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SMERNICE EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY
2002/46/ES

ze dne 10. ¢ervna 2002

o sbliZzovani pravnich pfedpisi c¢lenskych stati tykajicich se
dopliika stravy

(Text s vyznamem pro EHP)

Cléanek 1

1. Tato smérnice se vztahuje na dopliky stravy uvadeéné na trh a nabi-
zené jako potraviny. Tyto vyrobky se dodavaji koneénému spotiebiteli
pouze balené.

2. Tato smérnice se nevztahuje na 1éCivé piipravky ve smyslu smér-
nice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES ze dne 6. listopadu
2001 o kodexu Spolecenstvi tykajicim se humannich 1éCivych ptiprav-
ka ().

Cldnek 2
Pro ucely této smérnice se rozumi:

a) ,,dopliiky stravy“ potraviny, jejichz tcelem je doplnovat béznou
stravu a které jsou koncentrovanymi zdroji zivin nebo jinych latek
s vyzivovym nebo fyziologickym tufinkem, samostatné nebo
v kombinaci, jsou uvadény na trh ve formé davek, a to ve formé
tobolek, pastilek, tablet, pilulek a v jinych podobnych forméach, dale
ve formé sypké, jako kapalina v ampulich, v lahvi¢kach s kapatkem
a v jinych podobnych formach kapalnych nebo sypkych vyrobkl
uréenych k pfijmu v malych odméfenych mnozstvich;

b) ,,zivinami“ tyto latky:
1) vitaminy,

ii) mineralni latky.

Clanek 3

Clenské staty zajisti, aby mohly byt doplitky stravy uvadény na trh ve
Spolecenstvi pouze tehdy, jsou-li v souladu s pravidly stanovenymi
v této smérnici.

Cléanek 4

1. S vyhradou odstavce 6 mohou byt pro vyrobu doplnkd stravy
pouzivany pouze vitaminy a mineralni latky uvedené v pfiloze I ve
formach uvedenych v piiloze II.

2. Kiritéria pro Cistotu latek uvedenych v priloze II této smérnice
pfijima Komise s vyjimkou pfipadi, kdy se tato kritéria pouziji podle
odstavce 3. Tato opatfeni, jez maji za ucel zménit jiné nez podstatné
prvky této smérnice jejim doplnénim, se pfijimaji regulativnim
postupem s kontrolou podle ¢l. 13 odst. 3.

(") UF. vést. L 311, 28.11.2001, s. 67.
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3. Pro latky uvedené v priloze II se pouziji kritéria pro Cistotu stano-
vena pravnimi ptedpisy SpoleCenstvi pro jejich pouziti pii vyrobé
potravin pro jiné Ucely, nez na které se vztahuje tato smérnice.

4. Pro latky uvedené v piiloze II, pro néz nejsou pravnimi predpisy
Spolecenstvi stanovena kritéria pro Cistotu, se do pfijeti takovych speci-
fikaci pouziji obecné pfijatelnd kritéria pro Cistotu doporucend mezi-
narodnimi subjekty a mohou byt zachovany vnitrostatni piedpisy stano-
vici ptisnéjsi kritéria pro Cistotu.

5. Zmény seznami uvedenych v odstavci 1, jez maji za ucel zménit
jiné nez podstatné prvky této smérnice, se pfijimaji regulativnim
postupem s kontrolou podle ¢l. 13 odst. 3. Ze zavaznych naléhavych
diivodt miize Komise pouzit postup pro naléhavé piipady podle ¢l. 13
odst. 4 s cilem vyjmout vitamin nebo mineral ze seznamu uvedeného
v odstavei 1 tohoto ¢lanku.

6.  Odchylné od odstavce 1 mohou ¢lenské staty do 31. prosince 2009
povolit na svém uzemi pouzivani vitamind a mineralnich latek neuve-
denych v piiloze I nebo ve formach neuvedenych v piiloze II, pokud

a) je dotyCnd latka pouZivana v jednom nebo vice doplicich stravy
uvadénych na trh ve Spolecenstvi ke dni vstupu této smérnice v plat-
nost,

b) Evropsky tfad pro bezpecnost potravin nezaujal nepfiznivé stano-
visko, pokud jde o pouzivani této latky nebo o jeji pouzivani
v této form& pii vyrobé doplikil stravy, na zakladé souboru udaji
urc¢en¢ho k podpofe pouzivani doty¢né latky, ktery ma byt predlozen
Clenskym statem Komisi nejpozdéji do 12. Cervence 2005.

7. Odchylné od odstavce 6 mohou Clenské staty v souladu s pravidly
Smlouvy nadale pouzivat stavajici vnitrostatni omezeni nebo zakazy
obchodovani s dopliiky stravy obsahujicimi vitaminy nebo mineralni
latky, které nejsou zafazeny do seznamu uvedeného v pfiloze I nebo
jsou ve formach neuvedenych v ptiloze II.

8. Nejpozdgji do 12. cervence 2007 piedlozi Komise Evropskému
parlamentu a Rad¢ zprdvu o vhodnosti stanoveni zvlaStnich pravidel
pro kategorie zivin nebo latek s vyzivovym nebo fyziologickym ucin-
kem, které nejsou uvedeny v odstavci 1, v€etné pfipadnych pozitivnich
seznamu, doprovazenou jakymikoli ndvrhy na zménu této smérnice,
které Komise povazuje za nezbytné.

Clanek 5

1. Stanovi se maximalni mnozstvi vitamini a mineralnich latek obsa-
zenych v denni davce dopliki stravy, jak je doporucena vyrobcem,
pfi¢emz se zohledni
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a) bezpecna nejvyssi mnozstvi vitaminii a mineralnich latek stanovena
védeckym posouzenim rizik zalozenym na obecné pfijatelnych
védeckych udajich, pfi¢emz se podle potfeby zohledni rizny stupen
citlivosti riznych skupin spotiebitelt,

b) pfijem vitamini a mineralnich latek z jinych zdroju stravy.

2. Pri stanoveni maximalnich mnozstvi podle odstavce 1 se také
nalezité¢ zohledni referen¢ni pfijmy vitamini a mineralnich latek platné
pro obyvatelstvo.

3. Pro zajisténi pfitomnosti vyznamnych mnozstvi vitaminii a mine-
ralnich latek v dopliicich stravy se stanovi minimélni mnozstvi v denni
davce doporucené vyrobcem.

4.  Maximalni a minimalni mnozstvi vitaminl a mineralnich latek
podle odstavell 1, 2 a 3 pfijim4d Komise. Tato opatfeni, jez maji za
ucel zménit jiné nez podstatné prvky této smérnice jejim doplnénim,
se pfijimaji regulativnim postupem s kontrolou podle ¢l. 13 odst. 3.

Clének 6

1. Pro ucely ¢l. 5 odst. 1 smérnice 2000/13/ES se vyrobky, na néz se
vztahuje tato smérnice, prodavaji pod nazvem ,,dopln¢€k stravy*.

2. Oznacovéani, obchodni uprava a reklama nesméji doplinkim stravy
piipisovat vlastnosti tykajici se prevence, oSetfovani nebo 1écby lidskych
nemoci, ani na tyto vlastnosti poukazovat.

3. Aniz je dotCena smérnice 2000/13/ES, uvedou se na etiketé tyto
povinné tudaje:

a) nazvy kategorii zivin nebo latek charakterizujicich vyrobek nebo
oznaceni povahy téchto zivin nebo latek,

b) doporucena denni davka vyrobku,

¢) varovani pied prekrocenim uvedené doporucené denni davky,

d) upozornéni, ze by doplnky stravy nemély byt pouzivany jako
nahrada pestré stravy,

e) upozornéni, ze by vyrobky mély byt skladovany mimo dosah malych
déti.

Clének 7

Oznacovani doplnka stravy, jejich obchodni tGprava a reklama nesmgji
obsahovat zadné tvrzeni, které by vyslovné uvadélo nebo naznacovalo,
7e vyvazena a pestra strava obecné¢ nemulze poskytovat dostatecna
mnozstvi zivin.



02002L.0046 — CS — 30.09.2022 — 009.001 — 5

Provadéci pravidla k tomuto ¢lanku mohou byt piijata postupem podle
¢l. 13 odst. 2.

Clanek 8

1.  Mnozstvi zivin nebo latek s vyzivovym nebo fyziologickym
ucinkem obsazenych ve vyrobku se na etiketé uvede ¢islem. Pro vita-

oy

miny a mineralni latky se pouziji jednotky uvedené v piiloze I.

Provadéci pravidla k tomuto odstavci mohou byt pfijata postupem podle
¢l. 13 odst. 2.

2. Uvedeny tdaj o mnozstvi Zivin nebo jinych latek se vztahuje na
doporucenou denni davku tak, jak je uvedena na etiketé.

3. Informace o vitaminech a minerdlnich latkach se podle potieby
vyjadii také v procentech referencnich hodnot uvedenych v piiloze
smérnice 90/496/EHS.

Clanek 9

1.  Hodnoty uvedené podle ¢l. 8 odst. 1 a 2 musi byt primérnymi
hodnotami zalozenymi na analyze vyrobku provedené vyrobcem.

Dalsi provadéci pravidla k tomuto odstavci, zejména pokud jde o rozdily
mezi uvedenymi hodnotami a hodnotami zjisténymi pfi ufednim dozoru,
budou pfijata postupem podle ¢l. 13 odst. 2.

2. Procentni podil referen¢nich hodnot pro vitaminy a mineralni latky
podle ¢l. 8 odst. 3 mlze byt rovnéz znazornén graficky.

Provadéci pravidla k tomuto odstavci mohou byt pfijata postupem podle
¢l. 13 odst. 2.

Clanek 10

Pro usnadnéni G¢inného sledovani doplnkt stravy mohou clenské staty
pozadovat, aby vyrobce nebo osoba uvadéjici vyrobek na trh na jejich
uzemi informovali o uvedeni na trh pfislusny organ tim, ze mu predaji
vzor etikety pouzité pro tento vyrobek.

Clének 11

1.  Aniz je dotéen ¢l. 4 odst. 7, nesméji Clenské staty z divodu
slozeni, vyrobnich specifikaci, obchodni upravy nebo oznacovani
zakazat nebo omezit obchodovani s vyrobky uvedenymi v ¢lanku 1,
které jsou v souladu s touto smérnici a popiipadé s akty Spolecenstvi
pfijatymi k provedeni této smérnice.

2. Aniz je dotCena Smlouva, zejména clanky 28 a 30, nejsou
odstavcem 1 dotCeny vnitrostatni pravni predpisy, které jsou pouzitelné,
pokud neexistuji akty Spolecenstvi piijaté na zakladé této smérnice.
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Clanek 12

1. Pokud clensky stat na zdklad¢ podrobného odivodnéni v disledku
novych informaci nebo ptrehodnoceni stavajicich informaci po piijeti
této smeérnice nebo nékterého z provadécich piedpisi Spolecenstvi
shledd, ze vyrobek uvedeny v ¢lanku 1 ohrozuje lidské zdravi, tiebaze
je v souladu s danou smérnici a danymi ptedpisy, muze prechodné
pozastavit nebo omezit pouzivani danych ustanoveni na svém uzemi.
Uveédomi o tom neprodlené ostatni Clenské staty a Komisi a uvede
divody svého rozhodnuti.

2. Komise co nejdiive prezkouma divody uvedené ¢lenskym statem,
konzultuje ¢lenské staty v rameci Stalého vyboru pro potravinovy fetézec
a zdravi zvifat, a neprodlené¢ zaujme stanovisko a piijme vhodna
opatieni.

3. Komise pfijimd zmény za Gc¢elem zmény této smérnice nebo jejich
provadécich opatifeni, aby byly odstranény nedostatky uvedené
v odstavci 1 a aby byla zajiSténa ochrana lidského zdravi. Tato opatfeni,
jez maji za ucel zménit jiné nez podstatné prvky této smeérnice, véetné
jejim doplnénim, se pfijimaji regulativnim postupem s kontrolou podle
¢l. 13 odst. 3. Ze zavaznych naléhavych divodi mize Komise pouzit
postup pro naléhavé piipady podle ¢l. 13 odst. 4 s cilem tyto zmény
ptijmout. Clensky stat, ktery pfijal ochranna opatfeni, si miZe tato
opatfeni ponechat, dokud tyto zmény nejsou pfijaty.

Clének 13

1. Komisi je ndpomocen Staly vybor pro potravinovy fetézec a zdravi
zvitat, zfizeny nafizenim Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢. 178/2002 (V).

2. Odkazuje-li se na tento odstavec, pouziji se ¢lanky 5 a 7 rozhod-
nuti 1999/468/ES s ohledem na ¢lanek 8 zminéného rozhodnuti.

Doba uvedena v ¢l. 5 odst. 6 rozhodnuti 1999/468/ES je tfi mésice.

3. Odkazuje-li se na tento odstavec, pouziji se ¢l. 5a odst. 1 az 4
a Clanek 7 rozhodnuti 1999/468/ES s ohledem na c¢lanek 8 zminéného
rozhodnuti.

4. Odkazuje-li se na tento odstavec, pouziji se ¢l. 5a odst. 1,2,4 a 6
a Clanek 7 rozhodnuti 1999/468/ES s ohledem na ¢lanek 8 zminéného
rozhodnuti.

Clének 14

Predpisy, které mohou mit vliv na vefejné zdravi, se pfijimaji po
konzultaci s Evropskym tGfadem pro bezpecnost potravin.

(") UF. vést. L 31, 1.2.2002, s. 1.
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Clanek 15
Clenské staty uvedou v u&innost pravni a spravni piedpisy nezbytné pro
dosazeni souladu s touto smérnici do 31. Cervence 2003. Neprodlené
o nich uvédomi Komisi.

Tyto pravni a spravni predpisy se pouziji tak, aby

a) umoznily nejpozdéji od 1. srpna 2003 obchodovani s vyrobky, které
jsou v souladu s touto smérnici;

b) zakazaly nejpozdé€ji od 1. srpna 2005 obchodovani s vyrobky, které
nejsou v souladu s touto smérnici.

Tato opatfeni pfijatd Clenskymi staty musi obsahovat odkaz na tuto
smérnici nebo musi byt takovy odkaz ucinén pii jejich ufednim vyhla-
Seni. Zpusob odkazu si stanovi Clenské staty.

Cldnek 16
Tato smérnice vstupuje v platnost dnem vyhlaseni v Urednim véstniku
Evropskych spolecenstvi.

Clének 17

Tato smérnice je urCena Clenskym statim.
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PRILOHA I

Vitaminy a mineralni liatky, které mohou byt pouZivany p¥i vyrobé dopliku

1. Vitaminy

(1

Vitamin A (pg RE)
Vitamin D (pg)
Vitamin E (mg o-TE)
Vitamin K (pg)
Vitamin Bl (mg)
Vitamin B2 (mg)
Niacin (mg NE)
Kyselina pantotenova (mg)
Vitamin B6 (mg)
Kyselina listova (pug) ()
Vitamin B12 (pg)
Biotin (pg)

Vitamin C (mg)

. Mineralni latky

~

Vapnik (mg)
Hoi¢ik (mg)

Zelezo (mg)
Med (mg)

Jod (ug)
Zinek (mg)
Mangan (mg)
Sodik (mg)
Draslik (mg)
Selen (ug)
Chrom (pg)
Molybden (ng)
Fluoridy (mg)
Chloridy (mg)
Fosfor (mg)
Bor (mg)

Kfemik (mg)

stravy

Pro ucely nutriéniho oznaCovani je kyselina listova nazev zafazeny do pfilohy I smérnice

Komise 2008/100/ES ze dne 28. fijna 2008, kterou se méni smérnice Rady 90/496/EHS
o nutriénim oznacovani potravin, pokud jde o doporuc¢ené denni davky, prevodni faktory

pro energetickou hodnotu a definice, a tyka se vSech forem folatd.
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PRILOHA II

Formy vitamini a mineralnich litek, které mohou byt pouZivany p¥i vyrobé

dopliiki stravy

A. Vitaminy

1. VITAMIN A

a) retinol
b) retinyl-acetat
c¢) retinyl-palmitat

d) B-karoten

. VITAMIN D

a) cholekalciferol

b) ergokalciferol

. VITAMIN E

a) D-o-tokoferol

b) DL-a-tokoferol

¢) D-o-tokoferyl-acetat
d) DL-a-tokoferyl-acetat
e) D-a-tokoferyl-sukcinat
f) smési tokoferolt ()

g) tokotrienoly a tokoferoly (%)

. VITAMIN K

a) fyllochinon (fytomenadion)

b) menachinon (%)

. VITAMIN B1

a) thiamin-hydrochlorid
b) thiamin-mononitrat
¢) thiamin-monofosfat-chlorid

d) thiamin-difosfat-chlorid

. VITAMIN B2

a) riboflavin

b) riboflavin-5'-fosfat, sodna sul

. NIACIN

a) kyselina nikotinova
b) nikotinamid

¢) inositol hexanikotinat (inositol nikotinat)

d) nikotinamid ribosid chlorid

(") o-tokoferol < 20 %, B-tokoferol < 10 %, y-tokoferol 50-70 % a &-tokoferol 10-30 %
Typické urovné jednotlivych tokoferolt a tokotrienold:

(2

(3

)

<

115 mg/g a-tokoferol (101 mg/g minimalng)
5 mg/g B-tokoferol (< 1 mg/g minimalng)

45 mg/g y-tokoferol (25 mg/g minimaln¢)

12 mg/g d-tokoferol (3 mg/g minimalng)

67 mg/g a-tokotrienol (30 mg/g minimaln¢)
< 1 mg/g B-tokotrienol (< 1 mg/g minimalng)
82 mg/g y-tokotrienol (45 mg/g minimaln¢)

5 mg/g &-tokotrienol (< 1 mg/g minimalng)

Menachinon vyskytujici se zejména jako menachinon-7 a v mensi mife jako menachi-
non-6.
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8. KYSELINA PANTOTHENOVA
a) D-pantothenat vapenaty
b) D-pantothenat sodny
¢) dexpanthenol
d) panthetin
9. VITAMIN B6
a) pyridoxin-hydrochlorid
b) pyridoxin-5'-fosfat
c) pyridoxal-5'-fosfat
10. FOLATY
a) kyselina pteroylmonoglutamova

b) L-methylfolat vapenaty

¢) glukosaminova sul kyseliny (6S5)-5-methyltetrahydrolistové

11. VITAMIN B12
a) kyanokobalamin
b) hydroxokobalamin
¢) 5'-deoxyadenosylkobalamin
d) methylkobalamin

12. BIOTIN
a) D-biotin

13. VITAMIN C
a) L-askorbova kyselina
b) L-askorbat sodny
¢) L-askorbat vapenaty (1)
d) L-askorbat draselny
e) L-askorbyl-6-palmitat
f) L-askorbat hofecnaty

g) L-askorbat zine¢naty

B. Mineralni latky

octan vapenaty

L-askorbat vapenaty

bisglycinat vapenaty

uhli¢itan vapenaty

chlorid vépenaty

citrat-malat vapenaty

vapenaté soli kyseliny citronové
glukonan vapenaty

glycerofosfat vapenaty

mlécnan vapenaty

pyruvat vapenaty (2-oxopropanoat vapenaty)
vapenaté soli kyseliny fosforecné
sukcinat vapenaty

hydroxid vapenaty

(") Muze obsahovat do 2 % threonatu.
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L-lysinat vapenaty

jableCnan vapenaty

oxid vapenaty

L-pyroglutaman (pidolat) vapenaty
L-threonat vapenaty

siran vapenaty

véapenata stl fosforylovanych oligosacharidi

octan hofecnaty
L-askorbat hofecnaty
bisglycinat hotfec¢naty
uhlic¢itan hofecnaty

chlorid hofecnaty

citrat-malat hofecnaty

hofecnaté soli kyseliny citronové
glukonan hofec¢naty

glycerofosfat hofecnaty

hotecnaté soli kyseliny trihydrogenfosforecné
mlécnan hofecnaty

L-lysinat hofec¢naty

hydroxid hote¢naty

jablecnan hofecnaty

oxid hofecnaty

L-pyroglutaman (pidolat) hofe¢naty
citrat vapenato-hofeénaty

pyruvat hofecnaty (2-oxopropanoat hofecnaty)
sukcinat hofecnaty

siran hofecCnaty

taurat hofecnaty

acetyl taurat hofe¢naty

uhlicitan Zeleznaty

citrat zeleznaty

citrat amono-zelezity

glukonan zeleznaty

fumarat zeleznaty

difosfore¢nan sodno-zelezity
mlécnan zeleznaty

siran Zeleznaty

difosfore¢nan zelezity

sacharat Zelezity

elementarni zelezo (karbonylové Zelezo a elektrolyticky nebo vodikem redu-

kované zelezo)
bisglycinat zeleznaty
L-pyroglutaman (pidolat) zeleznaty

fosforecnan zeleznaty
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fosforenan zeleznatoamonny

zelezito-sodna sul EDTA

taurat zeleznaty
uhli¢itan médnaty
citrat méd’naty
glukonan médnaty
siran méd’naty
L-aspartat méd’naty
bisglycinat méd’naty
komplex médi s lysinem
oxid médnaty (II)
jodid sodny

jodi¢nan sodny

jodid draselny
jodicnan draselny
octan zinec¢naty
L-askorbat zine¢naty
L-aspartat zine¢naty
bisglycinat zine¢naty
chlorid zine¢naty
citrat zineCnaty
glukonan zineénaty
mléénan zine¢naty
L-lysinat zine¢naty
jable¢nan zinecnaty
mono-L-methionin sulfat zine¢naty
oxid zinecnaty
uhlicitan zinecnaty
L-pyroglutaman (pidolat) zine¢naty
pikolinat zineCnaty
siran zineCnaty
askorbat manganaty
L-aspartat manganaty
bisglycinat manganaty
uhli¢itan manganaty

chlorid manganaty
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(1

(2

-

-~

citrat manganaty
glukonan manganaty
glycerofosfat manganaty
pyroglutaman (pidolat) manganaty
siran manganaty
hydrogenuhli¢itan sodny
uhli¢itan sodny

chlorid sodny

citrat sodny

glukonan sodny
mléénan sodny
hydroxid sodny

sodné soli kyseliny trihydrogenfosfore¢né

siran sodny

siran draselny

hydrogenuhli¢itan draselny
uhli¢itan draselny

chlorid draselny

citrat draselny

glukonan draselny

glycerofosfat draselny

mlécnan draselny

hydroxid draselny
L-pyroglutaman (pidolat) draselny

jable¢nan draselny

draselné soli kyseliny trihydrogenfosforecné

L-seleno-methionin

kvasnice obohacené selenem (1)
kyselina selenicita

selenan sodny
hydrogenselenicitan sodny
seleni¢itan sodny

chlorid chromity
kvasnice obohacené chromem (%)

mléénan chromity
dusi¢nan chromity
pikolinat chromity
siran chromity
molybdenan amonny
molybdenan draselny

molybdenan sodny

Kvasnice obohacené selenem vyprodukované v kultufe za piitomnosti selenicitanu

sodného jako zdroje selenu a obsahujici v suSené formé, ktera je uvadéna na trh, ne
vice nez 2,5 mg Se/g. Prevladajicim organickym typem selenu v kvasnicich je seleno-
methionin (mezi 60 a 85 % celkového obsahu extrahovaného selenu ve vyrobku). Obsah
ostatnich organickych slou¢enin selenu véetné selenocysteinu nepiesahuje 10 % celko-
vého obsahu extrahovaného selenu. Obsah anorganického selenu obvykle nepfesahuje

1 % celkového obsahu extrahovaného selenu.

Kvasnice obohacené chromem vyprodukované v kultufe Saccharomyces cerevisiae za
ptitomnosti chloridu chromitého jako zdroje chromu a obsahujici v susené formé, ktera je
uvadéna na trh, 230-300 mg chromu/kg. Obsah chromu (VI) nepfesahuje 0,2 % celko-

vého obsahu chromu.
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fluorid vapenaty

fluorid draselny

fluorid sodny

monofluorfosfat sodny

kyselina borita

boritan sodny

cholinem stabilizovana kyselina tetrahydrogenkiemicita
oxid kfemicity

kyselina kiemicita (1)

organicky kiemik (monomethylsilantriol)

(") Ve formé gelu.
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