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nenesou za jeho obsah Zadnou odpovédnost. Zavazna znéni p¥islusnych pravnich predpisi, véetné jejich pravnich vychodisek
a oditvodnéni, jsou zveiejnéna v Ufednim véstniku Evropské unie a jsou k dispozici v databazi EUR-Lex. Tato wiedni znéni

jsou pfimo dostupna pies odkazy uvedené v tomto dokumentu

> B NARIZENI KOMISE V PRENESENE PRAVOMOCI (EU) 2016/128
ze dne 25. zaii 2015,

kterym se dopliiuje narizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) €. 609/2013, pokud jde o zvlastni
poZzadavky tykajici se sloZeni a informaci, které se vztahuji na potraviny pro zvlastni lékarské
ucely
(Text s vyznamem pro EHP)
(UE. vést. L 25, 2.2.2016, s. 30)

Utedni véstnik
C. Strana Datum
> Ml Naiizeni Komise v prenesené pravomoci (EU) 2020/566 ze dne L 129 3 24.4.2020

17. tnora 2020


http://data.europa.eu/eli/reg_del/2016/128/oj/ces
http://data.europa.eu/eli/reg_del/2016/128/oj/ces
http://data.europa.eu/eli/reg_del/2016/128/oj/ces
http://data.europa.eu/eli/reg_del/2016/128/oj/ces
http://data.europa.eu/eli/reg_del/2016/128/oj/ces
http://data.europa.eu/eli/reg_del/2016/128/oj/ces
http://data.europa.eu/eli/reg_del/2016/128/oj/ces
http://data.europa.eu/eli/reg_del/2020/566/oj/ces
http://data.europa.eu/eli/reg_del/2020/566/oj/ces
http://data.europa.eu/eli/reg_del/2020/566/oj/ces
http://data.europa.eu/eli/reg_del/2020/566/oj/ces
http://data.europa.eu/eli/reg_del/2020/566/oj/ces
http://data.europa.eu/eli/reg_del/2020/566/oj/ces
http://data.europa.eu/eli/reg_del/2020/566/oj/ces

02016R0128 — CS — 14.05.2020 — 001.001 —2

NARIZENI KOMISE V PRENESENE PRAVOMOCI (EU)
2016/128

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 potraviny pro zvlastni lékarské
ucely

(Text s vyznamem pro EHP)

Cléanek 1

Uvadéni na trh

Potraviny pro zvlastni lékaiské ucely smi byt uvadény na trh pouze
tehdy, pokud jsou v souladu s timto nafizenim.

Clanek 2

Pozadavky na sloZeni

1. Potraviny pro zvlastni 1ékatské tucely jsou rozdéleny do téchto tii
kategorii:

a) nutricné kompletni potraviny se standardnim nutricnim slozenim,
které, jsou-li pouzivany podle pokynt vyrobce, mohou byt jedinym
zdrojem pro vyzivu osob, pro néz jsou urceny;

b) nutricné kompletni potraviny s upravenym nutricnim slozenim
uréenym pro chorobu, poruchu nebo zdravotni stav, které, jsou-li
pouzivany podle pokynli vyrobce, mohou byt jedinym zdrojem
vyzivy osob, pro néz jsou urceny;

¢) nutricné nekompletni potraviny se standardnim sloZzenim nebo se
sloZzenim nutricné upravenym pro chorobu, poruchu nebo zdravotni
stav, které nejsou vhodné jako jediny zdroj vyzivy.

Potraviny uvedené v odst. 1 pism. a) a b) mohou byt také pouzity jako
castecna nahrada nebo dopln¢k vyzivy pacienta.

2. Slozeni potravin pro zvlastni 1ékaiské ucely musi byt zalozeno na
vhodnych 1ékarskych a nutricnich zasadach. Jejich pouziti podle pokyni
vyrobce musi byt bezpecné, prospésné a Gcinné a odpovidat zvlastnim
potiebam na vyzivu osob, pro néz jsou urceny, coz musi byt dolozeno
obecné prijimanymi védeckymi udaji.

3. Potraviny pro zvlastni 1ékatské ucely vyvinuté tak, aby vyhovo-
valy vyzivovym pozadavkim kojencti, musi spliovat pozadavky na
slozeni stanovené v piiloze I casti A.

Potraviny pro zvlastni 1ékaiské ucely jiné nez potraviny vyvinuté tak,
aby vyhovovaly vyzivovym pozadavkim kojencti, musi spliiovat poza-
davky na slozeni stanovené v ptiloze I ¢asti B.
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4. Pozadavky na slozeni stanovené v pfiloze I se pouziji na potraviny
pro zvlastni 1ékatrské ucely pripravené k pouziti, které jsou prodavany
jako takové nebo jsou pripraveny podle pokynii vyrobce.

Clanek 3

Pozadavky na pesticidy v potravinich pro zvlastni lékarské ucely
vyvinutych tak, aby vyhovovaly vyZivovym poZadavkum kojencii
a malych déti

1. Pro ucely tohoto ¢lanku se ,,reziduem® rozumi reziduum ucinné
latky, jak je uvedena v ¢l. 2 odst. 2 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009, pouzité
v piipravku na ochranu rostlin, jak je uveden v €l. 2 odst. 1 zminéného
nafizeni, v€etné metabolitd a produktd vzniklych rozkladem nebo reakci
uvedené ucinné latky.

2. Potraviny pro zvlastni 1ékatrské ucely vyvinuté tak, aby vyhovo-
valy vyzivovym pozadavkiim kojencti a malych déti, nesmi obsahovat
rezidua jednotlivych Uc¢innych 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 u¢inné latky uvedené v piiloze II
pouziji maximalni limity rezidui specifikované v uvedené priloze.

4.  Potraviny pro zvlastni lékafské Ucely vyvinuté tak, aby vyhovo-
valy vyzivovym pozadavkim kojenct a malych déti, se vyrabi pouze ze
zemeéde€lskych produktl, pfi jejichz produkei nebyly pouzity piipravky
na ochranu rostlin obsahujici uc¢inné latky uvedené v piiloze III.

Avsak pro ucely kontrol se pfipravky na ochranu rostlin obsahujici
ucinné latky uvedené v piiloze III povazuji za ptipravky, které pouzity
nebyly, pokud mnozstvi jejich rezidui neptekracuje 0,003 mg/kg.

5. Mnozstvi uvedena v odstavcich 2, 3 a 4 se pouziji na potraviny
pro zvlastni lékaiské ucely pfipravené k pouziti, které jsou prodavany
jako takové nebo jsou pripraveny podle pokynii vyrobce.

Clanek 4

Nazev potraviny

Nazev potraviny pro zvlastni lékarské Gcely musi spliiovat ustanoveni
ptilohy IV.
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Clanek 5

Zvlastni pozadavky na informace o potravinach

1. Neni-li v tomto nafizeni stanoveno jinak, potraviny pro zvlastni
1ékaiské ucely musi spliovat pozadavky nafizeni (EU) ¢. 1169/2011.

2. Kromé povinnych udaji uvedenych v ¢l. 9 odst. 1 nafizeni (EU)
¢. 1169/2011 se na potraviny pro zvlastni 1ékaiské ucely vztahuji tyto
dodatecné povinné udaje:

a) udaj, ze vyrobek musi byt pouzivan pod 1ékafskym dohledem;

b) udaj, zda je vyrobek vhodny k pouziti jako jediny zdroj vyzivy;

c) v piipadé potfeby udaj, ze vyrobek je uréen pro zvlastni ve€kovou
skupinu;

d

=

v ptipad¢ potfeby udaj, ze vyrobek muze Skodit zdravi, je-li konzu-
movan osobami, které nemaji chorobu, poruchu nebo nejsou v zdra-
votnim stavu, pro néz je vyrobek urcen;

e) udaj ,,Pro fizenou dietni vyzivu pii ...“, kde se doplni choroba,
porucha nebo zdravotni stav, pro néz je vyrobek urcen;

f) v ptipad¢ potieby udaj tykajici se pfiméfené opatrnosti a kontraindi-
kaci;

g) popis vlastnosti a/nebo znaki, které Cini vyrobek uzite¢nym,
v souvislosti s fizenou dietni vyZzivou, pro niz je vyrobek urcen
pri konkrétni chorobé, poruse nebo zdravotnim stavu, a zejména
v souvislosti se zvla§tnim zplsobem zpracovani a piipravy, Zivinami,
jejichz mnozstvi bylo zvyseno, snizeno, zivinami, které byly vylou-
¢eny nebo jinak zménény, a divody pro pouziti vyrobku;

h

=

v ptipad¢ potfeby upozornéni, Ze vyrobek neni uréen pro parenteralni
pouziti;

i) navod na spravnou piipravu, pouziti a skladovani vyrobku po
otevieni obalu, je-li to potieba.

Udajim uvedenym v pismenech a) az d) predchazi slova ,Dilezité
upozornéni*“ nebo slova stejného vyznamu.

3. Ustanoveni ¢l. 13 odst. 2 a 3 nafizeni (EU) ¢. 1169/2011 se
pouziji rovnéz na dodate¢né povinné tdaje uvedené v odstavci 2 tohoto
¢lanku.
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Clanek 6

Zvlastni pozadavky na vyZivové udaje

1.  Kromé¢ informaci uvedenych v ¢l. 30 odst. 1 nafizeni (EU)

¢. 1169/2011 zahrnuji povinné vyzivové udaje pro potraviny pro
zvla8tni 1ékarské ucely tyto informace:

a) mnozstvi veskerych mineralnich latek a veskerych vitamini uvede-
nych v pfiloze I tohoto nafizeni, které jsou pifitomny ve vyrobku;

b) mnozstvi bilkovinnych slozek, sacharidd, tukt a/nebo jinych zivin
a jejich slozek, jejichz uvedeni by mohlo byt nezbytné pro vhodné
zamyslené pouziti vyrobku;

¢) podle potieby informace o osmolalité¢ nebo osmolarité vyrobku;

d) informace o zdroji a druhu bilkoviny nebo bilkovinnych hydrolyzatd
obsazenych ve vyrobku.

2. Odchylné od ¢l. 30 odst. 3 nafizeni (EU) ¢. 1169/2011 se infor-
mace zahrnuté do povinnych vyzivovych udaji pro potraviny pro
zvlastni Iékaiské ucely neopakuji v oznaceni.

3. Vyzivové udaje jsou povinné pro vSechny potraviny pro zvlastni
Iékaiské Ucely bez ohledu na velikost nejvétsi plochy obalu nebo
nadoby.

4. Clanky 31 az 35 nafizeni (EU) & 1169/2011 se pouziji na viechny
ziviny zahrnuté ve vyzivovych udajich pro potraviny pro zvlastni
lékarské ucely.

5. Odchylné od ¢l. 31 odst. 3 natizeni (EU) ¢. 1169/2011 se udaje
o energetické hodnoté a obsahu zivin u potravin pro zvlastni 1ékarské
ucely vyjadii jako udaje u potraviny ve stavu, v némz je prodavana,
a podle potieby jako u potraviny pfipravené k pouziti po pripravé podle
pokyni vyrobce.

6.  Odchyln¢ od ¢l. 32 odst. 3 a 4 nafizeni (EU) ¢. 1169/2011 se
udaje o energetické hodnoté a obsahu zivin u potravin pro zvlaStni
Iékaiské tucely nevyjadii jako procentni podil referenc¢nich hodnot
pfijmu stanovenych v pfiloze XIII uvedeného nafizeni.

7. Udaje zahrnuté ve vyzivovych udajich pro potraviny pro zvlastni
Iékaiské ucely, které nejsou uvedeny v piiloze XV nafizeni (EU)
¢. 1169/2011, se uvadéji za nejvyznamnéjsi polozkou zminéné pfilohy,
do které patii nebo jejiz jsou slozkami.

Udaje, které nejsou uvedeny v pfiloze XV natizeni (EU) & 1169/2011
a které nepatii do zadné z polozek zminéné piilohy ani nejsou slozkami
zadné z polozek zminéné ptilohy, se uvadéji ve vyzivovych udajich za
posledni polozkou zminéné ptilohy.
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Informace o mnozstvi sodiku se uvede spole¢n¢ s ostatnimi mineralnimi
latkami a mtze se uvést znovu vedle informace o obsahu soli takto:
»3ul: X g (z toho sodik: Y mg)“.

Clanek 7

VyzZivova a zdravotni tvrzeni

Vyzivova a zdravotni tvrzeni se u potravin pro zvlastni 1ékaiské ucely
nesmi pouZzivat.

Clanek 8

Zvlastni pozadavky na potraviny pro zvlastni lékaiské ucely
vyvinuté tak, aby vyhovovaly vyZivovym poZadavkum Kkojenci

1. VSechny povinné udaje pro potraviny pro zvlastni lékaiské ucely
vyvinuté tak, aby vyhovovaly vyzivovym pozadavkim kojencl, musi
byt uvedeny v jazyce snadno srozumitelném pro spotiebitele.

2. Pii oznacovani, obchodni upravé a reklamé potravin pro zvlasStni
1ékaiské ucely vyvinutych tak, aby vyhovovaly vyzivovym pozadavkium
kojenct, se nesmi pouzivat obrazky kojencii ani jiné obrazky nebo
texty, které mohou idealizovat pouziti tohoto vyrobku.

Pripoustéji se vSak grafickd znazornéni pro snadnou identifikaci
vyrobku a k zobrazeni zpusobu pfipravy.

3. Oznacovani, obchodni tprava a reklama potravin pro zvlastni
lékatské ucely vyvinutych tak, aby vyhovovaly vyzivovym pozadavkim
kojencti, musi byt navrzeny tak, aby se spotiebitelim umoznilo jasné
odlisit tyto vyrobky od pocatecni a pokraCovaci kojenecké vyzivy,
zejména pokud jde o pouzité texty, obrazky a barvy, aby se zabranilo
jakémukoli nebezpeci zamény.

4. Reklama potravin pro zvlastni lékarské tcely vyvinutych tak, aby
vyhovovaly vyzivovym pozadavkim kojencii, musi byt omezena na
publikace specializované na péci o malé déti a na védecké publikace.

Clenské staty mohou takovou reklamu dale omezit nebo zakazat.
Takova reklama musi obsahovat pouze informace védecké a faktické
povahy.

Ustanoveni odstaved 1 a 2 nebrani $ifeni informaci uréenych vyhradné
pro zdravotnické pracovniky.

5.V maloobchodé je nepfipustné na podporu prodeje potravin pro
zvlaStni 1ékaiské Ucely vyvinutych tak, aby vyhovovaly vyZzivovym
pozadavkim kojenct, piimo spotfebiteli provadét reklamu v misté
prodeje, rozdavat vzorky nebo jakékoli jiné reklamni pomucky, jako
jsou zvlastni zplsoby vystaveni, poukazky na slevu, prémie, specialni
prodej, reklamni vyrobky a vazany prodej.
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6.  Vyrobci a distributofi potravin pro zvlastni l1ékaiské ucely vyvinu-
tych tak, aby vyhovovaly vyzivovym pozadavkim kojenci, nesméji
poskytovat Siroké vefejnosti nebo téhotnym Zzenam, matkdm nebo
¢lenim jejich rodiny bezplatné nebo za nizkou cenu vyrobky, vzorky
nebo jakékoli jiné reklamni darky.

Clének 9

Oznamovani

Pii uvedeni potraviny pro zvlastni I¢karské ucely na trh provozovatel
potravinaiského podniku oznami pfislusnému organu kazdého ¢lenského
statu, v némz se dotCeny vyrobek uvadi na trh, informace uvedené na
etiket¢ tim zplsobem, Ze zasSle vzor etikety pouzité pro tento vyrobek
a veskeré dalsi informace, které muze pfislusny organ rozumné poza-
dovat, aby zajistil soulad s timto nafizenim, ledaze Clensky stat osvo-
bodi provozovatele potravinaiského podniku od této povinnosti v ramci
vnitrostatniho systému, ktery zaruCuje ucinné ufedni monitorovani
dotceného vyrobku.

Clanek 10
Smérnice 1999/21/ES

V souladu s ¢l. 20 odst. 4 nafizeni (EU) ¢. 609/2013 se smérnice
1999/21/ES zrusuje s ucinkem ode dne 22. tnora 2019. Smérnice
1999/21/ES se vsak nadale pouzije do 21. tnora 2020 na potraviny
pro zvlastni lékaiské Gcely vyvinuté tak, aby vyhovovaly vyZzivovym
pozadavkiim kojencu.

Odkazy na smérnici 1999/21/ES v jinych aktech se povazuji za odkazy
na toto nafizeni v souladu s rezimem stanovenym Vv prvnim
pododstavci.

Clének 11

Vstup v platnost a pouZitelnost

Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacatym dnem po vyhlaseni
v Urednim vestniku Evropské unie.

Pouzije se ode dne 22. unora 2019, s vyjimkou potravin pro zvlastni
1ékarské ucely vyvinutych tak, aby vyhovovaly vyzivovym pozadavkium
kojencti, na které se pouzije ode dne 22. inora 2020.

Pro ucely ¢l. 21 odst. 1 druhého pododstavece natizeni (EU) ¢. 609/2013,
pokud jde o potraviny pro zvlastni Iékaiské ucely vyvinuté tak, aby
vyhovovaly vyzivovym pozadavkim kojenci, se za datum pouzitelnosti
povazuje pozd¢jsi datum uvedené v druhém pododstavcei tohoto ¢lanku.

Toto nafizeni je zavazné v celém rozsahu a piimo pouzitelné ve vsech
¢lenskych statech.
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PRILOHA 1

POZADAVKY NA SLOZENi PODLE CL. 2 ODST. 3
CAST A

Potraviny pro zvlastni lékaiské ucely vyvinuté tak, aby vyhovovaly
vyzivovym pozadavkim kojenci

1. Vyrobky uvedené v ¢l. 2 odst. 1 pism. a) vyvinuté tak, aby vyhovovaly
vyzivovym pozadavkim kojenct, obsahuji vitaminy a mineralni latky uvedené
v tabulce 1.

2. Vyrobky uvedené v €l. 2 odst. 1 pism. b) vyvinuté tak, aby vyhovovaly
vyzivovym pozadavkim kojencti, obsahuji vitaminy a mineralni latky uvedené
v tabulce 1, aniz jsou dotéeny zmény tykajici se jedné nebo vice z t&chto zivin
nezbytnych pro zamyslené pouziti vyrobku.

3. Nejvyssi piipustna mnozstvi vitamini a mineralnich latek pfitomnych ve
vyrobcich uvedenych v €l. 2 odst. 1 pism. ¢) vyvinutych tak, aby vyhovovaly
vyzivovym pozadavkim kojencti, nesméji piekrocit mnozstvi uvedena
v tabulce 1, aniz jsou dotéeny zmény tykajici se jedné nebo vice z téchto
zivin nezbytnych pro zamyslené pouziti vyrobku.

4. Pokud to neni v rozporu s pozadavky, které klade zamyslené pouziti, musi
potraviny pro zvlastni lé¢ebné tcely vyvinuté tak, aby vyhovovaly vyzivovym
pozadavkiim kojenci, spliiovat ustanoveni tykajici se ptipadné ostatnich zivin
pouzitelna na pocateéni a pokracovaci kojeneckou vyzivu a stanovena v nafi-
zeni Komise v pienesené pravomoci (EU) 2016/127 (V).

Tabulka 1

Hodnoty pro vitaminy a mineralni latky v potravinach pro zvlastni lékarské
ucely vyvinutych tak, aby vyhovovaly vyZivovym poZadavkim kojenci

Na 100 kJ Na 100 kcal
Nejméné Nejvice Nejméné Nejvice

Vitaminy
Vitamin A (ug-RE) (') 16,7 43 70 180
Vitamin D (ug) 0,48 0,72 2 3
Vitamin K (ug) 0,24 6 1 25
Vitamin C (mg) 0,96 7,2 4 30
Thiamin (pg) 9,6 72 40 300
Riboflavin (ug) 14,3 107 60 450
Vitamin Bg (pg) 4,8 72 20 300

(") Natizeni Komise v prenesené pravomoci (EU) 2016/127 ze dne 25. zafi 2015, kterym se
doplnuje natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 609/2013, pokud jde o zvlastni
pozadavky tykajici se sloZeni a informaci, které se vztahuji na pocate¢ni a pokracovaci
kojeneckou vyzivu, a pokud jde o pozadavky na informace tykajici se vyzivy kojenct
a malych déti (viz strana 1 v tomto &isle Utedniho véstniku).
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Na 100 kJ Na 100 kcal
Nejméné Nejvice Nejméné Nejvice
Niacin (mg) (%) 0,1 0,72 0,4 3
Folat (ug-DFE) (%) 3,6 11,4 15 47,6
Vitamin By, (ug) 0,02 0,12 0,1 0,5
Kyselina pantothenova 0,1 0,48 0,4 2
(mg)
Biotin (ug) 0,24 4,8 1 20
Vitamin E (mg a-toko- 0,14 1,2 0,6 5
ferol) (4)
Mineralni latky
Sodik (mg) 6 14,3 25 60
Chlorid (mg) 14,3 38,2 60 160
Draslik (mg) 19,1 38,2 80 160
Vapnik (mg) (%) 12 60 50 250
Fosfor (mg) (°) 6 24 25 100
Hoi¢ik (mg) 1,2 3,6 5 15
Zelezo (mg) 0,07 0,6 0,3 2,5
Zinek (mg) 0,12 0,6 0,5 2.4
Med (ug) 14,3 29 60 120
Jod (pg) 3,6 8,4 15 35
Selen (ng) 0,72 2 3 8,6
Mangan (pg) 0,24 24 1 100
Chrom (pg) — 2,4 — 10
Molybden (ng) — 33 — 14
Fluorid (pg) — 47,8 — 200

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

(?) Preformovany niacin.

(®) Ekvivalent folatu: 1 pg DFE = 1 pg folatu z potravin = 0,6 pg kyseliny listové
z potraviny pro zvlastni 1¢kaiské tcely.

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

(®) Molarni pomér vapniku k vyuzitelnému fosforu nesmi byt mensi nez 1 ani vétsi nez 2.

(°) Celkovy fosfor.

CAST B
Potraviny pro zvlastni 1ékai'ské ucely jiné neZ potraviny vyvinuté tak, aby

vyhovovaly vyZivovym poZadavkim kojenci

1. Vyrobky uvedené v €l. 2 odst. 1 pism. a) jiné nez vyrobky vyvinuté tak, aby
vyhovovaly vyzivovym pozadavkiim kojencti, obsahuji vitaminy a mineralni
latky uvedené v tabulce 2.
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2. Vyrobky uvedené v ¢l. 2 odst. 1 pism. b) jiné nez vyrobky vyvinuté tak, aby
vyhovovaly vyzivovym pozadavkim kojenci, obsahuji vitaminy a mineralni
latky uvedené v tabulce 2, aniz jsou doteny zmény tykajici se jedné nebo
vice z téchto zivin nezbytnych pro zamyslené pouziti vyrobku.

3. Nejvyssi pfipustnd mnozstvi vitamind a minerdlnich latek pritomnych ve
vyrobeich uvedenych v ¢l. 2 odst. 1 pism. ¢) jinych nez vyrobcich vyvinutych
tak, aby vyhovovaly vyzivovym pozadavkim kojenct, nesméji ptekrocit
mnozstvi uvedena v tabulce 2, aniz jsou dotéeny zmény tykajici se jedné
nebo vice z téchto zivin nezbytnych pro zamyslené pouziti vyrobku.

Tabulka 2

Hodnoty pro vitaminy a mineralni latky v potravinach pro zvlastni lékaiské ucely jinych nez
potravinach vyvinutych tak, aby vyhovovaly vyZivovym pozadavkium kojenci

Na 100 kJ Na 100 kcal
Nejméné Nejvice Nejméné Nejvice
Vitaminy
Vitamin A (ug-RE) 8,4 43 35 180
Vitamin D (ug) 0,12 0,65/0,75 () 0,5 2,5/3 (1)
Vitamin K (pg) 0,85 5 3,5 20
Vitamin C (mg) 0,54 5,25 2,25 22
Thiamin (mg) 0,015 0,12 0,06 0,5
Riboflavin (mg) 0,02 0,12 0,08 0,5
Vitamin By (mg) 0,02 0,12 0,08 0,5
Niacin (mg NE) 0,22 0,75 0,9 3
Kyselina listova (ug) 2,5 12,5 10 50
Vitamin By, (ng) 0,017 0,17 0,07 0,7
Kyselina pantothenova 0,035 0,35 0,15 1,5
(mg)
Biotin (pg) 0,18 1,8 0,75 7,5
Vitamin E (mg o-TE) | 0,5/g polynenasycenych 0,75 0,5/g polynenasyce- 3
mastnych kyselin, vyjad- nych mastnych
fenych jako kyselina lino- kyselin, vyjadienych
lova, v zadném piipadé jako kyselina lino-
vSak méné nez 0,1 mg/ lova, v Zadném
100 vyuzitelnych kJ piripadé vsak méné
nez 0,5 mg/100
vyuzitelnych kcal
Mineralni latky
Sodik (mg) 7,2 42 30 175
Chlorid (mg) 7,2 42 30 175
Draslik (mg) 19 70 80 295
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Na 100 kJ Na 100 kcal
Nejméné Nejvice Nejméné Nejvice

Vapnik (mg) 8,4/12 (1) 42/60 (1) 35/50 (1) 175/250 (")
Fosfor (mg) 7,2 19 30 80
Hoft¢ik (mg) 1,8 6 7,5 25
Zelezo (mg) 0,12 0,5 0,5 2
Zinek (mg) 0,12 0,36 0,5 1,5
Med (ug) 15 125 60 500
Jod (ng) 1,55 8,4 6,5 35
Selen (ng) 0,6 2,5 2,5 10
Mangan (mg) 0,012 0,12 0,05 0,5
Chrom (pg) 0,3 3,6 1,25 15
Molybden (pg) 0,84 4,3 3,5 18
Fluorid (mg) — 0,05 — 0,2

(") Pro produkty uréené pro déti ve véku od 1 do 10 let.
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PRILOHA II

UCINNE LATKY PODLE CL. 3 ODST. 3

Chemicky nazev latky

Maximalni limit
rezidui
(mg/kg)

Kadusafos

0,006

Demeton-S-methyl/demeton-S-methyl sulfon/oxydemeton-
methyl (jednotlivé nebo v kombinaci, vyjadieno jako
demeton-S-methyl)

0,006

Ethoprofos

0,008

Fipronil (suma fipronilu a fipronil-desulfinylu, vyjadieno
jako fipronil)

0,004

Propineb/propylenthiomocovina
a propylenthiomocoviny)

(suma propinebu

0,006




02016R0128 — CS — 14.05.2020 — 001.001 — 13

PRILOHA 111

UCINNE LATKY PODLE CL. 3 ODST. 4

Chemicky nazev latky (definice rezidua)

Aldrin a dieldrin, vyjadfeno jako dieldrin

Disulfoton (suma disulfotonu, disulfoton-sulfoxidu a disulfoton-sulfonu, vyjad-
feno jako disulfoton)

Endrin

Fensulfothion (suma fensulfothionu, jeho kyslikatého analogu a jejich sulfont,
vyjadfeno jako fensulfothion)

Fentin, vyjadieno jako kation trifenylstannanu

Haloxyfop (suma haloxyfopu, jeho soli a esterti véetn¢ konjugati, vyjadfeno jako
haloxyfop)

Heptachlor a trans-heptachlorepoxid, vyjadieno jako heptachlor
Hexachlorbenzen

Nitrofen

Omethoat

Terbufos (suma terbufosu, jeho sulfoxidu a sulfonu, vyjadfeno jako terbufos)
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PRILOHA IV

NAZVY PODLE CLANKU 4
Nazev potraviny pro zvlastni lékarské ucely je:
— v bulharsting: ,,Xpanu 3a cneuuaaHd MEIULNHCKA LETH™,
— ve $panélsting: ,,Alimento para usos médicos especiales®,
— v cesting: ,,Potravina pro zvlastni lékaiské tcely*,
— v danstiné: ,,Fedevare til sarlige medicinske formal*,

— v némcing: ,,Lebensmittel fiir besondere medizinische Zwecke (bilanzierte
Diét)“,

— v estonsting: , Meditsiinilisel ndidustusel kasutamiseks ettendhtud toit“,
— v fectiné: ,,Tpdpipa yloo £131KOVG 10TPIKOVG GKOTOVG ™,
— v angli¢ting: ,,Food for special medical purposes®,

— ve francouzsting: ,,Denrée alimentaire destinée a des fins médicales spéci-
ales®,

— v chorvatstingé: ,,Hrana za posebne medicinske potrebe®,

— v ital§tiné: ,,Alimento a fini medici speciali®,

— v lotysting: ,,Jpasiem mediciniskiem nolilkiem paredzéta partika“,
— v litevsting: ,,Specialios medicininés paskirties maisto produktai‘,
— v madarsting: ,,Specialis gyogyaszati célra szant élelmiszer*,

— v maltsting: ,,Ikel ghal skopijiet medici specjali®,

— v nizozemsting: ,,Voeding voor medisch gebruik®,

— v polsting: ,,Zywno$¢ specjalnego przeznaczenia medycznego*,
— v portugalsting: ,,Alimento para fins medicinais especificos®,

— v rumunsting: ,,Alimente destinate unor scopuri medicale speciale®,
— ve slovensting: ,,Potraviny na osobitné lekarske ucely,

— ve slovingting: ,,Zivila za posebne zdravstvene namene*,

— ve finsting: ,,Erityisiin ladkinnéllisiin tarkoituksiin tarkoitettu elintarvike (kli-
ininen ravintovalmiste)®,

— ve $védsting: ,,Livsmedel for speciella medicinska dndamal®.
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