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SMERNICE KOMISE 96/4/ES
ze dne 16. inora 1996,

kterou se méni smérnice 91/321/EHS o pocitecni a pokracovaci kojenecké vyzivé

(Text s vyznamem pro EHP)

KOMISE EVROPSKYCH SPOLECENSTVI,

s ohledem na Smlouvu o zaloZeni Evropského hospodafského
spolecenstvi,

s ohledem na smérnici Rady 89/398/EHS ze dne 3. kvétna
1989 o sblizovani pravnich pfedpisi clenskych statd tykajicich
se potravin urCenych pro zvldstni vyzivu (), a zejména na
¢ldnek 4 uvedené smérnice,

vzhledem k tomu, Ze pfi dané podstaté pocatecni
a pokracovaci kojenecké vyzivy je tieba vyjasnit podrobné
piedpisy ohledné uvadéni zivin pfi oznalovani, aby nevznikaly
obtiZe, které by mohly nastat p¥ pouZzivani jinych predpist
Spolecenstvi;

vzhledem k tomu, Ze nové védecké poznatky opraviiuji urcité
zmény zdvazného zdkladniho sloZeni pocdtecni a pokracovaci
kojenecké vyzivy uvedeného v piilohdch I a I smérnice Komise
91/321/EHS (%), ve znéni aktu o pfistoupeni Rakouska, Finska
a Svédska;

vzhledem k tomu, Ze nukleotidy jako pfirozené slozky matef-
ského mléka jsou po mnoho let pouzivany v ¢lenskych statech
a tietich zemich k dopliovani pocdteni a pokracovaci koje-
necké vyzivy bez jakychkoli nezddoucich ucinks; Ze proto
neexistuje Zddné opravnéni k zdkazu jejich pouzivani pifi vy-
robé této vyZivy;

vzhledem k tomu, Ze vysledkem technologického pokroku je
vyroba pocitecni kojenecké vyzivy zalozené na ¢astecné hyd-
rolyzovanych bilkovindch, coz muze byt uzitecné kvili nizkym
mnoZstvim imunoreaktivnich bilkovin; Ze z tohoto divodu by
mélo byt povoleno tvrzeni o téchto zvlastnich vlastnostech; ze
tyto vyrobky jsou odlisné od dietnich vyrobkii zalozenych na
bilkovindch s vysokym stupném hydrolyzy pouzivanych pro
fizenou dietni vyzivu diagnostikovanych stavi, na které se tato
smérnice nevztahuje;

vzhledem k tomu, Ze smérnice 91/321/EHS by proto méla byt
zménéna;

vzhledem k tomu, Ze podle clanku 4 smérnice 89/398/EHS
byla ustanoveni, kterd by mohla nepi{znivé ovlivnit vefejné
zdravi, konzultovdna s Védeckym vyborem pro potraviny;

) Uf vést. L 186, 30.6.1989, s. 27.
) Uf. vést. L 175, 4.7.1991, s. 35.

——

vzhledem k tomu, Ze opatieni této smérnice jsou v souladu se
stanoviskem Stdlého vyboru pro potraviny,

PRIJALA TUTO SMERNICI:

Cldnek 1
Smérnice 91/321/EHS se méni takto:
1. Clének 6 se nahrazuje timto:
,Cldnek 6

Pocatecni a pokracovaci kojeneckd vyziva nesmi obsahovat
zddnou latku v takovém mnozZstvi, které by ohrozilo zdravi
kojenci a malych déti. Nezbytné maximalni limity budou
neprodlené stanoveny.

Mikrobiologickd  kritéria ~ budou  rovnéZz  stanovena

v nezbytné mife.”
2. Clanek 7 se méni takto:
a) v odstavci 2 se pismena d) a e) nahrazuji timto:

,d) u pocatecni a pokraCovaci kojenecké vyzivy vyuzi-
telnou energetickou hodnotu vyjadienou v kJ a kcal
a Ciselné vyjadrenych bilkovin, sacharidd a tukd ve
100 ml vyrobku pfipraveného k pouziti;

€) u pocdtecni a pokracovaci kojenecké vyzivy &iselné
vyjadiené pramérné mnozstvi kazdé minerdlni
litky a kazdého vitaminu uvedenych v piilohdch
[all ajeli to je vhodné, &iselné vyjadiené mnoz-
stvi cholinu, inositolu, karnitinu a taurinu ve 100
ml vyrobku pfipraveného k pouziti;*

b) vklddad se novy odstavec, ktery zni:
,2a. Oznaceni miiZze obsahovat:
a) Ciselné vyjadiené pramérné mnozstvi Zivin uvedenych
v piiloze III, pokud se na takové uvedeni nevztahuje

odst. 2 pism. e) tohoto ¢lanku, ve 100 ml vyrobku
pfipraveného k pouZiti;
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b) u pokracovaci kojenecké vyzivy kromé ¢iselnych tidaji
i tdaje o vitaminech a minerdlnich latkdch uvedenych
v piiloze VII vyjadiené jako procentni podil tam
uvedené referenéni hodnoty ve 100 ml vyrobku pfi-
praveného k pouziti, pokud mnozstvi pfitomnych latek
jsou rovna nejméné 15 % jejich referenéni hodnoty.“.

3. Piilohy se méni v souladu s pfilohou této smérnice.

Cldnek 2

Clenské stity uvedou v tGcinnost pravni a sprdvni predpisy
nezbytné pro dosazeni souladu s touto smérnici nejpozdéji do
31. bfezna 1997. Neprodlené o nich uvédomi Komisi. Tyto
pravni a spravni predpisy se pouziji tak, aby

— umoznily nejpozdéji od 1. dubna 1997 obchod s vyrobky,
které jsou v souladu s touto smérnici,

— zakdzaly s Gc¢innosti od 31. bfezna 1999 obchod s vyrobky,
které nejsou v souladu s touto smérnici.

Tato opatfeni pfijata clenskymi stity musi obsahovat odkaz na

tuto smérnici, nebo musi byt takovy odkaz ucinén pii jejich

ufednim vyhlaSeni. Zptsob odkazu si stanovi ¢lenské staty.
Cldnek 3

Tato smérnice vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhlaseni
v Ufednim véstniku Evropskych spolecenstvi.

Cldnek 4
Tato smérnice je urena ¢lenskym stdtam.
V Bruselu dne 16. tinora 1996.

Za Komisi
Martin BANGEMANN

clen Komise
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PRILOHA

Piilohy smérnice 91/321/EHS se méni takto:

1. Pifloha I se méni takto:

a)

Uvodni znén{ oddilu 2 a bod 2.1 a 2.2 se nahrazuje timto:

W2,

2.1.

2.2.

Bilkoviny
Obsah bilkovin = obsah dustku x 6,38 pro bilkoviny kravského mléka,
obsah bilkovin = obsah dusiku x 6,25 pro izoldty sGjovych bilkovin a ¢dste¢né hydrolyzované bilkoviny.

,Chemickym indexem‘ se rozumi nejniz§i pomér mezi mnoZstvim kazdé esencidlni aminokyseliny ve
zkousené bilkoviné a mnozstvim kazdé odpovidajici aminokyseliny v bilkoviné referen¢ni.

VyZiva vyrobend z bilkovin kravského mléka

Nejméné Nejvice
0,45 /100 kJ 0,7 g/100 kJ
(1,8 g/100 kcal) (3 g/100 kcal)

Pro stejnou energetickou hodnotu musi vyziva obsahovat kazdou esencidlni a semi-esencidlni aminokyse-
linu nejméné ve stejném vyuzitelném mnozZstvi, jaké je obsazeno v referencni bilkoviné (matefské mléko ve
smyslu piilohy V); pfi vypoctu se v§ak mohou koncentrace methioninu a cystinu seist.

VyZiva vyrobend z Cdstecné hydrolyzovanych bilkovin

Nejméné Nejvice
0,56 /100 kJ 0,7 g/100 kJ
(2,25 g/100 kcal) (3 g/100 kcal)

Pro stejnou energetickou hodnotu musi vyziva obsahovat kazdou esencidlni a semi-esencidlni aminokyse-
linu nejméné ve stejném vyuzitelném mnozZstvi, jaké je obsazeno v referencni bilkoviné (matefské mléko ve
smyslu piilohy V); pfi vypoctu se v§ak mohou koncentrace methioninu a cystinu seist.

Ucinny pomér bilkovin (PER) a Cistd vyuZitelnost bilkovin (NPU) musi byt pfinejmensim stejné jako
u kaseinu.

Obsah taurinu musi byt nejméné 10 pmol/100 kJ (42 pmol/100 kcal) a obsah L-karnitinu musi byt
nejméné 1,8 umol/100 kJ (7,5 pmol/100 kcal).”

,Nejméné
1,05 g/100 kJ
(4,4 g/100 kcal).“

Treti odrazka bodu 3.1 se zrusuje.

K oddilu 3 se dopliwji tato slova, kterd znf:

,3.5 Obsah kyseliny alfa-linolenové musi byt nejméné 12 mg/100 kJ (50 mg/100 kcal).

3.6

3.7

3.8

Pomér kyseliny linolové ke kyseliné alfa-linolenové musi byt nejméné 5 a nejvice 15.
Obsah trans-izomerti mastnych kyselin nesmi byt vétsi nez 4 % celkového obsahu tuka.
Obsah kyseliny erukové nesmi byt vétsi nez 1 % celkového obsahu tukd.

Mohou se pridévat polynenasycené mastné kyseliny s dlouhym fetézcem (20 a 22 atomu uhliku). V tomto
piipadé nesmi byt jejich obsah v celkovém obsahu tukdl vetsi nez:

1 % pro n-3 polynenasycené mastné kyseliny s dlouhym fetézcem a

2 % pro n-6 polynenasycené mastné kyseliny s dlouhym fetézcem (pro kyselinu arachidonovou nejvyse
1 %).

Obsah kyseliny eikosapentaenové (20:5 n-3) nesmi byt vétsi nez obsah kyseliny dokosahexaenové (22:6 n-
3).
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¢) V bodu 5.1 se dopliwji tato slova, kterd znf:

Na 100 k] na 100 kcal
nejméné nejvice nejméné nejvice
LSelen () (ng) — 0,7 — 3
(") Limit vztahujici se na vyzivu s pfidanym selenem.”
f)  Voddilu 6 piilohy I se idaj o nikotinamidu nahrazuje timto:
Na 100 k] na 100 kcal
nejméné nejvice nejméné nejvice
,Niacin (mg-NE) 0,2 — 0,8 =

2. Pfiloha II se méni takto:

a)  V oddilu 2 se k prvnimu odstavci, ndsledujicimu po ciselnych hodnotdch, za slovo ,kasein® dopliuji slova:
,-.nebo matefské mléko...“

a na konec oddilu 2 se doplije tento odstavec, ktery zni:

,Pro stejnou energetickou hodnotu musi tato vyZziva obsahovat methionin nejméné ve stejném vyuzitelném
mnozstvi, jaké je obsazeno v matefském mléce ve smyslu piilohy V.«

b)  Treti odrazka bodu 3.1 se zrusuje.

¢) Voddile 3 se dopliuji tato slova, kterd znf:

,3.5 Obsah trans-izomerti mastnych kyselin nesmi byt vétsi nez 4 % celkového obsahu tukd.
3.6 Obsah kyseliny erukové nesmi byt vétsi nez 1 % celkového obsahu tuka.”

3. V piilohdch I a II se dopliiuje oddil 7, ktery zni:
,7. Mohou byt pfiddny tyto nukleotidy:

Nejvice ()
(mg[100 kj) (mg/100 kcal)
cytidin 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
() Celkové koncentrace nukleotidii nesmi byt vétsi nez 1,2 mg/100 k] (5 mg/100 keal).
4. Piiloha III se méni takto:
a)  Voddile 2 se doplnuji tato slova, kterd znf:
Minerdlni latky Povolené soli

,Selen selenan sodny

selenicitan sodny*
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b) V oddile 3 se doplnuji tyto latky:
Lcytidin 5”-monofosforecnan a jeho sodnd stil
uridin 5"-monofosforecnan a jeho sodnd siil
adenosin 5-monofosforecnan a jeho sodnd sl
guanosin 5-monofosforecnan a jeho sodnd stl

inosin 5-monofosfore¢nan a jeho sodnd sal

5. V pifloze IV se dopliuji tato slova, kterd znf:

Reklamni tvrzeni

Podminky opraviujici toto tvrzeni

.7.Snizeni rizika alergie na mlééné bilkoviny; v tomto
tvrzeni se mohou pouZit pojmy odkazujici na sni-
Zeny obsah alergen® pii sniZenych antigennich vlast-
nostech.

a) Vyziva musi vyhovovat ustanovenim uvedenym

v bodu 2.2 piilohy I a mnozstvi imunoreaktivnich
bilkovin, zméfené metodami vSeobecné prijatymi
jako vhodné, musi byt mensi nez 1 % litek ob-
sahujicich dusik pfitomnych ve vyzive;

b) oznaceni musi uvadét, ze vyrobek nesmi byt konzu-

movén kojenci, kteff jsou alergi¢ti na intaktni bilko-
viny, ze kterych je vyrobek vyroben, pokud obecné
piijaté klinické zkousky neprokdzi pro tuto vyzivu
toleranci u vice nez 90 % kojenci precitlivélych na
bilkoviny, ze kterych byl hydrolyzit vyroben (interval
spolehlivosti 95 %);

ReR

ordlné poddvand vyziva by neméla u zvifat vyvolat
piecitlivélost na intaktni bilkoviny, ze kterych je vy-
Ziva pfipravena;

na dukaz vlastnosti uvedenych v tvrzeni musi byt
k dispozici objektivni a védecky ovéfené poznatky.”

6. Dopliuje se novd priloha, kterd znf:

LPRILOHA VIII

REFERENCN] HODNOTY PRO NUTRICNI OZNACOVAN[ POTRAVIN URCENYCH PRO KOJENCE
A MALE DETI

Zivina

Referencni hodnota pro oznacovani

Vitamin A
Vitamin D
Vitamin C
Thiamin
Riboflavin
Niacin-ekvivalenty
Vitamin B,
Kyselina listovd
Vitamin B,
Vipnik

Zelezo

Zinek

Jod

Selen

Med

(ng) 400
(ng) 10
(mg) 25
(mg) 0,5
(mg) 0,8
(mg) 9
(mg) 0,7
(ng) 100
(ng) 0,7
(mg) 400
(mg) 6
(mg) 4
(ng) 70
(ng) 10
(mg) 0,4*




