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DELEGOVANE NARIADENIE KOMISIE (EU) 2016/127
z 25. septembra 2015,

ktorym sa dopiiia nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU)

¢. 609/2013, pokial’ ide o osobitné poZiadavky na zloZenie

a informacie platné pre pociatoénu dojcenska vyZivu a naslednu

dojéenski vyZivu a pokial’ ide o poziadavky na informacie
tykajuce sa vyZivy doj¢iat a malych deti

(Text s vyznamom pre EHP)

Clanok 1

Umiestnenie na trh

1. Pociatoénu dojcensktl vyzivu a naslednii dojcensku vyzivu mozno
na trh umiestnit’ len v pripade, ze su v sulade s tymto nariadenim.

2. Ziaden iny vyrobok okrem poéiatoénej dojéenskej vyzivy nesmie
byt umiestneny na trh ani inym spdsobom prezentovany ako vyrobok,
ktory sam osebe dokaze splnit’ vyzivové potreby normalnych zdravych
dojciat pocCas prvych mesiacov zivota az do zavedenia prislusnej
doplnkovej vyzivy.

Clénok 2

Poziadavky na zloZenie

1. Potiatoéna dojéenska vyziva musi spifiat’ poZiadavky na zloZenie
stanovené v prilohe I a zodpovedat’ hodnotdm nevyhnutnych a podmie-
nec¢ne nevyhnutnych aminokyselin uvedenych v prilohe III.

2. Nasledna dojéenska vyziva musi spiiiat’ poziadavky na zloZenie
stanovené v prilohe I a zodpovedat” hodnotam nevyhnutnych a podmie-
necne nevyhnutnych aminokyselin uvedenych v prilohe III.

3.  Hodnoty uvedené v prilohach I a II platia pre pociato€nu
dojCensku vyzivu a naslednti dojéensktt vyzivu, ktoré st hotové na
pouzitie a ako také sa aj predavaju, alebo si vyzaduji pripravu podla
pokynov vyrobcu. Na takuto pripravu sa nevyzaduje ni¢ viac ako
pridanie vody.

Clénok 3

Vhodnost’ zloziek

1.  Pociatocna dojcenska vyziva musi byt vyrobena z bielkovin stano-
venych v bode 2 prilohy I a pripadne aj z inych zloziek potravin,
ktorych vhodnost’ na vyzivu dojc¢iat od narodenia je potvrdena vseo-
becne akceptovanymi vedeckymi tdajmi.

2. Nasledna dojcenska vyziva musi byt vyrobena z bielkovin stano-
venych v bode 2 prilohy II a pripadne aj z inych zloziek potravin,
ktorych vhodnost’ na vyzivu dojciat od narodenia je potvrdena vseo-
becne akceptovanymi vedeckymi udajmi.
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3. Vhodnost’ uvedenu v odsekoch 1 a 2 preukazuje prevadzkovatel
potravinarskeho podniku systematickym vyhodnotenim dostupnych
udajov tykajucich sa oCakavanych prinosov a bezpecnostnych hl'adisk
a v pripade potreby aj prislusnymi $tidiami uskuto¢nenymi podl'a vSeo-
becne uznavanych odbornych usmerneni o priprave a vykonani takychto
stadii.

Clanok 4

Poziadavky tykajice sa pesticidov

1. Na ucely tohto ¢lanku ,,reziduum® znamena reziduum pesticidov
uvedené v c¢lanku 3 ods. 2 pism. c¢) nariadenia (ES) ¢. 396/2005.

2. Pociatoéna dojc¢enska vyziva a naslednd dojcenska vyziva nesmu
obsahovat’ rezidua v mnozstvach prevySujucich 0,01 mg/kg na G¢innu
latku.

Tieto mnozstva sa stanovia vSeobecne uznavanymi Standardizovanymi
metoédami analyzy.

3. Odchylne od odseku 2 sa v pripade ucinnych latok uvedenych
v prilohe IV uplatiuji maximalne hladiny rezidui Specifikované
v danej prilohe.

4.  Pociato¢na dojcenska vyziva a nasledna dojcenska vyziva sa mézu
vyrabat’ len z polnohospodarskych vyrobkov, na vyrobu ktorych sa
nepouzili pripravky na ochranu rastlin obsahujuce u¢inné latky uvedené
v prilohe V.

Na tucely kontrol vSak plati, ze pripravky na ochranu rastlin s obsahom
ucinnych latok uvedenych v prilohe V sa povazuji za nepouzité, pokial
ich rezidua neprekrocia hodnotu 0,003 mg/kg.

5. Mnozstva stanovené v odsekoch 2, 3 a 4 platia pre pociatocnii
dojcensku vyzivu a naslednti dojéenskil vyzivu, ktoré st hotové na
pouzitie a ako také sa aj predavaju, alebo si vyzaduju pripravu podla
pokynov vyrobcu.

Clanok 5

Nazov potraviny

1. Nazov pociatocnej dojcenskej vyzivy a naslednej dojcenskej
vyzivy, ktord nie je pociatocnou dojcenskou vyzivou a naslednou
dojCenskou vyzivou vyrobenou vyluéne z bielkovin kravského alebo
kozieho mlieka, je stanoveny v cCasti A prilohy VI.

2. Nazov pociatocnej dojCenskej vyzivy a naslednej dojcenskej
vyzivy vyrobenych vylu¢ne z bielkovin kravského alebo kozieho mlieka
je stanoveny v Casti B prilohy VI.
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Clénok 6

Osobitné poziadavky na informacie o potravinach

1. Pokial nie je v tomto nariadeni stanovené inak, pociatocna
dojcenska vyziva a nasledna dojcenskd vyziva musia byt v sulade
s nariadenim (EU) ¢. 1169/2011.

2. Okrem povinnych Gdajov uvedenych v ¢lanku 9 ods. 1 nariadenia
(EU) €. 1169/2011 sa v pripade pociatocnej dojcenskej vyzivy uvadzaju
tieto dodatoéné povinné udaje:

a) upozornenie, Ze vyrobok je vhodny pre dojcatda od narodenia
v pripade, Ze nie su dojcené;

b) pokyny na spravnu pripravu, skladovanie a likvidaciu vyrobku
a upozornenie na zdravotné rizikd nespravnej pripravy a skladovania;

¢) upozornenie o nadradenosti dojfenia a odporicanie pouZivat
vyrobok len na zaklade rady nezavislych osob s kvalifikaciou v lekar-
stve, vyzive alebo farmacii alebo inych odbornikov zodpovednych za
starostlivost’ o matku a dieta. Pred tidajmi uvedenymi v tomto bode
treba uviest slova ,,Dolezité upozornenie” alebo ich ekvivalent
a treba ich uvadzat’ aj pri prezentacii a reklame pociatocnej dojcen-
skej vyzivy.

3. Okrem povinnych tdajov uvedenych v €lanku 9 ods. 1 nariadenia
(EU) €. 1169/2011 sa v pripade naslednej dojcenskej vyzivy uvadzaju
tieto dodato¢né povinné udaje:

a) upozornenie, ze vyrobok je vhodny len pre dojéata starSie ako Sest’
mesiacov, Ze by mal predstavovat’ iba sGCast pestrej stravy
a nemozno ho pouzivat ako nahradu za materské mlicko pocas
prvych Siestich mesiacov zivota a Ze rozhodnutie zacat’” doplnkovu
vyzivu vratane akéhokol'vek vynimoc¢ného pouzitia do Siestich
mesiacov veku by sa malo urobit’ len na zaklade rady nezavislych
0sob s kvalifikaciou v lekarstve, vyzive alebo farmaécii, alebo inych
odbornikov zodpovednych za starostlivost’ o matku a diet'a zaloZene;j
na Specifickych potrebach suvisiacich s rastom a vyvojom kazdého
dojcata;

b) pokyny na spravnu pripravu, skladovanie a likvidaciu vyrobku
a upozornenie na zdravotné rizika nespravnej pripravy a skladovania.

4. Clanok 13 ods. 2 a 3 nariadenia (EU) ¢&. 1169/2011 sa uplatiiuje aj
na d’alSie povinné udaje uvedené v odsekoch 2 a 3 tohto ¢lanku.

5. Vsetky povinné udaje tykajuce sa pociatocnej dojcenskej vyzivy
a naslednej dojcenskej vyzivy sa uvadzaju v jazyku, ktory je pre spot-
rebitel'ov lahko zrozumitel'ny.

6. 'V oznacovani, prezentacii a reklame pociato¢nej dojéenskej vyzivy
a naslednej dojcenskej vyzivy treba uvadzat potrebné informacie
o vhodnom pouziti vyrobkov tak, aby neodradzali od dojcenia.
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V oznacovani, prezentacii a reklame pociatocnej dojcenskej vyzivy
a naslednej dojcenskej vyzivy nemozno pouzivat' vyrazy ,humanizo-
vané®, ,maternizované®, ,prisposobené* alebo obdobné vyrazy.

V oznacovani, prezentacii a reklame pociatocnej dojCenskej vyzivy
a naslednej dojcenskej vyzivy je nutné predist’ riziku zameny pocia-
tocnej dojcenskej vyzivy a naslednej dojcenskej vyzivy a zabezpeCit,
aby ich spotrebitelia dokazali l'ahko rozlisit, ¢o plati najmi o texte,
obrazkoch a farbéch.

Clénok 7

Osobitné pozZiadavky na vyZivové udaje

1.  Okrem informacii uvedenych v &lanku 30 ods. 1 nariadenia (EU)
¢. 1169/2011 musia povinné vyzivové udaje pre pociatocnil dojcenski
vyzivu a naslednu dojéenskil vyzivu obsahovat mnozstvo vsetkych
mineradlnych latok a vSetkych vitaminov uvedenych v prilohe I alebo
prilohe II k tomuto nariadeniu, ktoré su pritomné vo vyrobku,
s vynimkou molybdénu.

Povinné vyzivové tudaje pre pociato¢nu dojéenskl vyzivu musia obsa-
hovat’ aj mnozstvo cholinu, inozitolu a karnitinu.

Odchylne od ¢&lanku 30 ods. 1 nariadenia (EU) & 1169/2011 povinné
vyzivové udaje pre pociato¢nu dojcensku vyzivu a naslednu dojcensku
vyzivu nemusia obsahovat’ mnozstvo soli.

2. Okrem informacii uvedenych v ¢lanku 30 ods. 2 pism. a) az e)
nariadenia (EU) & 1169/2011 obsah vyZivovych udajov pre poiatoénii
dojcensku vyzivu a nasledni doj¢ensku vyzivu mozno doplnit’ o jednu
alebo viaceré z tychto informécii:

a) mnozstvo bielkovinovych, sacharidovych alebo tukovych zloziek;

b) pomer srvatkovych bielkovin a kazeinu;

¢) Mnozstvo vSetkych latok uvedenych v prilohe I alebo prilohe II
k tomuto nariadeniu alebo v prilohe k nariadeniu (EU) ¢. 609/2013,
pokial’ sa na uvadzanie danych latok nevztahuje odsek 1;

d) mnozstvo vSetkych latok pridanych do vyrobku podla ¢lanku 3.

3. Odchylne od &lanku 30 ods. 3 nariadenia (EU) & 1169/2011 sa
informacie obsiahnuté v povinnych vyzivovych tdajoch v pripade
pociatocnej dojCenskej vyzivy a ndslednej dojcenskej vyzivy nemusia
na oznaceni opakovat’.

4.  Vyzivové tudaje st povinné pre vSetky pociatoéné dojcenské
vyzivy a nasledné dojcenské vyzivy bez ohladu na velkost' najvicsej
plochy obalu alebo nadoby.
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5. Clanky 31 az 35 nariadenia (EU) ¢. 1169/2011 sa uplatiuju na
vSetky ziviny obsiahnuté vo vyzivovych udajoch pre pociatoént
dojcensku vyzivu a nasledna dojCensku vyzivu.

6.  Odchylne od ¢lankov 31 ods. 3, 32 ods. 2 a 33 ods. 1 nariadenia
(EU) & 1169/2011 sa energeticka hodnota a mnoZstva Zivin v pripade
pociatocnej dojCenskej vyzivy a naslednej dojcenskej vyzivy vyjadruja
na 100 ml potraviny, ktora je hotovd na pouzitie po priprave podla
pokynov vyrobcu. V relevantnych pripadoch mozno tato informéaciu
uvadzat’ aj vo vzt'ahu na 100 g potraviny, v stave ako sa predava.

7. Odchylne od &lanku 32 ods. 3 a 4 nariadenia (EU) &. 1169/2011
sa energetickd hodnota a mnoZstvo Zivin v pripade pociatocnej dojcen-
skej vyzivy a naslednej dojéenskej vyzivy nesmil vyjadrovat ako
percento z referenénych prijmov uvedenych v prilohe XIII k danému
nariadeniu.

Okrem sposobu vyjadrenia uvedeného v odseku 6 mozno idaj o obsahu
vitaminov a mineralov patriacich medzi vitaminy a mineraly uvedené
v prilohe VII k tomuto nariadeniu v pripade naslednej dojcenskej
vyzivy vyjadrit' aj ako percento z referencnych prijmov stanovenych
v danej prilohe na 100 ml potraviny, ktora je hotova na pouZitie po
priprave podla pokynov vyrobcu.

8. Udaje obsiahnut¢ vo vyzivovych udajoch pre pociatoéna
dojcensku vyzivu a naslednt dojcenska vyzivu, ktoré nie su uvedené
v prilohe XV k nariadeniu (EU) &. 1169/2011, sa uvadzaji po najrele-
vantnejsej polozke uvedenej prilohy, do ktorej patria alebo ktorej su
zlozkou.

Udaje, ktoré nie s uvedené v prilohe XV k nariadeniu (EU)
¢. 1169/2011 a ktoré nepatria do ziadnej polozky danej prilohy ani
nie su zlozkou ziadnej takejto polozky, sa vo vyzivovych udajoch

uvadzaji po poslednej polozke uvedenej prilohy.

Cldanok 8
VyZivové a zdravotné tvrdenia na pociatocnej dojcenskej vyZive

Na pociatocnej dojcenskej vyzive sa nesmu uvadzat vyzivové ani zdra-
votné tvrdenia.

Clénok 9

Upozornenie o obsahu laktézy a kyseliny dokozahexinovej (DHA)

1. Upozornenie ,,0bsahuje iba laktézu“ mozno v pripade pociatocnej
dojcenskej vyZzivy a naslednej dojcenskej vyzivy pouzit, pokial je
laktoza jedinym sacharidom pritomnym vo vyrobku.

2. Upozornenie ,,neobsahuje laktézu“ mozno v pripade pociatocnej
dojcenskej vyzivy a naslednej dojcenskej vyzivy pouzit, pokial’ obsah
laktézy vo vyrobku nepresahuje 2,5 mg/100 kJ (10 mg/100 kcal).

V pripade, Ze upozornenie ,,neobsahuje laktézu“ sa pouziva pre pociatocni
dojcenski vyzivu a néslednu dojcensku vyzivu vyrobenu z inych bielkovino-
vych zdrojov ako sojové bielkovinové izolaty, musi k nej byt pripojené
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upozornenie ,,nevhodné pre dojcata s galaktozémiou®. Dané upozornenie musi
mat’ rovnaka velkost’ pisma a rovnaka viditelnost’ ako upozornenie ,bez
obsahu laktézy* a musi sa nachadzat’ v jej tesnej blizkosti.

3. Upozornenie ,,0bsahuje kyselinu dokozahexaénovi (v zmysle
poziadaviek predpisov platnych pre vSetky pociatocné dojcenské
vyzivy)* alebo ,,obsahuje DHA (v zmysle poziadaviek predpisov plat-
nych pre vSetky pociatocné dojcenské vyzivy)“ mozno pouzit iba
v pripade pociatoénej dojcenskej vyZzivy, ktora bola umiestnend na trh
pred 22. februdrom 2025.

Clénok 10

Poziadavky na propagaciu a predaj pociatocnej dojcenskej vyZivy

1. Reklama pociatocnej dojCenskej vyzivy sa mdze objavit len
v publikaciach venovanych starostlivosti o deti a vo vedeckych publi-
kaciach.

Clenské $taty mozu takito reklamu este viac obmedzit’ alebo aj zakazat.
Takato reklama modze obsahovat iba informacie vedeckej a faktickej
povahy. Takéto informacie nemdzu naznacovat’ alebo vytvarat' presved-
cenie, ze kimenie z fl'ase je rovnocenné alebo nadradené dojceniu.

2. Nesmie sa pouzivat’ reklama na mieste predaja, rozdavat vzorky
ani pouzivat ziadnu ind reklamnt praktiku na podporu priameho
predaja pociatoénej dojcenskej vyzivy maloobchodnému spotrebitelovi,
ako napriklad osobitné sposoby vystavenia vyrobku, zl'avové kupdny,
pridanie d’alSich vyrobkov, osobitna ponuka, predaj za stratovi cenu
a viazany predaj.

3. Vyrobcovia a distributori pociatocnej dojcenskej vyzivy nesmu
ponukat’ verejnosti ani tehotnym zenam, matkdm c¢i prislusnikom ich
rodin vyrobky zadarmo alebo so znizenou cenou, vzorky ani akékol'vek
iné propagacné darceky, ¢i uz priamo alebo nepriamo prostrednictvom
systému zdravotnej starostlivosti alebo zdravotnickych pracovnikov.

4.  Pociatonil doj¢enski vyzivu, ktoru institicie alebo organizacie
ziskali ako dar alebo v ramci vypredaja zasob za nizSiu cenu na pouzitie
v in§titiciach alebo na tcely distribiicie mimo nich, mozno pouzivat’ len
pre dojcata alebo distribuovat’ iba dojCatam, ktorym sa musi podavat
pociatoc¢na dojcenska vyziva a len dovtedy, kym to takéto dojcata potre-
buju.

Clénok 11

Poziadavky na informacie o dojcenskej strave a strave pre malé deti

1. Clenské $taty prijma opatrenia, ktorymi zabezpeéia, aby rodiny
a osoby posobiace v oblasti dojcenskej vyzivy a vyzivy malych deti
mali k dispozicii objektivne a komplexné informacie o vyzive dojciat
a malych deti; medzi dané opatrenia patri okrem iné¢ho planovanie,
poskytovanie, prezentacia a zverejiiovanie informacii a ich kontrola.

2. Informacné a vzdelavacie materidly, bez ohladu na to, ¢i ide
o pisomné alebo audiovizualne materialy, venované téme stravy dojciat
a urcené tehotnym Zenam a matkam dojciat a malych deti, musia obsa-
hovat’ jasné informacie o vSetkych tychto bodoch:

a) prinos dojcenia a jeho nadradenost’;
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b) vyziva matky a priprava na dojCenie a udrzanie schopnosti dojcenia;

¢) mozny negativny Uc¢inok, ktory moze mat na dojcenie Ciastocné
prikrmovanie fl'aou;

d) problém zmeny rozhodnutia nedojcit;
e) v pripade potreby spravne pouZzivanie pociato¢nej dojcenskej vyzivy.

V pripade, ze takéto materialy obsahuju informacie o pouzivani pocia-
tocnej dojcenskej vyzivy, musia obsahovat aj socidlne a financné
dosledky jej pouzivania, zdravotné rizika nevhodnej stravy alebo
metdd kifmenia a najmé zdravotné rizika nespravneho pouzivania pocia-
tocnej dojcenskej vyzivy. Takéto materidly nesmil obsahovat’ ziadne
obrazky, ktoré moézu idealizovat pouzivanie pociato¢nej dojcenskej
VYZivy.

3. Vyrobcovia alebo distributori mézu rozdavat informacné alebo
vzdelavacie prostriedky alebo materidly iba na ziadost’ a s pisomnym
suhlasom prislusného vnutrostatneho organu alebo v ramci usmerneni,
ktoré dany organ vydal na tento ucel. Takéto prostriedky alebo mate-
rialy m6zu uvadzat’ nazov alebo logo darcovskej spolocnosti, ale nesmu
uvadzat’ autorizovanti znacku pociatoc¢nej dojcenskej vyzivy a mozno
ich distribuovat’ iba prostrednictvom systému zdravotnej starostlivosti.

Clénok 12

Oznamenie

1. Pri umiestneni pociato¢nej dojcenskej vyzivy na trh prevadzko-
vatel' potravinarskeho podniku ozndmi prislusnému organu kazdého
¢lenského Statu, v ktorom sa vyrobok predava, informacie uvedené na
oznaceni, a to zaslanim vzoru oznacenia pouzivané¢ho pre vyrobok
a vSetky d’alSie informacie, ktoré moéze prislusny organ opravnene poza-
dovat’ na ucely preukdzania suladu s tymto nariadenim.

2. Pri umiestneni naslednej dojcenskej vyZzivy vyrobenej z bielkovi-
novych hydrolyzatov alebo néslednej dojcenskej vyzivy obsahujucich
latky neuvedené v prilohe II prevadzkovatel’ potravinarskeho podniku
oznami prislusnému organu kazdého clenského Statu, v ktorom sa
vyrobok predava, informacie uvedené na oznaceni, a to zaslanim
vzoru oznaenia pouzivaného pre vyrobok a vSetky d’alSie informacie,
ktoré moZe prisluSny organ opradvnene pozadovat’ na ucely preukdzania
suladu s tymto nariadenim, pokial’ ¢lensky Stat prevadzkovatela potra-
vinarskeho podniku od tejto povinnosti neoslobodi v ramci vnitro$tat-
neho systému, ktory zaruCuje efektivne oficidlne monitorovanie pred-
metného vyrobku.

Cldanok 13
Smernica 2006/141/ES

V stlade s ¢lankom 20 ods. 4 nariadenia (EU) &. 609/2013 sa smernica
2006/141/ES zruSuje s ucinnostou od 22. februara 2020. V pripade
pociatocnej dojcenskej vyzivy a naslednej dojCenskej vyzivy vyrobe-
nych z bielkovinovych hydrolyzatov sa vSak smernica 2006/141/ES
nad’alej uplatiuje, a to do 21. februara 2022.
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Odkazy na smernicu 2006/141/ES v inych aktoch sa povazuju za
odkazy na toto nariadenie v sulade s pravidlami uvedenymi v prvom
odseku.

Clénok 14

Nadobudnutie i¢innosti a uplatiiovanie

Toto nariadenie nadobuda ucinnost” dvadsiatym difiom po jeho uverej-
neni v Uradnom vestniku Europskej unie.

Uplatiiuje sa od 22. februara 2020 s vynimkou pociatoénej dojéenskej
vyzivy a naslednej dojcenskej vyzivy vyrobenych z bielkovinovych
hydrolyzatov, na ktoré sa uplatituje od 22. februara 2022.

Na tcéely ¢&lanku 21 ods. 1 druhého pododseku nariadenia (EU)
¢. 609/2013 sa v pripade pociatocnej doj¢enskej vyzivy a naslednej
dojcenskej vyzivy vyrobenej z bielkovinovych hydrolyzatov za datum
zacatia uplatiiovania povazuje neskorsi z datumov uvedenych v druhom
odseku tohto ¢lanku.

Toto nariadenie je zadvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo
vSetkych Clenskych Statoch.
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PRILOHA 1

POZIADAVKY NA ZLOZENIE UVEDENE V CLANKU 2 ODS. 1

1.

2.1.

2.2.

ENERGIA

najmenej

najviac

250 kJ/100 ml

293 kJ/100 ml

(60 kcal/100 ml)

(70 kcal/100 ml)

BIELKOVINY

(Obsah bielkovin = obsah dusika x 6,25)

Pociatocna dojcenska vyziva vyrobena z bielkovin kravského alebo

kozieho mlieka

najmenej

najviac

0,43 g/100 kJ

0,6 g/100 kJ

(1,8 g/100 kcal)

(2,5 g/100 kcal)

Ak ma pociatocna dojcenskd vyziva z bielkovin kravského mlieka alebo
kozieho mlieka vykazovat' rovnaku energeticki hodnotu, musi obsa-
hovat' vSetky nevyhnutné a podmienecne nevyhnutné aminokyseliny
najmenej v rovnakom dostupnom mnozstve, aké sa nachadza v refe-
rencnej bielkovine uvedenej v oddiele A prilohy III. Na ucely vypoctu
vSak mozno hodnoty koncentracie metioninu a cystinu séitat’, ak pomer
metioninu a cystinu nie je vacsi ako 2. Takisto mozno s¢itat’ hodnoty
koncentracie fenylalaninu a tyrozinu, ak pomer tyrozinu a fenylalaninu
nie je vacsi ako 2. Pomer metioninu a cysteinu a pomer tyrozinu a feny-
lalaninu méze byt viacsi ako 2, pokial bola preukdzana vhodnost
vyrobku pre dojéata v zmysle ¢lanku 3 ods. 3

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

Pociatocnd dojcenska vyziva vyrobend z cistych sojovych bielkovino-
vych izolatov alebo zo zmesi tychto izolatov s bielkovinami kravského
alebo kozieho mlieka

najmenej

najviac

0,54 g/100 kJ

0,67 g/100 kJ

(2,25 /100 kcal)

(2,8 g/100 keal)

Pri vyrobe tejto pociatocnej dojéenskej vyzivy mozno pouzivat iba
bielkovinové izolaty zo soje.

Ak ma pociato¢na dojcenska vyziva vyrobena z Eistych sdjovych biel-
kovinovych izolatov alebo zo zmesi tychto izolatov s bielkovinami krav-
ského alebo kozieho mliecka vykazovat' rovnaka energeticki hodnotu,
musi obsahovat’ vSetky nevyhnutné a podmiene¢ne nevyhnutné amino-
kyseliny najmenej v rovnakom dostupnom mnozstve, aké sa nachadza
v referencnej bielkovine uvedenej v oddiele A prilohy III. Na ucely
vypoctu vSak mozno hodnoty koncentracie metioninu a cystinu scitat’,
ak pomer metioninu a cystinu nie je vacsi ako 2. Takisto mozno séitat’
hodnoty koncentracie fenylalaninu a tyrozinu, ak pomer tyrozinu a feny-
lalaninu nie je vacsi ako 2. Pomer metioninu a cysteinu a pomer tyro-
zinu a fenylalaninu méze byt vacsi ako 2, pokial’ bola preukazana
vhodnost’ vyrobku pre dojéata v zmysle ¢lanku 3 ods. 3

Obsah L-karnitinu musi byt najmenej 0,3 mg/100 kJ (1,2 mg/100 kcal).
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2.3.

23.1.1.

2.3.1.2.

2.3.1.3.

23.14.

Pociatocnd dojcenskd vyziva vyrobend z bielkovinovych hydrolyzatov

Pociatotna dojCenskd vyziva vyrobend z bielkovinovych hydrolyzatov
musi spliat’ poziadavky tykajuce sa bielkovin stanovené v bodoch 2.3.1,
2.3.2 alebo 2.3.3.

Poziadavky tykajice sa bielkovin skupiny A

Obsah bielkovin

najmene;j najviac
0,44 g/100 kJ 0,67 g/100 kJ
(1,86 g/100 kcal) (2,8 g/100 kcal)

Bielkovinové zdroje

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

a) 63 % srvatkovy bielkovinovy izolat bez kazeinovych glykomakro-
peptidov s minimalnym obsahom bielkovin v susine 95 % a menej
ako 70 % denaturaciou bielkovin a maximalnym obsahom popola
3% a

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

Spracovanie bielkovin

Dvojstuptiovy proces hydrolyzy s pouzitim pripravku z trypsinu, pri¢om
medzi tymito dvoma Stadiami hydrolyzy dochadza k tepelnému spraco-
vaniu (3 — 10 minat pri teplote 80 — 100 °C).

Nevyhnutné a podmieneéne nevyhnutné aminokyseliny a L-karnitin

Ak ma pociatocna dojéenska vyziva vyrobena z bielkovinovych hydro-
lyzatov vykazovat' rovnakil energeticki hodnotu, musi obsahovat
dostupné mnozstvo kazdej nevyhnutnej a podmienecne nevyhnutnej
aminokyseliny, ktoré sa prinajmensom rovna mnozstvu, ktoré je obsiah-
nuté v referencnej bielkovine stanovenej v oddiele B prilohy III. Na
ucely vypoctu vsak mozno hodnoty koncentracie metioninu a cystinu
scitat’, ak pomer metioninu a cystinu nie je va¢si ako 2, a takisto mozno
s¢itat’ hodnoty koncentracie fenylalaninu a tyrozinu, ak pomer tyrozinu
a fenylalaninu nie je va¢si ako 2. Pomer metioninu a cysteinu a tyrozinu
a fenylalaninu moze byt vacsi ako 2 za podmienky, ak je preukazana
vhodnost’ prislusného vyrobku pre dojcata v stilade s ¢lankom 3 ods. 3

Obsah L-karnitinu musi byt’ najmenej 0,3 mg/100 kJ (1,2 mg/100 kcal).
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2.3.2.

23.2.1.

2.3.2.2.

2.3.2.3.

2324

2.33.

2.33.1.

Poziadavky tykajice sa bielkovin skupiny B

Obsah bielkovin

najmenej najviac
0,55 g/100 kJ 0,67 g/100 kJ
2,3 /100 keal) (2,8 /100 keal)

Bielkovinové zdroje

Srvatkové bielkoviny ziskané z kravského mlieka pozostavajice z/zo:

a) 77 % kyslej srvatky pochadzajicej z bielkovinového koncentratu zo
srvatky s obsahom bielkovin 35 az 80 %;

b) 23 % sladkej srvatky pochadzajicej z demineralizovanej sladkej
srvatky s minimalnym obsahom bielkovin 12,5 %.

Spracovanie bielkovin

Zdrojovy material je hydratovany a zahrievany. Po $tadiu tepelného
spracovania sa vykona hydrolyza pri pH 7,5 az 8,5 a teplote 55 az
70 °C s pouzitim enzymovej zmesi serinovej endopeptidazy a protedzo-
vého/peptidazového komplexu. Potravinarske enzymy sa pocas vyrob-
ného procesu inaktivujii v Stadiu tepelnej upravy (od 2 do 10 sektnd pri
120 az 150 °C).

Nevyhnutné a podmiene¢ne nevyhnutné aminokyseliny a L-karnitin

Ak ma pociatocna dojcenska vyziva vyrobend z bielkovinovych hydro-
lyzatov vykazovat rovnakd energeticki hodnotu, musi obsahovat
dostupné mnozstvo kazdej nevyhnutnej a podmienecne nevyhnutnej
aminokyseliny, ktoré sa prinajmensom rovnd mnozstvu, ktoré je obsiah-
nuté v referencnej bielkovine stanovenej v oddiele A prilohy III. Na
ucely vypoétu vSak mozno hodnoty koncentracie metioninu a cystinu
s¢itat’, ak pomer metioninu a cystinu nie je vacsi ako 2, a takisto mozno
s¢itat’ hodnoty koncentracie fenylalaninu a tyrozinu, ak pomer tyrozinu
a fenylalaninu nie je vic¢si ako 2. Pomer metioninu a cysteinu a tyrozinu
a fenylalaninu mo6ze byt vaési ako 2 za podmienky, ak je preukazana
vhodnost’ prislusného vyrobku pre dojcata v stlade s ¢lankom 3 ods. 3

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

Poziadavky tykajlice sa bielkovin skupiny C

Obsah bielkovin

najmenej najviac

0,45 g/100 kJ 0,67 g/100 kJ

(1,9 /100 keal) (2,8 /100 keal)




02016R0127 — SK — 17.03.2023 — 006.001 — 13

233.2.

2.3.3.3.

2334

2.4.

5.

Bielkovinové zdroje

Srvatkové bielkoviny ziskané z kravského mlieka, pozostdvajuce zo
100 % bielkovinového koncentratu zo sladkej srvatky s minimalnym
obsahom bielkovin 80 %.

Spracovanie bielkovin

Zdrojovy material je hydratovany a zahrievany. Pred hydrolyzou sa pH
upravi na 6,5 — 7,5 pri teplote 50 — 65 °C. Hydrolyza sa vykona
s pouzitim enzymovej zmesi serinovej endopeptidazy a metalloproteazy.
Potravinarske enzymy sa pocas vyrobného procesu inaktivuju v $tadiu
tepelnej tpravy (od 2 do 10 sekand pri 110 az 140 °C).

Nevyhnutné a podmieneéne nevyhnutné aminokyseliny a L-karnitin

Ak ma pociatocna dojcenska vyziva vyrobena z bielkovinovych hydro-
lyzatov vykazovat' rovnakd energeticki hodnotu, musi obsahovat
dostupné mnozstvo kazdej nevyhnutnej a podmieneéne nevyhnutnej
aminokyseliny, ktoré sa prinajmensom rovna mnozstvu, ktoré je obsiah-
nuté v referencénej bielkovine stanovenej v oddiele A prilohy III. Na
ucely vypoctu vsak mozno hodnoty koncentracie metioninu a cystinu
scitat’, ak pomer metioninu a cystinu nie je vac¢si ako 2, a takisto mozno
s¢itat’ hodnoty koncentracie fenylalaninu a tyrozinu, ak pomer tyrozinu
a fenylalaninu nie je vac¢s8i ako 2. Pomer metioninu a cysteinu a tyrozinu
a fenylalaninu mo6ze byt vdc¢si ako 2 za podmienky, ak je preukdzana
vhodnost’ prislusného vyrobku pre dojcata v stulade s ¢lankom 3 ods. 3

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

Vo vsetkych pripadoch plati, Ze aminokyseliny mozno do pociatoénej
dojcenskej vyzivy pridavat vyluéne s cielom zlepSenia vyZivovej
hodnoty bielkovin a iba v pomeroch potrebnych na dany ucel.

TAURIN

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

CHOLIN
najmenej najviac
6,0 mg/100 kJ 12 mg/100 kJ
(25 mg/100 kcal) (50 mg/100 kcal)
TUKY
najmenej najviac
1,1 g/100 kJ 1,4 g/100 kJ

(4,4 /100 kcal) (6,0 g/100 kcal)
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vB
5.1. Je zakazané pouzivat' tieto latky:
— olej zo sezamovych semien,
— olej z bavlnikovych semien.
5.2. Obsah frans-mastnych kyselin nesmie presiahnut’ 3 % celkového obsahu
tukov.
VM2
5.3. Obsah kyseliny erukovej nesmie presiahnut’ 0,4 % celkového obsahu
tukov.
vB
5.4. Kyselina linolova
najmenej najviac

120 mg/100 kJ

300 mg/100 kJ

(500 mg/100 kcal)

(1200 mg/100 kcal)

5.5. Kyselina a-linolénova

najmenej

najviac

12 mg/100 kJ

24 mg/100 kJ

(50 mg/100 kcal)

(100 mg/100 kcal)

5.6. Kyselina dokozahexaénova

najmenej

najviac

4,8 mg/100 kJ

12 mg/100 kI

(20 mg/100 kcal)

(50 mg/100 kcal)

5.7.

Mozno pridat’ iné polynenasytené mastné kyseliny s dlhym retazcom
(20 a 22 atomov uhlika). V danom pripade obsah polynenasytenych
mastnych kyselin s dlhym retazcom nesmie presiahnut’ 2 % celkového
obsahu tukov v pripade n-6 polynenasytenych mastnych kyselin s dlhym
retazcom [1 % celkového obsahu tukov v pripade kyseliny arachido-
novej (20:4 n-6)].

Obsah ikoyapentaénovej kyseliny (20:5 n-3) nesmie byt vacsi ako obsah
kyseliny dokozahexaénovej (22:6 n-3).

FOSFOLIPIDY

Mnozstvo fosfolipidov v pociatoénej dojéenskej vyzive nesmie byt
viacésie ako 2 g/l.

7. INOZITOL

najmenej

najviac

0,96 mg/100 kJ

9,6 mg/100 kJ

(4 mg/100 kcal)

(40 mg/100 kcal)

8. SACHARIDY

najmenej

najviac

2,2 ¢/100 kJ

3,3 g/100 kI

(9 g/100 kcal)

(14 g/100 kcal)
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8.1.

8.2.

8.3.

8.4.

8.5.

8.6.

Mobzu sa pouzivat iba tieto sacharidy:

— laktoza,

— maltoza,

— sacharéza,

— glukoza,

— glukozovy sirup alebo suSeny glukozovy sirup,
— maltodextriny,

— predvareny skrob (prirodzene bez gluténu),

— zelatinovany Skrob (prirodzene bez gluténu).

Laktoza

najmenej najviac

1,1 g/100 kJ —
(4,5 g/100 kcal) —

Dané najmensie Urovne neplatia pre pociato¢nii dojc¢enski vyzivu,

— v ktorej sdjové bielkovinové izolaty predstavuju viac ako 50 %
celkového obsahu bielkovin, alebo

— ktora je oznacena informaciou ,,neobsahuje laktozu“ podla ¢lanku 9
ods. 2

Sacharoza

Sacharézu mozno pridavat’ len do pociatocnej dojcenskej vyzivy vyro-
benej z bielkovinovych hydrolyzatov. Ak sa priddva sachardza, jej obsah
nesmie presiahnut’ 20 % celkového obsahu sacharidov.

Glukoza

Glukézu moznost’ pridavat’ len do pociatocnej dojéenskej vyzivy vyro-
benej z bielkovinovych hydrolyzatov. Ak sa pridava glukoza, jej obsah
nesmie presiahnut’ 0,5 g/100 kJ (2 g/100 kcal).

Glukoézovy sirup alebo suseny glukézovy sirup

Glukézovy sirup alebo suSeny glukézovy sirup mozno do pociatoénej
dojcenskej vyzivy vyrobenej z bielkovin kravského alebo kozieho
mlieka alebo do pociatoénej dojéenskej vyzivy vyrobenej zo sdjovych
bielkovinovych izolatov (Cistych alebo ich zmesi s bielkovinami krav-
ského alebo kozieho mlieka) pridavat, len ak jeho ekvivalent dextrozy
nepresahuje 32. Ak sa do tychto vyrobkov pridava glukézovy sirup
alebo suseny glukézovy sirup, nesmie obsah glukdzy vyplyvajici
z pridania glukézového sirupu alebo suseného glukézového sirupu
presiahnut’ 0,2 g/100 kJ (0,84 g/100 kcal).

Najvicsia hodnota glukézy uvedena v bode 8.4 plati, ak sa glukozovy
sirup alebo suseny glukézovy sirup pridava do pociatoénej dojcenske;j

vyzivy vyrobenej z bielkovinovych hydrolyzatov.

Predvareny Skrob a/alebo Zelatinovany $krob

najmene;j najviac

— 2 g/100 ml a 30 % z celkového
obsahu sacharidov

FRUKTOOLIGOSACHARIDY A GALAKTOOLIGOSACHARIDY

Fruktooligosacharidy a galaktooligosacharidy mozno pridavat’ do pocia-
to¢nej 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 hmotnost'ou.
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10.
10.1.

10.2.

Mozno pouzit' aj iné kombinacie a maximalne hodnoty fruktooligosa-
charidov a galaktooligosacharidov, pokial’ bola preukdzand ich vhodnost
pre dojcata v zmysle ¢lanku 3 ods. 3

MINERALNE LATKY

Dojcenska vyziva vyrobena z bielkovin kravského alebo kozieho mlieka
alebo z bielkovinovych hydrolyzatov

Na 100 kJ Na 100 kcal
najmenej najviac najmene; najviac

sodik (v mg) 6 14,3 25 60
draslik (v mg) 19,1 38,2 80 160
chlorid (v mg) 14,3 38,2 60 160
vapnik (v mg) 12 33,5 50 140
fosfor (v mg) (*) 6 21,5 25 90
hor¢ik (v mg) 1,2 3,6 5 15
zelezo (v mg) 0,07 0,31 0,3 1,3
zinok (v mg) 0,12 0,24 0,5 1

med (v pg) 14,3 24 60 100
jod (v pg) 3,6 6,9 15 29
selén (v pg) 0,72 2 3 8,6
mangan (v pg) 0,24 24 1 100
molybdén (v pg) — 33 — 14
fluorid (v pg) — 24 — 100

(") Celkovy fosfor.

Molarny pomer véapnika a dostupného fosforu nesmie byt mensi ako 1
ani vacsi ako 2. V pripade pociatoc¢nej dojcenskej vyzivy vyrobenej
z bielkovin kravského mlieka, kozieho mlieka alebo z bielkovinovych
hydrolyzatov sa mnozstvo dostupného fosforu vypocita ako 80 % celko-
vého fosforu.

Pociatocnd dojcenska vyziva vyrobend z cistych sojovych bielkovino-
vych izolatov alebo zo zmesi tychto izolatov s bielkovinami kravského
alebo kozieho mlieka

Platia vSetky poziadavky bodu 10.1 s vynimkou Zeleza, fosforu a zinku,
pre ktoré platia tieto poziadavky:

Na 100 kJ Na 100 kcal
najmenej najviac najmenej najviac
zelezo (v mg) 0,11 0,48 0,45 2
fosfor (v mg) (1) 72 24 30 100
zinok (v mg) 0,18 0,3 0,75 1,25

(") Celkovy fosfor.

Molarny pomer vapnika a dostupného fosforu nesmie byt mensi ako 1
ani vacsi ako 2. V pripade pociatocnej dojéenskej vyzivy vyrobenej zo
sojovych bielkovinovych izolatov sa mnozstvo dostupného fosforu
vypocita ako 70 % celkového fosforu.
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11.

12.

VITAMINY
Na 100 kJ Na 100 kcal

najmenej | najviac | najmene; najviac
vitamin A (v pg-RE) (!) 16,7 27,2 70 114
vitamin D (v pg) 0,48 0,6 2 2,5
tiamin (v pg) 9,6 72 40 300
riboflavin (v pg) 14,3 95,6 60 400
niacin (v mg) (?) 0,1 0,36 0,4 1,5
kyselina  pantoténova 0,1 0,48 0,4 2
(v mg)
vitamin Bg (v pg) 4,8 41,8 20 175
biotin (v pg) 0,24 1,8 1 7,5
folat (v pg-DFE) () 3,6 11,4 15 47,6
vitamin B, (v pg) 0,02 0,12 0,1 0,5
vitamin C (v mg) 0,96 7,2 4 30
vitamin K (v pg) 0,24 6 1 25
vitamin E (v mg 0,14 1,2 0,6 5
a-tokoferol) (4)

(') Pripraveny vitamin A; RE = vSetky ekvivalenty trans-retinolu.

(?) Pripraveny niacin.

(®) Folatovy ekvivalent: 1 pg DFE = 1 pg folatu z potravy = 0,6 pg kyseliny
listovej z dojéenskej vyzivy.

(*) Obsah vitaminu E sa stanovuje na zaklade aktivity RRR-a-tokoferolu.

NUKLEOTIDY

Mozno pridavat’ tieto nukleotidy:

najviac (1)
(v mg/100 kJ) (v mg/100 keal)
cytidin 5’-monofosfat 0,60 2,50
uridin 5’-monofosfat 0,42 1,75
adenozin 5’-monofosfat 0,36 1,50
guanozin 5'-monofosfat 0,12 0,50
inozin 5’-monofosfat 0,24 1,00

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

POZIADAVKY NA ZLOZENIE UVEDENE V CLANKU 2 ODS. 2

1. ENERGIA

najmenej

najviac

250 kJ/100 ml

293 kJ/100 ml

60 kcal/100 ml

70 kcal/100 ml

2. BIELKOVINY
(Obsah bielkovin = obsah dusika x 6,25)
2.1. Nasledna dojcenska vyziva vyrobena z bielkovin kravského alebo
kozieho mlieka
VM1
najmenej najviac
0,38 g/100 kJ 0,6 g/100 kJ
(1,6 g/100 kcal) (2,5 g/100 kcal)
VB

Ak ma nasledna dojcenska vyziva vyrobena z bielkovin kravského alebo
kozieho mlieka vykazovat' rovnaku energeticki hodnotu, musi obsa-
hovat' vSetky nevyhnutné a podmienecne nevyhnutné aminokyseliny
najmenej v rovnakom dostupnom mnozstve, aké sa nachadza v refe-
ren¢nej bielkovine uvedenej v oddiele A prilohy III. Na ucely vypoctu
vSak mozno scitat’ hodnoty koncentracie metioninu a cystinu a hodnoty
koncentracie fenylalaninu a tyrozinu.

2.2. Nasledna dojcenska vyziva vyrobend z Cistych sdjovych bielkovinovych
izolatov alebo zo zmesi tychto izolatov s bielkovinami kravského alebo
kozieho mlieka

najmenej

najviac

0,54 g/100 kJ

0,67 g/100 kJ

(2,25 /100 kcal)

(2,8 g/100 keal)

Pri vyrobe tejto naslednej dojéenskej vyzivy mozno pouzivat iba biel-
kovinové izolaty zo sdje.

Ak ma néaslednd dojc¢enska vyziva vyrobena z Cistych sdjovych bielko-
vinovych izolatov alebo zo zmesi tychto izolatov s bielkovinami krav-
ského alebo kozieho mlieka vykazovat rovnaka energetickti hodnotu,
musi obsahovat’ vSetky nevyhnutné a podmiene¢ne nevyhnutné amino-
kyseliny najmenej v rovnakom dostupnom mnozstve, aké sa nachadza
v referencnej bielkovine uvedenej v oddiele A prilohy III. Na ucely
vypoctu vSak mozno séitat’ hodnoty koncentracie metioninu a cystinu
a hodnoty koncentracie fenylalaninu a tyrozinu.
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2.3.

2.3.1.1.

2.3.1.2.

2.3.1.3.

23.14.

2.3.2.1.

Nasledna dojcenskd vyziva vyrobend z bielkovinovych hydrolyzatov

Naslednd dojcenska vyZziva vyrobend z bielkovinovych hydrolyzatov
musi spliat’ poziadavky tykajuce sa bielkovin stanovené v bodoch 2.3.1,
2.3.2 alebo 2.3.3.

Poziadavky tykajtce sa bielkovin skupiny A

Obsah bielkovin

najmenej najviac
0,44 g/100 kJ 0,67 g/100 kJ
(1,86 g/100 kcal) (2,8 /100 kcal)

Bielkovinové zdroje

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

a) 63 % srvatkovy bielkovinovy izolat bez kazeinovych glykomakro-
peptidov s minimalnym obsahom bielkovin v suSine 95 % a menej
ako 70 % denaturaciou 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 maximalnym obsahom popola 3,5 %.

Spracovanie bielkovin

Dvojstuptiovy proces hydrolyzy s pouZitim pripravku z trypsinu, pri¢om
medzi tymito dvoma Stddiami hydrolyzy dochadza k tepelnému spraco-
vaniu (3 — 10 minut pri teplote 80 — 100 °C).

Nevyhnutné a podmieneéne nevyhnutné aminokyseliny

Ak ma naslednd dojcéenska vyziva vyrobena z bielkovinovych hydroly-
zatov vykazovat'® rovnaki energeticki hodnotu, musi obsahovat
dostupné mnozstvo kazdej nevyhnutnej a podmieneéne nevyhnutnej
aminokyseliny, ktoré sa prinajmensom rovna mnozstvu, ktoré je obsiah-
nuté v referencnej bielkovine stanovenej v oddiele B prilohy III. Na
ucely vypoétu vSak mozno séitat’ hodnoty koncentracie metioninu
a cystinu a hodnoty koncentracie fenylalaninu a tyrozinu.

Poziadavky tykajice sa bielkovin skupiny B

Obsah bielkovin

najmenej najviac

0,55 g/100 kJ 0,67 g/100 kJ

2,3 /100 keal) (2,8 /100 keal)
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2322,

2.3.2.3.

23.24.

233.1.

23.3.2.

2.3.33.

Bielkovinové zdroje

Srvatkové bielkoviny ziskané z kravského mlieka pozostavajice z/zo:

a) 77 % kyslej srvatky pochadzajicej z bielkovinového koncentratu zo
srvatky s obsahom bielkovin 35 az 80 %;

b) 23 % sladkej srvatky pochadzajucej z demineralizovanej sladkej
srvatky s minimalnym obsahom bielkovin 12,5 %.

Spracovanie bielkovin

Zdrojovy material je hydratovany a zahrievany. Po §tadiu tepelného
spracovania sa vykonad hydrolyza pri pH 7,5 az 8,5 a teplote 55 az
70 °C s pouzitim enzymovej zmesi serinovej endopeptidazy a protedzo-
vého/peptidazového komplexu. Potravinarske enzymy sa pocas vyrob-
ného procesu inaktivuju v §tadiu tepelnej tpravy (od 2 do 10 sekiind pri
120 az 150 °C).

Nevyhnutné a podmieneéne nevyhnutné aminokyseliny

Ak ma néaslednd dojéenska vyziva vyrobena z bielkovinovych hydroly-
zatov vykazovat' rovnaka energetickli hodnotu, musi obsahovat
dostupné mnozstvo kazdej nevyhnutnej a podmieneéne nevyhnutnej
aminokyseliny, ktoré sa prinajmenSom rovna mnozstvu, ktoré je obsiah-
nuté v referenénej bielkovine stanovenej v oddiele A prilohy III. Na
ucely vypoétu vsak mozno scitat hodnoty koncentracie metioninu
a cystinu a hodnoty koncentracie fenylalaninu a tyrozinu.

Poziadavky tykajice sa bielkovin skupiny C

Obsah bielkovin

najmenej najviac
0,45 g/100 kJ 0,67 g/100 kJ
(1,9 g/100 kcal) (2,8 /100 kcal)

Bielkovinové zdroje

Srvatkové bielkoviny ziskané z kravského mlieka, pozostavajuce zo
100 % bielkovinového koncentratu zo sladkej srvatky s minimalnym
obsahom bielkovin 80 %.

Spracovanie bielkovin

Zdrojovy material je hydratovany a zahrievany. Pred hydrolyzou sa pH
upravi na 6,5 — 7,5 pri teplote 50 — 65 °C. Hydrolyza sa vykona
s pouzitim enzymovej zmesi serinovej endopeptidazy a metalloproteazy.
Potravinarske enzymy sa pocas vyrobného procesu inaktivuju v Stadiu
tepelnej tpravy (od 2 do 10 sekiand pri 110 az 140 °C).
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2.3.3.4. Nevyhnutné a podmieneéne nevyhnutné aminokyseliny

Ak ma naslednd dojcéenska vyziva vyrobena z bielkovinovych hydroly-
zatov vykazovat' rovnaka energetickli hodnotu, musi obsahovat
dostupné mnozstvo kazdej nevyhnutnej a podmienecne nevyhnutnej
aminokyseliny, ktoré sa prinajmensom rovna mnozstvu, ktoré je obsiah-
nuté v referennej bielkovine stanovenej v oddiele A prilohy III. Na
ucely vypoctu vSak mozno séitat hodnoty koncentracie metioninu
a cystinu a hodnoty koncentracie fenylalaninu a tyrozinu.

2.4. Vo vsetkych pripadoch plati, Ze aminokyseliny mozno do néslednej
dojcenskej vyzivy pridavat vyluéne s cielom zlepSenia vyZzivovej
hodnoty bielkovin a iba v pomeroch potrebnych na dany ucel.

3. TAURIN

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

4. TUKY

najmenej najviac

1,1 g/100 kI 1,4 g/100 kI

(4,4 /100 kcal) (6,0 g/100 kcal)

4.1. Je zakazané pouzivat’ tieto latky:

— olej zo sezamovych semien,

— olej z bavlnikovych semien.

4.2. Obsah frans-mastnych kyselin nesmie presiahnut’ 3 % celkového obsahu
tukov.

4.3. Obsah kyseliny erukovej nesmie presiahnut’ 0,4 % celkového obsahu
tukov.

4.4. Kyselina linolova

najmene;j najviac

120 mg/100 kJ 300 mg/100 kJ

(500 mg/100 kcal) (1200 mg/100 kcal)

4.5. Kyselina a-linolénova

najmenej najviac

12 mg/100 kJ 24 mg/100 kJ

(50 mg/100 kcal) (100 mg/100 kcal)
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4.6.

4.7.

6.1.

6.2.

6.3.

Kyselina dokozahexaénova

najmenej najviac
4,8 mg/100 kJ 12 mg/100 kJ
(20 mg/100 kcal) (50 mg/100 kcal)

Mozno pridat’ iné polynenasytené mastné kyseliny s dlhym retazcom
(20 a 22 atomov uhlika). V danom pripade obsah polynenasytenych
mastnych kyselin s dlhym retazcom nesmie presiahnut’ 2 % celkového
obsahu tukov v pripade n-6 polynenasytenych mastnych kyselin s dlhym
retazcom [1 % celkového obsahu tukov v pripade kyseliny arachido-
novej (20:4 n-6)].

Obsah ikozapentaénovej kyseliny (20:5 n-3) nesmie byt vacsi ako obsah
kyseliny dokozahexaénovej (22:6 n-3).

FOSFOLIPIDY

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

SACHARIDY
najmenej najviac
2,2 ¢/100 kJ 3,3 g/100 kJ
(9 g/100 kcal) (14 g/100 kcal)

Je zakdzané pouzivat’ prisady obsahujiice glutén.

Laktoza

najmenej najviac

1,1 g/100 kJ —

(4,5 g/100 kcal) —

Dané najmensie Grovne neplatia pre naslednti dojéensku vyzivu,

— v ktorej sdjové bielkovinové izolaty predstavuju viac ako 50 %
celkového obsahu bielkovin, alebo

— ktora je oznacena informaciou ,,neobsahuje laktézu“ podla ¢lanku 9
ods. 2

Sacharoza, fruktoza, med

najmene;j najviac

— samostatne alebo celkovo: 20 %
celkového obsahu sacharidov

Med sa musi oSetrit, aby sa zniCili spory Clostridium botulinum.
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6.4.

6.5.

Glukoéza

Glukézu mozno pridavat’ len do naslednej dojéenskej vyzivy vyrobenej
z bielkovinovych hydrolyzatov. Ak sa pridava gluko6za, jej obsah nesmie
presiahnut’ 0,5 g/100 kJ (2 g/100 kcal).

Glukoézovy sirup alebo suseny glukézovy sirup

Glukézovy sirup alebo suseny glukézovy sirup mozno do néslednej
dojcenskej vyzivy vyrobenej z bielkovin kravského alebo kozieho
mlieka alebo do naslednej dojcenskej vyzivy vyrobenej zo sdjovych
bielkovinovych izolatov (Cistych alebo ich zmesi s bielkovinami krav-
ského alebo kozieho mlieka) pridavat, len ak jeho ekvivalent dextrozy
nepresahuje 32. Ak sa do tychto vyrobkov pridava glukézovy sirup
alebo suseny glukézovy sirup, nesmie obsah glukdzy vyplyvajici
z pridania glukézového sirupu alebo suSeného glukozového sirupu
presiahnut’ 0,2 g/100 kJ (0,84 g/100 kcal).

Najvdcsia hodnota glukoézy uvedena v bode 6.4 plati, ak sa glukozovy
sirup alebo suSeny glukézovy sirup pridava do naslednej dojcenskej
vyzivy vyrobenej z bielkovinovych hydrolyzatov.

FRUKTOOLIGOSACHARIDY A GALAKTOOLIGOSACHARIDY

Fruktooligosacharidy a galaktooligosacharidy mozno priddvat do
naslednej dojcenskej vyzivy. V takom pripade ich obsah nesmie
presiahnut’ 0,8 g/100 ml v kombinéacii 90 % oligogalaktozyl-laktozy
a 10 % oligofruktozyl-sachardzy s vysokou molekulovou hmotnost'ou.

Mozno pouzit’ aj iné kombinacie a maximalne hodnoty fruktooligosa-
charidov a galaktooligosacharidov, pokial’ bola preukazana ich vhodnost
pre dojc¢ata v zmysle ¢lanku 3 ods. 3

MINERALNE LATKY

Naslednd dojcenska vyziva vyrobend z bielkovin kravského alebo
kozieho mlieka alebo z bielkovinovych hydrolyzatov

Na 100 kJ Na 100 kcal
najmenej najviac najmenej najviac

sodik (v mg) 6 14,3 25 60
draslik (v mg) 19,1 38,2 80 160
chlorid (v mg) 14,3 38,2 60 160
vapnik (v mg) 12 33,5 50 140
fosfor (v mg) (1) 6 21,5 25 90
hor¢ik (v mg) 1,2 3,6 5 15
zelezo (v mg) 0,14 0,48 0,6 2

zinok (v mg) 0,12 0,24 0,5 1

med (v pg) 14,3 24 60 100
jod (v pg) 3,6 6,9 15 29
selén (v pg) 0,72 2 3 8,6
mangan (v ug) 0,24 24 1 100
molybdén (v pg) — 3,3 — 14
fluorid (v pg) — 24 — 100

(") Celkovy fosfor.
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8.2.

Molarny pomer vapnika a vyuzitelného fosforu nesmie byt mensi ako 1
ani vacsi ako 2. V pripade naslednej dojcenskej vyzivy vyrobenej z biel-
kovin kravského mlieka, kozieho mlieka alebo z bielkovinovych hydro-
lyzatov sa mnozstvo dostupného fosforu vypocita ako 80 % celkového
fosforu.

Nasledna dojéenska vyziva vyrobena z Cistych sojovych bielkovinovych
izolatov alebo zo zmesi tychto izolatov s bielkovinami kravského alebo
kozieho mlieka

Platia vSetky poziadavky bodu 8.1 s vynimkou Zeleza, fosforu a zinku,
pre ktoré platia tieto poziadavky:

Na 100 kJ Na 100 kcal
najmenej najviac najmene; najviac
zelezo (v mg) 0,22 0,6 0,9 2,5
fosfor (v mg) (!) 7,2 24 30 100
zinok (v mg) 0,18 0,3 0,75 1,25

(") Celkovy fosfor.

Molarny pomer vapnika a vyuziteI'ného fosforu nesmie byt mensi ako 1
ani vacsi ako 2. V pripade naslednej dojcenskej vyzivy vyrobenej zo
sojovych bielkovinovych izolatov sa mnozstvo vyuzitelného fosforu
vypocita ako 70 % celkového fosforu.

VITAMINY
Na 100 kJ Na 100 kcal

najmenej najviac najmene;j najviac
vitamin A (v pug-RE) () 16,7 27,2 70 114
vitamin D (v pg) 0,48 0,72 2 3
tiamin (v pg) 9,6 72 40 300
riboflavin (v pg) 14,3 95,6 60 400
niacin (v mg) (%) 0,1 0,36 0,4 1,5
kyselina  pantoténova 0,1 0,48 0,4 2
(v mg)
vitamin Bg (v pg) 4,8 41,8 20 175
biotin (v pg) 0,24 1,8 1 7,5
folat (v pg-DFE) () 3,6 11,4 15 47,6
vitamin By, (v pg) 0,02 0,12 0,1 0,5
vitamin C (v mg) 0,96 7,2 4 30
vitamin K (v pg) 0,24 6 1 25
vitamin E (v mg 0,14 1,2 0,6 5
a-tokoferol) (*)

(') Pripraveny vitamin A; RE = vSetky ekvivalenty trans-retinolu.

(?) Pripraveny niacin.

(®) Folatovy ekvivalent: 1 ng DFE = 1 pg tatu z potravy = 0,6 ug kyseliny listovej
z dojCenskej vyzivy.

(*) Obsah vitaminu E sa stanovuje na zéklade aktivity RRR-o-tokoferolu.
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10.

NUKLEOTIDY

Mozno pridavat’ tieto nukleotidy:

najviac (1)
(v mg/100 kJ) (v mg/100 keal)
cytidin 5’-monofosfat 0,60 2,50
uridin 5’-monofosfat 0,42 1,75
adenozin 5'-monofosfat 0,36 1,50
guanozin 5'-monofosfat 0,12 0,50
inozin 5’-monofosfat 0,24 1,00

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




02016R0127 — SK — 17.03.2023 — 006.001 — 26

PRILOHA III

NEVYHNUTNE A PODMIENECNE NEVYHNUTNE AMINOKYSELINY

V MATERSKOM MLIEKU

Na ucely bodu 2 priloh I a II sa materské mlieko pouziva ako referencna biel-
kovina v zmysle oddielov A a B tejto prilohy.

A. »MS Pociatotna dojCenskd vyziva a nasledna dojCenska vyziva, vyrobené
z bielkovin kravského mlieka alebo kozieho mlieka, a pociatocna dojcenska
vyziva a nasledna dojcenska vyziva, vyrobené zo sojovych bielkovinovych
izolatov, samotnych alebo v zmesi s bielkovinami kravského mlieka alebo
kozieho mlieka, a pociato¢nad dojCenska vyziva a nasledna dojcenska vyziva,
vyrobené z bielkovinovych hydrolyzatov «

Na ucely bodov 2.1, 2.2, 2.3.2 a 2.3.3 priloh I a II si nevyhnutné a podmie-
neéne nevyhnutné aminokyseliny v materskom mlieku, vyjadrené v mg na

100 kJ a 100 kcal, tieto:

Na 100 kJ (V) Na 100 kcal
cystein 9 38
histidin 10 40
izoleucin 22 90
leucin 40 166
lyzin 27 113
metionin 5 23
fenylalanin 20 83
treonin 18 77
tryptofan 8 32
tyrozin 18 76
valin 21 88

() 1kJ = 0,239 keal.

B. Pociato¢na dojcenska vyziva a nasledna dojcenska vyziva vyrobené z bielko-

vinovych hydrolyzatov

Na ucely bodu 2.3.1 priloh I a II st nevyhnutné a podmienecne nevyhnutné
aminokyseliny v materskom mlieku, vyjadrené v mg na 100 kJ a 100 kcal,

tieto:

Na 100 kJ (') Na 100 kcal
arginin 16 69
cystein 6 24
histidin 11 45
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Na 100 kJ (") Na 100 kcal
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

() 1kJ =0,239 keal.
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PRILOHA IV

UCINNE LATKY UVEDENE V CLANKU 4 ODS. 3

Chemicky nazov materskej zluGeniny latky (') Maximéln(a;n];]/zli(c;)n a reziduf
kadusafos 0,006
demeton-S-metyl 0,006
demeton-S-metylsulfon
oxydemeton-metyl
etoprofos 0,008
fipronil 0,004
propineb 0,006.

(") Uplatiiuje sa najaktualnejSie vymedzenie pojmu reziduum stanovené v prislusnych
prilohach II, III, IV alebo V k nariadeniu (ES) ¢. 396/2005 (definicia rezidua sa uvadza
v zatvorkach za materskou zlu€eninou latky).
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PRILOHA V

UCINNE LATKY UVEDENE V CLANKU 4 ODS. 4

Chemicky nazov materskej zlugeniny latky (')

aldrin
dieldrin
disulfoton
endrin
fensulfotion
fentin
haloxyfop
heptachlor
hexachlorbenzén
nitrofén
ometoat
terbufos.

(") Uplatiiuje sa najaktualnejSie vymedzenie pojmu reziduum stanovené v prislusnych
prilohach II, IIT, IV alebo V k nariadeniu (ES) ¢. 396/2005 (definicia rezidua sa uvadza
v zatvorkach za materskou zluceninou latky).
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PRILOHA VI

NAZVY UVEDENE V CLANKU 5
CAST A
Nazov uvedeny v ¢lanku 5 ods. 1

Nazov pociatocnej dojcenskej vyzivy a naslednej dojcenskej vyzivy, ktora nie je
pociato¢nou dojcenskou vyzivou a naslednou dojcenskou vyzivou vyrobenou
vyluéne z bielkovin kravského alebo kozieho mlieka:

— v bulharéine: ,,Xpanu 3a kppmauera™ a ,,[Ipexoqau xpanu®,

— v SpanielCine: ,,Preparado para lactantes* a ,,Preparado de continuacion®,
— v CeStine: ,,Pocatecni kojenecka vyziva“ a ,,Pokracovaci kojenecka vyziva“,
— v dancine: ,,Modermelkserstatning™ a ,,Tilskudsblanding®,

— v nemcéine: ,,Sduglingsanfangsnahrung® a ,,Folgenahrung®,

— v estonéine: ,,Imiku piimasegu“ a ,,Jatkupiimasegu®,

— v gréctine: ,Jlapackedaopa yo Bpéon™ a ,Ilapackedacpa devtepng Ppee-
KNG niiog™,

— v anglictine: ,Infant formula® a ,,Follow-on formula®,

— vo franctzstine: ,,Préparation pour nourrissons* a ,,Préparation de suite®,
— v chorvatcine: ,,Pocetna hrana za dojencad a ,,Prijelazna hrana za dojencad®,
— v talianine: ,,Formula per lattanti“ a ,,Formula di proseguimento®,

— v lotystine: ,,MaisTjums zidainiem* a ,,Papildu &dinasanas maisijums zidai-
niem*,

— v litovéine: ,,Pradinio maitinimo kudikiy miSiniai“ a ,,Tolesnio maitinimo
kadikiy miSiniai®,

— v madar¢ine: ,,Anyatej-helyettesitd tdpszer a ,,Anyatej-kiegészitd tapszer,
— v maltéine: ,,Formula tat-trabi“ a ,,Formula tal-prosegwiment®,

— v holand¢ine: ,,Volledige zuigelingenvoeding” a ,,Opvolgzuigelingenvoe-
ding®,

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

— v portugalCine: ,,Férmula para lactentes” a ,,Formula de transi¢ao®,

— v rumuncine: ,,Formuld de inceput” a ,,Formuld de continuare®,

— v slovencine: ,,Po¢iatocna dojcenska vyziva“ a ,,Nasledna dojéenska vyziva“.
— v slovinéine: ,,Zacetna formula za dojencke* a ,Nadaljevalna formula®,

— vo fingine: ,,Aidinmaidonkorvike* a ,,Vieroitusvalmiste*,

— vo §véd¢ine: ,,Modersmjolksersittning™ a ,,Tillskottsnaring™.
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CAST B
Nazov uvedeny v ¢lanku 5 ods. 2

Nazov pociatocnej dojcenskej vyzivy a naslednej dojcenskej vyzivy vyrobenych
vylucéne z bielkovin kravského alebo kozieho mlieka:

— v bulharéine: ,,Mneka 3a kppmauera” a ,,IIpexomHn mieka‘,
— v SpanielCine: ,,Leche para lactantes* a ,,Leche de continuacion®,

— v Cestine: ,,Pocateéni mlécna kojenecka vyziva“ a ,,Pokracovaci mlééna koje-
necka vyziva“,

— v dancine: ,,Modermalkserstatning udelukkende baseret pd meelk* a ,, Tilskud-
sblanding udelukkende baseret pd malk®,

— v nem¢éine: ,,Sduglingsmilchnahrung®“ a ,,Folgemilch®,

— v estoncine: ,,Piimal pdhinev imiku piimasegu® a ,,Piimal pdhinev jitkupii-
masegu,

— v gréctine: ,,I'dla yio Bpéon™ a ,,['dha devtepng Ppepiknc niwiog™,
— v angli¢tine: ,Infant milk” a ,,Follow-on milk®,
— vo francuzstine: ,,Lait pour nourrissons“ a ,,Lait de suite®,

— v chorvatéine: ,,PoCetna mlije¢na hrana za dojencad” a ,,Prijelazna mlijecna
hrana za dojencad*,

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

— v lotystine: ,,Piena maistjums zidainiem* a ,,Papildu €dinasanas piena maisi-
jums zidainiem®,

— v litov¢ine: ,,Pradinio maitinimo kaidikiy pieno mi$iniai“ a ,,Tolesnio maiti-
nimo kuadikiy pieno miSiniai‘,

— v madarCine: ,Tejalapii anyatej-helyettesité tapszer a ,Tejalapu
anyatej-kiegészitd tapszer*,

— v malt¢ine: ,,Halib tat-trabi“ a ,,Halib tal-prosegwiment®,

— v holand¢ine: ,,Volledige zuigelingenvoeding op basis van melk® alebo
,Zuigelingenmelk® a ,,Opvolgmelk®,

— v polstine: ,,Mleko poczatkowe* a ,,Mleko nastepne*,
— v portugalCine: ,,Leite para lactentes a ,,Leite de transicao®,
— v rumuncine: ,,Lapte de inceput” a ,Lapte de continuare®,

— v slovencine: ,,Pociatoéna dojéenska mlie¢na vyziva“ a ,Nasledna dojcenska
mlie¢na vyziva“,

— v slovinéine: ,,Zacetno mleko za dojencke” a ,,Nadaljevalno mleko*,

— vo fin¢ine: ,,Maitopohjainen didinmaidonkorvike* a ,,Maitopohjainen vieroi-
tusvalmiste*,

— vo §védéine: ,,Modersmjolksersittning uteslutande baserad pa mjolk™ a ,,Till-
skottsnéring uteslutande baserad pd mjolk*.
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PRILOHA VII

REFERENCNE PRIJMY UVEDENE V CLANKU 7 ODS. 7

Zivina Referenény prijem
Vitamin A 400 (ug)
Vitamin D 7 (ug)
Vitamin E 5 (mg TE)
Vitamin K 12 (pg)
Vitamin C 45 (mg)
Tiamin 0,5 (mg)
Riboflavin 0,7 (mg)
Niacin 7 (mg)
Vitamin By 0,7 (mg)
Folat 125 (ng)
Vitamin By, 0.8 (ng)
Kyselina pantoténova 3 (mg)
Biotin 10 (ng)
Véapnik 550 (mg)
Fosfor 550 (mg)
Draslik 1 000 (mg)
Sodik 400 (mg)
Chlorid 500 (mg)
Zelezo 8 (mg)
Zinok 5 (mg)
Jod 80 (ug)
Selén 20 (ng)
Med 0,5 (mg)
Hor¢ik 80 (mg)
Mangén 1,2 (mg)
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