188 Utedni véstnik Evropské unie 13/sv. 26

32001L0015

22.2.2001 UREDNI VESTNIK EVROPSKYCH SPOLECENSTVI L 52/19

SMERNICE KOMISE 2001/15[ES
ze dne 15. tinora 2001
o litkdch, které mohou byt pro zvldstni vyzivové alely pfidiviny do potravin pro zvlastni vyzivu

(Text s vyznamem pro EHP)

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

s ohledem na smérnici Rady 89/398/EHS ze dne 3. kvétna 1989
o sblizovani pravnich predpist ¢lenskych statd tykajicich se potra-
vin uréenych pro zvldstni vyzivu ('), naposledy pozménénou
smérnici Evropského parlamentu a Rady 1999[41[ES (?),
a zejména na ¢l. 4 odst. 2 uvedené smérnice,

po konzultaci s Védeckym vyborem pro potraviny,

vzhledem k témto ddvodim:

(1) Nékteré nutri¢nf latky, jako jsou vitaminy, minerdlni latky,
aminokyseliny a jiné, je mozno pfidévat do potravin pro
zvlastni vyzivu s cilem zajistit, Ze budou splnény poza-
davky na zvlastni vyZzivu osob, pro néz jsou tyto potraviny
urceny, nebo s cilem splnit prdvni pozadavky stano-
vené ve zvlastnich smérnicich ptijatych podle ¢l. 4 odst. 1
smérnice 89/398|ES.

(2)  Neni mozné pro tcely této smérnice vymezit nutricni latky
jako odlisnou skupinu ani sestavit v této fizi vycerpavajici
seznam viech kategorii nutri¢nich latek, které mohou byt
pfiddvany do potravin pro zvlastni vyZzivu.

(3)  Spektrum potravin pro zvlastni vyzivu je velice Siroké
a rozmanité a technologické procesy pouzivané pii jejich
vyrobé jsou riizné. Z tohoto diivodu by mél byt pro kate-
gorie nutri¢nich latek uvedené v této smérnici dostupny co

.....

potravin pro zvlastni vyzivu.

(4)  Vybér latek by se mél zaklddat predevsim na jejich bezpec-
nosti a nasledné na jejich dostupnosti pro pouziti ¢lové-
kem a na jejich organoleptickych a technologickych vlast-
nostech. Zatazeni latek do seznamu ldtek, které mohou byt
pouzivany pii vyrobé potravin pro zvlastni vyZivu, nezna-
mend, Ze jejich pridavani do téchto potravin je nezbytné
nebo zadouci.

(5)  Pripady, kdy bylo pfiddni nutri¢ni litky povazovino za
nezbytné, jiz byly upraveny odpovidajicimi zvlastnimi
smérnicemi, popiipadé spolecné s vhodnymi podminkami
tykajicimi se mnoZstvi.

(1) Ut vést. L 186, 30.6.1989, 5. 27.
() Ut vést.L 172, 8.7.1999, s. 38.
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V ptipadé neexistence zvldstnich pravidel nebo v piipadé
potravin pro zvlastni vyZivu, na které se zvlastni smérnice
nevztahuji, by mély byt nutri¢ni latky pouzivany s cilem
vyrabét vyrobky, které jsou v souladu s definici takovych
vyrobka a které spliuji pozadavky na zvldstni vyZzivu osob,
pro néZ jsou urCeny. Doty¢né vyrobky musi byt také bez-
pecné pii pouziti podle pokynt vyrobce.

Ustanoveni tykajici se seznamu nutri¢nich latek, které Ize
pouzivat pii vyrobé pocdtecni a pokracovaci kojenecké
vyzivy a obilnych a ostatnich ptitkrma pro kojence a malé
déti, jsou stanovena ve smérnici Komise 91/321/EHS ze
dne 14. kvétna 1991 o pocdtecni a pokracovaci kojenecké
vyzivé (%), naposledy pozménéné smérnici 1999/50/ES (%),
a ve smérnici Komise 96/5/ES (°) ze dne 16. tinora 1996
o obilnych a ostatnich pitkrmech pro kojence a malé déti,
naposledy pozménéné smérnici 1999/39ES (). Tato usta-
noveni tedy nemusi byt v této smérnici opakovana.

Neékteré nutri¢ni latky mohou byt v potravinach pouzivany
jako ptidatné latky. V této souvislosti byla nebo budou
kritéria pro Cistotu pfijata na drovni Spolecenstvi v souladu
se smérnici Rady 89/107/EHS ze dne 21. prosince 1988
o sblizovani pravnich predpisti clenskych statd tykajicich
se potravinafskych ptidatnych latek povolenych pro pou-
ziti v potravindch urcenych k lidské spotiebé (7), naposledy
pozménénou smérnici Evropského parlamentu a Rady
94/34/[ES (%). Tato kritéria pro ¢istotu by se méla na tyto
latky vztahovat bez ohledu na tGéel jejich pouziti v potra-
vinach.

Do pifijeti kritérif pro ¢istotu zbylych latek na tirovni Spo-
leenstvi a s cilem zajistit vysokou droveri ochrany
vefejného zdravi by méla byt pouzita obecné piijatelnd
kritéria pro Cistotu doporucend jak mezindrodnimi orga-
nizacemi nebo agenturami, zejména spole¢ného vyboru
odbornikiit FAO/WHO pro potravinaiské piidatné latky
(JECFA) a v Evropském lékopisu. Clenskym statGm by mélo
byt povoleno zachovat vnitrostatni pravidla, kterymi se
stanovi ptisnéjsi kritéria pro istotu, aniz jsou dotéena pra-
vidla stanovend ve Smlouvé.

Jt. vést. L 175, 4.7.1991, s. 35.
: . vést. L 139, 2.6.1999, s. 29.
Ji. vést. L 49, 28.2.1996, 5. 17.
Ji. vést. L 124, 18.5.1999, s. 8.
Ji. vést. L 40, 11.2.1989, 5. 27.

.vest. L 237, 10.9.1994, s. 1.
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(10) Nekteré zvlastni Ziviny nebo jejich derivaty byly uréeny za
nezbytné pouze pro vyrobu nékterych potravin patficich
do skupiny potravin pro zvlastni 1é¢ebné Gcely a jejich
pfipadné pouziti by mélo byt omezeno na vyrobu téchto
vyrobkda.

(11) Opatfeni této smérnice jsou v souladu se stanoviskem Sta-
1ého vyboru pro potraviny,

PRIJALA TUTO SMERNICI:

Cldnek 1

1. Pro kategorie latek priddvanych pro zvldstni vyzivové acely do
potravin pro zvlastni vyZzivu uvedené v piiloze této smérnice
mohou byt pfi vyrobé potravin pro zvlastn{ vyZivu, na které se
vztahuje smérnice 89/398/EHS, pouZiviny pouze chemické latky
uvedené v jednotlivych kategoriich.

Pfi pouzivani téchto latek musi byt dodrzeny zvlastni piedpisy
vztahujici se na tyto latky, kterd mohou byt uvedeny ve zvldst-
nich smérnicich podle ¢l. 4 odst. 1 smérnice 89/398/EHS.

2. Aniz je dot¢eno nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢. 258/97 (1) mohou byt jiné latky pfiddvané pro zvlastni vyzi-
vové ucely, které nendlezi do nékteré z kategorii uvedenych
v piiloze této smérnice, pouzity pii vyrobé potravin pro zvlastni
vyzivu.

3. Pouzivani nutri¢nich latek v potravindch pro zvldstni vyzivu
musi vést k vyrobé bezpecnych vyrobkt, které spliuji obecné
pfijimanymi védeckymi ddaji podlozené zvldstni pozadavky na
vyzivu osob, pro néz jsou urceny.

4. Piislusné orgdny clenskych stdt uvedené v ¢lanku 9 smérnice
89/398/EHS jsou opravnény pozadovat po vyrobci nebo dovozci,
aby jim poskytli védecké prace a tidaje, na nichz je zaloZeno pou-
zit{ latek pfidavanych podle odstavce 3 do potravin pro zvldstni
vyzivu. Pokud jsou tyto prace obsazeny v bézné dostupné publi-
kaci, postaci odkaz na tuto publikaci.

Cldnek 2

1. Na latky uvedené v piiloze se vztahuji kritéria pro Cistotu,
kterd jsou pravnimi predpisy SpoleCenstvi stanovena pro jejich
pouziti pfi vyrobé potravin pro jiné acely, nez na které se vzta-
huje tato smérnice.

() Uk vést. L 43, 14.2.1997, s. 1.

2. Na latky uvedené v priloze, pro které nejsou stanovena prav-
nimi pfedpisy Spolecenstvi kritéria pro Cistotu, se do pfijeti odpo-
vidajicich pfedpist vztahuji obecné pfijatelna kritéria pro Cistotu
doporucend mezindrodnimi subjekty. Vnitrosttni pravidla stano-
vujici pFisnéjsi kritéria pro ¢istotu mohou byt zachovana.

Cldnek 3

Clenské stity pfijmou a zvefejni pravni a sprdvni predpisy
nezbytné pro dosazeni souladu s touto smérnici nejpozdgji do
31. brezna 2002. Neprodlené o nich uvédomi Komisi.

Budou tyto predpisy pouzivat tak, aby

a) umoznily s U¢innosti od 1. dubna 2002 obchodovani
s vyrobky, které jsou v souladu s touto smérnici,

b) zakdzaly s dacinnosti od 1. dubna 2004 obchodovani
s vyrobky, které nejsou v souladu s touto smérnici.

Tyto predpisy piijaté ¢lenskymi staty musi obsahovat odkaz na
tuto smérnici nebo musi byt takovy odkaz ucinén pii jejich
ufednim vyhldSeni. Zptsob odkazu si stanovi ¢clenské staty.

Cldnek 4

Tato smérnice vstupuje v platnost dvacitym dnem po
vyhld$eni v Ufednim vestniku Evropskych spolecenstvi.

Cldnek 5

Tato smérnice je ur¢ena ¢lenskym stattim.

V Bruselu dne 15. tnora 2001.

Za Komisi
David BYRNE

clen Komise
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PRILOHA

LATKY, KTERE MOHOU BYT PRO ZVLASTN{ VY IVOVE UCELY PRIDAVANY DO POTRAVIN PRO
ZVLASTNI VYZIVU
Pro tcely této tabulky se rozumi:
— zkratkou ,PZLU* potraviny pro zvlastni vyzivu urcené pro zvldstni lécebné tcely,

— ,VSemi PZV* dietn{ potraviny pro zvldstni vyZivu, véetné PZLU, aviak s vyjimkou poctecni a pokracovaci koje-
necké vyzivy a obilnych a ostatnich piikrmi pro kojence a malé déti.

Litka Podminky pouziti '
Vsechny PZV PZLU

Kategorie 1. Vitaminy
VITAMIN A
— retinol x
— retinyl-acetdt x
— retinyl-palmitat x
— p-karoten x
VITAMIN D
— cholekalciferol x
— ergokalciferol x
VITAMIN E
— D-a-tokoferol x
— DL-a-tokoferol x
— D-a-tokoferyl-acetdt x
— DL-a-tokoferyl-acetat x
— D-a-tokoferyl-hydrogen-sukcindt x
VITAMIN K
— fyllochinon (fytomenadion) x
VITAMIN B1
— thiamin-hydrochlorid x
— thiamin-mononitrat x
VITAMIN B2
— riboflavin x
— riboflavin-5"-fosfat, sodna stil x
NIACIN
— kyselina nikotinovd x
— nikotinamid x
KYSELINA PANTOTHENOVA
— kalcium-D-panthotendt x
— natrium-D-panthotendt x
— dexpanthenol x
VITAMIN B6
— pyridoxin-hydrochlorid x
— pyridoxin-5-fosfat x
— pyridoxin-dipalmitat x




13/sv. 26

Utedni véstnik Evropské unie

191

Létka

Podminky pouziti

Vsechny PZV

PZLU

KYSELINA LISTOVA

— pteroylmonoglutamovd kyselina

VITAMIN B12
— kyanokobaltamin

— hydroxokobaltamin

BIOTIN

— D-biotin

VITAMIN C

— L-askorbovd kyselina
— natrium-L-askorbat

— kalcium-L-askorbat

— kalium-L-askorbat

— L-askorbyl-6-palmitdt
Kategorie 2. Minerélni latky
VAPNIK

— uhlicitan

— chlorid

— soli kyseliny citronové
— glukonit

— glycerofosfat

— laktat

— fosfore¢nany

— hydroxid

— oxid

HORCIK

— acetdt

— uhli¢itan

— chlorid

— soli kyseliny citronové
— glukonit

— glycerofosfat

— laktat

— fosforecnany

— hydroxid

— oxid

— siran

ZELEZO

— uhlic¢itan Zeleznaty

— ferrum-citrét

— ferrum-amonium-citrat
— ferrum-glukondt

— ferrum-fumarét
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Litka

Podminky pouziti

Vsechny PZV

PZLU

— difosfore¢nan sodno-zelezity
— ferrum-laktat

— siran Zeleznaty

— difosfore¢nan Zzelezity
— ferrum-sachardt

— elementdrni Zelezo (karbonyl + elektrolyticky + vodikem redukované)
MED

— uhli¢itan médnaty

— cuprum-citrat

— cuprum-glukont

— sfran médnaty

— komplex médi s lysinem
JOD

— jodid draselny

— jodi¢nan draselny

— jodid sodny

— jodi¢nan sodny
ZINEK

— acetdt

— chlorid

— citrdt

— glukondt

— laktat

— oxid

— uhlicitan

— sfran

MANGAN

— uhlicitan

— chlorid

— citrdt

— glukondt

— glycerofosfat

— siran

SODIK

— hydrogenuhlicitan
— uhlicitan

— chlorid

— citrdt

— glukondt

— laktat

— hydroxid

— fosfore¢nany

X

X
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Létka

Podminky pouziti

Vsechny PZV

PZLU

DRASLIK

— hydrogenuhlicitan
— uhlicitan

— chlorid

— citrdt

— glukonét

— glycerofosfat

— lakeat

— hydroxid

— fosfore¢nany
SELEN

— selenan sodny

— hydrogenselenicitan sodny

— selenicitan sodny

CHROM™ a jeho hexahydréty
— chlorid

— siran

MOLYBDEN ()
— molybdenan amonny

— molybdenan sodny

FLUOR
— fluorid draselny

— fluorid sodny

Kategorie 3. Aminokyseliny
— L-alanin

— L-arginin

— L-aspartovd kyselina
— L~citrullin

— L-cystein

— cystin

— L-histidin

— L-glutamovd kyselina
— L-glutamin

— glycin

— L-isoleucin

— L-leucin

— L-lysin

— L-lysin-acetat

— L-methionin

— L-ornithin

— L-fenylalanin

— L-prolin
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Latka

Podminky pouziti

Vsechny PZV

PZLU

— L-threonin
— L-tryptofan
— L-thyrosin

— L-valin

V piipadé povolenych aminokyselin mohou byt pouzity také jejich
sodné, draselné a vipenaté soli a soli manganu a rovnéz jejich hydro-

chloridy

Kategorie 4. Karnitin a taurin
— L-karnitin
— L-karnitin-hydrochlorid

— taurin

Kategorie 5. Nukleotidy

— adenosin-5-fosforecnd kyselina (AMP)
— sodné soli AMP

— cytidin-5"-monofosforecnd kyselina (CMP)
— sodné soli CMP

— guanosin-5-fosfore¢nd kyselina (GMP)
— sodné soli GMP

— inosin-5"-fosforecnd kyselina (IMP)

— sodné soli IMP

— uridin-5-fosforecnd kyselina (UMP)
— sodné soli UMP

Kategorie 6. Cholin a inositol

— cholin

— cholin-chlorid

— cholin-ditartardt

— cholin-citrat

— inositol

X

X

X




