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SMERNICA KOMISIE 2001/15/ES
z 15. februdra 2001
o litkach, ktoré sa na osobitné vyzivové acely mozu priddvat do potravin na $pecidlne vyZzivové pouzitie

(Text s vyznamom pre EHP)

KOMISIA EUROPSKYCH SPOLOCENSTIEV,
so zretelom na Zmluvu o zaloZeni Eurépskeho spolocenstva,

so zretelom na smernicu Rady 89/398/EHS z 3. mdja 1989
o aproximdcii pravnych predpisov ¢lenskych stitov, ktoré sa
tykaji potravin na ur¢ité nutri¢né vyuzitie (1), naposledy zme-
nend a doplnenti smernicou Eurdpskeho parlamentu a Rady
1999/41/ES (?) a najmd na jej ¢ldnok 4 ods. 2,

po porade s Vedeckym vyborom pre potraviny,
kedze:

(1) Mnozstvo vyzivnych latok, ako st vitaminy, minerdly, ami-
nokyseliny a iné, sa moézu pridavat do potravin na $pe-
cidlne vyzivové pouzitie, aby sa zabezpecilo, Ze sa urcite
splnia jednotlivé vyzivové poziadavky ludi, pre ktorych st
potraviny urcené afalebo, aby sa uspokojili pravne pozia-
davky ustanovené v osobitnych smerniciach prijatych
podla ¢lanku 4 ods. 1 smernice 89/398/EHS.

(2)  Nie je mozné urcit vyzivné latky ako zvlastnu skupinu
na Gcely tejto smernice, ani vypracovat na tomto stupni
vycerpavajici zoznam vietkych kategérii vyzivnych latok,
ktoré by sa mohli pridévat do potravin na ur¢ité vyzivové
pouzitie.

(3)  Rozsah potravin na urcité vyzivové pouZitie je velmi Siroky
a rozdielny a technologické postupy pouzivané na ich
vyrobu st rozmanité. S tymto cielom by pre kategorie
vyzivnych latok, ktoré sa maji vymenovat v tejto smerni-
sa moZu bezpene pouZit pri vyrobe potravin na urcité
vyzivové pouzitie.

(4)  Zakladom pre vyber latok by mala predovsetkym byt ich
bezpecnost a nasledne ich uzito¢nost na pouzitie pre fudi
a ich organoleptické a technologické vlastnosti. Zaclene-
nie latok do zoznamu takych, ktoré sa mozu pouzit pri
vyrobe potravin na urcité vyzivové pouZitie, neznamend,
zZe ich dodato¢né pridanie do takychto potravin je potrebné
alebo ziaduce.

(5)  Kde sa pridanie vyzivnych latok posudilo ako potrebné,
ustanovilo sa to podla $pecifickych pravidiel do prislus-
nych smernic spolu s vhodnymi kvantitativnymi podmien-
kami, podla moznych pripadov.

() U.v.ESL 186, 30.6.1989,s. 27.
) U.v.ESL172,8.7.1999, s. 38.
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Pri nepritomnosti akychkolvek $pecifickych pravidiel alebo
v pripade potravin na $pecidlne vyzivové pouZzitie, na ktoré
sa nevztahuji $pecifické smernice, by sa mali pouzit
vyzivné latky, aby sa vyrobili vyrobky, ktoré st v stlade
s definiciou takychto vyrobkov a ktoré splnaja jednotlivé
vyzivové poziadavky ludi, pre ktorych st uréené. Prislusné
vyrobky musia byt taktieZ bezpecné, ked sa pouziji podla
ndvodu vyrobcu.

Ustanovenia tykajice sa zoznamu vyZivnych latok, ktoré
sa moOzu pouzit pri vyrobe detskych vyziv a ndslednych
vyZiv a potravin spracovanych na baze ceredlif a kojenec-
kych vyziv pre kojencov a malé deti, sti uvedené v smer-
nici 91/321/EHS zo 14. mdja 1991 o pociatocnej dojcen-
skej vyzive a ndslednej dojcenskej vyzive (?), naposledy
zmenenej a doplnenej smernicou 1999/50/ES (¥) a v smer-
nici Komisie 96/5/ES zo 16. februdra 1996 o potravinach
spracovanych na baze obilnin a detskej potrave urcenej pre
dojcatd a malé deti (°), naposledy zmenenej a doplnene;j
smernicou 1999/39/ES (6). Preto sa uvedené ustanovenia
nemusia opakovat v tejto smernici.

Mnozstvo vyZivnych latok sa moze pouzit v potravinich
taktieZ ako potravinové prisady. V tejto stivislosti sa pre ne
prijali alebo sa musia prijat kritérid o Cistote na Grovni spo-
locenstva v stlade so smernicou 89/107/EHS z 1. decem-
bra 1988 o aproximadcii pravnych predpisov ¢lenskych §td-
tov, tykajucich sa potravindrskych pridavnych ldtok
povolenych na pouzitie v potravinach urcenych na ludskd
spotrebu (7), zmenenej a doplnenej smernicou Eurépskeho
parlamentu a Rady 94/34/ES (8). Také kritérid o Cistote by
mali byt uplatnitelné pre vyssie uvedené latky, nech je acel
ich pouzitie v potravinich akykolvek.

Az do prijatia kritérif o Cistote pre zvys$né latky na drovni
spolocenstva a s cielom zabezpecenia vysokej trovne
ochrany ludského zdravia by sa mali uplatiiovat vSeobecne
prijatelné kritérid o Cistote, ktoré odporicaji medzind-
rodné organizicie alebo agenttry vritane okrem inych
Spolo¢ny odborny vybor FAO/WHO pre potravindrske
prisady (JECFA), EUP (Eur6psky liekopis). Clenské $taty by
mali mat povolené dodrziavat vnutrostdtne pravidld usta-
novujlice prisnejsie kritérid Cistoty, bez toho aby boli dot-
knuté pravidla ustanovené v zmluve.

U.v.ESL 175, 4.7.1991, s. 35.
U v.ESL 139, 2.6.1999, s. 29.
U.v.ESL 49, 28.2.1996,s. 17.
U.v.ESL 124, 18.5.1999,s. 8.
U.v.ESL 40, 11.2.1989, s. 27.
U.v.ESL237,10.9.1994, s. 1.
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(10) Identifikovalo sa niekolko $pecifickych Zivin alebo ich deri-
vitov ako osobitne potrebnych pre vyrobu niektorych
potravin patriacich do skupiny potravin pre zvldstne lekar-
ske tcely a ich pripadné pouzitie by sa malo obmedzit
na vyrobu takychto vyrobkov.

(11) Opatrenia ustanovené v tejto smernici st v stlade so sta-
noviskom Stdleho vyboru pre potraviny,

PRIJALA TUTO SMERNICU:

Cldnok 1

1. Pre kategorie latok priddvanych na osobitné vyzivové ucely do
potravin na $pecidlne vyZzivové pouzitie vymenované v prilohe
k tejto smernici sa pri vyrobe potravin na Specidlne vyZivové pou-
zitie, na ktoré sa vztahuje smernica 89/398/EHS, moZu pouzit iba
chemické latky uvedené podla kazdej kategérie.

Pouzitie takychto litok musi byt v stlade s akymikolvek osobit-
nymi ustanoveniami tykajiicimi sa takychto latok, ktoré moézu byt
uvedené v osobitnych smerniciach ustanovenych v ¢lanku 4
ods. 1 smernice 89/398/EHS.

2. Bez toho, aby bolo dotknuté nariadenie Eurdpskeho parla-
mentu a Rady (ES) ¢. 258/97 (1), moZu sa pri vyrobe potravin
na osobitné vyzivové pouzitie priddvat na osobitné vyzivové
tcely iné latky, ktoré nepatria do niektorej z kategérii vymenova-
nych v prilohe k tejto smernici.

3. Pouzitie vyzivnych litok v potravindch Specidlne vyzivové
pouzitie ma viest k vyrobe bezpe¢nych vyrobkov, ktoré spliiaju
Specidlne vyzivové poziadavky osob, pre ktoré st urcené, ako to
ustanovuji vSeobecne prijaté vedecké tidaje.

4. Prislusné orgdny clenskych $titov uvedené v ¢clanku 9 smer-
nice 89/398/EHS budu splnomocnené, aby pozadovali od vyrob-
cu, alebo kde je to vhodné od dovozcu, vypracovanie vedeckej
préce a tdajov potvrdzujticich pouzitie latok priddvanych na oso-
bitné vyzivové tcely v stlade s odsekom 3. Ak je takd prica
obsiahnutd v lahko dostupnej publikdcii, posta¢i dplny odkaz
na takéto uverejnenie.

Cldnok 2

1. Uplatnia sa kritérid Cistoty pre latky vymenované v prilohe,
ktoré 3pecifikujii vnatrostitne pravne predpisy spolocenstva
na ich pouzitie pri vyrobe potravin na iné tcely ako tie, na ktoré
sa vztahuje tdto smernica.

() U.v.ESL43,14.2.1997,s. 1.

2. Pre také latky vymenované v prilohe, pre ktoré vniitrostitne
pravne predpisy spolocenstva nespecifikujui kritéria o Cistote, a az
do prijatia takychto $pecifikécii, sa uplatnia vSeobecne prijatelné
kritéria o ¢istote odporticané medzindrodnymi organmi. MoZu sa
dodrziavat vnutro§titne pravidld stanovujtce prisnejsie kritéria
o Cistote.

Cldnok 3

Clenské $tity prijmd a uverejnia ustanovenia potrebné
na dosiahnutie sdladu s touto smernicou najneskdér do
31. marca 2002. Bezodkladne o tom informuji Komisiu.

Vyssie uvedené ustanovenia uplatnia takym sposobom, aby:

a) sapovolil obchod s vyrobkami, ktoré st v stilade s touto smer-
nicou s tc¢innostou od 1. aprila 2002;

b) sa zakdzal obchod s vyrobkami, ktoré nie st v stlade s touto
smernicou s t¢innostou od 1. aprila 2004.

Ked clenské $taty prijma takéto ustanovenia, budd obsahovat
odkaz na tito smernicu alebo sa takyto odkaz pripoji pri prilezi-
tosti ich tdradného zverejnenia. Clenské §téty urcia, ako sa takyto
odkaz urobi.

Cldnok 4

Tato smernica nadobtda w¢innost na dvadsiaty defi po jej
uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskych spolocenstiev.

Cldnok 5

Tdto smernica je adresovand clenskym Stdtom.

V Bruseli 15. februdra 2001

Za Komisiu
David BYRNE

clen Komisie



190

Uradny vestnik Eurépskej tinie

13[zv. 26

PRILOHA

LATKY, KTORE SA NA OSOBITNE VYZIVOVE UCELY MOZU PRIDAVAT DO POTRAVIN NA
SPECIALNE VYZIVOVE POUZITIE

NA UCEL TEJTO TABULKY:

— ,FSMP*“ znamend potraviny na $pecidlne vyzivové pouzitie urcené na zvlastne lekdrske acely,

— vSetky FPNU*“ znamend dietetické potraviny na $pecidlne vyZzivové pouzitie vritane FSMP, aviak okrem detskych
vyziv, ndslednych vyziv a potravin spracovanych na béze ceredlii a kojeneckych vyziv pre kojencov a malé deti.

Litka

Podmienky pouzitia

Vsetky FPNU FSMP

1. kategéria. Vitaminy
VITAMIN A

— retinol

— retinyl octan

— retinyl palmitdt

— beta karotén
VITAMIN D

— cholecalciferol

— ergokalciferol

VITAMIN E

— D- alfa tokoferol

— DL- alfa tokoferol

— D- alfa tokoferyl octan

— DL- alfa tokoferyl octan
— D- alfa tokoferyl kyseliny jantdrovej
VITAMIN K

— fylochinon (fytomenadién)
VITAMIN B 1

— tiamin hydrochlorid

— tiamin mononitrat
VITAMIN B 2

— riboflavin

— riboflavin 5'-fosfat, sodny
NIACIN

— kyselina nikotinovd

— nikotinamid

KYSELINA PANTOTENOVA
— D- pantotendt, vapennaty
— D- pantotendt, sodny

— dexpantenol

VITAMIN B6

— pyridoxin hydrochlorid
— pyridoxin 5'-fosfit

— pyridoxin dipalmitdt
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Létka

Podmienky pouzitia

Vsetky FPNU

FSMP

KYSELINA LISTOVA

— kyselina pteroylmonoglutamova

VITAMIN B12
— kyanokobalamin

Hydroxokobalamin

BIOTIN

— D-biotin

VITAMIN C

— kyselina L-askorbova
— sodium-L-ascorbdt
— kalcium-L-ascorbdt
— potassium-L-ascorbdt

— L-ascorbyl 6-palmitdt

2. kategéria. Minerdly
VAPNIK

— uhli¢itan

— chlorid

— soli kyseliny citrénovej
— glukonit

— glycerofosfat

— mliec¢nan

— soli kyseliny ortofosforecnej
— hydroxid

— oxid

HORCIK

— octan

— uhli¢itan

— chlorid

— soli kyseliny citrénovej
— glukonit

— glycerofosfat

— soli kyseliny ortofosforecnej
— mlie¢nan

— hydroxid

— oxid

— siran

ZELEZO

— uhlic¢itan Zeleznaty

— citran Zeleznaty

— amonny citrdt Zelezity
— glukondt Zeleznaty

— fumarét Zeleznaty
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Litka Podmienky pouzitia
Vsetky FPNU FSMP

— sodny difosfat Zelezity x
— mlie¢nan Zeleznaty x
— siran Zeleznaty x
— difosfat zelezity (pyrofosfét Zelezity) x
— sachardt Zelezity x
— zékladny prvok Zeleza (karbonyl + elektrolyticky + zredukovany vodik) x
MED
— uhli¢itan mednaty x
— citrdt mednaty x
— glukondt mednaty x
— sfran mednaty x
— komplex medi a lyzinu x
JOD
— jodid draselny x
— jodicitan draselny x
— jodid sodny x
— jodicitan sodny x
ZINOK
— octan x
— chlorid x
— citrdt x
— glukonit x
— mlie¢nan x
— oxid x
— karbondt x
— siran x
MANGAN
— uhlicitan x
— chlorid x
— citrdt x
— glukonit x
— glycerofosfat x
— siran x
SODIK
— dvojuhlicitan x
— uhlicitan x
— chlorid x
— citrdt x
— glukonit x
— mlie¢nan x
— hydroxid x
— soli kyseliny ortofosforecnej x
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Létka

Podmienky pouzitia

Vsetky FPNU

FSMP

DRASLIK

— dvojuhlicitan

— uhli¢itan

— chlorid

— citrdt

— glukonét

— glycerofosfat

— mlie¢nan

— hydroxid

— soli kyseliny ortofosforecnej
SELEN

— selenan sodny

— hydrogén selenicitan sodny
— selenicitan sodny

CHROM (Il) A JEHO HEXAHYDRATY
— chlorid

— siran

MOLYBDEN (VI)
— molybdenan amonny

— molebdenan sodny

FRLUOR
— florid draselny
— fluorid sodny

3. kategéria. Aminokyseliny
— L-alanin

— L-arginin

— L-kyselina aspardgova
— L-citrulin

— L-cystein

— cystin

— L-histidin

— L-kyselina glutaminova
— L-glutamin

— glycin

— L-isoleucin

— L-leucin

— L-lyzin

— L-lyzin octan

— L-mationin

— L-ornitin

— L-fenylalanin

— L-prolin
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Latka

Podmienky pouzitia

Vsetky FPNU

FSMP

— L-treonin

— L-tryptofan

— L-tyrozin

— L-valin

Pre aminokyseliny sa m6Zu pouzit, pokial je to vhodné, aj ich sodné,
draselné, vipenaté a hore¢naté soli ako aj hydrochloridy

4. kategoéria. Karnitin a taurin

— L-karnitin

— L-karnitin hydrochlorid

— taurin

5. kategoria. Nukleotidy

— kyselina adenozin 5'-fosfore¢nd (AMP)
— sodné soli AMP

— kyselina cytidin 5’-monofosfore¢nd (CMP)
— sodné soli CMP

— kyselina guanozin 5’-fosforecna (GMP)
— sodné soli GMP

— kyselina insozin 5'-fosfore¢nd (IMP)
— sodné soli IMP

— kyselina uridin 5'-fosfore¢nd (UMP)
— sodné soli UMP

6. kategoria. Cholin a inositol
— cholin

— cholin chlorid

— cholin bitartrat

— cholin citrat

— inositol

X

X

X




