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NARIZENI EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY
(EU) &. .../2013

ze dne ...

o potravinach urcéenych pro kojence a malé déti,

potravinach pro zvlastni l1ékarské ucely a nahradé 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 narizeni Komise (ES) ¢. 41/2009 a (ES) €. 953/2009

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKY PARLAMENT A RADA EVROPSKE UNIE,

s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie, a zejména na ¢lanek 114 Smlouvy,
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s ohledem na navrh Evropské komise,
po postoupeni navrhu legislativniho aktu vnitrostatnim parlamentim,
s ohledem na stanovisko Evropského hospodaiského a socialniho vyboru’,

v souladu s fadnym legislativnim postupem?,

! Ut. vést. C 24, 28.1.2012, s. 119.

Postoj Evropského parlamentu ze dne 14. &ervna 2012 (dosud nezveiejnény v Ufednim
véstniku) a postoj Rady v prvnim éteni ze dne ...(dosud nezvefejnéné v Utednim
véstniku). Postoj Evropského parlamentu ze dne ... (dosud nezveiejnény v Utednim
véstniku) a rozhodnuti Rady ze dne ... .
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vzhledem k témto duvodum:

(1)

2)

€)

(4)

Clanek 114 Smlouvy o fungovani Evropské unie (déle jen "Smlouva o fungovani EU%)
stanovi, Ze u opatfeni, jejichz Gcelem je vytvoteni a fungovani vnitiniho trhu a kter4 se
tykaji mimo jiné zdravi, bezpe¢nosti a ochrany spotiebitele, mad Komise vychazet z
vysoké urovné ochrany a prihlédne ptitom zejména k novému vyvoji zalozenému na

veédeckych poznatcich.

Volny pohyb bezpecnych a zdravych potravin je dilezitym hlediskem vnitiniho trhu
a vyznamné prispiva ke zdravi a blahu ob¢anti a k jejich spole¢enskym a hospodatskym

zajmum.

Cilem pravnich ptedpisti Unie v oblasti potravin je mimo jiné zajistit, aby na trh nebyly
uvadény zadné potraviny, které nejsou bezpecné. Proto by ze sloZeni kategorii potravin,
na které se vztahuje toto natizeni, mély byt vylouc¢eny veskeré latky, které jsou
povazovany za skodlivé pro zdravi dotéenych skupin obyvatelstva nebo nevhodné k

lidské spotiebé.

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2009/39/ES ze dne 6. kvétna 2009

o potravinach uréenych pro zvlastni vyzivu' stanovi obecna pravidla tykajici se slozeni
a pripravy téchto potravin, které jsou navrzeny natolik specificky, aby vyhovovaly
zvlastnim vyzivovym pozadavkim osob, kterym jsou uréeny. VétSina ustanoveni

obsazenych ve zminéné smérnici pochazi z roku 1977, a proto je nezbytna jejich revize.

Ut. vést. L 124, 20.5.2009, s. 21.
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Smérnice 2009/39/ES zavadi spole¢nou definici ,,potravin pro zvlastni vyzivu“ a obecné
pozadavky na oznacovani, véetn¢ pozadavku, aby byl na téchto potravinach uveden

udaj o jejich vhodnosti pro vyzivové tcely jim piipisované.

Obecné pozadavky tykajici se sloZeni a oznacovani, které jsou stanoveny ve smérnici
2009/39/ES, jsou doplnény fadou nelegislativnich aktti Unie, jez se vztahuji na zvlastni
kategorie potravin. V tomto ohledu jsou stanovena harmonizovana pravidla ve smérnici
Komise 96/8/ES ze dne 26. tinora 1996 o potravinach pro nizkoenergetickou vyZzivu ke
snizovani hmotnosti' a ve smérnici Komise 1999/21/ES ze dne 25. biezna 1999 o
dietnich potravinach pro zvlastni 16¢ebné ucely®.Obdobné stanovi smérnice Komise
2006/125/ES? ur¢ita harmonizovana pravidla pro obilné a ostatni ptikrmy pro kojence
a malé déti. Smérnice Komise 2006/141/ES* stanovi harmonizovana pravidla pro
pocatedni a pokracovaci kojeneckou vyZivu a natizeni Komise (ES) &. 41/2009° stanovi
harmonizovana pravidla pro slozeni a ozna¢ovani potravin vhodnych pro osoby

s nesnaSenlivosti lepku.

N AW N -

Uk. vést. L 55, 6.3.1996, s. 22.
Ut v&st. L 91, 7.4.1999, s. 29.
Uk. v&st. L 339, 6.12.2006, s. 16.
Uk vést. L 401, 30.12.2006, s. 1.
Uk. vést. L 16, 21.1.20009, s. 3.
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(7)

(8)

)

Harmonizovana pravidla jsou stanovena déale ve smérnici Rady 92/52/EHS ze dne 18.
¢ervna 1992 o pocatecni a pokracovaci kojenecké vyzivé uréené pro vyvoz do tretich
zemi ' a v natizeni Komise (ES) & 953/2009 ze dne 13. fijna 2009 o latkéch, které

’ IS TN rorw v 1ro 7 . ST A 2
mohou byt pro zvlastni vyzivové ucely ptidavany do potravin pro zvlastni vyzivu “.

Smérnice 2009/39/ES rovnéz vyzaduje, aby byl pro potraviny, které provozovatelé
potravinaiskych podnikl nabizeji k prodeji jako potraviny, jez spadaji do definice
potravin pro zvlaStni vyzivu a pro néz nejsou v pravu Unie obsazena zadné zvlastni
ustanoveni, zaveden na vnitrostatni irovni obecny postup oznamovani pied jejich
uvedenim na trh v Unii s cilem usnadnit G¢innou kontrolu téchto potravin ¢lenskymi

staty.

Zprava Komise ze dne 27. Cervna 2008 uréend Evropskému parlamentu a Rad¢ o
uplatiiovani tohoto postupu oznamovani ukdzala, Ze z riznych vykladi oteviené
definice potravin pro zvlastni vyzivu vnitrostatnimi organy mohou vyplyvat problémy.
Ve zprave se proto dospélo k zavéru, ze pro zajisténi uc¢inngjsiho a harmonizovanéjsiho

uplatiiovani pravnich akti Unie je nezbytna revize smérnice 2009/39/ES.

! Ut. vést. L 179, 1.7.1992, s. 129.
2 Ut. vést. L 269, 14.10.2009, s. 9.
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Zprava ze studie ze dne 29. dubna 2009, kterou vypracovala Agra CEAS Consulting,
ohledné¢ revize smérnice 2009/39/ES potvrzuje zjisténi obsazena ve zpravé Komise

o uplatiiovéani postupu oznamovani a ukazuje, ze kvili Siroké definici obsazené v
uvedené smérnici je v soucasnosti stale vétsi pocet potravin oznacen a uvadén na trh
jako pro potraviny vhodné pro zvlastni vyzivu. Ve zprave ze studie je rovnéz uvedeno,
ze se v jednotlivych Clenskych statech zna¢né 1i8i druhy potravin, které spadaji do
pusobnosti uvedené smérnice; podobné potraviny mohou byt uvddény na trh v riznych
¢lenskych statech soucasné jako potraviny pro zvlastni vyzivu nebo jako potraviny pro
béznou spotiebu, véetné doplikil stravy, které jsou urceny pro Sirokou vefejnost nebo
pro urcité podskupiny obyvatel, jako jsou t¢hotné Zeny, Zeny po menopauze, starsi
dosp€lé osoby, déti ve vyvinu, dospivajici, rizné aktivni jednotlivci a dal$i osoby. Tato
situace narusuje fungovani vnitiniho trhu, u pfislusnych organti, provozovatelii
potravinatskych podniki, zejména u malych a sttednich podniki, a spotfebitelti vytvari
pravni nejistotu, pficemz nelze vyloucit riziko zneuziti uvedeni na trh a naruseni
hospodarské soutéze. Je tudiZ tieba odstranit rozdily ve vykladu zjednoduSenim

pravniho prostfedi.
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(12)

(13)

Zda se, ze jiné nedavno prijaté pravni akty Unie se vyvijejicimu se a inovativnimu trhu
s potravinami piizpusobily vice nez smérnice 2009/39/ES. Obzvlastni vyznam

a dtlezitost v tomto ohledu maji smérnice Evropského parlamentu a Rady 2002/46/ES
ze dne 10. ¢ervna 2002 o sblizovani pravnich pfedpist ¢lenskych stath tykajicich se
dopliik stravy', natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) &. 1924/2006 ze dne
20. prosince 2006 o vyzivovych a zdravotnich tvrzenich pii oznadovani potravin®

a nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1925/2006 ze dne 20. prosince 2006
o pfidavani vitamind a mineralnich latek a nékterych dal3ich latek do potravin®.
Ustanoveni uvedenych pravnich aktii Unie by rovnéz mohla ptfedstavovat vhodnou
upravu pro fadu kategorii potravin, na néz se vztahuje smérnice 2009/39/ES, ktera by
vedla k mensi administrativni zatézi a byla jasnéjsi, pokud jde o oblast plisobnosti a

cile.

Ze zkuSenosti vyplyva, Ze nekterd pravidla obsazena ve smérnici 2009/39/ES nebo
piijata na jejim zaklad¢ jiz nejsou G¢inna, pokud jde o zajisténi fungovani vnitiniho
trhu.

Pojem potraviny pro zvlastni vyzivu by proto mél byt zruSen a smérnice 2009/39/ES by

méla byt timto aktem nahrazena. Za t¢elem jednodussiho a jednotného uplatiiovani

tohoto aktu ve vSech ¢lenskych statech by tento akt mel mit formu natizeni.

! Uk. vést. L 183, 12.7.2002, s. 51.
2 Ut. vést. L 404, 30.12.2006, s. 9.
3 Ut vést. L 404, 30.12.2006, s. 26.
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V nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 178/2002 ze dne 28. ledna 2002,
kterym se stanovi obecné zasady a pozadavky potravinového prava, ziizuje se Evropsky
tifad pro bezpe&nost potravin a stanovi postupy tykajici se bezpegnosti potravin', se
stanovi spole¢né zasady a definice potravinového prava Unie. Urcité definice stanovené

v uvedeném natizeni by tudiz mély platit také v kontextu tohoto nafizeni.

Pro urcité skupiny obyvatel je omezeny pocet kategorii potravin jedinym nebo
¢asteCnym zdrojem vyzivy. Tyto kategorie potravin jsou nezbytné nutné pro regulaci
urcitych stavii nebo jsou zdsadni pro splnéni vyzivovych pozadavka urcitych
jednoznaéné vymezenych zranitelnych skupin obyvatel. K témto kategoriim potravin
patii pocatecni a pokracovaci kojeneckd vyziva, obilné ptikrmy a potraviny pro malé
déti a potraviny pro zvlastni 1ékatské ucely. Ze zkuSenosti vyplyva, Ze ustanoveni
obsazend ve smérnicich 1999/21/ES, 2006/125/ES a 2006/141/ES uspokojivé zajist'uji
volny pohyb téchto kategorii potravin a sou¢asné zarucuji vysokou uroven ochrany
vefejného zdravi. Je proto vhodné, aby se toto nafizeni zamétilo na obecné pozadavky
tykajici se sloZeni a informaci, které se vztahuji na tyto kategorie potravin s

pfihlédnutim ke smérnicim 1999/21/ES, 2006/125/ES a 2006/141/ES.

! Ut vést. L 31, 1.2.2002, s. 1.
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Vzhledem k rostoucimu poctu osob, které maji problémy s nadvahou nebo obezitou, je
na trh navic uvadéno stale vétsi mnozstvi potravin, které jsou ndhradou celodenni stravy
pro regulaci hmotnosti. Tyto potraviny pfitomné na trhu je v soucasné dobé mozné
rozdélit na vyrobky uréené pro nizkokalorickou dietu, které obsahuji mezi 3360 kJ

(800 kcal) a 5040 kJ (1200 kcal), a na vyrobky ur¢ené pro velmi nizkokalorickou dietu,
které bézné obsahuji méné¢ nez 3360 kJ (800 kcal). Vzhledem k povaze téchto potravin
by bylo vhodné stanovit pro n€ zvlastni upravu. Ze zkusenosti vyplyva, ze ptislusna
ustanoveni smérnice 96/8/ES uspokojive zajistuji volny pohyb potravin predkladanych
jako nahrada stravy pro regulaci hmotnosti a soucasné zajist'uji vysokou troven ochrany
vefejného zdravi. Proto je vhodné, aby se toto nafizeni zamétilo na obecné pozadavky
na sloZeni a informace tykajici se potravin uréenych k nahradé celodenni stravy véetné
potravin, jejichz energeticka hodnota je velmi nizkd, s ohledem na ptislu$nd ustanoveni

smérnice 96/8/ES.

Timto nafizenim by mély byt mimo jiné zavedeny definice pocate¢ni a pokracovaci
kojenecké vyzivy, obilnych piikrmi a potravin pro malé déti, potravin pro zv1astni
1¢katské ticely a ndhrady celodenni stravy pro regulaci hmotnosti s ohledem na

prislusna ustanoveni smérnic 96/8/ES, 1999/21/ES, 2006/125/ES a 2006/141/ES .
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(19)

(20)

Natizenim (ES) ¢. 178/2002 se zavadi zasady tykajici se analyzy rizika ve vztahu k
potravindm a stanovi struktury a mechanismy pro védecka a technicka hodnoceni, ktera
provadi Evropsky ufad pro bezpe€nost potravin (dale jen ,,afad*). Pro tcely tohoto
nafizeni by m¢l byt ufad konzultovan ohledné¢ veSkerych zélezitosti, které se mohou

dotykat vetejného zdravi.

Je dulezité, aby slozky pouzité pii vyrob¢ potravin, na néz se vztahuje toto nafizeni,
vyhovovaly vyzivovym pozadavkiim osob, pro né€z jsou tyto potraviny urceny, a aby
byly pro tyto osoby vhodné a aby byla jejich vyzivova ptfimétenost stanovena na
zakladé obecné uznavanych védeckych udaji. Tuto pfiméfenost je nutno prokazat

systematickym piezkumem dostupnych védeckych udaji.

Maximalni limity rezidui pesticidi stanovené v pfislusnych pravnich ptedpisech Unie,
zejména v nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 396/2005 ze dne

23. unora 2005 o maximalnich limitech rezidui pesticidl v potravinach a krmivech
rostlinného a Zivo¢isného pivodu a na jejich povrchu', by mély platit, aniz jsou dotéena
zvlastni ustanoveni tohoto nafizeni a akty v pfenesené pravomoci piijaté podle tohoto

nafizeni.

! Uk. v&st. L 70, 16.3.2005, s. 1.
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Pouzivani pesticidi miize mit za nasledek rezidua pesticidl v potravinach, na néz se
vztahuje toto natizeni. Toto pouzivani pesticidl by tudiz mélo byt co nejvice omezeno
a me¢ly by byt zohlednény pozadavky natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)

&. 1107/2009 ze dne 21. fijna 2009 o uvadéni piipravkd na ochranu rostlin na trh'.
Omezeni nebo zdkaz pouzivani by vSak nutné nezajistily, Ze potraviny, na néz se
vztahuje toto nafizeni, véetné potravin pro kojence a malé déti, nebudou obsahovat
pesticidy, protoze nékteré pesticidy kontaminuji Zivotni prostfedi a v uvedenych
potravinach mohou byt zji§téna jejich rezidua. Maximalni limity rezidui v danych
potravinach by tudiz mély byt stanoveny na co nejnizsi dosazitelné urovni, aby byly
chranény zranitelné skupiny obyvatelstva, a pti jejich stanoveni by méla byt zohlednéna
spravna zemédéElska praxe a dalsi zdroje expozice, jako je kontaminace Zivotniho

prostiedi.

V aktech v pfenesené pravomoci piijatych podle tohoto nafizeni by mély byt
zohlednény omezeni ¢i zékazy urcitych pesticidii obdobné omezenim ¢i1 zdkaziim jiz
stanovenym v piilohach smérnic 2006/125/ES a 2006/141/ES . Tato omezeni ¢i zakazy
by mély byt pravidelné aktualizovany a zvlastni pozornost by pfi tom méla byt
vénovana pesticidim obsahujicim aktivni latky, safenery nebo synergenty, které jsou
podle natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 1272/2008 ze dne 16. prosince
2008 o klasifikaci, oznaGovani a baleni latek a smési* klasifikovany jako mutagenni —
kategorie 1A nebo 1B, karcinogenni —kategorie 1A nebo 1B, jako toxické pro
reprodukci — kategorie 1A nebo 1B, nebo o nichZ se predpokladd, Ze maji vlastnosti

narus$ujici ¢innost z1az s vnitini sekreci, coz miize mit neptiznivy uc¢inek na ¢loveka.

Ut. vést. L 309, 24.11.2009, s. 1.
Ut. vést. L 353, 31.12.2008, s.1.
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Latky spadajici do oblasti pisobnosti nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
&.258/97 ze dne 27. ledna 1997 o novych potravinach a novych slozkach potravin' by
nemély byt ptidavany do potravin, na néz se vztahuje toto natizeni, pokud tyto latky
nespliiuji krom¢ podminek stanovenych timto nafizenim a v aktech v pfenesené
pravomoci také podminky pro uvedeni na trh podle natizeni (ES) ¢. 258/97. Pokud
urcité latky, ktera je pouzivana v souladu s timto nafizenim, dojde k vyznamné zméné
vyrobniho postupu nebo ke zméné velikosti ¢astic této latky, naptiklad prostfednictvim
nanotechnologii, méla by byt tato latka povazovana za latku odliSnou od latky, ktera je
pouzivana v souladu s timto nafizenim, a méla by byt opétovné posouzena podle

nafizeni (ES) ¢. 258/97 a nasledn¢ podle tohoto natizeni.

V nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 1169/2011 ze dne 25. fijna

20110 poskytovani informaci o potravinach spotiebiteliim” jsou stanoveny obecné
pozadavky na oznacovani. Tyto obecné pozadavky na oznacovani by se mely v zasadé
vztahovat na kategorie potravin, na néz se vztahuje toto natizeni. Toto nafizeni by vSak
mélo v piipad¢ potieby stanovit rovnéz dodatecné pozadavky, které se pouziji spolu

s natizenim (EU) ¢. 1169/2011, ¢i se od n¢j odchyluji, aby bylo dosazeno zvlastnich cila

tohoto nafizeni.

! Ut. vést. L 43, 14.2.1997, s. 1.
2 Ut vést. L 304, 22.11.2011, s. 18.

5394/13

SH/pj,mk 12

DG B 4 CS



(25)

(26)

Oznacovani, obchodni Giprava nebo propagace potravin, na které se vztahuje toto
nafizeni, by témto potravinam nem¢ély prisuzovat vlastnosti prevence, 1écby nebo
vylé€eni lidskych onemocnéni, ani podobné vlastnosti naznacovat. Potraviny pro
zvlastni 1ékarské ticely jsou vSak urceny pro dietni rezim pacientli s omezenou, snizenou
nebo narusenou schopnosti pfijimat béZnou stravu napiiklad z divodu urcitého
onemocnéni, poruchy ¢i zdravotniho stavu. Odkaz na dietni reZim v souvislosti

s nemocemi, poruchami ¢i zdravotnim stavem, pro néz je potravina urcena, by nemél
byt povazovan za pfisuzovani vlastnosti v oblasti prevence, 1é€by nebo vyléceni

lidskych onemocnéni.

Pozadavky na oznac¢ovani by v zdjmu ochrany zranitelnych spotiebiteld mély zajistit
ptesnou identifikaci vyrobku pro spottebitele. V ptipad€ pocatecni a pokracovaci
kojenecké vyzivy by vSechny pisemné i obrazové informace mély umoznovat jasné
rozliseni jednotlivych typt vyzivy. Potize s identifikaci pfesného veku kojence
zobrazeného na etiket¢ by mohly zmast spotiebitele a ztizit identifikaci vyrobku.
Tomuto riziku by se mélo zabranit vhodnymi omezenimi v oblasti oznacovani.Také
vzhledem k tomu, Ze pocatecni kojenecka vyziva ptedstavuje potravinu, kterd sama o
sobé& uspokojuje vyzivové pozadavky kojenct od narozeni az do zavedeni vhodnych
prikrmi, je v z4jmu ochrany spotiebitele nutna spravna identifikace vyrobku. Proto by
méla byt zavedena vhodna omezeni tykajici se obchodni Gpravy pocatecni kojenecké

vyzivy a souvisejici reklamy.
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Toto nafizeni by mélo stanovit kritéria pro zavedeni zvlastnich pozadavki na slozeni
a informace, které se vztahuji na pocatecni a pokracovaci kojeneckou vyzivu, obilné
a ostatni ptikrmy, potraviny pro malé déti, potraviny pro zvlastni Iékafské ucely a na
nahradu celodenni stravy pro regulaci hmotnosti s pfihlédnutim ke smérnicim 96/8/ES,

1999/21/ES, 2006/125/ES a 2006/141/ES.

Natizeni (ES) ¢. 1924/2006 stanovi pravidla a podminky pro pouzivani vyzivovych a
zdravotnich tvrzeni na potravindch. Tato pravidla by méla v zasad¢ platit pro kategorie
potravin, na néz se vztahuje toto nafizeni, neni-li v tomto natizeni ¢i aktech v pfenesené

pravomoci piijatych podle tohoto nafizeni stanoveno jinak.

Na zakladé doporuceni Svétové zdravotnické organizace by méli byt kojenci s nizkou
porodni hmotnosti krmeni matetskym mlékem. Kojenci s nizkou porodni hmotnosti

a pred¢asné narozeni kojenci vSak mohou mit specifické vyzivové pozadavky, které
matetské mléko nebo standardni kojeneckd vyziva nemiize splnit. Vyzivové pozadavky
kojencii s nizkou porodni hmotnosti ¢i pfed¢asné narozenych kojencii ve skute¢nosti
mohou zaviset na zdravotnim stavu kojence, pfedevsim na jeho hmotnosti ve srovnani

s hmotnosti zdravého kojence, a na tom, kolik tydnt pted terminem se narodil. O tom,
zda stav kojence vyzaduje konzumaci vyzivy pro zvlastni 1ékaiské ucely vyvinuté tak,
aby vyhovovala vyzivovym pozadavkim kojencii (kojenecka vyziva), ptizptisobené pod
lékarskym dohledem dietnimu rezimu kojence podle jeho specifického stavu, je tieba

rozhodovat ptipad od ptipadu.
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Smérnice 1999/21/ES pozaduje, aby se urcité pozadavky na slozeni pocatecni

a pokracovaci kojenecké vyzivy stanovené ve smérnici 2006/141/ES vztahovaly i na
vyzivu pro zvlastni Iékatské ticely ur¢enou pro kojence v zavislosti na jejich véku.
Néktera ustanoveni ovSem, mimo jiné o ozna¢ovani, obchodni uprave, reklamé ¢i
propagacnich a obchodnich praktikach, jak je uvedeno ve smérnici 2006/141/ES, se na
tyto potraviny v soucasné dobé nevztahuji. Vzhledem k vyvoji na trhu a znaénému
naristu téchto potravin je nutné revidovat naptiklad pozadavky na vyzivu ur€enou pro
kojence, pokud jde o pouziti pesticidl a rezidua pesticidi v produktech uréenych pro
vyrobu téchto potravin, ozna¢ovani, obchodni upravu, reklamu a propagacni a obchodni
praktiky, aby se pfipadné¢ vztahovaly rovnéz na potraviny pro zvlastni 1¢katské ucely

vyvinuté tak, aby vyhovovaly vyzivovym pozadavkim kojenct.
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Na trhu Unie je stale vétsi mnozstvi mlécnych napojt a podobnych vyrobkd, jez jsou
prezentovany jako vyrobky vhodné zejména pro malé déti. Tyto vyrobky, jez mohou
byt vyrobeny z bilkovin Zivo¢isného nebo rostlinného ptivodu, jakymi jsou naptiklad
kravské mléko, kozi mléko, soja €i ryZe, jsou Casto uvadény na trh jako ,,mléka
podporujici rast®, ,,batoleci mléka“ ¢i s podobnym oznacenim. I kdyz se tyto vyrobky

v soucasné dob¢ fidi riznymi pravnimi akty Unie, jako je naptiklad natizeni (ES)

¢. 178/2002, (ES) ¢. 1924/2006 a (ES) ¢. 1925/2006 a smérnice 2009/39/ES, nevztahuji
se na n¢ stavajici zvlastni opatieni pro potraviny uréené pro kojence a malé déti.
Existuji rizné nazory na to, zda tyto vyrobky odpovidaji zvlastnim vyzivovym
pozadavkim téch skupin obyvatel, pro které jsou urceny. Komise by proto méla po
konzultaci s ufadem piedlozit Evropskému parlamentu a Rad¢ zpravu o ptipadné
nutnosti zvlastnich ustanoveni tykajicich se slozeni a ozna¢ovani téchto vyrobki a
pripadnych dalSich pozadavku. Tato zprava by se méla tykat mimo jiné vyzivovych
pozadavkl malych déti a role, kterou maji tyto vyrobky v jejich stravé, a méla by
zohlednit zptsob konzumace, pfisun zivin a miru, do jaké jsou tyto malé déti vystaveny
pusobeni kontaminujicich latek a pesticidi. Zprava by se méla zabyvat rovnéz slozenim
téchto vyrobki a tim, zda jsou u odstavovanych déti ve srovnani s béznou stravou

z hlediska vyZivy néjak piinosné. Komise by mohlo spolecné s touto zpravou predlozit

legislativni navrh.
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Smérnice 2009/39/ES stanovi, ze mohou byt piijata zvlastni ustanoveni tykajici se dvou
nize uvedenych zvlastnich kategorii potravin, které spadaji do definice potravin pro
zvlastni vyzivu, a sice potraviny uréené pro kryti vydaji pti zvySené svalové ndmaze,
zejména pro sportovce a potraviny pro osoby s poruchami metabolismu sacharidi
(diabetes). Co se tyka zvlastnich ustanoveni pro potraviny pro osoby s poruchami
metabolismu sacharidii (diabetes), zprava Komise uréend Evropskému parlamentu a
Radé ze dne 26. cervna 2008 o potravinach pro osoby s poruchami metabolismu
sacharidl (diabetes) dospéla k zavéru, Ze pro stanoveni zvlastnich pozadavki na slozeni
chybi védecky zaklad. Co se tyka potravin urcenych pro kryti vydaji pii zvysené
svalové namaze, zejména pro sportovce, kviili velmi rozdilnym nézoriim ¢lenskych
statli a zuCastnénych stran, pokud jde o oblast plisobnosti zvlastnich pravnich ptedpist,
pocet dil¢ich kategorii potravin, jez by mély byt zahrnuty, kritéria pro stanoveni
pozadavku na slozeni a mozny dopad na inovace pfi vyvoji vyrobki, nebylo mozno
dospét k ispésnému zaveru ohledné vypracovani zvlastnich ustanoveni. V této fazi by
proto neméla byt vypracovavana zvlastni ustanoveni. Na zakladé Zadosti podanych
provozovateli potravinaiskych podnikii byla zatim posouzena ptislusna tvrzeni

z hlediska jejich povoleni podle natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢.

1924/2006.
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(35)

Existuji ov§em riizné ndzory na skute¢nost, zda je tfeba zavést dodate¢na pravidla

k zajisténi primétené ochrany spotiebitele u potravin uréenych pro sportovce,
nazyvanych rovnéz potraviny urcené pro kryti vydaju pti zvysSené svalové ndmaze.
Komise by tudiz méla byt vyzvana, aby po konzultaci s ifadem ptedlozila Evropskému
parlamentu a Rad¢ zpravu o pfipadné nutnosti ptijmout ustanoveni tykajici se potravin
urcenych pro sportovce. Konzultace s ifadem by méla zohlednit zpravu Védeckého
vyboru pro potraviny ze dne 28. tnora 2001 o sloZeni a specifikaci potravin urcenych
pro kryti vydajii pfi zvySené svalové namaze, zejména potravin uréenych pro sportovce.
Komise by v uvedené zpravé méla predevsim vyhodnotit, zda jsou zapotiebi ustanoveni

k zajisténi ochrany spottebitele.

Komise by méla mit moznost pfijimat technické pokyny zamétené na pomoc
provozovateliim potravinaiskych podnikii, zejména malych a stiednich podnik, pii

dodrzovani tohoto nafizeni,

S ohledem na stavajici situaci na trhu a na smérnice 2006/125/ES a 2006/141/ES a
natizeni (ES) €. 953/2009 je vhodné vypracovat a uvést v ptiloze tohoto natfizeni
seznam Unie obsahujici latky, které nalezi do téchto kategorii latek: vitaminy, mineralni
latky, aminokyseliny, karnitin a taurin, nukleotidy, cholin a inositol. Z latek nalezejicich
do uvedenych kategorii by mélo byt dovoleno ptidavat do kategorii potravin, na které se
vztahuje toto nafizeni, pouze latky zafazené na seznam Unie. Pokud jsou latky zatazeny
na seznam Unie, mélo by byt upfesnéno, do které kategorie potravin, na néz se vztahuje

toto nafizeni, mohou byt tyto latky pfidavéany.
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(36) Zatazeni latek na seznam Unie by nemélo znamenat, ze jejich pfidavani do jedné
kategorie nebo do vice kategorii potravin, na néz se vztahuje toto nafizeni, je nutné nebo
zadouci. Ze seznamu Unie ma pouze vyplyvat, které latky pattici k urcitym kategoriim
latek sméji byt pfidavany do jedné kategorie nebo do vice kategorii potravin, na néz se
vztahuje toto nafizeni, pti¢emz slozeni kazdé¢ kategorie potravin, na néz se vztahuje toto

nafizeni, urcuji zvlastni pozadavky na slozeni potravin.

(37) Radu latek, které lze pfidavat do potravin, na néZ se vztahuje toto nafizeni, lze pidavat
z technologickych diivodl jako potravinové ptidatné latky, barviva, aromata nebo
z jinych obdobnych divodi véetné povolenych enologickych postupti a procest
stanovenych v pfislusnych pravnich aktech Unie tykajicich se potravin. V této
souvislosti jsou pro tyto latky pfijaty specifikace na trovni Unie. Je vhodné, aby se tyto
specifikace na latky vztahovaly bez ohledu na tcel jejich pouziti v potravinach, neni-li

timto nafizenim stanoveno jinak.

(38) U latek zarazenych na seznam Unie, pro néz nebyla dosud stanovena kritéria Cistoty na
urovni Unie, a s cilem zajistit vysokou Uroven ochrany vefejného zdravi by se méla
pouzivat obecné piijatelna kritéria ¢istoty doporuend mezinarodnimi organizacemi
nebo agenturami, napiiklad spoleénym vyborem odborniktt FAO/WHO pro
potravinaiské piidatné latky (JECFA) a v evropském lékopisu. Clenskym statim by
mélo byt dovoleno ponechat v platnosti vnitrostatni pravidla, kterymi se stanovi
prisnéjsi kritéria Cistoty, aniZ jsou dotfena pravidla stanovend ve Smlouvé o fungovani

EU.
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Za ucelem stanoveni zvlastnich pozadavki na ty kategorie potraviny, na které se
vztahuje toto nafizeni, by mé¢la byt Komisi svéfena pravomoc piijimat akty v souladu

s ¢lankem 290 Smlouvy o fungovani EU, pokud jde o stanoveni zvlaStnich poZadavki
na sloZeni a informace s ohledem na kategorie potravin, na né€z se vztahuje toto nafizeni,
vcetné dalsich pozadavkl na oznacovani, které¢ doplituji nebo se odchyluji od
ustanoveni nafizeni (EU) €. 1169/2011, a pokud jde o schvalovani vyzivovych

a zdravotnich tvrzeni Aby mohli spotiebitelé mit rychle prospéch z védeckého a
technického pokroku, predevsim pokud jde o inovativni vyrobky, a dochéazelo tak ke
stimulaci inovaci, méla by byt Komisi svéfena také pravomoc piijimat akty v souladu

s ¢lankem 290 Smlouvy o fungovani EU, pokud o pravidelné aktualizace téchto
zvlastnich pozadavki, a to s ohledem na vesker¢ ptislusné udaje véetné udajii
poskytovanych zucastnénymi stranami. Dale by za ucelem zohlednéni technického
pokroku, védeckého vyvoje ¢i zdravi spotiebiteli méla byt Komisi svéfena pravomoc
prijimat akty v souladu s ¢lankem 290 Smlouvy o fungovani EU, pokud jde o stanoveni
dalSich kategorii latek, na které by se mél vztahovat seznam Unie a které maji vyZivovy
nebo fyziologicky ucinek, ¢i o vypusténi urcité kategorie latek ze seznamu Unie. Ze
stejnych divodii a s vyhradou dodatecnych pozadavki stanovenych v tomto nafizeni by
méla byt Komisi svéfena pravomoc piijimat akty v souladu s clankem 290 Smlouvy

o fungovani EU, rovnéZ pokud jde o zmény seznamu Unie, kterymi se doplituji nové
latky, vypoustéji urcité latky, jakoz i dopliuji, vypousteji nebo méni nalezitosti
tykajicich se urcité latky na seznamu Unie. Obzvlasté je dulezité, aby Komise béhem
pripravnych praci vedla nélezité konzultace, v€etn¢ konzultaci na odborné tirovni. Pti
pripravé a vypracovavani aktli v pfenesené pravomoci by Komise méla zajistit, aby byly
ptislusné dokumenty pfedany soucasné, v€as a vhodnym zpisobem Evropskému

parlamentu a Radg.
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Za ucelem zajisténi jednotnych podminek k provedeni tohoto natfizeni by Komisi mély
byt svéteny provadéci pravomoci k rozhodovani o tom, zda urcita potravina spada do
oblasti plisobnosti tohoto nafizeni a do které¢ kategorie potravin patii. Tyto pravomoci
by mély byt vykonavany v souladu s natizenim Evropského parlamentu a Rady (EU)
¢. 182/2011 ze dne 16. unora 2011, kterym se stanovi pravidla a obecné zasady

zpiisobu, jakym &lenské staty kontroluji Komisi pfi vykonu provadécich pravomoci’.

! Uk. v&st. L 55, 28.2.2011, s. 13.
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V soucasnosti jsou pravidla upravujici pouzivani vyrazi ,,bez lepku* a ,,velmi nizky
obsah lepku‘ stanovena v natizeni (ES) €. 41/2009. Uvedené¢ nafizeni harmonizuje
zpisoby informovani spotiebitelil o tom, Ze potraviny neobsahuji lepek ¢i Ze obsahuji
snizené mnozstvi lepku, a stanovi zvlastni pravidla pro potraviny, které jsou specialné
vyrobeny, pfipraveny nebo zpracovany tak, aby v nich byl snizen obsah lepku v jedné
nebo nékolika slozkach obsahujicich lepek ¢i aby tyto slozky obsahujici lepek byly
nahrazeny, a jiné potraviny, které¢ jsou vyrobeny vyhradné ze slozek, které jsou
prirozené bezlepkové. Natizeni (EU) €. 1169/2011 stanovi pro vSechny potraviny véetné
potravin nebalenych pravidla pro poskytovani informaci o pfitomnosti slozek, jako jsou
naptiklad slozky obsahujici lepek, u nichZ bylo védecky prokazano, Zze mohou vyvolat
alergii nebo nesnaSenlivost, aby méli zejména spotiebitelé trpici potravinovou alergii
nebo nesndsenlivosti, jako naptiklad osoby s nesnasenlivosti lepku, moznost
informovaného vybéru potravin, které jsou pro né bezpecné. Z diivodu piehlednosti a
jednoznacnosti by pravidla tykajici se pouzivani vyrazi ,,bez lepku* a ,,velmi nizky
obsah lepku* méla také byt upravena natizenim (EU) €. 1169/2011. Akty, které maji byt
ptijaty podle natizeni (EU) ¢. 1169/2011, na jejichz zaklad¢é maji byt zménéna pravidla
pro pouzivani vyrazu ,,bez lepku‘ a ,,velmi nizky obsah lepku‘ obsazena v natizeni (ES)
¢. 41/2009, by mély osobam s nesnadsenlivosti lepku zajistit piinejmensim stejnou
uroven ochrany, jaka je v souc¢asné dob¢ stanovena nafizenim (ES) ¢. 41/2009. K této
zméné pravidel by mélo dojit jesté predtim, nez se zane uplatiiovat toto natizeni.
Kromé toho by Komise méla zvazit, jak by mely byt osoby s nesndsenlivosti lepku
vhodnym zpiisobem informovany o rozdilu mezi potravinami, které jsou specialné
vyrobeny, pfipraveny nebo zpracovany tak, aby v nich byl snizen obsah lepku v jedné
nebo nékolika slozkach obsahujicich lepek, a jinymi potravinami, které jsou vyrobeny

vyhradné ze slozek, které jsou ptirozené bezlepkové.
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Pravidla tykajici se oznaCovani a slozeni potravin, na jejichz zaklad¢ jsou uvadény
informace o nepfitomnosti laktézy ¢i o jejim sniZzeném obsahu v potraving, nejsou

v soucasné dob¢ na urovni Unie sjednocena. Pro osoby s nesndsenlivosti laktozy maji
ovsem tato oznaceni velky vyznam. Natizeni (EU) ¢. 1169/2011 stanovi pravidla pro
poskytovani informaci o latkach, u nichz bylo védecky prokézano, Ze mohou vyvolat
alergii nebo nesnasenlivost, aby méli spottebitelé, jako naptiklad osoby

s nesnasenlivosti laktozy, moznost informovaného vybéru potravin, které jsou pro né
bezpecné. Z diivodu piehlednosti a jednoznacnosti by zavedeni pravidel tykajicich se
pouzivani tvrzeni o nepritomnosti laktozy ¢i o jejim snizeném obsahu v potravinach
melo také byt upraveno podle natizeni (EU) €. 1169/2011, s pfihlédnutim k védeckému
stanovisku utadu ze dne 10. z&ti 2010 o prahovych hodnotach laktézy pii

nesndSenlivosti laktozy a galaktosémie.

Néhrada jednoho jidla pro regulaci hmotnosti uréena k ¢aste¢né nahradé celodenni
stravy je povazovana za potravinu pro zvlastni vyzivu a v soucasné dob¢ je upravena
zvlastnimi pravidly pfijatymi podle smérnice 96/8/ES. Na trhu se vSak objevuje stale
vice potravin urenych pro Sirokou vefejnost, na jejichz oznaceni jsou uvedena podobna
tvrzeni, kterd jsou prezentovana jako zdravotni tvrzeni tykajici se regulace hmotnosti.
Aby se zamezilo mozné zamén¢ v ramci této skupiny potravin pro regulaci hmotnosti
uvadénych na trh a v z4jmu pravni jistoty a konzistentnosti pravnich aktti Unie, by toto
tvrzeni mélo byt upraveno vyluéné podle natizeni (ES) €. 1924/2006 a mé&lo by spliovat
pozadavky v ném uvedené. Je nutné, aby prede dnem pouzitelnosti tohoto natizeni bylo
dokonceno technické ptizpisobeni podle natfizeni (ES) ¢. 1924/2006, pokud jde

o zdravotni tvrzeni odkazujici na regulaci télesné hmotnosti u potravin oznacenych jako
nahrada jednoho jidla pro regulaci hmotnosti* a pokud jde o podminky pouZzivani tohoto

tvrzeni, jak jsou upraveny podle smérnice 96/8/ES.
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Toto nafizeni nema vliv na povinnost dodrzovat zékladni prava a zdkladni pravni
zasady, v€etné svobody projevu, zakotvené v ¢lanku 11 ve spojeni s ¢lankem 52 Listiny

zakladnich prav Evropské unie a v dalSich ptisluSnych ustanovenich.

Jelikoz cild tohoto nafizeni, totiZ stanoveni pozadavkil na sloZeni a informace pro urcité
kategorie potravin, vytvoieni seznamu Unie obsahujiciho latky, které mohou byt
pridavany do urcitych kategorii potravin, a stanoveni pravidel pro aktualizaci tohoto
seznamu, nemtiiZze byt uspokojivé dosazeno na urovni ¢lenskych statt a lze jich proto z
diivodii rozsahu a Gc¢inkl tohoto nafizeni 1épe dosahnout na trovni Unie, mize Unie
pfijmout toto nafizeni v souladu se zasadou subsidiarity stanovenou v ¢lanku 5 Smlouvy
o Evropské unii. V souladu se zasadou proporcionality stanovenou v uvedeném clanku

nepiekracuje toto nafizeni ramec toho, co je nezbytné k dosaZeni téchto cilt.

Smérnici 92/52/EHS stanovi, ze po¢atecni a pokraovaci kojeneckd vyziva, kterd je
vyvazena nebo zpétné vyvazena z Unie, musi byt v souladu s pravem Unie, neni-li
stanoveno nebo pozadovano v zemi dovozu jinak. Tato z4sada byla pro potraviny
zavedena jiZ v nafizeni (ES) ¢. 178/2002. V zdjmu zjednoduSeni a pravni jistoty by

proto méla byt smérnice 92/52/EHS zrusSena.
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47) Rovnéz by mély byt zruseny smérnice, 96/8/ES, 1999/21/ES, 2006/125/ES,
2006/141/ES a 2009/39/ES a natizeni (ES) ¢. 41/2009 a (ES) ¢. 953/20009.

(48) Aby se mohli provozovatelé potravinarskych podnikt ptizplisobit pozadavkim tohoto

nafizeni, jsou nezbytna ptimétend prechodna opatieni,

PRIJALY TOTO NARIZENi
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KAPITOLA 1

OBECNA USTANOVENI
Clanek 1
Predmet

1. Toto natfizeni stanovi pozadavky na sloZeni a informace pro tyto kategorie potravin:

a)  pocatecni a pokracovaci kojeneckd vyziva;

b)  obilné ptikrmy a potraviny pro malé déti;

c)  potraviny pro zvlastni lékaiské ucely;

d) ndahrada celodenni stravy pro regulaci hmotnosti.

2. Toto nafizeni stanovi seznam Unie obsahujici latky, které mohou byt ptidavany do
jedné nebo nekolika kategorii potravin uvedenych v odstavci 1, a stanovi pravidla pro
aktualizaci tohoto seznamu.
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Clanek 2

Definice
1. Pro ucely tohoto natizeni se pouZiji tyto definice:
a)  definice ,,potraviny®,, ,,provozovatele potravinaiského podniku®, ,,maloobchodu‘
a ,,uvadéni na trh* stanovené v ¢lanku 2 a v ¢l. 3 bodu 3, 7 a 8 nafizeni (ES) ¢.
178/2002;
b) definice ,,balené potraviny®, ,,oznaceni* a ,,umélého nanomaterialu* stanovené v
¢l. 2 odst. 2 pism. e), j) a t) nafizeni (EU) ¢. 1169/2011,
c) definice ,,vyzivového tvrzeni a,,zdravotniho tvrzeni“ stanovené v ¢l. 2 odst. 2
bodu 4 a 5 natizeni (ES) ¢. 1924/2006;
2. Pouziji se rovnéz tyto definice:
a) ,kojencem” se rozumi dité do dvanécti mésicti veku;
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b)

d)

,malym ditétem* se rozumi dit¢ od jednoho roku do tii let véku;

,pocatecni kojeneckou vyzivou* se rozumi potraviny, které jsou uréeny pro
kojence béhem prvnich mésict zivota a které odpovidaji samy o sobé vyzivovym

pozadavkiim téchto kojencti az do doby zavedeni vhodnych ptikrm;

»pokracovaci kojeneckou vyzivou* se rozumi potraviny, které jsou urceny pro
kojence po zavedeni vhodnych ptikrmt a které vytvareji zakladni tekuty podil

postupné se rozsifujici smiSené stravy téchto kojenct;
,»obilnym pfikrmem* se rozumi potraviny, které

i) jsou urceny ke splnéni zvlastnich pozadavkt zdravych kojenci pti
odstavovani a zdravych malych déti jako dopln€k jejich stravy nebo k jejich

postupnému piizptisobovani na béZznou stravu a
il)  spadaji do jedné z téchto Ctyt kategorii:

— prosté obiloviny, které jsou nebo musi byt rekonstituovany mlékem

nebo jinymi vhodnymi vyzivnymi tekutinami,

— obiloviny s pfidavkem potravin bohatych na bilkoviny, které jsou
nebo musi byt rekonstituovany vodou nebo jinou tekutinou

neobsahujici bilkoviny,
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— téstoviny, které se maji pouzit po vareni ve vrouci vodé nebo v jinych

vhodnych tekutinéch,

— suchary a suSenky, které se maji pouzit bud’ pfimo, nebo po rozdrceni,

s ptidavkem vody, mléka nebo jinych vhodnych tekutin;

f)  ,potravinami pro malé déti* se rozumi potraviny, které¢ jsou ureny ke splnéni
zvlastnich pozadavkl zdravych kojencti pfi odstavovani a zdravych malych déti
jako doplnék jejich stravy a/nebo k jejich postupnému ptizplisobovani na béznou

stravu, kromé:
i) obilnych piikrmi a
i1)  mlécnych népoji a podobnych vyrobkt uréenych malym détem;

g)  ,,potravinami pro zvlastni 1ékarské ucely* se rozumi potraviny, které jsou
zvlastnim zpiisobem zpracovany ¢i maji zvlastni slozeni a které jsou urceny pro
fizenou dietni vyzivu pacientl véetné kojenci k pouziti pod Iékarskym dohledem,
tedy jako jedina nebo ¢astecna vyZziva pacientli s omezenou, snizenou nebo
naruSenou schopnosti pfijimat, travit, vstfebavat, metabolizovat nebo vylucovat
obvyklé potraviny nebo urcité ziviny v nich obsazené ¢i jejich metabolity nebo
pacientil s jinymi 1ékai'sky stanovenymi pozadavky na vyzivu, jejichz fizené dietni

vyzivy nelze dosdhnout pouze zménou normalni stravy;
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h)  ,,ndhradou celodenni stravy pro regulaci hmotnosti“ se rozumi potraviny specialné
vyrobené pro pouzivani pii nizkoenergetické dieté ke snizovani hmotnosti, které
pti pouzivani podle pokyntli provozovatele potravindiského podniku plné

nahrazuji celodenni stravu.
Clének 3
Rozhodnuti o vykladu

Za Gcelem zajisténi jednotného provadéni tohoto nafizeni miize Komise prostfednictvim

provadécich aktli rozhodnout o tom:

a) jestli urcita potravina spada do oblasti ptisobnosti tohoto nafizeni,;
b) do které¢ z konkrétnich kategorii potravin uvedenych v ¢l. 1 odst. 1 urcita potravina
patii.

Tyto provadéci akty se pfijimaji piezkumnym postupem podle ¢l. 17 odst. 2.

5394/13 SH/pj,mk 30
DG B 4 CS



Clanek 4

Uvadeni na trh

1. Potraviny uvedené v €l. 1 odst. 1 mohou byt uvadény na trh pouze tehdy, pokud jsou v

souladu s timto nafizenim.

2. Potraviny uvedené v ¢l. 1 odst. 1 sméji byt uvadény do maloobchodniho prodeje pouze

jako balen¢ potraviny.

3. Clenskeé staty nesmi z divodi tykajicich se sloZeni, vyroby, obchodni tpravy nebo
oznacovani omezit nebo zakazat uvadéni potravin, které jsou v souladu s timto

nafizenim, na trh.

Clinek 5

Zasada predbezné opatrnosti

Za ucelem zajisténi vysoké urovné ochrany zdravi osob, pro n€z jsou uréeny potraviny uvedené
v ¢l. 1 odst. 1 tohoto nafizeni, se pouzije zadsada predbézné opatrnosti stanovena v ¢lanku 7

natizeni (ES) ¢. 178/2002.
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KAPITOLA II
POZADAVKY NA SLOZENI A INFORMACE

ObpiL 1

OBECNE POZADAVKY

Clinek 6

Obecna ustanoveni

1. Potraviny uvedené v €l. 1 odst. 1 musi spliiovat veskeré pozadavky prava Unie, které se
vztahuji na potraviny.

2. Pozadavky stanovené v tomto nafizeni maji prednost pied jakymikoli jinymi
odchylnymi poZadavky prava Unie, které se vztahuji na potraviny.
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Clanek 7

Stanoviska uradu

Pro ucely tohoto nafizeni poskytuje Gifad védecka stanoviska v souladu s ¢lanky 22 a 23 natizeni
(ES) €. 178/2002. Tato stanoviska slouzi jako védecky zaklad pro jakékoli opatfeni Unie piijaté

podle tohoto natizeni, které mize mit vliv na vefejné zdravi.

Clanek 8

Pristup k dokumentiim

Na Zadosti o piistup k jakymkoli dokumentiim, na néz se vztahuje toto natizeni, Komise pouzije
natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1049/2001 ze dne 30. kvétna 2001 o ptistupu

vefejnosti k dokumentim Evropského parlamentu, Rady a Komise' .

Clanek 9

Obecné pozadavky na slozeni a informace

1. Slozeni potravin uvedenych v ¢l. 1 odst. 1 musi byt takové, aby odpovidalo vyzivovym
pozadavklim osob, pro néz jsou tyto potraviny urceny, a aby bylo pro tyto osoby

vhodné, a to v souladu s obecné uznavanymi védeckymi udaji.

! Uk v&st. L 145, 31. 5. 2001, s. 43.
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Potraviny uvedené v ¢l. 1 odst. 1 nesmi obsahovat Zadnou latku v takovém mnozstvi,

které by ohrozilo zdravi osob, pro néz jsou tyto potraviny urceny.

U latek, které jsou umélymi nanomateridly, se splnéni pozadavkl uvedenych v prvnim

pododstavci v ptipad¢ potteby prokazuje na zakladé vhodnych zkuSebnich metod.

Latky ptidavané do potravin uvedenych v ¢l. 1 odst. 1 pro ucely vyzivovych pozadavkl
uvedenych v odstavci 1 tohoto ¢lanku musi byt na zadklad¢ obecné uznavanych
védeckych udaji biologicky vyuzitelné pro lidsky organismus, mit vyzivovy nebo

fyziologicky t¢inek a byt vhodné pro osoby, pro néz jsou tyto potraviny urceny.

Aniz je dotcen €l. 4 odst. 1 tohoto nafizeni, mohou potraviny uvedené v ¢l. 1 odst. 1
tohoto natizeni obsahovat latky, na které se vztahuje Clanek 1 natizeni (ES) ¢. 258/97 za
ptedpokladu, Ze tyto latky vyhovuji podminkam pro uvedeni na trh podle uvedeného

nafizeni.

Oznaceni potravin uvedenych v ¢l. 1 odst. 1, jejich obchodni uprava a souvisejici
reklama musi obsahovat informace o vhodném pouzivani téchto potravin, nesmi byt
zavad¢jici ani témto vyrobkiim nesmi pfisuzovat vlastnosti prevence, 1é€by nebo

vylé€eni lidskych onemocnéni, ani podobné vlastnosti naznacovat.
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Odstavec 5 nebrani sifeni jakychkoli uzite¢nych informaci nebo doporuceni urc¢enych
vyhradné pro osoby kvalifikované v oboru 1ékatské péce, vyzivy, farmacie €i jiné

zdravotnické pracovniky v oblasti péce o matku a dité.

Clanek 10

Dodatecné pozadavky na pocatecni a pokracovaci kojeneckou vyzivu

Oznacovani, obchodni Giprava a souvisejici reklama pocatecni a pokracovaci kojenecké

vyzivy se provadi tak, aby neodrazovaly od kojeni.

Oznaceni, obchodni Giprava a souvisejici reklama pocatecni kojenecké vyzivy a
oznaceni pokracovaci kojenecké vyzivy nesmi obsahovat obrazky déti nebo jiné

obrazky ¢i text, které by mohly pouzivani této vyzivy idealizovat.

Aniz je dotcen prvni pododstavec, povoluji se grafickd znazornéni pro snadnou

identifikaci po¢atecni a pokracovaci kojenecké vyzivy a k zobrazeni zptisobu ptipravy.
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ODpDIiL 2

ZVLASTNI POZADAVKY

Clanek 11

Zvlastni pozadavky na sloZeni a informace

1. S vyhradou obecnych pozadavki stanovenych v ¢lancich 6 a 9, dodatecnych pozadavka
stanovenych v ¢lanku 10 a s prihlédnutim k védeckému a -technickému pokroku je
Komisi svéfena pravomoc piijimat v souladu s ¢lankem 18 akty v pifenesené pravomoci,

pokud jde o:

a)  zvlastni pozadavky na sloZeni potravin uvedenych v ¢l. 1 odst. 1, s vyjimkou

pozadavkl stanovenych v pfiloze;

b)  zvlastni pozadavky tykajici se pouzivani pesticidi v produktech, které jsou urceny
k vyrobé potravin uvedenych v €l. 1 odst. 1, a rezidui pesticidll v téchto
potravinach. Tyto zvlastni pozadavky na kategorie potravin uvedenych v ¢l. 1
odst. 1 pism. a) a b) a na potraviny pro zvlastni lékatské ti¢ely vyvinuté tak, aby
odpovidaly vyzivovym pozadavkiim kojencii a malych déti, musi byt pravidelné
aktualizovdny a obsahovat mimo jiné ustanoveni o co nejvétsim omezeni

pouzivani pesticidi;

c)  zvlastni pozadavky tykajici se oznaceni potravin uvedenych v €l. 1 odst. 1, jejich
obchodni upravy a souvisejici reklamy, véetné€ schvalovani vyzivovych

a zdravotnich tvrzeni tykajicich se téchto potravin;
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d)

g)

pozadavky na oznamovani pii uvadéni potravin uvedenych v ¢l. 1 odst. 1 na trh za
ucelem usnadnéni u¢inné uredni kontroly téchto potravin, na jejichz zakladé
provozovatelé potravinaiskych podnikli provadéji ozndmeni ptisluSnym orgdniim

¢lenského statu nebo ¢lenskych statli, v nichz ma byt vyrobek uveden na trh;

pozadavky na propagacéni a obchodni praktiky v souvislosti s po¢atecni

kojeneckou vyzivou;

pozadavky na informace, jez maji byt poskytnuty o vyzivé kojencti a malych déti

za ucelem zajisténi nalezité¢ho informovani o vhodnych zpiisobech vyzivy;

zvlastni pozadavky na potraviny pro zvlastni I¢katské ucely vyvinuté tak, aby
odpovidaly vyzivovym pozadavkiim kojenci, véetné ptipadnych pozadavkii na
sloZeni a pozadavkil na uzivani pesticidll v produktech uréenych pro vyrobu
téchto potravin, rezidui pesticidii, pozadavkl na oznacovani, obchodni Gpravu,

reklamni, propagacni a obchodni praktiky.

Tyto akty v pfenesené pravomoci se piijmou do L

Pro Utedni véstnik: vloZte prosim datum odpovidajici dvéma roktim od vstupu tohoto
nafizeni v platnost.
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3. S vyhradou obecnych pozadavki stanovenych v ¢lancich 6 a 9, dodatecnych pozadavka
stanovenych v ¢lanku 10 a s pfihlédnutim k védeckému a technickému pokroku, vCetné
udajii poskytovanych zainteresovanymi stranami o inovativnich vyrobcich, je Komisi
svéfena pravomoc prijimat v souladu s ¢lankem 18 akty v pfenesené pravomoci za

ucelem aktualizace aktdi uvedenych v odstavci 1 tohoto ¢lanku.

Je-li to ze zavaznych naléhavych divodi nutné v ptipad¢ vznikajicich zdravotnich rizik,
pouZije se na akty v pfenesené pravomoci podle tohoto odstavce postup stanoveny

v ¢lanku 19.

Clanek 12

Mlécné napoje a podobné vyrobky urcené malym détem

Komise do ..." po konzultaci s ufadem piedlozi Evropskému parlamentu a Rad& zpravu

o ptipadné nutnosti zvlastnich ustanoveni tykajicich se slozeni a ozna¢ovani mléénych napoji a
podobnych vyrobkl ur¢enych malym détem a dalSich pozadavcich. Komise v uvedené zprave
zvazi mimo jiné vyzivové pozadavky malych déti, ilohu téchto vyrobkl ve stravé malych déti a
to zda jsou tyto vyrobky u odstavovanych déti ve srovnani s béznou stravou z hlediska vyzivy

néjak piinosné. K této zpravé mize byt ptipadné pfipojen vhodny legislativni navrh.

Pro Utedni véstnik: vloZte prosim datum odpovidajici dvéma roktim od vstupu tohoto
nafizeni v platnost.
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Clanek 13

Potraviny urcené pro sportovce

. * . A A ~r r W r
Komise do... po konzultaci s ufadem piedlozi Evropskému parlamentu a Radé zpravu
o ptfipadné nutnosti ustanoveni tykajicich se potravin uréenych pro sportovce. K této zpraveé

muze byt ptipadné ptipojen vhodny legislativni navrh.
Clanek 14
Technicke pokyny

Komise miize pfijimat technické pokyny zamétfené na pomoc provozovateliim potravinaiskych

podniki, zejména malych a stfednich podnikt, pti dodrzovani této kapitoly a kapitoly III.
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KAPITOLA III
SEZNAM UNIE

Clanek 15

Seznam Unie

1. Latky, které patii do nasledujicich kategorii latek, mohou byt ptidavany do jedné nebo
vice kategorii potravin uvedenych v €l. 1 odst. 1 , v ptipadé, Ze jsou tyto latky zarazeny
na seznam Unie uvedeny v ptiloze a Ze jsou v souladu s prvky obsazenymi v seznamu
Unie podle odstavce 3 tohoto ¢lanku:

a)  vitaminy,
b)  mineralni latky,
c) aminokyseliny,
d) karnitin a taurin,
e) nukleotidy,
f)  cholin a inositol.
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Latky, které jsou zatazeny na seznam Unie, musi spliiovat obecné pozadavky uvedené v

¢lancich 6 a 9 a pripadné zvlastni pozadavky stanovené v souladu s ¢lankem 11.

3. Seznam Unie obsahuje tyto prvky:
a)  kategorii potravin uvedenych v ¢l. 1 odst. 1, do niz mohou byt latky patfici do
kategorii latek uvedenych v odstavci 1 tohoto ¢lanku ptidavany;
b)  nazev, popis latky a pfipadné uptesnéni jeji formy;
c) v ptipadé¢ potieby podminky pouzivani latky;
d) v ptipadé¢ potieby kritéria Cistoty pro latku.
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4. Kritéria ¢istoty stanovena pravnimi ptedpisy Unie tykajicimi se potravin, ktera se
vztahuji na latky zatazené na seznam Unie, pokud jsou pouZzivany pii vyrob¢ potravin
pro jiné ucely, nez na které se vztahuje toto natizeni, plati pro tyto latky rovnéz v
ptipadé, Ze jsou pouzivany pro ucely, na které se toto nafizeni vztahuje, neni-li v tomto

nafizeni stanoveno jinak.

5. Na latky zafazené na seznam Unie, pro které nejsou pravnimi predpisy Unie tykajicimi
se potravin stanovena kritéria Cistoty, se do pfijeti téchto kritérii vztahuji obecné

ptijatelna kritéria Cistoty doporuc¢end mezinarodnimi subjekty.

Clenské staty mohou ponechat v platnosti vnitrostatni pravidla, kterymi se stanovi

prisngjsi kritéria Cistoty.

6. Za Gcelem zohlednéni technického pokroku, védeckého vyvoje ¢i ochrany zdravi
spotiebitell je Komisi svéfena pravomoc piijimat akty v pfenesené pravomoci v
souladu s ¢lankem 18, pokud jde o kategorie latek uvedené v odstavci 1 tohoto ¢lanku, a

sice:
a)  odstranéni n¢které kategorie latek;

b)  doplnéni nékteré kategorie latek, ktera ma vyzivovy nebo fyziologicky ucinek.
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Latky patfici do kategorii, které nejsou uvedeny v odstavci 1 tohoto ¢lanku, mohou byt
do potravin uvedenych v €l. 1 odst. 1 pfidavany za piedpokladu, Ze spliiuji obecné
pozadavky stanovené v ¢lancich 6 a 9, a ptipadné zvlastni pozadavky stanovené v

souladu s ¢lankem 11.

Clanek 16

Aktualizace seznamu Unie

S vyhradou obecnych poZadavki stanovenych v €lancich 6 a 9 a, tam kde je to vhodné,
zvlastnich pozadavki stanovenych v souladu s ¢lankem 11 a za tcelem zohlednéni
technického pokroku, védeckého vyvoje ¢i ochrany zdravi spotiebiteld je Komisi
sveéfena pravomoc piijimat akty v pfenesené pravomoci v souladu s ¢lankem 18,

kterymi se méni ptiloha, pokud jde o:

a)  doplnéni latky na seznam Unie;

b)  vynéti latky ze seznamu Unie;

c¢)  doplnéni, vynéti nebo zménu prvka uvedenych v €l. 15 odst. 3.

Je-li to ze zavaznych naléhavych diivodi nutné v ptipadé noveé vznikajicich zdravotnich
rizik, pouZzije se na akty v pfenesené pravomoci podle tohoto ¢lanku postup stanoveny

v ¢lanku 19.
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KAPITOLA IV
PROCESNI USTANOVENI

Cldanek 17

Postup projednavani ve vyboru

Komisi je ndpomocen Staly vybor pro potravinovy fetézec a zdravi zvitat ziizeny
natizenim (ES) ¢. 178/2002. Tento vybor je vyborem ve smyslu natfizeni (EU)
¢. 182/2011.

Pokud se odkazuje na tento odstavec, pouzije se ¢lanek 5 natizeni (EU) ¢. 182/2011.

Ma-li byt o stanovisku vyboru rozhodnuto pisemnym postupem, ukoncuje se tento
postup bez vysledku, pokud o tom ve lhité stanovené pro vydani stanoviska rozhodne

predseda vyboru nebo pokud o to pozada prosta vétsina clend vyboru.
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Clanek 18

Vykon prenesené pravomoci

Pravomoc pfijimat akty v pfenesené pravomoci je svéfena Komisi za podminek

stanovenych v tomto ¢lanku.

Pravomoc pfijimat akty v pfenesené pravomoci uvedend v ¢lanku 11, €l. 15 odst. 6
acl. 16 odst. 1 je svéfena Komisi na dobu péti let od ...". Komise vypracuje zpravu

o pfenesené pravomoci nejpozd¢ji deveét mésicu pred koncem tohoto pétiletého obdobi.
Pfeneseni pravomoci se automaticky prodluzuje o stejn¢ dlouha obdobi, pokud
Evropsky parlament nebo Rada nevyslovi proti tomuto prodlouzeni namitku nejpozdéji

tfi méesice pied koncem kazdého z téchto obdobi.

Evropsky parlament nebo Rada mohou ptfeneseni pravomoci uvedené v ¢lanku 11, ¢l.

15 odst. 6 a ¢l. 16 odst. 1 kdykoliv zrusit. Rozhodnutim o zruseni se ukoncuje preneseni
pravomoci v ném blize uréené. Rozhodnuti nabyva Gcinku prvnim dnem po zvetejnéni v
Utednim véstniku Evropské unie nebo k pozdé&jsimu dni, ktery je v ném upiesnén.

Nedotyka se platnosti jiz platnych aktli v pfenesené pravomoci.

Ptijeti aktu v pfenesené pravomoci Komise neprodlené oznami souc¢asné Evropskému

parlamentu a Radé¢.

Pro Utedni véstnik: vlozte prosim datum vstupu tohoto natizeni v platnost.
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Akt v pfenesené pravomoci pfijaty podle ¢lanku 11, €l. 15 odst. 6 a ¢l. 16 odst. 1
vstoupi v platnost, pouze pokud proti nému Evropsky parlament nebo Rada nevyslovi
namitky ve lhiit¢ dvou mésict ode dne, kdy jim byl tento akt oznamen, nebo pokud
Evropsky parlament i Rada pted uplynutim této lhiity informuji Komisi o tom, ze
namitky nevyslovi. Z podnétu Evropského parlamentu nebo Rady se tato lhita

prodlouzi o dva mésice.

Clanek 19
Postup pro naléhavé pripady

Akty v prenesené pravomoci pfijaté podle tohoto ¢lanku vstupuji v platnost
bezodkladné¢ a jsou pouzitelné, pokud proti nim neni vyslovena ndmitka v souladu
s odstavcem 2. V ozndmeni aktu v pfenesené pravomoci Evropskému parlamentu

a Rade¢ se uvedou ditvody pouziti postupu pro naléhavé piipady.

Evropsky parlament nebo Rada mohou vyslovit proti aktu v pienesené pravomoci
namitky postupem uvedenym v ¢l. 18 odst. 5. V takovém piipadé€ zrusi Komise tento akt
neprodlené poté, co ji Evropsky parlament nebo Rada ozndmi rozhodnuti o vysloveni

namitek.
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KAPITOLA V
ZAVERECNA USTANOVENI

Clanek 20
ZruSeni
l. Smérnice 2009/39/ES se zruduje s u&inkem od ...~ . Odkazy na zrusené akty se povazuji
za odkazy na toto nafizeni.
2. Smérnice 92/52/EHS a nafizeni (ES) & 41/2009 se zruduji s G&inkem ode dne...".
3. Aniz je dotCen odst. 4 prvni pododstavec, nevztahuje se smérnice 96/8/ES ode dne.. S

na potraviny nabizené jako ndhrada jednoho nebo vice jidel z celodenni stravy.

4. Narizeni (ES) ¢. 953/2009 a smérnice 96/8/ES, 1999/21/ES, 2006/125/ES a
2006/141/ES, se zrusuji ode dne pouzitelnosti akti v pfenesené pravomoci uvedenych v

¢l. 11 odst. 1.

V ptipadé€ rozporu mezi ustanovenimi natizeni (ES) ¢. 953/2009, smérnic 96/8/ES,
1999/21/ES, 2006/125/E a 2006/141/ES , a tohoto nafizeni maji pfednost ustanoveni

tohoto nafizeni.

Pro Ufedni véstnik: vloZte prosim datum odpovidajici tiem rokiim od vstupu tohoto
nafizeni v platnost.
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Clanek 21

Prechodna opatieni

Potraviny uvedené v €l. 1 odst. 1 tohoto natizeni, které nejsou v souladu s timto
nafizenim, ale jsou v souladu s natizenim 2009/39/ES, nebo ptipadné s nafizenim (ES)
¢. 953/2009 a smérnicemi 96/8/ES, 1999/21/ES, 2006/125/ES a 2006/141/ES, a které
jsou uvedeny na trh nebo oznaceny prede dnem... ", smi byt po tomto datu nadale

uvadény na trh az do vycCerpani jejich zasob.

Pokud je den pouzitelnosti aktll v pfenesené pravomoci uvedenych v ¢l. 11 odst. 1
tohoto nafizeni po dni ...*, potraviny uvedené v ¢l. 1 odst. 1, které jsou v souladu s
timto natfizenim,nebo ptipadné s natizenim (ES) ¢. 953/2009 a smérnicemi 96/8/ES,
1999/21/ES, 2006/125/ES, 2006/141/ES a 2009/39/ES, ale nejsou v souladu s témito
akty v pfenesené pravomoci, a které jsou uvedeny na trh nebo oznaceny prede dnem
pouzitelnosti téchto akti v pfenesené pravomoci, smi byt po tomto dni nadale uvadény

na trh do vycCerpani jejich zasob.

Pro Ufedni véstnik: vloZte prosim datum odpovidajici tiem rokiim od vstupu tohoto
nafizeni v platnost.
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2. Potraviny, které nejsou uvedeny v ¢l. 1 odst. 1 tohoto natizeni, ale jsou uvedeny na trh
nebo oznaceny v souladu se smérnici 2009/39/ES a natizenim (ES) ¢. 953/2009, nebo
piipadné se smérnici 96/8/ES a natizenim (ES) & 41/2009 (ES) prede dnem ...", smi byt

po tomto dni nadale uvadény na trh az do vycerpani jejich zasob.
Clanek 22
Vstup v platnost

Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacatym dnem po vyhlaseni v Utednim véstniku Evropské

Unie.
Pouzije se ode dne...", s vyjimkou:
- ¢lanka 11, 16, 18 a 19, které se pouziji ode dne ...**;

— ¢lanku 15 a ptilohy tohoto natizeni, které se pouziji ode dne pouzitelnosti akti v

pfenesené pravomoci uvedenych v €l. 11 odst. 1.

Pro Utedni véstnik: vlozte prosim datum odpovidajici tfem rokiim od vstupu tohoto
nafizeni v platnost.
Pro Utedni véstnik: vloZte prosim datum vstupu tohoto nafizeni v platnost.
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Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a piimo pouzitelné ve vSech ¢lenskych statech.

V... dne....
Za Evropsky parlament Za Radu
predseda predseda nebo predsedkynée
5394/13 SH/pj,mk 50
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PRILOHA

Seznam Unie podle ¢l. 15 odst. 1

Kategorie potravin

PocAtedni a Obilné P"t;ar‘zmy Cgﬁfg:gsi
Latka pok.racova’m prlkr.my a zvlastni stravy pro
koj en.ecka potraviny pro | 4 arské regulaci
vyziva malé déti ucely hmotnosti
Vitaminy
Vitamin A
retinol X X X X
retinyl-acetat X X X X
retinyl-palmitat X X X X
B-karoten X X X
Vitamin D
ergokalciferol X X X X
cholekalciferol X X X X
5394/13 SH/pj,mk 1
PRILOHA DG B 4 CS




Kategorie potravin
Pocatecni a Obilné Potraviny | - Nahrada
. kraCovaci fikrmy a pro celodenni
Latka POk , prikry zv1astni stravy pro
kojenecka potraviny pro e .
e L e 1¢karské regulaci
vyziva malé déti Ly .
ucely hmotnosti
Vitamin E

D- o-tokoferol X X X X

DL- a-tokoferol X X X X

D- o-tokoferyl-acetat X X X X

DL-o-tokoferyl-acetat X X X X

D-a-tokoferyl-sukcinat X X

poly(ethylenglykol)
1000, ether s (+)-a- X
tokoferolem, sukcinat
(TPGS)
Vitamin K
fyllochinon

(fytomenadion) X X X X

menachinon'” X X
5394/13 SH/pj,mk 2
PRILOHA DG B 4 CS




Kategorie potravin

Pocatedni a Obilné P‘”;?Zmy Cljﬁ)}gggii
Latka pok'racovale prlkr.my a zvlastni stravy pro
kojenecka potraviny pro lékaiské reoulaci
Ll gulaci
vyziva malé déti ucely hmotnosti
Vitamin C
L-askorbova kyselina X X X X
L-askorbat sodny X X X X
L-askorbat vapenaty X X X X
L-askorbat draselny X X X X
L-askorbyl-6-palmitat X X X X
Thiamin
thiamin-hydrochlorid X X X X
thiamin-mononitrat X X X X
Riboflavin
riboflavin X X X X
riboflavin-5'-fosfat,
. X X X X
sodna sil
5394/13 SH/pj,mk 3
PRILOHA DG B 4 CS




Kategorie potravin
Pocatecni a Obilné Potraviny | - Nahrada
. okracovaci prikrmy a pro celodenni
Latka POk , . zv1astni stravy pro
kojenecka potraviny pro e .
e L e 1¢karské regulaci
vyziva malé déti Ly .
ucely hmotnosti
Niacin
kyselina nikotinova X X X X
nikotinamid X X X X
Vitamin Bg
pyridoxin-hydrochlorid X X X X
pyridoxin 5'-fosfat X X X X
pyridoxin-dipalmitat X X X
Folat
kyselina listova
(kyselina X X X X
pteroylmonoglutamova)
L-metylfolat vapenaty X X
5394/13 SH/pj,mk 4
PRILOHA DG B 4 CS




Kategorie potravin
Pocatecni a Obilné Potraviny | - Nahrada
; kraCovaci fikrmy a pro celodenni
Latka POk , prikry zv1astni stravy pro
kojenecka potraviny pro e .
e L e 1¢karské regulaci
vyziva malé déti Ly .
ucely hmotnosti
Vitamin By,
kyanokobalamin X X X X
hydroxokobalamin X X X X
Biotin
D-biotin X X X X
Kyselina
pantothenova
D-pantothenat vapenaty X X X X
D-pantothenat sodny X X X X
dexpanthenol X X X X
5394/13 SH/pj,mk 5

PRILOHA DG B 4 CS




Kategorie potravin

Pocatedni a Obilné P‘”;?Zmy Cljﬁ)}gggii
Latka pok'racovale prlkr.my a zvlastni stravy pro
koj ?Ivl.eCka P otravll 1y pro 1ékaiské regulaci
vyziva malé déti ucely hmotnosti
Mineralni
latky
Draslik
hydrogenuhlicitan
X X X
draselny
uhlicitan draselny X X X
chlorid draselny X X X X
citronan draselny X X X X
glukonan draselny X X X X
glycerofosforec¢nan
X X X
draselny
mlécnan draselny X X X X
hydroxid draselny X X X
draselné soli kyseliny
X X X
fosfore¢né
citronan draselno- X X
hofecnaty
5394/13 SH/pj,mk 6
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Kategorie potravin

Pocatecni a Obilné Potraviny Nf‘hrada,
. okracovaci prikrmy a pro celodenni
Latka POk , . zv1astni stravy pro
kojenecka potraviny pro e .
e L e 1¢karské regulaci
vyziva malé déti ucely hmotnosti
Vapnik
uhli¢itan vapenaty X X X X
chlorid vapenaty X X X X
vapenaté soli k}/sehny X X X %
citronové
glukonan vapenaty X X X X
glycer(?fosforfzcnan X X X X
vapenaty
mlécnan vapenaty X X X X
vapenaté sohvk}{sehny X X X %
fosfore¢né
hydroxid vapenaty X X X X
oxid vapenaty X X X
siran vépenaty X X
bisglycinat vapenaty X X
vapenata sul kyseliny x X
citronové a jable¢né
jable¢nan vapenaty X X
L-pyroglutaman X X
vapenaty
5394/13 SH/pj,mk 7
PRILOHA DG B 4 CS




Kategorie potravin
Pocatecni a Obilné Potraviny | - Nahrada
. kraCovaci fikrmy a pro celodenni
Latka POX] , prikrmy zvlastni stravy pro
kojenecka potraviny pro 1 .
S .. L Tens 1ékaiské regulaci
vyZiva malé déti - .
ucely hmotnosti
Hoi¢ik

octan hotecnaty X X

uhli¢itan hofecnaty X X X X

chlorid hotecnaty X X X X

hofecnaté soli kyseliny
) X X X X
citronové
glukonan vapenaty X X X X
glycerofosfat hotecnaty X X X
hofecnaté soli kyseliny
X X X X
fosforecné

mlécnan hofecnaty X X X

hydroxid hotecnaty X X X X

oxid hofeénaty X X X X

siran hofec¢naty X X X X
5394/13 SH/pj,mk 8
PRILOHA DG B 4 CS




Kategorie potravin
Pocatecni a Obilné Potraviny | - Nahrada
. kraCovaci fikrmy a pro celodenni
Latka POk , prikry zv1astni stravy pro
kojenecka potraviny pro e :
e L e 1¢karské regulaci
vyziva malé déti Ly .
ucely hmotnosti
L-aspartat hotecnaty X
bisglycinat hofecnaty X X
L-pyroglutaman (pidolat)
wox o X X
hofecnaty
mtronavn Slrass:lno- X X
hofecnaty
5394/13 SH/pj,mk 9
PRILOHA DG B 4 CS




Kategorie potravin
Pocatecni a Obilné Potraviny | - Nahrada
. kraCovaci fikrmy a pro celodenni
Latka POk , prikry zv1astni stravy pro
kojenecka potraviny pro e .
e L e 1¢karské regulaci
vyziva malé déti Ly .
ucely hmotnosti
Zelezo
uhli¢itan zeleznaty X X X
citrat zeleznaty X X X X
citrat zelezito-amonny X X X X
glukonan Zeleznaty X X X X
fumaran zeleznaty X X X X
dlfosfovrecna}nr sodno- X X X
zelezity
mlécnan Zeleznaty X X X X
siran Zeleznaty X X X X
) fosforecnan ’ X X
zeleznatoamonny
zelezito-sodna sil EDTA X X
difosforeénan Zelezity X X X X
sacharat Zelezity X X X
5394/13 SH/pj,mk 10
PRILOHA DG B 4 CS




Kategorie potravin
Pocatecni a Obilné Potraviny | - Nahrada
. kraCovaci fikrmy a pro celodenni
Latka POk , prikry zv1astni stravy pro
kojenecka potraviny pro e .
e L e 1¢karské regulaci
vyziva malé déti Ly .
ucely hmotnosti
elementarni zelezo
(karbonylové Zelezo a
elektrolyticky nebo X X X
vodikem redukované
zelezo)
bisglycinat Zeleznaty X X X
L-pyroglut: idolat
Py gvu aman ’(p1 olat) X X
zeleznaty
Zinek
octan zineCnaty X X X X
chlorid zine¢naty X X X X
citronan zine¢naty X X X X
glukonan zine¢naty X X X X
mlé¢nan zinecnaty X X X X
oxid zine€naty X X X X
uhlicitan zinec¢naty X X
siran zine¢naty X X X X
bisglycinat zinecnaty X X
5394/13 SH/pj,mk 11
PRILOHA DG B 4 CS




Kategorie potravin
Pocatecni a Obilné Potraviny | - Nahrada
. kraCovaci fikrmy a pro celodenni
Latka POk , prikry zv1astni stravy pro
kojenecka potraviny pro e .
e L e 1¢karské regulaci
vyziva malé déti Ly .
ucely hmotnosti
Med
uhli¢itan méd’naty X X X X
citronan méd’naty X X X X
glukonan méd’naty X X X X
siran méd’naty X X X X
komplex médi s lysinem X X X X
Mangan
uhli¢itan manganaty X X X X
chlorid manganaty X X X X
citronan manganaty X X X X
glukonan manganaty X X X X
lycerofosforecnan
i , X X X
manganaty
siran manganaty X X X X
5394/13 SH/pj,mk 12
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Kategorie potravin
Pocatecni a Obilné Potraviny | - Nahrada
. kraCovaci fikrmy a pro celodenni
Latka POk , prikry zv1astni stravy pro
kojenecka potraviny pro e .
e L e 1¢karské regulaci
vyziva malé déti Ly .
ucely hmotnosti
Fluor
fluorid draselny X X
fluorid sodny X X
Selen
selenan sodny X X X
hydrogenselfamcltan x X
sodny
seleni¢itan sodny X X X
kvasnice obog?cene X X
selenem
Chrom
chlorid chromity a jeho
hexahydrat X X
siran chromity a jeho
hexahydrat X X
pikolinat chromity X X
5394/13 SH/pj,mk 13
PRILOHA DG B 4 CS




Kategorie potravin
Pocatecni a Obilné Potraviny | - Nahrada
. kraCovaci fikrmy a pro celodenni
Latka POk , prikry zv1astni stravy pro
kojenecka potraviny pro e .
e L e 1¢karské regulaci
vyziva malé déti Ly .
ucely hmotnosti
Molybden
molybdenan amonny X X
molybdenan sodny X X
Jod
jodid draselny X X X X
jodi¢nan draselny X X X X
jodid sodny X X X X
jodi¢nan sodny X X X
5394/13 SH/pj,mk 14
PRILOHA DG B 4 CS




Kategorie potravin
Pocatecni a Obilné Potraviny | - Nahrada
; kraCovaci fikrmy a pro celodenni
Latka POk , prikry zv1astni stravy pro
kojenecka potraviny pro e .
e L e 1¢karské regulaci
vyziva malé déti Ly .
ucely hmotnosti
Sodik
hydrogenuhlicitan sodny X X X
uhlicitan sodny X X X
chlorid sodny X X X
citronan sodny X X X
glukonan sodny X X X
mlécnan sodny X X X
hydroxid sodny X X X
sodné soli kvys’ehny X X X
fosfore¢né
Bor
boritan sodny X X
kyselina borita X X
5394/13 SH/pj,mk 15
PRILOHA DG B 4 CS




Kategorie potravin

Pocatecni a Obilné Potraviny | - Nahrada
okracovaci fikrmy a pro celodenni
Latka POk , prikry zv1astni stravy pro
kojenecka potraviny pro lékaiské regulaci
vyziva malé déti Ly .
ucely hmotnosti
Aminokyse
liny®
L-alanin X X
X X
L-arginin a : X X
hydrochlorid a Ii}jgioicrﬁféld
L-argininu &
L-asparagova kyselina X
L-citrullin X
X X
L-cystein a : X X
hydrochlorid a li}:gr(;f:iféld
L-cysteinu y
X X
Cystin® a : X X
hydrochlorid a hzds;?lll?nd
cysteinu y
X X
L-histidin a ; X X
hydrochlorid a I]i}_/gfsotf(ljlllglr;d
L-histidinu
5394/13 SH/pj,mk 16
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Kategorie potravin
Pocatecni a Obilné P‘”;?Zmy Cfﬁ)}gjgii
Latka pok'racovale prlkr.my a zvlastni stravy pro
kojenecka potraviny pro lékaiské regulaci
vyziva malé déti Ly .
ucely hmotnosti
L-glutamova kyselina X X
L-glutamin X X
glycin X
X X
L-isoleucin a a hydrochlorid X X
hydrochlorid L—}i/soleucinu
L-isoleucinu
X X
L-leucin a i X X
hydrochlorid a hgﬁg?;lilrll?lnd
L-leucinu
X X
L-lysin a i X X
hydrochlorid a hi(}foscihnll?nd
L-lysinu Y
L-lysin-acetat X X
L-methionin X X X X
L-ornithin X X
L-fenylalanin X X X X
L-prolin X
5394/13 SH/pj,mk 17
PRILOHA DG B 4 CS




Kategorie potravin

Pocatecni a Obilné Potraviny | - Nahrada
; kraCovaci fikrmy a pro celodenni
Latka POk , prikry zv1astni stravy pro
kojenecka potraviny pro e .
e L e 1¢karské regulaci
vyziva malé déti Ly .
ucely hmotnosti
L-threonin X X X X
L-tryptofan X X X X
L-thyrosin X X X X
L-valin X X X X
L-serin X
L-arginin-L-aspartat X
L-lysin-L-aspartat X
L-lysin-L-glutamat X
N-acetyl-L-cystein X
X (ve
vyrobcich
N-acetyl-L-methionin urGenych
pro osoby
star$i nez
1 rok)
5394/13 SH/pj,mk 18
PRILOHA DG B 4 CS




Kategorie potravin
Pocatecni a Obilné Potraviny | - Nahrada
. kraCovaci fikrmy a pro celodenni
Latka POk , prikry zv1astni stravy pro
kojenecka potraviny pro e .
e L e 1¢karské regulaci
vyziva malé déti Ly .
ucely hmotnosti
Karnitin
a taurin
L-karnitin X X X X
L-karnitin-hydrochlorid X X X X
taurin X X X
L-karnitin-L-vinan X X X
5394/13 SH/pj,mk 19
PRILOHA DG B 4 CS




Kategorie potravin
Pocatecni a Obilné Potraviny | - Nahrada
. okracovaci prikrmy a pro celodenni
Latka POk , . zv1astni stravy pro
kojenecka potraviny pro e :
e L e 1¢karské regulaci
vyziva malé déti Ly .
ucely hmotnosti
Nukleotidy
adenosin-5'-fosforecna
kyselina (AMP) X X X
sodné soli AMP X X X
cytidin-5'-
monofosfore¢na kyselina X X X
(CMP)
sodné soli CMP X X X
guanosin-5'-fosforecna
kyselina (GMP) X X X
sodné soli GMP X X X
inosin-5'-fosfore¢na
kyselina (IMP) X X X
sodné soli IMP X X X
uridin-5'-fosfore¢na

kyselina (UMP) X X X

sodné soli UMP X X X
5394/13 SH/pj,mk 20
PRILOHA DG B 4 CS




Kategorie potravin

Pocatedni a Obilné P‘”;?Zmy Cljﬁ)}gggii
Latka pok'racovale prlkr.my a zvlastni stravy pro
koj ?I}?Cka P otravll 1y pro 1¢karské regulaci
vyziva malé déti ucely hmotnosti
Cholin
a inositol
cholin X X X X
cholin-chlorid X X X X
cholin bitartat X X X X
citronan cholinu X X X X
inositol X X X X
5394/13 SH/pj,mk 21
PRILOHA DG B 4 CS




)

Menachinon vyskytujici se zejména jako menachinon-7 a v mensi mife jako menachinon-
6.

Kvasnice obohacené selenem vyprodukované kultivaci za ptitomnosti selenic¢itanu sodného
jako zdroje selenu a obsahujici v susené formé pii uvedeni na trh nejvyse 2,5 mg Se/g.
Prevladajicim organickym druhem selenu v kvasnicich je selenomethionin (60—85 %
celkového obsahu extrahovaného selenu ve vyrobku). Obsah ostatnich organickych
sloucenin selenu vcetné selenocysteinu nesmi piekrocit 10 % celkového obsahu
extrahovaného selenu. Obsah anorganického selenu nesmi zpravidla piekrocit 1 %
celkového obsahu extrahovaného selenu.

U aminokyselin pouZivanych v pocatecni a pokracovaci kojenecké vyZzivé€, obilnych
prikrmech a potravinach pro malé déti smi byt pouzit pouze hydrochlorid, ktery je
konkrétné uveden. U aminokyselin pouZivanych v potravinach pro zvlastni Iékatské ucely
a v potravinach, které jsou nahradou celodenni stravy pro regulaci hmotnosti, 1ze pfipadné
pouzivat i sodné, draselné, vapenaté a manganaté soli, jakoZz i hydrochloridy téchto soli.
V ptipad¢ pouziti v pocatecni a pokra¢ovaci kojenecké vyzive a v obilnych ptikrmech
potravinach malé déti Ize pouzit pouze formu L-cystin.

5394/13
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