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VYHLASKA
ze dne 24. dubna 2008,

kterou se méni vyhlaska ¢. 54/2004 Sb., o potravinich urlenych pro zvla§tni vyZzivu

a o zpusobu jejich pouZiti, ve znéni pozdéjiich predpist

Ministerstvo zdravotnictvi stanovi podle § 19
odst. 1 pism. a) a 1) zdkona & 110/1997 Sb., o potravi-

nich a tabdkovych vyrobeich a o zméné a doplnéni

nékterych souvisejicich zdkonl, ve znéni zdkona
¢. 316/2004 Sb.:

CL1I
Vyhlaska & 54/2004 Sb., o potravinich urlenych
pro zvlasni vyZivu a o zpisobu jejich pouZit, ve znéni
vyhlasky &. 402/2006 Sb. a vyhldsky & 473/2006 Sb., se
méni takto:

1. V § 1 odstavec 1 v&etné poznimek pod Carou
¢ 1,1aa 1b zni:

»(1) Tato vyhldska') zapracovivi prislusné pred-
pisy Evropsk)'fch spolecenstvi'?) a upravuje v nivaznosti
na pifmo pouZitelné predpisy Evropskych spoleCen-
stvi'®) druhy potravin pro zviastni vyZivu, pozadavky
na zdravotni nezdvadnost potravm urcenych pro
zvlasmi vyZivu, ]CJICh sloZeni, oznaloviani a podminky
a zpUsob jejich pouZiti.

1y Je vydana na zékladé a v mezich zikona, jeho¥ obsah umoz-
fiuje zapracovat pfislusné pfedpisy Evropskych spolecenstvi
vyhlaskou.

1) Smérnice Rady 1989/398/EHS ze dne 3. kvétna 1989 o sbli-
zovan{ pravnich pfedpist ¢lenskych stdtl tykajicich se po-
travin urlenych pro zvlasi vyzivu.

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 1996/84/ES ze
dne 19. prosince 1996, kterou se mén{ smérnice 1989/398/
/EHS o sblizovani pravnich predpisi clenskych statd tyka-
jicich se potravin urdenych pro zvla§mi vyzivu.

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 1999/41/ES ze
dne 7. &ervna 1999, kterou se méni smérnice 1989/398/
/EHS o sblizovani pravnich predpisi clenskych stard tyka-
jicich se potravin urdenych pro zvla§mi vyzivu.

Smérnice Komise 2001/15/ES ze dne 15. tinora 2001 o lat-
kach, které mohou byt pro zvladini vyZzivové Glely pfida-
vany do potravin pro zvlasini vyZzivu.

Smérnice Komise 2004/5/ES ze dne 20. ledna 2004, kterou
se ménf smérnice 2001/15/ES za udelem zafazeni uréitych
latek do piilohy.

Smérnice Komise 2006/34/ES ze dne 21. bfezna 2006, kte-
rou se mén{ pfiloha smérnice 2001/15/ES, pokud jde o za-
fazen{ ur&itych latek.

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2000/13/ES ze
dne 20. bfezna 2000 o sblizovdn{ pravnich pfedpist ¢len-
skych stath tykajicich se oznalovani potravin, jejich ob-
chodnf dpravy a souvisejici reklamy.

Smérnice Rady 1992/52/EHS ze dne 18. &ervna 1992 o po-
Catedni a pokradovaci kojenecké vyzivé uréené pro vyvoz do
tfetich zemf.

Smérnice Komise 1996/8/ES ze dne 26. tinora 1996 o potra-
vindch pro nizkoenergetickou vyZzivu ke snizovini hmot-
nosti.

Smérnice Komise 1999/21/ES ze dne 25. bfezna 1999 o diet-
nich potravinich pro zvlasin{ 1éka¥ské Glely.

Smérnice Komise 2004/6/ES ze dne 20. ledna 2004 odchy-
lujict se od smérnice 2001/15/ES k odkladu aplikace zdkazu
obchodovani s uréitymi produkty.

Smérnice Komise 2007/26/ES ze dne 7. kvétna 2007, kterou
se mén{ smérnice 2004/6/ES s cilem prodlouzit obdobi jejich
pouzitl.

Smérnice Komise 2006/125/ES ze dne 5. prosince 2006
o obilnych a ostatnich pifkrmech pro kojence a malé déti.
Smérnice Komise 2006/141/ES ze dne 22. prosince 2006
o politeéni a pokrafovaci kojenecké vyzivé a 0 zméné smér-
nice 1999/21/ES.

Smérnice Komise 2007/29/ES ze dne 30. kvétna 2007, kte-
rou se méni smérnice 96/8/ES, pokud jde o oznalovéni,
reklamu a obchodni Gpravu potravin pro nizkoenergetickou
vyzivu ke snizovdni hmotnosti.

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) & 1924/2006
ze dne 20. prosince 2006 o vyZzivovych a zdravotnich tvrze-
nich pfi oznalovéan{ potravin.

Nafizen{ Evropskeho parlamentu a Rady (ES) &. 1925/2006
ze dne 20. prosince 2006 o pfiddvéan{ vitamin® a minerdlnich
latek a nékterych dalsich litek do potravin.

Nafizeni Komise (ES) & 1609/2006 ze dne 27. ffjna 2006,
kterym se na obdobi dvou let povoluje uvedeni na trh po-
&aredni kojenecké vyZivy na bizi hydrolyzatd syrovitko-
vych bilkovin ziskanych z bilkovin kravského mléka.
Nafizeni Komise (ES) & 2073/2005 ze dne 15. listopadu
2005 o mikrobiologickych kritériich pro potraviny.
Nafizeni Komise (ES) &. 1441/2007 ze dne 5. prosince 2007,
kterym se méni nafizen{ Komise (ES) &. 2073/2005 o mikro-
biologickych kritériich pro potraviny.“.

1b

~

2. V § 1 odst. 4 se slova ,Potravni doplitky“ na-
hrazuji slovy ,,Vitaminy, minerdlni ldtky a dal$i latky
s nutriénim nebo fyziologickym udinkem upravené
piimo pouzitelnym predpisem Evropskych spolecen-
stvi o vitaminech, minerdlnich litkich a dalsich ldt-
kich'®) (dile jen ,vitaminy, minerdlni litky a dal3f
litky*)“.

Poznimka pod Carou & 1c zni:

) Natizenf Evropskeho parlamentu a Rady (ES) & 1925/2006

ze dne 20. prosince 2006 o pfiddvéan{ vitamin® a minerdlnich
latek a nékterych dalsich litek do potravin.“.
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3. V § 2 se zruSuje pismeno j) a dosavadni pisme-

no k) se oznaluje jako pismeno j).

4. V § 4 odst. 1 pismena c) a d) zng:

»C) politetni kojeneckou vyZivou potraviny urdené
pro zvld§mi vyzivu kojenct od narozeni do Sesti
mésict véku kojence, které odpovidaji vyzivovym
pozadavkim této skupiny kojenct,

d) pokralovaci kojeneckou vyZivou potraviny uréené
pro zvlasti vyzivu kojenct starSich Sesti mésict,
které vytvareji zdkladni tekuty podil postupné se
roz§ifujicl smiSené stravy kojenci.®.

5. § 5 v&etné nadpisu a poznimek pod &arou &. 1d,
le, 2, 3 a 3a zni:

»§ 5

Pozadavky na sloZeni potravin
pro politetni a pokradovaci kojeneckou vyzivu
a vyzivu malych déti

(1) Poldtelni kojeneckd vyZiva se vyrabi ze zdroju
bilkovin uvedenych v bodé 2 pfilohy & 1 k této vy-
hlisce a také z dalsich slozek, jejichZ vhodnost pro
zvlasni vyZzivu kojenct byla prokdzdna obecné uzni-
vanymi védeckymi poznatky.

(2) Pokracovaci kojeneckd vyZiva se vyrdbi ze
zdroju bilkovin uvedenych v bodé 2 piilohy &. 2 k téro
vyhldSce a také z dalsich slozek, jejichz vhodnost pro
zvlastni vyzivu kojenct starich Sesti mésica byla pro-
kdzana obecné uznivanymi védeckymi poznatky.

(3) Slozeni poééteém’ kojenecké VyZivy a pokraéo—
vaci kojenecké vyZzivy musi byt takové, aby prlprava
vyzadovala pouze pfidini vody vhodné pro kojence'?).

(4) Pozadavky na

a) slozeni poditeéni kojenecké vyZivy jsou upraveny
v pfiloze ¢. 1 k této vyhldSce s ohledem na speci-
tikace uvedené v tabulce & 1 piilohy & 6 k téro
vyhldSce nebo v priloze ¢ 14 k téro vyhldsce,

b) sloZeni pokracovaci kojenecké vyZivy jsou upra-
veny v priloze & 2 k této vyhldsce s ohledem na
specifikace uvedené v tabulce &. 1 pfilohy ¢. 6 k téro
vyhldsce,

¢) pouZitf vitamintl, minerdlnich litek a dalSich latek
jsou upraveny v piiloze & 3 k této vyhldsce,

d) obsah nezbytnych a podminéné nezbytnych ami-
nokyselin v materském mléce jsou upraveny v ta-
bulce & 1 prilohy ¢&. 6 k této vyhldsce,

e) obsah, zdroj a zpracovini bilkovin pro poédtedni
kojeneckou vyZivu vyrobenou z hydrolyzovanych
bilkovin jsou upraveny v piiloze ¢ 14 k této vy-
hldsce.

(5) Pozadavky na Cistotu litek uvedenych v pfiloze

¢ 3 k téro vyhldsce stanovi zvlastni pravni predpis
o zdravotnich pozadavcich na identitu a &stotu pfidat-
nych litek'®).

(6) Poldtecni a pokralovaci kojeneckd vyZivaavy-
ziva malych dét nesmf obsahovat zZddnou litku v tako-
vém mnozstvi, aby ohrozila zdravi kojencd nebo ma-
Iych dét, zejména

a) musi obsahovat pouze pfidané litky podle zvldst-
niho privniho pfedpisu, kterym se stanovi druhy
a podminky pouZiti ptidatnych a pomocnych 13-
tek?),

b) musi splfiovat mikrobiologické pozadavky stano-
vené pifimo pouZitelnym predpisem Evropskych
spoleCenstvi o mikrobiologickych kritériich pro
potraviny”),

¢) nesmi obsahovat rezidua pesticidi®) v mnoZstvi
prekratujicim mnoZstvi 0,01 mg/kg vyrobku, jak
je nabizen ke spotfebé, nebo po obnové podle po-
kynl vyrobcee, pro kazdy jednotlivy pesticid,

d) pro vyrobu poditeéni a pokracovaci kojenecké vy-
Zivy a vyzivy pro malé déti se nesmi pouzivat ze-
médélské produkty oSetfené pesticidy, které jsou
upraveny v pfiloze ¢ 11. Pfitom za zemédélsky
produkt neoSetfeny témito pesticidy se povazuje
produkt, v némz
1. obsah rezidui pesticidd upravenych v tabulce

¢ 1 pfilohy & 11 nepfekrodi hranici 0,003 mg/
/kg, kterd je povazovina za mez stanovitelnosti
pfi stanoveni obecné pfijatelnymi normalizova-
nymi metodami zkousent,

2. obsah rezidui pesticidd uvedenych v tabulce &. 2
ptilohy & 11 nepfekrodi hranici 0,003 mg/kg,
kterd je povaiovéna za mez stanovitelnost pii
stanoveni obecné pfijatelnymi normalizova-
nymi metodami zkouSen,

e} musi byt dodrZeny zvld$tni maximaln{ limity rezi-
dui pesticidd nebo metabolitd pesticidd pro poci-
teén{ a kojeneckou vyZivu a vyZivu pro malé déu,
které jsou uvedeny v priloze &. 12 k této vyhldsce.

(7) Obsah rezidui pesticidll a zvldsmi maximalni
limity stanovené v odstavci 6 pism. d) a e} se vztahuji
na potraviny, které jsou uréené ke spotiebé nebo pfi-
pravené k pouziti podle nivodu vyrobce.

14y Napiiklad vyhldska & 275/2004 Sb., o pozadavcich na jakost
a zdravotni nezdvadnost balenych vod a zplisobu jejich
dpravy, ve znénf vyhldsky & 404/2006 Sb.

'¢) Napiiklad vyhlaska &. 54/2002 Sb., kterou se stanovi zdra-
votni pozadavky na idendtu a &istotun pfdatych litek, ve
znéni pozd&j§ich predpist; zikon & 79/1997 Sb., o 1é&ivech
a 0 zmé&né a doplnéni n&kterych souvisejicich zdkont, ve
znéni pozdéjsich predpist.
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%) Vyhlaska & 4/2008 Sb., kterou se stanovi druhy a podminky
pouzid pfidatnych latek a extrakénich rozpoustédel pfi vy-
rob& potravin.

%) Nafizenf Komise (ES)
¢. 1441/2007.

*%) Vyhl4ska & 381/2007 Sb., o stanoveni maximélnich limitd
reziduf pesticidii v potravinich a surovinich.“.

¢. 2073/2005, nafizeni Komise (ES)

6. § 6 véetné nadpisu a poznimky pod Carou &. 4
zni:

»§ 6
Oznacovani potravin pro pocatecni
a pokracovaci kojeneckou vyZivu
a vyzivu malych déti

(1) V ndzvu potravmy pro pocatecnf nebo pokra-
Covaci kojeneckou vyZivu musi byt uvedena slova

a) ,pocateéni mlécna kojeneckd vyziva“, jde- li o po-
liteni kojeneckou vyZivu vyrobenou vyhradné
z bilkovin kravského mléka,

b) ,pokrafovaci mlécni kojeneckd vyziva“, jde-li
o pokracovaci kojeneckou vyZivu vyrobenou vy-

hradné& z bilkovin kravského mléka,

c) »polateéni kojeneckd vyziva“, jde-li o ostatni po-
¢atedni kojeneckou vyZivu,

d) ,pokralovaci kojeneckd vyziva“, jde-li o ostatni
pokracovaci kojeneckou vyZzivu.

(2) Kromé udajt uveden)'fch v zikonéav § 3 sena
obalu potravmy pro politetni a pokralovaci kojenec-
kou vyZivu uvede

a) u poditeéni kojenecké vyzivy informace, Ze potra-
vina je vhodnd pro vyZzivu kojencl od narozeni,
nemohou-li byt kojent,

b) u pokratovaci kojenecké VyZlvy informace, Ze po-
travina je vhodni pouze pro VyZlvu kojenct star-
sich Sesti mésict, déle informace, Ze by potravina
méla tvofit pouze Cdst smiSené stravy a nemd se
pouzivat jako ndhrada matefského mléka bé&hem
prvnich Sesti mésict Zivota, a Ze rozhodnutf o za-
hdjeni podadvani pfikrmu, véetné jakékoliv vyjimky
z pravidla v€ku Sesti mésict by mélo byt pfijimino
pouze na zikladé doporudeni lékafe nebo osoby
kvalifikované v oblasti vyZivy, farmacie nebo péle
o matku a ditg, v zivislosti na individuilnim riistu
a vyvojovych potiebich konkrémiho kojence,

c) u poddtetni a pokralovaci kojenecké vyZivy vy-
uzitelnd energetickd hodnota vyjadfend v kJ 1 kcal
a Ciselné vyjadfeny obsah bilkovin, tukd a sacha-
ridd ve 100 ml potraviny pfipravené k pouZid po-
dle nivodu vyrobce,

d) u poldteéni a pokradovaci kojenecké vyZivy Ciselné
vyjidiend primérni hodnota obsahu jednotivych
vitamin® a minerdlnich litek podle piiloh & 1 a 2,

a kde je to vhodné, 1 primérnd hodnota obsahu
cholinu, inositolu, karnitinu a taurinu ve 100 ml
potraviny pfipravené k pouziti podle ndvodu vy-
robce,

e} u politeéni a pokralovaci kojenecké vyZivy nivod
na vhodnou pfipravu, skladovani a zachdzeni s vy-
robkem a upozornéni na dulezitost sprivné pti-
pravy a skladovani pro zdravi kojence.

(3) U poddteni a pokralovaci kojenecké vyZivy
muze oznafeni uvadét Cselny ddaj o primérném
mnozstvi Zivin ve 100 ml potraviny pfipravené k pouZiti
podle nivodu vyrobce, které uvadi piiloha ¢. 3, pokud
jiZ tento udaje nenf uveden podle odstavce 2 pism. d).

(4) U pokralovaci kojenecké vyzivy muze ozna-
Ceni kromé &selnych ddajii o mnoZstvi vitamind a mi-
nerdlnich ldtek obsahovat také vyjddfeni procentniho
podilu referenéni hodnoty podle tabulky & 2 ptilohy
¢ 5 ve 100 ml vyrobku pfipraveného k pouZitd podle
ndvodu vyrobce.

(5) Na obalu potravin pro politetni kojeneckou
vyzivu lze uvést pouze vyZivovd a zdravotni tvrzeni
vztazend k slozkdm potravin uvedenym v pfiloze &. 4
k této vyhldsce za podminek tam stanovenych. Pod-
minky pro uvedeni vyZivového nebo zdravotniho
tvrzeni u pokracovaci kojenecké vyZzivy a vyZivy pro
malé déu stanovi pfimo pouzitelny predpis Evropskych
spoleenstvi o vyZivovych a zdravotnich tvrzenich pti
oznaovini potravin®).

(6) Soulisti oznaleni pociteéni kojenecké vyZzivy
je upozornéni, které se uvede slovy ,,DuileZité upozor-
néni“ nebo slovy stejného vyznamu a doplnénim textu
vyjadiujictho

a) prednost kojeni pfed vyrobky kojenecké vyzivy,

b) doporuleni, aby vyrobek byl uZivin jen na zi-
klad€ doporulent lékate nebo osoby kvalifikované
v oblasti vyZivy, farmacie nebo péle o matku
a ditd.

(7) Na obalu potravin pro politetni kojeneckou
vyzivu nesmi byt uvedeny obrizky kojenct ani jiné
obrizky nebo tvrzeni, které by idealizovalo vyrobek;
pripousd se vSak grafickd zndzornéni pro vhodnou
identifikaci vyrobku a zndzornéni zplsobu pfipravy.

(8) Na obalu potravin pro poééteém’ kojeneckou
vyzivu nebo pokracovaCI kojeneckou vyZivu nesmi byt
uvedeny p0]rny »humanizovany®, ,maternizovany",
Supraveny“ nebo jim podobné pojmy.

(9) Oznadeni potraviny pro pocatecnl k0]eneck0u
vyzivu nebo pokracovaci kojeneckou vyZivu musi byt
provedeno srozumitelné tak, aby bylo vylouleno riziko
zamény poldtedni a pokrafovaci kojenecké vyzivy.
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(10) Oznaleni poldtelni kojenecké vyZivy nebo
pokracovaci kojenecké vyzivy musi byt navrzeno tak,
aby byly zajiStény nezbytné informace o vhodném
pouzitd vyrobku, pfifemZ tyto informace nesm{ odra-
zovat od kojeni.

* Naffzent Evropského parlamentu a Rady (ES) & 1924/2006
ze dne 20. prosince 2006 o vyzivovych a zdravotnich tvrze-
nich pfi oznalovén{ potravin.”.

7. V § 7 odst. 3 se za slova ,Potraviny pro“ vkla-
dajf slova ,obilnou a“.

8. V § 8 odst. 1 pism. b) se slova ,,potravruch do-
plitkt a slozek“ nahrazuji slovy ,,vitamind, mineralnich

latek a dalsich latek®.

9. V § 8 odst. 3 pismena a) a b) zngji:

»a) musi obsahovat pouze pfidamé litky stanovené
vyhldskou, kterou se stanovi druhy a podminky
pouziti pfidatnych ldtek a extrakénich rozpousté-
del pfi vyrob& potravin®),

b) musi spliiovat mikrobiologické pozadavky stano-
vené pfimo pouzitelnym predpisem Evropskych
spoleCenstvi o mikrobiologickych kritériich pro
potraviny”),*

10. V § 8 odst. 3 pism. d) bodu 1 se slova ,spodni

mez stanovitelnost“ nahrazuji slovy ,mez stanovitel-
nosti pfi stanoveni obecné pfijatelnymi normalizova-
nymi metodami®.

11. V § 9 odstavec 2 zni:

»(2) Na obalu obilnych a ostatnich pfikrmt Ize
dile uvést pouze

a) Ciselné vyjadfené primérné mnozstvi vitamind,
minerdlnich ldtek a dalsich litek uvedenych v pri-
loze & 9 ve 100 g nebo 100 ml potraviny, jak je
prodavana, a je-li to vhodné, ve stanoveném mnoz-
stvi potraviny pfipravené k pouziti podle nivodu
vyrobce, pokud se na tento ddaj nevztahuje od-
stavec 1 pism. d),

b) &iselné tdaje o vitaminech a minerdlnich litkdch
uvedenych v tabulce & 1 prilohy & 5 vyjidfenych
jako procentni podil tam uvedenych referencnich
hodnot ve 100 g nebo 100 ml potraviny, jak je
proddvina, a je-li to vhodné, ve stanoveném mnoz-
stvi potraviny pfipravené k pouziti podle nivodu
vyrobce, pokud mnoZstvi ptitomnych litek pred-
stavuje nejméné 15 % jejich referenéni hodnoty,

¢} vyzivové nebo zdravotni tvrzeni za podminek sta-
novenych pfimo pouZitelnym predpisem Evrop-
skych spoleenstvi o vyZzivovych a zdravotnich
tvrzenich pfi oznatovini potravin®).«.

12. V § 11 odst. 3 se slova ,Potravni dopliiky”

nahrazuji slovy ,Vitaminy, minerdln{ litky a dals
latky“.

13. V § 12 odst. 2 pismeno b) véetné poznimky
pod Carou & 5 znf:

»b) o prumérném mnozstvi jednotlivych vitamind
a mineralnich ldtek, pro které jsou stanoveny po-
Zadavky v priloze ¢. 15 k této vyhldsce, ve 100 g
nebo 100 ml potraviny urlené k pouziti podle ni-
vodu vyrobce, nebo v mnozstvi této potraviny,
kterd nahrazuje jeden pokrm. U potravin uprave-
nych v § 10 odst. 1 pism. b} se ddle uvedou v pro-
centech tdaje o vitaminech a minerdlnich ldtkdch
a jejich doporugenych dennich divkich?),

%) Vyhldska & 450/2004 Sb., o oznafovin{ v¥Zivové hodnoty
potravin.”.

14. V § 12 odstavec 4 zni:

»(4) Oznacovani potraviny pro redukéni dietu ne-
smi obsahovat ddaj o rychlostl nebo mife Ubytku
hmotnosti v disledku jejtho pouzivani.”

15. V § 14 odst. 3 se slova ,Potravni doplitky®
nahrazuji slovy ,Vitaminy, minerdln{ litky a dals
latky*.

16. V § 16 odstavec 2 zni:

»(2) Potraviny bez fenylalaninu jsou uréeny pro
osoby s vrozenou, geneticky podminénou poruchou
metabolismu fenylalaninu.®.

17. V § 17 pismeno b) zni:

»b) 0 obsahu vitamin®, mineralnich ldtek a dalSich 14-
tek v hmotnostnich jednotkich pg, mg nebo g na
100 g nebo 100 ml potraviny, popfipadé na ]me
vhodné mnozstvi, odpovidajici dennf davce’),”.

18. V § 18 odst. 2 pism. a) se slova ,hodnorta glia-
dinu ve findlni potraviné neni vyS$si nez 1 mg/100 g
suSiny ddle oznaleny jako ,pfirozené bezlepkové po-
traviny® “ nahrazuji slovy ,a u kterych obsah lepku
¢ini nejvySe 20 mg/kg potraviny ve stavu urleném ke
spotfebé, nebo”.

19. V § 18 odst. 2 pismena b) a ¢) zng:

»D) potraviny, které obsahuji slozky z pSenice, nebo
ostatnich druht z rodu Tritium jako 3palda (Tru-
cum spelta L.), kamut (Tritinm polonicum L.) nebo
tvrdd pSenice, jeCmene, Zita, ovsa a z jejich hybrid-
nich odrid a u kterych obsah lepku &inf nejvyse
100 mg/kg potraviny ve stavu urleném ke spo-
treb&, nebo

c) potraviny, které obsahuji sloZky nebo smés slozek
uvedenych v pismenech a) a b) a u kterych obsah
lepku &inf nejvyse 100 mg/kg potraviny ve stavu
urleném ke spotiebé.”.
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20. V § 18 odstavec 3 zni:

»(3) Potraviny bezlepkové jsou urleny pro osoby
s vrozenou, genetlcky podmmenou intoleranci prola-
mind psenice, je¢mene, Zita a ovsa.”.

21. V § 19 odstavec 1 zni:

»(1) Potraviny se mohou oznadit jako ,bezlep-
kové“ nebo ,bez lepku“ pouze, pokud spliiuji poza-
davky uvedené v § 18 odst. 2.“.

22. V § 19 odst. 2 pismeno b) znf:

o obsahu vitamin®, minerilnich latek a dalsich I4-
tek v hmotnostnich jednotkich pg, mg nebo g na
100¢g nebo 100 ml potraviny, nebo na ]me vhodné
mnoZstvi, odpovidajici dennf divce’),“.

23. V § 19 odstavec 3 zni:

»(3) Potraviny se mohou oznatit jako ,pfirozené
bezlepkové“ pouze, pokud spliiuji pozadavky uvedené
v § 18 odst. 2 pism. a).“.

24. V § 23 pismeno b) zni:

»b)

»b) 0 obsahu vitamin®, mineralnich ldtek a dalSich 14-
tek v hmotnostnich jednotkich pg, mg nebo g na
100 g nebo 100 ml potraviny, nebo na ]me vhodné
mnoZstvi, odpovidajici dennf davce’),*.

25. V § 25 pismeno b) znf:

o obsahu vitamint, mineralnich latek a dalsich l4-
tek v hmotnostnich jednotkich pg, mg nebo g na
100 g nebo 100 ml potraviny, nebo na jiné vhodné
mnoZstvi, odpovidajici dennf davce’),*.

»b)

26. Cist 11 se zrusuje.

27. V § 29 se slova ,Potravni dopliiky* nahrazuji
slovy ,,Vitaminy, minerdlni latky a dal§f licky“.

28. V § 30 pismeno d) znf:

»d) 1daj o obsahu vitamin®, minerdlnich latek a dal$ich
litek v hmotnostnich jednotkdch pg, mg nebo g na
100 g nebo 100 ml potraviny, nebo na ]me vhodné
mnozstvi, odpovidajici denni ddvee’),”.

29. Piilohy &. 1 a7 6 zngt:



»Priloha €. 1 k vyhlasce & 54/2004 Sb.

Zikladni slozeni poc¢atecni kojenecké vyzivy piipravené podle pokynii vyrobce

(hodnoty stanovené v této priloze se vztahuji ke kone¢nému vyrobku piipravenému k pouziti, ktery je prodavan jako takovy
nebo piipraveny podle pokynil vyrobce)

KRITERIUM

Minimum

Maximum

Poznamka

1. Energie

250 kJ/100 ml
(60 kcal/100 ml)

295 kJ/100 ml
(70 keal/100 ml)

Vhodnost slozek se prokazuje systematickym piezkoumavanim
dostupnych udaja tykajicich se o¢ekavanych vyhod a tivah o
bezpecnosti, a v ptipadé nutnosti rovnéz pomoci odpovidajicich
studii vypracovanych v souladu se vSeobecn€ uznavanymi
odbornymi pokyny ohledné podoby a zplisobu vypracovani
takovych studii.

Vhodnost dalSich sloZek uréenych pro zvlastni vyZzivu kojenct
od narozeni musi byt prokazana obecn€ uznavanymi védeckymi
poznatky.

2. Bilkoviny

Obsah bilkovin = obsah dusiku x 6,25

2.1 Pocatecni kojenecka
vyZiva vyrobena
z bilkovin kravského mléka

0,45 g/100 kJ
(1.8 2/100 keal)

0,7 g/100 kJ
(3 g/100 kcal)

Pro stejnou energetickou hodnotu musi pocate¢ni kojenecka
vyziva obsahovat kazdou nezbytnou a podminéné nezbytnou
aminokyselinu nejménég ve stejném vyuzitelném mnozstvi, jaké
je obsaZeno v referen¢ni bilkovin€ uvedené v ptiloze €. 6
tabulce ¢. 1.

Pfi vypoctu se mohou koncentrace methioninu a cystinu secist,
pokud pomér methioninu k cystinu nepiesahuje hodnotu 2,
rovnéz se mohou secist koncentrace fenylalaninu a tyrosinu,
pokud pom¢ér tyrosinu k fenylalaninu nepfesahuje hodnotu 2.
Pokud je vhodnost vyrobku pro vyzivu kojencii prokdzana
odpovidajicimi studiemi vypracovanymi v souladu se
vseobecné uznavanymi odbornymi pokyny ohledné podoby a
zpusobu vypracovani takovych studii, mize byt pomér
methioninu k cystinu vétsi nez 2, nesmi vSak piesahovat
hodnotu 3.
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2‘,1J,1 Pocatecni !(oje{lecke:l , 0,45/100 kJ ,0’5 g/ 100 kJ U pocatecni kojenecké vyzivy vyrobené z bilkovin kravského

vyzva \,'yrobefla 2 bilkovin (1.8 g/100 keal) (2.0 /100 keal) mléka s obsahem bilkovin v rozmezi mezi minimalni hodnotou

kravského mi¢ka a 0,5 g/100 kJ (2 g/100 kcal) se vhodnost pocatecni kojenecké
vyzivy pro zvlastni vyzivu kojencl prokazuje prostiednictvim
odpovidajicich studii vypracovanych v souladu se vSeobecné
uznavanymi odbormymi pokyny ohledn€ podoby a zpisobu
vypracovani takovych studii.

2.2 Pocatecni kojenecka 0,45 g/100 kJ 0,7 g/100 kJ Pro stejnou energetickou hodnotu musi pocate¢ni kojenecka

vyziva vyrobena
z hydrolyzovanych bilkovin

(1,8 g/100 kcal)

(3 g/100 kcal)

vyziva obsahovat kazdou nezbytnou a podminén¢ nezbytnou
aminokyselinu nejméné ve stejném vyuzitelném mnozstvi, jaké
je obsazeno v referen¢ni bilkovin€ (matefské mléko ve smyslu
prilohy &. 6 tabulky €. 1). Pfi vypoctu se mohou koncentrace
methioninu a cystinu secist, pokud pomér methioninu k cystinu
nepiesahuje hodnotu 2, a stejné tak se mohou secist
koncentrace fenylalaninu a tyrosinu, pokud pomér tyrosinu k
fenylalaninu nepiesahuje hodnotu 2. Pokud je vhodnost
vyrobku pro vyzivu kojencu prokazana odpovidajicimi studiemi
vypracovanymi v souladu se vS§eobecné uzndvanymi odbornymi
pokyny ohledné podoby a zplisobu vypracovani takovych
studii, miize byt pomér methioninu k cystinu vétsi nez 2, nesmi
viak ptesahovat hodnotu 3.

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

0,45 g/100 kJ
(1,8 g/100 kcal)

0,56 g/100 kJ
(2,25 g/100 kcal)

U pocatecni kojenecké vyzivy vyrobené z hydrolyzovanych
bilkovin s obsahem bilkovin v rozmezi mezi minimalni
hodnotou a 0,56 g/100 kJ (2,25 g/100 kcal) se vhodnost
pocatecni kojenecké vyzivy pro zvlastni vyzivu kojenct
prokazuje prosttednictvim odpovidajicich studii vypracovanych
v souladu se v§eobecné uzndvanymi odbornymi pokyny
ohledné podoby a zplisobu vypracovani takovych studii a musi
byt v souladu s odpovidajicimi specifikacemi uvedenymi

v ptiloze €. 14 této vyhlasky.

2.3 Pocatecni kojenecka
vyZiva vyrobena z izolatu
sojovych bilkovin,
samotnych nebo ve smési
s bilkovinami kravského
mléka

0,56 g/100 kJ
2,25 g/100 kcal)

0,7 g/100 kJ
(3 g/100 kcal)

Pri vyrobé této pocatecni kojenecké vyzivy se pouzivaji pouze
izolaty bilkovin ze sdji.

Pro stejnou energetickou hodnotu musi pocatecni kojenecka
vyZziva obsahovat kazdou nezbytnou a podminéné nezbytnou
aminokyselinu nejménég ve stejném vyuzitelném mnozstvi, jaké
je obsazeno v referen¢ni bilkovin€ (matefské mléko ve smyslu
ptilohy €. 6 tabulky 1). Pfi vypoctu se vSak mohou koncentrace
methioninu a cystinu secist, pokud pomér methioninu k cystinu
nepresahuje hodnotu 2, a stejn€ tak se mohou secist
koncentrace fenylalaninu a tyrosinu, pokud pomér tyrosinu k
fenylalaninu nepiesahuje hodnotu 2. Pokud je vhodnost
vyrobku pro vyZzivu kojenct prokdzana odpovidajicimi studiemi
vypracovanymi v souladu se v§eobecné uznavanymi odbornymi
pokyny ohledné& podoby a zpisobu vypracovani takovych
studii, mize byt pomér methioninu k cystinu vétsi nez 2, nesmi
vSak pfesahovat hodnotu 3.

Obsah L-karnitinu musi byt nejmén¢ 0,3 mg/100 kJ (1,2

g/100 kcal).

2.4 Ve vSech ptipadech mohou byt aminokyseliny do po

pouze v mnoZstvi nezbytném k t

omuto ucelu.

¢atecni kojenecké vyzivy pridavany vyhradng pro zlepSeni vyzivové hodnoty bilkovin a

c e 2,9 mg/100 kJ
3. Taurin (pridany) (12 mg}glo 0 keal)
4. Cholin 1,7 mg/100 kJ 12 mg/100 kJ
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(7 mg/100 kcal) (50 mg/100 kcal)
1.05 2/100 kJ 1.4 9/100 kJ
S. Tuky (4.4 9/100 keal) (6,0 27100 keal)

5.1 Je zakazéano pouziti téchto latek:
- sezamovy olej,

- bavlnikovy ole;.
jednotlivé nebo
5.2 Kyselina laurova dohromady:
a kyselina myristova o 20 % z celkového

obsahu tuku

5.3 Obsah trans-izomerti mastnych kyselin nesmi byt vétSi nez 3 % celkového obsahu tukd.

5.4 Obsah kyseliny erukové nesmi byt vétSi nez 1 % celkového obsahu tuki.

5.5 Kyselina linolova 70 mg/100 kJ 285 mg/100 kJ

fivlfofg;ﬁ‘ff)gly“”d“ = (300 mg/100 keal) | (1200 mg/100 keal)

5.6 Obsah kyseliny a-linolenové musi byt nejméné 12 mg/100 kJ (50 mg/100 kcal).
Pomér kyseliny linolové ke kyselin€ a-linolenové musi byt nejméné 5 a nejvice 15.

5.7 Mohou se ptidavat polynenasycené mastné kyseliny s dlouhym fetézcem (20 a 22 atoma uhliku).
V tomto ptipad€ nesmi byt jejich obsah v celkovém obsahu tuka vEtsi nez:
- 1 % pro n-3 polynenasycené mastné kyseliny s dlouhym retézcem a
- 2 % pro n-6 polynenasycené mastné kyseliny s dlouhym fetézcem
(1 % pro kyselinu arachidonovou (20:4 n-6)).

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

Obsah kyseliny dokosahexaenové (22:6 n-3) nesmi byt vétSi nez obsah n-6 polynenasycenych mastnych kyselin s dlouhym fetézcem.

6. Fosfolipidy 2 g/l

1 mg/100 kJ 10 mg/100 kJ

7. Inositol (4 mg/100 kcal) (40 mg/100 kcal)
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8. Sacharidy

2,2 g/100 kJ
(9 g/100 kcal)

3,4 2/100 kJ
(14 g/100 kcal)

Sméji byt pouzity pouze tyto sacharidy:

— laktéza,

— maltdza,

— sacharoza,

— glukoza,

— maltodextriny,

— glukdzovy sirup nebo suSeny glukozovy sirup,
— predvareny Skrob — ptirozen¢ bezlepkovy,

— Zeliryjici Skrob — ptirozené bezlepkovy.

8.1 Laktoza

1,1 g/100 kJ
(4,5 g/100 kcal)

Toto ustanoveni se nevztahuje na pocatecni kojeneckou vyzivu,
ve kter€ izolaty sojovych bilkovin predstavuji vice nez 50 %
z celkového obsahu bilkovin.

8.2 Sacharoza (pridand)

20 % celkového
obsahu sacharida

Sachardzu je mozné ptidavat pouze do pocatecni kojenecké
vyZzivy vyrobené z hydrolyzovanych bilkovin.

8.3 Glukoza (pridand)

0,5 g/100 kJ
(2 g/100 kcal)

Glukozu je mozné pridavat pouze do pocatecni kojenecké
vyZzivy vyrobené z hydrolyzovanych bilkovin.

8.4 Predvareny a/nebo
zelirujici Skrob

2 ¢/100 ml a30 %
z celkového obsahu

sacharidd
9. Fruktooligosacharidy 0,8 g/100 ml Ostatni kombinace a maximalni hodnoty fruktooligosacharida
a galaktooligosacharidy v kombinaci 90 % | a galaktooligosacharidii je mozné pouZzivat v souladu s § 5 odst.
oligogalaktosyl- 1 této vyhlasky.
laktozy a 10 %
oligofruktosyl-

sacharozy o vysoké
molekularni hmotnosti
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10. Mineralni latky

10.1 Pocateéni kojeneckd vyziva vyrobena z na 100 kJ na 100 kcal
bilkovin kravského mléka nebo z hydrolyzovanych

bilkovin

Mineralni latka Jednotka Minimum Maximum Minimum Maximum
Sodik (mg) 5 14 20 60
Draslik (mg) 15 38 60 160
Chlorid (mg) 12 38 50 160
Vapnik (mg) 12 33 50 140
Fosfor (mg) 6 22 25 90
Hoi¢ik (mg) 1,2 3,6 5 15
Zelezo (mg) 0,07 0,3 0.3 1.3
Zinek (mg) 0,12 0,36 0,5 1,5
Med’ (ug) 8.4 25 35 100
Jod (ug) 2,5 12 10 50
Selen (ug) 0,25 2,2 1 9
Mangan (ug) 0,25 25 1 100
Fluorid (ug) — 25 — 100

Pomé&r vapniku k fosforu nesmi byt mensi nez 1,0 ani vétsi nez 2,0.

10.2 Pocatecni kojenecka vyziva vyrobena z izolati séjovych bilkovin, samotnych nebo ve smési s bilkovinami kravského mléka

Plati vSechny pozadavky bodu 10.1, s vyjimkou poZadavki na zelezo a fosfor, které jsou tyto:

Zelezo

(mg)

0,12

0,5

0,45

Fosfor

(mg)

7,5

25

30

100
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11. Vitaminy Na 100 kJ Na 100 kcal
Vitamin Jednotka Minimum Maximum Minimum Maximum
Vitamin A (ug-RE)" 14 43 60 180
Vitamin D (ng)"™” 0,25 0,65 1 2.5
Thiamin (ng) 14 72 60 300
Riboflavin (ng) 19 95 80 400
Niacin (ug)"™" 72 375 300 1500
Kyselina pantothenové (pg) 95 475 400 2 000
Vitamin Bg (ng) 9 42 35 175
Biotin (ug) 0.4 1.8 1,5 7.5
Kyselina listova (ng) 2,5 12 10 50
Vitamin By, (ng) 0,025 0,12 0,1 0,5
Vitamin C (mg) 2.5 7.5 10 30
Vitamin K (ng) 1 6 4 25
Vitamin E (mg o-TE)" 0,5/g"" 1,2 0,5/g"""™) 5
12. Nukleotidy Nejvyse 7

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

*)
(*

_’ RE = veskery trans-retinol-ckvivalent.
" Ve formé cholekalciferolu, jehoZ 10pg = 400 IU vitaminu D.
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(k%)
(FrEE)

(FE¥EE)

Preformovany niacin.

a-TE = d-a-tokoferol-ekvivalent

polynenasycenych mastnych kyselin, vyjadienych jako kyselina linolova a upravenych podle poctu dvojnych vazeb
v Zadném ptipade vSak ne méné nez 0,1 mg/100 vyuzitelnych kJ

polynenasycenych mastnych kyselin, vyjadienych jako kyselina linolové a upravenych podle po¢tu dvojnych vazeb" ),
v zadném piipade vSak ne méné nez 0,5 mg/100 vyuzitelnych kcal

(****f**) celkové koncentrace nukleotidii nesmi byt vétsi nez 1,2 mg/100 kJ (5 mg/100 kcal)
70,5 mg 0-TE/1 g kyseliny linolové (18:2 n-6)

0,75 mg a-TE/1 g kyseliny a-linolenové (18:3 n-3)

1,0 mg a-TE/1 g kyseliny arachidonové (20:4 n-6)

1,25 mg a-TE/1 g kyseliny eikosapentaenové (20:5 n-3)

1,5 mg o-TE/I g kyseliny dokosahexaenové (22:6 n-3)

FEEREEER)

>

(ko)

Priloha ¢&. 2 k vyhldsce & 54/2004 Sb.

Zikladni slozeni pokracovaci kojenecké vyzivy pripravené podle pokyni vyrobce

(hodnoty stanovené v této priloze se vztahuji ke kone¢nému vyrobku piipravenému k pouziti, ktery je prodavan jako takovy
nebo piipraveny podle pokyni vyrobce)

Kritérium Minimum Maximum Poznamka
1. Energie 250 kJ/100 ml 295 kJ/100 ml Vhodnost sloZek se prokazuje systematickym
(60 keal/100 ml) (70 keal/100 ml) ptezkoumavanim dostupnych udaja tykajicich se oéekdvanych

vyhod a tivah o bezpecnosti, a v piipad€ nutnosti rovnéz
pomoci odpovidajicich studii vypracovanych v souladu se
vSeobecné uznavanymi odbornymi pokyny ohledné podoby a
zpusobu vypracovani takovych studii.

Vhodnost dal$ich slozek uréenych pro zvlastni vyzivu kojencii
od narozeni musi byt prokédzana obecné€ uznavanymi
védeckymi poznatky.
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2. Bilkoviny

Obsah bilkovin = obsah dusiku x 6,25

2.1

Pokracovaci vyziva
vyrobena z bilkovin
kravského mléka

0,45 g/100 kJ
(1,8 /100 keal)

0,8 g/100 kJ
(3,5 g/100 kcal)

Pro stejnou energetickou hodnotu musi pokracovaci vyZziva
obsahovat kazdou nezbytnou a podminéné€ nezbytnou
aminokyselinu nejméné ve stejném vyuZitelném mnoZstvi,
jaké je obsazeno v referenéni bilkoviné (matetské mléko
vymezené v priloze €. 6 tabulce ¢.1 této vyhlasky). Pii
vypoctu se vSak mohou koncentrace methioninu a cystinu
secist, pokud pomér methioninu k cystinu nepiesahuje
hodnotu 3, a stejné tak se mohou secist koncentrace
fenylalaninu a tyrosinu, pokud pom¢r tyrosinu k fenylalaninu
nepiesahuje hodnotu 2.

2.2

Pokracovaci vyziva
vyrobena

z hydrolyzovanych
bilkovin

0,56 g/100 kJ
(2,25 g/100 kcal)

0,8 g/100 kJ
(3,5 g/100 kcal)

Pro stejnou energetickou hodnotu musi pokracovaci vyZziva
obsahovat kaZzdou nezbytnou a podminéné nezbytnou
aminokyselinu nejmén¢ ve stejném vyuzitelném mnoZzstvi,
jaké je obsazeno v referen¢ni bilkoviné (matetské mléko
vymezeng v piiloze €. 6 tabulce €. 1 této vyhlasky). Pti
vypoctu se v§ak mohou koncentrace methioninu a cystinu
secist, pokud pomér methioninu k cystinu nepiesahuje
hodnotu 3, a stejné tak se mohou secist koncentrace
fenylalaninu a tyrosinu, pokud pomér tyrosinu k fenylalaninu
nepiesahuje hodnotu 2.

23

Pokracovaci vyziva
vyrobena z izolati
sojovych bilkovin,
samotnych nebo ve
smési s bilkovinami
kravského mléka

0,56 g/100 kJ
(2,25 g/100 kcal)

0,8 g/100 kJ
(3,5 g/100 kcal)

Pti vyrobé této vyzivy se pouzivaji pouze izolaty sdjovych
bilkovin.

Pro stejnou energetickou hodnotu musi pokracovaci vyziva
obsahovat kaZzdou nezbytnou a podminéné nezbytnou
aminokyselinu nejméné ve stejném vyuzitelném mnoZzstvi,
jaké je obsazeno v referenéni bilkoviné (matetské mléko
uvedené v priloze €. 6 tabulce €. 1 této vyhlaSky). Pfi vypoctu
se v8ak mohou koncentrace methioninu a cystinu secist,
pokud pomér methioninu k cystinu nepfesahuje hodnotu 3, a
stejné tak se mohou secist koncentrace fenylalaninu a
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tyrosinu, pokud pomér tyrosinu k fenylalaninu nepiesahuje
hodnotu 2.

2.4 Ve vSech ptipadech mohou byt aminokyseliny do pokraovaci kojenecké vyzivy pfidavany vyhradné pro zlepSeni vyZivové hodnoty
bilkovin a pouze v mnozstvi nezbytném k tomuto tcelu.

P , 2,9 mg/100 kJ
3.T d ,
aurin (pridany) (12 mg/100 keal)
4. Tuky 0,96 2/100 kJ 1,4 g/100 kJ
(4,0 g/100 kcal) (6,0 g/100 kcal)
4.1 Je zakazéano pouziti t€chto latek:
- sezamovy olej,
- bavinikovy olej.
4.2 Kyselina laurova — jednotlivé nebo
a kyselina myristova dohromady: 20 %
z celkového obsahu
tukti

4.3 Obsah trans-izomera mastnych kyselin nesmi byt vét$i nez 3 % celkového obsahu tukd.

4.4 Obsah kyseliny erukoveé nesmi byt vétsi nez 1 % celkového obsahu tukd.

4.5 Kyselina linolova 70 mg/100 kJ 285 mg/100 kJ
(ve formé glyceridu = (300 mg/100 keal) | (1200 mg/100 keal
linoleanu)

4.6 Obsah kyseliny a-linolenové musi byt nejméne 12 mg/100 kJ (50 mg/100 kcal).
Pomér kyseliny linolové ke kyselin€ a-linolenové musi byt nejméné€ 5 a nejvice 15.

4.7 Mohou se ptidavat polynenasycené mastné kyseliny s dlouhym fetézcem (20 a 22 atomu uhliku). V takovém piipad€ nesmi byt jejich
obsah v celkovém obsahu tukil vétSi nez:
- 1 % pro n-3 polynenasycené mastné kyseliny s dlouhym retézcem a
- 2 % pro n-6 polynenasycené mastné kyseliny s dlouhym retézcem
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(1 % pro kyselinu arachidonovou (20:4 n-6)).

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

Obsah kyseliny dokosahexaenové (22:6 n-3) nesmi byt vétsi nez obsah n-6 polynenasycenych mastnych kyselin s dlouhym fetézcem.

5. Fosfolipidy 2 g/l
6. Sacharidy 2,2 g/100 kJ 3,4 ¢/100 kJ Je zakéazano pouzit slozky obsahujici lepek.
(9 g/100 kcal) (14 g/100 kcal)
6.1 Laktoza 1,1 g/100 kJ — Toto ustanoveni se nevztahuje na pokracovaci kojeneckou

4,5 g/100 kcal

vyzivu, ve které izolaty s6jovych bilkovin predstavuji vice nez
50 % z celkového obsahu bilkovin.

6.2 Sacharoza, fruktoza, —

jednotlivé nebo

Med musi byt oSetien tak, aby byly znieny spory Clostridium

med dohromady: 20 % | botulinum.
z celkového obsahu
sacharidu
6.3 Glukoéza (pridana) 0,5 g/100 kJ Glukozu je mozné piidavat pouze do pokraCovaci kojenecké
(2 g/100 kcal) vyZzivy vyrobené z hydrolyzovanych bilkovin.

7. Fruktooligosacharidy
a galaktooligosacharidy

0,8 g/100 ml v
kombinaci 90 %
oligogalaktosyl-

laktozy a 10 %

oligofruktosyl-
sacharozy o vysoké
molekularni hmotnosti

Ostatni kombinace a maximalni hodnoty fruktooligosacharidi
a galaktooligosacharidili je moZné pouZzivat v souladu s § 5
odst. 2 této vyhlasky.

8. Mineralni latky

8.1 Pokradovaci vyZiva vyrobena z bilkovin kravského mléka nebo

z hydrolyzovanych bilkovin

na 100 kJ na 100 kcal

<
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Mineralni ldatka Jednotka Minimum Maximum Minimum Maximum
Sodik (mg) 5 14 20 60
Draslik (mg) 15 38 60 160
Chlorid (mg) 12 38 50 160
Vapnik (mg) 12 33 50 140
Fosfor (mg) 6 22 25 90
Hot¢ik (mg) 1,2 3,6 5 15
Zelezo (mg) 0,14 0,5 0,6 2
Zinek (mg) 0,12 0,36 0,5 1,5
Med (ug) 8.4 25 35 100
Jod (ng) 2,5 12 10 50
Selen (ug) 0,25 22 1 9
Mangan (ug) 0,25 25 1 100
Fluorid (ug) — 25 — 100
Pomé&r vapniku k fosforu nesmi byt mensi nez 1,0 ani vétsi nez 2,0.

8.2 Pokracovaci vyZziva vyrobena z izolatu s6jovych bilkovin, samotnych nebo ve smési s bilkovinami kravského mléka

Plati vSechny pozadavky bodu 8.1, s vyjimkou pozadavki na Zelezo a fosfor, které jsou tyto

Zelezo (mg) 0,22 0,65 0,9 2,5
Fosfor (mg) 7.5 25 30 100
9. Vitaminy Na 100 kJ Na 100 kcal
Vitamin Jednotka Minimum Maximum Minimum Maximum
Vitamin A (ug-RE)” 14 43 60 180
Vitamin D (ng)"™” 0,25 0,75 1 3
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Thiamin (ng) 14 72 60 300
Riboflavin (ng) 19 95 80 400
Niacin (ug)"™ 7 375 300 1500
Kyselina pantothenové (ng) 95 475 400 2 000
Vitamin Bg (ug) 9 42 35 175
Biotin (ng) 0.4 1,8 1.5 7.5
Kyselina listova (ng) 2,5 12 10 50
Vitamin B, (ne) 0,025 0,12 0.1 0,5
Vitamin C (mg) 2,5 7.5 10 30
Vitamin K (ng) 1 6 4 25
Vitamin E (mg a-TE)"™™ 0,5/g""" 1.2 0,5/g"""" 5
) Nejvyse”

10. Nukleotidy (mg/100 kJ) (mg/100 keal)
cytidin 5'-monofosfore¢nan 0,60 2,50

uridin 5'-monofosfore¢nan 0,42 1,75

adenosin 5'-monofosfore¢nan 0,36 1,50

guanosin 5'-monofosfore¢nan 0,12 0,50

inosin 5’-monofosfore¢nan 0,24 1,00

*)
**)
(***)

RE = veskery trans-retinol-ekvivalent.

Ve formé cholekalciferolu, jehoz 10pg =400 [U vitaminu D.

Preformovany niacin.

a-TE = d-a-tokoferol-ekvivalent.

polynenasycenych mastnych kyselin, vyjadienych jako kyselina linolové a upravenych podle poc¢tu dvojnych vazeb
v zadném piipad¢ vSak ne méné nez 0,1 mg/100 vyuzitelnych kJ.

polynenasycenych mastnych kyselin, vyjadienych jako kyselina linolova a upravenych podle poctu dvojnych vazeb
v zadném ptipade vSak ne méné€ nez 0,5 mg/100 vyuzitelnych kcal.

() Celkova koncentrace nukleotidi nesmi byt vétsinez 1,2 mg/100 kJ (5 mg/100 kcal).

(*—k**a-) (********)

>
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0,5 mg -TE/1 g kyseliny linolové (18:2 n-6);
0,75 mg a-TE/1 g kyseliny alfa-linolenové (18:3 n-3);
1,0 mg a-TE/1 g kyseliny arachidonové (20:4 n-6);
1,25 mg a-TE/1 g kyseliny eikosapentaenové (20:5 n-3);
1,5 mg a-TE/1 g kyseliny dokosahexaenové (22:6 n-3).
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Pfiloha ¢&. 3 k vyhldsce & 54/2004 Sb.

Vitaminy, mineralni latky a dalsi latky

Tabulka ¢é. 1

Vitaminy
Vitamin Chemicky nézev vitaminu
Vitamin A retinylacetat
retinylpalmitat
retinol
Vitamin D vitamin D, (ergokalciferol)
vitamin Ds (cholekalciferol)
Vitamin B, thiamin hydrochlorid
thiamin monodusi¢nan
Vitamin B, riboflavin
riboflavin-5'-fosfore¢nan sodny
Niacin nikotinamid
kyselina nikotinové
Vitamin Bg pyridoxin hydrochlorid

pyridoxin-5'-fosfore¢nan

Kyselina listova

kyselina listova

Kyselina pantothenova

D-pantothenat vapenaty

D-pantothendt sodny

dexpanthenol

Vitamin B,

kyanokobalamin

hydroxykobalamin

Biotin

D-biotin

Vitamin C

kyselina I-askorbova

L-askorban sodny

L-askorban vapenaty

kyselina 6-palmityl-L-askorbové (askorbylpalmitan)

askorban draselny

Vitamin E

D-a-tokoferol

DL-a-tokoferol

D-a-tokoferylacetat

DL-a-tokoferylacetat

Vitamin K

fylochinon (fytomenadion)
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Tabulka ¢. 2
Mineralni latky

Mineralni latka Povolené soli

Véapnik (Ca) uhliCitan vapenaty

chlorid vapenaty

vépenaté soli kyseliny citronove
glukonan vapenaty
glycerolfosfore¢nan vapenaty
mléCnan vapenaty

vépenaté soli kyseliny orthofosforecné
hydroxid vépenaty

Hoft¢ik (Mg) uhlicitan hotecnaty

chlorid hotfecnaty

oxid hofeCnaty

hotecnaté soli kyseliny orthofosforecné
siran hote¢naty

glukonan hote¢naty

hydroxid hotecnaty

hotecnaté soli kyseliny citronové

Zelezo (Fe) citronan Zeleznaty

glukonan Zeleznaty

mlécnan Zeleznaty

siran Zeleznaty

citronan zelezito-amonny

fumaran Zeleznaty

difosforecnan Zelezity (pyrofosfore¢nan Zelezity)
bisglycinat zeleznaty

Meéd’ (Cu) citronan méd’naty
glukonan m&d’naty
siran m¢d’naty
komplex méd-lysin
uhli¢itan méd’'naty
Jod (D) jodid draselny
jodid sodny
jodi¢nan draselny

Zinek (Zn) octan zine¢naty
chlorid zine¢naty
mlécnan zineCnaty
siran zine¢naty
citronan zine¢naty
glukonan zine¢naty
oxid zinecnaty

Mangan (Mn) uhli¢itan manganaty
chlorid manganaty
citronan manganaty
siran manganaty
glukonan manganaty
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Sodik (Na) hydrogenuhlicitan sodny

chlorid sodny

citronan sodny

glukonan sodny

uhli¢itan sodny

mlécnan sodny

sodné soli kyseliny orthofosforecné
hydroxid sodny

Draslik (K) hydrogenuhli¢itan draselny

uhlicitan draselny

chlorid draselny

draselné soli kyseliny citronové
glukonan draselny

mlécnan draselny

draselné soli kyseliny orthofosfore¢né
hydroxid draselny

Selen (Se) selenan sodny
selenicitan sodny

Tabulka ¢. 3
Aminokyseliny a jiné slou¢eniny dusiku

L-cystin a hydrochlorid L-cystinu
I_-histidin a hydrochlorid L-histidinu
L-isoleucin a hydrochlorid L-isoleucinu
L-leucin a hydrochlorid L-leucinu
L-lysin a hydrochlorid L-lysinu
L-cystein a hydrochlorid L-cysteinu
L-methionin

L-fenylalanin

L-threonin

L-tryptofan

L-tyrosin

L-valin

L-karnitin a hydrochlorid L-karnitinu
L-karnitin-L-tartarét

taurin

cytidin 5'-monofosfore¢nan a jeho sodna sul
uridin 5'-monofosfore¢nan a jeho sodnd stil
adenosin 5'-monofosforenan a jeho sodna siil
guanosin 5'-monofosfore¢nan a jeho sodna sl

inosin 5'-monofosfore¢nan a jeho sodna siil
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Tabulka ¢. 4
Jiné nutri¢ni latky

cholin

chlorid cholinu

citronan cholinu

dvojvinan cholinu

inositol

Pfiloha ¢&. 4 k vyhldsce & 54/2004 Sb.

Vyzivova a zdravotni tvrzeni platna pro podatecni kojeneckou vyzivu
a podminky pro jejich pouziti

Tabulka ¢. 1
Vyzivova tvrzeni

Vyzivove tvrzeni vztazend k Podminky pro jejich pouziti
Pouze obsahu laktozy Laktoza je jediny pfitomny sacharid
nepiitomnosti laktozy Obsah laktozy neptesahuje 2,5 mg/100 kJ

(10 mg/100 kcal).
Pridavku polynenasycenych mastnych Obsah kyseliny dokosahexaenové predstavuje
kyselin s dlouhym fetézcem nebo nejméné 0,2 % celkového obsahu mastnych
rovnocennému vyzivovému tvrzeni kyselin
tykajiciho se ptidavku kyseliny
dokosahexaenové
Obsahu taurin

Volitelné€ ptidano v mnozstvi vhodném
Obsahu fruktooligosacharida pro zamyslené pouziti pro kojence a v souladu
a galaktooligosacharida s podminkami stanovenymi v pfiloze ¢. 1

této vyhlasky.
Obsahu nukleotidu
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Tabulka ¢. 2
Zdravotni tvrzeni

Zdravotni tvrzeni
(vCetn¢ tvrzeni o sniZeni rizika
onemocnéni) vztazena k

Podminky pro jejich pouziti

Snizeni rizika alergie na mlé¢né
bilkoviny; v tomto zdravotnim
tvrzeni se mohou pouzit pojmy
odkazujici na sniZeny obsah
alergentll nebo na snizené
antigenni vlastnosti.

Na diikaz vlastnosti uvedenych v tvrzeni musi byt

k dispozici objektivni a védecky ovéfené poznatky.
Pocatecni kojenecka vyziva musi vyhovovat ustanovenim
stanovenym v bodu 2.2 prilohy ¢. 1 této vyhlasky

a mnozstvi imunoreaktivnich bilkovin, zméfené obecné
piijatelnymi metodami, musi byt mensi nez 1 % latek
obsahujicich dusik pfitomnych ve vyzive.

Etiketa musi uvadét, Ze vyrobek nesmi byt konzumovan
kojenci, kteti jsou alergicti na intaktni bilkoviny,

ze kterych je vyrobek vyroben, pokud obecn€ uznavané
klinické zkouSky neprokézi pro tuto pocatecni
kojeneckou vyzivu toleranci u vice nez 90 % kojencti
ptecitlivélych na bilkoviny, ze kterych byl hydrolyzat
vyroben (interval spolehlivosti 95 %).

Oraln¢ podavana pocatecni kojenecka vyziva nesmi

u zvirat vyvolat precitlivélost na intaktni bilkoviny,

ze kterych je pocate¢ni kojenecka vyZziva vyrobena.

Priloha & 5 k vyhldsce & 54/2004 Sb.

Referen¢ni hodnoty vitamini a mineralnich latek pro oznacovani vyzivové hodnoty

Tabulka €. 1 Obilné a ostatni pFikrmy pro kojence a malé déti

Vitamin / mineralni latka jednotka Referen¢ni hodnota pro
oznacovani

Vitamin A ug 400
Vitamin D ug 10
Vitamin C mg 25
thiamin mg 0,5
riboflavin mg 0,8
ekvivalenty niacinu mg 9
Vitamin Be mg 0.7
Kyselina listova ug 100
Vitamin B, ug 0,7
Vapnik mg 400
Zelezo mg 6
Zinek mg 4

jod ug 70
selen ug 10
meéd’ mg 0,4
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Tabulka ¢. 2: Poc¢ate¢ni a pokracovaci kojenecka vyziva

Vitamin/mineralni latka jednotka Referen¢ni hodnota pro
oznacovani
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 Bg mg 0,7
Kyselina listova ug 125
Vitamin B, ug 0,8
Kyselina pantothenova mg 3
Biotin ug 10
Vapnik mg 550
Fosfor mg 550
Draslik mg 1000
Sodik mg 400
Chlorid mg 500
Zelezo mg 8
Zinek mg 5
jod ng 80
selen ug 20
Med mg 0,5
Hotc¢ik mg 80
Mangan mg 1,2

") tokoferolekvivalent

Pfiloha ¢&. 6 k vyhldsce & 54/2004 Sb.

Obsah aminokyselin v matei'ském mléce

Tabulka ¢. 1

Obsah nezbytnych a podminéné nezbytnych aminokyselin v matefském mléce

(vyjadiené v mg/100 kJ a v mg/100kcal)

aminokyselina Na 100 kJ Na 100 keal ”
Cystin 9 38
Histidin 10 40
Isoleucin 22 90
Leucin 40 166
Lysin 27 113
Methionin 5 23
Fenylalanin 20 83
Threonin 18 77
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Tryptofan 8 32
Tyrosin 18 76
Valin 21 88
1 kI = 0,239 keal
Tabulka ¢. 2
Obsah aminokyselin v referené¢ni bilkoviné kaseinu
aminokyselina Mnozstvi
g/100¢g bilkovin
arginin 3,7
Cystin 0,3
Histidin 2.9
Isoleucin 5,4
Leucin 9.5
Lysin 8,1
Methionin 2.8
Fenylalanin 5,2
Threonin 4.7
Tryptofan 1.6
Tyrosin 5.8
Valin 6,7

30. V piiloze &. 7 tabulce se v bodu 3. Tuky slova
o kyseliny linolové (ve formé glyceridu) musi byt nej-
méné 0,007 g/100 k] (0,3 g/100 kcal) a nejvyse 0,285 g/
/100 k] (1,2 g/100 kcal)“ nahrazu]l slovy » kysehny
linolové (ve formé glycerid) musi byt nejméné 0,07 g/
/100 kJ (0,3 g/100 kcal) a nejvyse 0,285 g/100 kJ (1,2 g/
/100 kcal)“.

31. V pfiloze &. 7 tabulce v bodu 5. Vitaminy po-
loZka vitamin D znf;

., Vitamin DY B

0.25 pg (1 pg)

0,75 pg (3 pg)™

32. V priloze & 9 &sti 2. Aminokyseliny se za
polozku ,,L-isoleucin a jeho hydrochloridy vklid4 po-
lozka ,L-leucin a jeho hydrochloridy“.

33. V nadpisu pfilohy ¢. 13 se slova ,Potravni do-
pliky®“ nahrazuji slovy ,Vitaminy, minerdlni litky
a dal3i litky“ a v poznimce ) za tabulkou se slova
»31. prosince 2006“ nahrazuji slovy ,31. prosince
2009¢.

34, Priloha ¢&. 14 zni:
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»Priloha €. 14 k vyhlasce & 54/2004 Sb.

Specifikace obsahu a zdroje bilkovin a zpracovani bilkovin pouzivanych p¥i vyrobé
pocatecni kojenecké vyzivy o obsahu bilkovin niz§im nez 0,56 g/100 kj (2,25 g/100 kcal)
vyrobené z hydrolyzovanych syrovatkovych bilkovin ziskanych
z bilkovin kravského mléka

Kritérium Minimum Maximum Poznamka
1. Obsah bilkovin 0,44 g/100 kJ 0,7 g/100 kJ Obsah bilkovin = obsah
(1,86 g/100 kcal) (3 g/100 kcal) dusiku x 6,25

2. Zdroj bilkovin

Bilkoviny z demineralizované sladké syrovatky ziskané z kravského mléka
po enzymatickém vysrazeni kaseind pomoci chymozinu, které sestavaji z t€chto latek:
a) 63 % izolath syrovatkovych bilkovin bez kaseinovych glykomakropeptidi

s minimalnim obsahem bilkovin v su$in€ 95 % a méné nez 70 % denaturaci bilkovin
a obsahem popela nejvyse 3 % a

b) 37 % bilkovinného koncentratu ze sladké syrovatky s minimalnim obsahem bilkovin
v susin€ 87 % a méné nez 70 % denaturaci bilkovin a obsahem popela nejvyse 3,5 %

3. Zpracovani bilkovin

Dvoustupriovy proces hydrolyzy s pouzitim pfipravku z trypsinu, pfi¢emz mezi témito

dvéma stupni hydrolyzy dochézi k tepelnému oSetteni (3—10 minut pfi teplote
80 az 100 °C).*.

35. V priloze &. 16 tabulce &. 2 polozka vitamin D
zni:

,Mangan (ug) | 0,25 | 25 | 1 | 100
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ClL 1
Piechodna ustanoveni

1. Potraviny vyrobené nebo oznalené prede dnem
nabyt{ Gdinnost této vyhlisky, které nejsou v souladu
s bodem 4, bodem 5, pokud jde 0 § 5 odst. 1 aZ 5, body
6, 21 a 22 a s bodem 29, pokud jde o pfilohu & 1, se
mohou uvddét do obéhu nejdéle do 31. prosince 2009.

2. Potraviny pro zvldsini 1ékafské tlely uréené
pro kojence, které neodpovidaji poZzadavkim uprave-

nym v bodu 5, pokud jde o § 5 odst. 4 pism. a), b}, d)
a e), a v bodu 29, pokud jde o pfilohu & 1 body 2.1.1
a2.2.1 a pfilohu &. 2 bod 2, [ze uvadét do ob¢hu nejdéle
do 1. ledna 2012.

Cl 111
Uéinnost

Tato vyhldska nabyvd d¢innost dnem 15. kvétna
2008.

Ministr:
MUDr. Julinek, MBA v. r.



