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SMERNICA EUROPSKEHO PARLAMENTU A RADY
2002/46/ES

z 10. jina 2002

o aproximacii pravnych predpisov ¢lenskych $tatov tykajicich sa
potravinovych doplnkov

(Text s vyznamom pre Eurépsky hospodarsky priestor)

EUROPSKY PARLAMENT A RADA EUROPSKEJ UNIE,

so zretelom na Zmluvu o zalozeni Eurdpskeho spolocenstva, a najmi
na jej ¢lanok 95,

so zretel'om na navrh Komisie (),
so zretel'om na stanovisko Hospodarskeho a socidlneho vyboru (?),

konajtic v stlade s postupom stanovenym v ¢lanku 251 zmluvy (3),

ked’ze:

(1)  Existuje stale rastici pocet vyrobkov predavanych v spolocenstve
ako potraviny obsahujlice koncentrované zdroje  Zivin
a ponukanych na dopliiovanie prijmu takychto zivin z beZnej
stravy.

(2)  Tieto vyrobky sa v ¢lenskych Statoch riadia odliSnymi vnutrost-
atnymi pravnymi predpismi, ktoré moézu branit ich volnému
pohybu, vytvarat’ nerovnaké podmienky hospodarskej sutaze
a tym mat priamy dopad na fungovanie vnitorného trhu.
Z tohto dovodu je nevyhnutné prijat’ pravidla spolocenstva pre
vyrobky preddvané ako potraviny.

(3)  Primerand a rozmanitd strava modze za normalnych okolnosti
poskytovat vSetky nevyhnutné ziviny na normalny vyvoj
a udrziavanie zdravého Zivotného S$tylu, v mnozstvach, ktoré st
totozné s mnozstvami stanovenymi a odporucanymi na zaklade
vSeobecne akceptovatelnych vedeckych udajov. Prieskumy vSak
potvrdili, ze takyto idealny stav sa nedosahuje v pripade vsetkych
zivin a u vSetkych skupin obyvatel'stva v ramci celého
spolocenstva.

(4)  Spotrebitelia — vzhl'adom na ich osobitné Zivotné Styly alebo aj
z inych doévodov — si mozu zvolit’ moznost’ dopliat’ svoj prijem
urcitych zivin prostrednictvom potravinovych doplnkov.

(5) S cielom zabezpecit' vysoku uroven ochrany spotrebitel'ov
a ulahc¢it’ im ich volbu, vyrobky uvadzané¢ na trh musia byt
bezpecné a musia byt opatrené zodpovedajucimi a primeranymi
oznaceniami.

() U. v. ES C 311 E, 31.10.2000, s. 207 a
C 180 E, 26.6.2001, s. 248.

(®» U. v. ES C 14, 16.1.2001, s. 42. )

(®) Stanovisko Eurdpskeho parlamentu zo 14. februara 2001 (U. v. ES C 276,
1.10.2001, s. 126), spolocna pozicia Rady z 3. decembra 2001 (U. v. ES C 90
E, 16.4.2002, s. 1) a rozhodnutie Europskeho parlamentu z 13. marca 2002.
Rozhodnutie Rady z 30. méaja 2002.
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Existuje Sirokd paleta zivin a inych prisad, ktor¢ moézu byt
pritomné v potravinovych doplnkoch, vratane — avSak nie iba —
vitaminov, mineralov, aminokyselin, zakladnych mastnych
kyselin, vlaknitych a inych rastlin a bylinnych extraktov.

V prvej etape tato smernica musi stanovit' osobitné predpisy
a pravidla pre vitaminy a mineraly pouzivané ako prisady potravi-
novych doplnkov. Potravinové doplnky obsahujice vitaminy
alebo mineraly ako aj iné prisady musia byt taktiez v sulade
s osobitnymi pravidlami pre vitaminy a minerdly, stanovenymi
v tejto smernici.

Osobitné pravidla tykajuce sa zivin, okrem vitaminov
a mineralov, alebo inych latok s nutriénym alebo fyziologickym
ucinkom pouzivanych ako prisady potravinovych doplnkov sa
budi musiet’ stanovit v neskorSej etape, za predpokladu, Ze
buda k dispozicii zodpovedajuce a prislusné vedecké udaje.
Dokial’ nebuda prijaté takéto osobitné pravidla spoloCenstva,
a bez toho, aby tym boli dotknuté ustanovenia Zmluvy, vnut-
roStatne predpisy tykajuce sa zivin alebo inych latok
z nutricnym alebo fyziologickym uc¢inkom pouZivanych ako
prisady potravinovych doplnkov, pre ktoré neboli prijaté ziadne
osobitné predpisy spolocenstva, sa mdzu nad’alej pouzivat.

V potravinovych doplnkoch smu byt pritomné iba vitaminy
a minerdly beZne sa nachddzajuce v strave a konzumované ako
sucast’ stravy, hoci to neznamena, Ze ich pritomnost’ v strave je
potrebnd. Treba sa vystrihat' sporov, ktoré by mohli potencialne
vzniknat, pokial’ ide o identitu tychto zivin. Z tohoto dovodu je
vhodné vypracovat’ zoznam tovarov v povolovacom konani pre
tieto vitaminy a mineraly.

Existuje Sirokd paleta vitaminovych pripravkov a mineralnych
latok pouzivanych pri vyrobe potravinovych doplnkov bezne
predavanych v niektorych clenskych Statoch, ktoré neboli
hodnotené Vedeckym vyborom pre potraviny a v dosledku toho
neboli zahrnuté do zoznamov tovarov v povolovacom konani.
Tieto zoznamy musia byt predloZzené¢ Europskemu tradu pre
potravinovu bezpe¢nost’ na urychlené vyhodnotenie, akonahle
zainteresované strany dodaju prislusné spisy.

Chemické latky vyuZivané ako zdroje vitaminov a minerdlov pri
vyrobe potravinovych doplnkov musia byt bezpe¢né a musia byt’
taktiez dostupné tak, aby ich mohol vyuzivat I'udsky organizmus.
Z tohto doévodu sa musi vypracovat pre tieto latky zoznam
tovarov v povolovacom konani. Takéto latky, ktoré boli
schvalené Vedeckym vyborom pre potraviny, na zaklade
uvedenych kritérii, na pouZzivanie pri vyrobe potravin urenych
pre malé deti a mladé deti a ostatnych potravin pre osobitné
nutricné ucely, sa moézu pouzivat pri vyrobe potravinovych
doplnkov.

Ak sa ma drzat’ krok s vedeckym a technickym vyvojom, tak je
v pripade potreby dolezité revidovat' tieto zoznamy okamzite.
Takéto revizie predstavujii vykondvacie opatrenia technického
charakteru a ich prijimanim musi byt poverend Komisia
s cielom zjednodusit’ a urychlit’ dany postup.
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(13) Nadmerny prijem vitaminov a mineralov méze mat za nasledok
negativne UCinky a tak sa stava nevyhnutnym stanovit’ ich
maximalne bezpecné hladiny v potravinovych doplnkoch —
podla okolnosti. Tieto hladiny musia zabezpecit, aby obvyklé
pouzivanie vyrobkov — pri dodrziavani pokynov na pouzitie
dodanych vyrobcom — bolo pre spotrebitel'a bezpecné.

(14) Preto, ak si maximalne hladiny stanovené, treba venovat
pozornost’ hornym bezpecnym hladindm vitaminov a mineralov,
uréenym na zaklade vedeckého zhodnotenia rizik — vychadzajtc
pri tom zo vSeobecne akceptovatelnych vedeckych udajov —
a prijmom takychto zivin z beznej stravy. Pri stanovovani maxi-
malnych hladin je potrebné venovat' naleziti pozornost refer-
enénym mnozstvam prijmu.

(15) Potravinové doplnky spotrebitelia kupujii kvéli dopliovaniu
prijmov zo stravy. Kvdli dosiahnutiu tohoto ciela, ak su
vitaminy a mineraly uvedené na oznaceni potravinovych
doplnkov, tak musia byt vo vyrobku pritomné vo vyznamnom
mnozstve.

(16)  Schvalenie Specifickych hodndt maximalnej a minimélnej hladiny
pre vitaminy a mineraly pritomné v potravinovych doplnkoch —
vychadzajuc pri tom z kritérii uvedenych v tejto smernici
a z prislusnych vedeckych informécii a rdd — predstavuje vykon-
avacie opatrenie, ktorym musi byt poverena Komisia

(17)  VSeobecné ustanovenia a definicie tykajuce sa oznaCovania su
obsiahnuté v smernici 2000/13/ES Eurdpskeho parlamentu
a Rady z 20. marca 2000 o aproximdcii pravnych predpisov
Clenskych Statov  tykajucich sa oznaCovania, prezentacie
a reklamy potravin ('), a nie je potrebné ich opakovat. Tato
smernica sa preto obmedzi na potrebné dodatoné ustanovenia.

(18) Smernica Rady 90/496/EHS z 24. septembra 1990 o nutricnom
oznaCovani potravin (?) sa na potravinové doplnky neuplatiiuje.
Informécie tykajuce sa obsahu Zivin v potravinovych doplnkoch
si podstatné pre spotrebitel’a, ktory si ich kupuje, nakol’ko mu
umoznia vykonat informovany vyber a ich spravne a bezpecné
pouzivanie. Tieto informacie musia byt — vzhl'adom na charakter
tychto vyrobkov — obmedzené iba na Ziviny skutocne pritomné
a musia byt povinné.

(19) Vzhladom na zvlastny charakter potravinovych doplnkov musia
byt k dispozicii dodatocné prostriedky — okrem tych, ktoré st
bezne k dispozicii monitorovacim organom — ktoré ulahcia
ucinnu kontrolu tychto vyrobkov.

(20)  Opatrenia potrebné na vykonanie tejto smernice musia byt prijaté
v sulade s rozhodnutim Rady 1999/468/ES z 28. jina 1999,
ktorym sa ustanovuje postup na uplatiiovanie vykonavacich
pravomoci delegovanych na Komisiu (%),

PRIJALI TUTO SMERNICU:

J. v. ES L 109, 6.5.2000, s. 29.
.v. ES L 276, 6.10.1990, s. 40.
v. ES L 184, 17.7.1999, s. 23.

3C3C
eYa¥e
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Clénok 1

1.  Téato smernica sa vztahuje na potravinové doplnky predavané ako
potraviny a takym spdsobom aj pontkané. Tieto vyrobky buda
dodéavané kone¢nému spotrebitel'ovi vylucne v predbalenej forme.

2.  Téato smernica sa nebude uplatiiovat’ na lekarske vyrobky defi-
nované smernicou 2001/83/ES Eurdpskeho parlamentu a Rady
zo 6. novembra 2001, ktorou sa ustanovuje zakonnik spolocenstva
o humaénnych liekoch ().

Clanok 2
Pre ucely tejto smernice:

a) pod pojmom ,,potravinové doplnky* sa rozumeju potraviny, ktorych
ucelom je doplnovanie beznej stravy, a ktoré s koncentrovanymi
zdrojmi Zzivin alebo inych latok s nutricnym alebo fyziologickym
uc¢inkom — samostatne alebo v kombinacii — predavané vo forme
davok a to také formy ako su kapsule, pastilky, tabletky, pilulky
a iné podobné formy, vrecuska s praskom, ampulky s kvapalinou,
flasticky na davkovanie kvapiek a iné podobné formy kvapalin
a praskov urCené¢ na prijem v meranych mnozstvach v malych
jednotkach;

b) pod pojmom ,ziviny* sa rozumeji nasledovné latky:
i) vitaminy,

ii) mineraly.

Clanok 3

Clenské 3taty zabezpetia, aby sa potravinové doplnky smeli predavat
v ramci spoloCenstva iba v pripade, Ze vyhovuji predpisom uvedenym
v tejto smernici.

Clanok 4

1. Na wvyrobu potravinovych doplnkov sa moézu pouzivat iba
vitaminy a minerdly uvedené v prilohe I, vo formach uvedenych
v prilohe II, podla odseku 6.

2. Kiritéria Cistoty latok uvedenych v prilohe II k tejto smernici
prijme Komisia s vynimkou pripadov, ked’ sa takéto kritéria uplatiuju
na zaklade odseku 3. Tieto opatrenia zamerané na zmenu nepodstatnych
prvkov tejto smernice jej doplnenim sa prijma v sulade s regulaénym
postupom s kontrolou uvedenym v ¢lanku 13 ods. 3.

3. Budu sa uplatiovat’ kritéria Cistoty latok uvedenych v prilohe II,
$pecifikovanych pravnymi predpismi spoloCenstva. pokial ide o ich
pouzivanie pri vyrobe potravin na iné ucely ako na ucely, na ktoré sa
vztahuje tato smernica.

4.  Pre tie latky, uvedené v prilohe II, pre ktoré nie st kritéria Cistoty
stanovené pravnymi predpismi spoloCenstva a dovtedy, kym takéto
technické podmienky nebudil prijaté, mo6zu sa uplatiiovat’ vSeobecne
prijatelné kritérid Cistoty doporucené medzindrodnymi organmi
a vnutro$tdtne pravne predpisy stanovujice prisnejSie kritérid Cistoty
modzu zostat’ nad’alej v platnosti.

() U. v. ES L 311, 28.11.2001, s. 67.
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5. Zmeny v zoznamoch uvedenych v odseku 1, zamerané na zmenu
nepodstatnych prvkov tejto smernice, sa prijmu v sulade s regulacnym
postupom s kontrolou uvedenym v ¢lanku 13 ods. 3. Komisia méze zo
zavaznych naliehavych dovodov uplatnit’ na vypustenie vitaminu alebo
mineralu zo zoznamu uvedeného v odseku 1 tohto ¢lanku postup pre
naliehavé pripady uvedeny v ¢lanku 13 ods. 4.

6. Derogéciou odseku 1 a az do 31. decembra 2009, ¢lenské Staty
mozu povolit’ na svojom uzemi pouzivat’ vitaminy a mineraly, ktoré nie
su uvedené v prilohe I, alebo vo formach, ktoré nie su uvedené
v prilohe II, za predpokladu, Ze:

a) predmetna latka sa pouziva v jednom alebo vo viacerych potravi-
novych doplnkoch preddvanych v spolocenstve k datumu nado-
budnutia ucinnosti tejto smernice,

b) Eurdpsky turad pre potravinovu bezpecnost nevydal nepriaznivé
stanovisko pokial ide o pouzivanie takejto latky, alebo jej
pouzivania v takejto forme, pri vyrobe potravinovych doplnkov
na zaklade materidlov podporujucich pouzivanie predmetnej latky,
ktoré musi Komisii predlozit’ ¢lensky Stat najneskor 12. jula 2005.

7.  Napriek odseku 6, clenské Staity moézu v sulade s predpismi
Zmluvy nad’alej uplatnovat’ existujiice vnutroStatne obmedzenia alebo
zéakazy, tykajuce sa obchodu s potravinovymi doplnkami obsahujiucimi
vitaminy a mineradly nezahrnuté do zoznamu v prilohe I alebo vo
forméch, ktoré nie su zahrnuté v prilohe II.

8. Najneskdér do 12. jala 2007 Komisia predlozi Eurdpskemu
parlamentu a Rade spravu o vhodnosti zavedenia osobitnych pravidiel,
vratane — tam, kde to pripadd do uvahy — zoznamov tovarov
v povolovacom konani, pre kategorie zivin alebo latok s nutriénym
alebo fyziologickym u¢inkom okrem tych, ktoré st uvedené v odseku
1, pricom jej sucastou budu vsetky navrhy zmien a doplnkov k tejto
smernici, ktoré Komisia povaZuje za potrebné.

Clénok 5

1. Maximalne mnozstva vitaminov a minerdlov pritomnych
v potravinovych doplnkoch pre dennii davku spotreby doporucované
vyrobcom budi stanovené beruc do uvahy nasledovné:

a) horné bezpecné hladiny vitaminov a mineralov stanovené na zaklade
vedeckého zhodnotenia rizik vychadzajuc zo vseobecne akcep-
tovanych vedeckych udajov a beriac do tvahy — tam, kde to
pripadd do Gvahy — rézne stupne citlivosti jednotlivych skupin spot-
rebitel’'ov;

b) prijem vitaminov a mineralov z inych zdrojov stravovania.

2. Ak st stanovené maximalne hladiny uvedené v odseku 1, tak sa
musi venovat mimoriadna pozornost’ aj referenénym hodnotam prijmu
vitaminov a mineralov pre obyvatel'stvo.

3. S cielom zabezpecit, aby v potravinovych doplnkoch boli
pritomné vyznamné mnozstva vitaminov a minerdlov, musia sa
stanovit' — tam kde to pripada do Gvahy - minimalne mnozstva dennej
davky spotreby odportéanej vyrobcom.
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4. Komisia prijme maximdlne a minimalne mnoZstvd vitaminov
a mineralov uvedené v odsekoch 1, 2 a 3. Tieto opatrenia zamerané
na zmenu nepodstatnych prvkov tejto smernice jej doplnenim sa prijma
v sulade s regulaénym postupom s kontrolou uvedenym v ¢lanku 13
ods. 3.

Clanok 6

1. Pre ucely ¢lanku 5 ods. 1 smernice 2000/13/ES, sa vyrobky,
na ktoré sa vztahuje tato smernica, budi preddvat pod nazvom
»potravinovy doplnok®.

2. Oznacovanie, pontkaniec a reklama nesm( pripisovat
potravinovym doplnkom schopnost’ zabranit, liecit alebo vyliecit
l'udské choroby a ani obsahovat’ odkaz na takéto vlastnosti.

3. Bez toho, aby tym bola dotknutd smernica 2000/13/ES,
na oznaceniach musia byt uvedené nasledovné udaje:

a) nazvy kategorii zivin alebo latok charakterizujicich dany vyrobok
alebo uvedenie charakteru takychto zivin alebo latok;

b) davka vyrobku doporu¢ovand na dennu spotrebu;

¢) varovanie v tom zmysle, Ze uvedena odporicana dennd davka sa
nesmie prekrocit’;

d) vyhlasenie v tom zmysle, Ze potravinové doplnky sa nesmu pouzivat
ako nahrada za rozmanitu stravu;

e) vyhldsenie v tom zmysle, Ze vyrobky sa musia uchovavat’ mimo
dosahu malych deti.

Clénok 7

Pri oznacovani, pontikani a reklame potravinovych doplnkov sa nesmie
vyskytniit’ ziadna zmienka vyhlasujuca alebo implikujuca, Ze vyvazena
a rozmanitd strava nemdze vo vsSeobecnosti poskytovat primerané
mnozstva zivin.

Predpisy na implementiciu tohto c¢lanku st Specifikované v stlade
s postupom uvedenym v ¢lanku 13 ods. 2.

Clénok 8

1.  Mnozstvo zivin alebo latok s nutricnym alebo fyziologickym
uc¢inkom pritomné vo vyrobku musi byt uvedené na oznaceniach
v ¢iselnom vyjadreni. Jednotky, ktoré sa musia pouzivat’ pre vitaminy
a mineraly, s Specifikované v prilohe I.

Predpisy na vykonavanie tohto odseku st Specifikované v sulade
s postupom uvedenym v ¢lanku 13 ods. 2.

2. Uvedenymi mnoZzstvami zivin alebo inych latok sa rozumeju
mnozstva na davku vyrobku odporticané na dennu spotrebu uvedeni
na oznaceni.

3. Informécie o vitaminoch a minerdloch budd vyjadrené aj ako
percento referenénych hodndt uvadzanych — podla okolnosti —
v prilohe k smernici 90/496/EHS.

Clénok 9

1.  Uvedenymi hodnotami uvedenymi v ¢lanku 8 ods. 1 a 2 su
priemerné hodnoty stanovené na zéklade analyzy vyrobku vykonanej
vyrobcom.
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O dalsich predpisoch na vykonavanie tohto odseku najmi so zretel'om
na rozdiely medzi uvedenymi hodnotami a hodnotami stanovenymi
v ramci uradnych kontrol sa rozhodne v stulade s postupom uvedenym
v ¢lanku 13 ods. 2.

2. Percentualne udaje referenénych hodndt pre vitaminy a mineraly
uvedené v c¢lanku 8 ods. 3 mdézu byt uvedené aj v grafickej forme.

Predpisy na vykonavanie tohto odseku st Specifikované v sulade
s postupom uvedenym v ¢lanku 13 ods. 2.

Clénok 10

S cielom ulahCit’ G€inné sledovanie potravinovych doplnkov, clenské
§taty moézu pozadovat od vyrobcu alebo osoby uvadzajucej dany
vyrobok na trh na ich uzemi, aby oznamili prislusnému tradu takéto
uvedenie na trh tym, Ze mu postipia vzor alebo oznaenie pouzivané
pre dany vyrobok.

Cléanok 11

1. Bez toto, aby tym bol dotknuty ¢lanok 4 ods. 7, Clenské Staty
nesmu — z dovodov tykajucich sa ich zloZenia, technickych
podmienok vyroby, ponukania alebo oznaCovania — zakazat' a ani
obmedzit' obchodovanie s vyrobkami uvedenymi v ¢lanku 1, ktoré su
v sulade s touto smernicou a — ak to pripadd do uvahy- so zakonmi
spolocenstva prijatymi na vykonanie tejto smernice.

2. Bez toto, aby tymto bola dotknutd zmluva, najmé jej ¢lanky 28
a 30 — odsek 1 nebude mat vplyv na vnutroStatne pravne predpisy
uplatnitelné v pripade, Ze neexistuju pravne predpisy spoloCenstva
prijaté na zéklade tejto smernice.

Clanok 12

1. Ak clensky stat, na zaklade novych informacii alebo prehod-
notenia existujucich informacii ziskanych po prijati tejto smernice
alebo jedného z vykonavacich aktov spoloCenstva, ma padne dovody
rozhodnit’ v tom zmysle, ze vyrobok uvedeny v ¢lanku 1 ohrozuje
ludské zdravie, napriek tomu, ze je v sulade s prislusnou smernicou
alebo prislusSnymi aktmi, tak takyto Cclensky S§tit moze docasne
pozastavit' alebo obmedzit’ uplatnovanie danych ustanoveni na svojom
uzemi. Bude okamzite o tom informovat ostatné clenské Staty
a Komisiu, pricom uvedie dovody svojho rozhodnutia.

2. Komisia preskima ¢o mozno najskdr dévody uvedené prisluSnym
¢lenskym $tatom a poradi sa s ¢lenskymi Statmi v rdmci Staleho vyboru
pre potravinovy retazec a zdravie zvierat a neskér dod4d svoje
stanovisko a vykona primerané opatrenia.

3. S cielom odstranit’ tazkosti uvedené v odseku 1 a zabezpecit
ochranu T'udského zdravia Komisia prijme upravy tejto smernice alebo
vykonavacich opatreni. Tieto opatrenia zamerané na zmenu nepod-
statnych prvkov tejto smernice okrem in¢ho aj jej doplnenim sa
prijmi v sulade s regulaénym postupom s kontrolou uvedenym
v Clanku 13 ods. 3. Komisia moze zo zavaznych naliehavych
dovodov uplatnit na prijatie tychto Uprav postup pre naliehavé
pripady uvedeny v ¢lanku 13 ods. 4. Clensky §tat, ktory prijal
ochranné opatrenia, ich moze v takomto pripade zachovat’ v platnosti
az do schvalenia tprav.
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Clanok 13

1. Komisii pomaha Staly vybor pre potravinovy retazec a zdravie
zvierat zriadeny nariadenim Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES)
¢. 178/2002 (V).

2. Ak sa odkazuje na tento odsek, uplatfiuji sa ¢lanky 5 a 7
rozhodnutia 1999/468/ES so zretelom na jeho ¢lanok 8.

Lehota ustanovena v ¢lanku 5 ods. 6 rozhodnutia 1999/468/ES je tri
mesiace.

3. Ak sa odkazuje na tento odsek, uplatiuje sa ¢lanok 5a ods. 1 az 4
a Clanok 7 rozhodnutia 1999/468/ES so zretelom na jeho ¢lanok 8.

4. Ak sa odkazuje na tento odsek, uplatiiuje sa ¢lanok 5a ods. 1, 2, 4
a 6 a Clanok 7 rozhodnutia 1999/468/ES so zretel'om na jeho ¢lanok 8.

Clénok 14

Ustanovenia, ktoré by mohli mat' vplyv na zdravie obyvatel'stva, sa
budi prijimat’ po poradach s Eurdpskym uradom pre potravinovi
bezpecnost.

Clénok 15

Clenské staty prijma zakony, iné pravne predpisy a sprivne opatrenia
potrebné na dosiahnutie suladu s touto smernicou najneskér do
31. jula 2003. Budi o tom okamzite informovat’ Komisiu.

Tieto zakony, iné pravne predpisy a spravne opatrenia sa budi upla-
tiovat’ takym spdsobom, aby:

a) umoznili obchodovanie s vyrobkami vyhovujlicimi tejto smernici
najneskor od 1. augusta 2003;

b) zakazali obchodovanie s vyrobkami nevyhovujucimi tejto smernici
najneskor od 1. augusta 2005;

Clenské $taty uved priamo v prijatych ustanoveniach alebo pri ich
uradnom uverejneni odkaz na tato smernicu. Podrobnosti o odkaze
upravia Clenské Staty.

Clénok 16

Tato smernica nadobida ucinnost dhom jej uverejnenia v Uradnom
vestniku Eurdpskych spolocenstiev.

Clénok 17

Této smernica je adresovand clenskym Statom.

() U. v. ES L 31, 1.2.2002, s. 1.
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PRILOHA I

Vitaminy a minerdlne latky, ktoré sa moéZu pouZivat’ pri vyrobe
potravinovych doplnkov

1.  Vitaminy
vitamin A (ug RE)
vitamin D (ug)
vitamin E (mg a-TE)
vitamin K (pg)
vitamin B1 (mg)
vitamin B2 (mg)
niacin (mg NE)
kyselina pantoténovéa (mg)
vitamin B6 (mg)
kyselina listova (ug) ()
vitamin B12 (pg)
biotin (ug)

vitamin C (mg)

2.  Mineralne latky
vapnik (mg)
hor¢ik (mg)
zelezo (mg)
med’ (ng)
jod (ng)
zinok (mg)
mangan (mg)
sodik (mg)
draslik (mg)
selén (pg)
chrom (ug)
molybdén (pg)
fluorid (mg)
chlorid (mg)
fosfor (mg)
bor (mg)
kremik (mg)

(") Na tGcely nutricného oznacovania je kyselina listova pojem zaradeny do prilohy I k

smernici Komisie 2008/100/ES z 28. oktoébra 2008, ktorou sa meni a dopliia smernica
Rady 90/496/EHS o nutricnom oznaCovani potravin, pokial' ide o odportcané denné
davky, prevodné faktory energetickych hodndt a vymedzenia pojmov, a zahfa vsetky
formy folatov.
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PRILOHA 1l
Formy vitaminov a minerilnych litok, ktoré moZno pouZzivat’ pri vyrobe
vyZivovych doplnkov
A. Vitaminy
1. VITAMIN A
a)  retinol
b) retinyl-acetat
c) retinyl-palmitat
d) Dbeta-karotén
2. VITAMIN D
a)  kolekalciferol
b) ergokalciferol
3. VITAMIN E
a) D-alfa-tokoferol
b) DL-alfa-tokoferol
¢) D-alfa-tokoferylacetat
d) DL-alfa-tokoferylacetat
e) jantaran kyseliny D-alfa-tokoferolovej
f)  zmes tokoferolov (')
g) tokotrienol tokoferol (%)
4. VITAMIN K
a) fylochinén (fytomenadion)
b) menachinén (?)
5. VITAMIN B1
a) tiaminhydrochlorid
b) tiaminmononitrat
¢) monofosfotiaminchlorid
d) difosfotiaminchlorid
6. VITAMIN B2
a) riboflavin
b) riboflavin 5'fosfat sodny
7. NIACIN
a)  kyselina nikotinova
b) nikotinamid

¢) inozitol hexanikotinat (inozitol hexaniacinat)

(") alfa-tokoferol < 20 %, beta-tokoferol < 10 %, gama-tokoferol 50 — 70 % a delta-
tokoferol 10 — 30 %.
(?) Typické mnozstva jednotlivych tokoferolov a tokotrienolov:
— 115 mg/g alfa-tokoferol (101 mg/g minimalne),
— 5 mg/g beta-tokoferol (< 1 mg/g minimalne),
— 45 mg/g gama-tokoferol (25 mg/g minimalne),
— 12 mg/g delta-tokoferol (3 mg/g minimalne),
— 67 mg/g alfa-tokotrienol (30 mg/g minimélne),
— < 1 mg/g beta-tokotrienol (< 1 mg/g minimalne),
— 82 mg/g gama-tokotrienol (45 mg/g minimélne),
— 5 mg/g delta-tokotrienol (< 1 mg/g minimalne).
(®) Menachinén vyskytujici sa prevazne ako menachindén-7 a v menSom rozsahu ako
menachino6n-6.
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12.

KYSELINA PANTOTENOVA
a) D-pantotenat vapenaty

b) D-pantotenat sodny

c) dexpantenol

d) pantetin

VITAMIN B6

a)  pyridoxinhydrochlorid

b) pyridoxin-5'-fosfat

c) pyridoxal-5'-fosfat
FOLAT

a) kyselina pteroylmonoglutdmova
b) L-metylfolat vapenaty
VITAMIN B12

a)  kyanokobalamin

b)  hydroxokobalamin

c¢) 5'-deoxyadenozylkobalamin
d) metylkobalamin

BIOTIN

a) D-biotin

VITAMIN C

a) kyselina L-askorbova

b) L-askorban sodny

c¢) L-askorban vapenaty (')

d) L-askorban draselny

e) L.askorbyl-6-palmitat

f)  L-askorban hore¢naty

g) L-askorban zinocCnaty

Mineralne latky

octan vapenaty

L-askorban vapenaty

diglycinat vapenaty

uhli¢itan vapenaty

chlorid vapenaty

citran-malat vapenaty

vapenaté soli kyseliny citronovej

glukoénan vapenaty

glycerofosfore¢nan vapenaty

mlienan vapenaty

pyruvat vapenaty

vapenaté soli kyseliny trihydrogenfosfore¢ne;j

jantdran vépenaty

hydroxid vapenaty

(") Méze obsahovat’ do 2 % treonatu.
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L-lyzinat vapenaty

jablénan vapenaty

oxid vapenaty

L-pidolat vapenaty

L-treonat vépenaty

siran vapenaty

octan hore¢naty

L-askorban horeénaty
diglycinat hore¢naty
uhli¢itan horecnaty

chlorid horecnaty

horecnaté soli kyseliny citronovej
glukénan horecnaty
glycerofosforeénan horeénaty
horec¢naté soli kyseliny ortofosforecne;j
mlie¢nan horecnaty
L-lyzinat hore¢naty

hydroxid hore¢naty

jablénan hore¢naty

oxid horecnaty

L-pidolat hore¢naty

citran vapenato-horeCnaty
pyruvat hore¢naty

jantaran hore¢naty

siran horecnaty

taurat horeCnaty

acetyltaurat horeCnaty
uhliitan Zeleznaty

citran zeleznaty

citran amonno-zelezity
glukénan zeleznaty

fumaran Zeleznaty
difosforecnan Zzelezito-sodny
mlieénan zeleznaty

siran Zeleznaty

difosfore¢nan zelezity (pyrofosforecnan zelezity)
sacharat zZelezity

elementarne Zelezo (redukované karbonylovanim + elektrolyticky +
vodikom)

diglycinat Zeleznaty
L-pidolat zeleznaty

fosfore¢nan zeleznaty
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fosforecnan Zzeleznato-amonny

zelezito sodna sol’ kyseliny EDTA

taurat zeleznaty
uhli¢itan mednaty
citran med’naty
glukénan med’naty
siran med’naty
L-aspartat med’naty
diglycinat med’naty
komplex medi s lyzinom
oxid mednaty

jodid sodny

jodi¢nan sodny
jodid draselny
jodi¢nan draselny
octan zino¢naty
L-askorban zino¢naty
L-aspartat zino¢naty
diglycinat zino¢naty
chlorid zino¢naty
citran zino¢naty
glukénan zino¢naty
mliecnan zino¢naty
L-lyzinat zino¢naty
jablénan zino¢naty
mono-L-metioninsulfat zino¢naty
oxid zinoCnaty
uhli¢itan zino¢naty
L-pidolat zino¢naty
pikolinat zino¢naty
siran zino¢naty
askorban manganaty
L-aspartat mangéanaty
diglycinat manganaty
uhli¢itan manganaty
chlorid mangénaty
citran manganaty
glukénan manganaty
glycerofosfore¢nan mangénaty
pidolat manganaty

siran mangéanaty
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hydrouhli¢itan sodny
uhli¢itan sodny
chlorid sodny

citran sodny
glukoénan sodny
mliecnan sodny
hydroxid sodny

sodné soli kyseliny ortofosforecnej

siran sodny

siran draselny

hydrouhlic¢itan draselny

uhli¢itan draselny

chlorid draselny

citran draselny

glukénan draselny
glycerofosfore¢nan draselny
mlie¢nan draselny

hydroxid draselny

L-pidolat draselny

jablénan draselny

draselné soli kyseliny ortofosforecne;j
L-selenometionin

kvasnice obohatené selénom (')
kyselina selenicita

selénan sodny

hydroseleni¢itan sodny

seleniCitan sodny

chlorid chromity

mlie¢nan chromity trihydrat
dusi¢nan chromity

pikolinat chromity

siran chromity

molybdénan aménny [molybdén (VI)]
molybdénan draselny [molybdén (VI)]

molybdénan sodny [molybdén (VI)]

(") Kvasnice obohatené selénom vyprodukované v kultare za pritomnosti seleni¢itanu

sodného ako zdroja selénu a obsahujuce v suSenej forme, ktord sa umiestiiuje na trh,
najviac 2,5 mg Se/g. Prevladajicim organickym druhom selénu pritomnym v kvasniciach
je selenometionin (medzi 60 a 85 % celkového extrahovaného selénu vo vyrobku).
Obsah inych organickych zlucenin selénu vratane selenocysteinu nepresahuje 10 %
celkového extrahovaného selénu. Mnozstva anorganického selénu za normalnych
okolnosti nepresahujit 1 % celkového extrahovaného selénu.
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fluorid vapenaty

fluorid draselny

fluorid sodny

monoflurofosfat sodny

kyselina borita

tetraboritan sodny

cholinom stabilizovana kyselina ortokremicita
oxid kremicity

kyselina kremigita (1)

(") Vo forme gélu.



