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(Nelegislativni akty)

NARIZENI

NARIZENI KOMISE V PRENESENE PRAVOMOCI (EU) 2016/127
ze dne 25. z4fi 2015,

kterym se dopliiuje nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) & 609/2013, pokud jde o zvldstni
pozadavky tykajici se sloZeni a informaci, které se vztahuji na pocitecni a pokracovaci kojeneckou
vyZivu, a pokud jde o pozadavky na informace tykajici se vyZivy kojencii a malych déti

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,

s ohledem na Smlouvu o fungovéni Evropské unie,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 609/2013 ze dne 12. ¢ervna 2013 o potravinich
uréenych pro kojence a malé déti, potravindch pro zvldstni 1ékafské acely a ndhradé celodenni stravy pro regulaci
hmotnosti a o zruseni smérnice Rady 92/52/EHS, smérnic Komise 96/8/ES, 1999/21/ES, 2006/125/ES a 2006/141|ES,
smérnice Evropského parlamentu a Rady 2009/39/ES a nafizeni Komise (ES) ¢. 41/2009 a (ES) ¢ 953/2009 ('),
a zejména na ¢l. 11 odst. 1 uvedeného nafizent,

vzhledem k témto dévodim:

(1)

®)

Smérnice Komise 2006/141/ES (%) stanovi harmonizovand pravidla pro pocitecni a pokracovaci kojeneckou
vyzivu v rdmci smérnice Evropského parlamentu a Rady 2009/39/ES ().

Smérnice 2009/39/ES a 2006/141/ES se zrusuji nafizenim (EU) ¢. 609/2013. Uvedené nafizeni stanovi obecné
pozadavky tykajici se slozeni a informaci, které se vztahuji na rGzné kategorie potravin, vcetné pocitecni
a pokracovaci kojenecké vyzivy. Komise musi ptijmout zvlastni pozadavky tykajici se sloZeni a informaci, které se
vztahuji na pocate¢ni a pokracovaci kojeneckou vyzivu, s pfihlédnutim k ustanovenim smérnice 2006/141/ES.

Pocatecni kojeneckd vyZziva je jedind vyrdbénd potravina, kterd plné uspokojuje vyzivové pozadavky kojenct
béhem prvnich mésict jejich Zivota do zavedeni vhodnych piikrmd. Pro ochranu zdravi téchto kojenct je
nezbytné zajistit, aby jedinym vyrobkem uvddénym na trh jako vhodnym pro toto pouziti v daném obdobi byla
pocateni kojeneckd vyziva.

Zékladni slozeni pocite¢ni a pokracovaci kojenecké vyzivy musi uspokojovat vyZzivové pozadavky zdravych
kojenct, jak byly prokdzany obecné uznavanymi védeckymi poznatky.

Pocate¢ni a pokracovaci kojeneckd vyZiva jsou propracované vyrobky, jejichZ sloZeni je specidlné uzptsobeno pro
zranitelnou skupinu spotiebiteld. Aby se zajistila bezpe¢nost a vhodnost téchto vyrobks, mély by byt stanoveny
podrobné pozadavky na slozeni pocdteni a pokracovaci kojenecké vyzivy, vcetné pozadavkil na energetickou

() UF.vést.L181,29.6.2013,s. 35.
(*) Smérnice Komise 2006/141/ES ze dne 22. prosince 2006 o pocatecni a pokracovaci kojenecké vyZivé a o zméné smérnice 1999/21/ES

(Ut vést. L 401, 30.12.2006, s. 1).

(®) Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2009/39[ES ze dne 6. kvétna 2009 o potravinich urcenych pro zvldstni vyZzivu

(UF. vést. L 124, 20.5.2009, s. 21).
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hodnotu a obsah makrozivin a mikrozZivin. Tyto pozadavky by mély byt zaloZeny na nejnovéjsich védeckych
poznatcich Evropského afadu pro bezpecnost potravin (ddle jen ,Gfad“) uvedenych v jeho stanovisku tykajicim se
zdkladniho sloZen{ pocitecni a pokracovaci kojenecké vyzivy (!).

(6)  Aby se zajistily inovace a vyvijeni vyrobkd, mélo by se umoznit dobrovolné p¥idavani sloZek, na které se
nevztahuji zvldstni pozadavky tohoto nafizeni, do pocatecni a pokraCovaci kojenecké vyzivy. VSechny slozky
pouzivané pii vyrobé pocateéni a pokracovaci kojenecké vyzivy by mély byt vhodné pro kojence a jejich
vhodnost by v piipadé nutnosti méla byt prokdzdna pfislusnymi studiemi. Provozovatelé potravindfskych
podnikil jsou odpovédni za to, aby tuto vhodnost prokdzali, a pfislusné vnitrostdtni orgdny jsou odpovédné za
to, aby zvazovaly ptipad od piipadu, zda tomu tak je. Podoba a zplsob vypracovani vhodnych studii jsou
popsany v pokynech zvefejnénych odbornymi védeckymi skupinami, jako je Védecky vybor pro potraviny, Vybor
pro lékafské aspekty potravin a vyzivovou politiku ve Spojeném krélovstvi a Evropskd spole¢nost pediatrické
gastroenterologie, hepatologie a vyZivy. Pfi vyrobé pocite¢ni nebo pokracovaci kojenecké vyzivy by tyto pokyny
mély byt zohlednény.

(7)  Na zakladé nafizeni (EU) €. 609/2013 je Komise povinna pfijmout ustanoveni o omezeni nebo zdkazu pouzivani
pesticidl a rezidui pesticid v pocate¢ni a pokracovaci kojenecké vyzivé s piihlédnutim k zdkaziim a omezenim
jiz stanovenym v piilohdch smérnice 2006/141/ES. Pfjmout ustanoveni, kterd budou v souladu se sou¢asnymi
védeckymi poznatky, vyzaduje znacnou dobu, nebof dfad musi provést komplexni hodnoceni fady aspektd,
véetné vhodnosti toxikologickych referen¢nich hodnot pro kojence a malé déti. S piihlédnutim k datu
20. Cervence 2015 stanovenému nafizenim (EU) ¢. 609/2013 pro pfijeti tohoto nafizeni v pfenesené pravomoci
by v této fazi mély byt pievzaty stivajici pozadavky smérnice 2006/141/ES. Je vsak tfeba pouzit terminologii
naiizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009 (3.

(8)  Smérnice 2006/141/ES stanovi zvlastni pozadavky tykajici se pouZivani pesticidli v produktech urcenych pro
vyrobu pocitecni a pokracovaci kojenecké vyzivy a reziduf pesticidi v téchto potravinich, a to na zdkladé dvou
stanovisek, kterd vydal Védecky vybor pro potraviny ve dnech 19. zafi 1997 (%) a 4. ¢ervna 1998 (.

(9)  Na zdkladé zdsady predbéiné opatrnosti je stanoven velmi nizky limit rezidui ve vysi 0,01 mg/kg pro vSechny
pesticidy. Kromé toho jsou stanovena piisnéjsi omezeni u malého poctu pesticidii nebo metaboliti pesticida,

v jejichz piipadé by i maximdlni limit rezidui (MLR) ve vysi 0,01 mg/kg mohl za nejnepfiznivéjsich okolnosti
pijmu vést u kojenct a malych déti k expozici prekracujici pijatelny denni ptijem (ADI).

(10)  Zékaz pouzivani nékterych pesticidti by nemusel nutné zarucit, Ze pocateni a pokracovaci kojeneckd vyziva tyto
pesticidy neobsahuje, nebot nékteré pesticidy jsou perzistentni v Zivotnim prost¥edi a jejich rezidua se nachazeji
v potravinich. Z tohoto davodu se usuzuje, Ze tyto pesticidy nebyly pouzity, pokud jsou jejich rezidua pod
urcitou Grovni.

(11) Pocatecni a pokracovaci kojeneckd vyziva musi byt v souladu s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (EU)
¢. 1169/2011 (). Aby se zohlednila zvldstni povaha pocatecni a pokracovaci kojenecké vyzivy a aby se podpofilo
kojeni a byla mu poskytnuta ochrana, mélo by toto nafizeni v pFislusnych piipadech stanovit dodatky k témto
obecnym pravidliim a vyjimky z nich.

(") EFSA NDA Panel (védeckd komise EFSA pro dietetické vyrobky, vyzivu a alergie), 2014. Scientific Opinion on the essential composition
of infant and follow-on formulae. EFSA Journal 2014; 12(7):3760.

() Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009 ze dne 21. ifjna 2009 o uvadéni piipravki na ochranu rostlin na trh
a0 zruseni smérnic Rady 79/117/EHS a 91/414/EHS (UF. vést. L 309, 24.11.2009, s. 1).

(*) Stanovisko Védeckého vyboru pro potraviny k maximdlnimu limitu rezidui (MLR) ve vysi 0,01 mg/kg pro pesticidy v potravindch
ur¢enych pro kojence a malé déti (vyjadiené dne 19. zaii 1997).

(*) Dalsi doporuceni ke stanovisku Védeckého vyboru pro potraviny vyjadienému dne 19. zafi 1997 k maximalnimu limitu rezidui (MLR)

ve vysi 0,01 mg/kg pro pesticidy v potravindch urcenych pro kojence a malé déti (pFijaté Védeckym vyborem pro potraviny dne 4. Cervna

1998).

Nafl’z)enl’ Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 1169/2011 ze dne 25. fijna 2011 o poskytovani informaci o potravindch spotiebiteltm,

o0 zméné nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1924/2006 a (ES) €. 1925/2006 a o zruSeni smérnice Komise 87/250/EHS,

smérnice Rady 90/496/EHS, smérnice Komise 1999/10/ES, smérnice Evropského parlamentu a Rady 2000/13/ES, smérnic Komise

2002/67[ES a 2008/5/ES a nafizeni Komise (ES) &. 608/2004 (Ut. vést. L 304, 22.11.2011, 5. 18).

—
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(12)

(13)

(14)

(15)

(16)

(18)

Vzhledem ke zvldstni tloze poctecni a pokracovaci kojenecké vyZivy ve vyzivé kojenct je nutné zajistit, aby
vyrobky vyvazené do tfetich zemi poskytovaly informace o potraviné v jazyce snadno srozumitelném pro rodice
a pecovatele, pokud s dovazejici zemi nebyla stanovena nebo dohodnuta pfislusnd zvlastni ustanoveni.

Vzhledem k rozdilnym dlohdm pocate¢ni a pokracovaci kojenecké vyzivy ve vyzivé kojenct je vhodné stanovit
ustanoveni pozadujici, aby se mezi nimi jasné rozli§ovalo, a zabranilo se tak jakémukoli riziku zdmény.

Vyzivové tdaje tykajici se pocateni a pokracovaci kojenecké vyzivy maji jak pro rodice a pecovatele, tak pro
zdravotnické pracovniky, ktefi jejich konzumaci doporudi, zdsadni vyznam, aby se zarudilo jejich vhodné
pouzivani. Z tohoto divodu a s cilem poskytnout dplngjsi informace by vyzivové tdaje mély obsahovat vice
informaci, nez pozaduje nafizeni (EU) ¢. 1169/2011. Kromé toho by se neméla pouZivat vyjimka stanovend
v bodé¢ 18 pfilohy V nafizeni (EU) ¢. 1169/2011 a vyzivové Gdaje by mély byt povinné pro veskerou pocitecni
a pokracovaci kojeneckou vyzZivu bez ohledu na velikost obalu nebo nddoby.

V ¢l. 30 odst. 2 nafizeni (EU) ¢. 1169/2011 je uveden omezeny seznam Zivin, které mohou byt do vyzivovych
tdaji o potraviné zahrnuty dobrovolné. Uvedeny ¢ldnek nezahrnuje vSechny ldtky, které je mozné priddvat do
pocdtecni a pokracovaci kojenecké vyZivy. V zdjmu zaji§téni pravni jasnosti by mélo byt vyslovné stanoveno, Ze
vyzivové udaje pro pocitecni a pokracovaci kojeneckou vyzivu mohou takové litky zahrnovat. Kromé toho by
poskytnout rodi¢tim, peCovatelim a zdravotnickym pracovnikim dal$i uZite¢né tdaje. Provozovatelé potravi-
néfskych podnikt by proto méli mit moznost takové informace dobrovolné poskytovat.

Aby se usnadnilo srovndvani vyrobkti, mély by byt vyzivové ddaje pro pocitecni a pokracovaci kojeneckou
vyZivu vyjadfeny na 100 ml vyrobku p¥ipraveného k pouziti po ptipravé podle ndvodu vyrobce.

Pocate¢ni kojeneckou vyZivou se rozumi potraviny, které jsou uréeny pro kojence béhem prvnich mésicii Zivota
a které odpovidaji samy o sobé vyzivovym pozadavkim kojencti az do doby zavedeni vhodnych pikrmi.
Uvadéni vyzivovych idaji o energetické hodnoté a obsahu Zivin u pocate¢ni kojenecké vyzivy jako procentniho
podilu dennich referen¢nich hodnot pfijmu by spotiebitele uvadélo v omyl, a proto by nemélo byt povoleno.
Pokracovaci kojeneckou vyzivou se naopak rozumi potraviny, které jsou urleny pro kojence po zavedeni
vhodnych piikrmi a které vytvareji zakladni tekuty podil postupné se rozsifujici smiSené stravy téchto kojenca.
Z tohoto divodu a s cilem zajistit srovndni s jinymi potravinami, které mohou byt souddsti stravy téchto kojenct,
by mélo byt povoleno uvadéni vyzivovych tdaji u pokracovaci kojenecké vyZzivy jako procentniho podilu
dennich referen¢nich hodnot pfijmu. Vzhledem k tomu, Ze zdravi kojenci maji jiné stravovaci potfeby neZ
dospéli, pouzivani dennich referen¢nich hodnot pifjmu stanovenych pro béznou dospélou populaci v nafizeni
(EU) ¢. 1169/2011 by spotiebitele uvddélo v omyl, a proto by nemélo byt povoleno. Pro pokracovaci kojeneckou
vyzivu by mélo byt povoleno uvddét vyzivové tdaje jako procentni podil specifickych referencnich hodnot
piijmu, které jsou vhodné pro tuto vékovou skupinu.

Vyzivovd a zdravotni tvrzeni jsou propagacni ndstroje, které pouzivaji provozovatelé potravindiskych podnika
dobrovolné v obchodnich sdélenich v souladu s pravidly stanovenymi v nafizeni Evropského parlamentu a Rady
(ES) ¢. 1924/2006 ('). Vzhledem ke zvldstni tloze pocdtecni kojenecké vyzivy ve vyzivé kojencti by pouZzivini
vyzivovych a zdravotnich tvrzeni nemélo byt pro pocatecni kojeneckou vyZivu povoleno.

Prohldseni tykajici se piitomnosti ¢i absence laktézy v pocite¢ni a pokracovaci kojenecké vyzivé mohou rodi¢im
a pecovateliim poskytnout uZzite¢né informace. Proto je vhodné pro takovd prohldseni stanovit pravidla, kterd by
mohla byt pfezkoumdna s ohledem na budouci vyvoj na trhu.

Povinné piidavani kyseliny dokosahexaenové (DHA) do pocitecni a pokracovaci kojenecké vyzivy je novy
pozadavek, ktery zavaddi toto nafizeni, jelikoz to neddvno doporucil Gfad ve svém stanovisku tykajicim se
zakladniho sloZeni pocateéni a pokracovaci kojenecké vyzivy. Vzhledem k tomu, Ze dobrovolné pfidavani DHA
bylo povoleno podle smérnice 2006/141[ES a Ze rodi¢e a peCovatelé jsou obezndmeni s vyZivovym tvrzenim
o piitomnosti DHA v pocate¢ni kojenecké vyzivé, jehoz pouzivani bylo povoleno podle uvedené smérnice, méli
by mit provozovatelé potravindfskych podnikd mozZnost po omezenou dobu naddle odkazovat na pfitomnost

(") Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1924/2006 ze dne 20. prosince 2006 o vyZivovych a zdravotnich tvrzenich pfi
oznacovani potravin (UF. vést. L 404, 30.12.2006, s. 9).
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DHA v pocdtecni kojenecké vyzivé formou prohldSeni stanoveného timto nafizenim, aby se pfedeslo
nejasnostem. Je viak dtlezité, aby uvedené prohldSeni poskytovalo spotiebitelim tplné informace o povinné
pFitomnosti DHA ve vSech vyrobcich pocatecni kojenecké vyzivy na trhu.

(21)  Vyuziti hydrolyzovanych bilkovin jako zdroje bilkovin v pocdte¢ni a pokracovaci kojenecké vyzivé je povoleno
podle smérnice 2006/141/ES na fadu let a pouZivdni hydrolyzovanych bilkovin pfi vyrobé vyzivy je na trhu
rozifené. Duvodem je zejména moznost, kterou uzndvd uvedend smérnice, uvadét za urcitych podminek
stanovenych v uvedené smérnici u pocate¢ni kojenecké vyzivy vyrobené z hydrolyzovanych bilkovin zdravotni
tvrzeni, které popisuje tlohu této vyZivy pii sniZovani rizika alergie na mlécné bilkoviny. Ve svém stanovisku
tykajicim se zdkladniho sloZeni pocate¢ni a pokracovaci kojenecké vyzivy afad uvedl, Ze bezpecnost a vhodnost
kazdé konkrétni vyzivy obsahujici hydrolyzované bilkoviny musi byt stanovena klinickym hodnocenim a Ze
dosud byla kladné hodnocena pouze jedna vyziva, kterd obsahuje ¢aste¢né hydrolyzované syrovitkové bilkoviny.
Utad rovnéz uvedl, Ze jsou zapotiebi klinické studie k prokdzani toho, zda a v jakém rozsahu konkrétni vyziva
sniZuje riziko rozvoje kratkodobych a dlouhodobych klinickych projevir alergie u kojenct patiicich do rizikové
skupiny, ktefi nejsou kojeni. S pfihlédnutim ke stanovisku tfadu by mélo byt povoleno uvadét na trh pocdtecni
a pokracovaci kojeneckou vyzivu vyrobenou z hydrolyzovanych bilkovin pouze tehdy, pokud jeji slozeni splituje
pozadavky tohoto nafizeni. Uvedené pozadavky lze aktualizovat, aby se umoznilo uvddét na trh vyzivu
vyrobenou z hydrolyzovanych bilkovin s odlisnym obsahem sloZeni, nez md vyziva, kterd jiz byla kladné
hodnocena, na zakladé individudlniho hodnocent jeji bezpe¢nosti a vhodnosti dfadem. Kromé toho, pokud se po
posouzeni Gfadem a na zdkladé studii prokdze, ze konkrétni vyziva vyrobend z hydrolyzovanych bilkovin snizuje
riziko rozvoje alergie na mlééné bilkoviny, bude dal$i pozornost vénovana tomu, jak o této vlastnosti vyrobku
odpovidajicim zptisobem informovat rodice a pecovatele.

(22) Nafizeni (EU) ¢ 609/2013 stanovi, Ze oznaCovani, obchodni dprava a souvisejici reklama pocitecni
a pokracovaci kojenecké vyzivy se provadi tak, aby neodrazovaly od kojeni. Védci se shoduji na tom, Ze mateiské
mléko je preferovanou potravinou pro zdravé kojence a Unie a jeji ¢lenské staty jsou stile odhodlany kojeni
podporovat. Rada ve svych zdvérech o vyzivé a fyzické aktivité (') vyzvala clenské stity, aby prosazovaly
a podporovaly pfiméfené kojeni, a uvitala dohodu ¢lenskych stati o akénim pldnu EU pro boj s détskou obezitou
na obdobi 2014-2020, ktery obsahuje fadu opatieni, jejichz cilem je zvySeni poctu kojicich Zen v Unii. Akéni
pldn EU v této souvislosti uznava trvajici vyznam Mezindrodniho kodexu uvddéni ndhrazek matetského mléka na
trh Svétové zdravotnické organizace (WHO), na némz byla zaloZena smérnice 2006/141/ES. Kodex WHO pfijaty
na 34. Svétovém zdravotnickém shromdzdéni mé pfispivat k poskytovani bezpe¢né a odpovidajici vyzivy pro
kojence tim, Ze chrdni a propaguje kojeni a zajiStuje, aby se ndhrazky matefského mléka pouzivaly fddnym
zptisobem. Obsahuje fadu zdsad tykajicich se mimo jiné uvadéni na trh, informaci a odpovédnosti zdravotnickych
orgdnd.

(23)  Aby bylo chrdnéno zdravi kojencti, méla by byt pravidla stanovend v tomto nafizeni, a zejména pravidla tykajici
se oznacovéni, obchodni Gpravy a reklamy a propagacnich a obchodnich praktik i nadéle v souladu se zdsadami
a cili Mezindrodntho kodexu uvddéni ndhrazek matetského mléka na trh s piihlédnutim ke specifické pravni
a skutkové situaci v Unii. Zejména je prokdzdno, Ze reklama cilend pfimo na spotiebitele a jiné marketingové
techniky ovliviiuji rodi¢e a pecovatele pfi rozhodovdni o zplsobu vyzivy jejich déti. Z tohoto davodu
a s ohledem na zvldstni Glohu pocatecni kojenecké vyzivy ve vyzivé kojenct by méla byt v tomto nafizeni
stanovena konkrétni omezeni tykajici se reklamy a jinych marketingovych technik pro tento druh vyrobkd. Toto
nafizeni by se v3ak nemélo tykat podminek pro prodej publikaci specializovanych na péci o malé déti
a védeckych publikaci.

(24) Informace o vyzivé kojenct a malych déti kromé toho ovliviuji t€hotné Zeny, rodice a pecovatele pfi volbé druhu
vyzivy pro déti. Je proto nezbytné stanovit pozadavky, aby tyto informace zajistovaly odpovidajici pouZzivani
danych vyrobkd a nebyly v rozporu s podporou kojeni, coz odpovidd zdsaddm kodexu WHO.

(25) 'V ¢l. 17 odst. 2 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 178/2002 (3 se pozaduje, aby clenské stity
zajistily dodrzovdni potravinového priva a sledovaly a ovéfovaly, zda provozovatelé potravinafskych
a krmivafskych podniki ve vSech fizich vyroby, zpracovédni a distribuce plni odpovidajici pozadavky potravi-
nového prava. Aby se v této souvislosti usnadnilo G¢inné Gfedni monitorovani pocdte¢ni a pokracovaci kojenecké
vyzivy, méli by provozovatelé potravindiskych podniks, ktefi uvddgji pocdte¢ni kojeneckou vyZzivu na trh,

() Uf.vést.C213,8.7.2014,s. 1.

() Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 178/2002 ze dne 28. ledna 2002, kterym se stanovi obecné zdsady a pozadavky potravi-
nového prava, zfizuje se Evropsky tfad pro bezpecnost potravin a stanovi postupy tykajici se bezpe¢nosti potravin (Uf. vést. L 31,
1.2.2002,s. 1).
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poskytnout piislusnym vnitrostdtnim orgdnim vzor pouzité etikety a veskeré pfislusné informace, které se
povaZzuji za nezbytné k prokdzani souladu s timto nafizenim. Podobnd povinnost by méla platit pro urcité typy
pokracovaci kojenecké vyzivy, pokud ¢lenské stity nemaji jiny tc¢inny systém dozoru.

(26)  Aby se provozovatelé potravindfskych podnikd mohli pfizptisobit novym pozadavkiim, mélo by se toto nafizeni
zaCit pouzivat CtyFi roky po jeho vstupu v platnost. S ohledem na pocet a vyznam novych pozadavka

pouzitelnych na pocdtecni a pokracovaci kojeneckou vyzivu vyrobenou z hydrolyzovanych bilkovin, mélo by se
toto nafizeni zacit pouZivat na tyto vyrobky pét let po jeho vstupu v platnost,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1
Uvddéni na trh

1. Pocate¢ni a pokracovaci kojeneckd vyziva smi byt uvddéna na trh pouze tehdy, pokud je v souladu s timto
naffzenim.

2. Z&dny jiny vyrobek kromé pocatecni kojenecké vyZzivy nesmi byt uvddén na trh nebo jinak vyddvén za vyrobek
odpovidajici sdm o sobé vyzivovym poZzadavkim normdlnich zdravych kojencti béhem prvnich mésicti Zivota az do
zavedeni vhodnych pfikrm.

Cldnek 2

Pozadavky na sloZeni

1. Pocdte¢ni kojeneckd vyziva musi byt v souladu s poZadavky na sloZeni stanovenymi v pfiloze I, pficemzZ jsou
zohlednény hodnoty pro nezbytné a podminéné nezbytné aminokyseliny stanovené v piiloze III.

2. Pokracovaci kojeneckd vyziva musi byt v souladu s pozadavky na sloZeni stanovenymi v piiloze II, pficemz jsou
zohlednény hodnoty pro nezbytné a podminéné nezbytné aminokyseliny stanovené v piloze III.

3. Hodnoty stanovené v piilohdch I a II se pouziji na pocitecni a pokracovaci kojeneckou vyzivu pfipravenou
k pouziti, kterd je proddvana jako takovd nebo je pifipravena podle pokynt vyrobce. Tato piiprava nesmi vyzadovat nic
vice nez pridani vody.

Cldnek 3
Vhodnost slozek

1. Pocate¢ni kojeneckd vyziva se vyrabi ze zdroji bilkovin stanovenych v ptiloze I bodé 2 a podle okolnosti i z jinych
slozZek potravin, jejichZ vhodnost pro kojence od narozeni byla prokdzana obecné uzndvanymi védeckymi poznatky.

2. Pokracovaci kojeneckd vyziva se vyrabi ze zdroju bilkovin stanovenych v pfiloze II bodé 2 a podle okolnosti
i z jinych sloZek potravin, jejichz vhodnost pro kojence starsi Sesti mésici byla prokdzdna obecné uzndvanymi
védeckymi poznatky.

3. Vhodnost uvedenou v odstavcich 1 a 2 prokdze provozovatel potravindiského podniku systematickym pfezkou-
mévanim dostupnych Gdaja tykajicich se o¢ekdvanych vyhod a Gvah o bezpecnosti a v piipadé nutnosti rovnéz pomoci
odpovidajicich studii vypracovanych v souladu se v§eobecné uznavanymi odbornymi pokyny ohledné podoby a zptsobu
vypracovani takovych studii.

Cldnek 4

Pozadavky na pesticidy

1. Pro Géely tohoto ¢ldnku se ,reziduem” rozumi reziduum Gcinné litky, jak je uvedena v ¢l. 2 odst. 2 nafizeni (ES)

¢ 1107/2009, pouzité v ptipravku na ochranu rostlin, jak je uveden v ¢l. 2 odst. 1 zminéného nafizeni, vCetné
metabolitd a produkti vzniklych rozkladem nebo reakci uvedené G¢inné latky.
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2. Pocatecni a pokracovaci kojeneckd vyziva nesmi obsahovat rezidua jednotlivych G¢innych latek v mnozstvi piekra-
¢ujicim 0,01 mg/kg.

Toto mnozZstvi se uré{ podle obecné uznavanych standardizovanych analytickych metod.

3. Odchylné od odstavce 2 se na G¢inné litky uvedené v piiloze IV pouziji maximalni limity rezidui specifikované
v uvedené piiloze.

4. Poclatetni a pokracovaci kojeneckd vyziva se vyrdbi pouze ze zemédélskych produktd, pii jejichz produkci nebyly
pouzity piipravky na ochranu rostlin obsahujici ti¢inné latky uvedené v piiloze V.

Avsak pro ucely kontrol se pfipravky na ochranu rostlin obsahujici Gi¢inné litky uvedené v piiloze V povazuji za
piipravky, které pouzity nebyly, pokud mnozstvi jejich rezidui nepfekracuje 0,003 mg/kg.

5. Mnozstvi uvedend v odstavcich 2, 3 a 4 se pouZiji na pocite¢ni a pokracovaci kojeneckou vyZzivu pfipravenou
k pouziti, kterd je prodavana jako takova nebo je pfipravena podle pokyna vyrobce.

Cldnek 5
Nizev potraviny

1. Nazev pocatecni a pokracovaci kojenecké vyzivy jiné, nez je pocite¢ni a pokracovaci kojeneckd vyziva vyrobend
vyhradné z bilkovin kravského nebo koziho mléka, musi spliiovat ustanoveni pitilohy VI ¢asti A.

2. Nazev pocatecni a pokracovaci kojenecké vyzivy vyrobené vyhradné z bilkovin kravského nebo koziho mléka musi
splilovat ustanoveni piilohy VI &sti B.

Cldnek 6
Zvlastni pozadavky na informace o potravinich

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

2. Kromé povinnych ddaji uvedenych v ¢l. 9 odst. 1 nafizen{ (EU) ¢. 1169/2011 se na pocdtecni kojeneckou vyzivu
vztahuji tyto dodate¢né povinné tdaje:

a) prohldseni, Ze vyrobek je vhodny pro kojence od narozeni, nejsou-li kojeni;

b) navod na vhodnou piipravu, skladovani a likvidaci vyrobku a varovani pfed ohroZenim zdravi pfi nespravné piipravé
a skladovanf;

¢) prohldseni tykajici se nadfazenosti kojeni a prohldseni doporucujici, aby byl vyrobek pouzivin pouze na radu
nezéavislych osob kvalifikovanych v 1ékafstvi, vyzivé nebo farmacii, nebo jinych odbornikéi odpovédnych za péci
o matku a dité. Udajim uvedenym v tomto pismeni piedchazi slova ,DiileZité upozornéni“ nebo slova stejného
vyznamu, kterd musi byt uvedena také na obchodni tdpravé pocate¢ni kojenecké vyzivy a v souvisejici reklamé.

3. Kromé povinnych tdajii uvedenych v ¢l. 9 odst. 1 nafizeni (EU) ¢. 1169/2011 se na pokracovaci kojeneckou
vyzivu vztahuji tyto dodatecné povinné tdaje:

a) prohldseni, Ze vyrobek je vhodny pouze pro kojence star$i nez Sest mésicli, ze by mél tvofit pouze ¢ist smiSené
stravy, Ze se nemd pouZivat jako ndhrada matefského mléka b&hem prvnich Sesti mésici Zivota a Ze rozhodnuti
o zahdjeni podavani pitkrmd, véetné jakékoli vyjimky z pravidla véku Sesti mésicti, by meélo byt p¥ijimdno pouze na
radu nezdvislych osob kvalifikovanych v lékatstvi, vyZzivé nebo farmacii nebo jinych odborniki odpovédnych za péci
o matku a dité, v zavislosti na individudlnim ristu a rozvojovych potiebach konkrétniho kojence;

b) navod na vhodnou piipravu, skladovéni a likvidaci vyrobku a varovani pred ohroZenim zdravi pii nespravné p¥ipravé
a skladovéni.
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4. Ustanoveni ¢l. 13 odst. 2 a 3 nafizeni (EU) ¢. 1169/2011 se pouziji rovnéZ na dodatené povinné udaje uvedené
v odstavcich 2 a 3 tohoto ¢lanku.

5. Vsechny povinné tdaje pro pocitecni a pokracovaci kojeneckou vyzivu musi byt uvedeny v jazyce snadno
srozumitelném pro spotiebitele.

6.  Oznaceni, obchodni dprava a reklama pocdte¢ni a pokracovaci kojenecké vyZzivy musi poskytovat nezbytné
informace o vhodném pouziti vyrobkd a pfitom neodrazovat od kojeni.

Oznacovani, obchodni dprava a reklama pocitetni a pokracovaci kojenecké vyzivy nesmi pouzivat pojmy
,humanizovany®, ,maternizovany®, ,upraveny” nebo podobné pojmy.

Oznacovéni, obchodni{ tprava a reklama pocitecni a pokracovaci kojenecké vyzivy musi byt navrzeny tak, aby se
zabranilo jakémukoli nebezpe¢i zdmény mezi pocateéni a pokracovaci kojeneckou vyzZivou a aby se spotiebitelim
umoznilo mezi nimi jasné rozliSovat, zejména pokud jde o pouzité texty, obrazky a barvy.

Cldnek 7
Zvlastni pozadavky na vyzivové udaje

1. Kromé informaci uvedenych v ¢l. 30 odst. 1 nafizeni (EU) ¢. 1169/2011 zahrnuji povinné vyZivové tdaje pro
pocdtecni a pokracovaci kojeneckou vyzivu také mnozstvi veskerych minerdlnich ldtek a veskerych vitamint uvedenych
v ptiloze I, respektive v piiloze II tohoto nafizeni, které jsou pitomny ve vyrobku, s vyjimkou molybdenu.

Povinné vyzivové tdaje pro pocdtecni kojeneckou vyzivu zahrnuji rovnéZz mnozstvi cholinu, inositolu a karnitinu.

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

2. Kromé informaci uvedenych v ¢l. 30 odst. 2 pism. a) aZ e) nafizeni (EU) ¢. 1169/2011 mdzZe byt obsah povinnych
vyzivovych tdaji pro pocate¢ni a pokracovaci kojeneckou vyzivu doplnén o jeden nebo vice téchto tdaji:

a) mnozstvi bilkovinnych slozek, sacharid nebo tukd;
b) pomér mezi syrovatkovymi bilkovinami a kaseinem;

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

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

3. Odchylné od ¢l. 30 odst. 3 nafizeni (EU) €. 1169/2011 se informace zahrnuté do povinnych vyZivovych adaji pro
pocate¢ni a pokracovaci kojeneckou vyzivu neopakuji v oznaceni.

4. Vyzivové udaje jsou povinné pro veskerou pocitecni a pokracovaci kojeneckou vyzivu bez ohledu na velikost
nejveétsi plochy obalu nebo nadoby.

5. Clanky 31 az 35 naifzeni (EU) & 1169/2011 se pouziji na viechny Ziviny zahrnuté ve vyzivovych ddajich pro
pocdtecni a pokracovaci kojeneckou vyzivu.

6.  Odchylné od ¢l. 31 odst. 3, ¢l. 32 odst. 2 a ¢l. 33 odst. 1 nafizeni (EU) ¢. 1169/2011 se tidaje o energetické
hodnoté a obsahu Zivin pocdtecni kojenecké vyzivy a pokracovaci kojenecké vyzivy vyjadii na 100 ml potraviny
pfipravené k pouziti po piipravé podle pokynti vyrobce. V piislusnych piipadech mohou tyto informace navic
odkazovat na 100 g potraviny ve stavu, v némz je proddvéna.



L 25/8 Utedn véstnik Evropské unie 2.2.2016

7. Odchylné od ¢l. 32 odst. 3 a 4 nafizeni (EU) ¢. 1169/2011 se tdaje o energetické hodnoté a obsahu Zivin
pocdtecni kojenecké vyzivy a pokracovaci kojenecké vyzivy nevyjadii jako procentni podil referen¢nich hodnot pijmu
stanovenych v pifloze XIII uvedeného nafizeni.

Kromé zpusobu vyjadieni uvedeného v odstavci 6 mohou byt v piipadé pokracovaci kojenecké vyzivy tdaje
o vitaminech a minerdlnich latkdch, pokud jde o vitaminy a minerdlni latky uvedené v pifloze VII tohoto nafizeni,
vyjadieny jako procentni podil referenénich hodnot pi{jmu stanovenych v uvedené piiloze na 100 ml potraviny
piipravené k pouziti po pfipravé podle pokynii vyrobce.

8. Udaje zahrnuté ve vyZivovych tudajich pro pocitecni a pokracovaci kojeneckou vyZivu, které nejsou uvedeny
v piiloze XV nafizeni (EU) ¢. 1169/2011, se uvadéji za nejvyznamnéjsi polozkou zminéné piilohy, do které patii nebo
jejiz jsou slozkami.

Udaje, které nejsou uvedeny v pifloze XV naifzeni (EU) ¢. 1169/2011 a které nepatii do zddné z polozek zminéné
piilohy ani nejsou slozkami zadné z polozek zminéné piilohy, se uvadéji ve vyzivovych tdajich za posledni polozkou
zminéné piilohy.

Cldnek 8

Vyzivovd a zdravotni tvrzeni u pocitetni kojenecké vyzivy

Vyzivovd a zdravotni tvrzeni se u pocdte¢ni kojenecké vyzivy nesmi pouZivat.

Cldnek 9
Prohlaseni tykajici se lakt6zy a kyseliny dokosahexaenové (DHA)

1. U pocite¢ni a pokracovaci kojenecké vyzivy lze uvést prohldseni ,obsahuje pouze laktézu®, pokud je laktdza
jedinym pfitomnym sacharidem ve vyrobku.

2. U podatetni a pokracovaci kojenecké vyzivy lze uvést prohlaseni ,bez laktdzy*, pokud obsah lakt6zy ve vyrobku
neni vy$$i nez 2,5 mg/100 kJ (10 mg/100 kcal).

Pokud se prohldSeni ,bez laktdzy“ pouzZije u pocdtecni a pokracovaci kojenecké vyzivy vyrobené ze zdroju bilkovin
jinych, nez jsou izoldty s6jovych bilkovin, musi byt doplnéno o prohldSeni ,neni vhodné pro kojence s galaktosémii®,
které se uvede pismem stejné velikosti a se stejnym zvyraznénim jako prohldseni ,bez laktézy” a v jeho tésné blizkosti.

3. Prohldseni ,obsahuje kyselinu dokosahexaenovou (jak pozaduji pravni predpisy pro veskerou kojeneckou vyZzivu)
nebo ,obsahuje DHA (jak pozaduji pravni predpisy pro veskerou kojeneckou vyzivu) lze pouZit pouze pro politecni
kojeneckou vyZzivu uvedenou na trh pfed 22. tnorem 2025.

Cldnek 10

Pozadavky na propaga¢ni a obchodni praktiky v souvislosti s pocitecni kojeneckou vyZivou

1. Reklama pocdtecni kojenecké vyzivy musi byt omezena na publikace specializované na péci o malé déti a na
védecké publikace.

Clenské stity mohou takovou reklamu dile omezit nebo zakazat. Takovéd reklama musi obsahovat pouze informace
védecké a faktické povahy. Takové informace nesméji naznaCovat nebo budit presvédéeni, Ze krmeni z ldhve je
rovnocenné kojeni nebo Ze je mu nadfazeno.

2.V maloobchod¢ je nepiipustné na podporu prodeje pocdtecni kojenecké vyzivy piimo spotfebiteli provadét
reklamu v misté¢ prodeje, rozddvat vzorky nebo jakékoli jiné reklamni pomucky, jako jsou zvldstni zptsoby vystaven,
poukdzky na slevu, prémie, specidlni prodej, reklamni vyrobky a vdzany prodej.



2.2.2016 Utedni véstnik Evropské unie L 25/9

3. Vyrobci a distributofi pocate¢ni kojenecké vyZivy nesméji poskytovat Siroké vefejnosti nebo téhotnym Zendm,
matkdm nebo ¢lentim jejich rodiny bezplatné nebo za nizkou cenu vyrobky, vzorky nebo jakékoli jiné reklamni darky
ani pfimo, ani nepifmo prostfednictvim systému zdravotni péce nebo zdravotnickych pracovnikd.

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

Cldnek 11
Pozadavky na informace tykajici se vyZivy kojencit a malych déti

1. Clenské staty pfijmou opatieni k zajisténi toho, aby byly poskytovany objektivn{ a konzistentni informace o vyZivé
kojencti a malych déti rodindm a vSem, ktefi se zabyvaji vyZivou kojencti a malych déti, v¢etné planovéni, zajistovan,
zptisobu provedeni a rozsifovani informaci a jejich kontroly.

2. Informaéni a vzdélavaci materidly, at pisemné, nebo audiovizudlni, které se zabyvaji vyZivou kojenc a jsou uréeny
téhotnym Zendm a matkdm kojencti a malych déti, musi obsahovat jasné informace ve vSech téchto bodech:

a) vyhody a nadfazenost kojent;

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

¢) mozny zaporny vliv, ktery mize mit pfikrmovani z ldhve na kojeni;
d) obtiznost vzit zpét rozhodnuti nekojit;

e) v pipadé potreby spravné pouzivani pocitecni kojenecké vyzivy.

Pokud takové materidly obsahuji informace o pouZzivani pocate¢ni kojenecké vyzivy, musi zahrnovat socidlni a finan¢ni
dopady jejiho pouzivani, ohroZeni zdravi nevhodnou stravou nebo nevhodnymi zptsoby vyzivy, a zejména ohroZeni
zdravi pii nespravném pouziti pocateéni kojenecké vyzivy. V téchto materidlech se nesméji pouzit zadné obrazky, které
by mohly idealizovat pouZivani pocate¢ni kojenecké vyzivy.

3. Bezplatné poskytovini informacnich nebo vzdéldvacich pomticek nebo materidld vyrobci nebo distributory se
provadi pouze na Zddost a s pisemnym souhlasem pfislusného vnitrostdtniho orgdnu nebo v rdmci pokynt vydanych
pro tento Ucel vySe uvedenym orgdnem. Takové pomtcky nebo materidly mohou nést ndzev nebo logo spolecnosti,
kterd je jejich ddrcem, ale nesméji odkazovat na chrinénou obchodni znacku pocatecni kojenecké vyzivy a musi byt
distribuovany pouze prostfednictvim systému zdravotni péce.

Cldnek 12
Oznamovani

1. PH uvedeni pocate¢ni kojenecké vyzivy na trh provozovatel potravindiského podniku ozndmi piislusnému orgdnu
kazdého ¢lenského stitu, v némz se dotéeny vyrobek uvadi na trh, informace uvedené na etiketé tim zptisobem, Ze zasle
vzor etikety pouzZité pro tento vyrobek a veskeré dal$i informace, které mize p¥isluiny orgdn rozumné pozadovat, aby
zajistil soulad s timto nafizenim.

2. PHi uvedeni pocatecni kojenecké vyzivy vyrobené z hydrolyzovanych bilkovin nebo pokracovaci kojenecké vyzivy
obsahujici jiné latky nez latky uvedené v ptiloze II na trh provozovatel potravindfského podniku ozndmi piislusnému
organu kazdého ¢lenského stitu, v némz se dotCeny vyrobek uvadi na trh, informace uvedené na etiketé tim zpusobem,
ze zaSle vzor etikety pouzité pro tento vyrobek a veskeré dalsi informace, které muze pfislusny orgdn rozumné
pozadovat, aby zajistil soulad s timto nafizenim, ledaze ¢lensky stit osvobodi provozovatele potravindfského podniku od
této povinnosti v rdmci vnitrostatniho systému, ktery zarucuje G¢inné tfedni monitorovani dotceného vyrobku.
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Cldnek 13
Smérnice 2006/141/ES

V souladu s ¢l. 20 odst. 4 nafizeni (EU) ¢. 609/2013 se smérnice 2006/141/ES zrusuje s Gc¢inkem ode dne 22. dnora
2020. Smérnice 2006/141/ES se viak nadéle pouzije do 21. tinora 2021 na pocate¢ni a pokracovaci kojeneckou vyzivu
vyrobenou z hydrolyzovanych bilkovin.

Odkazy na smérnici 2006/141/ES v jinych aktech se povazuji za odkazy na toto nafizeni v souladu s reZimem
stanovenym v prvnim pododstavci.

Cldnek 14
Vstup v platnost a pouZitelnost
Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhlaseni v Urednim véstniku Evropské unie.

Pouzije se ode dne 22. tinora 2020, s vyjimkou pocdte¢ni a pokracovaci kojenecké vyzivy vyrobené z hydrolyzovanych
bilkovin, na kterou se pouZije ode dne 22. Ginora 2021.

Pro dcely ¢l. 21 odst. 1 druhého pododstavce nafizeni (EU) ¢. 609/2013, pokud jde o pocitecni a pokracovaci
kojeneckou vyzivu vyrobenou z hydrolyzovanych bilkovin, se za datum pouzitelnosti povazuje pozdéjsi datum uvedené
v druhém pododstavci tohoto ¢lanku.

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouzitelné ve viech clenskych sttech.

V Bruselu dne 25. zai{ 2015.

Za Komisi
predseda
Jean-Claude JUNCKER
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PRILOHA I

POZADAVKY NA SLOZENI PODLE CL. 2 ODST. 1

1. ENERGIE
Nejméné Nejvice
250 kJ/100 ml 293 kJ/100 ml
(60 kcal/100 ml) (70 kcal/100 ml)

2. BILKOVINY

(Obsah bilkovin = obsah dusiku x 6,25)

2.1. Pocatecni kojeneckd vyziva vyrobend z bilkovin kravského nebo koziho mléka

Nejméné Nejvice
0,43 g/100 kJ 0,6 g/100 kJ
(1,8 g/100 kcal) (2,5 g/100 kcal)

Pro stejnou energetickou hodnotu musi pocate¢ni kojeneckd vyziva vyrobend z bilkovin kravského nebo koziho
mléka obsahovat kazdou nezbytnou a podminéné nezbytnou aminokyselinu nejméné ve stejném vyuzitelném
mnozstvi, jaké je obsaZeno v referen¢ni bilkoviné uvedené v piiloze III oddilu A. Pfi vypoctu se viak mohou
koncentrace methioninu a cysteinu secist, pokud pomér methioninu k cysteinu nepfesahuje hodnotu 2, a stejné
tak se mohou se¢ist koncentrace fenylalaninu a tyrosinu, pokud pomér tyrosinu k fenylalaninu nepfesahuje
hodnotu 2. Pokud je vhodnost dotéeného vyrobku pro kojence prokdzana v souladu s ¢l. 3 odst. 3, miize byt
pomér methioninu k cysteinu vétsi nez 2.

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

2.2.  Potatetni kojeneckd vyziva vyrobend z izolatli séjovych bilkovin, samotnych nebo ve smési s bilkovinami
kravského nebo koziho mléka

Nejméné Nejvice
0,54 g/100 kJ 0,67 g/100 k]
(2,25 g/100 kcal) (2,8 g/100 kcal)

Pti vyrobé této pocdtecni kojenecké vyzivy se pouZiji pouze izolity bilkovin ze séji.

Pro stejnou energetickou hodnotu musi pocdte¢ni kojeneckd vyZziva vyrobend z izoldtd séjovych bilkovin,
samotnych nebo ve smési s bilkovinami kravského nebo koziho mléka, obsahovat kazdou nezbytnou
a podminéné nezbytnou aminokyselinu nejméné ve stejném vyuzitelném mnozstvi, jaké je obsaZeno v referen¢ni
bilkoviné uvedené v piiloze Il oddilu A. Pfi vypoctu se vSak mohou koncentrace methioninu a cysteinu secist,
pokud pomér methioninu k cysteinu nepfesahuje hodnotu 2, a stejné tak se mohou secist koncentrace
fenylalaninu a tyrosinu, pokud pomér tyrosinu k fenylalaninu nepfesahuje hodnotu 2. Pokud je vhodnost
dotceného vyrobku pro kojence prokdzdna v souladu s ¢l. 3 odst. 3, mizZe byt pomér methioninu k cysteinu vétsi
nez 2.

Obsah L-karnitinu musi byt nejméné 0,3 mg/100 kJ (1,2 mg/100 kcal).
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2.3, Pocatecni kojenecka vyziva vyrobend z hydrolyzovanych bilkovin

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

2.3.1. Zdroj bilkovin

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

a) 63 % izolatli syrovatkovych bilkovin bez kaseinovych glykomakropeptidi s minimdlnim obsahem bilkovin
v susiné 95 % a méné nez 70 % denaturaci bilkovin a obsahem popela nejvyse 3 %; a

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

2.3.2. Zpracovani bilkovin

Dvoustupriovy proces hydrolyzy s pouZitim pfipravku z trypsinu, pfiCemZ mezi témito dvéma stupni hydrolyzy
dochézi k tepelnému oSetfen{ (3—10 minut pfi teploté 80 az 100 °C).

2.3.3. Nezbytné a podminéné nezbytné aminokyseliny a l-karnitin

Pro stejnou energetickou hodnotu musi pocatecni kojeneckd vyziva vyrobend z hydrolyzovanych bilkovin
obsahovat kazdou nezbytnou a podminéné nezbytnou aminokyselinu nejméné ve stejném vyuzitelném mnozstvi,
jaké je obsazeno v referen¢ni bilkoviné uvedené v piiloze III oddilu B. Pfi vypoctu se viak mohou koncentrace
methioninu a cysteinu secist, pokud pomér methioninu k cysteinu nepfesahuje hodnotu 2, a stejné tak se mohou
secist koncentrace fenylalaninu a tyrosinu, pokud pomér tyrosinu k fenylalaninu nepfesahuje hodnotu 2. Pokud je
vhodnost dotéeného vyrobku pro kojence prokazdna v souladu s ¢l. 3 odst. 3, mtZe byt pomér methioninu
k cysteinu vétsi nez 2.

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

2.4. Ve viech piipadech mohou byt aminokyseliny do pocate¢ni kojenecké vyzivy pfiddvany vyhradné pro zlepseni
vyzivové hodnoty bilkovin a pouze v mnoZstvi nezbytném k tomuto tcelu.

3. TAURIN

Mnozstvi taurinu pfidaného do pocdtecni kojenecké vyZzivy nesmi pfesahovat 2,9 mg[/100 kJ (12 mg/100 kcal).

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

(4,4 g/100 keal) (6,0 g/100 kcal)
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5.1.  Je zakdzdno pouziti téchto latek:
— sezamovy olej,
— bavlnikovy ole;j.

5.2.  Obsah trans-izomer mastnych kyselin nesmi byt vétsi nez 3 % celkového obsahu tukd.

5.3.  Obsah kyseliny erukové nesmi byt vétsi nez 1 % celkového obsahu tukii.

5.4.  Kyselina linolenovd

Nejméné Nejvice
120 mg/100 kJ 300 mg/100 kJ
(500 mg/100 kcal) (1 200 mg/100 kcal)
5.5.  Kyselina alfa-linolenové
Nejméné Nejvice
12 mg/100 kJ 24 mg/100 k]
(50 mg/100 kecal) (100 mg/100 kcal)

5.6. Kyselina dokosahexaenovd

Nejméné Nejvice
4,8 mg/100 k] 12 mg/100 k]
(20 mg/100 kcal) (50 mg/100 kcal)

5.7.  Mohou se pfiddvat jiné polynenasycené mastné kyseliny s dlouhym fetézcem (20 a 22 atomil uhliku). V tomto
piipadé nesmi obsah polynenasycenych mastnych kyselin s dlouhym fetézcem piekrocit 2 % celkového obsahu
tuk pro n-6 polynenasycené mastné kyseliny s dlouhym fetézcem (1 % celkového obsahu tukii pro kyselinu
arachidonovou (20:4 n-6)).

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

6. FOSFOLIPIDY

Mnozstvi fosfolipidt v pocatecni kojenecké vyzivé nesmi byt vétsi nez 2 g/l.

7. INOSITOL

Nejméné Nejvice

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

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

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

8.1. Sméji se pouzit pouze tyto sacharidy:
— laktdza,
— maltdza,
— sachardza,
— glukoza,
— glukdzovy sirup nebo suseny glukdézovy sirup,
— maltodextriny,
— pfedvafeny Skrob (pfirozené bezlepkovy),

— Zelirujici skrob (pfirozené bezlepkovy).

8.2. Laktéza

Nejméné Nejvice

1,1 g/100 kJ —

(4,5 g/100 kcal) —

Tato minimalni mnozstvi se nepouZiji na pocate¢ni kojeneckou vyzivu:
— ve které izolaty s6jovych bilkovin pfedstavuji vice nez 50 % celkového obsahu bilkovin, nebo

— na niZ je uvedeno prohldseni ,bez lakt6zy“ v souladu s ¢l. 9 odst. 2.

8.3. Sachardza

Sachar6zu lze pfiddvat pouze do pocitetni kojenecké vyzivy vyrobené z hydrolyzovanych bilkovin. Obsah
pfidané sachar6zy nesmi prekrocit 20 % celkového obsahu sacharidt.

8.4. Glukéza

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

8.5.  Glukézovy sirup nebo sudeny glukdzovy sirup

Glukézovy sirup nebo suSeny glukézovy sirup lze piiddvat do pocateni kojenecké vyzivy vyrobené z bilkovin
kravského nebo koziho mléka nebo do pocite¢ni kojenecké vyzivy vyrobené z izolith séjovych bilkovin
(samotnych nebo ve smési s bilkovinami kravského nebo koziho mléka) pouze tehdy, pokud jeho ekvivalent
dextr6zy nepiekro¢i hodnotu 32. Pokud se do téchto vyrobki ptidava glukézovy sirup nebo suseny glukézovy
sirup, vysledny obsah glukézy z glukézového sirupu nebo suseného glukézového sirupu nesmi prekrodit
0,2 g/100 kJ (0,84 g/100 kcal).

Maximdlni mnozstvi glukézy stanovené v bodé 8.4 se pouzije tehdy, pokud se glukézovy sirup nebo suseny
glukézovy sirup priddva do pocitecni kojenecké vyzivy vyrobené z hydrolyzovanych bilkovin.
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8.6. Predvafeny a/nebo Zzelirujici skrob
Nejméné Nejvice
— 2 g/100 ml a 30 % z celkového obsahu sacharidt
9. FRUKTOOLIGOSACHARIDY A GALAKTOOLIGOSACHARIDY
Do pociteéni kojenecké vyzivy lze pfidévat fruktooligosacharidy a galaktooligosacharidy. V takovém piipadé
nesmi byt jejich obsah vy3si nez: 0,8 g/100 ml v kombinaci 90 % oligogalaktosyl-laktzy a 10 % oligofruktosyl-
sachar6zy o vysoké molekuldrni hmotnosti.
Ostatni kombinace a maximalni hodnoty fruktooligosacharidi a galaktooligosacharidt je mozné pouzivat, pokud
je prokdzdna jejich vhodnost pro kojence v souladu s ¢l. 3 odst. 3.
10.  MINERALNI LATKY
10.1. Pocate¢ni kojenecka vyziva vyrobend z bilkovin kravského nebo koziho mléka nebo z hydrolyzovanych bilkovin

Na 100 kJ Na 100 keal
Nejméné Nejvice Nejméné Nejvice

Sodik (mg) 6 143 25 60
Draslik (mg) 19,1 38,2 80 160
Chlorid (mg) 14,3 38,2 60 160
Vépnik (mg) 12 33,5 50 140
Fosfor (mg) (') 6 21,5 25 90
Hoi¢ik (mg) 1,2 3,6 5 15
Zelezo (mg) 0,07 0,31 0,3 1,3
Zinek (mg) 0,12 0,24 0,5 1

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

(") Celkovy fosfor.

Molarni pomér vépniku k vyuZitelnému fosforu nesmi byt mensi nez 1 ani vét$i nez 2. Mnozstvi vyuzitelného
fosforu se vypocitd jako 80 % celkového fosforu pro pocite¢ni kojeneckou vyZzivu vyrobenou z bilkovin
kravského mléka, bilkovin koziho mléka nebo z hydrolyzovanych bilkovin.
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10.2. Pocate¢ni kojeneckd vyziva vyrobend z izoldtd séjovych bilkovin, samotnych nebo ve smési s bilkovinami

11.

kravského nebo koziho mléka

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

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

() Celkovy fosfor.

Molédrni pomér vapniku k vyuzitelnému fosforu nesmi byt mensi nez 1 ani vétsi neZ 2. MnoZstvi vyuzZitelného
fosforu se vypocitd jako 70 % celkového fosforu pro pocatecni kojeneckou vyZzivu vyrobenou z izolatd séjovych

bilkovin.
VITAMINY
Na 100 kJ Na 100 keal

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

Preformovany niacin.

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

i
%) Ekvivalent foldtu: 1 pg DFE = 1 pg foldtu z potravin = 0,6 pg kyseliny listové z vyzivy.
) Na zédkladé aktivity vitaminu E u RRR-a-tokoferolu.
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12. NUKLEOTIDY

Mohou byt pfiddny tyto nukleotidy:

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

(") Celkovd koncentrace nukleotidt nesmi byt vétsi nez 1,2 mg/100 KJ (5 mg/100 kcal).
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PRILOHA II

POZADAVKY NA SLOZEN{ PODLE CL. 2 ODST. 2

1. ENERGIE
Nejméné Nejvice
250 kJ/100 ml 293 kJ/100 ml
(60 kcal/100 ml) (70 kcal/100 ml)

2. BILKOVINY

(Obsah bilkovin = obsah dusiku x 6,25)

2.1.  Pokracovaci kojenecka vyziva vyrobend z bilkovin kravského nebo koziho mléka

Nejméné Nejvice
0,43 g/100 kJ 0,6 g/100 kJ
(1,8 g/100 kcal) (2,5 g/100 kcal)

Pro stejnou energetickou hodnotu musi pokracovaci kojeneckd vyziva vyrobend z bilkovin kravského nebo
koziho mléka obsahovat kazdou nezbytnou a podminéné nezbytnou aminokyselinu nejméné ve stejném
vyuzitelném mnoZstvi, jaké je obsaZeno v referencni bilkoviné uvedené v ptiloze IIl oddilu A. Pfi vypoctu se viak

mohou koncentrace methioninu a cysteinu a koncentrace fenylalaninu a tyrosinu secist.

2.2. Pokracovaci kojeneckd vyZziva vyrobend z izoldtd séjovych bilkovin, samotnych nebo ve smési s bilkovinami

kravského nebo koziho mléka

Nejméné Nejvice
0,54 g/100 kJ 0,67 g/100 kJ
(2,25 g/100 kcal) (2,8 g/100 kcal)

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

Pro stejnou energetickou hodnotu musi pokracovaci kojeneckd vyziva vyrobend z izolati séjovych bilkovin,
samotnych nebo ve smési s bilkovinami kravského nebo kozitho mléka obsahovat kazdou nezbytnou
a podminéné nezbytnou aminokyselinu nejméné ve stejném vyuzitelném mnozstvi, jaké je obsazeno v referen¢ni
bilkoviné uvedené v piiloze III oddilu A. Pfi vypoltu se vSak mohou koncentrace methioninu a cysteinu

a koncentrace fenylalaninu a tyrosinu sedist.

2.3.  Pokracovaci vyziva vyrobend z hydrolyzovanych bilkovin

Nejméné Nejvice

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. Zdroj bilkovin

Bilkoviny z demineralizované sladké syrovitky ziskané z kravského mléka po enzymatickém vysrdZeni kaseinti
pomoci chymozinu, které sestdvaji z téchto latek:

a) 63 % izolatli syrovatkovych bilkovin bez kaseinovych glykomakropeptidi s minimédlnim obsahem bilkovin
v sudiné 95 % a méné nez 70 % denaturaci bilkovin a obsahem popela nejvyse 3 %; a

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

2.3.2. Zpracovani bilkovin

Dvoustupriovy proces hydrolyzy s pouZitim pfipravku z trypsinu, pfiCemZ mezi témito dvéma stupni hydrolyzy
dochdzi k tepelnému osetfeni (3-10 minut pii teploté 80 az 100 °C).

2.3.3. Nezbytné a podminéné nezbytné aminokyseliny

Pro stejnou energetickou hodnotu musi pokracovaci kojeneckd vyziva vyrobend z hydrolyzovanych bilkovin
obsahovat kazdou nezbytnou a podminéné nezbytnou aminokyselinu nejméné ve stejném vyuZitelném mnozstvi,
jaké je obsazeno v referen¢ni bilkoviné uvedené v piiloze III oddilu B. Pfi vypoctu se vak mohou koncentrace
methioninu a cysteinu a koncentrace fenylalaninu a tyrosinu secist.

2.4. Ve viech piipadech mohou byt aminokyseliny do pokracovaci kojenecké vyzivy pfidavany vyhradné pro zlepSeni
vyzivové hodnoty bilkovin a pouze v mnoZstvi nezbytném k tomuto tGcelu.

3. TAURIN

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

4. TUKY
Nejméné Nejvice
1,1 g/100 kJ 1,4 g/100 kJ
(4,4 g/100 kal) (6,0 g/100 keal)

4.1.  Je zakdzdno pouziti téchto latek:
— sezamovy olej,
— bavlnikovy olej.

4.2.  Obsah trans-izomeri mastnych kyselin nesmi byt véts nez 3 % celkového obsahu tukd.

4.3, Obsah kyseliny erukové nesmi byt vétsi nez 1 % celkového obsahu tukd.

4.4.  Kyselina linolenovd

Nejméné Nejvice

120 mg/100 k] 300 mg/100 kJ

(500 mg/100 kcal) (1 200 mg/100 kcal)
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4.5. Kyselina alfa-linolenové

Nejméné Nejvice
12 mg/100 kJ 24 mg[100 kJ
(50 mg/100 kcal) (100 mg/100 kcal)
4.6.  Kyselina dokosahexaenovd
Nejméné Nejvice
4,8 mg/100 kJ 12 mg/100 kj
(20 mg/100 kcal) (50 mg/100 kcal)

4.7.  Mohou se pfidavat jiné polynenasycené mastné kyseliny s dlouhym fetézcem (20 a 22 atoma uhliku). V tomto
piipadé nesmi obsah polynenasycenych mastnych kyselin s dlouhym fetézcem prekrocit 2 % celkového obsahu
tukd pro n-6 polynenasycené mastné kyseliny s dlouhym fetézcem (1 % celkového obsahu tukil pro kyselinu
arachidonovou (20:4 n-6)).

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

5. FOSFOLIPIDY
Mnozstvi fosfolipidii v pokracovaci kojenecké vyzivé nesmi byt vétsi nez 2 gfl.

6. SACHARIDY

Nejméné Nejvice
2,2 g/100 kJ 3,3 g/100 k]
(9 g/100 kcal) (14 g/100 kcal)
6.1. Je zakdzano pouzit slozky obsahujici lepek.
6.2. Laktéza

Nejméné Nejvice

1,1 g/100 kJ —

(4,5 g/100 keal) _

Tato minimdlni mnoZstvi se nepouziji na pokracovaci kojeneckou vyzivu:
— ve které izolaty s6jovych bilkovin pfedstavuji vice nez 50 % celkového obsahu bilkovin, nebo

— na niZ je uvedeno prohldeni ,bez lakt6zy“ v souladu s ¢l. 9 odst. 2.
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6.3. Sachardza, fruktdza, med

Nejméné Nejvice

— jednotlivé nebo dohromady: 20 % z celkového obsahu
sacharidt

Med musi byt o$etfen tak, aby byly zniceny spory Clostridium botulinum.

6.4. Glukdza

Glukézu je mozné ptidavat pouze do pokracovaci kojenecké vyzivy vyrobené z hydrolyzovanych bilkovin. Obsah
pfidané gluk6zy nesmi byt vyssi nez 0,5 g/100 kJ (2 g/100 kcal).

6.5. Glukézovy sirup nebo suseny glukézovy sirup

Glukoézovy sirup nebo suseny glukbzovy sirup lze pfiddvat do pokracovaci kojenecké vyzivy vyrobené z bilkovin
kravského nebo koziho mléka nebo do pokracovaci kojenecké vyzivy vyrobené z izoldtt séjovych bilkovin
(samotnych nebo ve smési s bilkovinami kravského nebo koztho mléka) pouze tehdy, pokud jeho ekvivalent
dextrézy nepiekro¢i hodnotu 32. Pokud se do téchto vyrobki ptidava glukézovy sirup nebo suseny glukézovy
sirup, vysledny obsah glukézy z glukézového sirupu nebo suSeného glukézového sirupu nesmi piekrocit
0,2 g/100 kJ (0,84 g/100 kcal).

Maximdlni mnozstvi glukézy stanovené v bodé 6.4 se pouzije tehdy, pokud se glukézovy sirup nebo suseny
glukézovy sirup ptidava do pokracovaci kojenecké vyzivy vyrobené z hydrolyzovanych bilkovin.

7. FRUKTOOLIGOSACHARIDY A GALAKTOOLIGOSACHARIDY

Do pokracovaci kojenecké vyzivy je mozné pfiddvat fruktooligosacharidy a galaktooligosacharidy. V takovém
piipadé nesmi byt jejich obsah vyssi nez: 0,8 g/100 ml v kombinaci 90 % oligogalaktosyl-laktézy a 10 % oligof-
ruktosyl-sacharézy o vysoké molekuldrni hmotnosti.

Ostatni kombinace a maximdlni hodnoty fruktooligosacharidi a galaktooligosacharidii je mozné pouzivat, pokud
je prokdzdna jejich vhodnost pro kojence v souladu s ¢l. 3 odst. 3.

8. MINERALNI LATKY

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

bilkovin
Na 100 kJ Na 100 keal
Nejméné Nejvice Nejméné Nejvice

Sodik (mg) 6 14,3 25 60
Draslik (mg) 19,1 38,2 80 160
Chlorid (mg) 14,3 38,2 60 160
Vapnik (mg) 12 33,5 50 140
Fosfor (mg) (') 6 21,5 25 90
Hor¢ik (mg) 1,2 3,6 5 15
Zelezo (mg) 0,14 0,48 0,6 2
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Na 100 kJ Na 100 kcal
Nejméné Nejvice Nejméné Nejvice
Zinek (mg) 0,12 0,24 0,5 1
Méd (ug) 14,3 24 60 100
Jod (ug) 3,6 6,9 15 29
Selen (ug) 0,72 2 3 8,6
Mangan (pg) 0,24 24 1 100
Molybden (ug) — 3,3 — 14
Fluorid (ug) — 24 — 100
(') Celkovy fosfor.
Molédrni pomér vapniku k vyuzitelnému fosforu nesmi byt mensi nez 1 ani vétsi neZ 2. MnoZstvi vyuzZitelného
fosforu se vypocitd jako 80 % celkového fosforu pro pokracovaci kojeneckou vyZzivu vyrobenou z bilkovin
kravského mléka, bilkovin koziho mléka nebo z hydrolyzovanych bilkovin.
8.2. Pokracovaci kojeneckd vyZziva vyrobend z izoldtd séjovych bilkovin, samotnych nebo ve smési s bilkovinami
kravského nebo koziho mléka
Pouziji se vSechny pozadavky bodu 8.1 s vyjimkou pozadavkil na Zelezo, fosfor a zinek, které jsou tyto:
Na 100 kJ Na 100 keal
Nejméné Nejvice Nejméné Nejvice
Zelezo (mg) 0,22 0,6 0,9 2,5
Fosfor (mg) (!) 7,2 24 30 100
Zinek (mg) 0,18 0,3 0,75 1,25
(") Celkovy fosfor.
Molédrni pomér vapniku k vyuzitelnému fosforu nesmi byt mensi nez 1 ani vét$i nez 2. MnozZstvi vyuzitelného
fosforu se vypocitd jako 70 % celkového fosforu pro pokracovaci kojeneckou vyZzivu vyrobenou z izolath
séjovych bilkovin.
9. VITAMINY
Na 100 kJ Na 100 keal
Nejméné Nejvice Nejméné Nejvice
Vitamin A (ug-RE) (1) 16,7 27,2 70 114
Vitamin D (pg) 0,48 0,72 2 3
Thiamin (ug) 9,6 72 40 300
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Na 100 kJ Na 100 keal
Nejméné Nejvice Nejméné Nejvice
Riboflavin (ug) 14,3 95,6 60 400
Niacin (mg) (3 0,1 0,36 0,4 1,5
Kyselina pantothenova (mg) 0,1 0,48 0,4 2
Vitamin By (ug) 4,8 41,8 20 175
Biotin (ng) 0,24 1,8 1 7,5
Folat (ug-DFE) () 3,6 11,4 15 47,6
Vitamin B, (ng) 0,02 0,12 0,1 0,5
Vitamin C (mg) 0,96 7,2 4 30
Vitamin K (pg) 0,24 6 1 25
Vitamin E (mg a-tokoferol) (¥) 0,14 1,2 0,6 5
(1) Preformovany vitamin A; RE = veskery trans-retinol-ckvivalent.
() Preformovany niacin.
() Ekvivalent foldtu: 1 pg DFE = 1 pg foldtu z potravin = 0,6 pg kyseliny listové z vyzivy.
(*) Na zdkladé aktivity vitaminu E u RRR-a-tokoferolu.
10. NUKLEOTIDY

Mohou byt pfidany tyto nukleotidy:

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

(") Celkové koncentrace nukleotiddi nesmi byt vétsi nez 1,2 mg/100 kJ (5 mg/100 kcal).
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PRILOHA III

NEZBYTNE A PODMINENE NEZBYTNE AMINOKYSELINY V MATERSKEM MLECE

Pro tcely bodu 2 piiloh I a II se jako referen¢ni bilkovina pouzije matefské mléko, jak je uvedeno v oddilech A a B této

piilohy.

A. Pocdtetni a pokracovaci kojeneckd vyziva vyrobend z bilkovin kravského nebo koziho mléka a pocdtecni
a pokracovaci kojeneckd vyziva vyrobend z izoldth séjovych bilkovin, samotnych nebo ve smési s bilkovinami

kravského nebo koziho mléka

Pro dlely bodti 2.1 a 2.2 piiloh I a II jsou nezbytnymi a podminéné nezbytnymi aminokyselinami v mateiském
mléce, vyjadfenymi v mg/100 kJ a v mg/100 kcal, tyto:

Na 100 kJ (1) Na 100 kcal
Cystein 9 38
Histidin 10 40
Isoleucin 22 90
Leucin 40 166
Lysin 27 113
Methionin 5 23
Fenylalanin 20 83
Threonin 18 77
Tryptofan 8 32
Tyrosin 18 76
Valin 21 88

() 1k =0,239 kcal.

B. Pocitecni a pokracovaci kojeneckd vyziva vyrobend z hydrolyzovanych bilkovin

Pro ucely bodu 2.3 piiloh I a II jsou nezbytnymi a podminéné nezbytnymi aminokyselinami v matefském mléce,

vyjadfenymi v mg/100 k] a v mg/100 kcal, tyto:

Na 100 kJ (1) Na 100 kcal
Arginin 16 69
Cystein 6 24
Histidin 11 45
Isoleucin 17 72
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Na 100 kJ () Na 100 keal
Leucin 37 156
Lysin 29 122
Methionin 7 29
Fenylalanin 15 62
Threonin 19 80
Tryptofan 7 30
Tyrosin 14 59
Valin 19 80

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

UCINNE LATKY PODLE CL. 4 ODST. 3

Chemicky nzev ltky Ma"iméi“mfgl/ilf‘gi)t reziduf
Kadusafos 0,006
Demeton-S-methyl/demeton-S-methyl sulfon/oxydemeton-methyl (jednotlivé nebo v kom- 0,006
binaci, vyjadfeno jako demeton-S-methyl)
Ethoprofos 0,008
Fipronil (suma fipronilu a fipronil-desulfinylu, vyjidfeno jako fipronil) 0,004
Propineb/propylenthiomocovina (suma propinebu a propylenthiomocoviny) 0,006

PRILOHA V

UCINNE LATKY PODLE CL. 4 ODST. 4

Chemicky nézev latky (definice rezidua)

Aldrin a dieldrin, vyjadieno jako dieldrin

Disulfoton (suma disulfotonu, disulfoton-sulfoxidu a disulfoton-sulfonu, vyjadfeno jako disulfoton)
Fenvalerat/esfenvalerat

Fensulfothion (suma fensulfothionu, jeho kyslikatého analogu a jejich sulfont, vyjddfeno jako fensulfothion)
Fentin, vyjddieno jako kation trifenylstannanu

Haloxyfop (suma haloxyfopu, jeho soli a esterl véetné konjugatti, vyjadieno jako haloxyfop)

Heptachlor a trans-heptachlorepoxid, vyjadieno jako heptachlor

Hexachlorbenzen

Nitrofen

Omethodt

Terbufos (suma terbufosu, jeho sulfoxidu a sulfonu, vyjadreno jako terbufos)
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PRILOHA VI
NAZVY PODLE CLANKU 5
CAST A

Nézvy podle ¢&l. 5 odst. 1

Nézev pocdtecni a pokraCovaci kojenecké vyZzivy jiné, nez je pocdteni a pokraCovaci kojeneckd vyziva vyrobend
vyhradné z bilkovin kravského nebo koziho mléka, je:

— v bulharsting: ,Xpanuu 3a kbpmauera“ a ,[IpexoHy XpaHn®,

— ve $panélitiné: ,Preparado para lactantes“ a ,Preparado de continuacion®,

— v &estiné: ,Pocdtecni kojeneckd vyZziva“ a ,Pokracovaci kojeneckd vyziva*,

— v ddnsting: ,Modermalkserstatning” a , Tilskudsblanding®,

— v néméiné: ,Sduglingsanfangsnahrung* a ,Folgenahrung®,

— v estonstiné:, Imiku piimasegu“ a ,Jitkupiimasegu®,

— v fectiné: ,Ilapaokevaopa yia fpégn” a Tapackevaopa devtepng Ppeiknc nkiac”,
— v angli¢ting: ,Infant formula“ a ,Follow-on formula®,

— ve francouzstiné: ,Préparation pour nourrissons“ a ,Préparation de suite®,

— v chorvatsting: ,Pocetna hrana za dojencad” a ,Prijelazna hrana za dojencad®,

— v ital$tiné: ,Formula per lattanti“ a ,Formula di proseguimento®,

— v lotystiné: ,Maistjums zidainiem*“ a ,Papildu édinasanas maisijums zidainiem*,
— v litevsting: ,Pradinio maitinimo kaidikiy miSiniai“ a ,Tolesnio maitinimo kadikiy misiniai*,
— v madarsting: ,Anyatej-helyettesit§ tdpszer” a ,Anyatej-kiegészit§ tapszer”,

— v maltdtiné: ,Formula tat-trabi“ a ,Formula tal-prosegwiment®,

— v nizozemsting: ,Volledige zuigelingenvoeding” a ,Opvolgzuigelingenvoeding*,
— v polstiné: ,Preparat do poczatkowego Zywienia niemowlat“ a ,Preparat do dalszego zywienia niemowlat*,
— v portugalstiné: ,Férmula para lactentes” a ,Férmula de transi¢do®,

— v rumunstiné: ,Formuld de inceput” a ,Formuld de continuare®,

— ve slovenstiné: ,Pociato¢nd dojéenskd vyziva“ a ,Ndslednd dojcenskd vyziva“,

— ve slovinstiné: ,Zacetna formula za dojencke” a ,Nadaljevalna formula“,

— ve fintiné: ,Aidinmaidonkorvike* a ,Vieroitusvalmiste®,

— ve $védstiné: ,Modersmjolksersittning* a , Tillskottsndring*.
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Nézev pocatecni a pokracovaci kojenecké vyzivy vyrobené vyhradné z bilkovin kravského nebo koziho mléka je:

CAST B

Nézvy podle ¢l. 5 odst. 2

v bulharstiné: ,Mreka 3a kbpmauera“ a ,IIpexonHu Miexa“,
ve $panélsting: ,Leche para lactantes“ a ,Leche de continuacion®,

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

v danstiné: ,Modermelkserstatning udelukkende baseret pd malk“ a ,Tilskudsblanding udelukkende baseret pa

malk*,

v némciné: ,Siuglingsmilchnahrung® a ,Folgemilch®,

v estonsting: ,Piimal pohinev imiku piimasegu“ a ,Piimal pdhinev jitkupiimasegu®,

v fectiné: ,Tala yia fpegn“ a ,Laka deltepng Bpegukrs nhikiag”,

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

ve francouzsting: ,Lait pour nourrissons“ a ,Lait de suite®,

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

v ital$tiné: ,Latte per lattanti“ a ,Latte di proseguimento®,

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

v liteviting: ,Pradinio maitinimo kaidikiy pieno misiniai“ a ,Tolesnio maitinimo kadikiy pieno misiniai®,
v madarstiné: ,Tejalapti anyatej-helyettesitd tpszer” a ,Tejalapt anyatej-kiegészits tdpszer,

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

v nizozemsting: ,Volledige zuigelingenvoeding op basis van melk” nebo ,Zuigelingenmelk“ a ,Opvolgmelk*,
v polstiné: ,Mleko poczatkowe” a ,Mleko nastepne®,

v portugalstiné: ,Leite para lactentes” a ,Leite de transi¢do®,

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

ve slovenstiné: ,Pociatocnd dojcenskd mliecna vyziva“ a ,Ndslednd dojcenskd mliecna vyziva®,

ve slovinstiné: ,Zacetno mleko za dojencke” a ,Nadaljevalno mleko®,

ve finstiné: ,Maitopohjainen didinmaidonkorvike“ a ,Maitopohjainen vieroitusvalmiste®,

ve $védsting: ,Modersmjolksersittning uteslutande baserad pd mjolk® a ,Tillskottsndring uteslutande baserad

mjolk”.
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REFERENCNI HODNOTY PRIJMU PODLE CL

PRILOHA VII

.7 ODST. 7

Zivina Referen¢ni hodnota pifjmu

Vitamin A (ng) 400
Vitamin D (ng) 7
Vitamin E (mg TE) 5
Vitamin K (ng) 12
Vitamin C (mg) 45
Thiamin (mg) 0,5
Riboflavin (mg) 0,7
Niacin (mg) 7
Vitamin B (mg) 0,7
Folat (ng) 125
Vitamin B, (ng) 0,8
Kyselina pantothenovd (mg) 3
Biotin (ng) 10
Vapnik (mg) 550
Fosfor (mg) 550
Draslik (mg) 1 000
Sodik (mg) 400
Chlorid (mg) 500
Zelezo (mg) 8
Zinek (mg) 5
Jod (ng) 80
Selen (ng) 20
Meéd (mg) 0,5
Hoietk (mg) 80
Mangan (mg) 1,2
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