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NARIZENI KOMISE V PRENESENE PRAVOMOCI (EU)
2016/127

ze dne 25. zari 2015,

kterym se dopliiuje narizeni Evropského parlamentu a Rady (EU)

¢. 609/2013, pokud jde o zvlastni poZadavky tykajici se sloZeni

a informaci, které se vztahuji na pocateni a pokracovaci

kojeneckou vyZivu, a pokud jde o poZadavky na informace
tykajici se vyZivy kojenci a malych déti

(Text s vyznamem pro EHP)

Clének 1

Uvadéni na trh

1. Pocatecni a pokracovaci kojenecka vyziva smi byt uvadéna na trh
pouze tehdy, pokud je v souladu s timto nafizenim.

2. Zadny jiny vyrobek kromé po&atedni kojenecké vyzivy nesmi byt
uvadén na trh nebo jinak vydavan za vyrobek odpovidajici sam o sob¢
vyzivovym pozadavkim normalnich zdravych kojenct béhem prvnich
meésict zivota az do zavedeni vhodnych prikrmd.

Clének 2

Pozadavky na sloZeni

1. Pocatecni kojenecka vyziva musi byt v souladu s pozadavky na
slozeni stanovenymi v piiloze I, pficemz jsou zohlednény hodnoty pro
nezbytné a podminéné nezbytné aminokyseliny stanovené v piiloze III.

2. Pokracovaci kojenecka vyziva musi byt v souladu s pozadavky na
slozeni stanovenymi v pfiloze II, pfi¢emz jsou zohlednény hodnoty pro
nezbytné a podminéné nezbytné aminokyseliny stanovené v ptiloze III.

3.  Hodnoty stanovené v pfilohach 1 a II se pouziji na pocatecni
a pokracovaci kojeneckou vyzivu piipravenou k pouziti, ktera je proda-
vana jako takova nebo je pfipravena podle pokynd vyrobce. Tato
pfiprava nesmi vyzadovat nic vice nez ptfidani vody.

Clanek 3
Vhodnost slozek

1. Pocate¢ni kojeneckd vyziva se vyrabi ze zdrojli bilkovin stanove-
nych v pfiloze I bodé 2 a podle okolnosti i z jinych slozek potravin,
jejichz vhodnost pro kojence od narozeni byla prokdzana obecné uzna-
vanymi védeckymi poznatky.

2. Pokracovaci kojenecka vyziva se vyrabi ze zdroju bilkovin stano-
venych v piiloze II bod€ 2 a podle okolnosti i z jinych slozek potravin,
jejichz vhodnost pro kojence starSi Sesti mésict byla prokazana obecné
uznavanymi védeckymi poznatky.
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3. Vhodnost uvedenou v odstavcich 1 a 2 prokdZze provozovatel
potravinaiského podniku systematickym ptezkoumavanim dostupnych
udaju tykajicich se ocekavanych vyhod a tivah o bezpecnosti a v pfipade
nutnosti rovnéz pomoci odpovidajicich studii vypracovanych v souladu
se vSeobecng uznavanymi odbornymi pokyny ohledné podoby a zptisobu
vypracovani takovych studii.

Clanek 4
Pozadavky na pesticidy

1. Pro ucely tohoto ¢lanku se ,,reziduem® rozumi reziduum pesticidd,
jak je uvedeno v ¢l. 3 odst. 2 pism. c) natizeni (ES) ¢. 396/2005.

2. Pocatecni a pokracovaci kojenecka vyziva nesmi obsahovat
rezidua jednotlivych ucinnych latek v mnozstvi piekracujicim 0,01
mg/kg.

Toto mnozstvi se ur¢i podle obecné uznavanych standardizovanych
analytickych metod.

3. Odchyln¢ od odstavce 2 se na ucinné latky uvedené v ptiloze IV
pouziji maximalni limity rezidui specifikované v uvedené pfiloze.

4.  Pocatecni a pokracovaci kojenecka vyziva se vyrabi pouze ze
zemé&d@lskych produkti, pii jejichz produkci nebyly pouzity piipravky
na ochranu rostlin obsahujici G¢inné latky uvedené v priloze V.

Avsak pro ucely kontrol se pfipravky na ochranu rostlin obsahujici
ucinné latky uvedené v ptiloze V povazuji za piipravky, které pouzity
nebyly, pokud mnozstvi jejich rezidui nepiekracuje 0,003 mg/kg.

5. Mnozstvi uvedena v odstavcich 2, 3 a 4 se pouziji na pocatecni
a pokracovaci kojeneckou vyzivu piipravenou k pouziti, ktera je proda-
vana jako takova nebo je pfipravena podle pokynt vyrobce.

Clanek 5

Nazev potraviny

1. Nazev pocatecni a pokracovaci kojenecké vyzivy jiné, nez je poca-
teCni a pokracovaci kojenecka vyziva vyrobena vyhradné z bilkovin
kravského nebo koziho mléka, musi spliiovat ustanoveni piilohy VI
casti A.

2. Nazev pocatecni a pokraCovaci kojenecké vyzivy vyrobené
vyhradné z bilkovin kravského nebo koziho mléka musi spliiovat usta-
noveni ptilohy VI ¢asti B.
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Clanek 6

Zvlastni pozadavky na informace o potravinach

1. Neni-li v tomto nafizeni stanoveno jinak, pocatecni a pokracovaci
kojenecka vyZziva musi spliiovat pozadavky nafizeni (EU) ¢. 1169/2011.

2. Kromé povinnych udajii uvedenych v ¢l. 9 odst. 1 nafizeni (EU)
¢. 1169/2011 se na pocate¢ni kojeneckou vyzivu vztahuji tyto dodatecné
povinné udaje:

a) prohlaseni, ze vyrobek je vhodny pro kojence od narozeni, nejsou-li
kojeni;

b) navod na vhodnou pfipravu, skladovani a likvidaci vyrobku a varo-
vani pfed ohroZenim zdravi pfi nespravné ptipravé a skladovani;

¢) prohlaseni tykajici se nadfazenosti kojeni a prohlaseni doporucujici,
aby byl vyrobek pouzivan pouze na radu nezavislych osob kvalifi-
kovanych v Iékafstvi, vyzivé nebo farmacii, nebo jinych odbornikt
odpovédnych za pé¢i o matku a dité. Udajim uvedenym v tomto
pismeni pfedchazi slova ,.Dulezité upozornéni“ nebo slova stejného
vyznamu, kterd musi byt uvedena také na obchodni upravé pocatecni
kojenecké vyzivy a v souvisejici reklame.

3. Kromé povinnych udaji uvedenych v ¢l. 9 odst. 1 natfizeni (EU)
¢. 1169/2011 se na pokracovaci kojeneckou vyZzivu vztahuji tyto doda-
te€né povinné udaje:

a) prohlaseni, ze vyrobek je vhodny pouze pro kojence star$i nez Sest
meésicl, ze by mél tvofit pouze Cast smiSené stravy, ze se nema
pouzivat jako nahrada matefského mléka béhem prvnich Sesti mésicti
zivota a Ze rozhodnuti o zahajeni podavani ptikrmd, vcetné jakékoli
vyjimky z pravidla véku Sesti mésicti, by mélo byt pfijimano pouze
na radu nezavislych osob kvalifikovanych v Iékaistvi, vyzivé nebo
farmacii nebo jinych odbornikd odpovédnych za péci o matku a dité,
v z4vislosti na individudlnim riistu a rozvojovych potfebach konkrét-
niho kojence;

b) navod na vhodnou pfipravu, skladovani a likvidaci vyrobku a varo-
vani pfed ohrozenim zdravi pii nespravné piipravé a skladovani.

4. Ustanoveni ¢l. 13 odst. 2 a 3 nafizeni (EU) ¢. 1169/2011 se
pouziji rovnéz na dodatecné povinné udaje uvedené v odstavcich 2
a 3 tohoto ¢lanku.

5. VSechny povinné udaje pro pocatecni a pokracovaci kojeneckou
vyzivu musi byt uvedeny v jazyce snadno srozumitelném pro spotiebi-
tele.

6.  Oznaceni, obchodni uprava a reklama pocateCni a pokracovaci
kojenecké vyzivy musi poskytovat nezbytné informace o vhodném
pouziti vyrobkd a pfitom neodrazovat od kojeni.
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Oznacovani, obchodni tprava a reklama pocatecni a pokracovaci koje-
necké vyzivy nesmi pouzivat pojmy ,.humanizovany“, , maternizovany*,
»upraveny“ nebo podobné pojmy.

Oznacovani, obchodni tprava a reklama pocatecni a pokracovaci koje-
necké vyzivy musi byt navrzeny tak, aby se zabranilo jakémukoli
nebezpeci zamény mezi pocateéni a pokracovaci kojeneckou vyzivou
a aby se spotiebitelim umoznilo mezi nimi jasné rozliSovat, zejména
pokud jde o pouzité texty, obrazky a barvy.

Clének 7

Zvlastni pozadavky na vyZivové udaje

1. Krom¢ informaci uvedenych v ¢l. 30 odst. 1 nafizeni (EU)
¢. 1169/2011 zahrnuji povinné vyzivové Udaje pro pocatecni a pokraco-
vaci kojeneckou vyzivu také mnozstvi veskerych mineralnich latek
a veskerych vitaminli uvedenych v pfiloze I, respektive v pfiloze II
tohoto nafizeni, které jsou piitomny ve vyrobku, s vyjimkou
molybdenu.

Povinné vyzivové tdaje pro pocateéni kojeneckou vyzivu zahrnuji
rovnéz mnozstvi cholinu, inositolu a karnitinu.

Odchylné od ¢l. 30 odst. 1 nafizeni (EU) ¢. 1169/2011 nezahrnuji
povinné vyzivové udaje pro pocatecni a pokracovaci kojeneckou vyzivu
mnozstvi soli.

2. Kromé¢ informaci uvedenych v ¢l. 30 odst. 2 pism. a) az e) nafi-
zeni (EU) €. 1169/2011 miZe byt obsah povinnych vyzivovych udaja
pro pocateéni a pokracovaci kojeneckou vyzivu doplnén o jeden nebo
vice téchto udaji:

a) mnozstvi bilkovinnych sloZek, sacharidi nebo tukd;

b) pomér mezi syrovatkovymi bilkovinami a kaseinem;

¢) mnozstvi kterékoli latky uvedené v ptiloze I nebo v ptiloze II tohoto
nafizeni nebo v piiloze nafizeni (EU) ¢. 609/2013, pokud se na
uvedeni kterékoli z téchto latek nevztahuje odstavec 1;

d) mnozstvi kterékoli latky ptidané do vyrobku podle ¢lanku 3.

3. Odchyln¢ od ¢l. 30 odst. 3 nafizeni (EU) ¢. 1169/2011 se infor-
mace zahrnuté do povinnych vyzivovych udaji pro pocatecni a pokra-
covaci kojeneckou vyzivu neopakuji v oznaceni.

4. Vyzivové udaje jsou povinné pro veskerou pocateéni a pokracovaci
kojeneckou vyzivu bez ohledu na velikost nejvétsi plochy obalu nebo
nadoby.
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5. Clanky 31 az 35 natizeni (EU) ¢&. 1169/2011 se pouziji na viechny
ziviny zahrnuté ve vyzivovych udajich pro pocatecni a pokracovaci
kojeneckou vyzivu.

6.  OdchyIn¢ od ¢l. 31 odst. 3, ¢l. 32 odst. 2 a ¢l. 33 odst. 1 nafi-
zeni (EU) €. 1169/2011 se udaje o energetické hodnoté a obsahu Zivin
pocatecni kojenecké vyzivy a pokracovaci kojenecké vyzivy vyjadii na
100 ml potraviny pfipravené k pouziti po piipravé podle pokynd
vyrobce. V piislusnych pfipadech mohou tyto informace navic odka-
zovat na 100 g potraviny ve stavu, v némz je prodavana.

7. Odchylné od ¢l. 32 odst. 3 a 4 nafizeni (EU) ¢. 1169/2011 se
udaje o energetické hodnoté a obsahu zivin pocatecni kojenecké vyzivy
a pokracovaci kojenecké vyzivy nevyjadfi jako procentni podil referen-
¢nich hodnot pfijmu stanovenych v pfiloze XIII uvedeného natizeni.

Kromée zplisobu vyjadfeni uvedeného v odstavei 6 mohou byt v piipadé
pokracovaci kojenecké vyzivy Gdaje o vitaminech a mineralnich latkach,
pokud jde o vitaminy a mineralni latky uvedené v piiloze VII tohoto
nafizeni, vyjadfeny jako procentni podil referencnich hodnot piijmu
stanovenych v uvedené pfiloze na 100 ml potraviny piipravené k pouziti
po piipravé podle pokynt vyrobce.

8.  Udaje zahrnuté ve vyzivovych tdajich pro pogatedni a pokratovaci
kojeneckou vyzivu, které nejsou uvedeny v pfiloze XV natizeni (EU)
¢. 1169/2011, se uvadéji za nejvyznamngéjsi polozkou zminéné ptilohy,
do které patii nebo jejiz jsou slozkami.

Udaje, které nejsou uvedeny v ptiloze XV natizeni (EU) & 1169/2011
a které nepatfi do zadné z polozek zminéné ptilohy ani nejsou slozkami
zadné z polozek zminéné ptilohy, se uvadéji ve vyzivovych udajich za
posledni polozkou zminéné pfilohy.

Cldnek 8
VyzZivova a zdravotni tvrzeni u pocatecni kojenecké vyZzivy

Vyzivova a zdravotni tvrzeni se u pocatecni kojenecké vyzivy nesmi
pouzivat.

Cldnek 9
Prohlaseni tykajici se laktézy a kyseliny dokosahexaenové (DHA)

1. U pocatecni a pokracovaci kojenecké vyzivy lze uvést prohlaseni
»obsahuje pouze laktézu®, pokud je laktéza jedinym pfitomnym sacha-
ridem ve vyrobku.

2. U pocatecni a pokracovaci kojenecké vyzivy lze uvést prohlaseni
»bez laktozy“, pokud obsah laktéozy ve vyrobku neni vyssi nez 2,5
mg/100 kJ (10 mg/100 kcal).

Pokud se prohlasent ,,bez laktozy* pouZije u pocatecni a pokracovaci kojenecké
vyzivy vyrobené ze zdroja bilkovin jinych, neZ jsou izolaty sdjovych bilkovin,
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musi byt doplnéno o prohlaSeni ,,neni vhodné pro kojence s galaktosémii®,
které se uvede pismem stejné velikosti a se stejnym zvyraznénim jako prohla-
Seni ,,bez laktozy* a v jeho tesné blizkosti.

3.  Prohlaseni ,,obsahuje kyselinu dokosahexaenovou (jak pozaduji
pravni piedpisy pro veskerou kojeneckou vyzivu)“ nebo ,obsahuje
DHA (jak pozaduji pravni pfedpisy pro veskerou kojeneckou vyzivu)“
lze pouzit pouze pro pocatecni kojeneckou vyzivu uvedenou na trh pied
22. tinorem 2025.

Clanek 10

PoZzadavky na propagacéni a obchodni praktiky v souvislosti
s pocatecni kojeneckou vyZivou

1. Reklama pocatecni kojenecké vyzivy musi byt omezena na publi-
kace specializované na péci o malé déti a na védecké publikace.

Clenské stity mohou takovou reklamu dale omezit nebo zakazat.
Takova reklama musi obsahovat pouze informace védecké a faktické
povahy. Takové informace nesméji naznacovat nebo budit presvédceni,
ze krmeni z ldhve je rovnocenné kojeni nebo Ze je mu nadiazeno.

2.V maloobchodé¢ je nepiipustné na podporu prodeje pocatecni koje-
necké vyzivy piimo spotiebiteli provadét reklamu v misté prodeje,
rozdavat vzorky nebo jakékoli jiné reklamni pomicky, jako jsou
zvlastni zplisoby vystaveni, poukazky na slevu, prémie, specialni prode;j,
reklamni vyrobky a vazany prode;.

3. Vyrobci a distributofi pocateéni kojenecké vyzivy nesméji posky-
tovat Siroké vetejnosti nebo téhotnym zendm, matkam nebo Clentim
jejich rodiny bezplatné nebo za nizkou cenu vyrobky, vzorky nebo
jakékoli jiné reklamni darky ani pfimo, ani nepfimo prostfednictvim
systému zdravotni péce nebo zdravotnickych pracovniki.

4.  Dodavky pocatecni kojenecké vyzivy darované nebo prodané za
snizenou cenu institucim nebo organizacim, at’ pro pouziti v téchto
institucich, nebo k distribuci mimo né, se pouziji pouze pro kojence
nebo jsou distribuovany pouze kojenciim, ktefi musi byt vyZivovani
pocatecni kojeneckou vyZzivou, a pouze tak dlouho, jak to tito kojenci
potiebuji.

Cléanek 11

Pozadavky na informace tykajici se vyZivy kojencii a malych déti

1. Clenské staty piijmou opatieni k zajiténi toho, aby byly posky-
tovany objektivni a konzistentni informace o vyzivé kojencti a malych
déti rodinam a vSem, ktefi se zabyvaji vyzivou kojencti a malych déti,
vcetné planovani, zajistovani, zpisobu provedeni a rozsifovani infor-
maci a jejich kontroly.

2. Informacéni a vzd€lavaci materialy, at’ pisemné, nebo audiovizu-
alni, které se zabyvaji vyzivou kojencil a jsou urCeny té¢hotnym Zenam
a matkam kojencii a malych déti, musi obsahovat jasné informace ve
vSech téchto bodech:

a) vyhody a nadfazenost kojeni;



02016R0127 — CS — 01.04.2022 — 005.001 — 8

b) vyziva matky a piiprava na kojeni a udrzovani této schopnosti;

¢) mozny zaporny vliv, ktery mize mit pfikrmovani z ldhve na kojeni;

d) obtiznost vzit zpét rozhodnuti nekojit;

e) v pripadé potieby spravné pouzivani pocatecni kojenecké vyzivy.

Pokud takové materidly obsahuji informace o pouzivani pocatecni koje-
necké vyzivy, musi zahrnovat socidlni a finanéni dopady jejiho pouzi-
vani, ohrozeni zdravi nevhodnou stravou nebo nevhodnymi zpisoby
vyzivy, a zejména ohrozeni zdravi pfi nespravném pouziti pocatecni
kojenecké vyzivy. V téchto materidlech se nesmé&ji pouzit zadné
obrazky, které by mohly idealizovat pouZivani pocateni kojenecké
VyZivy.

3.  Bezplatné poskytovani informacnich nebo vzdélavacich pomiicek
nebo materiald vyrobci nebo distributory se provadi pouze na zadost
a s pisemnym souhlasem pfislusného vnitrostatniho organu nebo
v ramci pokynl vydanych pro tento ucel vyse uvedenym organem.
Takové pomiicky nebo materiadly mohou nést nazev nebo logo spolec-
nosti, ktera je jejich darcem, ale nesméji odkazovat na chranénou
obchodni znacku pocate¢ni kojenecké vyzivy a musi byt distribuovany
pouze prostfednictvim systému zdravotni péce.

Clanek 12

Oznamovani

1. Pfi uvedeni pocate¢ni kojenecké vyzivy na trh provozovatel potra-
vinafského podniku oznami pfislusnému organu kazdého clenského
statu, v némz se dotCeny vyrobek uvadi na trh, informace uvedené na
etiket¢ tim zplsobem, Ze zaSle vzor etikety pouZité pro tento vyrobek
a veskeré dalsi informace, které muze pfislusny organ rozumné poza-
dovat, aby zajistil soulad s timto nafizenim.

2. Pti uvedeni pocatecni kojenecké vyzivy vyrobené z hydrolyzova-
nych bilkovin nebo pokracovaci kojenecké vyzivy obsahujici jiné latky
nez latky uvedené v piiloze II na trh provozovatel potravinaiského
podniku ozndmi pfislusnému organu kazdého c¢lenského statu, v némz
se dotCeny vyrobek uvadi na trh, informace uvedené na etiketé tim
zpuisobem, ze zaSle vzor etikety pouzité pro tento vyrobek a veskeré
dalsi informace, které muze prisluSny organ rozumné pozadovat, aby
zajistil soulad s timto nafizenim, ledaze ¢lensky stat osvobodi provozo-
vatele potravinarského podniku od této povinnosti v ramci vnitrostat-
niho systému, ktery zaruCuje U¢inné ufedni monitorovani dotéeného
vyrobku.

Clanek 13
Smérnice 2006/141/ES

V souladu s ¢l. 20 odst. 4 nafizeni (EU) ¢. 609/2013 se smérnice
2006/141/ES zrusuje s u¢inkem ode dne 22. unora 2020. Smérnice
2006/141/ES se vsak nadale pouZzije do 21. unora 2022 na pocatecni
a pokracovaci kojeneckou vyzivu vyrobenou z hydrolyzovanych
bilkovin.
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Odkazy na smérnici 2006/141/ES v jinych aktech se povazuji za odkazy
na toto nafizeni v souladu s rezimem stanovenym Vv prvnim
pododstavci.

Clanek 14

Vstup v platnost a pouzitelnost

Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacdtym dnem po vyhldSeni
v Urednim vestniku Evropské unie.

Pouzije se ode dne 22. inora 2020, s vyjimkou pocateéni a pokracovaci
kojenecké vyzivy vyrobené z hydrolyzovanych bilkovin, na kterou se
pouzije ode dne 22. tinora 2022.

Pro ucely €l. 21 odst. 1 druhého pododstavce natizeni (EU) ¢. 609/2013,
pokud jde o pocateCni a pokracovaci kojeneckou vyzivu vyrobenou
z hydrolyzovanych bilkovin, se za datum pouZitelnosti povazuje
pozdéjsi datum uvedené v druhém pododstavei tohoto ¢lanku.

Toto nafizeni je zavazné v celém rozsahu a pifimo pouzitelné ve vsech
Clenskych statech.
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2.1.

2.2.

PRILOHA 1

POZADAVKY NA SLOZENi PODLE CL. 2 ODST. 1

ENERGIE

Nejméné

Nejvice

250 kJ/100 ml

293 kJ/100 ml

(60 kcal/100 ml)

(70 kcal/100 ml)

BILKOVINY

(Obsah bilkovin = obsah dusiku x 6,25)

Pocatecni kojenecka vyziva vyrobena z bilkovin kravského nebo koziho

mléka

Nejméné

Nejvice

0,43 g/100 kJ

0,6 g/100 kJ

(1,8 g/100 kcal)

(2,5 g/100 kcal)

Pro stejnou energetickou hodnotu musi pocateéni kojeneckd vyziva
vyrobena z bilkovin kravského nebo koziho mléka obsahovat kazdou
nezbytnou a podminéné nezbytnou aminokyselinu nejméné ve stejném
vyuzitelném mnozstvi, jaké je obsazeno v referen¢ni bilkoviné uvedené
v priloze III oddilu A. P#i vypoétu se vSak mohou koncentrace methi-
oninu a cysteinu secist, pokud pomér methioninu k cysteinu nepiesahuje
hodnotu 2, a stejné tak se mohou seéist koncentrace fenylalaninu a tyro-
sinu, pokud pomér tyrosinu k fenylalaninu nepfesahuje hodnotu 2.
Pokud je vhodnost dotéeného vyrobku pro kojence prokazana v souladu
s ¢l. 3 odst. 3, mize byt pomér methioninu k cysteinu vétsi nez 2.

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

Pocéatecni kojeneckd vyziva vyrobend z izolatd sojovych bilkovin,
samotnych nebo ve smési s bilkovinami kravského nebo koziho mléka

Nejméné

Nejvice

0,54 ¢/100 kJ

0,67 g/100 kJ

(2,25 /100 kcal)

(2,8 g/100 kcal)

Pii vyrobé této pocatecni kojenecké vyzivy se pouZiji pouze izolaty
bilkovin ze sdji.

Pro stejnou energetickou hodnotu musi pocateni kojeneckd vyziva
vyrobena z izolatd s6jovych bilkovin, samotnych nebo ve smési s bilko-
vinami kravského nebo koziho mléka, obsahovat kazdou nezbytnou
a podminéné nezbytnou aminokyselinu nejméné ve stejném vyuzitelném
mnozstvi, jaké je obsazeno v referencni bilkovingé uvedené v ptiloze 111
oddilu A. Pfi vypoctu se vSak mohou koncentrace methioninu a cysteinu
seCist, pokud pomér methioninu k cysteinu nepfesahuje hodnotu 2,
a stejné tak se mohou secist koncentrace fenylalaninu a tyrosinu,
pokud pomér tyrosinu k fenylalaninu neptesahuje hodnotu 2. Pokud je
vhodnost dotceného vyrobku pro kojence prokazana v souladu s ¢l. 3
odst. 3, muze byt pomér methioninu k cysteinu vétsi nez 2.

Obsah L-karnitinu musi byt nejméné 0,3 mg/100 kJ (1,2 mg/100 kcal).
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23

23.1.1

23.1.2

23.13

23.14

2321

Pocétecni kojeneckd vyziva vyrobend z hydrolyzovanych bilkovin

Pocatecni kojenecka vyziva vyrobena z hydrolyzovanych bilkovin musi
spliiovat bud’ pozadavky tykajici se bilkovin stanovené v bodé¢ 2.3.1,
nebo pozadavky tykajici se bilkovin stanovené v bodé 2.3.2.

Pozadavky tykajici se bilkovin — skupina A

Obsah bilkovin

Nejméné Nejvice
0,44 ¢/100 kJ 0,67 g/100 kJ
(1,86 g/100 kcal) (2,8 g/100 kcal)

Zdroj bilkovin

Bilkoviny z demineralizované sladké syrovatky ziskané z kravského
mléka po enzymatickém vysrazeni kaseinti pomoci chymozinu, které
sestavaji z téchto latek:

a) 63 % izolati syrovatkovych bilkovin bez kaseinovych glykomakro-
peptidii s minimalnim obsahem bilkovin v susin¢ 95 % a méné nez
70 % denaturaci bilkovin a obsahem popela nejvyse 3 % a

b) 37 % bilkovinného koncentratu ze sladké syrovatky s miniméalnim
obsahem bilkovin v susiné 87 % a méné nez 70 % denaturaci
bilkovin a obsahem popela nejvyse 3,5 %.

Zpracovani bilkovin

Dvoustuptiovy proces hydrolyzy s pouzitim piipravku z trypsinu,
pfiCemz mezi témito dvéma stupni hydrolyzy dochazi k tepelnému
osetieni (3—10 minut pfi teploté 80 az 100 °C).

Nezbytné a podminéné nezbytné aminokyseliny a L-karnitin

Pro stejnou energetickou hodnotu musi pocateéni kojeneckd vyziva
vyrobena z hydrolyzovanych bilkovin obsahovat kazdou nezbytnou
a podminéné nezbytnou aminokyselinu nejméné ve stejném vyuzitelném
mnozstvi, jaké je obsazeno v referencni bilkoviné uvedené v ptiloze 111
oddilu B. Pii vypoc¢tu se vSak mohou koncentrace methioninu a cysteinu
seCist, pokud pomér methioninu k cysteinu neptfesahuje hodnotu 2,
a stejné tak se mohou secist koncentrace fenylalaninu a tyrosinu,
pokud pomér tyrosinu k fenylalaninu neptesahuje hodnotu 2. Pokud je
vhodnost dotceného vyrobku pro kojence prokazana v souladu s ¢l. 3
odst. 3, mize byt pomér methioninu k cysteinu a tyrosinu k fenylalaninu
vEtsi nez 2.

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

Pozadavky tykajici se bilkovin — skupina B

Obsah bilkovin

Nejméné Nejvice

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

(2,3 g/100 kcal) (2,8 g/100 kcal)
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2322

23.23

2324

2.4.

5.

Zdroj bilkovin

Syrovatkové bilkoviny ziskané z kravského mléka, které sestavaji
z téchto latek:

a) 77 % kyselé syrovatky ze syrovatkového bilkovinného koncentratu
s obsahem bilkovin 35 az 80 %;

b) 23 % sladké syrovatky z demineralizované sladké syrovatky s mini-
malnim obsahem bilkovin 12,5 %.

Zpracovani bilkovin

Vychozi surovina se hydratuje a zahifivd. Po tepelném oSetfeni se
provede hydrolyza pii pH 7,5 az 8,5 a teploté¢ 55 az 70 °C s pouzitim
enzymové smési serinové endopeptidazy a proteazového/peptidazového
komplexu. Béhem vyrobniho procesu dochazi k inaktivaci potravinai-
skych enzymt ve fazi tepelného oSetfeni (2 az 10 sekund pii 120 az
150 °C).

Nezbytné a podminéné nezbytné aminokyseliny a L-karnitin

Pro stejnou energetickou hodnotu musi pocateni kojenecka vyziva
vyrobena z hydrolyzovanych bilkovin obsahovat kazdou nezbytnou
a podminéné nezbytnou aminokyselinu nejméné ve stejném vyuzitelném
mnozstvi, jaké je obsazeno v referencni bilkoviné uvedené v ptiloze 111
oddilu A. Pfi vypoctu se vSak mohou koncentrace methioninu a cysteinu
seCist, pokud pomér methioninu k cysteinu nepfesahuje hodnotu 2,
a stejné tak se mohou secist koncentrace fenylalaninu a tyrosinu,
pokud pomeér tyrosinu k fenylalaninu nepfesahuje hodnotu 2. Pokud je
vhodnost dotéeného vyrobku pro kojence prokdzana v souladu s ¢l. 3
odst. 3, mize byt pomér methioninu k cysteinu a tyrosinu k fenylalaninu
vEtsi nez 2.

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

Ve vsech pfipadech mohou byt aminokyseliny do pocatecni kojenecké
vyzivy pridavany vyhradné pro zlepSeni vyzivové hodnoty bilkovin
a pouze v mnozstvi nezbytném k tomuto tcelu.

TAURIN

Mnozstvi taurinu ptidaného do pocate¢ni kojenecké vyzivy nesmi piesa-
hovat 2,9 mg/100 kJ (12 mg/100 kcal).

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

(4,4 /100 kcal) (6,0 g/100 kcal)
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vB
5.1. Je zakédzano pouziti téchto latek:
— sezamovy olej,
— bavlnikovy olej.
5.2. Obsah trans-izomerll mastnych kyselin nesmi byt vétsi nez 3 % celko-
vého obsahu tukil.
VM2
5.3. Obsah kyseliny erukové nesmi byt vétsi nez 0,4 % celkového obsahu
tukd.
vB
5.4. Kyselina linolenova
Nejméné Nejvice

120 mg/100 kJ

300 mg/100 kJ

(500 mg/100 kcal)

(1200 mg/100 kcal)

5.5. Kyselina alfa-linolenova

Nejméné

Nejvice

12 mg/100 kJ

24 mg/100 kJ

(50 mg/100 kcal)

(100 mg/100 kcal)

5.6. Kyselina dokosahexaenova

Nejméné

Nejvice

4,8 mg/100 kJ

12 mg/100 kI

(20 mg/100 kcal)

(50 mg/100 kcal)

5.7.

Mohou se priddvat jiné polynenasycené mastné kyseliny s dlouhym
fetézcem (20 a 22 atoml uhliku). V tomto pfipadé nesmi obsah poly-
nenasycenych mastnych kyselin s dlouhym fetézcem prekrocit 2 %
celkového obsahu tukll pro n-6 polynenasycené mastné Kkyseliny
s dlouhym fetézcem (1 % celkového obsahu tukli pro kyselinu arachi-
donovou (20:4 n-6)).

Obsah kyseliny eikosapentaenové (20:5 n-3) nesmi byt vétsi nez obsah
kyseliny dokosahexaenové (22:6 n-3).

FOSFOLIPIDY

Mnozstvi fosfolipidi v pocateéni kojenecké vyzivé nesmi byt vétsi nez
2 g/l

INOSITOL

Nejméné

Nejvice

0,96 mg/100 kJ

9,6 mg/100 kJ

(4 mg/100 kcal)

(40 mg/100 kcal)

8. SACHARIDY

Nejméné

Nejvice

2,2 ¢/100 kJ

3,3 g/100 kI

(9 g/100 kcal)

(14 g/100 kcal)
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8.1.

8.2.

8.3.

8.4.

8.5.

8.6.

Sméji se pouzit pouze tyto sacharidy:

— laktoza,

— maltdza,

— sacharodza,

— glukoza,

— glukézovy sirup nebo suseny glukozovy sirup,
— maltodextriny,

— predvafeny skrob (pfirozené bezlepkovy),

— zelirujici Skrob (pfirozené bezlepkovy).

Laktoza

Nejméné Nejvice

1,1 g/100 kJ —
(4,5 g/100 kcal) —

Tato minimalni mnozstvi se nepouziji na pocatecni kojeneckou vyzivu:

— ve které izolaty s6jovych bilkovin pfedstavuji vice nez 50 % celko-
vého obsahu bilkovin, nebo

— na niz je uvedeno prohlaseni ,,bez laktozy* v souladu s ¢l. 9 odst. 2.

Sacharoza

Sacharézu lze ptidavat pouze do pocatecni kojenecké vyzivy vyrobené
z hydrolyzovanych bilkovin. Obsah pfidané sacharézy nesmi piekrocit
20 % celkového obsahu sacharidi.

Glukoéza

Glukoézu lze pridavat pouze do pocateni kojenecké vyzivy vyrobené
z hydrolyzovanych bilkovin. Obsah pfidané glukézy nesmi byt vyssi
nez 0,5 g/100 kJ (2 g/100 kcal).

Glukoézovy sirup nebo suseny glukézovy sirup

Glukdzovy sirup nebo suSeny glukézovy sirup lze pfidavat do pocatecni
kojenecké vyzivy vyrobené z bilkovin kravského nebo koziho mléka
nebo do pocateéni kojenecké vyZivy vyrobené z izolati sojovych
bilkovin (samotnych nebo ve smési s bilkovinami kravského nebo
koziho mléka) pouze tehdy, pokud jeho ekvivalent dextrozy nepiekroci
hodnotu 32. Pokud se do téchto vyrobki piidava glukézovy sirup nebo
suseny gluk6zovy sirup, vysledny obsah glukézy z glukézového sirupu
nebo suseného glukézového sirupu nesmi piekrocit 0,2 g/100 kJ
(0,84 g/100 kcal).

Maximalni mnozstvi glukézy stanovené v bod¢ 8.4 se pouzije tehdy,
pokud se glukozovy sirup nebo suSeny glukozovy sirup pridava do

pocatecni kojenecké vyzivy vyrobené z hydrolyzovanych bilkovin.

Ptedvafeny a/nebo zelirujici Skrob

Nejméné Nejvice

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

FRUKTOOLIGOSACHARIDY A GALAKTOOLIGOSACHARIDY

Do pocatecni kojenecké vyzivy lze pfidavat fruktooligosacharidy a galak-
tooligosacharidy. V takovém pfipadé nesmi byt jejich obsah vyssi nez:
0,8 g/100 ml v kombinaci 90 % oligogalaktosyl-laktézy a 10 %
oligofruktosyl-sachardzy o vysoké molekularni hmotnosti.
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10.
10.1.

10.2.

Ostatni kombinace a maximalni hodnoty fruktooligosacharidii a galakto-
oligosacharidi je mozné pouzivat, pokud je prokdzana jejich vhodnost
pro kojence v souladu s ¢l. 3 odst. 3.

MINERALNI LATKY

Pocatecni kojenecka vyziva vyrobena z bilkovin kravského nebo koziho
mléka nebo z hydrolyzovanych bilkovin

Na 100 kJ Na 100 kcal
Nejméné Nejvice Nejméné Nejvice

Sodik (mg) 6 14,3 25 60
Draslik (mg) 19,1 38,2 80 160
Chlorid (mg) 14,3 38,2 60 160
Vapnik (mg) 12 33,5 50 140
Fosfor (mg) () 6 21,5 25 90
Hoi¢ik (mg) 1,2 3,6 5 15
Zelezo (mg) 0,07 0,31 0,3 1,3
Zinek (mg) 0,12 0,24 0,5 1

Meéd (ug) 14,3 24 60 100
Jod (ng) 3,6 6,9 15 29
Selen (pg) 0,72 2 3 8,6
Mangan (ug) 0,24 24 1 100
Molybden (pg) — 3,3 — 14
Fluorid (pg) — 24 — 100

(") Celkovy fosfor.

Molarni pomér vapniku k vyuzitelnému fosforu nesmi byt mensi nez 1
ani veétsi nez 2. Mnozstvi vyuzitelného fosforu se vypocita jako 80 %
celkového fosforu pro pocatecni kojeneckou vyzivu vyrobenou z bilkovin
kravského mléka, bilkovin koziho mléka nebo z hydrolyzovanych
bilkovin.

Pocate¢ni kojenecka vyziva vyrobena z izolatd so6jovych bilkovin,
samotnych nebo ve smési s bilkovinami kravského nebo koziho mléka

Pouziji se vSechny pozadavky bodu 10.1 s vyjimkou pozadavki na
zelezo, fosfor a zinek, které jsou tyto:

Na 100 kJ Na 100 kcal
Nejméng Nejvice Nejméng Nejvice
Zelezo (mg) 0,11 0,48 0,45 2
Fosfor (mg) (") 7,2 24 30 100
Zinek (mg) 0,18 0,3 0,75 1,25

(") Celkovy fosfor.

Molarni pomér vapniku k vyuzitelnému fosforu nesmi byt mensi nez 1
ani veétsi nez 2. Mnozstvi vyuzitelného fosforu se vypocita jako 70 %
celkového fosforu pro pocatecni kojeneckou vyZivu vyrobenou z izolatd
sojovych bilkovin.
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11.

12.

VITAMINY
Na 100 kJ Na 100 kcal

Nejméné | Nejvice | Nejménd | Nejvice
Vitamin A (ug-RE) (') 16,7 27,2 70 114
Vitamin D (pg) 0,48 0,6 2 2,5
Thiamin (pg) 9,6 72 40 300
Riboflavin (ng) 14,3 95,6 60 400
Niacin (mg) (3 0,1 0,36 0,4 1,5
Kyselina pantothenova 0,1 0,48 0,4 2
(mg)
Vitamin Bg (pg) 4,8 41,8 20 175
Biotin (pg) 0,24 1,8 1 7,5
Folat (ug-DFE) (%) 3,6 11,4 15 47,6
Vitamin By, (pg) 0,02 0,12 0,1 0,5
Vitamin C (mg) 0,96 7,2 4 30
Vitamin K (pg) 0,24 6 1 25
Vitamin E (mg o-toko- 0,14 1,2 0,6 5
ferol) (*)

(") Preformovany vitamin A; RE = veskery trans-retinol-ekvivalent.

(®) Preformovany niacin.

(®) Ekvivalent folatu: 1 ug DFE = 1 pg folatu z potravin = 0,6 pg kyseliny listové
z vyZivy.

(*) Na zékladé aktivity vitaminu E u RRR-a-tokoferolu.

NUKLEOTIDY

Mohou byt ptidany tyto nukleotidy:

Nejvyse ()
(mg/100 kJ) (mg/100 kcal)

cystidin 5'-monofosfo- 0,60 2,50
reCnan

uridin 5’-monofosfore¢nan 0,42 1,75
adenosin 5'-monofosfo- 0,36 1,50
reCnan

guanosin 5'-monofosfo- 0,12 0,50
re¢nan

inosin 5’-monofosforeénan 0,24 1,00

(") Celkova koncentrace nukleotidi nesmi byt vé&tsi nez 1,2 mg/100 kJ (5 mg/100 kcal).
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vB
1.
2.
2.1.
M1
VB
2.2.
vMs
2.3

PRILOHA II

POZADAVKY NA SLOZENi PODLE CL. 2 ODST. 2

ENERGIE

Nejméné

Nejvice

250 kJ/100 ml

293 kJ/100 ml

(60 kcal/100 ml)

(70 kcal/100 ml)

BILKOVINY

(Obsah bilkovin = obsah dusiku x 6,25)

Pokracovaci kojeneckd vyziva vyrobend z bilkovin kravského nebo

koziho mléka

Nejméné

Nejvice

0,38 g/100 kJ

(1,6 g/100 kcal)

0,6 g/100 kJ

(2,5 g/100 kcal)

Pro stejnou energetickou hodnotu musi pokracovaci kojenecka vyziva
vyrobena z bilkovin kravského nebo koziho mléka obsahovat kazdou
nezbytnou a podminéné nezbytnou aminokyselinu nejméné ve stejném
vyuzitelném mnozstvi, jaké je obsazeno v referencni bilkoviné uvedené
v ptiloze III oddilu A. Pfi vypoctu se vSak mohou koncentrace methi-
oninu a cysteinu a koncentrace fenylalaninu a tyrosinu secist.

Pokracovaci kojeneckd vyziva vyrobena z izolatl sdjovych bilkovin,
samotnych nebo ve smési s bilkovinami kravského nebo koziho mléka

Nejméné

Nejvice

0,54 g/100 kJ

0,67 g/100 kJ

(2,25 /100 kcal)

(2,8 ¢/100 kcal)

Pii vyrobé této pokracovaci kojenecké vyzivy se pouziji pouze izolaty
bilkovin ze sdji.

Pro stejnou energetickou hodnotu musi pokracovaci kojenecka vyziva
vyrobena z izolatd s6jovych bilkovin, samotnych nebo ve smési s bilko-
vinami kravského nebo koziho mléka obsahovat kazdou nezbytnou
a podminéné nezbytnou aminokyselinu nejméné ve stejném vyuzitelném
mnozstvi, jaké je obsazeno v referencni bilkoviné uvedené v priloze 111
oddilu A. Pfi vypoctu se vSak mohou koncentrace methioninu a cysteinu
a koncentrace fenylalaninu a tyrosinu secist.

Pokracovaci kojenecka vyziva vyrobend z hydrolyzovanych bilkovin

Pokracovaci kojenecka vyziva vyrobena z hydrolyzovanych bilkovin
musi spliiovat bud’ pozadavky tykajici se bilkovin stanovené v bodé
2.3.1, nebo pozadavky tykajici se bilkovin stanovené v bodé 2.3.2.
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23.1

23.1.1

23.1.2

23.13

23.14

23.2.1

2322

Pozadavky tykajici se bilkovin — skupina A

Obsah bilkovin

Nejméné Nejvice
0,44 g/100 kJ 0,67 g/100 kJ
(1,86 g/100 kcal) (2,8 g/100 kcal)

Zdroj bilkovin

Bilkoviny z demineralizované sladké syrovatky ziskané z kravského
mléka po enzymatickém vysrazeni kaseini pomoci chymozinu, které
sestavaji z téchto latek:

a) 63 % izolati syrovatkovych bilkovin bez kaseinovych glykomakro-
peptidii s minimalnim obsahem bilkovin v susin¢ 95 % a méné nez
70 % denaturaci bilkovin a obsahem popela nejvyse 3 % a

b) 37 % bilkovinného koncentratu ze sladké syrovatky s minimalnim
obsahem bilkovin v su$iné 87 % a méné nez 70 % denaturaci
bilkovin a obsahem popela nejvyse 3,5 %.

Zpracovani bilkovin

Dvoustupiiovy proces hydrolyzy s pouzitim ptipravku z trypsinu,
pfi¢emZ mezi témito dvéma stupni hydrolyzy dochazi k tepelnému
osetieni (3—10 minut pfi teploté¢ 80 az 100 °C).

Nezbytné a podminéné nezbytné aminokyseliny a L-karnitin

Pro stejnou energetickou hodnotu musi pokracovaci kojeneckd vyziva
vyrobend z hydrolyzovanych bilkovin obsahovat kazdou nezbytnou
a podminéné nezbytnou aminokyselinu nejméné ve stejném vyuzitelném
mnozstvi, jaké je obsazeno v referencni bilkoviné uvedené v priloze 111
oddile B. Pii vypoctu se vSak mohou koncentrace methioninu a cysteinu
a koncentrace fenylalaninu a tyrosinu secist.

Pozadavky tykajici se bilkovin — skupina B

Obsah bilkovin

Nejméné Nejvice
0,55 g/100 kJ 0,67 g/100 kJ
(2,3 g/100 kcal) (2,8 g/100 kcal)

Zdroj bilkovin

Syrovatkové bilkoviny ziskané z kravského mléka, které sestavaji
z téchto latek:

a) 77 % kyselé syrovatky ze syrovatkového bilkovinného koncentratu
s obsahem bilkovin 35 az 80 %;

b) 23 % sladké syrovatky z demineralizované sladké syrovatky s mini-
malnim obsahem bilkovin 12,5 %.
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2323

2324

2.4.

4.1.

4.2.

43.

4.4.

Zpracovani bilkovin

Vychozi surovina se hydratuje a zahiiva. Po tepelném oSetfeni se
provede hydrolyza pii pH 7,5 az 8,5 a teploté 55 az 70 °C s pouzitim
enzymové smési serinové endopeptidazy a proteazového/peptidazového
komplexu. Béhem vyrobniho procesu dochazi k inaktivaci potravinai-
skych enzymi ve fazi tepelného osetieni (2 az 10 sekund pii 120 az
150 °C).

Nezbytné a podminéné nezbytné aminokyseliny

Pro stejnou energetickou hodnotu musi pokracovaci kojenecka vyziva
vyrobena z hydrolyzovanych bilkovin obsahovat kazdou nezbytnou
a podminéné nezbytnou aminokyselinu nejméné ve stejném vyuzitelném
mnozstvi, jaké je obsazeno v referencni bilkoving uvedené v ptiloze 111
oddile A. Pti vypoctu se vSak mohou koncentrace methioninu a cysteinu
a koncentrace fenylalaninu a tyrosinu seéist.

Ve vsech ptipadech mohou byt aminokyseliny do pokracovaci kojenecké
vyzivy pridavany vyhradné pro zlepseni vyzivové hodnoty bilkovin
a pouze v mnozstvi nezbytném k tomuto tcelu.

TAURIN

Mnozstvi taurinu pfidaného do pokracovaci kojenecké vyzivy nesmi
presahovat 2,9 mg/100 kJ (12 mg/100 kcal).

TUKY
Nejméné Nejvice
1,1 g/100 kJ 1,4 /100 kJ
(4,4 /100 kcal) (6,0 g/100 kcal)

Je zakézéno pouziti téchto latek:

— sezamovy olej,

— bavlnikovy olej.

Obsah trans-izomeri mastnych kyselin nesmi byt vétsi nez 3 % celko-
vého obsahu tukd.

Obsah kyseliny erukové nesmi byt vétsi nez 0,4 % celkového obsahu
tukd.

Kyselina linolenova

Nejméné Nejvice

120 mg/100 kJ 300 mg/100 kJ

(500 mg/100 keal) (1200 mg/100 kcal)
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4.5.

4.6.

4.7.

6.1.

6.2.

6.3.

Kyselina alfa-linolenova

Nejméné

Nejvice

12 mg/100 kJ

24 mg/100 kJ

(50 mg/100 kcal)

(100 mg/100 keal)

Kyselina dokosahexaenova

Nejméné

Nejvice

4,8 mg/100 kJ

12 mg/100 kJ

(20 mg/100 kcal)

(50 mg/100 kcal)

Mohou se ptfidavat jiné polynenasycené mastné kyseliny s dlouhym
fetézcem (20 a 22 atomi uhliku). V tomto pfipadé nesmi obsah poly-
nenasycenych mastnych kyselin s dlouhym fetézcem piekrocit 2 %
celkového obsahu tukdi pro n-6 polynenasycené mastné kyseliny
s dlouhym fetézcem (1 % celkového obsahu tukl pro kyselinu arachi-
donovou (20:4 n-6)).

Obsah kyseliny eikosapentaenové (20:5 n-3) nesmi byt vétsi nez obsah
kyseliny dokosahexaenové (22:6 n-3).

FOSFOLIPIDY

Mnozstvi fosfolipidit v pokracovaci kojenecké vyzivé nesmi byt vétsi
nez 2 g/l.

SACHARIDY
Nejméné Nejvice
2,2 g/100 kJ 3,3 g/100 kJ
(9 g/100 kcal) (14 g/100 kcal)

Je zakazano pouzit slozky obsahujici lepek.

Laktdza

Nejméné Nejvice

1,1 g/100 kJ —

(4,5 g/100 kcal) —

Tato minimalni mnozstvi se nepouziji na pokracovaci kojeneckou
vyzivu:

— ve které izolaty sojovych bilkovin predstavuji vice nez 50 % celko-
vého obsahu bilkovin, nebo

— na niZ je uvedeno prohlaseni ,,bez laktézy* v souladu s ¢l. 9 odst. 2.

Sacharoza, fruktoza, med

Nejméné Nejvice

— jednotlivé nebo dohromady: 20 %
z celkového obsahu sacharidi

Med musi byt oSetfen tak, aby byly zniCeny spory Clostridium botu-
linum.
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6.4.

6.5.

Glukoéza

Glukézu je mozné piidavat pouze do pokracovaci kojenecké vyzivy
vyrobené z hydrolyzovanych bilkovin. Obsah piidané glukdzy nesmi
byt vyssi nez 0,5 g/100 kJ (2 g/100 kcal).

Glukoézovy sirup nebo suseny glukézovy sirup

Glukodzovy sirup nebo suSeny glukdzovy sirup lze ptidavat do pokraco-
vaci kojenecké vyzivy vyrobené z bilkovin kravského nebo koziho
mléka nebo do pokracovaci kojenecké vyzivy vyrobené z izolati sojo-
vych bilkovin (samotnych nebo ve smési s bilkovinami kravského nebo
koziho mléka) pouze tehdy, pokud jeho ekvivalent dextrozy nepiekroci
hodnotu 32. Pokud se do téchto vyrobki piidava glukozovy sirup nebo
suseny gluk6zovy sirup, vysledny obsah glukézy z glukézového sirupu
nebo suseného glukézového sirupu nesmi piekrocit 0,2 g/100 kJ
(0,84 /100 kcal).

Maximalni mnozstvi glukézy stanovené v bodé 6.4 se pouzije tehdy,
pokud se glukozovy sirup nebo suSeny glukézovy sirup pridava do
pokracovaci kojenecké vyzivy vyrobené z hydrolyzovanych bilkovin.

FRUKTOOLIGOSACHARIDY A GALAKTOOLIGOSACHARIDY

Do pokracovaci kojenecké vyzivy je mozné piidavat fruktooligosacha-
ridy a galaktooligosacharidy. V takovém piipadé nesmi byt jejich obsah
vyssi nez: 0,8 g/100 ml v kombinaci 90 % oligogalaktosyl-laktozy
a 10 % oligofruktosyl-sachardézy o vysoké molekularni hmotnosti.

Ostatni kombinace a maximalni hodnoty fruktooligosacharidi a galakto-
oligosacharidi je mozné pouzivat, pokud je prokazana jejich vhodnost
pro kojence v souladu s ¢l. 3 odst. 3.

MINERALNI LATKY

Pokracovaci kojeneckd vyziva vyrobend z bilkovin kravského nebo
koziho mléka nebo z hydrolyzovanych bilkovin

Na 100 kJ Na 100 kcal
Nejménd Nejvice Nejméné Nejvice

Sodik (mg) 6 14,3 25 60
Draslik (mg) 19,1 38,2 80 160
Chlorid (mg) 14,3 38,2 60 160
Vapnik (mg) 12 33,5 50 140
Fosfor (mg) (") 6 21,5 25 90
Hoft¢ik (mg) 1,2 3,6 5 15
Zelezo (mg) 0,14 0,48 0,6 2

Zinek (mg) 0,12 0,24 0,5 1

Meéd (ng) 14,3 24 60 100
Jod (ng) 3,6 6,9 15 29
Selen (ug) 0,72 2 3 8,6
Mangan (ug) 0,24 24 1 100
Molybden (pg) — 33 — 14
Fluorid (pg) — 24 — 100

(") Celkovy fosfor.
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8.2.

Molarni pomér vapniku k vyuzitelnému fosforu nesmi byt mensi nez 1
ani vetsi nez 2. Mnozstvi vyuzitelného fosforu se vypocita jako 80 %
celkového fosforu pro pokracovaci kojeneckou vyzivu vyrobenou
z bilkovin kravského mléka, bilkovin koziho mléka nebo z hydrolyzova-
nych bilkovin.

Pokracovaci kojenecka vyziva vyrobend z izolatd sojovych bilkovin,
samotnych nebo ve smési s bilkovinami kravského nebo koziho mléka

Pouziji se vSechny pozadavky bodu 8.1 s vyjimkou pozadavkd na
zelezo, fosfor a zinek, které¢ jsou tyto:

Na 100 kJ Na 100 kcal
Nejméné Nejvice Nejméné Nejvice
Zelezo (mg) 0,22 0,6 0,9 2,5
Fosfor (mg) (") 7,2 24 30 100
Zinek (mg) 0,18 0,3 0,75 1,25

(") Celkovy fosfor.

Molarni pomér vapniku k vyuzitelnému fosforu nesmi byt mensi nez 1
ani vétsi nez 2. Mnozstvi vyuzitelného fosforu se vypocita jako 70 %
celkového fosforu pro pokracovaci kojeneckou vyzivu vyrobenou
z izolath sojovych bilkovin.

VITAMINY
Na 100 kJ Na 100 kcal

Nejméné Nejvice Nejméné Nejvice
Vitamin A (ug-RE) () 16,7 27,2 70 114
Vitamin D (pg) 0,48 0,72 2 3
Thiamin (pg) 9,6 72 40 300
Riboflavin (pg) 14,3 95,6 60 400
Niacin (mg) (%) 0,1 0,36 0,4 1,5
Kyselina pantothenova 0,1 0,48 0,4 2
(mg)
Vitamin B¢ (ng) 4,8 41,8 20 175
Biotin (ug) 0,24 1,8 1 7,5
Folat (ug-DFE) (%) 3,6 11,4 15 47,6
Vitamin By, (ng) 0,02 0,12 0,1 0,5
Vitamin C (mg) 0,96 7,2 4 30
Vitamin K (pg) 0,24 6 1 25
Vitamin E (mg a-toko- 0,14 1,2 0,6 5
ferol) (*)

(") Preformovany vitamin A; RE = veskery trans-retinol-ekvivalent.

(®) Preformovany niacin.

(®) Ekvivalent folatu: 1 ug DFE = 1 pg folatu z potravin = 0,6 pg kyseliny listové
Z VyZivy.

(*) Na zékladé aktivity vitaminu E u RRR-a-tokoferolu.
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10.

NUKLEOTIDY

Mohou byt pfidany tyto nukleotidy:

Nejvyse (1)
(mg/100 kJ) (mg/100 keal)
cystidin 5’-monofosfore¢nan 0,60 2,50
uridin 5’-monofosfore¢nan 0,42 1,75
adenosin 5’-monofosfore¢nan 0,36 1,50
guanosin 5’-monofosfore¢nan 0,12 0,50
inosin 5’-monofosfore¢nan 0,24 1,00

(") Celkova koncentrace nukleotid nesmi byt vétsi nez 1,2 mg/100 kJ (5 mg/100 kcal).
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NEZBYTNE A PODMINENE

PRILOHA III

I ,NEZBY,TNE
V MATERSKEM MLECE

AMINOKYSELINY

Pro ucely bodu 2 ptiloh I a II se jako referencni bilkovina pouzije mateiské

mléko, jak je uvedeno v oddilech A a B této prilohy.

A. »MS Pocatecni a pokraCovaci kojeneckd vyZziva vyrobena z bilkovin krav-
ského nebo koziho mléka, pocatecni a pokracovaci kojenecka vyziva vyro-
bena z izolatd sojovych bilkovin, samotnych nebo ve smési s bilkovinami
kravského nebo koziho mléka, a pocatecni a pokracovaci kojenecka vyziva
vyrobena z hydrolyzovanych bilkovin <«

Pro ucely bodti 2.1, 2.2 a 2.3.2 ptiloh I a II jsou nezbytnymi a podminéné
nezbytnymi aminokyselinami v matefském mléce, vyjadfenymi v mg/100 kJ

a v mg/100 kcal, tyto:

Na 100 kJ (") Na 100 kcal
Cystein 9 38
Histidin 10 40
Isoleucin 22 90
Leucin 40 166
Lysin 27 113
Methionin 5 23
Fenylalanin 20 83
Threonin 18 77
Tryptofan 8 32
Tyrosin 18 76
Valin 21 88

() 1kJ =0,239 keal.

bilkovin

. Pocatecni a pokracovaci kojenecka vyziva vyrobena z hydrolyzovanych

Pro ucely bodu 2.3.1 priloh I a II jsou nezbytnymi a podminéné nezbytnymi
aminokyselinami v matei'ském mléce, vyjadfenymi v mg/100 kJ a v mg/100 kcal,

tyto:

Na 100 kJ (') Na 100 kcal
Arginin 16 69
Cystein 6 24
Histidin 11 45
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Na 100 kJ (") Na 100 kcal
Isoleucin 17 72
Leucin 37 156
Lysin 29 122
Methionin 7 29
Fenylalanin 15 62
Threonin 19 80
Tryptofan 7 30
Tyrosin 14 59
Valin 19 80

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

UCINNE LATKY PODLE CL. 4 ODST. 3

Chemicky nazev mateiské slouceniny latky (1) Maximélni “?;; reziduf (mg/
Kadusafos 0,006
Demeton-S-methyl 0,006
Demeton-S-methyl sulfon
Oxydemeton-methyl
Ethoprofos 0,008
Fipronil 0,004
Propineb 0,006

(") Pouzije se nejaktualngjsi definice rezidua uvedena v pfislusnych piilohach II, III, TV
nebo V nafizeni (ES) ¢. 396/2005 (definice rezidua je uvedena v zavorkach za matei-
skou slouceninou latky).




02016R0127 — CS — 01.04.2022 — 005.001 — 27

PRILOHA V

UCINNE LATKY PODLE CL. 4 ODST. 4

Chemicky nazev mateiské slouceniny latky (')

Aldrin
Dieldrin
Disulfoton
Endrin
Fensulfothion
Fentin
Haloxyfop
Heptachlor
Hexachlorbenzen
Nitrofen
Omethoat
Terbufos

(") Pouzije se nejaktualngjsi definice rezidua uvedena v pfislusnych piilohach 11, III, IV
nebo V nafizeni (ES) ¢. 396/2005 (definice rezidua je uvedena v zavorkach za matei-
skou slouceninou latky).
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PRILOHA VI

NAZVY PODLE CLANKU 5
CAST A
Nazvy podle €l. 5 odst. 1

Nazev pocatecni a pokracovaci kojenecké vyzivy jiné, nez je pocatecni a pokra-
covaci kojenecka vyziva vyrobena vyhradné z bilkovin kravského nebo koziho
mléka, je:

— v bulharsting: ,,Xpanu 3a kppmauera“ a ,IIpexonnu xpanu®,

— ve $panélsting: ,,Preparado para lactantes” a ,,Preparado de continuacion®,
— v Cesting: ,,Pocatecni kojenecka vyziva“ a ,,Pokracovaci kojenecka vyziva“,
— v dansting: ,,Modermalkserstatning* a ,,Tilskudsblanding®,

— v ném¢éiné: ,,Sduglingsanfangsnahrung® a ,,Folgenahrung®,

— v estonsting:,,Imiku piimasegu® a ,Jatkupiimasegu®,

— v fectiné: ,,Jlopackevocpa yo Bpépn a ,Ilapackedacua devtepng Ppepikng
nhiog”,

— v angli¢ting: ,Infant formula® a ,,Follow-on formula®,

— ve francouzsting: ,,Préparation pour nourrissons“ a ,,Préparation de suite®,
— v chorvatsting: ,,Pocetna hrana za dojencad* a ,,Prijelazna hrana za dojencad*,
— v ital§ting: ,,Formula per lattanti a ,,Formula di proseguimento®,

— v lotysting: ,,Maisijums zidainiem“ a ,,Papildu €dinasanas maisijums zida-
PP
iniem*,

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

— v madarsting: ,,Anyatej-helyettesitd tapszer” a ,,Anyatej-kiegészitd tapszer®,
— v maltstiné: ,,Formula tat-trabi“ a ,,Formula tal-prosegwiment®,

— v nizozemstiné: ,,Volledige zuigelingenvoeding® a ,,Opvolgzuigelingenvo-
eding®,

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

— v portugalsting: ,Formula para lactentes™ a ,,Formula de transi¢ao®,
— v rumunsting: ,,Formula de inceput” a ,,Formula de continuare®,

— ve slovensting: ,,Pociatotna dojcenska vyziva“ a ,Naslednd dojcenska
vyziva‘“,

— ve slovinsting: ,,Zacetna formula za dojencke* a ,Nadaljevalna formula®,
— ve finsting: ,,Aidinmaidonkorvike® a ,,Vieroitusvalmiste*,

— ve $védsting: ,,Modersmjolkserséttning™ a ,,Tillskottsndring™.



02016R0127 — CS — 01.04.2022 — 005.001 — 29

CAST B
Nazvy podle €l. 5 odst. 2

Nézev pocatecni a pokracovaci kojenecké vyzivy vyrobené vyhradné z bilkovin
kravského nebo koziho mléka je:

— v bulharsting: ,,Mneka 3a kppmaueta“ a ,IIpexomnu mieka“,
— ve Spanélstiné: ,,Leche para lactantes* a ,,Leche de continuacion®,

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

— v danstiné: ,,Modermalkserstatning udelukkende baseret pa malk*
a ,,Tilskudsblanding udelukkende baseret pd malk*,

— v ném¢éiné: ,,Sduglingsmilchnahrung®“ a ,,Folgemilch®,

— v estonsting: ,,Piimal pdhinev imiku piimasegu“ a ,,Piimal pohinev jitkupi-
imasegu®,

— v feéting: ,,['dAa y Bpéon™ a ,,['dha devtepng Ppepuknig niuciog™,
— v angli¢ting: ,Infant milk” a ,,Follow-on milk",
— ve francouzsting: ,,Lait pour nourrissons® a ,,Lait de suite®,

— v chorvatsting: ,,Pocetna mlijecna hrana za dojenc¢ad“ a ,,Prijelazna mlijecna
hrana za dojencad*,

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

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

— v litevsting: ,,Pradinio maitinimo kaidikiy pieno miSiniai“ a ,,Tolesnio maiti-
nimo kuadikiy pieno miSiniai‘,

— v madarsting: ,,Tejalapu anyatej-helyettesitdé tapszer a ,Tejalapu
anyatej-kiegészitd tapszer*,

— v maltsting: ,,Halib tat-trabi“ a ,,Halib tal-prosegwiment®,

— v nizozemsting: ,,Volledige zuigelingenvoeding op basis van melk* nebo
,Zuigelingenmelk® a ,,Opvolgmelk®,

— v polsting: ,Mleko poczatkowe™ a ,,Mleko nastgpne®,
— v portugalsting: ,,Leite para lactentes” a ,,Leite de transi¢ao*,
— v rumunsting: ,,Lapte de inceput” a ,,Lapte de continuare*,

— ve slovensting: ,,PoCiatocna dojéenska mlie¢na vyziva“ a ,Nasledna
dojcenska mlieéna vyziva“,

— ve slovinsting: ,,Zacetno mleko za dojencke™ a ,,Nadaljevalno mleko*,

— ve findtiné: ,,Maitopohjainen &didinmaidonkorvike* a ,,Maitopohjainen viero-
itusvalmiste®,

— ve §védsting: ,Modersmjolksersittning uteslutande baserad pd mjolk™
a ,,Tillskottsndring uteslutande baserad pa mjolk™.
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PRILOHA VII

REFERENCNI HODNOTY PRiJMU PODLE CL. 7 ODST. 7

Zivina Referenéni hodnota prijmu
Vitamin A (ng) 400
Vitamin D (ng) 7
Vitamin E (mg TE) 5
Vitamin K (ng) 12
Vitamin C (mg) 45
Thiamin (mg) 0,5
Riboflavin (mg) 0,7
Niacin (mg) 7
Vitamin B (mg) 0,7
Folat (ng) 125
Vitamin B, (png) 0,8
Kyselina pantothenova (mg) 3
Biotin (ng) 10
Vapnik (mg) 550
Fosfor (mg) 550
Draslik (mg) 1000
Sodik (mg) 400
Chlorid (mg) 500
Zelezo (mg) 8
Zinek (mg) 5
Jod (ng) 80
Selen (ng) 20
Méd (mg) 0,5
Hot¢ik (mg) 80
Mangan (mg) 1,2




	Konsolidovaný text: Nařízení Komise v přenesené pravomoci�(EU) 2016/127ze dne 25. září 2015,
	Ve znění:

	Nařízení Komise v přenesené pravomoci�(EU) 2016/127 ze dne 25. září 2015, kterým se doplňuje nařízení Evropského parlamentu a Rady�(EU) č. 609/2013, pokud jde o zvláštní požadavky týkající se složení a informací, které se vztahují na počáteční a pokračovací kojeneckou výživu, a pokud jde o požadavky na informace týkající se výživy kojenců a malých dětí (Text s významem pro EHP)
	Článek 1 Uvádění na trh
	Článek 2 Požadavky na složení
	Článek 3 Vhodnost složek
	Článek 4 Požadavky na pesticidy
	Článek 5 Název potraviny
	Článek 6 Zvláštní požadavky na informace o potravinách
	Článek 7 Zvláštní požadavky na výživové údaje
	Článek 8 Výživová a zdravotní tvrzení u počáteční kojenecké výživy
	Článek 9 Prohlášení týkající se laktózy a kyseliny dokosahexaenové�(DHA)
	Článek 10 Požadavky na propagační a obchodní praktiky v souvislosti s počáteční kojeneckou výživou
	Článek 11 Požadavky na informace týkající se výživy kojenců a malých dětí
	Článek 12 Oznamování
	Článek 13 Směrnice 2006/141/ES
	Článek 14 Vstup v platnost a použitelnost
	PŘÍLOHA I POŽADAVKY NA SLOŽENÍ PODLE ČL. 2 ODST. 1
	PŘÍLOHA II POŽADAVKY NA SLOŽENÍ PODLE ČL. 2 ODST. 2
	PŘÍLOHA III NEZBYTNÉ A PODMÍNĚNĚ NEZBYTNÉ AMINOKYSELINY V MATEŘSKÉM MLÉCE
	PŘÍLOHA IV  ÚČINNÉ LÁTKY PODLE ČL. 4 ODST. 3
	PŘÍLOHA V  ÚČINNÉ LÁTKY PODLE ČL. 4 ODST. 4
	PŘÍLOHA VI NÁZVY PODLE ČLÁNKU 5
	PŘÍLOHA VII REFERENČNÍ HODNOTY PŘÍJMU PODLE ČL. 7 ODST. 7


