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(Akty, ktorych uverejnenie je povinné)

SMERNICA KOMISIE 2006/141/ES
z 22. decembra 2006

o podiatocnej dojcenskej vyZive a ndslednej dojcenskej vyZive a o zmene a doplneni smernice

1999/21/ES

(Text s vyznamom pre EHP)

KOMISIA EUROPSKYCH SPOLOCENSTIEY,

so zretelom na Zmluvu o zalozeni Eurépskeho spolocenstva,

so zretelom na smernicu Rady 89/398/EHS z 3. mdja 1989
o aproximécii pravnych predpisov ¢lenskych $tatov, ktoré sa
tykaji potravin na urcité nutriéné vyuzitie (1), a najmi na jej
cldnok 4 ods. 1,

po porade s Eurépskym tradom pre bezpe¢nost potravin (dalej
len ,tirad"),

kedZe:

(1) Smernica 89/398/EHS sa tyka potravin urCenych na
urcité nutriéné vyuzitie. Osobitné ustanovenia platné pri
istych skupindch potravin na urcité nutricné vyuzitie st
stanovené v osobitnych smerniciach.

(2)  Smernica Komisie 91/321/EHS zo 14. mdja 1991
o podiato¢nej dojéenskej vyzive a ndslednej dojcenskej
vyzive () je osobitnou smernicou prijatou v zmysle smer-
nice 89/398/EHS. Téito smernica bola niekolkokrdt
podstatne zmenend a doplnend (}). Vzhladom na to, Ze
sa maju vykonat dalsie zmeny a doplnenia, smernica by
sa mala v zdujme jasnosti prepracovat.

(3)  So zretelom na diskusie na medzindrodnych férach,
najmd vo vybore pre Potravinovy kédex, tykajice sa
nacasovania zavedenia doplnkovych potravin do stravy

" U. v. ES L 186, 30.6.1989, s. 27. Smernica naposledy zmenend
a doplnend nariadenfim Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢.
1,882/2003 (U. v. EU L 284, 31.10.2003, s. 1).

(® U. v. ES L 175, 4.7.1991, s. 35. Smernica naposledy zmenend
a doplnend Aktom o pristipeni z roku 2003.

(}) Pozri prilohu X cast A.

dojciat, je vhodné zmenit a doplnif stcasné definicie
pociatoénej dojcenskej vyZzivy a naslednej dojcenskej
vyZivy a urCité ustanovenia o oznaCovani ndslednej
dojcenskej vyzivy v smernici 91/321/EHS.

Pociatocnd dojcenskd vyziva je jedind spracovand potra-
vina, ktord dplne spliia poziadavky tykajice sa vyZivy
dojciat pocas prvych mesiacov Zivota az do zavedenia
vhodnej doplnkovej stravy. S cielom ochrany zdravia
takychto dojciat je nevyhnutné zaistif, aby jedinymi
vyrobkami, ktoré sa uvddzaji na trh ako vhodné na
takéto pouzitie pocas tohto obdobia, bola pociatotnd
dojcenskd vyziva.

Zékladné  zlozenie pociato¢nej dojcenskej  vyZivy
a néslednej dojcenskej vyzivy musi spliat poziadavky
vyzivy doj¢iat pre dobry zdravotny stav, ako st stano-
vené vSeobecne akceptovanymi vedeckymi ddajmi.

Poziadavky na zdkladné zloZenie pociato¢nej dojcenskej
vyzivy a naslednej dojenskej vyzivy by mali zahfiat
podrobné ustanovenia o obsahu bielkovin. Napriek
tomu, Ze na vypocet obsahu bielkovin z obsahu dusika
v rozliénych zdrojoch bielkovin sa pouzivaju tradicne
rozdielne prislusné konverzné koeficienty, podla najnov-
$ich vedeckych odporticani je na osobitné tcely vypoci-
tania obsahu bielkovin v pociato¢nej a ndslednej dojcen-
skej vyzive vhodné pouzit jediny konverzny koeficient
prisposobeny tymto vyrobkom. KedZe pociato¢nd
dojcenskd vyziva a ndslednd dojcenskd vyziva sd tech-
nicky ndro¢né vyrobky s osobitnym zloZenim vzhladom
na Gcel, na ktory s urCené, mali by sa stanovit dopln-
kové zdkladné poziadavky na bielkoviny vritane mini-
mélneho a maximélneho obsahu bielkovin a minimélneho
obsahu niektorych aminokyselin. Poziadavky na bielko-
viny stanovené v tejto smernici by sa mali vztahovat na
kone¢né vyrobky ako také, pripravené na priamu
spotrebu.
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Na zéklade takychto tdajov modze sa uZz definovat
zdkladné zloZenie pociatocnej dojéenskej vyZivy
a ndslednej dojcenskej vyZivy vyrdbanej z bielkovin
z kravského mlieka a séjovych bielkovin samotnych
alebo v zmesi, ako aj pociatocnej dojcenskej vyzivy zalo-
Zenej na bielkovinovych hydrolyzdtoch. To isté neplati
o pripravkoch celkom alebo ciastoéne zaloZenych na
inych zdrojoch bielkovin. Z tohto dovodu by sa mali
v pripade potreby k neskor$iemu ddtumu prijat osobitné
pravidld pre takéto vyrobky.

Je dolezité, aby zlozky pouzivané pri vyrobe pociatocnej
dojcenskej vyzivy a ndslednej dojcenskej vyzivy boli
vhodné na osobitné nutri¢né pouzitie pre dojcatd a aby
ich vhodnost preukdzali prislusné stadie. Usmernenia na
vypracovanie a pouzivanie prislusnych $tadii uverejnili
odborné vedecké skupiny, ako napr. Vedecky vybor pre
potraviny, Vybor Spojeného krilovstva pre medicinske
aspekty potravin a politiku vyZzivy a Eurépska spolo¢nost
pre pediatrickii gastroenteroldgiu, hepatoldgiu a vyzivu.
Takéto usmernenia by sa mali brat do dvahy, ked sa do
pociatocnej dojéenskej vyzivy alebo ndslednej dojcenskej
vyZivy zavadzaji nové zlozky.

Tie latky, ktoré sa mozu pouzZit pri vyrobe pociatocnej
dojcenskej vyZivy alebo ndslednej dojcenskej vyzivy, sa
moZu pouZit aj v potravinich ako potravindrske pridavné
litky. V tejto suvislosti uz boli na tGrovni Spolocenstva
prijaté alebo sa maji prijat kritérid Cistoty v stlade so
smernicou Rady 89/107/EHS z 21. decembra 1988
o aproximdcii pravnych predpisov clenskych Stitov tyka-
jucich sa potravindrskych pridavnych latok povolenych
na pouzitie v potravinich uréenych na ludskd
spotrebu (!). Tieto kritérid Cistoty by sa mali uplatiovat
na tieto litky bez ohladu na to, na aky ducel sa
v potravindch pouZivaja.

Do prijatia kritérif Cistoty pre latky, pre ktoré sa takéto
kritérid na drovni Spolocenstva ete neprijali, a s cielom
zabezpecit vysoky stupefi ochrany zdravia ludi by sa mali
uplatiiovat vSeobecne prijatelné kritérid odporicané
medzindrodnymi organizdciami alebo agentirami, ako
napr. Spoloénym vyborom expertov FAO[WHO pre
potravindrske pridavné ldtky (JECFA), Eur6pskym lieko-
pisom (EUP). Clenskym $tditom by sa okrem toho malo
povolit, aby sa dalej riadili podla vnitrostitnych pravi-
diel stanovujucich prisnejsie kritérid Cistoty.

() U. v. ES L 40, 11.2.1989, s. 27. Smernica naposledy zmenend
a doplnend nariadenim (ES) ¢. 1882/2003.

(11)

(12)

(13)

(14)

(15)

Vzhladom na zvladtny charakter dojcenskej vyzivy by
mali byt k dispozicii dodatocné prostriedky — okrem
tych, ktoré si bezne k dispozicii monitorovacim
organom, — ktoré ulah¢ia ac¢innd kontrolu tychto

vyrobkov.

Dojcenskd vyziva zaloZend na bielkovinovych hydrolyza-
toch sa odliSuje od diétnych vyrobkov zaloZenych na
vysokom stupni bielkovinovych hydrolyzitov, ktoré sa
pouZivaji na diétny rezim pri urcitych medicinskych
diagnézach, na ktoré sa tito smernica nevztahuje.

Tato smernica odrdza stlasné poznatky o prislusnych
vyrobkoch. O akejkolvek zmene a doplneni, ktoré
umoznia inovdciu na zdklade vedecko-technického
pokroku, by sa malo rozhodnit v sdlade s postupom
uvedenym v ¢ldnku 13 ods. 2 smernice 89/398/EHS.

Maximdlne hodnoty rezidui pesticidov stanovené
v prislusnych pravnych predpisoch Spolocenstva, najmi
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. jala 1986 o stanoveni maximdlnych hodnét pre
zvysky pesticidov v a na obilninch (%), v smernici Rady
86/363/EHS z 24. jula 1986, ktorou sa stanovuji maxi-
mélne trovne rezidui pesticidov v a na potravinach Zivo-
¢i$neho povodu (¥, a v smernici Rady 90/642/EHS z 27.
novembra 1990 o stanoveni maximdlnych hladin pre
rezidud pesticidov v a na ur¢itych produktoch rastlinného
povodu vritane ovocia a zeleniny (°), by sa mali uplat-
fiovat bez toho, aby boli dotknuté osobitné ustanovenia
stanovené v tejto smernici.

So zretelom na medzindrodné zdvizky Spolocenstva
v pripadoch, ked st prislusné vedecké dokazy nedosta-
tocné, zasada prevencie uvedend v ¢lanku 7 nariadenia
Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 178/2002 z
28. janudra 2002, ktorym sa stanovujii v§eobecné zdsady
a poziadavky potravinového prava, zriaduje Eurdpsky
urad pre bezpecnost potravin a stanovuje postupy
v zélezitostiach bezpec¢nosti potravin (%), sa Spolocenstvu
umoziuje prijal docasné opatrenia na zdklade dostup-
nych prislusnych informécii az do dodato¢ného vyhod-
notenia rizik a presetrenia opatrenia v primeranej lehote.

@ U. v. ES L 340, 9.12.1976, s. 26. Smernica na}posledy, 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 ne}posledy, zmenena
a doplnend smernicou Komisie 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 zmenend
a doplnend smernicou 2006/92/ES.

() 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).
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(16) Na zdklade dvoch stanovisk poskytnutych Vedeckym (21)  Prilohy k tejto smernici, tykajiice sa pesticidov, by mali
vyborom pre potraviny 19. septembra 1997 a 4. jlina byt zmenené a doplnené po ukonéeni kontrolného
1998 existuji v stcasnosti pochybnosti o adekvatnosti programu vykondvaného podla smernice 91/414/EHS.
hodnét stcasného prijatelného denného prijmu (ADI)
pesticidov a rezidui pesticidov na ochranu zdravia dojciat
a malych deti. Preto pokial ide o potraviny na urcité
nutriéné vyuzitie urCené pre dojcatd a malé deti, je (22)  Podla ¢ldnku 7 ods. 1 smernice 89/398/EHS vyrobky, na
vhodné prijat velmi nizku spolo¢nii hranicu pre vietky ktoré sa vztahuje tito smernica, podlichaji vSeobecnym
pesticidy. Tato velmi nizka spolo¢nd hranica by mala byt pravidlim stanovenym smernicou Eurdpskeho parla-
stanovend na 0,01 mgfkg, ¢o je spravidla v praxi mentu a Rady 2000/13/ES z 20. marca 2000
najnizsia zistitelnd hladina. o aproximdcii pravnych predpisov clenskych stitov tyka-
jlcich sa oznacovania, prezentdcie a reklamy potravin (?).
Tato smernica prijima a rozsiruje doplnenia a vynimky
z tychto vieobecnych pravidiel tam, kde je to vhodné,
(17)  Mali by sa vyzadovat prisne obmedzenia rezidui pesti- s ciefom podporovania a ochrany dojcenia.
cidov. Pri starostlivom vybere surovin, a kedZe pocia-
tocnd dojcenskd vyziva a ndslednd dojcenskd vyziva
prechddzaji pocas vyroby rozsiahlym spracovanim, o o ] o
mozno vyrdbat vyrobky s velmi nizkymi hladinami (23)  Najma povgha a urcenie Vyrobkov, na -ktore sa VZtahu)?
rezidui pesticidov. Aviak aj pri malom pocte pesticidov tato smernica, sl vyzaduje, alzy na 1C1} obalocb 1{011
alebo metabolitov pesticidov by mohlo v pripade maxi- vyznacene udajg o Obsah‘f W}_I‘CHYCh la:[ok, udaxajuce
mélneho limitu rezidui 0,01 mg/kg dojst u dojciat mnozstvo energie a hlavnych z1v1r1,}<t0re <})bsahu]u.wl\{a
a malych deti v najhorSom pripade, ktory sa tyka dru}}e] strane by savrpala spresnit metoiiaE pouzitia
podmienok prijimania potravy, k prekroceniu ADI Ide v stlade s bodgm 9 clanku 3 ods. Las clankopq 11
o pesticidy alebo metabolity pesticidov s ADI nizsou ods. 2 smernice .2000/13/155 s c16105n z.ab)ranema
ako 0,0005 mg/kg telesnej hmotnosti. nevhodnym pouzitiam, pravdepodobne s$kodlivym pre
zdravie dojciat.
(18 Tato smernica by. fnala stanovit zasa(%u zakazu/poum— (24) Na zéklade charakteru pociatocnej dojcenskej vyZivy
vania tychto pesticidov vo vyrobe polnohospodarskych p L A ) 7
duktov na pociatoéntt dojéenskil vyzivu a néslednd a_ naslednej dojcenskej vyzivy je potrebné vysvetlit
procuxtov na p o 4 o idld tykajiice sa vyZzivovych tdajov na oznaceni
doj¢enskii vyzivu. Tento zdkaz vSak nevyhnutne nezaruci, pravi yraue YYLVOVY ) ¢ T
g . T (1l aby sa zabrdnilo akymkolvek problémom, ktoré by
Ze sa tieto pesticidy vobec nenachddzaji v produktoch, Hi kntt ori uolats { invch zodpovedaiticich
kedZze niektoré pesticidy znelistujii Zivotné prostredie mont ng n(?t, pri up ?trvlovanl fnyeh zodpovedaucic
a ich rezidud sa mozu v danych produktoch nachddzat. pravnych predpisov Spolocenstva.
e o, L . (25) Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady ES ¢
(19)  Vicsina pesticidov, ktgre maju h.od.not)i ADI nizsie ako 1924/2006 z 20. decembra 2006, ktoré sa tyka vyZivo-
0,0QOS ,mg/kg, tele,sne] hrflotnosu, je uz V’SPOIVOC?@WE vych a zdravotnych tvrdeni na potravinich (?), stanovuje
Zaka%?‘na-vzak“%‘}e pest.lcl(})vl.by nemal}o byt mozne zistit pravidli a podmienky na pouZivanie vyZivovych
V pociatocnej dojcenskej vyzive a v n.els)ledne] do;c.ens/kej a zdravotnych tvrdeni tykajtcich sa potravin. V ¢lanku
vyzive - ani - pomocou najmoc}erne;sml} ar.l‘?lytlckych 1 ods. 5 tohto nariadenia sa vSak stanovuje, Ze sa uplat-
metoq' Nleth?e, P/es'?cxdy sa vsak deurAa\V/a]u pomal}y fiyje bez toho, aby bola dotknutd najmid smernica
a ne}dale) znecistuju zivotné prf)str?cvl}e. MozZu sa}nachai 89/398/EHS a  smernice prijaté v  stvislosti
dzflt Vv pociatoine) dOJ’censke] Vyzive a v nasle’dnej s potravinami na urcité nutriéné vyuZitie.
dojcenskej vyzive, aj ked sa v nich nepouzili. Na ucely
kontroly by sa mal dodrzat zostladeny pristup.
(26)  Je vhodné stanovit v tejto smernici osobitné podmienky
) na pouzivanie vyzivovych a zdravotnych tvrdeni tykaja-
(20) Do rozhodnutia Komisie o tom, ¢i tieto pesticidy spliiajii

poziadavky na bezpe¢nost podla ¢linku 5 smernice Rady
91/414/EHS z 15. jala 1991 o uvddzani pripravkov na
ochranu rastlin na trh (), by malo byt dalsie pouzivanie
povolenych pesticidov povolené iba vtedy, ak ich rezidud
vyhovujii maximdlnym limitom rezidui stanovenym
v tejto smernici. Hodnoty tychto limitov by mali byt
stanovené tak, aby sa hodnoty ADI u doj¢iat a malych
deti ani v najhorSich pripadoch, ktoré sa tykaju
podmienok prijimania potravy, neprekrocili.

" U. v. ES L 230, 19.8.1991, s. 1. Smernica nqposledy/zmenené
a doplnend smernicou Komisie 2006/85/ES (U. v. EU L 293,
24.10.2006, s. 3).

cich sa dojcenskej vyzivy. V tejto stvislosti je nevyhnutné
s cielom poskytnutia objektivnych a vedecky overenych
informdcii definovat podmienky, za ktorych sii vyzivové
a zdravotné tvrdenia povolené, a vytvorit zoznam povo-
lenych tvrdeni. V stilade s tretim pododsekom ¢lanku 4
ods. 1 smernice 89/398/EHS by mali byt v pripade
potreby po porade s prislusnym orgdnom prijaté
zmeny v uvedenom zozname tykajiicom sa vyZivovych
a zdravotnych tvrdeni.

©) U. v. ES L 109, 6.5.2000, s. 29. Smernica naposledy zmenend

a doplnend smernicou 2003/89/ES (U. v. EU L 308, 25.11.2003,
s. 15).
) U. v. ES L 404, 30.12.2006, s. 9.
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(27)  V snahe o poskytnutie lepsej ochrany pre zdravie dojciat
mali by sa prijat pravidld zloZenia, oznaCovania
a reklamy, stanovené v tejto smernici v silade
s principmi a cielmi Medzindrodného kédexu pre obcho-
dovanie s ndhradami materského mlieka, prijatého 34.
zasadnutim Svetového zdravotnickeho zhromaZdenia,
majiic na mysli najmi pravne a faktické situdcie existu-
juce v Spolocenstve.

(28)  Vzhladom na vyznamnt dlohu, ktord zohrévaja infor-
mécie o kfmeni dojciat pri vybere druhu vyzivy tehot-
nymi Zenami a matkami doj¢iat poskytovanej ich defom,
je nevyhnutné, aby clenské stity prijali vhodné opatrenia,
tak aby tieto informdcie zaistovali primerané pouZitie
danych vyrobkov a neodporovali podporovaniu dojéenia.

(29) Tito smernica sa nevzfahuje na podmienky predaja
publikdcii $pecializujicich sa na starostlivost o dieta
a vedecké publikdcie.

(30) 'V smernici Komisie 1999/21/ES z 25. marca 1999
o dietetickych potravindch na osobitné lekdrske dcely (1)
sa stanovujlii poziadavky na zloZenie a oznalenie diete-
tickych potravin na osobitné lekdrske tcely. V prilohe
k tejto smernici sa stanovuji mnoZstvd minerdlnych
litok vo vyzivovo kompletnych potravindch uréenych
pre dojéatd. Existuji nové vedecké odporticania, pokial
ide 0 minimdlne mnoZstvo mangdnu v potravinich urce-
nych pre dojcatd. Preto je vhodné zmenit pripustné
mnozstvd mangdnu v dietetickych potravinich na
osobitné lekarske tcely, urCenych pre dojcatd, ktoré si
stanovené v uvedenej prilohe. Smernica 1999/21/ES by
sa preto mala prislu$ne zmenit a doplnit.

(31)  Vzhladom na osobitny charakter dietetickych potravin na
osobitné lekdrske ucely, uréenych pre dojcatd, a na
potrebu postdit nové zloZenie takychto vyrobkov vyrob-
covia vyzaduji dlhsie obdobie na prisposobenie svojich
vyrobkov zdkladnému zloZeniu, ktoré vyplyva z novych
poziadaviek stanovenych v tejto smernici.

(32)  Povinnost pretransponovat tito smernicu do vnitrostat-
neho prava by mala byt v stilade s tymi ustanoveniami,
ktoré predstavuji  vyznamnd zmenu Vv porovnani
s predchddzajiicou smernicou. Povinnost transponovat
nezmenené ustanovenia vyplyva z predchddzajiicej smer-
nice.

() U. v. ES L 91, 7.41999, s. 29. Smernica zmenend a doplnend
Aktom o pristupeni z roku 2003.

(33)  Této smernica by sa mala uplattiovat bez toho, aby boli
dotknuté zévizky clenskych Stdtov tykajiice sa lehot na
transpoziciu smernic stanovenych v prilohe X ¢asti B do
vnatrodtitnych pravnych predpisov.

(34)  Opatrenia stanovené v tejto smernici si v stlade so
stanoviskom Stdleho vyboru pre potravinovy retazec
a zdravie zvierat,

PRIJALA TUTO SMERNICU:

Clanok 1

Této smernica je ,osobitnd smernica“ v zmysle ¢lanku 4 ods. 1
smernice 89/398/EHS a stanovuje poZziadavky na zloZenie
a oznaCovanie pre pociatoéni dojéenskii vyZivu a ndsledni
dojcenskt vyZivu uréent na pouzitie dojcatami s cielom zacho-
vania dobrého zdravotného stavu v Spolocenstve.

Tiez stanovuje, aby clenské $tity prijali principy a ciele Medzi-
ndrodného kddexu pre obchodovanie s ndhradami materského
mlieka, ktoré sa zaoberaji marketingom, informaciami
a zodpovednostami zdravotnickych orgdnov.

Cldnok 2

Na Gclely tejto smernice sa uplatiiujii vymedzenia pojmov
Jtvrdenie®, ,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 uplatiiujii nasledujiice vymedzenia pojmov:

a) ,dojcatd“ znamend deti vo veku menej ako dvandst mesiacov;

b) ,malé deti“ znamend deti vo veku medzi jednym a troma
rokmi;

) ,pociato¢nd dojcenska vyZziva“ znamend potraviny uréené na
osobitné nutricné pouzitie dojcatami pocas prvych mesiacov
Zivota a spliajiice poziadavky na vyzivu pre takéto dojcatd
az do zavedenia prislusnej doplnkovej vyzivy;
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d) ,néslednd dojcenskd vyziva“ znamend potraviny na osobitné
nutricné pouzitie pre dojcatd, ked sa zavedie prislusnd
doplnkovd vyziva, a predstavujica zakladny tekuty prvok
pri postupne roznorodejsej strave takychto dojciat;

e) ,reziduum pesticidov® znamend reziduum vyrobku na
ochranu rastlin v dojcenskej vyzive a ndslednej dojéenskej
vyzive, ako je definované v bode 1 ¢ldnku 2 smernice
91/414/EHS, vritane jeho metabolitov a vyrobkov vznikaji-
cich jeho degraddciou a reakciou.

Cldnok 3

Pociato¢nd dojcenskd vyZiva a naslednd dojcenskd vyziva mozu
byt uvedené na trh v rdmci SpoloCenstva, iba ak st v siilade
s touto smernicou.

Ziadny iny vyrobok ako pociatoénd dojcenskd vyZziva nesmie
byt uvedeny na trh ani inak oznaceny ako vhodny na splnenie
poziadaviek na vyZivu normdlnych zdravych dojéiat pocas
prvych mesiacov Zivota az do zavedenia prislusnej doplnkovej

VyZivy.

Clanok 4

Podiato¢nd a ndslednd dojc¢enskd vyziva nesmie obsahovat
ziadne latky v takom mnoZstve, ktoré by ohrozilo zdravie
dojciat a malych deti.

Cldnok 5

Pociatocnd dojcenskd vyziva musi byt vyrobend z bielkovino-
vych zdrojov definovanych v bode 2 prilohy I a inych potravi-
novych prisad podla okolnosti, ktorych vhodnost na konkrétne
nutriéné pouzitie doj¢atami od narodenia bolo stanovené vseo-
becne akceptovanymi vedeckymi tdajmi.

Takdto vhodnost sa preukazuje prostrednictvom systematického
vyhodnocovania dostupnych tdajov tykajiicich sa ocakdvanych
prinosov a bezpecnostnych hladisk, ako aj v pripade potreby
prislusnych $tadii vyhotovenych podla vSeobecne uzndvanych
odbornych usmerneni o vypracovani a pouZivani takychto
Stadif.

Cldnok 6

Naéslednd dojcenskd vyziva sa vyrdba z bielkovinovych zdrojov
definovanych v bode 2 prilohy II a inych potravinovych prisad
podla okolnosti, ktorych vhodnost na konkrétne nutricné
pouzitie dojéatami vo veku viac ako Sest mesiacov bola stano-
vend vSeobecne akceptovatelnymi vedeckymi tidajmi.

Takato vhodnost sa preukazuje prostrednictvom systematického
vyhodnocovania dostupnych tdajov tykajicich sa ocakdvanych
prinosov a bezpecnostnych hladisk, ako aj v pripade potreby
prislusnych $tadii vyhotovenych podla vSeobecne uzndvanych

odbornych usmerneni o vypracovani a pouZivani takychto
stadif.

Clanok 7

1. Pociatocnd dojéenskd vyziva vyhovuje kritéridm tykajicim
sa zloZenia, stanovenym v prilohe 1, pricom sa zohladiuji
$pecifikdcie uvedené v prilohe V.

V pripade pociato¢nej dojenskej vyZivy vyrobenej z bielkovin
z kravského mlieka, definovanej v bode 2.1 prilohy I,
s obsahom bielkovin medzi minimdlnou hodnotou a 0,5
2/100k] (2g/100 kcal), vhodnost pociato¢nej dojéenskej vyzivy
na osobitné nutriné pouzitie dojcatami sa preukazuje prostred-
nictvom prislusnych $tadii vyhotovenych podla vSeobecne
uzndvanych odbornych usmerneni o vypracovani a pouZivani
takychto $tadii.

V pripade pociatocnej detskej vyZivy vyrobenej z biel-
kovinovych hydrolyzdtov, definovanej v bode 2.2 prilohy [,
s obsahom bielkovin medzi minimédlnou hodnotou a 0,56
g/100 kJ (2,25 g/100 kcal), vhodnost pociatocnej dojcenskej
vyzivy na osobitné nutricné pouzitie dojcatami sa preukazuje
prostrednictvom prislusnych 3tidii vyhotovenych podla vseo-
becne uzndvanych odbornych usmerneni o vypracovani
a pouzivani takychto stadii a je v silade s prislusnymi $pecifi-
kéciami uvedenymi v prilohe VI

2. Naslednd dojcenskd vyziva vyhovuje kritéridm tykajicim
sa zloZenia, stanovenym v prilohe II, priom sa zohladiiuji
$pecifikicie uvedené v prilohe V.

3. Na okamzitd pripravu pociato¢nej dojcenskej vyZzivy
a naslednej dojcenskej vyZivy sa podla okolnosti nesmie poza-
dovat ni¢ viac iba pridanie vody.

4.  Zdkazy a obmedzenia na pouZitie potravinovych prisad
v pociatocnej dojcenskej vyzive a ndslednej dojcenskej vyzive,
ustanovené v prilohdch I a I, sa musia dodrzat.

Clanok 8

1. Iba latky uvedené v prilohe III sa moézu pouzit pri vyrobe
pociatocnej dojcenskej vyZivy a ndslednej dojcenskej vyzivy
s cielom splnenia poziadaviek na:

a) minerdlne latky;

b) vitaminy;

) aminokyseliny a iné zliceniny dusika;

d) iné latky majiice konkrétny vyznam tykajiici sa vyzivy.
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2. Uplatiuji sa kritérid cistoty latok, ako je stanovené
v pravnych predpisoch Spolocenstva tykajiicich sa pouZivania
latok uvedenych v prilohe III pri vyrobe potravin na iné ucely
ako na tie, na ktoré sa vzfahuje tito smernica.

3. Pre tie litky, pre ktoré neboli kritérid Cistoty stanovené
v pravnych predpisoch Spolocenstva, sa uplatiiuji v3eobecne
prijatelné  kritérid  Cistoty, odporticané medzindrodnymi
orgdnmi, aZ kym sa takéto kritérid neprijmid na trovni Spolo-
censtva.

Vndtrostatne pravidld stanovujiice prisnejsie kritérid Cistoty ako
tie, ktoré s odporticané medzindrodnymi orgdnmi, moézu vSak
nadalej zostat v platnosti.

Cldnok 9

1. Na zjednodu$enie w¢inného dradného monitorovania
pociatocnej dojcenskej vyzivy, ked prevadzkovatel potravindr-
skeho podniku uvedie na trh pociatoént dojcenski vyzivu,
ozndmi to prislu§nému orgdnu ¢lenskych stdtov, kde sa vyrobok
preddva, a posle mu vzor oznalenia, ktoré sa pouZiva pre
vyrobok.

2. Prislusnymi orgdnmi na téely tohto ¢ldnku si orgdny, na
ktoré sa vztahuje ¢ldnok 9 ods. 4 smernice 89/398/EHS.

Cldnok 10

1. Pociatocnd dojcenskd vyZziva a ndslednd dojcenskd vyziva
neobsahuju rezidud jednotlivych pesticidov v hodnotich presa-
hujicich 0,01 mgfkg vyrobku urceného na priamu spotrebu
alebo rekonstituovaného v silade s pokynmi vyrobcov.

Analytickymi metédami na urenie hodnét rezidui pesticidov sii
vieobecne prijatelné Standardné metddy.

2. Pesticidy, ktoré s uvedené v prilohe VIII, sa nesmi pouzit
v polnohospodarskych produktoch ur¢enych na vyrobu pocia-
to¢nej a ndslednej dojcenskej vyzivy.

Avsak na tcely kontrol:

a) pesticidy uvedené v tabulke 1 prilohy VII sa povazuji za
nepouzité, ak ich reziduid neprekracuji hodnotu 0,003
mg/kg. Tito hodnota sa povazuje za kvantifikovatelny
limit analytickych metdd a pravidelne sa skima s ohladom

na technicky pokrok;

b) pesticidy uvedené v tabulke 2 prilohy VIII sa povazuji za
nepouzité, ak ich reziduid neprekracuji hodnotu 0,003
mgf/kg. Tito hodnota sa pravidelne prehodnocuje
s ohladom na tidaje o znecisteni Zivotného prostredia.

3. Odlisne od odseku 1 pri pesticidoch uvedenych v prilohe
IX sa uplatnia maximdlne limity rezidui stanovené v tejto

prilohe.

4. Limity uvedené v odsekoch 2 a 3 sa vztahuji na produkty
urené na priamu spotrebu alebo rekonstituované v siilade

s pokynmi vyrobcov.

Clanok 11

S vynimkou pripadov uvedenych v ¢lanku 12 ndzov, pod
ktorym sa preddva pociatocnd dojcenskd vyZziva a ndslednd
dojcenskd vyziva, je:

— v bulharcine: ,xpanu 3a KbpMauera“ a ,IIPEXOIHM XpaHN",

— v Spanielcine: ,Preparado para lactantes” a ,Preparado de
continuacién®,

— v Cestine: ,poCatecni kojeneckd vyziva“ a ,pokracovaci koje-
neckd vyziva“,

— v ddncine: ,Modermaelkserstatning“ a ,Tilskudsblanding®,

— v nemdine: ,Sduglingsanfangsnahrung“ a ,Folgenahrung®,

— v estoncine: ,imiku piimasegu“ a ,jitkupiimasegu®,

— v gréctine: Tlapaokevaopa yia Ppégn“ a Ilapackevaopa
delrtepng Ppeqiknc nhikiag,

— v anglictine: ,infant formula“ a ,follow-on formula®,

— vo franciizstine: ,Préparation pour nourrissons“ a ,Préparation
de suite*,

— v taliancine: ,Alimento per lattanti“ a ,Alimento di prosegui-
mento®,

— v lotystine: ,maisijums zidainiem“ un ,papildu &dinasanas
maisijums zidainiem®,

— v litovcine: ,miSinys kadikiams iki papildomo maitinimo
jvedimo“ a ,miSinys kiadikiams, jvedus papildoma maiti-
nima*,

— v madarcine: ,anyatej-helyettesitd tipszer* a ,anyatej-kiegés-
zit6 tapszer”,
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v maltcine: formula tat-trabi“ a formula tal-prosegwiment®,

v holandcine: ,Volledige zuigelingenvoeding“ a ,Opvolg-
zuigelingenvoeding®,

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

v portugalcine: ,Formula para lactentes* a ,Formula de trans-
icao®,

v rumundine: ,preparate pentru sugari“ and ,preparate pentru
copii de varstd micd*,

v slovencine: ,pociatocnd dojCenskd vyziva“ a ,ndslednd
dojéenskd vyziva“,

v slovincine: ,zaCetna formula za dojencke® a ,nadaljevalna
formula za dojencke”,

vo fincine: ,Aidinmaidonkorvike* a ,Vieroitusvalmiste®,
vo $védcine: ,Modersmjolksersittning” a ,Tillskottsndring.

Clanok 12

Nézov, pod ktorym sa pociato¢nd dojcenskd vyziva a néslednd
dojcenskd vyziva vyrobend duplne z mlie¢nych bielkovin
z kravského mlieka preddva, bude:

v bulharcine: ,mrexa 3a KbpMauera“ a ,[IPeXOIHM MITeKa“,

v Spanielcine: ,Leche para lactantes“ a ,Leche de continua-
cion”,

v Cestine: ,pocdtecni mléénd kojeneckd vyZziva“ a ,pokraCovaci
mléénd kojeneckd vyziva“,

v ddncine: ,Modermalkserstatning udelukkende baseret pa
mealk‘ a ,Tilskudsblanding udelukkende baseret pd maelk®,

v nemcine: ,Sduglingsmilchnahrung” a ,Folgemilch®,

v estoncine: ,Piimal pohinev imiku piimasegu“ a ,Piimal
pohinev jatkupiimasegu®,

v gréctine: JJoha via Ppeon a JTaha devtepng Ppeqikic
nAiac”,

v anglictine: ,infant milk“ a ,follow-on milk®,

— vo franciiztine: ,Lait pour nourrissons” a ,Lait de suite®,

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

— v lotystine: ,Maksligais piena maisfjums zidainiem“ un
,Maksligais papildu édinasanas piena maisjjums zidainiem,

— v litovcine: ,pieno misinys kadikiams iki papildomo maiti-
nimo jvedimo® a ,pieno misinys kadikiams jvedus papil-
domg maitinimg®,

s 2

— v madarcine: ,tejalapti anyatej-helyettesits tdpszer a ,tejalapii
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 nastepne®,

— v portugalcine: ,Leite para lactentes” a ,Leite de transi¢do®,

— v rumuncine: Jlapte pentru sugari“ a ,lapte pentru copii de
varstd micd",

— v slovendine:  ,pociatoénd  dojcenskd mlie¢na  vyZiva“
a ,néslednd dojcenskd mliecna vyziva®,

— v slovincine: ,zacetno mleko za dojencke” a ,nadaljevalno
mleko za dojencke*,

—vo fincine: ,Maitopohjainen didinmaidonkorvike*
a ,Maitopohjainen vieroitusvalmiste®,

— vo $védcine: ,Modersmjolksersittning uteslutande baserad pa
mjolk“ a ,Tillskottsnaring uteslutande baserad pa mjolk*.

Clanok 13

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

a) v pripade pociato¢nej dojcenskej vyzivy vyhldsenie v tom
zmysle, Ze vyrobok je vhodny na konkrétne pouzitie tyka-
juce sa vyzivy dojcatami od narodenia v pripade, ak nie st
dojcené;
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b) v pripade néslednej dojcenskej vyZzivy vyhldsenie v tom
zmysle, Ze vyrobok je vhodny iba na konkrétne pouzitie
tykajlce sa vyzivy dojcatami star§imi ako Sest mesiacov, Ze
by mal predstavovat iba siast pestrej stravy a nemoze sa
pouzit ako ndhrada za materské mlieko pocas prvych
Siestich mesiacov Zivota a Ze rozhodnutie zacat doplnkova
vyzivu vrdtane akéhokolvek vynimocného pouzitia do
Siestich mesiacov veku by sa malo urobit len na zdklade
rady nezdvislych osdb majicich kvalifikicie v lekdrstve,
vyzive alebo farmécii, alebo inych odbornikov zodpoved-
nych za starostlivost o matky a deti zaloZenej na Specific-
kych potrebach stvisiacich s rastom a vyvojom kazdého
dojcata;

¢) v pripade pociatocnej dojcenskej vyZivy a ndslednej dojcen-
skej vyZzivy pouzitelnii energetickii hodnotu vyjadrend v kJ
a kcal a obsah bielkovin, uhlohydritov a lipidov vyjadreny
v Ciselnej forme na 100 ml vyrobku hotového na pouzitie;

d) v pripade pociatocnej dojcenskej vyZivy a naslednej dojcen-
skej vyzivy priemerné mnozstvo kazdej minerdlnej latky
a kazdého vitaminu uvedeného v prilohdch I alebo II,
a tam, kde je to wuplatnitelné, cholinu, inozitolu
a karnitinu, vyjadrenych v ¢iselnej forme na 100 ml vyrobku
hotového na pouzitie;

e) v pripade pociatocnej dojenskej vyZivy a ndslednej dojcen-
skej vyzivy pokyny na spravnu pripravu, skladovanie
a likviddciu vyrobku a upozornenie na zdravotné rizikd
nesprdvnej pripravy a skladovania.

2. Na oznadeni mozno uviest tieto tidaje:

a) pre pociatoénii dojcenski vyzivu a ndslednii dojcenski
vyZivu priemerné mnoZstvo vyZivnych ldtok uvedenych
v prilohe III, vyjadrené v ¢iselnej forme na 100 ml vyrobku
pripraveného na pouzitie, ak sa na takéto tdaje nevztahuji
ustanovenia odseku 1 pism. d) tohto ¢lankuy;

b) pre ndslednt dojcenskt vyzivu okrem ¢iselného tudaja tdaj
o vitaminoch a minerdloch, ktoré sa nachddzaji v prilohe
VII, vyjadrené ako percento referenénych hodnét uvedenych
v tejto prilohe na 100 ml vyrobku pripraveného na pouzitie.

3. Oznacovanie pociatonej dojcenskej vyZivy a naslednej
dojcenskej vyzivy musi byt navrhnuté tak, aby poskytovalo
potrebné informdcie o prislusnom pouziti vyrobkov, tak aby
neodradzalo od dojcenia.

Zakézané je pouZzivanie vyrazov ,humanizované®, ,maternizo-
vané®, ,prisposobené” alebo podobnych vyrazov.

4. Oznaovanie pociato¢nej dojcenskej vyzivy okrem iného
musi obsahovat nasledujiici povinny opis, ktory predchddzaju
slovd ,dolezité ozndmenie* alebo ich ekvivalent:

a) vyhldsenie tykajiice sa prednosti dojcenia;

b) vyhldsenie odporticajice, Ze vyrobok sa moéze pouzif iba na
zdklade rady nezdvislyjch o0sob majicich kvalifikdcie
v lekdrstve, vyZive alebo farmdcii, alebo inych odbornikov
zodpovednych za starostlivost o matku a dieta.

5. Oznacovanie pociatocnej dojéenskej vyZzivy nemdze obsa-
hovat obrdzky dojciat ani nesmie obsahovat iné obrizky alebo
text, ktoré mozu idealizovat pouzitie tohto vyrobku. AvSak
moze zahffiat grafické zndzornenia pre lahsiu identifikdciu
vyrobku a na ilustriciu metdd pripravy.

6.  Oznacovanie pociatonej dojcenskej vyzivy modze obsa-
hovat vyhldsenie tykajice sa vyZivy a zdravia iba v pripadoch
uvedenych v prilohe IV a v stlade s podmienkami tam stano-
venymi.

7.  Pociatoénd dojcenskd vyZziva a ndslednd dojcenskd vyziva
musia byt oznacené tak, aby spotrebitelia mohli takéto vyrobky
jasne rozlisit a aby sa predislo akémukolvek riziku zdmeny
pociatocnej dojcenskej vyzivy s ndslednou dojcenskou vyzivou.

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

a) prezenticiu prislusnych vyrobkov, najmi ich formy, vzhladu
alebo balenia, pouzitych obalovych materidlov, spdsobu,
ktorym st usporiadané, a prostredia, v ktorom st vystavo-
vané;

b) reklamu.

Clanok 14

1.  Reklama pociato¢nej dojcenskej vyzivy sa obmedzi na
publikdcie $pecializujiice sa na starostlivost o diefa a vedecké
publikdcie. Clenské $tity mozu dalej obmedzit alebo zakédzat
takato reklamu. Takéto reklamy na pociatoént dojcenski
vyzivu podliehaji podmienkam stanovenym v ¢lanku 13 ods.
3 az 7 a ods. 8 pism. b) a obsahujt iba informacie vedeckej
a faktickej povahy. Takéto informécie nemoZzu naznacovat alebo
vytvarat presvedcenie, Ze kimenie z flase je rovnocenné alebo
nadradené dojceniu.
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2. Nemoze existovat Ziadna reklama na mieste predaja
poskytujica vzorky alebo iné propagatné praktiky, ktoré by
podnecovali predaj pociatocnej dojéenskej vyzivy priamo
spotrebitelovi na maloobchodnej drovni, ako st osobitné
vystavy, diskontné kupény, prémie, $pecidlne predaje, stratové
tovary a spojené predaje.

3. Vyrobcovia a distribttori pociato¢nej dojcenskej vyZzivy
nemoZu pondkat vieobecnej verejnosti alebo tehotnym
zendm, matkdm alebo prislusnikom ich rodin vyrobky zadarmo
alebo so zniZenou cenou, vzorky ani akékolvek iné propagacné
darceky, ¢i uz priamo, alebo nepriamo prostrednictvom systému
zdravotnej starostlivosti alebo zdravotnickych pracovnikov.

Clanok 15

1. Clenské 3tity zaistia, aby sa poskytovali objektivne
a konzistentné informdcie o dojcenskej strave a strave pre
malé deti na pouzitie rodinami a tymi, ktor{ st zaangaZovani
v oblasti dojcenskej vyZivy a vyZzivy malych deti, zahfnajice
planovanie, poskytovanie, ndvrh a S$irenie informdcii a ich
kontrolu.

2. Clenské stity zaistia, aby informacné a vzdeldvacie mate-
ridly, bez ohladu na to, ¢i ide o pisomné, alebo audiovizudlne
materidly zaoberajice sa stravou pre dojcatd a urcené pre
tehotné Zeny a matky dojciat a malych deti, obsahovali jasné
informdcie o vSetkych nasledujiicich zdlezitostiach:

a) vyhodach a prednosti dojcenia;

b) materskej vyZive a priprave na dojcenie a jeho udrzanie;

¢) moznom negativnom t¢inku zavedenia ¢iasto¢ného kimenia
cez flasu pri dojéen;

d) probléme zmeny rozhodnutia nedojcit;

e) tam, kde je to potrebné, spravnom pouziti pociatocnej
dojcenskej vyzivy.

Tam, kde takéto materidly obsahuji informdcie o pouZit{ pocia-
toénej dojCenskej vyzivy, musia obsahovat tiez socidlne
a finan¢né dosledky jej pouzitia, zdravotné rizikd nevhodnej
potravy alebo metdd kfmenia, a najmid zdravotné rizikd
nespravneho pouzitia pociatocnej dojcenskej vyzivy. Takyto
materidl nesmie pouZivat Ziadne obrdzky, ktoré mozu ideali-
zovat pouzitie pociato¢nej dojéenskej vyZivy.

3. Clenské 3tity zaistia, aby sa rozddvanie informacnych
alebo vzdeldvacich prostriedkov alebo materidlov vyrobcami

alebo distribitormi vykondvalo iba na Ziadost a s pisomnym
sthlasom prislusného vnitrostitneho orgdnu alebo v siilade
s usmerneniami poskytnutymi tymto orgdnom na tento Gcel.
Takéto prostriedky alebo materidly mozu uvaddzat ndzov alebo
logo darujicej spolo¢nosti, ale neuvddzaji autorizovand znacku
pociato¢nej dojéenskej vyzivy, a mozu sa distribuovat iba
prostrednictvom systému zdravotnej starostlivosti.

4. Clenské 3tity zaistia, aby sa rozddvanie alebo predaj
dodévok pociatoénej dojcenskej vyZivy za niZSiu cenu institi-
cidm alebo organizdcidm, ¢i uz na pouzitie v instittcidch, alebo
na distribiciu mimo nich, pouzil iba doj¢atami alebo sa distri-
buoval iba pre dojcatd, ktorym sa musi podavat pociatocnd
dojcenska vyziva, a iba pokial to takéto dojcatd vyzaduj.

Cldnok 16

V prilohe k smernici 1999/21/ES riadok tykajici sa manganu,
uvedeny v druhej casti tabulky [ stvisiacej s minerdlmi, sa
nahrddza takto:

,Mangan (ug) 0,25 25 1 100*

Cldnok 17

Nové poziadavky stanovené v ¢lanku 7 ods. 1 a 2 tejto smer-
nice sa neuplatiiuji povinne na dietetické potraviny na osobitné
lekdrske acely, urcené predovietkym pre dojcatd, ako je uvedené
v bode 4 prilohy k smernici 1999/21/ES, az do 1. janudra
2012.

Cldnok 18

1. Clenské stity prijmt a uverejnia zdkony, iné pravne pred-
pisy a sprdvne opatrenia potrebné na dosiahnutie sdladu
s ¢lankami 2 a 3, 5 az 17 a prilohami I az VII najneskor do
31. decembra 2007. Komisii bezodkladne ozndmia znenie
tychto ustanoveni a tabulku zhody medzi tymito ustanoveniami
a touto smernicou.

Clenské §téty uplatiiujd tieto ustanovenia tak, aby:

neskor do 1. janudra 2008 povolili obchod s vyrobkami

— naj
spliajiicimi poziadavky tejto smernice,

— bez toho, aby bol dotknuty ¢linok 17, s tc¢innostou od 31.
decembra 2009 zakdzali obchodovanie s vyrobkami, ktoré
nie st v stlade s touto smernicou.
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Clenské staty uvedd priamo v prijatych opatreniach alebo pri
ich tradnom uverejneni odkaz na tdto smernicu. Zahrnt takisto
oznamenie, Ze odkazy v existujtcich zdkonoch, inych pravnych
predpisoch a spravnych opatreniach na smernicu zrusend touto
smernicou sa povazuji za odkazy na tdto smernicu. Podrob-
nosti o odkaze a o ozndmeni upravia ¢lenské $taty.

2. Clenské 3tity ozndmia Komisii znenia hlavnych ustano-
veni vnutrodtitnych prévnych predpisov, ktoré prijma
v oblasti pdsobnosti tejto smernice.

Clanok 19

Smernica 91/321/EHS, zmenend a doplnend smernicami uvede-
nymi v prilohe X Casti A, sa zrusuje s d¢innostou od 1. janudra
2008 bez toho, aby boli dotknuté povinnosti ¢lenskych §titov
tykajace sa lehot na transpoziciu smernic stanovenych v prilohe
X casti B do vnutrostitneho prava.

Odkazy na zruSend smernicu sa povaZuji za odkazy na tito
smernicu a znejl v silade s tabulkou zhody uvedenou v prilohe
XL

Cldnok 20

Tito smernica nadobiida d¢innost dvadsiatym difiom po jej
uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Clanok 21

Této smernica je urcend clenskym S$tdtom.

V Bruseli 22. decembra 2006

Za Komisiu
Markos KYPRIANOU
clen Komisie
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PRILOHA 1

ZAKLADNE ZLOZENIE POCIATOCNE] DOJCENSKEJ VYZIVY, KED JE PRIPRAVENA PODLA POKYNOV

VYROBCU

Hodnoty stanovené v tejto prilohe sa vztahuji na konecny vyrobok pripraveny na pouZitie, ktory sa takto preddva alebo
pripravuje podla pokynov vyrobcu.

1.

2.1.

2.2

ENERGIA
Minimélna Maximalna
250 kJ/100 ml 295 kJ/100 ml
(60 kcal/100 ml) (70 kcal/100 ml)
BIELKOVINY

(Obsah bielkovin = obsah dusika x 6,25)

Dojcenskd vyZiva vyridband 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)

(") Pociatocnd detskd vyziva vyrobend z bielkovin z kravského mlieka s obsahom bielkovin medzi minimélnou hodnotou a 0,5 g/
100 kJ (2 g/100 kcal) musi byt v silade s druhym pododsekom ¢lanku 7 ods. 1.

Pre rovnaki energeticki hodnotu dojcenskd vyZziva musi obsahovat pouzitelné mnozstvo kazdej nevyhnutnej
a podmienecne nevyhnutnej aminokyseliny rovnajice sa minimdlne tomu, ktoré je obsiahnuté v referencnej biel-
kovine (materské mlieko, ako je definované v prilohe V). Predsa vSak na dcely vypoctu sa mozu spocitat spolu
koncentricie metioninu a cystinu, ak pomer metionin/cystin nie je vi¢si ako 2, a mozu sa spocitat spolu koncen-
tricie fenylalaninu a tyrozinu, ak pomer tyrozin/fenylalanin nie je vacsi ako 2. Pomer metionin/cystin moze byt
dojcatami je preukdzand prostrednictvom prislusnych $tidif vyhotovenych podla vieobecne uzndvanych odbornych
usmerneni o vypracovani a pouZivani takychto $tidii.

Dojcenskd vyziva vyrdband z hydrolyzovanych bielkovin

Minimum (%) Maximum
0,45 g/100 kJ 0,7 g/100 kJ
(1,8 g/100 kcal) (3 g/100 kcal)

(") Pociato¢na detskd vyziva vyrobend z hydrolyzovanych bielkovin s obsahom bielkovin medzi minimélnou hodnotou a 0,56 g/
100 kJ (2,25 g/100 kcal) musi byt v siilade s tretim pododsekom ¢ldnku 7 ods. 1.

Pre rovnaki energeticki hodnotu dojcenskd vyziva musi obsahovat pouzitelné mnoZstvo kazdej nevyhnutnej
a podmienecne nevyhnutnej aminokyseliny, rovnajice sa minimédlne tomu, ktoré je obsiahnuté v referencnej
bielkovine (materské mlieko, ako je definované v prilohe V). Predsa vsak na dcely vypoctu sa mozu spocitat

,,,,,

vvvvvvvvvv

dojcatami je preukdzand prostrednictvom prislusnych stadii vyhotovenych podla vSeobecne uzndvanych odbornych
usmerneni o vypracovani a pouzivani takychto $tadif.

Obsah L-karnitinu sa musi rovnat minimélne 0,3 mg/100 kJ (1,2 mg/100 kcal).
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2.3.

2.4.

5.1.

5.2.

Dojcenskd vyZziva vyrobend zo samotnych séjovych bielkovinovych izolitov 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 pouzivaji iba bielkovinové izolity zo sdje.

Pre rovnaki energetickd hodnotu dojéenskd vyziva musi obsahovat pouzitelné mnozstvo kazdej nevyhnutnej
a podmienecne nevyhnutnej aminokyseliny, rovnajice sa aspon tomu, ktoré je obsiahnuté v referencnej bielkovine
(materské mlieko, ako je definované v prilohe V). Predsa vSak na tcely vypoctu sa mozu spocitat spolu koncen-
tricie metioninu a cystinu, ak pomer metionin/cystin nie je vacsi ako 2, a moZu sa spocitat spolu koncentracie
2, ale nesmie byt vicsi ako 3 za predpokladu, Ze vhodnost vyrobku na osobitné nutricné pouzitie dojcatami je
preukdzand prostrednictvom prislusnych $tddii vyhotovenych podla vSeobecne uzndvanych odbornych usmerneni
o vypracovani a pouzivani takychto §tudif.

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

Vo vsetkych pripadoch sa mozu aminokyseliny pridat do pociatocnej dojcenskej vyzivy vyluéne s cielom zlepsenia
nutricnej hodnoty bielkovin a iba v pomeroch potrebnych na tento tcel.

TAURIN

(12 mg[100 kcal).

CHOLIN
Minumum Maximum
1,7 mg/lOO kJ 12 mg/lOO kJ
(7 mg[100 kcal) (50 mg/100 kcal)
LIPIDY
Minumum Maximum
1,05 g/lOO kJ 1,4 g/lOO kJ
(4.4 /100 keal) (6,0 g/100 kcal)

Pouzitie nasledujicich ldtok je zakdzané:

— olej zo sezamového semena,

— olej z bavlnikového semena.

Kyselina laurovd (dodekdnovd) a kyselina myristova

Minimum Maximum

— samostatne alebo ako celok:

20 % z celkového obsahu tuku
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5.3. Trans-izoméry mastnych kyselin nesmii presiahnut 3 % celkového obsahu tukov.
5.4. Obsah kyseliny erukovej nesmie presiahnut 1 % celkového obsahu tukov.
5.5. Kyselina linolovd (vo forme glyceridov = linolitov)
Minimum Maximum
70 mg/100 kJ 285 mg/100 kJ
(300 mg/100 kcal) (1200 mg/100 kcal)
5.6. 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 vac3i ako 15.
5.7. Mozu sa pridat polynenasytené mastné kyseliny s dlhym refazcom (20 a 22 atémov 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 arachidonénovej kyseliny (20:4 n-6)]
Obsah cikosapentaénovej 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.
6. FOSFOLIPIDY
Mnozstvo fosfolipidov v pociatocnej dojcenskej vyZive nesmie byt vyssie ako 2 gfl.
7. INOSITOL
Minimum Maximum
1 mg/100 kJ 10 mg[100 kJ
(4 mg[100 kcal) (40 mg/100 kcal)
8. UHLOHYDRATY
Minimum Maximum
2,2 g/100 kJ 3,4 g/100 kJ
(9 g/100 kcal) (14 g/100 kcal)
8.1. Mozu sa pouzif iba nasledujice uhlohydraty:

— laktdza,
— maltdza,
— sachardza,
— glukoza,

— maltodextriny,
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— glukézovy sirup alebo suseny glukézovy sirup,
— predvareny $krob

— selatinovany skrob } prirodzene bez gluténu

8.2. Laktéza

Minimum Maximum

1,1 g/100 kJ —
(4,5 g/100 kcal) —

Toto ustanovenie sa neuplatiiuje na dojéenskd vyzivu, v ktorej séjové bielkovinové izolaty predstavujii viac ako
50 % celkového obsahu bielkovin.

8.3. Sacharéza

Sachardza sa moze priddvat len do pociatocnej dojcenskej vyzivy vyrobenej z bielkovinovych hydrolyzitov. Ak sa
sacharéza priddva, jej obsah nesmie prevySovat 20 % celkového obsahu uhlohydritov.

8.4. Glukéza

Glukéza sa moze pridévat len do pociatocnej dojcenskej vyZzivy vyrobenej z bielkovinovych hydrolyzitov. Ak sa
glukéza priddva, jej obsah nesmie prevySovat 0,5 g/100 kJ (2 g/100 kcal).

8.5. Predvareny skrob ajalebo Zelatinovany skrob

Minimum Maximum

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

9. FRUKTOOLIGOSACHARIDY A GALAKTOOLIGOSACHARIDY
Fruktooligosacharidy a galaktooligosacharidy sa mozu priddvat do pociato¢nej dojcenskej vyzivy. V takom pripade

ich obsah nesmie presiahnut: 0,8 g/100 ml v kombindcii 90 % oligogalaktozyl-laktézy a 10 % oligofruktozyl-
sachar6zy s vysokou molekulovou hmotnostou.

Iné kombindcie a maximdlne hodnoty fruktooligosacharidov a galaktooligosacharidov sa mézu pouzit v silade
s ¢lankom 5.

10. MINERALNE LATKY

10.1. Dojcenskd vyziva vyriband z bielkovin z kravského mlieka alebo z bielkovinovych hydrolyzitov

Na 100 kJ Na 100 kcal
Minimum Maximum Minimum Maximum
sodik (mg) 5 14 20 60
draslik (mg) 15 38 60 160
chlér (mg) 12 38 50 160
vépnik (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’ (ug) 8,4 25 35 100
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10.2.

11.

Na 100 kJ Na 100 kcal
Minimum Maximum Minimum Maximum
jod (ng) 2,5 12 10 50
selén (pg) 0,25 2,2 1 9
mangan (ug) 0,25 25 1 100
fluorid (ug) — 25 — 100

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

Dojcenskd vyZziva vyrobend zo samotnych séjovych bielkovinovych izolitov alebo v zmesi s bielkovinami

z kravského mlieka

Vsetky poziadavky bodu 10.1 sa uplatiujii okrem tych, ktoré sa tykaji Zeleza a fosforu, ktoré sti nasledujiice:

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
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 0,65 1 2,5
tiamin (ug) 14 72 60 300
riboflavin (pg) 19 95 80 400
niacin (ug ) (%) 72 375 300 1500
kyselina pantoténova (ug) 95 475 400 2000
vitamin By (ug) 9 42 35 175
biotin (pg) 0,4 1,8 1,5 7,5
kyselina listova (pg) 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 (ug) 1 6 4 25
vitamin E (mg a-TE) (¥) 0,5/g polynenasyte- 1,2 0,5/g polynenasyte- 5
nych mastnych nych mastnych
kyselin vyjadrenych kyselin vyjadrenych
ako kyselina linolové ako kyselina linolové
a upravenych podla a upravenych podla
dvojitych vizieb (%) dvojitych vizieb (%)
ale v ziadnom ale v ziadnom
pripade nie menej pripade nie menej
ako 0,1 mg na 100 ako 0,5 mg na 100
pouzitelnych kJ pouzitelnych kcal

) RE = vetky ekvivalenty transretinolu.

%) Vo forme cholekalciferolu (vitamin D3), z ktorého 10 pg = 400 i. u. vitaminu D.

4)

()
)
(%) Predpripraveny niacin.
]
0)

o-TE = ekvivalent d-a-tokoferénu.

%) 0,5 mg o-TE[1 g kyseliny linolovej (18:2 n-6); 0,75 mg o-TE[1 g kyseliny linolénovej (18:3 n-3); 1,0 mg a-TE[1 g kyseliny
arachidénovej (20:4 n-6); 1,25 mg a-TE[1 g kyseliny eikosapentaénovej (20:5 n-3); 1,5 mg a-TE[1 g kyseliny dokosahexaénovej

(22:6 n-3).
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12.  NUKLEOTIDY

Mozu sa pridat tieto nukleotidy:

Maximum (*)
(mg/100 k)) | (mg/100 kcal)
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 1II

ZAKLADNE ZLOZENIE NASLEDNE] DOJCENSKEJ VYZIVY, KED JE PRIPRAVENA PODIA POKYNOV
VYROBCU

Hodnoty stanovené v tejto prilohe sa vztahuji na konecny vyrobok hotovy na pouzitie, ktory sa takto preddva alebo
pripravuje podla pokynov vyrobcu.

1. ENERGIA
Minimum Maximum
250 kJ/100 ml 295 kJ/100 ml
(60 kcal/100 ml) (70 kcal/100 ml)
2. BIELKOVINY
(Obsah bielkovin = obsah dusika x 6,25)
2.1. Nislednd dojcenskd vyZziva vyriband z bielkovin z kravského mlieka
Minimum Maximum
0,45 g/100 kJ 0,8 g/100 kJ
(1,8 g/100 kcal) (3,5 g/100 kcal)
Pre rovnaki energeticki hodnotu dojcenskd vyziva musi obsahovat pouzitelné mnoZstvo kazdej nevyhnutnej
a podmienecne nevyhnutnej aminokyseliny, rovnajice sa minimdlne tomu, ktoré je obsiahnuté v referencnej
bielkovine (materské mlieko, ako je definované v prilohe V). Predsa viak na tcely vypoctu sa mozZu spocitat
spolu koncentricie metioninu a cystinu, ak pomer metionin/cystin nie je vacsi ako 3, a moZu sa spocitat spolu
koncentrdcie fenylalaninu a tyrozinu, ak pomer tyrozin/fenylalanin nie je vacsi ako 2.
2.2. Niéslednd dojcenskd vyziva vyriband z bielkovinovych hydrolyzitov
Minimum Maximum
0,56 /100 kJ 0.8 g/100 kJ
(2,25 g[100 kcal) (3,5 g/100 kcal)
Pre rovnaki energeticki hodnotu dojcenskd vyziva musi obsahovat pouzitelné mnoZstvo kazdej nevyhnutnej
a podmienecne nevyhnutnej aminokyseliny, rovnajiice sa minimédlne tomu, ktoré je obsiahnuté v referencnej
bielkovine (materské mlieko, ako je definované v prilohe V). Predsa vsak na tcely vypoctu sa mozu spocitat
spolu koncentricie metioninu a cystinu, ak pomer metionin/cystin nie je vicsi ako 3, a mdzu sa spocitat spolu
koncentrécie fenylalaninu a tyrozinu, ak pomer tyrozin/fenylalanin nie je vacsi ako 2.
2.3. Niéslednd dojcenskd vyZiva vyrobend zo samotnych séjovych bielkovinovych izolitov alebo v zmesi

s bielkovinami z kravského mlieka

Minimum

Maximum

0,56 /100 kJ
(2,25 g/100 kcal)

0,8 g/100 kJ
(3,5 g/100 kcal)




L 401/18 Uradny vestnik Eurépskej tinie 30.12.2006

Pri vyrobe tejto dojéenskej vyzivy sa pouzivaji iba bielkovinové izolaty zo sdje.

Pre rovnakd energeticki hodnotu ndslednd dojéenskd vyziva musi obsahovat pouzitelné mnozstvo kazdej nevyh-
nutnej a podmienecne nevyhnutnej aminokyseliny, rovnajiice sa minimélne tomu, ktoré je obsiahnuté v referencnej
bielkovine (materské mlieko, ako je definované v prilohe V). Predsa vsak na téely vypoctu sa moZu spoéitat spolu

2.4. Vo vietkych pripadoch sa mozu aminokyseliny pridat do néslednej dojcenskej vyzivy vylucne s cielom zlepsenia
nutri¢nej hodnoty bielkovin a iba v pomeroch potrebnych na tento tcel.

3. TAURIN

mg[100 kcal).

4. LIPIDY
Minimum Maximum
0,96 g/100 kJ 1,4 /100 kJ
(4,0 g/100 kcal) (6,0 g/100 kcal)

4.1. Pouzitie nasledujicich ltok je zakdzané:

— olej zo sezamového semena,

— olej z bavinikového semena.

4.2. Kyselina laurovd (dodekinovd) a kyselina myristovd

Minimum Maximum

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

4.3. Trans-izoméry mastnych kyselin nesma presiahnut 3 % celkového obsahu tukov.

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

4.5. Kyselina linolové (vo forme glyceridov = linoledty)

Minimum Maximum
70 mg/lOO kJ 285 mg/lOO kJ
(300 mg/100 kcal) (1200 mg/100 kcal)

4.6. Obsah alfa-linolénovej kyseliny nesmie byt nizsi ako 12 mg/100 kJ (50 mg/100 kcal).
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4.7.

6.1.

6.2.

6.3.

6.4.

Mozu sa pridat polynenasytené mastné kyseliny s dlhym refazcom (20 a 22 atémov 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 arachidénovi kyselinu (20:4 n-6)].

Obsah eikosapentaénovej kyseliny (20:5 n-3) nesmie byt vy3si ako obsah dokosahexaénovej (22:6 n-3) kyseliny.

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

FOSFOLIPIDY

UHLOHYDRATY

Minimum

Maximum

2,2 ¢/100 kJ
(9 g/100 kcal)

3,4 g/100 kJ
(14 g/100 kcal)

Zakazané je pouzitie prisad obsahujicich glutén.

Laktéza

Minimum

Maximum

1,1 g/100 kJ
(4,5 g/100 kcal)

Toto ustanovenie sa neuplatiiuje na ndslednt dojcenskd vyzivu, v ktorej séjové bielkovinové izolaty predstavuji

viac ako 50 % celkového obsahu bielkovin.

Sacharéza, fruktéza, med

Minimum

Maximum

samostatne alebo ako celok:

20 % celkového obsahu uhlohydritov

Med sa musi o3etrit, aby sa v fiom zni¢ili spéry Clostridium botulinum.

Glukéza

Glukéza sa mozZe priddvat len do pociatocnej dojcenskej vyzivy vyrobenej z bielkovinovych hydrolyzatov. Ak sa
glukéza pridéva, 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 mozu priddvat do ndslednej dojcenskej vyzivy. V takom pripade ich
obsah nesmie prevysovat: 0,8 g/100 ml v kombinacii 90 % oligogalaktozyl-laktézy a 10 % oligofruktozyl-sachardzy

s vysokou molekulovou hmotnostou.

Iné kombindcie a maximdlne hodnoty fruktooligosacharidov a galaktooligosacharidov sa mézu pouzit v silade

s ¢lankom 6.

MINERALNE LATKY

Néslednd dojcenskd vyZiva vyrdband z bielkovin z kravského mlieka alebo z bielkovinovych hydrolyzitov

Na 100 kJ Na 100 kcal
minimum maximum minimum maximum

sodik (mg) 5 14 20 60
draslik (mg) 15 38 60 160
chlér (mg) 12 38 50 160
vapnik (mg) 12 33 50 140
fosfor (mg) 6 22 25 90
horcik (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 (ug) 8,4 25 35 100
jod (pg) 2,5 12 10 50
selén (ug) 0,25 2,2 1 9

mangan (pg) 0,25 25 1 100
fludr (png) - 25 - 100

Pomer vépnik/fosfor v ndslednej dojcenskej vyZive nesmie byt mensi ako 1,0 ani vacsi ako 2,0.

Néslednd dojcenskd vyZiva vyrobend zo samotnych séjovych bielkovinovych izolitov alebo v zmesi

s bielkovinami z kravského mlieka

Vsetky poziadavky bodu 8.1 sa uplatiiujii okrem tych, ktoré sa tykaji Zeleza a fosforu, ktoré s nasledujtice:

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




30.12.2006

Uradny vestnik Eurépskej tinie

10.

VITAMINY
Na 100 kJ Na 100 kcal
minimum maximum minimum maximum
vitamin A (ug-RE) (!) 14 43 60 180
vitamin D (ug) () 0,25 0,75 1 3
tiamin (ug) 14 72 60 300
riboflavin (pg) 19 95 80 400
niacin (ng) () 72 375 300 1500
kyselina pantoténovd (ug) 95 475 400 2000
vitamin By (ug) 9 42 35 175
biotin (pg) 0,4 1,8 1,5 7,5
kyselina listovd (ug) 2,5 12 10 50
vitamin By, (ug) 0,025 0,12 0.1 0.5
vitamin C (mg) 2,5 7,5 10 30
vitamin K (ug) 1 6 4 25
vitamin E (mg a-TE) (¥) 0,5/g polynenasyte- 1,2 0,5/g polynenasyte- 5
nych mastnych nych mastnych
kyselin vyjadrenych kyselin vyjadrenych
ako kyselina linolové ako kyselina linolové
a upravenych podla a upravenych podla
dvojitych vizieb (%), dvojitych vizieb (%),
ale v ziadnom ale v ziadnom
pripade nie menej pripade nie menej
ako 0,1 mg na 100 ako 0,5 mg na 100
pouzitelnych kJ pouzitelnych kcal

(") RE = vsetky ekvivalenty transretinolu.

(3 Vo forme cholekalciferolu (vitamin D3), z ktorého 10 pg = 400 i. u. vitaminu D.

(*) Predpripraveny niacin.

(*) a-TE = ekvivalent d-a-tokoferénu.

(°) 0,5 mg o-TE[1 g kyseliny linolovej (18:2 n-6); 0,75 mg o-TE[1 g a-kyseliny linolénovej (18:3 n-3); 1,0 mg o-TE[1 g kyseliny
arachidénovej (20:4 n-6); 1,25 mg a-TE[1 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 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 III

VYZIVNE LATKY

1. Vitaminy

Vitamin

Vzorec vitaminu

vitamin A

vitamin D

vitamin B4

vitamin B,

niacin

vitamin Bg

folat (sol kyseliny listovej)

kyselina pantoténova

vitamin B;,

biotin

vitamin C

vitamin E

vitamin K

retinyl acetét

retiny] palmitat

retinol

vitamin D, (ergokalciferol)
vitamin D5 (cholekalciferol)
tiamin hydrochlorid
tiamin mononitrat
riboflavin
riboflavin-5'-fosfat, sodika
nikotinamid

kyselina nikotinovd
hydrochlorid pyridoxinu
pyridoxin-5'-fosft
kyselina listovd
D-pantotendt, vapnika
D-pantotendt, sodika
dexpantenol
kyanokobalamin
hydroxokobalamin
D-biotin

kyselina L-askorbové

L-askorbét sodika (sodnd sol kyseliny L-askorbovej)

L-askorbdt vépnika

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

askorbat draslika
D-alfa tokoferol
DL-alfa tokoferol
D-alfa tokoferol acetdt
DL-alfa tokoferol acetdt

fylochinén (fytomenadion)
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2. Minerilne litky

Minerdlne latky

Povolené soli

vépnik (Ca)

hor¢ik (Mg)

Zelezo (Fe)

med (Cu)

zinok (Zn)

uhli¢itan vépenaty

chlorid vépenaty

vépenaté soli kyseliny citrénovej
glukonan vépenaty

glycerofosfit vapenaty

mlie¢nan vépenaty

véapenaté soli kyseliny ortofosforecnej
hydroxid vépenaty

uhlicitan horecnaty

chlorid horec¢naty

oxid hore¢naty

horecnaté soli kyseliny ortofosfore¢nej
siran horecnaty

glukénan horecnaty

hydroxid hore¢naty

horecnaté soli kyseliny citrénovej
zeleznatd sol kyseliny citrénovej (citrdt Zeleznaty)
glukonan Zeleznaty

mliecnan Zeleznaty

siran Zeleznaty

Zelezito-amoénny citrat

fumaran Zeleznaty

difosforecnan Zelezity (pyrofosforecnan Zeleza)
ferrum diglycindt

citrdt mednaty

glukénan mednaty

siran mednaty

mednato-lyzinovy komplex

uhli¢itan mednaty

jodid draselny

jodid sodny

jodi¢nan draselny

etanan (octan) zinocnaty

chlorid zino¢naty

mliecnan zinoCnaty

siran zinocnaty

citrat zino¢naty

glukonan zinocnaty

oxid zinocnaty
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Minerilne latky Povolené soli

mangidn (Mn) uhli¢itan mangdnaty

chlorid mangdnaty

citrdt manganaty

siran manganaty

glukonan mangdnaty

sodik (Na) hydrogénuhlicitan sodny
chlorid sodny

citrdt sodny

glukénan sodny

uhli¢itan sodny

mlie¢nan sodny

sodné soli kyseliny ortofosforecnej
hydroxid sodny

draslik (K) hydrogénuhlicitan draselny
uhli¢itan draselny

chlorid draselny

draselné soli kyseliny citrénovej
glukonan draselny

mliecnan draselny

draselné soli kyseliny ortofosfore¢nej
hydroxid draselny

selén (Se) selenan sodny

selenicitan sodny

3. Aminokyseliny a iné zlGéeniny dusika

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



30.12.2006 Uradny vestnik Eurépskej tinie L 401/25

cytidin 5'-monofosfat a jeho sodnd sol
uridin 5’-monofosfit a jeho sodnd sol
adenozin 5’-monofosfit a jeho sodnd sol
guanozin 5’-monofosfit a jeho sodnd sol

inozin 5’-monofosfdt a jeho sodnd sol

4. Iné vy7ivné litky

cholin

chlorid cholinu
citrdt cholinu
bitartdt cholinu

inozitol
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PRILOHA IV

VYZIVOVE A ZDRAVOTNE TVRDENIA O POCIATOCNE] DOJCENSKE] VYZIVE A PODMIENKY
ZARUCUJUCE ZODPOVEDAJUCE TVRDENIE

1. VYZIVOVE TVRDENIA

Vyzivové tvrdenie tykajiice sa

Podmienky zarucujiice vyzivové tvrdenie

1.1.

1.2

1.3.

1.4.

Iba lakt6za

Bez lakt6zy

Pridané PMK alebo ekvivalentné vyzivové tvrdenie
tykajiice sa pridania kyseliny dokosahexaénovej

Vyzivové tvrdenia tykajiice sa pridania tychto
nepovinnych prisad:

1.4.1. taurin

1.4.2. frukto-oligosacharidy a galaktooligosacharidy

1.4.3. nukleotidy

Laktdza je jediny pritomny uhlohydrét.

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

Obsah kyseliny dokosahexaénovej nie je nizsi ako 0,2 %
celkového obsahu mastnych kyselin.

Zamerne pridané na troven, ktord by bola vhodnd na
urcité vyuzitie dojcatami a ktord by bola v silade
s podmienkami stanovenymi v prilohe I

2. ZDRAVOTNE TVRDENIA (VRATANE TVRDENI O ZNIZEN[

RIZIKA CHOROBY)

Zdravotné tvrdenie tykajiice sa

Podmienky zarucujiice zdravotné tvrdenie

2.1

Znizenie rizika vzniku alergie na mlie¢ne bielkoviny.
Toto zdravotné tvrdenie moze zahffiat pojmy odka-
zujlce na zniZeny obsah alergénov alebo na znizené
antigénne vlastnosti.

&

=z

Musia byt dostupné objektivne a vedecky overené tdaje
na dokaz vlastnosti uvedenych v tvrdeni.

Dojéenské vyZziva splia ustanovenia ustanovené v bode
2.2 prilohy 1 a mnoZstvo imunoreaktivnych bielkovin
stanovenych s pomocou vieobecne uzndvanych met6d
musi byt mensie ako 1% litok obsahujicich dusik,
pritomnych vo vyzive.

Pri oznaCovani musi byt uvedené, Ze vyrobok nesmt
konzumovat dojcatd alergické na intaktné bielkoviny,
z ktorych je vyrobeny, pokial sa veobecne uzndvanymi
klinickymi skaskami nepreukdze pre tdto dojcenskd
vyzivu tolerancia u viac ako 90 % dojciat (interval
spolahlivosti 95 %) precitlivenych na bielkoviny,
z ktorych je hydrolyzdt vyrobeny.

Orélne poddvand dojcenskd vyziva by nemala u zvierat
vyvolat precitlivenost na intaktné bielkoviny, z ktorych
sa dojcenskd vyziva vyrdba.
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NEVYHNUTNE A PODMIENECNE NEVYHNUTNE AMINOKYSELINY V MATERSKOM MLIEKU

Na tcel tejto smernice nevyhnutné a podmienecne nevyhnutné aminokyseliny v materskom mlieku, vyjadrené v mg na
100 kJ a 100 kcal, st nasledujice:

PRILOHA V

Na 100 kJ (1) Na 100 kcal
cystin 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

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

Specifikicia pre obsah a zdroj bielkovin a spracovanie bielkovin pouZivanych pri vyrobe po&iatotnej dojcenskej
vyZivy s obsahom bielkovin niz$im ako 0,56/100 kJ (2,25 g/100 kcal), vyrdbanej z hydrolyzitov srvitkovych
bielkovin ziskanych z bielkovin kravského mlieka

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

Minimum Maximum

0,44 g[100 k] 0,7 g/100 kJ

(1,86 g/100 kcal) (3 /100 kcal)

2. Zdroj bielkovin
Bielkoviny z demineralizovanej sladkej srvitky, ziskané z kravského mlicka po enzymatickom vyzrdZani kazeinov

s pouzitim chymozinu, ktoré su zlozené z tychto latok:

a) 63 % srvitkovy biclkovinovy izoldt bez kazeinovych glykomakropeptidov s minimilnym obsahom bielkovin
v sudine 95 % a menej ako 70 % denaturdciou bielkovin a maximdlnym obsahom popola 3 % a

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

Dvojstuptiovy proces hydrolyzy s pouZitim pripravku z trypsinu, pricom medzi tymito dvoma $tddiami hydrolyzy
dochddza k tepelnému spracovaniu (3 — 10 mindt pri teplote 80 — 100 °C).
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PRILOHA VI

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

A MALE DETI

Zivina

Referen¢nd hodnota pre oznacenie

vitamin A
vitamin D
vitamin E
vitamin K
vitamin C
tiamin
riboflavin
niacin
vitamin Bg
folat
vitamin B;,
kyselina pantoténova
biotin
véapnik
fosfor
draslik
sodik
chlér
Zelezo
zinok

jod

selén

med
horcik

mangin

(ng) 400
(ng) 7
(mg TE) 5
(ng) 12
(mg) 45
(mg) 0,5
(mg) 0,7
(mg) 7
(mg) 0,7
(ng) 125

(pg) 0,8
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PRILOHA VII

PESTICIDY, KTORE SA NESMU POUZIVAT v POLNOHOSPODARSKE] VYROBE URCENE] NA VYROBU
POCIATOCNE] A NASLEDNE] DO)CENSKE] VYZIVY

Tabulka ¢. 1

Chemicky ndzov litky (definicia rezidua)

Disulfoton (suma disulfotonu a disulfoton sulfoxidu a disulfoton sulfonu, vyjadrend ako disulfoton)

Fensulfotion (suma fensulfotionu, jeho kyslikatych analégov a ich sulfénov, vyjadrend ako fensulfotion)

Fentin vyjadreny ako trifenyltinovy katién

Haloxyfop (suma haloxyfopu, jeho soli a esterov vritane konjugétov, vyjadrend ako haloxyfop)

Heptachlor a trans-heptachlér epoxid, vyjadreny ako heptachlor

Hexachlérbenzén

Nitrofen

Ometoat

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

Tabulka & 2

Chemicky ndzov létky

Aldrin a dieldrin, vyjadreny ako dieldrin

Endrin

PRILOHA IX

SPECIFICKE MAXIMALNE LIMITY REZIDUJ PESTICIDOV ALEBO METABOLITOV PESTICIDOV
V POCIATOCNEJ A NASLEDNEJ] DOJCENSKE] VYZIVE

Chemickj ndzov litky Mexmdlty B residut
Cadusafos 0,006
Demeton-S-metyl/demeton-S-metyl 0,006
sulfén/oxydemeton-metyl (jednotlivo alebo kombinovany, vyjadreny ako demeton-S-metyl)
Etoprofos 0,008
Fipronil (suma fipronilu a fipronil-desulfinylu, vyjadrend ako fipronil) 0,004
Propineb/propyléntiomocovina (suma propinebu a propyléntiomocoviny) 0,006
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PRILOHA X
CAST A
ZruSend smernica so svojimi nasledujicimi zmenami a doplneniami
(uvedend v ¢lanku 19)

Smernica Komisie 91/321/EHS (U. v. ES L 175, 4.7.1991, s. 35)

Bod XL.C.IX.5 prilohy I k Aktu o pristipeni 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 1.3 prilohy II k Aktu o pristiipeni z roku 1994, s. 93.

CAST B
Zoznam leh6t na transpoziciu do vnitrostitnych privnych predpisov
(uvedeny v ¢lénku 19)
Povolenie obchodovania Zakaz obchodovania
Smernica Lehota na transpoziciu s produktmi, ktoré si v stlade s produktmi, ktoré nie sa
s touto smernicou v stilade s touto smernicou

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. jtina 2000 30. jtina 2000 1. jila 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

¢ldnok 1 ods. 1 ¢lanok 1
¢ldnok 1 ods. 2 ¢lanok 2
¢lanok 2 ¢lanok 3
cldnok 3 ods. 1 ¢lanok 5
¢cldnok 3 ods. 2 ¢lanok 6
¢lanok 3 ods. 3 ¢lanok 7 ods. 4

clanok 4

¢ldnok 7 ods. 1 az 3

¢ldnok 5 ods.

1 prvy pododsek

¢ldnok 8 ods. 1

¢ldnok 5 ods.

1 druhy pododsek

¢ldnok 8 ods. 2 a 3

¢ldnok 5 ods.

2

¢ldnok 9

¢ldnok 6 ods

. 1 prvd veta

¢cldnok 4

¢ldnok 6 ods

. 1 druhd veta

cldnok 6 ods.

¢ldnok 10 ods.

¢ldnok 6 ods

. 3 pism. a) dvodnd veta

¢ldnok 10 ods.

2 tvodnd veta

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

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

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

¢clanok 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) ¢clanok 13 ods. 1 pism. a)
¢lanok 7 ods. 2 pism. b) —

¢ldnok 7 ods. 2 pism. ¢) clanok 13 ods. 1 pism. b)
¢ldnok 7 ods. 2 pism. d) clanok 13 ods. 1 pism. ¢)
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Smernica 91/321/EHS

Tato smernica

¢lanok 7 ods. 2 pism. e) ¢ldnok 13 ods. 1 pism. d)
¢lanok 7 ods. 2 pism. f) ¢ldnok 13 ods. 1 pism. e)
¢lanok 7 ods. 2a ¢lanok 13 ods. 2

¢lanok 7 ods. 3 ¢lanok 13 ods. 3

¢lanok 7 ods. 4 ¢ldnok 13 ods. 4

¢lanok 7 ods. 5 ¢ldnok 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 ¢lanok 15

¢lanok 10 —

— ¢clanok 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




