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II

(Nelegislativne akty)

NARIADENIA

DELEGOVANE NARIADENIE KOMISIE (EU) 2016127
z 25. septembra 2015,

ktorym sa dopliiia nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) & 609/2013, pokial ide

o osobitné poziadavky na zloZenie a informdicie platné pre podiatoéni dojenski vyzZivu

a ndslednii dojcenskii vyZivu a pokial ide o poziadavky na informdcie tykajice sa vyzivy dojciat
a malych deti

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,

so zretefom na Zmluvu o fungovani Eurépskej tnie,

so zretelom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) ¢ 609/2013 z 12. jana 2013 o potravinch urcenych
pre dojcatd a malé deti, potravindch na osobitné lekdrske tcely a o celkovej ndhrade stravy na tcely regulacie hmotnosti
a ktorym sa zruSuje smernica Rady 92/52/EHS, smernica Komisie 96/8/ES, 1999/21/ES, 2006/125/ES a 2006/141|ES,
smernica Eur6pskeho parlamentu a Rady 2009/39/ES a nariadenie Komisie (ES) ¢. 41/2009 a (ES) ¢ 953/2009 ('),
a najmé na jeho ¢ldnok 11 ods. 1,

kedze:

(1)

®)

Smernicou Komisie 2006/141/ES (*) sa stanovuji harmonizované pravidld platné pre pociatocnd dojcenskd
vyzivu a ndslednd dojéenskd vyzivu v rdmci smernice Eurépskeho parlamentu a Rady 2009/39/ES (%).

Smernice 2009/39/ES a 2006/141/ES boli zrusené nariadenim (EU) ¢. 609/2013. Uvedenym nariadenim sa
stanovujii v§eobecné poziadavky na zloZenie roznych kategéril potravin vratane pociatocnej dojcenskej vyZzivy
a ndslednej dojcenskej vyzivy a na informdcie o nich. Komisia musi prijat osobitné poziadavky na zloZenie
pociato¢nej dojcenskej vyzivy a ndslednej dojcenskej vyzivy a na informdcie o nich s prihliadnutim na
ustanovenia smernice 2006/141/ES.

Pociatocnd dojcenskd vyziva je jedind spracovand potravina, ktord tplne splha vyZivové potreby dojciat pocas
prvych mesiacov Zivota az do zavedenia vhodnej doplnkovej stravy. V zdujme ochrany zdravia takychto dojciat je
nevyhnutné zabezpecit, aby pociato¢na dojcenskd vyziva bola jedinym vyrobkom, ktory sa umiestiiuje na trh ako
vyrobok vhodny na takéto pouzitie pocas daného obdobia.

Zikladné zloZenie pociatocnej dojcenskej vyzivy a ndslednej dojcenskej vyzivy musi spliiat vyzivové potreby
dojciat v dobrom zdravotnom stave, ako st stanovené na zdklade vieobecne akceptovanych vedeckych tdajov.

Pociato¢nd dojcenskd vyziva a naslednd dojéenskd vyziva st technicky naro¢né vyrobky s osobitnym zloZenim,
ktoré st uréené zranitelnej skupine spotrebitelov. Aby sa zabezpecila bezpecnost a vhodnost takychto vyrobkov,
mali by sa stanovit podrobné poziadavky na zloZenie pociato¢nej dojcenskej vyZivy a ndslednej dojcenskej vyzivy

() U.v.EUL181,29.6.2013,s. 35.
(*) Smernica Komisie 2006/141/ES z 22. decembra 2006 o pociato¢nej dojcenskej vyzive a ndslednej dojcenskej vyzive a o zmene

a doplneni smernice 1999/21/ES (U. v.EUL 401, 30.12.2006,s. 1).

() Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2009/39/ES zo 6. mdja 2009 o potravinich na osobitné vyzivové tcely (U. v. EU L 124,

20.5.2009, s. 21).
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vritane poziadaviek na energetickii hodnotu, obsah makroZivin a mikrozivin. Tieto poZziadavky by mali
vychddzat z najnovsich vedeckych odporticani, ktoré Eurépsky trad pre bezpecnost potravin (dalej len ,urad”)
uvddza vo svojom stanovisku k zdkladnému zloZeniu pociatocnej dojéenskej vyzivy a ndslednej dojcenskej
vyzivy ().

(6) 'V zdujme zabezpelenia inovicii a vyvoja vyrobkov by malo byt mozné dobrovolne pridivat do pociatocnej
dojcenskej vyzivy a ndslednej dojcenskej vyzivy aj zlozky, na ktoré sa nevztahuji osobitné poziadavky tohto
nariadenia. V3etky zlozky pouZzivané pri vyrobe pociato¢nej dojcenskej vyzivy a ndslednej dojcenskej vyzivy by
mali byt vhodné pre dojcatd a ich vhodnost by mala byt preukdzand — v pripade potreby aj prislusnymi stadiami.
Je na prevadzkovateloch potravindrskych podnikov, aby vhodnost zloziek preukdzali, a na prislusnych vnitro-
Statnych orgdnoch, aby sa v kazdom jednotlivom pripade presveddili o tom, & sa zlozky skutocne vhodné.
Usmernenia na pripravu a vykondvanie prislusnych $tadii uverejnili odborné vedecké skupiny, ako napr. Vedecky
vybor pre potraviny, Vybor Spojeného kralovstva pre medicinske aspekty potravin a politiku vyzivy a Eur6pska
spolo¢nost pre pediatrickii gastroenterolégiu, hepatologiu a vyZivu. Pri vyrobe pociatocnej dojcenskej vyzivy
alebo naslednej dojcenskej vyzivy by sa takéto usmernenia mali brat do tvahy.

(7)  Podla nariadenia (EU) ¢. 609/2013 Komisia musf prijat ustanovenia, ktorymi sa obmedzi alebo zakdze pouzivanie
pesticidov a rezidui pesticidov v pociato¢nej dojcenskej vyZive a ndslednej dojéenskej vyzive s prihliadnutim na
tie, ktoré st v stcasnosti uvedené v prilohdch k smernici 2006/141/ES. Prijatie ustanoveni, ktoré zodpovedaji
sicasnym vedeckym poznatkom, si vyZaduje znacny Cas vzhladom na to, Ze tGrad musi komplexne vyhodnotit
viacero aspektov vratane adekvatnosti toxikologickych referenénych hodnét pre dojcatd a malé deti. Vzhladom na
to, Ze nariadenim (EU) ¢ 609/2013 bol ako ddtum prijatia tohto delegovaného nariadenia stanoveny 20. jdl
2015, by sa v tejto faze mali prevziaf relevantné existujice poziadavky smernice 2006/141/ES. Je viak vhodné
pouzit terminol6giu nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009 ().

(8)  Smernicou 2006/141/ES sa stanovuji osobitné poziadavky na pouZivanie pesticidov vo vyrobkoch uréenych na
vyrobu pociato¢nej dojcenskej vyzivy a ndslednej dojcenskej vyZivy, ako aj na rezidud pesticidov v takychto
potravindch na zdklade dvoch stanovisk Vedeckého vyboru pre potraviny (Scientific Committee for Food, SCF)
z 19. septembra 1997 (%) a 4. jina 1998 (¥).

(9)  Na zdklade zdsady predbeznej opatrnosti je pre vSetky pesticidy stanovend velmi nizka hladina rezidui —
0,01 mg/kg. Pre urcité malé mnozstvo pesticidov alebo ich metabolitov, v pripade ktorych by aj maximdilna
hladina rezidui (MRL) 0,01 mg/kg mohla v najnepriaznivejsich podmienkach uzitia viest k expozicii prekracujice;
prijatelny denny prijem (acceptable daily intake, ADI) pre doj¢atd a malé deti, si navySe stanovené este prisnejsie
obmedzenia.

(10) Zdkazom pouzivania urcitych pesticidov by sa nemuselo nevyhnutne zarucit, ze pociato¢nd dojcenskd vyziva
a néslednd dojcenskd vyziva nebudd dané pesticidy vobec obsahovat, pretoZe niektoré pesticidy s perzistentné
v Zivotnom prostredi a ich rezidud sa mo6zu v potravinich nachddzat. Preto sa tieto pesticidy povazuju za
nepouzité, ak st ich rezidud pod urcitou troviiou.

(11) Pociatocnd dojcenskd vyziva a ndslednd dojCenskd vyziva musia byt v silade s nariadenim Eurépskeho
parlamentu a Rady (ES) ¢. 1169/2011 (). S cielom zohladnit osobitny charakter dojcenskej vyZivy a ndslednej
dojcenskej vyzivy s cielom propagicie a ochrany dojcenia by sa v tomto nariadeni mali v relevantnych pripadoch
stanovit dopliujice pravidld a vynimky z tychto v§eobecnych pravidiel.

(") Pracovnd skupina EFSA NDA (pracovnd skupina EFSA pre dietetické vyrobky, vyzivu a alergie), 2014: Scientific Opinion on the essential

composition of infant and follow-on formulae (Vedecké stanovisko k zdkladnému zloZeniu pociatocnej dojcenskej vyZivy a ndslednej
dojcenskej vyzivy). Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2014) 12(7):3760.

(°) Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009 z 21. oktébra 2009 o uvddzani pripravkov na ochranu rastlin na trh
a 0 zruseni smernic Rady 79/117/EHS a 91/414/EHS (U.v. EUL 309, 24.11.2009, 5. 1).

(*) Stanovisko Vedeckého vyboru pre potraviny k maximalnej hladine rezidui (MRL) 0,01 mg/kg platnej pre pesticidy v potravindch
urcenych pre dojcatd a malé deti (poskytnuté 19. septembra 1997).

(*) Dalsie odportcanie k stanovisku, ktoré 19. septembra 1997 poskytol Vedecky vybor pre potraviny k maximalnej hladine rezidui (MRL)
0,01 mg/kg platnej pre pesticidy v potravinich urcenych pre dojcatd a malé deti (prijaté SCF 4. jina 1998).

() Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) ¢. 1169/2011 z 25. oktdbra 2011 o poskytovani informdcii o potravinich spotre-
bitelom, ktorym sa menia a doplfiajd nariadenia Europskeho parlamentu a Rady (ES) €. 1924/2006 a (ES) ¢. 1925/2006 a ktorym sa
zrusuje smernica Komisie 87/250/EHS, smernica Rady 90/496/EHS, smernica Komisie 1999/10/ES, smernica Eurépskeho parlamentu
a Rady 2000/13/ES, smernice Komisie 2002/67/ES a 2008/5/ES a nariadenie Komisie (ES) & 608/2004 (U. v. EU L 304, 22.11.2011,
s. 18).
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(12) Vzhladom na osobitnii dlohu pociatocnej dojéenskej vyzivy a ndslednej dojcenskej vyzivy v strave dojciat je
dolezité zabezpecit, aby na vyrobkoch, ktoré sa vyvdzaji do tretich krajin, boli uvedené informdcie v jazyku,
ktory je rodi¢om a opatrovatelom lahko zrozumitelny, pokial neexistuji konkrétne relevantné ustanovenia, ktoré
prijala dovazajtica tretia krajina alebo ktoré s fiou boli dohodnuté.

(13) Vzhladom na odlisné dlohy pociatocnej dojcenskej vyzivy a ndslednej dojcenskej vyzivy v strave dojciat je
vhodné prijat ustanovenia vyZadujtice, aby sa tieto vyZivy dali lahko rozlisit, ¢im sa zamedz{ riziku zdmeny.

(14) Vyzivové udaje na pociatocnej dojéenskej vyZive a ndslednej dojéenskej vyZive si nevyhnutné na zarudenie ich
spravneho pouzivania rodimi a opatrovatelmi, ako aj zdravotnickymi pracovnikmi, ktori odpordcaji ich
spotrebu. Z daného dovodu a s cielom poskytovat tplnejsie informdcie by vyzivové ddaje mali obsahovat viac
tdajov, nez sa vyzaduje podla nariadenia (EU) ¢. 1169/2011. Okrem toho by sa nemala uplatiiovat vynimka
stanovend v bode 18 prilohy V k nariadeniu (EU) €. 1169/2011 a vyzivové tdaje by mali byt povinné pre kazda
pociato¢nt dojcenskd vyzivu a ndslednt dojcenski vyzivu bez ohladu na velkost obalu alebo nddoby.

(15)  Clanok 30 ods. 2 nariadenia (EU) ¢. 1169/2011 obsahuje obmedzeny zoznam Zivin, ktoré mozno dobrovolne
uvadzat vo vyZivovych ddajoch. Dany ¢lanok neuvddza vietky latky, ktoré mozno priddvat do pociatocnej
dojcenskej vyzivy a ndslednej dojcenskej vyzivy. V zdujme zabezpelenia prdvnej zrozumitelnosti by sa malo
vyslovne stanovit, Ze vyZivové idaje mozu v pripade dojcenskej vyzivy a ndslednej dojcenskej vyZivy obsahovat aj
takéto latky. Okrem toho v ur¢itych pripadoch mézu podrobnejsie ddaje o bielkovindch, sacharidoch a tukoch
pritomnych vo vyrobku poskytniit uzito¢né informdcie rodi¢om, opatrovatelom a zdravotnickym pracovnikom.
Prevddzkovatelia potravindrskych podnikov by preto mali maf moznost dobrovolne poskytovat takéto
informacie.

(16) Na ulahcenie porovndvania vyrobkov by sa vyZzivové daje v pripade pociatocnej dojéenskej vyzivy a ndslednej
dojcéenskej vyzivy mali vyjadrovat na 100 ml vyrobku, ktory je hotovy na pouzitie po priprave podla pokynov
vyrobcu.

(17)  Pociato¢nd dojcenskd vyZziva si potraviny urcené na prijimanie dojcatami pocas prvych mesiacov Zivota, ktoré
spliaju vyzivové potreby takychto dojciat az do zavedenia vhodnej doplnkovej vyzivy; Ak by sa vyzivové tdaje
tykajtce sa energetickej hodnoty a mnozstva zivin pociato¢nej dojcenskej vyzivy vyjadrovali ako percento hodnot
dennych referencnych prijmov, dochddzalo by k zavddzaniu spotrebitelov, a preto by nemalo byt povolené takto
ich vyjadrovat. V pripade nédslednej dojcenskej vyzivy ide, naopak, o potraviny urcené na prijimanie dojcatami po
zavedeni vhodnej doplnkovej vyzivy a ktoré predstavuju zdkladny tekuty prvok v Coraz rdznorodejsej strave
takychto dojciat. Z daného dovodu a s cielom zabezpecit porovnanie s inymi potravinami, ktoré mozno zahrnat
do stravy takychto dojciat, by malo byt povolené vyjadrovat informdcie o vyzivovej hodnote naslednej dojcenskej
vyzivy ako percento hodnot dennych referenénych prijmov. Vzhladom na to, Ze zdravé dojcatd maji iné
vyzivové potreby ako dospeli, pouzivanie hodnét dennych referenénych prijmov stanovenych pre beznii
populdciu dospelych 0sob v nariadeni (EU) ¢ 1169/2011 by zavidzalo spotrebitelov, a preto by nemalo byt
povolené. V pripade néslednej dojcenskej vyZivy by malo byt povolené vyjadrovat informdicie o vyZzivovej
hodnote ako percento konkrétnych referenénych prijmov iba vtedy, ak zodpovedaji danej vekovej skupine.

(18) Vyzivové a zdravotné tvrdenia sii propagacnymi ndstrojmi, ktoré prevadzkovatelia potravindrskych podnikov
pouzivaji dobrovolne pri komer¢nej komunikdcii v stlade s pravidlami nariadenia Eurépskeho parlamentu
a Rady (ES) ¢. 1924/2006 (). Vzhladom na osobitnd dlohu pociatocnej dojcenskej vyzivy v strave dojciat by
v pripade pociatocnej dojéenskej vyZivy nemalo byt povolené pouZivanie vyZzivovych a zdravotnych tvrdeni.

(19) Upozornenie o pritomnosti alebo nepritomnosti laktézy v pociatocnej dojcenskej vyZzive a ndslednej dojcenskej
vyzive mozu poskytnif uzitotné informdcie rodicom a opatrovatelom. Preto je vhodné stanovit pravidld pre
takéto upozornenia, ktoré sa na zdklade budiceho vyvoja na trhu moézu zrevidovat.

(20)  Povinné priddvanie kyseliny dokozahexaénovej (DHA) do pociato¢nej dojcenskej vyZivy a ndslednej dojcenskej
vyZivy je novou poziadavkou, ktord sa zavddza tymto nariadenim a vychddza z odporticania Gradu uvedeného
v jeho stanovisku k zdkladnému zloZeniu pociato¢nej dojéenskej vyzivy a ndslednej dojcenskej vyzivy. Vzhladom
na to, Ze smernicou 2006/141/ES sa povolilo dobrovolné pridanie DHA a rodicia a opatrovatelia si obozndmen{
s vyzivovym tvrdenim o pritomnosti DHA v pociato¢nej dojéenskej vyzive, ktorého pouZivanie sa povolilo danou
smernicou, prevadzkovatelia potravindrskych podnikov by v zdujme zamedzenia nejasnostiam mali mat moZnost

(") Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1924/2006 z 20. decembra 2006 o vyzivovych a zdravotnych tvrdeniach
o potravinich (U. v. EUL 404, 30.12.2006, 5. 9).
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(21)

(22)

(23)

(24)

(25)

pocas obmedzeného casového obdobia nadalej odkazovat na pritomnost DHA v pociatocnej dojcenskej vyZivy
upozornenim podla tohto nariadenia. Je viak dolezité, aby dané upozornenie riadne informovalo spotrebitelov
o tom, Ze pritomnost DHA je povinnd v kazdej pociato¢nej dojcenskej vyzive na trhu.

Pouzivanie bielkovinovych hydrolyzatov ako zdroja bielkovin v pociato¢nej dojcenskej vyzive a ndslednej
dojcéenskej vyzive sa povolilo smernicou 2006/141/ES a pouZzivanie hydrolyzovanych bielkovin vo dojcenskej
vyZive je na trhu roz$irené. Dovodom je najmi to, Ze dand smernica poskytla moznost za istych podmienok
stanovenych v smernici uvddzat na pociatoénej dojcenskej vyZzive vyrobenej z bielkovinovych hydrolyzatov
zdravotné tvrdenie opisujice tlohu, ktorti takdto dojéenskd vyziva zohrdva pri zniZeni rizika vzniku alergie na
mlie¢ne bielkoviny. Vo svojom stanovisku k zdkladnému zloZeniu pociatoénej dojcenskej vyzivy a ndslednej
dojéenskej vyzivy tirad uviedol, Ze bezpe¢nost a vhodnost kaidej konkrétnej dojéenske' vyZivy s obsahom bielko-
vinovych hydrolyzatov treba potvrdit klinickymi skiskami a Ze doposial bola pozitivne vyhodnotend len jedna
dojcéenska VyZlva s obsahom ¢iasto¢ného hydrolyzatu srvatkovej bielkoviny. Urad okrem toho uviedol, Ze to ¢
a do akej miery sa konkrétnou doj¢enskou vyzivou znizuje rlzlko vzniku kratkodobych a dlhodobych prejavov
alergie u rizikovej skupiny nedojcenych deti, mozno preukdzat iba klinickymi $tddiami. S prihliadnutim na
stanovisko tradu by sa teda umiestnenie pociatocnej dojcenskej vyZivy a ndslednej dojéenskej vyZivy vyrobenej
z bielkovinovych hydrolyzdtov na trh malo povolit len vtedy, ak jej zloZenie zodpovedd poziadavkdm tohto
nariadenia. Dané poziadavky mozno aktualizovat tak, Ze sa umozni umiestnit na trh dojcenskd vyZivu vyrobend
z blelkovmovych hydrolyzatov, ktorej zloZenie sa lisi od tej, ktord uz bola pozitivne vyhodnotend, za
predpokladu, Ze tirad vykond individudlne hodnotenie je bezpecnostl a vhodnosti. Navyse je po posudem tradu
a na zdklade $tudii, ak sa preukdze, Ze osobitnd VyZlva Vyrobena z bielkovinovych hydrolyzitov znizuje riziko
vzniku alergie na mlie¢ne bielkoviny, potrebné dalej zvézit, ako primerane informovat rodi¢ov a opatrovatelov
o tejto vlastnosti vyrobku.

V nariadeni (EU) ¢. 609/2013 sa stanovuje, Ze oznacenie, prezentdcia a reklama pociatocnej dojcenskej vyzivy
a néslednej do;censkej vyzivy maji byt navrhnuté tak, aby neodrddzali od dojcenia. Existuje Vedecky konsenzus,
7e materské mlieko je uprednostnovanou stravou pre zdravé dojcatd a Unia a jej clenské staty st stale odhodlané
podporovat dojcenie. Rada prijala zavery 0 Vyzwe a fyzickej aktivite ('), ktorymi vyzvala clenské stdty, aby
propagovali a podporovah primerané dojéenie a vita, Ze sa ¢lenské staty dohodli na akénom plane EU pre detska
obezitu na obdobie 2014 — 2020, ktory okrem iného obsahuje aj sibor opatreni zameranych na zvysenie miery
dojéenia v EU. V tejto stvislosti akény plan EU uzndva pretrvavajici vyznam Svetovej zdravotnickej organizicie
(WHO), Medzindrodného kédexu pre obchodovanie s ndhradami materského mlieka, z ktorého vychddza
smernica 2006/141/ES. Kédex WHO bol prijaty na 34. zasadnuti Svetového zdravotnickeho zhromazdenia
s cielom prispiet k poskytovaniu bezpetnej a primeranej vyzivy dojciat prostrednictvom ochrany a propagdcie
dojcenia a zabezpecenim spravneho pouZivania nahrad materského mlieka. Sti¢astou kodexu si zdsady, ktoré sa
okrem iného tykaji marketingu, informdcii a zodpovednosti zdravotnickych organov.

S cielom chrénit zdravie doj¢iat by pravidld stanovené v tomto nariadeni, a to najmd ustanovenia o oznacovani,
prezenticii a reklame, ako aj propagacnych a obchodnych praktikdch, mali byt aj nadalej v stlade so zdsadami
a cielmi Medzindrodného kédexu pre obchodovanie s ndhradami materského mlieka s prihliadnutim na
specifickd pravnu a skutkovd situdciu v Unii. Z dokazov vyplyva, Ze reklama cielend na spotrebitela a iné
marketingové techniky ovplyviiuji rodicov a opatrovatelov pri rozhodovani o sposobe kfmenia svojich deti.
Z tohto dovodu a s prihliadnutim na osobitnt tGlohu pociato¢nej dojcenskej vyzivy v strave dojciat by sa v tomto
nariadeni mali pre tento typ vyrobku stanovit osobitné obmedzenia reklamy a inych marketingovych technik.
Tdto smernica sa vSak nevztahuje na podmienky predaja publikdcif venovanych starostlivosti o dieta a vedeckych
publikicii.

Okrem toho informadcie poskytované k téme kimenia doj¢iat a malych deti ovplyviiuju tehotné Zeny, rodicov
a opatrovatelov pri vybere druhu vyzivy pre deti. Preto je potrebné stanovit poziadavky, ktorymi sa zabezpedi, Ze
takéto informdcie budu sluzit na adekvdtne pouzitie predmetnych vyrobkov a nebudid v rozpore s propagéiciou
dojcenia v zmysle zdsad kédexu WHO.

Na zdklade ¢lanku 17 ods. 2 nariadenia Europskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 178/2002 (3) st clenské $tity
povinné presadzovat dodrziavanie potravinového prdva, monitorovat a overovat ¢i prevddzkovatelia potravi-
ndrskych a krmivarskych podnikov vo vietkych stupiioch vyroby, spracovania a distribiicie dodrZiavaji prislusné
poziadavky potravinového préva. V tejto suvislosti a v zdujme ulahcenia G¢inného dradného monitorovania
pociato¢nej dojcenskej vyZivy a ndslednej dojcenskej vyzivy by prevddzkovatelia potravindrskych podnikov, ktorf
umiestiiujii na trh pociatoénd dojéenskd vyzivu, mali prislusnym vnitrostitnym orgdnom poskytnit vzor

() U.v.EUC213,8.7.2014,s. 1.

() Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 178/2002 z 28. janudra 2002, ktorym sa ustanovuji vieobecné zdsady a poziadavky
potravinového préva, zriaduje Eurdpsky trad pre bezpecnost potravin a stanovujii postupy v zéleZitostiach bezpecnosti potravin
(U v.ESL 31,1.2.2002,s. 1).
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pouzivaného oznacenia a vsetky relevantné informécie potrebné na preukdzanie siladu s tymto nariadenim.
Podobnd povinnost by mala platit v stvislosti s urcitymi typmi néslednej dojéenskej vyzivy s vynimkou pripadov,
ked ¢lenské $taty majii iny Gi¢inny monitorovaci systém.

(26)  Aby sa prevadzkovatelia potravindrskych podnikov mohli prisposobit novym poziadavkdm, toto nariadenie by sa
malo zacat uplatiiovat $tyri roky odo diia nadobudnutia ¢innosti. S prihliadnutim na mnoZzstvo a vyznam
novych poziadaviek platnych pre pociatoént dojéenskd vyzivu a naslednti dojéenska vyZivu vyrobent z bielkovi-
novych hydrolyzitov by sa v pripade takychto vyrobkov malo toto nariadenie zacat uplatiiovat pit rokov odo
dia nadobudnutia G¢innosti,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1
Umiestnenie na trh

1. Pociato¢ni dojcenskd vyZivu a ndslednt dojcenskd vyZivu mozno na trh umiestnit len v pripade, Ze st v stlade
s tymto nariadenim.

2. Ziaden iny vyrobok okrem pociatocnej dojcenskej vyzivy nesmie byt umiestneny na trh ani inym sposobom
prezentovany ako vyrobok, ktory sdim osebe dokaze splnif vyzivové potreby normdlnych zdravych dojéiat pocas prvych
mesiacov Zivota aZ do zavedenia prislusnej doplnkovej vyzZivy.

Cldnok 2

PoZiadavky na zloZenie

1. Pociatoénd dojcenskd vyziva musi splhat poziadavky na zloZenie stanovené v prilohe I a zodpovedat hodnotim
nevyhnutnych a podmiene¢ne nevyhnutnych aminokyselin uvedenych v prilohe IIL

2. Nisledna dojcenska vyZiva musi spinat poziadavky na zlozenie stanovené v prilohe I a zodpovedat hodnotim
nevyhnutnych a podmiene¢ne nevyhnutnych aminokyselin uvedenych v prilohe III.

3. Hodnoty uvedené v prilohach I a II platia pre pociatoénii dojcenskil vyZivu a néslednti dojcenskt vyzivu, ktoré st
hotové na pouzitie a ako také sa aj preddvajt, alebo si vyzadujii pripravu podla pokynov vyrobcu. Na takito pripravu sa
nevyzaduje ni¢ viac ako pridanie vody.

Cldnok 3
Vhodnost zloZiek

1. Pociato¢nd dojcenskd vyziva musi byt vyrobend z bielkovin stanovenych v bode 2 prilohy I a pripadne aj z inych
zloziek potravin, ktorych vhodnost na vyZivu dojciat od narodenia je potvrdend vieobecne akceptovanymi vedeckymi
tdajmi.

2. Niéslednd dojcenskd vyziva musi byt vyrobend z bielkovin stanovenych v bode 2 prilohy II a pripadne aj z inych
zloziek potravin, ktorych vhodnost na vyzivu dojciat od narodenia je potvrdend vieobecne akceptovanymi vedeckymi
Gdajmi.

3. Vhodnost uvedent v odsekoch 1 a 2 preukazuje prevddzkovatel potravindrskeho podniku systematickym
vyhodnotenim dostupnych tidajov tykajiicich sa ocakdvanych prinosov a bezpe¢nostnych hladisk a v pripade potreby aj
prislusnymi $tddiami uskutocnenymi podla vSeobecne uzndvanych odbornych usmerneni o priprave a vykonani
takychto $tadit.

Cldnok 4
Poziadavky tykajice sa pesticidov
Na Gcely tohto ¢lanku ,reziduum“ znamend reziduum ucinnej litky v zmysle ¢lanku 2 ods. 2 nariadenia (ES)

1.
¢. 1107/2009, pouzité v pripravku na ochranu rastlin v zmysle ¢ldnku 2 ods. 1 daného nariadenia, vratane metabolitov
a produktov rozkladu alebo reakcii danej G¢innej latky.
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2. Pociato¢nd dojcenskd vyziva a ndslednd dojéenskd vyZiva nesmi obsahovat rezidud v mnoZstvich prevysujicich
0,01 mg/kg na t¢inna latku.

Tieto mnoZstvd sa stanovia vSeobecne uzndvanymi $tandardizovanymi metédami analyzy.

3. Odchylne od odseku 2 sa v pripade tc¢innych litok uvedenych v prilohe IV uplatiujii maximdlne hladiny rezidui
$pecifikované v danej prilohe.

4. Podiato¢nd dojCenskd vyZziva a ndslednd dojcenskd vyziva sa mozu vyrdbat len z pol'nohospodérskych vyrobkov, na
vyrobu ktorych sa nepouzili pripravky na ochranu rastlin obsahujtce Gi¢inné latky uvedené v prilohe V.

Na tcely kontrol vsak plati, Ze pripravky na ochranu rastlin s obsahom u¢innych litok uvedenych v prilohe V sa
povazujui za nepouzité, pokial ich rezidud neprekrocia hodnotu 0,003 mg/kg.

5. Mnozstva stanovené v odsekoch 2, 3 a 4 platia pre pociato¢nii dojéenskd vyZivu a naslednti dojéenskd vyzivu,
ktoré st hotové na poufzitie a ako také sa aj preddvaja, alebo si vyzaduji pripravu podla pokynov vyrobcu.

Cldnok 5
Nazov potraviny

1. Nézov pociatocnej dojéenskej vyzivy a ndslednej dojcenskej vyzivy, ktord nie je pociato¢nou dojéenskou vyzivou
a ndslednou dojéenskou vyzivou vyrobenou vylucne z bielkovin kravského alebo kozieho mlieka, je stanoveny
v Casti A prilohy VL

2. Nézov pociatotnej dojcenskej vyZivy a ndslednej dojcenskej vyzivy vyrobenych vyluéne z bielkovin kravského
alebo kozieho mlieka je stanoveny v Casti B prilohy VL.

Cldnok 6
Osobitné poziadavky na informdcie o potravinich

1. Pokial nie je v tomto nariadeni stanovené inak, pociatocnd dojcenskd vyziva a ndslednd dojcenskd vyziva musia
byt v stlade s nariadenim (EU) ¢. 1169/2011.

2. Okrem povinnych tdajov uvedenych v ¢lanku 9 ods. 1 nariadenia (EU) ¢. 1169/2011 sa v pripade pociatoénej
dojcéenskej vyzivy uvadzaji tieto dodato¢né povinné tdaje:

a) upozornenie, Ze vyrobok je vhodny pre doj¢atd od narodenia v pripade, Ze nie st dojéené;

b) pokyny na spravnu pripravu, skladovanie a likviddciu vyrobku a upozornenie na zdravotné rizikd nespravnej pripravy
a skladovania;

¢) upozornenie o nadradenosti dojcenia a odporicanie pouZivat vyrobok len na zdklade rady nezavislych osob s kvalifi-
kiciou v lekdrstve, vyzive alebo farmdcii alebo inych odbornikov zodpovednych za starostlivost o matku a dieta. Pred
udajmi uvedenymi v tomto bode treba uviest slovd ,Dolezité upozornenie” alebo ich ekvivalent a treba ich uvddzat aj
pri prezentécii a reklame pociato¢nej dojcenskej vyzivy.

3. Okrem povinnych tdajov uvedenych v ¢lanku 9 ods. 1 nariadenia (EU) ¢ 1169/2011 sa v pripade ndslednej
dojcenskej vyzivy uvddzaji tieto dodato¢né povinné ddaje:

a) upozornenie, Ze vyrobok je vhodny len pre dojcatd starSie ako Sest mesiacov, Ze by mal predstavovat iba stcast
pestrej stravy a nemozno ho pouZivat ako nahradu za materské mliecko pocas prvych Siestich mesiacov Zivota a Ze
rozhodnutie zacat doplnkovt vyzivu vritane akéhokolvek vynimoc¢ného pouzitia do Siestich mesiacov veku by sa
malo urobif len na zdklade rady nezavislych osob s kvalifikiciou v lekarstve, vyZive alebo farmdcii, alebo inych
odbornikov zodpovednych za starostlivost o matku a dieta zaloZenej na Specifickych potrebach stvisiacich s rastom
a vyvojom kazdého dojcata;

b) pokyny na spravnu pripravu, skladovanie a likviddciu vyrobku a upozornenie na zdravotné rizikd nespravnej pripravy
a skladovania.



2.2.2016 Uradny vestnik Eurépskej tnie L 25(7

4. Clanok 13 ods. 2 a 3 nariadenia (EU) ¢. 1169/2011 sa uplatiiuje aj na dalsie povinné tidaje uvedené v odsekoch 2
a 3 tohto ¢lanku.

5. Vsetky povinné tdaje tykajice sa pociatocnej dojéenskej vyzivy a ndslednej dojcenskej vyzivy sa uvadzaja v jazyku,
ktory je pre spotrebitelov lahko zrozumitelny.

6. 'V oznalovani, prezentdcii a reklame pociato¢nej dojcenskej vyzivy a naslednej dojéenskej vyzivy treba uvaddzat
potrebné informdcie o vhodnom pouziti vyrobkov tak, aby neodradzali od dojcenia.

V oznaovani, prezenticii a reklame pociato¢nej doj¢enskej vyZivy a ndslednej dojcenskej vyZzivy nemozno pouzivat
vyrazy ,humanizované“, ,maternizované®, ,prisposobené* alebo obdobné vyrazy.

V oznacovani, prezentdcii a reklame pociato¢nej dojcenskej vyzivy a ndslednej dojcenskej vyZivy je nutné predist riziku
zdmeny pociatocnej dojéenskej vyZivy a ndslednej dojéenskej vyZivy a zabezpecit, aby ich spotrebitelia dokdzali ahko
rozlisit, o plati najmi o texte, obrdzkoch a farbéach.

Cldnok 7
Osobitné poziadavky na vyzivové ddaje

1. Okrem informicif uvedenych v ¢ldnku 30 ods. 1 nariadenia (EU) ¢. 1169/2011 musia povinné vyzivové ddaje pre
pociatoént dojéenskd vyZivu a ndslednd dojéenskd vyzivu obsahovat mnozstvo vietkych minerdlnych latok a v3etkych
vitaminov uvedenych v prilohe 1 alebo prilohe II k tomuto nariadeniu, ktoré sii pritomné vo vyrobku, s vynimkou
molybdénu.

Povinné vyzivové tdaje pre pociato¢nii dojcenskd vyZzivu musia obsahovat aj mnozstvo cholinu, inozitolu a karnitinu.

Odchylne od ¢lanku 30 ods. 1 nariadenia (EU) & 1169/2011 povinné vyZivové tidaje pre pociatoént dojcenskd vyZivu
a naslednt dojcenskd vyzivu nemusia obsahovat mnozstvo soli.

2. Okrem informdcif uvedenych v ¢ldnku 30 ods. 2 pism. a) aZ €) nariadenia (EU) ¢. 1169/2011 obsah vyzivovych
udajov pre pociato¢nii dojéenskd vyzivu a néslednti dojcenskd vyZivu mozno doplnit o jednu alebo viaceré z tychto
informacii:

a) mnozstvo bielkovinovych, sacharidovych alebo tukovych zloziek;

b) pomer srvitkovych bielkovin a kazeinu;

¢) Mnozstvo vetkych litok uvedenych v prilohe I alebo prilohe II k tomuto nariadeniu alebo v prilohe k nariadeniu
(EU) ¢. 609/2013, pokial sa na uvddzanie danych litok nevztahuje odsek 1;

d) mnozstvo vetkych ldtok pridanych do vyrobku podla ¢lanku 3.

3. Odchylne od ¢linku 30 ods. 3 nariadenia (EU) & 1169/2011 sa informécie obsiahnuté v povinnych vyzivovych
udajoch v pripade pociato¢nej dojéenskej vyzivy a naslednej dojcenskej vyZivy nemusia na oznaceni opakovat.

4. Vyzivové tidaje st povinné pre vsetky pociatocné dojcenské vyzivy a ndsledné dojcenské vyzivy bez ohladu na
velkost najvicsej plochy obalu alebo néddoby.

5. Clénky 31 az 35 nariadenia (EU) ¢ 1169/2011 sa uplatiuji na vietky Ziviny obsiahnuté vo vyzivovych tdajoch
pre pociato¢ni dojcenskd vyZivu a ndslednti dojcenskad vyzivu.

6. Odchylne od ¢linkov 31 ods. 3, 32 ods. 2 a 33 ods. 1 nariadenia (EU) ¢. 11692011 sa energetickd hodnota
a mnoZstvd Zivin v pripade pociatocnej dojcenskej vyzivy a ndslednej dojéenskej vyzivy vyjadrujii na 100 ml potraviny,
ktord je hotovd na pouzitie po priprave podla pokynov vyrobcu. V relevantnych pripadoch mozno tdto informdciu
uvédzat aj vo vzfahu na 100 g potraviny, v stave ako sa preddva.
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7. Odchylne od ¢ldnku 32 ods. 3 a 4 nariadenia (EU) ¢. 1169/2011 sa energeticki hodnota a mnoZstvo Zivin
v pripade pociatocnej dojcenskej vyzivy a ndslednej dojéenskej vyZivy nesmu vyjadrovat ako percento z referencnych
prijmov uvedenych v prilohe XIII k danému nariadeniu.

Okrem spdsobu vyjadrenia uvedeného v odseku 6 mozno tdaj o obsahu vitaminov a minerdlov patriacich medzi
vitaminy a minerdly uvedené v prilohe VII k tomuto nariadeniu v pripade ndslednej dojcenskej vyzivy vyjadrit aj ako
percento z referencénych prijmov stanovenych v danej prilohe na 100 ml potraviny, ktord je hotovd na pouzitie po
priprave podla pokynov vyrobcu.

8. Udaje obsiahnuté vo vyZzivovych tidajoch pre pociatoénd dojcenskt vyzivu a ndslednt dojcensk vyzivu, ktoré nie
st uvedené v prilohe XV k nariadeniu (EU) ¢. 1169/2011, sa uvadzaji po najrelevantnejsej polozke uvedenej prilohy, do
ktorej patria alebo ktorej st zlozkou.

Udaje, ktoré nie st uvedené v prilohe XV k nariadeniu (EU) ¢ 1169/2011 a ktoré nepatria do Ziadnej polozky danej
prilohy ani nie st zlozkou Ziadnej takejto polozky, sa vo vyZzivovych ddajoch uvddzaji po poslednej polozke uvedenej
prilohy.

Cldnok 8

Vyzivové a zdravotné tvrdenia na pociatocnej dojcenskej vyzive

Na pociato¢nej dojcenskej vyzive sa nesmi uvadzat vyzivové ani zdravotné tvrdenia.

Cldnok 9
Upozornenie o obsahu laktézy a kyseliny dokozahexdnovej (DHA)

1. Upozornenie ,obsahuje iba laktézu“ mozno v pripade pociatoénej dojéenskej vyZzivy a ndslednej dojcenskej vyzivy
pouzit, pokial je lakt6za jedinym sacharidom pritomnym vo vyrobku.

2. Upozornenie ,neobsahuje laktézu“ mozno v pripade pociato¢nej dojéenskej vyzivy a ndslednej dojéenskej vyzivy
pouzit, pokial obsah laktézy vo vyrobku nepresahuje 2,5 mg/100 k] (10 mg/100 kcal).

V pripade, Ze upozornenie ,neobsahuje laktézu“ sa pouziva pre pociatoénti dojcenskil vyzivu a ndslednt dojcenskit
vyZivu vyrobent z inych bielkovinovych zdrojov ako séjové bielkovinové izolaty, musi k nej byt pripojené upozornenie
,nevhodné pre dojcatd s galaktozémiou®. Dané upozornenie musi mat rovnaki velkost pisma a rovnakd viditelnost ako
upozornenie ,bez obsahu laktézy“ a musi sa nachddzat v jej tesnej blizkosti.

3. Upozornenie ,obsahuje kyselinu dokozahexaénovii (v zmysle poziadaviek predpisov platnych pre vsetky
pociatocné dojcenské vyzivy)“ alebo ,obsahuje DHA (v zmysle poziadaviek predpisov platnych pre vietky pociato¢né
dojcenské vyzivy)* mozno pouzit iba v pripade pociatocnej dojenskej vyzivy, ktord bola umiestnend na trh pred
22. februdrom 2025.

Cldnok 10
Poziadavky na propagiciu a predaj pociatocnej dojcenskej vyzivy

1. Reklama pociato¢nej dojcenskej vyZivy sa moze objavit len v publikdcidch venovanych starostlivosti o deti a vo
vedeckych publikicidch.

Clenské §tdty mozu takito reklamu este viac obmedzif alebo aj zakdzat. Takdto reklama moze obsahovat iba informécie
vedeckej a faktickej povahy. Takéto informdcie nemozu naznacovat alebo vytvdraf presvedCenie, ze kimenie z flase je
rovnocenné alebo nadradené dojceniu.

2. Nesmie sa pouzivat reklama na mieste predaja, rozdavat vzorky ani pouZivat Ziadnu int reklamnd praktiku na
podporu priameho predaja pociatocnej dojéenskej vyzivy maloobchodnému spotrebitelovi, ako napriklad osobitné
sposoby vystavenia vyrobku, zlavové kupény, pridanie dalsich vyrobkov, osobitnd ponuka, predaj za stratovi cenu
a viazany predaj.
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3. Vyrobcovia a distribitori pociato¢nej dojcenskej vyzivy nesmi ponukat verejnosti ani tehotnym Zendm, matkdm ¢
prislusnikom ich rodin vyrobky zadarmo alebo so zniZenou cenou, vzorky ani akékolvek iné propagacné darceky, ¢i uz
priamo alebo nepriamo prostrednictvom systému zdravotnej starostlivosti alebo zdravotnickych pracovnikov.

4. Pociato¢nii dojenskd vyzivu, ktorti institiicie alebo organizdcie ziskali ako dar alebo v ramci vypredaja zdsob za
niz§iu cenu na pouzitie v institicidch alebo na ucely distribiicie mimo nich, moZno pouzivat len pre dojcatd alebo
distribuovat iba dojcatdm, ktorym sa musi poddvat pociatocnd dojcenskd vyziva a len dovtedy, kym to takéto dojcatd
potrebuju.

Cldnok 11
Poziadavky na informdcie o dojcenskej strave a strave pre malé deti

1. Clenské §téty prijmti opatrenia, ktorymi zabezpecia, aby rodiny a osoby posobiace v oblasti dojcenskej vyzivy
a vyzivy malych det{ mali k dispozicii objektivne a komplexné informécie o vyzive dojiat a malych deti; medzi dané
opatrenia patri okrem iného pldnovanie, poskytovanie, prezentdcia a zverejiiovanie informdcif a ich kontrola.

2. Informac¢né a vzdeldvacie materidly, bez ohladu na to, ¢i ide o pisomné alebo audiovizudlne materidly, venované
téme stravy dojciat a urCené tehotnym Zendm a matkdm dojciat a malych deti, musia obsahovat jasné informdcie
o vietkych tychto bodoch:

a) prinos dojcenia a jeho nadradenost;

b) vyziva matky a priprava na dojcenie a udrzanie schopnosti dojcenia;

¢) mozZny negativny i¢inok, ktory moze mat na dojcenie Ciastocné prikrmovanie flasou;
d) problém zmeny rozhodnutia nedojcit;

e) v pripade potreby spravne pouZivanie pociato¢nej dojcenskej vyzivy.

V pripade, Ze takéto materidly obsahuji informdcie o pouZivani pociatoénej dojcenskej vyzivy, musia obsahovat aj
socidlne a finan¢né dosledky jej pouZivania, zdravotné rizikd nevhodnej stravy alebo metéd kfmenia a najmd zdravotné
rizikd nespravneho pouzivania pociatocnej dojcenskej vyzivy. Takéto materidly nesmi obsahovat Ziadne obrazky, ktoré
mozu idealizovat pouZivanie pociato¢nej dojcenskej vyzivy.

3. Vyrobcovia alebo distribtori mdézu rozddvat informacné alebo vzdeldvacie prostriedky alebo materidly iba na
ziadost a s pisomnym stthlasom prislusného vnutrostitneho organu alebo v rdmci usmerneni, ktoré dany organ vydal na
tento Ucel. Takéto prostriedky alebo materidly mézu uvddzat ndzov alebo logo darcovskej spolocnosti, ale nesmi
uvéddzat autorizovani znacku pociatocnej dojcenskej vyzivy a mozno ich distribuovat iba prostrednictvom systému
zdravotnej starostlivosti.

Cldnok 12
Oznimenie

1. Pri umiestneni pociato¢nej dojcenskej vyzivy na trh prevadzkovatel potravindrskeho podniku ozndmi prislusnému
organu kazdého ¢lenského §tatu, v ktorom sa vyrobok preddva, informdacie uvedené na oznaceni, a to zaslanim vzoru
oznacenia pouzivaného pre vyrobok a vsetky dalSie informdcie, ktoré moze prislusny orgdn opravnene pozadovat na
Ucely preukdzania stladu s tymto nariadenim.

2. Pri umiestneni ndslednej dojcenskej vyZivy vyrobenej z bielkovinovych hydrolyzdtov alebo ndslednej dojéenskej
vyzivy obsahujtcich litky neuvedené v prilohe II prevadzkovatel potravindrskeho podniku ozndmi prislusnému orgdnu
kazdého ¢lenského $titu, v ktorom sa vyrobok preddva, informdacie uvedené na oznaceni, a to zaslanim vzoru oznalenia
pouzivaného pre vyrobok a vietky daldie informdcie, ktoré moZe prislusny orgdn oprdvnene pozZadovat na ucely
preukdzania sdladu s tymto nariadenim, pokial ¢lensky $tit prevddzkovatela potravindrskeho podniku od tejto
povinnosti neoslobod{ v rdmci vnitrosttneho systému, ktory zarucuje efektivne oficidlne monitorovanie predmetného
vyrobku.
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Cldnok 13
Smernica 2006/141/ES
V stlade s ¢linkom 20 ods. 4 nariadenia (EU) & 609/2013 sa smernica 2006/141[ES sa zrusuje s Gcinnostou od
22. februdra 2020. V pripade pociatocnej dojcenskej vyzivy a ndslednej dojcenskej vyZivy vyrobenych z bielkovinovych
hydrolyzatov sa vSak smernica 2006/141/ES nadalej uplatiuje do 21. februdra 2021.

Odkazy na smernicu 2006/141/ES v inych aktoch sa povazuji za odkazy na toto nariadenie v silade s pravidlami
uvedenymi v prvom odseku.

Cldnok 14
Nadobudnutie @¢innosti a uplatiiovanie
Toto nariadenie nadobtida G¢innost dvadsiatym diiom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurépskej tinie.

Uplatiiuje sa od 22. februdra 2020 s vynimkou pociato¢nej dojcenskej vyZivy a naslednej dojcenskej vyZivy vyrobenej
z bielkovinovych hydrolyzatov, pre ktoré sa uplatiiuje od 22. februara 2021.

Na téely ¢lanku 21 ods. 1 druhého pododseku nariadenia (EU) ¢. 609/2013 sa v pripade pociatocnej dojéenskej vyZivy
a naslednej dojcenskej vyzivy vyrobenej z bielkovinovych hydrolyzitov za ddtum zacatia uplatiiovania povazuje neskorsi
z ddtumov uvedenych v druhom odseku tohto ¢lanku.

Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vsetkych clenskych
§tatoch.

V Bruseli 25. septembra 2015

Za Komisiu
predseda
Jean-Claude JUNCKER
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PRILOHA I

POZIADAVKY NA ZLOZENIE UVEDENE V CLANKU 2 ODS. 1

1. ENERGIA
najmenej najviac
250 kJ/100 ml 293 kJ/100 ml
(60 kcal/100 ml) (70 kcal/100 ml)

2. BIELKOVINY

(Obsah bielkovin = obsah dusika x 6,25)

2.1. Pociato¢nd dojcenskd vyZiva vyrobend z bielkovin kravského alebo kozieho mlieka

najmenej najviac
0,43 g/100 kJ 0,6 g/100 kJ
(1,8 g/100 kcal) (2,5 g/100 kcal)

Ak mé pociatocnd dojcenskd vyziva z bielkovin kravského mlieka alebo kozieho mlieka vykazovat rovnaki
energetickti hodnotu, musi obsahovat vsetky nevyhnutné a podmienecne nevyhnutné aminokyseliny najmenej
v rovnakom dostupnom mnozstve, aké sa nachddza v referencnej bielkovine uvedenej v oddiele A prilohy III. Na
tcely vypoctu vSak mozno hodnoty koncentricie metioninu a cystinu s¢itat, ak pomer metioninu a cystinu nie je
a fenylalaninu nie je vacsi ako 2. Pomer metioninu a cysteinu a pomer tyrozinu a fenylalaninu moze byt vacsi
ako 2, pokial bola preukdzand vhodnost vyrobku pre dojcatd v zmysle ¢ldnku 3 ods. 3

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

2.2.  Potiato¢nd dojcenskd vyziva vyrobend z Cistych séjovych bielkovinovych izoldtov alebo zo zmesi tychto izoldtov
s bielkovinami kravského alebo kozieho mlieka

najmene;j najviac
0,54 g/100 kJ 0,67 g/100 k]
(2,25 g/100 kcal) (2,8 g/100 kcal)

Pri vyrobe tejto pociato¢nej dojcenskej vyzivy mozno pouzivat iba bielkovinové izolaty zo sdje.

Ak md pociatocnd dojcenskd vyziva vyrobend z Cistych s6jovych bielkovinovych izoldtov alebo zo zmesi tychto
izoldtov s bielkovinami kravského alebo kozieho mlieka vykazovat rovnakd energetickd hodnotu, musi obsahovat
vietky nevyhnutné a podmienecne nevyhnutné aminokyseliny najmenej v rovnakom dostupnom mnozstve, aké
sa nachddza v referen¢nej bielkovine uvedenej v oddiele A prilohy III. Na tcely vypoctu vSak mozno hodnoty
koncentrcie metioninu a cystinu s¢itat, ak pomer metioninu a cystinu nie je vicsi ako 2. Takisto mozno scitat
metioninu a cysteinu a pomer tyrozinu a fenylalaninu méze byt vacsi ako 2, pokial bola preukdzand vhodnost
vyrobku pre doj¢atd v zmysle ¢lanku 3 ods. 3

Obsah L-karnitinu musi byt najmenej 0,3 mg/100 kJ (1,2 mg/100 kcal).
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2.3.  Pociato¢nd dojcenskd vyZiva vyrobend z bielkovinovych hydrolyzatov

najmenej najviac
0,44 g/100 kJ 0,67 g/100 kJ
(1,86 g/100 kcal) (2,8 g/100 kcal)

2.3.1. Bielkovinové zdroje

Bielkoviny z demineralizovanej sladkej srvdtky, ziskané z kravského mlieka po enzymatickom vyzrazani kazeinov
pomocou chymozinu, ktoré st zloZené z tychto latok:

a) 63 % srvatkovy bielkovinovy izoldt bez kazeinovych glykomakropeptidov s minimalnym obsahom bielkovin
v susine 95 % a menej ako 70 % denaturdciou bielkovin a maximélnym obsahom popola 3 % a

b) 37 % bielkovinovy koncentrat zo sladkej srvitky s minimdlnym obsahom bielkovin v susine 87 % a menej ako
70 % denaturdciou bielkovin a maximdlnym obsahom popola 3,5 %.

2.3.2. Spracovanie bielkovin

Dvojstupiiovy proces hydrolyzy s pouzitim pripravku z trypsinu, priCom medzi tymito dvoma §tddiami
hydrolyzy dochddza k tepelnému spracovaniu (3 — 10 mindt pri teplote 80 — 100 °C).

2.3.3. Nevyhnutné a podmiene¢ne nevyhnutné aminokyseliny a L-karnitin

Ak ma pociatoénd dojcenskd vyziva vyrobend z bielkovinovych hydrolyzitov vykazovat rovnaki energeticki
hodnotu, musi obsahovat vietky nevyhnutné a podmiene¢ne nevyhnutné aminokyseliny najmenej v rovnakom
dostupnom mnozstve, aké sa nachddza v referencnej bielkovine uvedenej v oddiele B prilohy III. Na dcely
vypoctu vak mozno hodnoty koncentricie metioninu a cystinu s¢itat, ak pomer metioninu a cystinu nie je vac¢si
ako 2. Takisto mozno s¢itat hodnoty koncentrécie fenylalaninu a tyrozinu, ak pomer tyrozinu a fenylalaninu nie

.....

preukdzand vhodnost vyrobku pre dojcatd v zmysle ¢lanku 3 ods. 3
Obsah L-karnitinu mus{ byt najmenej 0,3 mg/100 kJ (1,2 mg/100 kcal).
2.4. Vo vSetkych pripadoch plati, Ze aminokyseliny mozno do pociatocnej dojcenskej vyZzivy pridavat vylucne

s ciefom zlepSenia vyzivovej hodnoty bielkovin a iba v pomeroch potrebnych na dany tcel.

3. TAURIN

Ak sa do pociatocnej dojcenskej vyzivy priddva taurin, jeho mnoZstvo nesmie byt vicsie ako 2,9 mg/100 k]
(12 mg/100 kcal).

4. CHOLIN
najmene;j najviac
6,0 mg/100 k] 12 mg/100 kJ
(25 mg[100 kcal) (50 mg[100 kcal)
5. TUKY
najmene;j najviac
1,1 /100 kJ 1,4 /100 kJ

(4,4 g/100 kal) (6,0 g/100 keal)
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5.1. Je zakdzané pouzivat tieto latky:
— olej zo sezamovych semien,
— olej z bavinikovych semien.

5.2.  Obsah trans-mastnych kyselin nesmie presiahnut 3 % celkového obsahu tukov.

5.3.  Obsah kyseliny erukovej nesmie presiahnut 1 % celkového obsahu tukov.

5.4.  Kyselina linolovd

najmenej najviac
120 mg/100 kJ 300 mg/100 kJ
(500 mg/100 kcal) (1 200 mg/100 kcal)
5.5.  Kyselina a-linolénové
najmenej najviac
12 mg/100 kJ 24 mg[100 kJ
(50 mg/100 kecal) (100 mg/100 kcal)

5.6. Kyselina dokozahexaénovd

najmene;j najviac
4,8 mg/100 k] 12 mg/100 k]
(20 mg/100 kcal) (50 mg/100 kcal)

5.7.  Mozno pridat iné polynenasytené mastné kyseliny s dlhym refazcom (20 a 22 atémov uhlika). V danom pripade
obsah polynenasytenych mastnych kyselin s dlhym refazcom nesmie presiahnut 2 % celkového obsahu tukov
v pripade n-6 polynenasytenych mastnych kyselin s dlhym retazcom [1 % celkového obsahu tukov v pripade
kyseliny arachidénovej (20:4 n-6)].

Obsah ikoyapentaénovej kyseliny (20:5 n-3) nesmie byt vacsi ako obsah kyseliny dokozahexaénovej (22:6 n-3).

6. FOSFOLIPIDY

Mnozstvo fosfolipidov v pociatocnej dojéenskej vyZive nesmie byt vicsie ako 2 gfl.

7. INOZITOL

najmene;j najviac

0,96 mg/100 kJ 9,6 mg/100 k]

(4 mg/100 kcal) (40 mg/100 kcal)
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8. SACHARIDY

najmenej najviac
2,2 g/100 kJ 3,3 g/100 kJ
(9 g/100 kcal) (14 g/100 kcal)

8.1. Mozu sa pouzivat iba tieto sacharidy:
— laktdza,
— maltdza,
— sachardza,
— glukoza,
— glukdzovy sirup alebo suseny glukdzovy sirup,
— maltodextriny,
— predvareny $krob (prirodzene bez gluténu),

— Zelatinovany Skrob (prirodzene bez gluténu).

8.2. Laktéza

najmenej najviac

1,1 g/100 kJ —

(4,5 g/100 kcal) —

Dané najmensie Grovne neplatia pre pociato¢nii dojéenskd vyzivu,
— v ktorej s6jové bielkovinové izolaty predstavuji viac ako 50 % celkového obsahu bielkovin, alebo

— ktord je oznacend informéciou ,neobsahuje laktézu“ podla ¢lanku 9 ods. 2

8.3. Sachardza

Sachar6zu mozno priddvat len do pociato¢nej dojcenskej vyZivy vyrobenej z bielkovinovych hydrolyzatov. Ak sa
pridéva sachardza, jej obsah nesmie presiahnut 20 % celkového obsahu sacharidov.

8.4. Glukéza

Glukézu moznost pridavat len do pociato¢nej dojcenskej vyzivy vyrobenej z bielkovinovych hydrolyzatov. Ak sa
priddva glukéza, jej obsah nesmie presiahnut 0,5 g/100 kJ (2 g/100 kcal).

8.5.  Glukézovy sirup alebo suseny glukézovy sirup

Glukézovy sirup alebo suseny glukézovy sirup mozno do pociatoénej dojenskej vyZzivy vyrobenej z bielkovin
kravského alebo kozieho mlieka alebo do pociatocnej dojcenskej vyZzivy vyrobenej zo sbjovych bielkovinovych
izolatov (Cistych alebo ich zmesi s bielkovinami kravského alebo kozieho mlieka) priddvat, len ak jeho ekvivalent
dextr6zy nepresahuje 32. Ak sa do tychto vyrobkov pridiva glukézovy sirup alebo suseny glukdzovy sirup,
nesmie obsah glukézy vyplyvajiici z pridania glukézového sirupu alebo suseného glukézového sirupu presiahnut
0,2 g/100 kJ (0,84 g/100 kcal).

Najvicsia hodnota glukézy uvedend v bode 8.4 plati, ak sa glukézovy sirup alebo suseny glukézovy sirup pridava
do pociato¢nej dojcenskej vyzivy vyrobenej z bielkovinovych hydrolyzatov.
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8.6.  Predvareny skrob afalebo Zelatinovany skrob
najmenej najviac
— 2 g/100 ml a 30 % z celkového obsahu sacharidov
9. FRUKTOOLIGOSACHARIDY A GALAKTOOLIGOSACHARIDY
Fruktooligosacharidy a galaktooligosacharidy mozno priddvat do pociato¢nej dojcenskej vyzivy. V takom pripade
ich obsah nesmie presiahnut 0,8 g/100 ml v kombinacii 90 % oligogalaktozyl-laktézy a 10 % oligofruktozyl-
sachardzy s vysokou molekulovou hmotnostou.
Mozno pouzit aj iné kombindcie a maximélne hodnoty fruktooligosacharidov a galaktooligosacharidov, pokial
bola preukdzand ich vhodnost pre dojc¢atd v zmysle ¢lanku 3 ods. 3
10.  MINERALNE LATKY
10.1. Dojcenskd vyziva vyrobend z bielkovin kravského alebo kozieho mlieka alebo z bielkovinovych hydrolyzatov

Na 100 kJ Na 100 keal
najmenej najviac najmenej najviac

sodik (v mg) 6 14,3 25 60
draslik (v mg) 19,1 38,2 80 160
chlorid (v mg) 14,3 38,2 60 160
vapnik (v mg) 12 33,5 50 140
fosfor (v mg) (') 6 21,5 25 90
hor¢ik (v mg) 1,2 3,6 5 15
Zelezo (v mg) 0,07 0,31 0,3 1,3
zinok (v mg) 0,12 0,24 0,5 1

med (v pg) 14,3 24 60 100
jod (v pg) 3,6 6,9 15 29
selén (v pg) 0,72 2 3 8,6
mangén (v pg) 0,24 24 1 100
molybdén (v pg) — 3,3 — 14
fluorid (v pg) — 24 — 100

(") Celkovy fosfor.

.....

dojcenskej vyzivy vyrobenej z bielkovin kravského mlieka, kozieho mlieka alebo z bielkovinovych hydrolyzétov
sa mnozstvo dostupného fosforu vypocita ako 80 % celkového fosforu.
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10.2. Pociato¢nd dojcenskd vyziva vyrobend z Cistych séjovych bielkovinovych izoldtov alebo zo zmesi tychto izoldtov
s bielkovinami kravského alebo kozieho mlieka

11.

Platia vietky poZziadavky bodu 10.1 s vynimkou Zeleza, fosforu a zinku, pre ktoré platia tieto poZiadavky:

Na 100 kJ Na 100 kcal
najmenej najviac najmene;j najviac
zelezo (v mg) 0,11 0,48 0,45 2
fosfor (v mg) (1) 7,2 24 30 100
zinok (v mg) 0,18 0,3 0,75 1,25

() Celkovy fosfor.

.....

dojcenskej vyZzivy vyrobenej zo séjovych bielkovinovych izoldtov sa mnozstvo dostupného fosforu vypocita ako

70 % celkového fosforu.

VITAMINY
Na 100 kJ Na 100 keal

najmenej najviac najmenej najviac
vitamin A (v pg-RE) () 16,7 27,2 70 114
vitamin D (v pg) 0,48 0,72 2 3
tiamin (v pg) 9,6 72 40 300
riboflavin (v ug) 14,3 95,6 60 400
niacin (v mg) (9 0,1 0,36 0,4 1,5
kyselina pantoténové (v mg) 0,1 0,48 0,4 2
vitamin B, (v pg) 4,8 41,8 20 175
biotin (v pg) 0,24 1,8 1 7,5
folat (v pg-DFE) (%) 3,6 11,4 15 47,6
vitamin B,, (v pg) 0,02 0,12 0,1 0,5
vitamin C (v mg) 0,96 7,2 4 30
vitamin K (v pg) 0,24 6 1 25
vitamin E (v mg a-tokoferol) (¥) 0,14 1,2 0,6 5

Pripraveny niacin.

Pripraveny vitamin A; RE = vietky ekvivalenty trans-retinolu.

i
%) Folatovy ekvivalent: 1 pg DFE = 1 pg foldtu z potravy = 0,6 ug kyseliny listovej z dojcenskej vyZivy.
) Obsah vitaminu E sa stanovuje na zdklade aktivity RRR-a-tokoferolu.
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12. NUKLEOTIDY

Mozno pridévat tieto nukleotidy:

najviac (1)
(v mg/100 kJ) (v mg/100 kcal)
cytidin 5’-monofosfit 0,60 2,50
uridin 5’-monofosfét 0,42 1,75
adenozin 5’-monofosfat 0,36 1,50
guanozin 5’-monofosfit 0,12 0,50
inozin 5’-monofosfét 0,24 1,00

(") Celkovd koncentrécia nukleotidov nesmie presiahnut 1,2 mg/100 k] (5 mg/100 kcal).
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PRILOHA II
POZIADAVKY NA ZLOZENIE UVEDENE V CLANKU 2 ODS. 2
1. ENERGIA
najmenej najviac
250 kJ/100 ml 293 kJ/100 ml
60 kcal/100 ml 70 kcal/100 ml
2. BIELKOVINY
(Obsah bielkovin = obsah dusika x 6,25)
2.1. Niéslednd dojcenskd vyziva vyrobend z bielkovin kravského alebo kozieho mlieka
najmene;j najviac
0,43 g/100 kJ 0,6 g/100 kJ
(1,8 g/100 kcal) (2,5 g/100 kcal)
Ak md ndslednd dojcenskd vyziva vyrobend z bielkovin kravského alebo kozieho mlieka vykazovat rovnaku
energetickii hodnotu, musi obsahovat vsetky nevyhnutné a podmienecne nevyhnutné aminokyseliny najmenej
v rovnakom dostupnom mnozstve, aké sa nachddza v referencnej bielkovine uvedenej v oddiele A prilohy III. Na
ticely vypoctu vak mozno s¢itat hodnoty koncentricie metioninu a cystinu a hodnoty koncentrécie fenylalaninu
a tyrozinu.
2.2. Naslednd dojc¢enskd vyziva vyrobend z Cistych séjovych bielkovinovych izolatov alebo zo zmesi tychto izolatov
s bielkovinami kravského alebo kozieho mlieka
najmenej najviac
0,54 g/100 kJ 0,67 g/100 kJ
(2,25 g/100 kcal) (2,8 g/100 kcal)
Pri vyrobe tejto ndslednej dojcenskej vyzivy mozno pouzivat iba bielkovinové izoldty zo soje.
Ak md néslednd dojcenskd vyziva vyrobend z Cistych séjovych bielkovinovych izoldtov alebo zo zmesi tychto
izoldtov s bielkovinami kravského alebo kozieho mlieka vykazovat rovnakd energetickd hodnotu, musi obsahovat
vietky nevyhnutné a podmienecne nevyhnutné aminokyseliny najmenej v rovnakom dostupnom mnozstve, aké
sa nachddza v referencnej bielkovine uvedenej v oddiele A prilohy III. Na tcely vypoctu vSak mozno scitat
hodnoty koncentricie metioninu a cystinu a hodnoty koncentrécie fenylalaninu a tyrozinu.
2.3.  Naslednd dojcenskd vyzZiva vyrobend z bielkovinovych hydrolyzatov

najmene;j najviac

0,44 g/100 kJ 0,67 g/100 kJ

(1,86 g/100 kcal) (2,8 g/100 kcal)
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2.3.1. Bielkovinové zdroje

Bielkoviny z demineralizovanej sladkej srvétky, ziskané z kravského mlieka po enzymatickom vyzrdzani kazeinov
pomocou chymozinu, ktoré st zloZené z tychto latok:

a) 63 % srvatkovy bielkovinovy izoldt bez kazeinovych glykomakropeptidov s minimdlnym obsahom bielkovin
v sudine 95 % a menej ako 70 % denaturaciou bielkovin a maximdlnym obsahom popola 3 % a

b) 37 % bielkovinovy koncentrat zo sladkej srvatky s minimdlnym obsahom bielkovin v suine 87 % a menej ako
70 % denaturdciou bielkovin a maximdlnym obsahom popola 3,5 %.

2.3.2. Spracovanie bielkovin

Dvojstupiiovy proces hydrolyzy s pouzitim pripravku z trypsinu, priCom medzi tymito dvoma $tddiami
hydrolyzy dochddza k tepelnému spracovaniu (3 — 10 mindt pri teplote 80 — 100 °C).

3.3.2. Nevyhnutné a podmiene¢ne nevyhnutné aminokyseliny

Ak md ndslednd dojéenskd vyziva vyrobend z bielovinovych hydrolyzidtov vykazovat rovnakd energetickd
hodnotu, musi obsahovat vSetky nevyhnutné a podmiene¢ne nevyhnutné aminokyseliny najmenej v rovnakom
dostupnom mnozstve, aké sa nachddza v referencnej bielkovine uvedenej v oddiele B prilohy III. Na tcely
vypoctu vSak mozno sc¢itat hodnoty koncentricie metioninu a cystinu a hodnoty koncentricie fenylalaninu
a tyrozinu.

2.4. Vo vsetkych pripadoch plati, Ze aminokyseliny mozZno do ndslednej dojcenskej vyzivy priddvat vylucne s cielom
zlepSenia vyZzivovej hodnoty bielkovin a iba v pomeroch potrebnych na dany tcel.

3. TAURIN

Ak sa do néslednej dojcenskej vyzivy priddva taurin, jeho mnoZstvo nesmie byt vicsie ako 2,9 mg[100 kJ
(12 mg/100 kcal).

4. TUKY
najmencj najviac
1,1 g/100 kJ 1,4 g/100 kJ
(4,4 /100 kcal) (6,0 g/100 kcal)

4.1. Je zakdzané pouzivat tieto latky:
— olej zo sezamovych semien,
— olej z bavinikovych semien.

4.2.  Obsah trans-mastnych kyselin nesmie presiahnut 3 % celkového obsahu tukov.

4.3, Obsah kyseliny erukovej nesmie presiahnut 1 % celkového obsahu tukov.

4.4. Kyselina linolova

najmene;j najviac

120 mg/100 kJ 300 mg/100 kJ

(500 mg/100 kcal) (1 200 mg[100 kcal)
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4.5.  Kyselina a-linolénovd

najmenej najviac
12 mg/100 kJ 24 mg[100 kJ
(50 mg/100 kcal) (100 mg/100 kcal)

4.6.  Kyselina dokozahexaénova

najmenej najviac
4,8 mg[100 k] 12 mg/100 kJ
(20 mg/100 kcal) (50 mg/100 kcal)

4.7.  Mozno pridat iné polynenasytené mastné kyseliny s dlhym refazcom (20 a 22 atémov uhlika). V danom pripade
obsah polynenasytenych mastnych kyselin s dlhym refazcom nesmie presiahnut 2 % celkového obsahu tukov
v pripade n-6 polynenasytenych mastnych kyselin s dlhym retazcom [1 % celkového obsahu tukov v pripade
kyseliny arachidénovej (20:4 n-6)].

Obsah ikozapentaénovej kyseliny (20:5 n-3) nesmie byt vacsi ako obsah kyseliny dokozahexaénovej (22:6 n-3).

5. FOSFOLIPIDY

Mnozstvo fosfolipidov v néslednej dojcenskej vyzive nesmie byt vacsie ako 2 gfl.

6. SACHARIDY

najmenej najviac
2,2 g/100 kJ 3,3 g/100 kJ
(9 g/100 kcal) (14 g/100 kcal)

6.1. Je zakdzané pouzivat prisady obsahujtce glutén.

6.2. Laktdza

najmenej najviac

1,1 g/100 kJ —

(4,5 g/100 keal) _

Dané najmensie trovne neplatia pre naslednd dojéenski vyzivu,
— v ktorej s6jové bielkovinové izolaty predstavujii viac ako 50 % celkového obsahu bielkovin, alebo

— ktord je oznacend informéciou ,neobsahuje laktézu“ podla ¢lanku 9 ods. 2
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6.3. Sachardza, fruktdza, med

najmenej najviac

— samostatne alebo celkovo: 20 % celkového obsahu sa-
charidov

Med sa musi oSetrit, aby sa zni¢ili spéry Clostridium botulinum.

6.4. Glukdza

Glukézu mozno pridavat len do néslednej dojcenskej vyzivy vyrobenej z bielkovinovych hydrolyzitov. Ak sa
priddva glukéza, jej obsah nesmie presiahnut 0,5 g/100 kJ (2 g/100 kcal).

6.5. Glukézovy sirup alebo suseny glukézovy sirup

Glukézovy sirup alebo suseny glukézovy sirup mozno do néslednej dojcenskej vyZzivy vyrobenej z bielkovin
kravského alebo kozieho mlieka alebo do néslednej dojcenskej vyZzivy vyrobenej zo séjovych bielkovinovych
izolatov (Cistych alebo ich zmesi s bielkovinami kravského alebo kozieho mlieka) pridavat, len ak jeho ekvivalent
dextrézy nepresahuje 32. Ak sa do tychto vyrobkov priddva glukézovy sirup alebo suseny glukézovy sirup,
nesmie obsah glukézy vyplyvajiici z pridania glukézového sirupu alebo suseného glukézového sirupu presiahnut
0,2 g/100 kJ (0,84 g/100 kcal).

Najvicsia hodnota glukézy uvedend v bode 6.4 plati, ak sa gluk6zovy sirup alebo suseny glukézovy sirup priddva
do naslednej dojcenskej vyZivy vyrobenej z bielkovinovych hydrolyzatov.

7. FRUKTOOLIGOSACHARIDY A GALAKTOOLIGOSACHARIDY

Fruktooligosacharidy a galaktooligosacharidy mozno priddvat do ndslednej dojcenskej vyzivy. V takom pripade
ich obsah nesmie presiahnut 0,8 g/100 ml v kombindcii 90 % oligogalaktozyl-laktézy a 10 % oligofruktozyl-
sachardzy s vysokou molekulovou hmotnostou.

Mozno pouzit aj iné kombindcie a maximalne hodnoty fruktooligosacharidov a galaktooligosacharidov, pokial
bola preukdzand ich vhodnost pre dojcatd v zmysle ¢lanku 3 ods. 3

8. MINERALNE LATKY

8.1. Nislednd dojcenskd vyziva vyrobend z bielkovin kravského alebo kozieho mlieka alebo z bielkovinovych

hydrolyzatov
Na 100 kJ Na 100 keal
najmenej najviac najmenej najviac

sodik (v mg) 6 14,3 25 60
draslik (v mg) 19,1 38,2 80 160
chlorid (v mg) 14,3 38,2 60 160
vépnik (v mg) 12 33,5 50 140
fosfor (v mg) (') 6 21,5 25 90
hor¢ik (v mg) 1,2 3,6 5 15
zelezo (v mg) 0,14 0,48 0,6 2
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Na 100 kJ Na 100 kcal
najmenej najviac najmenej najviac
zinok (v mg) 0,12 0,24 0,5 1
med (v pg) 14,3 24 60 100
jod (v pg) 3,6 6,9 15 29
selén (v pg) 0,72 2 3 8,6
mangén (v pg) 0,24 24 1 100
molybdén (v pg) — 3,3 — 14
fluorid (v pg) — 24 — 100
(') Celkovy fosfor.
Molérny pomer védpnika a vyuZitelného fosforu nesmie byt mensi ako 1 ani vacsi ako 2. V pripade ndslednej
dojéenskej vyzivy vyrobenej z bielkovin kravského mlieka, kozieho mlieka alebo z bielkovinovych hydrolyzatov
sa mnoZstvo dostupného fosforu vypocita ako 80 % celkového fosforu.
8.2. Nislednd dojcenskd vyziva vyrobend z Cistych séjovych bielkovinovych izoldtov alebo zo zmesi tychto izoldtov
s bielkovinami kravského alebo kozieho mlieka
Platia vietky poziadavky bodu 8.1 s vynimkou Zeleza, fosforu a zinku, pre ktoré platia tieto poZiadavky:
Na 100 kJ Na 100 keal
najmenej najviac najmene;j najviac
Zelezo (v mg) 0,22 0,6 0,9 2,5
fosfor (v mg) (1) 7,2 24 30 100
zinok (v mg) 0,18 0,3 0,75 1,25
(") Celkovy fosfor.
Moldrny pomer vipnika a vyuzitelného fosforu nesmie byt mensi ako 1 ani vicsi ako 2. V pripade ndslednej
dojcenskej vyzivy vyrobenej zo séjovych bielkovinovych izoldtov sa mnozstvo vyuzitelného fosforu vypocita ako
70 % celkového fosforu.
9. VITAMINY
Na 100 kJ Na 100 keal
najmenej najviac najmenej najviac
vitamin A (v pg-RE) () 16,7 27,2 70 114
vitamin D (v pg) 0,48 0,72 2 3
tiamin (v pg) 9,6 72 40 300
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Na 100 kJ Na 100 kcal
najmenej najviac najmenej najviac
riboflavin (v pg) 14,3 95,6 60 400
niacin (v mg) (%) 0,1 0,36 0,4 1,5
kyselina pantoténové (v mg) 0,1 0,48 0,4 2
vitamin B (v pg) 4,8 41,8 20 175
biotin (v pg) 0,24 1,8 1 7,5
foldt (v pg-DFE) (?) 3,6 11,4 15 47,6
vitamin B, (v pg) 0,02 0,12 0,1 0,5
vitamin C (v mg) 0,96 7,2 4 30
vitamin K (v pg) 0,24 6 1 25
vitamin E (v mg a-tokoferol) (¥) 0,14 1,2 0,6 5
(*) Pripraveny vitamin A; RE = vSetky ekvivalenty trans-retinolu.
(%) Pripraveny niacin.
(}) Foldtovy ekvivalent: 1 pg DFE = 1 pg tatu z potravy = 0,6 ug kyseliny listovej z dojéenskej vyzivy.
(*) Obsah vitaminu E sa stanovuje na zdklade aktivity RRR-a-tokoferolu.
10. NUKLEOTIDY

Mozno pridévat tieto nukleotidy:

najviac (1)
(v mg/100 kJ) (v mg/100 kcal)
cytidin 5’-monofosfat 0,60 2,50
uridin 5’-monofosfét 0,42 1,75
adenozin 5'-monofosfit 0,36 1,50
guanozin 5’-monofosfat 0,12 0,50
inozin 5’-monofosfit 0,24 1,00

(") Celkova koncentricia nukleotidov nesmie presiahnut 1,2 mg/100 kJ (5 mg/100 kcal).
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PRILOHA III

NEVYHNUTNE A PODMIENECNE NEVYHNUTNE AMINOKYSELINY V MATERSKOM MLIEKU

Na déely bodu 2 priloh I a II sa materské mlieko pouziva ako referenénd bielkovina v zmysle oddielov A a B tejto

prilohy.

A. Pociato¢nd dojcenskd vyZiva a ndslednd dojéenskd vyziva vyrobend z bielkovin kravského alebo kozieho mlieka
a pociato¢nd dojcenskd vyZziva a ndslednd dojéenskd vyziva vyrobend z Cistych sdjovych bielkovinovych izoldtov
alebo zo zmesi tychto izoldtov s bielkovinami kravského alebo kozieho mlieka

Nevyhnutné a podmiene¢ne nevyhnutné aminokyseliny v materskom mlieku na dcely bodov 2.1 a 2.2 priloh I a II,

vyjadrené v mg na 100 kJ a 100 kcal:

Na 100 kJ (1) Na 100 kcal
cystein 9 38
histidin 10 40
izoleucin 22 90
leucin 40 166
lyzin 27 113
metionin 5 23
fenylalanin 20 83
treonin 18 77
tryptofin 8 32
tyrozin 18 76
valin 21 88

() 1k =0,239 kcal.

B. Pociatocnd dojcenskd vyZziva a ndsledna dojcenska vyziva vyrobené z bielkovinovych hydrolyzatov

Nevyhnutné a podmieneéne nevyhnutné aminokyseliny v materskom mlieku na acely bodu 2.3 priloh I a II,

vyjadrené v mg na 100 kJ a 100 kcal:

Na 100 kJ (1) Na 100 kcal
arginin 16 69
cystein 6 24
histidin 11 45
izoleucin 17 72
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Na 100 kJ (1) Na 100 keal
leucin 37 156
lyzin 29 122
metionin 7 29
fenylalanin 15 62
treonin 19 80
tryptofdn 7 30
tyrozin 14 59
valin 19 80

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

UCINNE LATKY UVEDENE V CLANKU 4 ODS. 3

Chemicky nézov latky Malximéz}]ni1 lglﬁ(ngt) reziduf
kadusafos 0,006
demeton-S-metyl/demeton-S-metyl sulfén/oxydemeton-metyl (jednotlivo alebo kombino- 0,006
vany, vyjadreny ako demeton-S-metyl)
etoprofos 0,008
fipronil (suma fipronilu a fipronil-desulfinylu, vyjadrena ako fipronil) 0,004
propineb/propyléntiomocovina (suma propinebu a propyléntiomocoviny) 0,006

PRILOHA V

UCINNE LATKY UVEDENE V CLANKU 4 ODS. 4

Chemicky nédzov latky (definicia rezidua)

Aldrin a dieldrin, vyjadrené ako dieldrin

Disulfotén (suma disulfoténu, disulfotén-sulfoxidu a disulfotén-sulfénu vyjadrend ako disulfotén)
Endrin

Fensulfotion (suma fensulfotionu, jeho kyslikatého analégu a ich sulfonov, vyjadrend ako fensulfotion)
Fentin, vyjadreny ako katién trifenyltinu

Haloxyfop (suma haloxyfopu, jeho soli a esterov vritane konjugatov, vyjadrend ako haloxyfop)
Heptachlér a trans-heptachlor epoxid, vyjadrené ako heptachlér

Hexachlorbenzén

Nitrofén

Ometodt

Terbufos (suma terbufosu, jeho sulfoxidu a sulfénu, vyjadrend ako terbufos)
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PRILOHA VI
NAZVY UVEDENE V CLANKU 5
CAST A

Nédzov uvedeny v &lanku 5 ods. 1

Nézov pociatocnej dojéenskej vyzivy a ndslednej dojCenskej vyzivy, ktord nie je pociato¢nou dojcenskou vyzivou
a naslednou dojcenskou vyzivou vyrobenou vylu¢ne z bielkovin kravského alebo kozieho mlieka:

— v bulhar¢ine: ,Xpanu 3a kbpMauera“ a ,[IpexomHn xpasu®,

— v $panielcine: ,Preparado para lactantes“ a ,Preparado de continuacién,

— v CeStine: ,Pocdtecni kojeneckd vyZziva“ a ,Pokracovaci kojeneckd vyziva®,

— v dancine: ,Modermelkserstatning” a ,Tilskudsblanding®,

— v nemdine: ,Sduglingsanfangsnahrung” a ,Folgenahrung®,

— v esténcine: ,Imiku piimasegu” a ,Jatkupiimasegu®,

— v gréctine: Tlapaockevaopa yia fpépn” a Iapackevaopa devtepng Ppegikng nhikiag®,
— v anglictine: ,Infant formula“ a ,Follow-on formula®,

— vo francizstine: ,Préparation pour nourrissons* a ,Préparation de suite®,

— v chorviét¢ine: ,Pocetna hrana za dojenc¢ad” a ,Prijelazna hrana za dojencad®,

— v talian¢ine: ,Formula per lattanti“ a ,Formula di proseguimento*,

— v lotystine: ,Maistjums zidainiem*“ a ,Papildu édinasanas maisjjums zidainiem*,

— v litovéine: ,Pradinio maitinimo kadikiy misiniai“ a ,Tolesnio maitinimo kadikiy miSiniai,
— v madarcine: ,Anyatej-helyettesit§ tdpszer” a , Anyatej-kiegészit§ tapszer”,

— v maltcine: ,Formula tat-trabi“ a ,Formula tal-prosegwiment*,

— v holand¢ine: ,Volledige zuigelingenvoeding” a ,Opvolgzuigelingenvoeding*,

— v polstine: ,Preparat do poczatkowego zywienia niemowlat” a ,Preparat do dalszego zywienia niemowlat*,
— v portugal¢ine: ,Formula para lactentes” a ,Férmula de transi¢io®,

— v rumuncine: ,Formuli de inceput“ a ,Formuld de continuare®,

— v slovencine: ,Pociato¢nd dojcenskd vyziva“ a ,Naslednd dojcenskd vyziva“.

— v slovincine: ,Zacetna formula za dojencke* a ,Nadaljevalna formula*,

— vo fin¢ine: ,Aidinmaidonkorvike* a ,Vieroitusvalmiste®,

— vo $védéine: ,Modersmjolksersittning” a , Tillskottsndring*.
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CAST B

Nédzov uvedeny v &ldnku 5 ods. 2

Nézov pociato¢nej dojcenskej vyZivy a ndslednej dojcenskej vyzivy vyrobenych vylu¢éne z bielkovin kravského alebo
kozieho mlieka:

v bulhar¢ine: ,Mrneka 3a kppMauera“ a ,[lpexonHnu Mieka“,
v $panielcine: ,Leche para lactantes“ a ,Leche de continuacion®,

v Cedtine: ,Pocdtecni mlécnd kojeneckd vyziva“ a ,Pokracovaci mlé¢nd kojeneckd vyziva®,

v déncine: ,Modermalkserstatning udelukkende baseret pd mealk” a ,Tilskudsblanding udelukkende baseret pd maelk®,

v nemcine: ,Siuglingsmilchnahrung® a ,Folgemilch®,

v estoncine: ,Piimal pdhinev imiku piimasegu“ a ,Piimal pohinev jatkupiimasegu®,

v gréctine: ,[ala yia Ppeégn” a ,Ldha Sdevtepne Ppegiknc nhikiag”,

v angli¢tine: ,Infant milk“ a ,Follow-on milk®,

vo franctzstine: ,Lait pour nourrissons“ a ,Lait de suite*,

v chorvitéine: ,Pocetna mlije¢na hrana za dojencad” a ,Prijelazna mlije¢na hrana za dojencad®,

v taliancine: ,Latte per lattanti“ a ,Latte di proseguimento®,

v lotystine: ,Piena maisijums zidainiem“ a ,Papildu édinasanas piena maisjjums zidainiem®,

v litov¢ine: ,Pradinio maitinimo kadikiy pieno miiniai“ a ,Tolesnio maitinimo kadikiy pieno misiniai*,
v madarcine: ,Tejalapti anyatej-helyettesits tipszer a ,Tejalapti anyatej-kiegészit§ tdpszer”,

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

v holandcine: ,Volledige zuigelingenvoeding op basis van melk” alebo ,Zuigelingenmelk” a ,,Opvolgmelk*,
v polstine: ,Mleko poczatkowe“ a ,Mleko nastepne,

v portugalCine: ,Leite para lactentes a ,Leite de transigdo®,

v rumuncine: ,Lapte de inceput” a ,Lapte de continuare®,

v slovencine: ,Pociatocnd dojcenskd mlie¢na vyziva“ a ,Ndslednd doj¢enskd mliecna vyziva®,

v slovin¢ine: ,Zacetno mleko za dojencke” a ,Nadaljevalno mleko®,

vo fincine: ,Maitopohjainen didinmaidonkorvike“ a ,Maitopohjainen vieroitusvalmiste®,

vo $véd¢ine: ,Modersmjolksersittning uteslutande baserad pd mjolk“ a ,Tillskottsndring uteslutande baserad

mjolk”.
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PRILOHA VII

REFERENCNE PRIJMY UVEDENE V CLANKU 7 ODS. 7

Zivina Referenény prijem

Vitamin A 400 (pg)
Vitamin D 7 (ng)
Vitamin E 5 (mg TE)
Vitamin K 12 (ng)
Vitamin C 45 (mg)
Tiamin 0,5 (mg)
Riboflavin 0,7 (mg)
Niacin 7 (mg)
Vitamin By 0,7 (mg)
Folat 125 (ug)
Vitamin B, 0,8 (ug)
Kyselina pantoténova 3 (mg)
Biotin 10 (pg)
Vapnik 550 (mg)
Fosfor 550 (mg)
Draslik 1 000 (mg)
Sodik 400 (mg)
Chlorid 500 (mg)
Zelezo 8 (mg)
Zinok 5 (mg)
Jod 80 (pg)
Selén 20 (ug)
Med 0,5 (mg)
Hor¢ik 80 (mg)
Mangén 1,2 (mg)
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