej vyzivy, a mozu sa distribuovat
iba prostrednictvom systému zdravotnej starostlivosti.

4. Clenské $taty zaistia, aby sa rozdavanie alebo predaj dodavok
pociato¢nej dojcenskej vyzivy za nizSiu cenu institiciam alebo organi-
zaciam, ¢i uz na pouzitie v instituciach, alebo na distribliciu mimo nich,
pouzil iba dojcatami alebo sa distribuoval iba pre dojcata, ktorym sa
musi podavat’ pociato¢na dojcenska vyziva, a iba pokial to takéto
dojcata vyzaduju.

Clénok 16

V prilohe k smernici 1999/21/ES riadok tykajuci sa manganu, uvedeny
v druhej Casti tabul’ky I stvisiacej s mineralmi, sa nahradza takto:
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.Mangén (ug) 0,25 25 1 100+

Clénok 17

Nové poziadavky stanovené v Clanku 7 ods. 1 a 2 tejto smernice sa
neuplatiuji povinne na dietetické potraviny na osobitné lekarske ucely,
uréené predovSetkym pre dojcatd, ako je uvedené v bode 4
prilohy k smernici 1999/21/ES, az do 1. januédra 2012.

Clénok 18

1. Clenské $taty prijma a uverejnia zékony, iné pravne predpisy
a spravne opatrenia potrebné na dosiahnutie stuladu s ¢lankami 2 a 3,
5 az 17 a prilohami I az VII najneskor do 31. decembra 2007. Komisii
bezodkladne oznamia znenie tychto ustanoveni a tabulku zhody medzi
tymito ustanoveniami a touto smernicou.

Clenské $taty uplatituji tieto ustanovenia tak, aby:

— najneskdr do 1. janudra 2008 povolili obchod s vyrobkami spiiaji-
cimi poziadavky tejto smernice,

— Dbez toho, aby bol dotknuty ¢lanok 17, s ac¢innostou od 31. decembra
2009 zakazali obchodovanie s vyrobkami, ktoré nie su v sulade
s touto smernicou.

Clenské $taty uvedi priamo v prijatych opatreniach alebo pri ich
uradnom uverejneni odkaz na tito smernicu. Zahrnu takisto oznamenie,
ze odkazy v existujicich zakonoch, inych pravnych predpisoch a sprav-
nych opatreniach na smernicu zruSen touto smernicou sa povazuju za
odkazy na tato smernicu. Podrobnosti o odkaze a o ozndmeni upravia
Clenské Staty.

2. Clenské S$taty oznamia Komisii znenia hlavnych ustanoveni
vnutrostatnych pravnych predpisov, ktoré prijma v oblasti pdsobnosti
tejto smernice.

Clénok 19

Smernica 91/321/EHS, zmenend a doplnena smernicami uvedenymi
v prilohe X Casti A, sa zruSuje s ucinnostou od 1. januara 2008 bez
toho, aby boli dotknuté povinnosti ¢lenskych Statov tykajtace sa lehot na
transpoziciu smernic stanovenych v prilohe X ¢asti B do vnutrostatneho
prava.

Odkazy na zrusen smernicu sa povazuju za odkazy na tito smernicu
a zneju v stlade s tabul’kou zhody uvedenou v prilohe XI.

Clénok 20

Tato smernica nadobuda ucinnost’ dvadsiatym dilom po jej uverejneni
v Uradnom vestniku Eurdpskej unie.

Clanok 21

Tato smernica je urena ¢lenskym Statom.
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ZAKLADNE ZLOZENIE POCIATOCNEJ DOJCENSKEJ VYZIVY, KED
JE PRIPRAVENA PODLA POKYNOV VYROBCU

Hodnoty stanovené v tejto prilohe sa vzt'ahuji na koneény vyrobok pripraveny
na pouzitie, ktory sa takto predava alebo pripravuje podla pokynov vyrobcu.

1.

2.1.

2.2.

ENERGIA

Minimalna

Maximalna

250 kJ/100 ml

(60 kcal/100 ml)

295 kJ/100 ml

(70 kcal/100 ml)

BIELKOVINY

(Obsah bielkovin = obsah dusika x 6,25)

Dojcenska vyziva vyrabana z bielkovin z kravského mlieka

Minimum (") Maximum

0,45 g/100 kJ 0,7 g/100 kJ

(1,8 g/100 kcal) (3 g/100 kcal)

(') Pociatotna detska vyziva vyrobena z bielkovin z kravského mlicka s obsahom
bielkovin medzi minimalnou hodnotou a 0,5 g/100 kJ (2 g/100 kcal) musi byt
v stlade s druhym pododsekom ¢lanku 7 ods. 1.

Pre rovnaku energetickl hodnotu dojéenska vyziva musi obsahovat’ pouzi-
telné mnozstvo kazdej nevyhnutnej a podmienecne nevyhnutnej aminoky-
seliny rovnajice sa minimalne tomu, ktoré je obsiahnuté v referencnej
bielkovine (materské mlieko, ako je definované v prilohe V). Predsa vSak
na ucely vypoctu sa mézu spocitat’ spolu koncentracie metioninu a cystinu,
ak pomer metionin/cystin nie je vicSi ako 2, a mézu sa spocitat’ spolu
koncentracie fenylalaninu a tyrozinu, ak pomer tyrozin/fenylalanin nie je
vacsi ako 2. Pomer metionin/cystin méze byt vacsi ako 2, ale nesmie byt’
vicsi ako 3 za predpokladu, ze vhodnost’ vyrobku na osobitné nutricné
pouzitie dojcatami je preukdzana prostrednictvom prislusnych studii vyho-
tovenych podl'a v§eobecne uznavanych odbornych usmerneni o vypracovani
a pouzivani takychto $tadii.

Dojcenska vyziva vyrabana z hydrolyzovanych bielkovin

Minimum (')

Maximum

0,45 g/100 kJ

(1,8 /100 kcal)

0,7 g/100 kJ

(3 g/100 kcal)

(") Pociato¢na detska vyziva vyrobena z hydrolyzovanych bielkovin s obsahom biel-
kovin medzi minimalnou hodnotou a 0,56 g/100 kJ (2,25 g/100 kcal) musi byt
v stlade s tretim pododsekom ¢lanku 7 ods. 1.

Pre rovnaku energeticki hodnotu dojéenska vyziva musi obsahovat’ pouzi-
tel'né mnozstvo kazdej nevyhnutnej a podmiene¢ne nevyhnutnej aminoky-
seliny, rovnajice sa minimalne tomu, ktoré je obsiahnuté v referencnej
bielkovine (materské mlieko, ako je definované v prilohe V). Predsa vsak
na ucely vypoctu sa moézu spoéitat spolu koncentracie metioninu
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2.3.

2.4.

S.

a cystinu, ak pomer metionin/cystin nie je vacsi ako 2, a moézu sa spocitat’
spolu koncentracie fenylalaninu a tyrozinu, ak pomer tyrozin/fenylalanin
nie je vacsi ako 2. Pomer metionin/cystin moze byt’ vacsi ako 2, ale nesmie
byt’ va¢si ako 3 za predpokladu, ze vhodnost’ vyrobku na osobitné nutri¢né
pouzitie dojéatami je preukazana prostrednictvom prislusnych stadii vyho-
tovenych podl'a v§eobecne uznavanych odbornych usmerneni o vypracovani
a pouzivani takychto $tadii.

Obsah L-karnitinu sa musi rovnat’ minimalne 0,3 mg/100 kJ (1,2 mg/100
kcal).

Dojéenska vyziva vyrobena zo samotnych séjovych bielkovinovych
izolatov alebo v zmesi s bielkovinami z kravského mlieka

Minimum Maximum
0,56 g/100 kJ 0,7 g/100 kJ
(2,25 g/100 kcal) (3 g/100 kcal)

Pri vyrobe tejto dojcenskej vyzivy sa pouzivaju iba bielkovinové izolaty zo
soje.

Pre rovnaku energeticki hodnotu dojéenska vyziva musi obsahovat’ pouzi-
tel'né mnozstvo kazdej nevyhnutnej a podmienecne nevyhnutnej aminoky-
seliny, rovnajlice sa aspon tomu, ktoré je obsiahnuté v referencnej bielko-
vine (materské mlieko, ako je definované v prilohe V). Predsa vSak na
ucely vypocétu sa mézu spocitat’ spolu koncentracie metioninu a cystinu,
ak pomer metionin/cystin nie je Vacsi ako 2, a mdzu sa spocitat’ spolu
koncentracie fenylalaninu a tyrozinu, ak pomer tyrozin/fenylalanin nie je
vacsi ako 2. Pomer metionin/cystin méze byt vacsi ako 2, ale nesmie byt’
vacsi ako 3 za predpokladu, Zze vhodnost” vyrobku na osobitné nutriéné
pouzitie dojCatami je preukdzana prostrednictvom prislusnych stadii vyho-
tovenych podl'a v§eobecne uznavanych odbornych usmerneni o vypracovani
a pouzivani takychto stadii.

Obsah L-karnitinu sa rovna aspon 0,3 mg/100 kJ (1,2 mg/100 kcal).

Vo vsetkych pripadoch sa moézu aminokyseliny pridat do pociatocnej
dojcenskej vyzivy vyluéne s cielom zlepSenia nutri¢nej hodnoty bielkovin
a iba v pomeroch potrebnych na tento ucel.

TAURIN

Ak sa taurin pridava do pociatocnej dojcenskej vyzivy, jeho mnozstvo
nesmie byt vacsie ako 2,9 mg/100 kJ (12 mg/100 kcal).

CHOLIN
Minumum Maximum
1,7 mg/100 kJ 12 mg/100 kJ
(7 mg/100 kcal) (50 mg/100 kcal)
LIPIDY
Minumum Maximum
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.

5.2.

5.3.

5.4.

5.5.

5.6.

5.7.

Pouzitie nasledujucich latok je zakazané:

— olej zo sezamového semena,

— olej z bavinikového semena.

Kyselina laurova (dodekdnova) a kyselina myristova

Minimum Maximum

— samostatne alebo ako celok:
20 % z celkového obsahu tuku

Trans-izoméry mastnych kyselin nesmu presiahnut’ 3 % celkového obsahu
tukov.

Obsah kyseliny erukovej nesmie presiahnut’ 1 % celkového obsahu tukov.

Kyselina linolova (vo forme glyceridov = linolatov)

Minimum

Maximum

70 mg/100 kJ

(300 mg/100 kcal)

285 mg/100 kJ

(1200 mg/100 kcal)

Obsah alfa-linolénovej kyseliny nesmie byt nizsi ako 12 mg/100 kJ (50
mg/100 kcal).

Pomer linolovej/alfa-linolénovej kyseliny nesmie byt mensi ako 5 a vacsi
ako 15.

Mozu sa pridat’ polynenasytené mastné kyseliny s dlhym retazcom (20
a 22 atomov uhlika) (PMK). V takomto pripade ich obsah nesmie
presiahnut’:

— 1 % celkového obsahu tukov pre n-3 PMK a

— 2 % celkového obsahu tukov pre n-6 PMK [najviac 1 % pre celkovy
obsah arachidononovej kyseliny (20:4 n-6)]

Obsah eikosapentaénovej kyseliny (20:5 n-3) nesmie byt’ vyssi ako obsah
dokosahexaénovej (22:6 n-3) kyseliny.

Obsah dokosahexaénovej kyseliny (22:6 n-3) nesmie byt vyssi ako n-6
PMK.

FOSFOLIPIDY
Mnozstvo fosfolipidov v pociatocnej dojcenskej vyzive nesmie byt vyssie

ako 2 g/l.

INOSITOL

Minimum

Maximum

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.

8.3.

8.4.

8.5.

UHCOHYDRATY
Minimum Maximum
2,2 ¢/100 kJ 3,4 g/100 kJ

(9 g/100 kcal)

(14 g/100 kcal)

Mozu sa pouzit’ iba nasledujiice uhl'ohydraty:

— laktoza,

— maltoza,

— sacharoza,

— glukoza,

— maltodextriny,

— glukézovy sirup alebo suseny glukézovy sirup,
— predvareny Skrob

e . prirodzene bez gluténu
— zelatinovany skrob

Laktéza

Minimum Maximum

1,1 g/100 kJ —

(4,5 g/100 kcal) —

Toto ustanovenie sa neuplatiuje na dojcenska vyzivu, v ktorej sojové
bielkovinové izolaty predstavuji viac ako 50 % celkového obsahu biel-
kovin.

Sacharoza

Sachar6za sa moze pridavat len do pociatocnej dojcenskej vyzivy vyro-
benej z bielkovinovych hydrolyzatov. Ak sa sachardéza pridava, jej obsah
nesmie prevysovat’ 20 % celkového obsahu uhl'ohydratov.

Glukéza
Glukoza sa moze pridavat’ len do pociatocnej dojcenskej vyzivy vyrobenej

z bielkovinovych hydrolyzatov. Ak sa glukéza pridava, jej obsah nesmie
prevysovat’ 0,5 g/100 kJ (2 g/100 kcal).

Predvareny Skrob a/alebo Zelatinovany Skrob

Minimum Maximum

— 2 g/100 ml a 30 % z celkového
obsahu uhl'ohydratov
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9. FRUKTOOLIGOSACHARIDY A GALAKTOOLIGOSACHARIDY

Fruktooligosacharidy a galaktooligosacharidy sa mézu pridavat do pocia-
tocnej dojéenskej vyzivy. V takom pripade ich obsah nesmie presiahnut’
0,8 g/100 ml v kombinacii 90 % oligogalaktozyl-laktozy a 10 %
oligofruktozyl-sachar6zy s vysokou molekulovou hmotnostou.

Iné kombinacie a maximalne hodnoty fruktooligosacharidov a galaktooligo-
sacharidov sa mozu pouzit' v stulade s ¢lankom 5.
10. MINERALNE LATKY

10.1. Dojéenska vyZiva vyrabana z bielkovin z kravského mlieka alebo z biel-
kovinovych hydrolyzatov

Na 100 kJ Na 100 kcal
Minimum Maximum Minimum Maximum

sodik (mg) 5 14 20 60
draslik (mg) 15 38 60 160
chlor (mg) 12 38 50 160
vapnik (mg) 12 33 50 140
fosfor (mg) 6 22 25 90
hor¢ik (mg) 1,2 3,6 5 15
zelezo (mg) 0,07 0,3 0,3 1,3
zinok (mg) 0,12 0,36 0,5 1,5
med (png) 8.4 25 35 100
jod (ng) 2,5 12 10 50
selén (pg) 0,25 2,2 1 9

mangan (ug) 0,25 25 1 100
fluorid (pg) — 25 — 100

Pomer vapnik/fosfor nesmie byt mensi ako 1,0 ani vacsi ako 2,0.

10.2. Dojéenska vyZiva vyrobena zo samotnych sdéjovych bielkovinovych
izolatov alebo v zmesi s bielkovinami z kravského mlieka

Vsetky poziadavky bodu 10.1 sa uplatiujii okrem tych, ktoré sa tykaji
zeleza a fosforu, ktoré su nasledujice:

Na 100 kJ Na 100 kcal
Minimum Maximum Minimum Maximum
zelezo (mg) 0,12 0,5 0,45 2
fosfor (mg) 7,5 25 30 100
11.  VITAMINY
Na 100 kJ Na 100 kcal
Minimum Maximum Minimum Maximum
vitamin A (ug-RE) () 14 43 60 180
vitamin D (ug) () 0,25 0,65 1 2,5
tiamin (pg) 14 72 60 300
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Na 100 kJ Na 100 kcal
Minimum Maximum Minimum Maximum
riboflavin (pg) 19 95 80 400
niacin (ug ) () 72 375 300 1500
kyselina pantoténova (pg) 95 475 400 2000
vitamin Bg (ug) 9 42 35 175
biotin (ng) 0,4 1,8 1,5 7,5
kyselina listova (ug) 2,5 12 10 50
vitamin By, (ng) 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) () 0,5/g polynena- 1,2 0,5/g polynena- 5

sytenych mast-
nych kyselin
vyjadrenych
ako kyselina
linolova a upra-
venych podl'a
dvojitych
vizieb (°) ale
v ziadnom
pripade nie
menej ako 0,1
mg na 100
pouzitelnych
kJ

sytenych mast-
nych kyselin
vyjadrenych
ako kyselina
linolova a upra-
venych podl'a
dvojitych
vizieb (°) ale
v ziadnom
pripade nie
menej ako 0,5
mg na 100
pouzitelnych
keal

(') RE = vsetky ekvivalenty transretinolu.
(®») Vo forme cholekalciferolu (vitamin D3), z ktorého 10 pg = 400 i. u. vitaminu D.

(®) Predpripraveny niacin.

(*) o-TE = ekvivalent d-a-tokoferonu.
() 0,5 mg a-TE/1 g kyseliny linolovej (18:2 n-6); 0,75 mg o-TE/l g kyseliny linolénovej (18:3 n-3); 1,0 mg o-TE/1
g kyseliny arachidonovej (20:4 n-6); 1,25 mg o-TE/l g kyseliny eikosapentaénovej (20:5 n-3); 1,5 mg a-TE/1
g kyseliny dokosahexaénovej (22:6 n-3).

NUKLEOTIDY

Mozu sa pridat’ tieto nukleotidy:

Maximum (')

(mg/100 kJ)

(mg/100 kcal)

cytidin 5’-monofosfat
uridin 5’-monofosfat
adenozin 5’-monofosfat
guanozin 5’-monofosfat

inozin 5’-monofosfat

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

0,24

1,00

(") Celkova koncentracia nukleotidov nesmie presiahnut’ 1,2 mg/100 kJ (5 mg/100 kcal).
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ZAKLADNE ZLOZENIE NASLEDNEJ DOJCENSKEJ VYZIVY, KED JE
PRIPRAVENA PODIA POKYNOV VYROBCU

Hodnoty stanovené v tejto prilohe sa vztahuji na kone¢ny vyrobok hotovy na
pouzitie, ktory sa takto predava alebo pripravuje podl'a pokynov vyrobcu.

1.

2.

2.1.

2.2.

2.3.

ENERGIA

Minimum

Maximum

250 kJ/100 ml

(60 kcal/100 ml)

295 kJ/100 ml

(70 kcal/100 ml)

BIELKOVINY

(Obsah bielkovin = obsah dusika x 6,25)

Nasledna dojéenska vyZiva vyrabana z bielkovin z kravského mlieka

Minimum

Maximum

0,45 g/100 kJ

(1,8 g/100 kcal)

0,8 g/100 kJ

(3,5 g/100 kcal)

Pre rovnaku energeticki hodnotu dojcenskd vyziva musi obsahovat’ pouzi-
telné¢ mnozstvo kazdej nevyhnutnej a podmiene¢ne nevyhnutnej aminoky-
seliny, rovnajiice sa minimalne tomu, ktoré je obsiahnuté v referencnej
bielkovine (materské mlieko, ako je definované v prilohe V). Predsa vSak
na ucely vypoctu sa mézu spocitat’ spolu koncentracie metioninu a cystinu,
ak pomer metionin/cystin nie je vacsi ako 3, a moézu sa spocitat’ spolu
koncentracie fenylalaninu a tyrozinu, ak pomer tyrozin/fenylalanin nie je
vacsi ako 2.

Nasledna doj¢enska vyZiva vyrabana z bielkovinovych hydrolyzatov

Minimum

Maximum

0,56 g/100 kJ

(2,25 /100 keal)

0,8 g/100 kJ

(3,5 g/100 kcal)

Pre rovnaku energetickl hodnotu dojéenskd vyziva musi obsahovat’ pouzi-
tel'né mnozstvo kazdej nevyhnutnej a podmienecne nevyhnutnej aminoky-
seliny, rovnajiice sa minimalne tomu, ktoré je obsiahnuté v referencnej
bielkovine (materské mlieko, ako je definované v prilohe V). Predsa vsak
na ucely vypoctu sa mozu spocitat’ spolu koncentracie metioninu a cystinu,
ak pomer metionin/cystin nie je vacsi ako 3, a mozu sa spocitat’ spolu
koncentracie fenylalaninu a tyrozinu, ak pomer tyrozin/fenylalanin nie je
vacsi ako 2.

Naisledna dojcenska vyZiva vyrobena zo samotnych séjovych bielkovi-
novych izolatov alebo v zmesi s bielkovinami z kravského mlieka

Minimum

Maximum

0,56 g/100 kJ

(2,25 /100 keal)

0,8 g/100 kJ

(3,5 g/100 kcal)
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2.4.

4.1.

4.2.

4.3.

4.4.

4.5.

4.6.

Pri vyrobe tejto dojcéenskej vyzivy sa pouzivaju iba bielkovinové izolaty zo
soje.

Pre rovnakt energetickii hodnotu nasledna dojéenska vyziva musi obsa-
hovat’ pouzitelné mnozstvo kazdej nevyhnutnej a podmienecne nevyh-
nutnej aminokyseliny, rovnajice sa minimalne tomu, ktoré je obsiahnuté
v referen¢nej bielkovine (materské mlieko, ako je definované v prilohe V).
Predsa vSak na ucely vypocétu sa mézu spocitat’ spolu koncentracie metio-
ninu a cystinu, ak pomer metionin/cystin nie je vac¢si ako 3, a mozu sa
spocitat’ spolu koncentracie fenylalaninu a tyrozinu, ak pomer tyrozin/feny-
lalanin nie je vacsi ako 2.

Vo vsetkych pripadoch sa m6zu aminokyseliny pridat’ do naslednej dojcen-
skej vyzivy vyluéne s cielom zlepSenia nutri¢nej hodnoty bielkovin a iba
v pomeroch potrebnych na tento ucel.

TAURIN
Ak sa taurin pridava do naslednej doj¢enskej vyzivy, jeho mnozstvo nesmie

byt véicsie ako 2,9 mg/100 kJ (12 mg/100 kcal).

LIPIDY

Minimum

Maximum

0,96 g/100 kJ

(4,0 g/100 kcal)

14 g/100 kJ

(6,0 g/100 kcal)

Pouzitie nasledujucich latok je zakazané:

— olej zo sezamového semena,

— olej z bavinikového semena.

Kyselina laurova (dodekdnova) a kyselina myristova

Minimum Maximum

- samostatne alebo ako celok:
20 % z celkového obsahu tuku

Trans-izoméry mastnych kyselin nesmu presiahnut’ 3 % celkového obsahu
tukov.

Obsah kyseliny erukovej nesmie presiahnut’ 1 % celkového obsahu tukov.

Kyselina linolova (vo forme glyceridov = linoleaty)

Minimum

Maximum

70 mg/100 kJ

(300 mg/100 kcal)

285 mg/100 kJ

(1200 mg/100 kcal)

Obsah alfa-linolénovej kyseliny nesmie byt niz$i ako 12 mg/100 kJ (50

mg/100 kcal).

Pomer linolovej/alfa-linolénovej kyseliny nesmie byt mensi ako 5 a vacsi

ako 15.
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4.7.

6.1.

6.2.

6.3.

6.4.

Mobzu sa pridat’ polynenasytené mastné kyseliny s dlhym retazcom (20
a 22 atomov uhlika) (PMK). V takomto pripade ich obsah nesmie
presiahnut’:

— 1 % celkového obsahu tukov pre n-3 PMK a

— 2% celkového obsahu tukov pre n-6 PMK [1 % celkového obsahu
tukov pre arachidonova kyselinu (20:4 n-6)].

Obsah eikosapentaénovej kyseliny (20:5 n-3) nesmie byt vyssi ako obsah
dokosahexaénovej (22:6 n-3) kyseliny.

Obsah dokosahexaénovej kyseliny (22:6 n-3) nesmie byt vyssi ako obsah
n-6 PMK.

FOSFOLIPIDY

Mnozstvo fosfolipidov v naslednej dojcenskej vyzive nesmie byt vacsie
ako 2 g/l.

UHLCOHYDRATY
Minimum Maximum
2,2 g/100 kJ 3,4 g/100 kJ

(9 /100 keal) (14 /100 keal)

Zakazané je pouzitie prisad obsahujtcich glutén.

Laktoza

Minimum Maximum

1,1 g/100 kJ -

(4,5 g/100 kcal)

Toto ustanovenie sa neuplatiiuje na naslednti dojcenskt vyzivu, v ktorej
sojové bielkovinové izolaty predstavuju viac ako 50 % celkového obsahu
bielkovin.

Sacharoza, fruktoza, med

Minimum Maximum

- samostatne alebo ako celok:
20 % celkového obsahu uhlohy-
dratov

Med sa musi oSetrit, aby sa v nom znicili spory Clostridium botulinum.

Glukoza

Glukoza sa moze pridavat’ len do pociatocnej dojéenskej vyzivy vyrobenej
z bielkovinovych hydrolyzatov. Ak sa glukéza pridava, jej obsah nesmie
prevySovat’ 0,5 g/100 kJ (2 g/100 kcal).
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8.2.

FRUKTOOLIGOSACHARIDY A GALAKTOOLIGOSACHARIDY

Fruktooligosacharidy a galaktooligosacharidy

sa moézu pridavat’

do

naslednej dojcenskej vyzivy. V takom pripade ich obsah nesmie prevy-
Sovat: 0,8 g/100 ml v kombinacii 90 % oligogalaktozyl-laktozy a 10 %
oligofruktozyl-sachar6zy s vysokou molekulovou hmotnostou.

Iné kombindcie a maximalne hodnoty fruktooligosacharidov a galaktooligo-
sacharidov sa mozu pouzit' v stlade s ¢lankom 6.

MINERALNE LATKY

Nasledna dojéenska vyZiva vyrabana z bielkovin z kravského mlieka
alebo z bielkovinovych hydrolyzatov

Na 100 kJ Na 100 kcal
minimum maximum minimum maximum
sodik (mg) 5 14 20 60
draslik (mg) 15 38 60 160
chlor (mg) 12 38 50 160
vapnik (mg) 12 33 50 140
fosfor (mg) 6 22 25 90
hor¢ik (mg) 1,2 3,6 5 15
zelezo (mg) 0,14 0,5 0,6 2
zinok (mg) 0,12 0,36 0,5 1,5
med’ (pg) 8,4 25 35 100
jod (ug) 2,5 12 10 50
selén (pg) 0,25 2,2 1 9
mangan (ug) 0,25 25 1 100
fluér (ng) - 25 - 100
Pomer vapnik/fosfor v naslednej dojéenskej vyzive nesmie byt mensi ako
1,0 ani vacsi ako 2,0.
Nasledna dojcéenska vyZiva vyrobena zo samotnych séjovych bielkovi-
novych izolatov alebo v zmesi s bielkovinami z kravského mlieka
Vsetky poziadavky bodu 8.1 sa uplatiuju okrem tych, ktoré sa tykaji
zeleza a fosforu, ktoré su nasledujtce:
Na 100 kJ Na 100 kcal
minimum maximum minimum maximum
zelezo (mg) 0,22 0,65 0,9 2,5
fosfor (mg) 7,5 25 30 100
VITAMINY
Na 100 kJ Na 100 kcal
minimum maximum minimum maximum
vitamin A (ug-RE) (1) 14 43 60 180
vitamin D (ug) (%) 0,25 0,75 1 3
tiamin (pg) 14 72 60 300
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Na 100 kJ Na 100 kcal

minimum maximum minimum maximum
riboflavin (pg) 19 95 80 400
niacin (ug) () 72 375 300 1500
kyselina pantoténova (pg) 95 475 400 2000
vitamin Bg (ug) 9 42 35 175
biotin (ng) 0,4 1,8 1,5 7,5
kyselina listova (ug) 2,5 12 10 50
vitamin By, (ng) 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) () 0,5/g polynena- 1,2 0,5/g polynena- 5

sytenych mast-
nych kyselin
vyjadrenych
ako kyselina
linolova a upra-
venych podl'a
dvojitych
vizieb (%), ale
v ziadnom
pripade nie
menej ako 0,1
mg na 100
pouzitelnych
kJ

sytenych mast-
nych kyselin
vyjadrenych
ako kyselina
linolova a upra-
venych podl'a
dvojitych
vizieb (%), ale
v ziadnom
pripade nie
menej ako 0,5
mg na 100
pouzitelnych
keal

(') RE = vsetky ekvivalenty transretinolu.
(®») Vo forme cholekalciferolu (vitamin D3), z ktorého 10 pg = 400 i. u. vitaminu D.

(®) Predpripraveny niacin.

(*) o-TE = ekvivalent d-a-tokoferonu.
() 0,5 mg a-TE/1 g kyseliny linolovej (18:2 n-6); 0,75 mg a-TE/1 g a-kyseliny linolénovej (18:3 n-3); 1,0 mg o-TE/1
g kyseliny arachidonovej (20:4 n-6); 1,25 mg o-TE/l g kyseliny eikosapentaénovej (20:5 n-3); 1,5 mg a-TE/1
g kyseliny dokosahexaénovej (22:6 n-3).

NUKLEOTIDY

Mozu sa pridat’ tieto nukleotidy:

Maximum (')

(mg/100 kJ)

(mg/100 kcal)

cytidin 5’-monofosfat
uridin 5’-monofosfat
adenozin 5’-monofosfat
guanozin 5’-monofosfat

inozin 5’-monofosfat

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

0,24

1,00

(") Celkova koncentracia nukleotidov nesmie presiahnut’ 1,2 mg/100 kJ (5 mg/100 kcal).
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PRILOHA 111

VYZIVNE LATKY

1. Vitaminy

Vitamin Vzorec vitaminu
vitamin A retinyl acetat
retinyl palmitat
retinol
vitamin D vitamin D, (ergokalciferol)
vitamin Dj (cholekalciferol)
vitamin B; tiamin hydrochlorid
tiamin mononitrat
vitamin B, riboflavin
riboflavin-5'-fosfat, sodika
niacin nikotinamid
kyselina nikotinova
vitamin Bg hydrochlorid pyridoxinu

folat  (so’  kyseliny
listovej)

kyselina pantoténova

vitamin By,

biotin

vitamin C

vitamin E

vitamin K

pyridoxin-5'-fosfat

kyselina listova

D-pantotenat, vapnika

D-pantotenat, sodika

dexpantenol

kyanokobalamin

hydroxokobalamin

D-biotin

kyselina L-askorbova

L-askorbat sodika (sodna sol’ kyseliny L-askorbovej)
L-askorbat vapnika

6-palmityl-kyseliny L-askorbovej (askorbyl palmitat)
askorbat draslika

D-alfa tokoferol

DL-alfa tokoferol

D-alfa tokoferol acetat

DL-alfa tokoferol acetat

fylochinon (fytomenadion)

2. Mineralne latky

Mineralne latky

Povolené soli

vapnik (Ca)

uhli¢itan vépenaty
chlorid vapenaty
vapenaté soli kyseliny citronove;j

glukonan vapenaty
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Mineralne latky Povolené soli

glycerofosfat vapenaty

mlieCnan vapenaty

vapenaté soli kyseliny ortofosforecnej
hydroxid vapenaty

hor¢ik (Mg) uhli¢itan horecnaty

chlorid hore¢naty

oxid horec¢naty

horecnaté soli kyseliny ortofosforecne;j
siran hore¢naty

glukonan hore¢naty

hydroxid horec¢naty

horecnaté soli kyseliny citronovej
zelezo (Fe) zeleznata sol’ kyseliny citronovej (citrat zeleznaty)
glukonan Zzeleznaty

mliecnan Zzeleznaty

siran zeleznaty

zelezito-amonny citrat

fumaran Zzeleznaty

difosfore¢nan zelezity (pyrofosfore¢nan zeleza)
ferrum diglycinat

med’ (Cu) citrat med’naty

glukénan mednaty

siran med’naty

med’nato-lyzinovy komplex
uhli¢itan med’naty

jod (D) jodid draselny

jodid sodny

jodi¢nan draselny

zinok (Zn) etanan (octan) zino¢naty

chlorid zino¢naty

mlie¢nan zino¢naty

siran zinoCnaty

citrat zino¢naty

glukonan zino¢naty

oxid zino¢naty

mangan (Mn) uhli¢itan mangéanaty

chlorid manganaty

citrdt mangéanaty

siran manganaty

glukonan manganaty

sodik (Na) hydrogénuhlicitan sodny

chlorid sodny

citrat sodny
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Mineralne latky Povolené soli

glukonan sodny

uhli¢itan sodny

mlie¢nan sodny

sodné soli kyseliny ortofosforeénej
hydroxid sodny

draslik (K) hydrogénuhlicitan draselny
uhli¢itan draselny

chlorid draselny

draselné soli kyseliny citronove;j
glukonan draselny

mlie¢nan draselny

draselné soli kyseliny ortofosfore¢ne;j
hydroxid draselny

selén (Se) selenan sodny

seleniCitan sodny

3. Aminokyseliny a iné zluceniny dusika

L-arginin a jeho hydrochlorid (')

L-cystin a jeho hydrochlorid

L-histidin a jeho hydrochlorid
L-izoleucin a jeho hydrochlorid

L-leucin a jeho hydrochlorid

L-lyzin a jeho hydrochlorid

L-cystein a jeho hydrochlorid
L-metionin

L-fenylalanin

L-treonin

L-tryptofan

L-tyrozin

L-valin

L-karnitin a jeho hydrochlorid
L-karnitin-L-tartrat

taurin

cytidin 5’-monofosfat a jeho sodna sol’
uridin 5’-monofosfat a jeho sodna sol’
adenozin 5’-monofosfat a jeho sodna sol’
guanozin 5-monofosfat a jeho sodna sol’

inozin 5’-monofosfat a jeho sodna sol’

(") L-arginin a jeho hydrochlorid sa pouziju iba pri vyrobe potravin na pociato¢nt vyzivu
dojciat uvedenych v ¢lanku 7 ods. 1 trefom pododseku.
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4. Iné vyzivné latky

cholin

chlorid cholinu
citrat cholinu
bitartat cholinu

inozitol
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VYZIVOVE A ZDRAVOTNE

PRILOHA IV

DOJCENSKEJ VYZIVE A
ZODPOVEDAJUCE TVRDENIE

1.

VYZIVOVE TVRDENIA

TVRDENIA O POCIATOCNEJ

PODMIENKY ZARUCUJUCE

Vyzivové tvrdenie tykajice sa

Podmienky zaruCujice vyzivové
tvrdenie

1.1.

1.2.

1.3.

1.4.

1.4.1.

1.4.2.

1.4.3.

Iba laktdza

Bez laktozy

Pridané PMK alebo ekviva-
lentné  vyzivové  tvrdenie
tykajuce sa pridania kyseliny
dokosahexaénove;j

Vyzivové tvrdenia tykajuce
sa pridania tychto nepovin-
nych prisad:

taurin

frukto-oligosacharidy a galak-
tooligosacharidy

nukleotidy

Laktoza je jediny pritomny uhl'o-
hydrat.

Obsah laktozy nie je vicsi ako 2,5
mg/100 kJ (10 mg/100 kcal).

Obsah kyseliny dokosahexaénove;j
nie je nizsi ako 0,2 % celkového
obsahu mastnych kyselin.

Zamerne pridané na uroven,
ktora by bola vhodna na
ur¢ité  vyuzitie  dojcatami
a ktora by bola v sulade
s podmienkami stanovenymi
v prilohe I.

ZDRAVOTNE TVRDENIA (VRATANE TVRDENI O ZNIZENI RIZIKA
CHOROBY)

Zdravotné tvrdenie tykajuce sa

Podmienky zarucujuce zdravotné
tvrdenie

2.1.

Znizenie rizika vzniku alergie
na mlietne bielkoviny. Toto
zdravotné tvrdenie moze
zahfnat pojmy odkazujice na
znizeny obsah alergénov alebo
na znizené antigénne vlastnosti.

a) Musia byt dostupné objektivne
a vedecky overené udaje na
dokaz vlastnosti uvedenych
v tvrdeni.
Dojéenska vyziva spiha usta-
novenia ustanovené v bode
2.2 prilohy I a mnozstvo
imunoreaktivnych  bielkovin
stanovenych s pomocou vseo-
becne uznavanych metéd musi
byt mensie ako 1% latok
obsahujucich  dusik, pritom-
nych vo vyzive.

c) Pri  oznacovani musi byt
uvedené, ze vyrobok nesmu
konzumovat' dojcata alergické
na intaktné bielkoviny,
z ktorych je vyrobeny, pokial
sa  vSeobecne  uznavanymi
klinickymi skuskami nepreu-
kaze pre tito dojCensku vyzivu
tolerancia u viac ako 90 %
dojciat (interval spol'ahlivosti
95 %) precitlivenych na bielko-
viny, z ktorych je hydrolyzat
vyrobeny.

b

~
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Zdravotné tvrdenie tykajuce sa

Podmienky zarucujice zdravotné
tvrdenie

d) Oralne podavana dojcenska
vyziva by nemala u zvierat
vyvolat  precitlivenost  na
intaktné bielkoviny, z ktorych
sa dojcenskd vyziva vyraba.
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PRILOHA V

NEVYHNUTNE A PODMIENECNE NEVYHNUTNE AMINOKYSELINY

V MATERSKOM MLIEKU

Na tucel tejto smernice nevyhnutné a podmienecne nevyhnutné aminokyseliny
v materskom mlieku, vyjadrené v mg na 100 kJ a 100 kcal, si nasledujtce:

Na 100 kJ (') Na 100 keal
cystin 9 38
histidin 10 40
izoleucin 22 90
leucin 40 166
lyzin 27 113
metionin 5 23
fenylalanin 20 83
treonin 18 71
tryptofan 8 32
tyrozin 18 76
valin 21 88

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

Speciﬁkécia pre obsah a zdroj bielkovin a spracovanie bielkovin

pouzivanych pri vyrobe pociato¢nej dojéenskej vyzivy s obsahom bielkovin

niz§im ako 0,56/100 kJ (2,25 g/100 kcal), vyrabanej z hydrolyzatov
srvatkovych bielkovin ziskanych z bielkovin kravského mlieka

1. Obsah bielkovin
Obsah bielkovin = obsah dusika x 6,25

Minimum Maximum

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

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

2. Zdroj bielkovin

Bielkoviny z demineralizovanej sladkej srvatky, ziskané z kravského mlieka
po enzymatickom vyzrazani kazeinov s pouzitim chymozinu, ktoré su zlozené
z tychto latok:

a) 63 % srvatkovy bielkovinovy izolat bez kazeinovych glykomakropeptidov
s minimalnym obsahom bielkovin v susine 95 % a menej ako 70 % dena-
turaciou bielkovin a maximalnym obsahom popola 3 % a

b) 37 % bielkovinovy koncentrat zo sladkej srvatky s minimalnym obsahom
bielkovin v susine 87 % a menej ako 70 % denaturaciou bielkovin a maxi-
malnym obsahom popola 3,5 %.

3. Spracovanie bielkovin

Dvojstupiiovy proces hydrolyzy s pouzitim pripravku z trypsinu, pricom
medzi tymito dvoma §tadiami hydrolyzy dochadza k tepelnému spracovaniu
(3 — 10 minut pri teplote 80 — 100 °C).

4. Kyvalita bielkovin

Nevyhnutné a podmiene¢ne nevyhnutné aminokyseliny v materskom mlieku,
vyjadrené¢ v mg na 100 kJ a 100 kcal, su tieto:

Na 100 kJ (1) Na 100 keal
Arginin 16 69
Cystin 6 24
Histidin 11 45
Izoleucin 17 72
Leucin 37 156
Lyzin 29 122
Metionin 7 29
Fenylalanin 15 62
Treonin 19 80
Tryptofan 7 30
Tyrozin 14 59
Valin 19 80

(M 1 kJ=0,239 keal




200610141 — SK — 01.07.2013 — 002.001 — 37

PRILOHA VII

REFERENCNE HODNOTY NA OZNACOVANIE ZIVIN POTRAVIN,
KTORE SU URCENE PRE DOJCATA A MALE DETI

Zivina

Referen¢na hodnota pre oznacenie

vitamin A
vitamin D
vitamin E
vitamin K
vitamin C
tiamin
riboflavin
niacin
vitamin Bg
folat
vitamin B,
kyselina pantoténova
biotin
vapnik
fosfor
draslik
sodik
chlor
zelezo
zinok

jod

selén

med’
hor¢ik

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, KTORE SA NESMU'POUZI'VAT )
V POELNOHOSPODARSKEJ VYROBE URCENEJ NA VYROBU
POCIATOCNEJ A NASLEDNEJ DOJCENSKEJ VYZIVY

Tabulka ¢. 1

Chemicky nazov latky (definicia rezidua)

Disulfoton (suma disulfotonu a disulfoton sulfoxidu a disulfoton sulfonu, vyja-
drena ako disulfoton)

Fensulfotion (suma fensulfotionu, jeho kyslikatych analégov a ich sulfonov,
vyjadrena ako fensulfotion)

Fentin vyjadreny ako trifenyltinovy kation

Haloxyfop (suma haloxyfopu, jeho soli a esterov vratane konjugatov, vyjadrena
ako haloxyfop)

Heptachlor a trans-heptachlor epoxid, vyjadreny ako heptachlor

Hexachlorbenzén

Nitrofen

Ometoat

Terbufos (suma terbufosu, jeho sulfoxidu a sulfénov, vyjadrena ako terbufos)

Tabulka ¢. 2

Chemicky nazov latky

Aldrin a dieldrin, vyjadreny ako dieldrin

Endrin
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PRILOHA IX

SPECIFICKE MAXIMALI\{E LIMITY Rl:lZiDUl" PESTICI’DQV ALEBO
METABOLITOV PESTICIDOV V POCIATOCNEJ A NASLEDNEJ
DOJCENSKEJ VYZIVE

Chemicky nazov latky

Maximalny limit rezidui
(mg/kg)

Cadusafos

0,006

Demeton-S-metyl/demeton-S-metyl  sulfon/
oxydemeton-metyl (jednotlivo alebo kombi-
novany, vyjadreny ako demeton-S-metyl)

0,006

Etoprofos

0,008

Fipronil (suma fipronilu a fipronil-desulfi-
nylu, vyjadrend ako fipronil)

0,004

Propineb/propyléntiomocovina (suma propi-
nebu a propyléntiomocoviny)

0,006
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PRILOHA X

CAST A

Zru$ena smernica so svojimi nasledujicimi zmenami a doplneniami

(uvedena v ¢lanku 19)

Smernica Komisie 91/321/EHS (U. v. ES L 175, 4.7.1991, s. 35)
Bod XI.C.IX.5 prilohy I k Aktu o pristupeni z roku 1994, s. 212.

Smernica Komisie 96/4/ES (U. v. ES L 49, 28.2.1996, s. 12)
Smernica Komisie 1999/50/ES (U. v. ES L 139, 2.6.1999, s. 29)
Smernica Komisie 2003/14/ES (U. v. EU L 41, 14.2.2003, s. 37)

Bod 1.J.3 prilohy II k Aktu o pristupeni z roku 1994, s. 93.

CAST B

Zoznam lehot na transpoziciu do vnutrostatnych pravnych predpisov

(uvedeny v ¢lanku 19)

Povolenie obchodovania Zakaz obchodovania
. . s produktmi, ktoré sa | s produktmi, ktoré nie su
Smernica Lehota na transpoziciu . .
v sulade s touto smer- v sulade s touto smer-
nicou nicou

91/321/EHS 1. decembra 1992 1. juna 1994
96/4/ES 31. marca 1997 1. aprila 1997 31. marca 1999
1999/50/ES 30. juna 2000 30. jana 2000 1. jala 2002
2003/14/ES 6. marca 2004 6. marca 2004 6. marca 2005
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PRILOHA XI

TABULKA ZHODY

Smernica 91/321/EHS Tato smernica
¢lanok 1 ods. 1 ¢lanok 1
¢lanok 1 ods. 2 ¢lanok 2
¢lanok 2 ¢lanok 3
¢lanok 3 ods. 1 ¢lanok 5
¢lanok 3 ods. 2 ¢lanok 6
¢lanok 3 ods. 3 ¢lanok 7 ods. 4
¢lanok 4 ¢lanok 7 ods. 1 az 3
¢lanok 5 ods. 1 prvy pododsek ¢lanok 8 ods. 1
¢lanok 5 ods. 1 druhy pododsek ¢lanok 8 ods. 2 a 3
¢lanok 5 ods. 2 —
— ¢lanok 9
¢lanok 6 ods. 1 prva veta clanok 4

¢lanok 6 ods. 1 druhd veta —

¢lanok 6 ods. 2 ¢lanok 10 ods. 1

¢lanok 6 ods. 3 pism. a) uvodna veta ¢lanok 10 ods. 2 Givodna veta
¢lanok 6 ods. 3 pism. a) bod i) ¢lanok 10 ods. 2 pism. a)
¢lanok 6 ods. 3 pism. a) bod ii) ¢lanok 10 ods. 2 pism. b)
¢lanok 6 ods. 3 pism. b) prvy pododsek ¢lanok 10 ods. 3

¢lanok 6 ods. 3 pism. b) druhy pododsek —

¢lanok 6 ods. 3 pism. c) ¢lanok 10 ods. 4

¢lanok 6 ods. 4 —

¢lanok 7 ods. 1 prvy pododsek ¢lanok 11
¢lanok 7 ods. 1 druhy pododsek ¢lanok 12
¢lanok 7 ods. 2 pism. a) ¢lanok 13 ods. 1 pism. a)

¢lanok 7 ods. 2 pism. b) —

¢lanok 7 ods. 2 pism. c) ¢lanok 13 ods. 1 pism. b)
¢lanok 7 ods. 2 pism. d) ¢lanok 13 ods. 1 pism. c)
¢lanok 7 ods. 2 pism. e) ¢lanok 13 ods. 1 pism. d)

¢lanok 7 ods. 2 pism. f) ¢lanok 13 ods. 1 pism. e)
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Smernica 91/321/EHS

Téato smernica

¢lanok 7 ods. 2a

¢lanok 13 ods. 2

¢lanok 7 ods. 3

¢lanok 13 ods. 3

¢lanok 7 ods. 4

¢lanok 13 ods. 4

¢lanok 7 ods. 5

¢lanok 13 ods. 5

¢lanok 7 ods. 6

¢lanok 13 ods. 6

¢lanok 13 ods. 7

¢lanok 7 ods. 7

¢lanok 13 ods. 8

¢lanok 8 ¢lanok 14
¢lanok 9 clanok 15
¢lanok 10 _

— ¢lanok 16
— ¢lanok 17
— ¢lanok 18
— ¢lanok 19
_ ¢lanok 20
¢lanok 11 ¢lanok 21

prilohy I az V

prilohy I az V

priloha VI

priloha VII

priloha VI

prilohy VIII az X

prilohy VII az IX

priloha X

priloha XI




