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NARIADENIE
EUROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (EU) &. .../2013

o potravinach urcenych pre dojcata a malé deti,
potravinach na osobitné lekarske ucely a o celkovej nahrade stravy na ucely
regulicie hmotnosti a ktorym sa zruSuje smernica Rady 92/52/EHS,
smernica Komisie 96/8/ES, 1999/21/ES, 2006/125/ES a 2006/141/ES,
smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2009/39/ES
a nariadenie Komisie (ES) ¢. 41/2009 a (ES) ¢. 953/2009

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKY PARLAMENT A RADA EUROPSKEJ UNIE,

so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurdpskej Unie, a najmé na jej ¢lanok 114,

5394/13 NG/su
DG B4

SK



so zretel'om na navrh Eur6pskej komisie,
po postupeni nadvrhu legislativneho aktu narodnym parlamentom,
so zretelom na stanovisko Eurépskeho hospodarskeho a socialneho vyboru',

konajuc v stlade s riadnym legislativnym postupom?,

! U.v. EU C 24,28.1.2012, 5. 119.

Pozicia Eurdpskeho parlamentu zo 14. juna 2012 (zatial’ neuverejnend v uradnom vestniku)
a pozicia Rady v prvom ¢&itani z .... [(U. v. EU ...)] [(zatial’ neuverejnend v tradnom
vestniku)]. Pozicia Eurépskeho parlamentu z ... [(U. v. EU ...)] [(zatial’ neuverejnend v
uradnom vestniku)] [a rozhodnutie Rady z ...].
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ked’ze:

(1

2

3)

4)

V ¢lanku 114 Zmluvy o fungovani Eurdpskej tnie (ZFEU) sa ustanovuje, Ze pri
opatreniach, ktorych predmetom je vytvorenie a fungovanie vnitorného trhu a ktoré sa
tykaji okrem iného zdravia, bezpecnosti a ochrany spotrebitel'ov, Komisia ma brat’ za
zéaklad vysoku troven ochrany prihliadajic najma na novy vyvoj vychadzajuci

z vedeckych poznatkov.

VolI'ny pohyb bezpecnych a zdravych potravin je zakladnym aspektom vnutorného trhu
a vyznamne prispieva k zdraviu a kvalite Zivota obCanov a k ich socidlnym

a ekonomickym zaujmom.

Ucelom prava Unie vzt'ahujiiceho sa na potraviny je okrem iného zabezpedit, , aby sa na
trh neuviedli Ziadne potraviny, ktoré su nebezpecné. Preto by sa latky, ktoré sa povazuji za
Skodlivé pre zdravie dotknutych skupin obyvatel'stva alebo nevhodné na l'udsku spotrebu,

mali vylucit' z kategorii potravin, na ktoré sa vztahuje toto nariadenie.

Smernicou Eurdpskeho parlamentu a Rady 2009/39/ES zo 6. maja 2009 o potravinach na
osobitné vyzivové ulely' sa ustanovujii vieobecné pravidla pre zloZenie a pripravu
potravin, ktoré st Specidlne navrhnuté, aby vyhoveli osobitnym vyzivovym poziadavkam
0sdb, pre ktoré su ur¢ené. Vacsina ustanoveni uvedenych v tejto smernici pochadza z roku

1977 a je potrebné ich preskimat’.

! U.v. EUL 124, 20.5.2009, s. 21.
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(5) Smernicou 2009/39/ES sa zavadza jednotné vymedzenie pojmu ,,potraviny na osobitné
vyzivoveé ucely* a vSeobecné poziadavky na oznacovanie vratane toho, ze na takychto

potravinach by mala byt uvedena ich vhodnost’ na uvadzané vyzivové ucely.

(6) Vseobecné poziadavky na zloZenie a oznaovanie stanovené v smernici 2009/39/ES st
doplnené niekol’kymi nelegislativnymi aktmi Unie, ktoré sa vzt'ahuji na osobitné kategorie
potravin. V tejto suvislosti s harmonizované pravidla stanovené smernicami Komisie
96/8/ES z 26. februara 1996 o potravinach urcenych na pouZitie pri diétach so znizenou
energetickou hodnotou na regulaciu telesnej hmotnosti' a 1999/21/ES z 25. marca 1999
o dietetickych potravinach na osobitné lekarske u&ely®. Podobne sa smernicou Komisie
2006/125/ES? ustanovuji ur¢ité harmonizované pravidla, pokial’ ide o potraviny
spracované na baze obilnin a detské potraviny pre dojcata a malé deti. Smernicou Komisie
2006/141/ES* sa ustanovuju harmonizované pravidla, pokial’ ide o po&iatoénu dojéensku
vyzivu a naslednt dojéenska vyZivu a nariadenim Komisie (ES) &. 41/2009° sa ustanovuji
harmonizované pravidla o zlozeni a oznacovani potravin vhodnych pre osoby trpiace

nezndSanlivost'ou gluténu.

.ES L 55,6.3.1996, s. 22.
.ESL91,7.4.1999, s. 29.
.EU L 339, 6.12.2006, s. 16.
.EUL 401, 30.12.2006. s. 1.
.EUL 16, 21.1.2009, s. 3.
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(7

®)

©)

Okrem toho sa ustanovili harmonizované pravidla v smernici Rady 92/52/EHS z 18. juna
1992 o dojeenskej vyZive a detskej vyzive uréenej na export do tretich krajin', a v
nariadeni Komisie (ES) ¢. 953/2009 z 13. oktébra 2009 o latkach, ktoré sa na osobitné

vyzivové Gidely mozu pridavat’ do potravin na $pecialne vyzivové pouzitie’.

V smernici 2009/39/ES sa vyzaduje vSeobecny oznamovaci postup na vnutrostatnej irovni
v pripade potravin, ktoré prevadzkovatelia potravinarskych podnikov prezentuju ako
potraviny patriace do vymedzenia pojmu ,,potraviny na osobitné vyzivové ucely*

a pre ktoré nie su v pravnych predpisoch Unie stanovené Ziadne osobitné ustanovenia, pred
ich uvedenim na trh Unie s cielom ulah¢it’ u¢inné monitorovanie takychto potravin

Clenskymi Statmi.

Sprava Komisie Europskemu parlamentu a Rade z 27. jina 2008 o vykonéavani uvedeného
oznamovacieho postupu ukdzala, ze tazkosti mozu vyplynit’ z vymedzenia potravin na
osobitné vyzivové ucely, ktoré su, ako sa zda, otvorené roznym vykladom zo strany
vnutroStatnych organov. Preto sa v nej dospelo k zaveru, ze je potrebna revizia smernice
2009/39/ES, aby sa zabezpecilo uc¢innejSie a harmonizovanejsie vykondvanie pravnych

aktov Unie.

U.v.ESL 179, 1.7.1992, s. 129.
2 U.v. EUL 269, 14.10.2009, s. 9.
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(10)

Spréava z 29. aprila 2009 o stadii tykajtcej sa revizie smernice 2009/39/ES, ktora
vypracovala spolocnost’ Agra CEAS Consulting, potvrdila zistenia spravy Komisie z 27.
juna 2008 o vykonévani oznamovacieho postupu a uvadza sa v nej, ze v désledku Sirokého
vymedzenia stanoveného v uvedenej smernici sa v sucasnosti coraz viac potravin predava
a oznacuje ako potraviny vhodné na osobitné vyzivové ucely. V sprave o $tadii sa
poukdzalo aj na to, Ze potraviny regulované podl'a uvedenej smernice sa v jednotlivych
¢lenskych Statoch znacne 1isi; podobné potraviny by sa mohli predévat’ sicasne v réznych
¢lenskych $tatoch ako potraviny na osobitné vyzivové ucely a/alebo ako potraviny na
beznu spotrebu, vratane potravinovych doplnkov, uréené pre obyvatel'stvo vo vSeobecnosti
alebo pre urcité jeho podskupiny, ako st napriklad tehotné Zeny, Zeny po menopauze, starsi
dospeli, deti vo vyvine, dospievajuce osoby, rozne aktivni jednotlivci a d’alSie osoby.
Tymto stavom sa narusuje fungovanie vnitorného trhu, vytvara sa pravna neistota pre
prislusné organy, prevadzkovatel'ov potravinarskych podnikov, najmi malych a strednych
podnikov (MSP), a spotrebitel'ov, pricom nemozno vylucit’ rizika zneuzitia obchodovania
a narusenia hospodarskej sutaze. Preto je potrebné rozdiely vo vyklade odstranit’

zjednodusenim regula¢ného prostredia.
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(1D

(12)

(13)

Zda sa, 7e iné nedavno prijaté pravne akty Unie st lepsie prispdsobené rozvijajicemu sa

a inova¢nému trhu s potravinami ako smernica 2009/39/ES. Osobitny vyznam a ddlezitost’
maju v tejto suvislosti: smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2002/46/ES z 10. juna
2002 o aproximadcii pravnych predpisov ¢lenskych Statov tykajicich sa potravinovych
doplnkov', nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) &. 1924/2006 z 20. decembra
2006 o vyzivovych a zdravotnych tvrdeniach o potravinach? a nariadenie Eurépskeho
parlamentu a Rady (ES) €. 1925/2006 z 20. decembra 2006 o pridavani vitaminov

a mineralnych latok a niektorych d’alsich latok do potravin®. Okrem toho by ustanovenia
tychto pravnych aktov Unie primerane regulovali niekolko kategérii potravin, na ktoré sa
vzt'ahuje smernica 2009/39/ES, s menSim administrativnym zat'azenim a va¢Sou jasnostou,

pokial’ ide o rozsah pdsobnosti a ciele.

Skusenosti tiez poukazuju na to, ze urcité pravidla zahrnuté do smernice 2009/39/ES alebo

prijaté na jej zaklade uz nie st u¢inné na to, aby zabezpecili fungovanie vnutorného trhu.

Preto by sa mal pojem ,,potraviny na osobitné vyZivové tcely* zrusit’ a smernica
2009/39/ES by sa mala nahradit’ tymto aktom. S cielom zjednodusit’ uplatiiovanie toho
aktu a zabezpecit’ jednotnost’ jeho uplatiiovania vo vSetkych ¢lenskych §tatoch, tento akt by

mal mat’ formu nariadenia.

’

U.v.ESL 183, 12.7.2002, s. 51.
2 U. v. EU L 404, 30.12.2006, s. 9.
3 U. v. EU L 404, 30.12.2006, s. 26.
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(14)

(15)

V nariadeni Europskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 178/2002 z 28. januara 2002, ktorym
sa ustanovuju vSeobecné zasady a poziadavky potravinového prava, zriad'uje Europsky
urad pre bezpeénost’ potravin a stanovujii postupy v zélezitostiach bezpe&nosti potravin',
sa stanovuju spolo&né zasady a vymedzenia pre potravinové pravo Unie. Urité
vymedzenia pojmov ustanovené v uvedenom nariadeni by sa mali uplatiiovat’ aj v kontexte

tohto nariadenia.

Obmedzeny pocet kategorii potravin predstavuje ¢iastocny alebo jediny zdroj vyZivy pre
urcité skupiny obyvatel'stva. Takéto kategorie potravin st potrebné na zvladnutie urcitych
zdravotnych problémov a/alebo st nevyhnutné na uspokojenie vyzivovych poziadaviek
urcitych jasne identifikovanych zraniteI'nych skupin obyvatel'stva. Tieto kategorie potravin
zahfiaji pociatocnu dojcensku vyzivu a naslednu dojcensku vyzivu, potraviny spracované
na baze obilnin a detské potraviny a potraviny na osobitné lekarske ucely. Prax ukazala, Ze
ustanovenia stanovené v smerniciach 1999/21/ES, 2006/125/ES a 2006/141/ES uspokojivo
zabezpecuju vol'ny pohyb uvedenych kategorii potravin, pricom zabezpecuju aj vysokl
uroveinl ochrany verejného zdravia. Preto je vhodné, aby sa toto nariadenie zameralo na
vSeobecné poziadavky na zloZenie a informécie pre uvedené kategorie potravin pri

zohl'adneni smernic 1999/21/ES, 2006/125/ES a 2006/141/ES.

’

! U.v.ESL 31, 1.2.2002, s. 1.
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(16)

(17)

Vzhl'adom na narastajici pocet I'udi s problémami stvisiacimi s nadvahou alebo obezitou
sa uvadza na trh vi¢Sie mnozstvo potravin ako celkova ndhrada stravy na ucely regulacie
hmotnosti. V sucasnosti mozno takéto potraviny dostupné na trhu rozdelit’ na vyrobky
uréené na nizkokalorické diéty, ktoré obsahuju 3360 kJ (800 kcal) az 5040 kJ (1200 kcal),
a vyrobky ur¢ené na vel'mi nizkokalorické diéty, ktoré bezne obsahuju menej ako 3360kJ
(800 kcal). So zretel'om na povahu tychto potravin je vhodné stanovit’ urcité osobitné
ustanovenia o tychto potravinach. Prax ukdzala, Ze prisluSnymi ustanoveniami smernice
96/8/ES sa uspokojivo zabezpecuje vol'ny pohyb potravin prezentovanych ako celkova
nahrada stravy na ucely regulacie hmotnosti, pricom sa zaroven zabezpecuje vysoka
uroven ochrany verejného zdravia. Je preto vhodné, aby sa toto nariadenie zameralo na
vSeobecné poziadavky tykajuce sa zlozenia potravin uréenych ako ndhrada celodenne;j
stravy a informacii o nich, vratane potravin s vel'mi nizkym energetickym obsahom,

pricom sa zohl'adnia prislusné ustanovenia smernice 96/8/ES.

V tomto nariadeni by sa okrem iného mali vymedzit’ pojmy pociato¢na dojcenska vyziva
a nasledna dojcenska vyziva, potraviny spracované na baze obilnin a detské potraviny,
potraviny na osobitné lekarske ucely a celkova nahrada stravy na tcely regulacie
hmotnosti, pricom sa zohl'adnia prislusné ustanovenia smernic 96/8/ES, 1999/21/ES,

2006/125/ES a 2006/141/ES.
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(18)

(19)

(20)

Nariadenie (ES) ¢. 178/2002 ustanovuje zasady analyzy rizika, pokial’ ide o potraviny,
a stanovuju sa v iom Struktiry a mechanizmy pre vedecké a technické hodnotenia, ktoré
vykonava Europsky urad pre bezpecnost’ potravin (,,urad*). Na ti¢ely tohto nariadenia by

sa mali s uradom konzultovat’ vSetky zalezitosti, ktoré by mohli ovplyvnit’ verejné zdravie.

Je dodlezité, aby zlozky pouzivané vo vyrobe potravin, na ktoré sa vztahuje toto nariadenie,
boli vhodné pre uspokojenie vyzivovych poziadaviek osob, ktorym st urcené, a aby boli
vhodné pre takéto osoby a aby ich vyZivova primeranost’ bola stanovend v§eobecne
uznanymi vedeckymi udajmi. Takato primeranost’ by mala byt preuk4dzana

prostrednictvom systematického prieskumu dostupnych vedeckych udajov.

Maximélne hladiny rezidui pesticidov stanovené v prislu§nych pravnych predpisoch Unie,
najmi v nariadeni Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢ 396/2005 z 23. februéra 2005 o
maximalnych hladinach rezidui pesticidov v alebo na potravinach a krmivéch rastlinného a
ivotisneho povodu’, by sa mali uplatiiovat’ bez toho, aby boli dotknuté osobitné

ustanovenia tohto nariadenia a delegovanych aktov prijatych podl'a tohto nariadenia.

1 U.v.EUL 70, 16.3.2005, s. 1.
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21

(22)

Pouzivanie pesticidov moze viest’ k rezidudm pesticidov v potravinach, na ktoré sa
vzt'ahuje toto nariadenie. Takéto pouzivanie by sa malo preto ¢o najviac obmedzit, pricom
by sa mali zohl'adnit’ poZiadavky nariadenia Europskeho parlamentu a Rady (ES) €.
1107/2009 z 21. oktobra 2009 o uvadzani pripravkov na ochranu rastlin na trh',
Obmedzenim alebo zdkazom pouzivania by sa vSak nemuselo zarucit, ze potraviny, na
ktoré sa vztahuje toto nariadenie, vratane potravin pre dojcata a malé deti budu Uplne bez
pesticidov, pretoze niektoré pesticidy kontaminuja zivotné prostredie a ich rezidua sa mézu
nachadzat’ v takychto potravinach. Maximalne hladiny rezidui v takychto potravinach by
dosiahnutel'nu troven, pricom by sa mali zohl'adnit’ osved¢ené pol'nohospodarske postupy,

ako aj iné zdroje vystavenia, ako je napriklad kontaminacia Zivotného prostredia.

V delegovanych aktoch prijatych podl'a tohto nariadenia by sa mali zohl'adnit’ obmedzenia
a zékazy niektorych pesticidov, ktoré zodpovedaju obmedzeniam a zakazom, ktoré s v
sucasnosti ustanovené v prilohach k smerniciam 2006/125/ES a 2006/141/ES. Tieto
obmedzenia a zdkazy by sa mali pravidelne aktualizovat, pricom sa musi venovat’ osobitna
pozornost’ pesticidom, ktoré obsahuju ucinné latky, safenery alebo synergenty
klasifikované v sulade s nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 zo
16. decembra 2008 o klasifikacii, oznadovani a baleni latok a zmesi* ako mutagénne latky
kategorie 1A alebo 1B, karcinogénne latky kategorie 1A alebo 1B, latky toxické pre
reprodukciu kategorie 1A alebo 1B alebo povazované za latky s vlastnostami

endokrinnych disruptorov, ktoré mézu mat’ nepriaznivé u€inky na l'udi.

! U.v. EUL 309, 24.11.20009, s. 1.
2 U.v. EUL 353, 31.12.2008, s. 1.
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(23)

(24)

Latky, ktoré patria do rozsahu posobnosti nariadenia Eurépskeho Parlamentu a Rady (ES)
&.258/97 z 27. januéra 1997 o novych potravinach a novych pridavnych latkach', by sa
nemali priddvat’ do potravin, na ktoré sa vztahuje toto nariadenie, pokial takéto latky
nespliajii podmienky na ich uvedenie na trh v zmysle nariadenia (ES) &. 258/97 dodato¢ne
k podmienkam stanovenym v tomto nariadeni a v delegovanych aktoch prijatych podl'a
tohto nariadenia. Ak sa podstatne zmenil sposob vyroby latky, ktora sa pouziva v sulade

s tymto nariadenim, alebo velkost Castic takejto latky, napriklad pouzitim
nanotechnoldgie, uvedend latka by sa mala povazovat’ za int latku ako latka, ktora sa
pouziva v stlade s tymto nariadenim, a mala by sa opatovne posudit’ podl'a nariadenia (ES)

¢. 258/97 a nasledne podrla tohto nariadenia.

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) &. 1169/2011 z 25. oktobra 2011 o
poskytovani informacii o potravinach spotrebitel'om stanovuje v§eobecné poziadavky na
ozna¢ovanie®. Tieto poziadavky na ozna¢ovanie by sa mali spravidla uplatiiovat na
kategorie potravin, na ktoré sa vztahuje toto nariadenie. V tomto nariadeni by vSak podl'a
potreby mali byt stanovené aj d’alsie poziadavky popri nariadeni (EU) &. 1169/2011, alebo

vynimky z neho, aby sa splnili osobitné ciele tohto nariadenia.

U.v.ESL43,14.2.1997, s. 1.
2 U.v. EUL 304,22.11.2011, s. 18.
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(25)

(26)

Oznacdovanim, prezentaciou alebo reklamou potravin, na ktoré sa vztahuje toto nariadenie,
by sa tymto potravinam nemali pripisovat’ vlastnosti, ktoré poméhaju predchadzat’
I'udskému ochoreniu, lie¢it’ ho alebo uzdravovat, ani by takéto vlastnosti nemali
naznacovat. Potraviny na osobitné lekarske ucely st vSak urcené na diétny rezim pacientov
s obmedzenou, poskodenou alebo narusenou schopnost’ou napriklad prijimat’ bezné
potraviny z dovodu Specifického ochorenia, poruchy alebo so zretel'om na zdravotny stav.
Odkaz na diétny rezim z dovodu ochorenia, poruchy alebo so zretelom na zdravotny stav,
pre ktory st tieto potraviny uréené, by sa nemal povazovat’ za pripisovanie vlastnosti, ktora

pomaha predchédzat’ 'udskému ochoreniu, lieit’ ho alebo uzdravovat'.

V z&ujme ochrany zraniteI'nych spotrebitel'ov by sa poziadavkami na oznaCovanie mala pre
spotrebitel'ov zabezpecit’ moznost’ presnej identifikacie vyrobku. V pripade pociatocnej
dojcenskej vyzivy a naslednej dojcenskej vyzivy by vSetky pisané i obrazkové informacie
mali umoziovat’ jasné rozlisenie medzi réznymi dojc¢enskymi vyzivami. Problém urcit’
presny vek dojcat’a zobrazen¢ho na oznaceni by mohol uviest’ spotrebitel'ov do omylu a
skomplikovat’ identifikaciu vyrobku. Uvedenému riziku by sa malo vyhnut’ zavedenim
primeranych obmedzeni tykajucich sa oznacenia. Okrem toho vzhl'adom na to, ze
pociatocna dojcenska vyziva predstavuje vyzivu, ktora sama osebe uspokojuje vyzivové
poziadavky dojciat od narodenia po zavedenie vhodnej doplnkovej vyzivy, je nalezita
identifikacia vyrobku kI'a¢ovou z hl'adiska ochrany spotrebitel’'ov. Preto by sa mali zaviest’

primerané obmedzenia tykajlice sa prezentacie a reklamy pociato¢nej doj¢enskej vyzivy.
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27)

(28)

(29)

V tomto nariadeni by sa mali stanovit’ kritéria na stanovenie osobitnych poziadaviek
tykajucich sa zlozenia a informacii, pokial’ ide o pociatocnu dojCenskt vyzivu, nasledna
dojéensku vyzivu, potraviny spracované na baze obilnin a detské potraviny, potraviny na
osobitné lekarske ucely a celkovi ndhradu stravy na ucely regulacie hmotnosti, pricom sa

zohl'adnia smernice 96/8/ES, 1999/21/ES, 2006/125/ES a 2006/141/ES.

V nariadeni (ES) €. 1924/2006 sa stanovuju pravidla a podmienky na pouZzivanie
vyzivovych a zdravotnych tvrdeni o potravinach. Tieto pravidla by sa spravidla mali
uplatiiovat’ na kategorie potravin, na ktoré sa vztahuje toto nariadenie, pokial’ nie je inak

stanovené v tomto nariadeni alebo v delegovanych aktoch prijatych podl'a tohto nariadenia.

Podl'a odporacani Svetovej zdravotnickej organizacie by sa dojcaté s nizkou pérodnou
hmotnost'ou mali kfmit’ materinskym mliekom. Dojc¢ata s nizkou pérodnou hmotnostou a
predCasne narodené dojcatd vsak mézu mat’ osobitné vyzivové potreby, ktoré nemozno
splnit’ materinskym mliekom ani §tandardnou pociato¢nou dojcenskou vyzivou. Vyzivové
potreby dojciat s nizkou poérodnou hmotnost'ou a pred¢asne narodenych doj¢iat moézu v
skutocnosti zavisiet’ od zdravotného stavu takého dojcat’a, najma od hmotnosti takého
dojcat’a v porovnani s hmotnost'ou zdravého doj¢ata a od toho, o kol’ko tyzdilov sa
narodilo pred¢asne. O tom, ¢i si stav doj¢at’a vyzaduje, aby sa doj¢a stravovalo pod
lekarskym dohl'adom potravinami na osobitné lekarske ucely vyvinutymi na uspokojenie
vyzivovych poziadaviek dojciat (dojcenska vyziva), ktoré st prispdsobené stravovaciemu
rezimu zodpovedajicemu jeho osobitnému stavu, by sa malo rozhodovat’ na individudlnom

zéklade.

5394/13

NG/su 14
DG B4 SK



(30)

V smernici 1999/21/ES sa vyzaduje, aby sa ur€ité poziadavky na zloZenie pociatocnej
dojcenskej vyzivy a naslednej dojcenskej vyzivy stanovené v smernici 2006/141/ES
uplatiiovali aj na potraviny na osobitné lekarske ucely urcené pre dojcatd v zavislosti od
ich veku. AvsSak urcité ustanovenia, okrem iného o oznaCovani, prezentacii, reklame a
propagacnych a obchodnych praktikach stanovené v smernici 2006/141/ES sa v sucasnosti
na takéto potraviny neuplatiuju. V dosledku vyvoja na trhu, ktory je sprevadzany
vyznamnym zvySenim poctu takychto potravin, je potrebné preskiimat’ poziadavky

v suvislosti s doj¢enskou vyzivou, ako su napriklad poziadavky na pouzivanie pesticidov
vo vyrobkoch ur¢enych na vyrobu takychto potravin, na rezidua pesticidov, oznacovanie,
prezentaciu, reklamu, propagacné a obchodné praktiky, ktoré by sa mali vo vhodnych
pripadoch vztahovat aj na potraviny na osobitné lekarske ucely vyvinuté na uspokojenie

vyzivovych poziadaviek dojciat.
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€2))

Na trhu Unie rastie podet mlieénych ndpojov a podobnych vyrobkov, ktoré sa propaguji
ako mimoriadne vhodné pre malé deti. Tieto vyrobky, ktoré¢ mézu byt vyrobené

z bielkovin zivociSneho alebo rastlinného povodu, ako napriklad kravské mlieko, kozie
mlieko, mlieko zo s6je alebo ryze, sa Casto predavaju ako ,,mlieko na podporu rastu®,
,mlieko pre batol'atd“ alebo s podobnym ozna¢enim. Hoci tieto vyrobky v sucasnosti
reguluju rozne pravne akty Unie, ako napriklad nariadenia (ES) ¢. 178/2002, (ES) ¢.
1924/2006 a (ES) ¢. 1925/2006 a smernica 2009/39/ES, nevztahuji sa na ne existujlice
osobitné opatrenia, ktoré sa vzt'ahuju na potraviny urcené pre dojcata a malé deti. Existuju
rdzne nazory na to, ¢i tieto vyrobky vyhovuju osobitnym poziadavkadm na vyzivu ciel'ovej
skupiny populécie. Komisia by preto po porade s Europskym tradom pre bezpecnost’
potravin mala predlozit’ Eurdpskemu parlamentu a Rade spravu o tom, ¢i st potrebné
osobitné ustanovenia tykajuce sa poziadaviek na zloZenie a oznaovanie, pripadne inych
druhov poziadaviek na takéto vyrobky. V tejto sprave by sa mali okrem iného zohl'adnit’
vyzivové poziadavky malych deti a uloha takychto vyrobkov v ich strave, pricom je
potrebné brat’ ohl'ad na spdsob konzumaécie, prijem zivin a mieru vystavenia malych deti
kontaminantom a pesticidom. V tejto sprave by sa malo zohl'adnit’ aj zloZenie tychto
vyrobkov a to, ¢i maju pre diet’a, ktoré prestava byt dojcené, vyzivové vyhody v porovnani

s beznou stravou. Komisia by mohla k tejto sprave pripojit’ legislativny navrh.

5394/13

NG/su 16
DG B4 SK



(32)

V smernici 2009/39/ES sa ustanovuje moznost’ prijatia osobitnych ustanoveni tykajicich
sa tychto dvoch osobitnych kategoérii potravin patriacich do vymedzenia potravin na
osobitné vyzivove ucely: ,,potraviny uréené na splnenie nadrokov na vyzivu pri intenzivnej
svalovej ndmahe, najma pre Sportovcov* a ,,potraviny pre osoby postihnuté poruchami
metabolizmu sacharidov (diabetes)“. Pokial’ ide o osobitné ustanovenia o potravinach pre
osoby postihnuté poruchami metabolizmu sacharidov (diabetes), v sprave Komisie
Europskemu parlamentu a Rade z 26. jina 2008 o potravinach pre osoby s poruchami
metabolizmu sacharidov (diabetes) sa dospelo k zaveru, ze chyba vedecky zaklad

na stanovenie osobitnych poziadaviek na zloZenie. Pokial’ ide o potraviny ur¢ené na
splnenie narokov na vyzivu pri intenzivnej svalovej ndmahe, najma pre Sportovcov, nebolo
mozné dospiet’ k Ziadnemu uspokojivému zaveru, pokial’ ide o vypracovanie osobitnych
ustanoveni, v dosledku vel'mi odlisnych nazorov medzi ¢lenskymi Statmi

a zainteresovanymi stranami, pokial’ ide o rozsah pdsobnosti osobitnych pravnych
predpisov, pocet podkategodrii potravin, ktoré sa maji zahrnut’, kritéria na stanovenie
poziadaviek na zloZenie a potencialny vplyv na inovéciu pri vyvoji vyrobkov. V tejto etape
by sa preto nemali vypracovat’ osobitné ustanovenia. Na zaklade ziadosti, ktoré predlozili
prevadzkovatelia potravinarskych podnikov, sa medzitym posudili prislusné tvrdenia na

ich povolenie v sulade s nariadenim (ES) ¢. 1924/2006.
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(33)

(34)

(35)

Existuju vsak rézne ndzory na to, ¢i su potrebné d’alsie pravidla na zabezpecenie
primeranej ochrany spotrebitel'ov potravin ur¢enych pre Sportovcov, nazyvanych aj
»potraviny uréené na splnenie nadrokov na vyzivu pri intenzivnej svalovej namahe“.
Komisia by sa preto mala vyzvat, aby po konzultéacii s iradom predlozila Eurépskemu
parlamentu a Rade spravu o tom, ¢i su potrebné ustanovenia tykajuce sa potravin uréenych
pre Sportovcov. Pri konzultacii s tradom by sa mala zohl'adnit’ sprava Vedeckého vyboru
pre potraviny z 28. februara 2001 o zloZeni a Specifickych vlastnostiach potravin uréenych
na splnenie narokov na vyzivu pri intenzivnej svalovej namahe, najmé pre Sportovcov.
Komisia by mala vo svojej sprave posudit’ najméa potrebu ustanoveni na zabezpecenie

ochrany spotrebitel’'ov.

Komisia by mala byt’ schopna prijat’ technické usmernenia, ktoré prevadzkovatelom
potravinarskych podnikov, najmid MSP, ul'ah¢ia splnenie poziadaviek uvedenych v tomto

nariadeni.

S ohl'adom na sti€asntl situdciu na trhu a na smernice 2006/125/ES a 2006/141/ES a
nariadenia (ES) ¢. 953/2009 je vhodné vytvorit’ a uviest’ v prilohe k tomuto nariadeniu
zoznam Unie obsahujtici latky, ktoré patria do tychto kategorii latok: vitaminy, mineralne
latky, aminokyseliny, karnitin a taurin, nukleotidy, cholin a inozitol. Spomedzi latok, ktoré
patria do tychto kategorii, by malo byt pripustné do kategorii potravin, na ktoré sa
vztahuje toto nariadenie, zahrnut iba tie, ktoré sa nachadzaji na zozname Unie. Ked’ sa
latky zarad'uju na zoznam Unie, malo by sa stanovit’, do ktorej kategorie potravin, na ktoré

sa vztahuje toto nariadenie, mozno tieto latky pridat’.
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(36) Zaradenie latok na zoznam Unie by nemalo znamenat, Ze je ich potrebné alebo Ziaduce
pridat’ do jednej alebo viacerych kategérii potravin, na ktoré sa vztahuje toto nariadenie.
Zoznam Unie je uréeny iba na to, aby odrazal, ktoré latky patriace do uréitych kategorii
latok je povolené pridavat’ do jednej alebo viacerych kategorii potravin, na ktoré sa
vztahuje toto nariadenie, zatial’ co sa zamysla stanovit’ osobitné poziadavky na zlozenie

jednotlivych kategorii potravin, na ktoré sa vzt'ahuje toto nariadenie.

(37) Niekol’ko latok, ktoré sa mozu pridavat’ do potravin, na ktoré sa vzt'ahuje toto nariadenie,
by sa mohlo pridavat’ na technologické ucely ako pridavné latky v potravinach, farbiva
alebo aromy alebo na iné takéto ucely vratane povolenych enologickych postupov a
procesov, ktoré sa ustanovuju v prislu§nych pravnych aktoch Unie uplatnitelnych na
potraviny. V tejto suvislosti sa $pecifikacie tychto latok prijimaju na arovni Unie. Je
vhodné, aby boli tieto Specifikdcie uplatnitelné na tieto latky bez ohl'adu na ich tcel

pouzitia v potravinach, pokial’ sa v tomto nariadeni neustanovuje inak.

(38) Pre latky nachadzajuce sa v zozname Unie, ktorych kritéria ¢istoty sa zatial’ na Grovni Unie
neprijali a s cielom zabezpecit’ vysokl uroven ochrany verejného zdravia, mali by sa
uplatiiovat’ vSeobecne akceptované kritéria Cistoty, ktoré odporucajii medzinarodné
organizacie alebo agentlry, okrem inych Spolo¢ny vybor odbornikov FAO/WHO pre
pridavné latky v potravinach (JECFA) a Europsky liekopis (European Pharmacopoeia) .
Clenskym $tatom by sa malo povolit zachovat vniitrostatne pravidla, ktorymi sa stanovuju

prisnejsie kritéria Cistoty, ale ktorymi nie st dotknuté pravidla stanovené v ZFEU.

5394/13 NG/su 19
DG B4 SK



(39)

S ciel'om $pecifikovat’ poziadavky na kategorie potravin, na ktoré sa vztahuje toto
nariadenie, mala by sa Komisii udelit’ pravomoc prijimat’ akty v sulade s ¢lankom 290
ZFEU, pokial ide o osobitné poziadavky na zloZenie a informacie, pokial ide o kategorie
potravin, na ktoré sa vzt'ahuje toto nariadenie, vratane d’alSich poziadaviek na oznaCovanie
podrl'a nariadenia (EU) ¢&. 1169/2011 alebo vynimiek z tohto nariadenia a na povolenie
vyzivovych a zdravotnych tvrdeni. Okrem toho by sa s cielom umoznit spotrebitelom, aby
mohli ¢o najskdr vyuzivat’ vyhody technického a vedeckého pokroku, najmi v stvislosti

s inovacnymi vyrobkami, a teda v zdujme stimuldcie inovacie, by sa mala Komisii udelit’
pravomoc prijimat’ akty v stilade s ¢lankom 290 ZFEU na uéely pravidelnej aktualizacie
uvedenych Specifickych poziadaviek, priCom sa zohl'adnia vSetky prislusné udaje vratane
udajov poskytnutych zainteresovanymi stranami. Okrem toho s cielom zohl'adnit’
technicky pokrok a vedecky vyvoj a so zretelom na zdravie spotrebitelov by sa pravomoc
prijimat’ akty v sulade s ¢lankom 290 ZFEU mala udelit Komisii aj na uéely doplnenia
kategorii latok s vyzivovym alebo fyziologickym téinkom, na ktoré sa ma zoznam Unie
vzt'ahovat’ alebo na ucely vypustenia takychto kategorii z kategorii latok, na ktoré sa
zoznam Unie vztahuje. S tym istym cielom a pod podmienkou splnenia d’alsich
poziadaviek ustanovenych v tomto nariadeni by sa pradvomoc prijimat’ akty v sulade s
&lankom 290 ZFEU mala udelit’ Komisii aj na u¢ely zmeny a doplnenia zoznamu Unie,
pokial’ ide o doplnenie novej latky, vypustenie urcitej latky, alebo doplnenie, vypustenie
alebo zmenu prvkov tykajicich sa uréitej latky v zozname Unie. Je osobitne ddlezité, aby
Komisia pocas pripravnych prac uskutocnila vhodné konzultacie, a to aj na expertne;j
urovni. Pri priprave a vypracovavani delegovanych aktov by mala Komisia zabezpecit
sucasné, v€asné a vhodné postipenie prislusnych dokumentov Europskemu parlamentu a

Rade.
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(40)

V zaujme zabezpecenia jednotnych podmienok pre vykonéavanie tohto nariadenia by sa
mali Komisii udelit’ vykonavacie pravomoci, aby mohla rozhodnut’, ¢i prislusné potraviny
patria do rozsahu posobnosti tohto nariadenia a do ktorej kategérie potravin patria. Tieto
pravomoci by sa mali vykonavat’ v sulade s nariadenim Eurdpskeho parlamentu a Rady
(EU) ¢. 182/2011 zo 16. februara 2011, ktorym sa ustanovuju pravidla a vieobecné zasady
mechanizmu, na zéklade ktorého ¢lenské Staty kontroluju vykonavanie vykondvacich

. p .1
pravomoci Komisie .

! U.v.EUL 55,28.2.2011, s. 13.
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(41)

Pravidla pouzivania tvrdeni ,,bezgluténovy* a ,,vel'mi nizky obsah gluténu‘ sa v sucasnosti
uvadzaja v nariadeni (ES) €. 41/2009. Tymto nariadenim sa zostulad’ujui informacie pre
spotrebitel'ov o nepritomnosti alebo znizenom obsahu gluténu v potravinach a stanovuja
osobitné pravidla pre potraviny, ktoré sa Specificky vyrabaju, pripravuji a/alebo upravuji
s cielom znizit’ obsah gluténu v jednej alebo viacerych zlozkéach obsahujucich glutén alebo
takéto zlozky obsahujuce glutén nahradit’, a pre ostatné potraviny vyrabané vylucne zo
zloziek, ktoré glutén prirodzene neobsahuju. V nariadeni (EU) &. 1169/2011 sa stanovuju
pravidla poskytovania informécii o pritomnosti zloziek, ako napriklad zloziek
obsahujucich glutén, o ktorych je vedecky preukazané, ze spdsobuju alergie alebo
neznaSanlivost’, vo vSetkych potravindch vratane nebalenych potravin s cielom umoznit’
spotrebitel'om, najma tym, ktori maj potravinovu alergiu alebo trpia neznasanlivost'ou
niektorych potravin, napriklad gluténu, prijat’ pre nich bezpe¢né rozhodnutie na zaklade
poskytnutych informécii. V zaujme jednoznacnosti a stidrznosti by sa pravidla o pouzivani
tvrdeni ,,bezgluténovy* a ,,vel'mi nizky obsah gluténu mali upravovat’ aj v nariadeni (EU)
&. 1169/2011. Prostrednictvom pravnych aktov, ktoré sa prijma podl'a nariadenia (EU) ¢.
1169/2011, ktoré maja preniest’ pravidla pouzivania tvrdeni ,,bezgluténovy* a ,,vel'mi
nizky obsah gluténu‘ uvedené v nariadeni (ES) ¢. 41/2009, by sa mala zabezpecit’ aspoil
rovnaka urovenl ochrany o0sob trpiacich neznéasanlivost'ou gluténu, ako v stiCasnosti
poskytuje nariadenie (ES) €. 41/2009. Uvedeny prenos pravidiel by sa mal dokon¢it’ pred
zaCatim uplatiiovania tohto nariadenia. Komisia by mala okrem toho zvazit’, akym
spdsobom by sa dalo zabezpecit, aby osoby trpiace neznasanlivostou gluténu boli
primerane informované o rozdiele medzi potravinami, ktoré sa Specificky vyrabaju,
pripravuju a/alebo upravuju s cielom znizit’ obsah gluténu v jednej alebo viacerych
zlozkach obsahujucich glutén, a inymi potravinami vyrdbanymi vylucéne zo zloziek, ktoré

glutén prirodzene neobsahuju.
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(42)

(43)

Pravidla o oznacovani a zlozeni, ktoré uvadzaju nepritomnost’ alebo znizeny obsah laktozy
v potravinach, nie st v sii¢asnosti na Girovni Unie zostladené. Tieto informécie su viak pre
osoby trpiace neznasanlivostou laktozy dolezité. V nariadeni (EU) ¢. 1169/2011 sa
stanovuju pravidla o poskytovani informdcii o latkach, o ktorych je vedecky preukazané,
ze spdsobuju alergie alebo neznasanlivost’, s cielom umoznit’ spotrebitelom, ako napriklad
osobam trpiacim neznasanlivostou laktozy, prijat’ na zdklade poskytnutych informadcii pre
nich bezpecné rozhodnutie. V zaujme jednoznacnosti a stidrznosti by sa pravidla

o pouzivani tvrdeni, v ktorych sa uvadzaju informdacie o nepritomnosti alebo znizenom
obsahu laktozy v potravinach, mali upravovat’ nariadenim (EU) &. 1169/2011, a to s
ohl'adom na vedecké stanovisko tradu z 10. septembra o hrani¢nych hodnotach laktozy v

pripade neznéasanlivosti laktozy a galaktosémie.

,»Nahrada za davku jedla na ucely regulacie hmotnosti*, ktorou sa ma nahradit’ ¢ast’
celodennej stravy, sa povazuje za potraviny na osobitné vyzivové ucely a v sicasnosti sa
riadi osobitnymi pravidlami podl'a smernice 96/8/ES. Na trhu sa vSak objavuje ¢oraz viac
potravin uréenych pre Sirokt verejnost’ s uvedenim podobnych vyhlaseni, ktoré sa
uvadzaju ako zdravotné tvrdenia na tcely regulacie hmotnosti. Aby sa odstranila
akakol'vek potencialna zamena v ramci tejto skupiny potravin predavanych na ucely
regulécie hmotnosti a v zaujme pravnej istoty a sidrznosti pravnych aktov Unie by sa
takéto tvrdenia mali riadit’ vyluéne nariadenim (ES) &. 1924/2006 a mali by spiiat
poziadavky stanovené v uvedenom nariadeni. Je nevyhnutné, aby technické upravy
uskuto¢nené podla nariadenia (ES) ¢. 1924/2006 stvisiace so zdravotnymi tvrdeniami
odvolavajicimi sa na reguléciu telesnej hmotnosti a uskuto¢nené vzhl'adom na potraviny,
ktoré predstavuju ,,ndhradu za davku jedla na ucely regulacie hmotnosti®, a podmienky
pouzivania takychto tvrdeni, ktoré upravuje smernica 96/8/ES, boli dokoncené pred

zaCatim uplatiiovania tohto nariadenia.
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(44) Tymto nariadenim nie je dotknutd povinnost’ reSpektovat’ zakladné prava a zakladné
pravne zéasady vratane slobody prejavu zakotvené v ¢lanku 11 v spojeni s cldnkom 52

Charty zékladnych prav Eurdpskej tnie a v inych prislu§nych ustanoveniach.

(45) Ked'Ze ciele tohto nariadenia, a to ustanovenie poziadaviek na zloZenie a na informacie pre
uréité kategérie potravin, vytvorenie zoznamu Unie s latkami, ktoré sa mozu pridat’ do
uréitych kategorii potravin a ustanovenie pravidiel pre aktualizaciu zoznamu Unie, nie je
mozné uspokojivo dosiahnut’ na trovni jednotlivych ¢lenskych Statov, ale z dovodu
rozsahu navrhovaného opatrenia, mézu sa lepSie dosiahnut’ na urovni Unie, mbze Unia
prijat’ opatrenia v sulade so zasadou subsidiarity podla ¢lanku 5 Zmluvy o Eurépskej unii.
V sulade so zasadou proporcionality podl’a uvedeného ¢lanku toto nariadenie neprekracuje

rdmec nevyhnutny na dosiahnutie tychto cielov.

(46) V smernici 92/52/EHS sa ustanovuje, Ze pociato¢na dojcenska vyziva a naslednd dojcenska
vyziva vyvazana alebo opitovne vyvazana z Unie ma byt v stlade s pravom Unie, pokial
sa nevyzaduje alebo nestanovuje inak ustanoveniami dovazajucej krajiny. Tato zdsada bola
stanovena pre potraviny uz v nariadeni (ES) ¢. 178/2002. V zaujme zjednodusenia

a pravnej istoty by sa preto mala smernica 92/52/EHS zrusit'.
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(47) Smernice 96/8/ES, 1999/21/ES, 2006/125/ES, 2006/141/ES, 2009/39/ES a nariadenia (ES)
¢. 41/2009 a (ES) ¢. 953/2009 by sa tiez mali zrusit’.

(48) Primerané prechodné opatrenia su potrebné na to, aby sa prevadzkovatelia potravindrskych

podnikov mohli prisposobit’ poziadavkam tohto nariadenia,

PRIJALI TOTO NARIADENIE
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KAPITOLA 1
VSEOBECNE USTANOVENIA

Clanok 1

Predmet upravy

Tymto nariadenim sa ustanovuju poziadavky na zloZenie a informécie tykajice sa tychto

kategorii potravin:

a)  pociatocna dojéenska vyziva a nasledna dojéenska vyziva;
b)  potraviny spracované na baze obilnin a detské potraviny;
c)  potraviny na osobitné lekarske ucely;

d)  celkova nahrada stravy na ti¢ely regulacie hmotnosti.

Tymto nariadenim sa ustanovuje zoznam Unie obsahujici latky, ktoré sa mozu pridavat’
do jednej alebo viacerych kategorii potravin uvedenych v odseku 1 a stanovuje pravidla

aktualizacie uvedeného zoznamu.
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Clanok 2

Vymedzenie pojmov
1. Na ucely tohto nariadenia sa uplatiuji tieto vymedzenia pojmov:

a)  vymedzenie pojmu ,,potraviny* uvedené v ¢lanku 2 nariadenia (ES) ¢. 178/2002,
pojmu "prevadzkovatel’ potravinarskeho podniku" uvedené v ¢lanku 3 bode 3
nariadenia (ES) ¢. 178/2002, pojmu ,,maloobchod‘ uvedené v ¢lanku 3 bode 7
nariadenia (ES) ¢. 178/2002 a pojmu ,,uvedenie na trh* uvedené v ¢lanku 3 bode 8

nariadenia (ES) ¢. 178/2002;

b)  vymedzenie pojmu ,,balend potravina“ uvedené v ¢lanku 2 ods. 2 pism. ¢) nariadenia
(EU) €. 1169/2011, pojmu ,,0zna¢enie” uvedené v ¢lanku 2 ods. 2 pism. j) nariadenia

(EU) &. 1169/2011 a pojmu ,,umely nanomaterial* uvedené v &lanku 2 ods. 2 pism. t)

nariadenia (EU) &. 1169/2011;

¢)  vymedzenie pojmu ,,vyzivové tvrdenie” uvedené v ¢lanku 2 ods. 2 bode 4 nariadenia
(ES) ¢. 1924/2006 a ,,zdravotné tvrdenie* uvedené v ¢lanku 2 ods. 2 bode 5
nariadenia (ES) €. 1924/2006.

2. Uplatiiuju sa aj tieto vymedzenia pojmov:

_dojca* ie diefa vo veku . iacov:
a dojca“ je diet’a vo veku menej ako 12 mesiaco
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b)

d)

b6

,»malé dieta“ je diet'a vo veku jeden az tri roky;

,»pociato¢na dojCenskd vyziva* su potraviny uréené na prijimanie doj¢atami pocas
prvych mesiacov zivota a ktoré splitaju vyzivoveé potreby takychto dojciat az do

zavedenia vhodnej doplnkovej vyzivy;

,»hasledna dojc¢enska vyziva“ su potraviny uréené na prijimanie doj¢atami
po zavedeni vhodnej doplnkovej vyzivy a ktoré predstavuju zédkladny tekuty prvok

v ¢oraz roznorodejsej strave takychto dojciat;
»potraviny spracované na baze obilnin® si potraviny:

i)  urcené na splnenie osobitnych potrieb dojciat v dobrom zdravotnom stave
v Case, ked’ prestavaju byt doj¢ené, a malych deti v dobrom zdravotnom stave
ako doplnok ich stravy a/alebo na ich postupné prispdsobovanie sa beznym

potravinam; a
ii)  patria do jednej z tychto kategorii:

—  jednoduché obilniny, ktoré¢ st zmieSané s mlieckom alebo inymi
vhodnymi vyzivnymi tekutinami alebo sa s takymito tekutinami musia

zmiesat’,

— obilniny s pridanou potravinovou zlozkou s vysokym obsahom bielkovin,
ktoré st zmieSané s vodou alebo inou vhodnou bezbielkovinovou

tekutinou alebo ktoré sa s takymito tekutinami musia zmieSat,
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g)

— cestoviny, ktoré sa maju konzumovat’ po uvareni vo vriacej vode alebo

v inych vhodnych tekutinach,

— suchdre a suSienky, ktoré sa maji konzumovat bud’ priamo, alebo po

rozdrveni s pridanim vody, mlieka alebo inych vhodnych tekutin;

,»detské potraviny* st potraviny urcené na splnenie osobitnych potrieb dojciat
v dobrom zdravotnom stave v Case, ked’ prestavaju byt dojcené, a malych deti
v dobrom zdravotnom stave ako doplnok ich stravy a/alebo na ich postupné

prisposobovanie sa beznym potravinam, okrem:
1)  potravin spracovanych na baze obilnin a
11)  mliecnych napojov a podobnych vyrobkov urcenych pre malé deti;

»potraviny na osobitné lekarske tcely* st Specidlne upravené alebo vytvorené
potraviny urcené na diétny rezim pacientov vratane dojciat, ktoré sa maju uzivat’ pod
lekarskym dohl'adom; st ur¢ené na vylucné alebo Ciastocné podavanie potravy
pacientom s obmedzenou, posSkodenou alebo narusenou schopnost'ou prijimat,
stravit’, vstrebavat’, metabolizovat’ alebo vylucovat’ bezné potraviny alebo urcité
ziviny, ktoré sa v nich nachadzaju, alebo metabolity alebo s inymi lekérsky
stanovenymi vyzivovymi potrebami, ktorych stravovaci rezim nemozno dosiahnut’

samotnou upravou beznej stravy;
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h) ,,celkova ndhrada stravy na ucely regulacie hmotnosti“ st potraviny osobitne
vytvorené na pouzitie pri diétach na znizenie hmotnosti, ktoré, ak sa pouzivaji podla
pokynov prevadzkovatel'ov potravinarskych podnikov, nahradzaji celkovil

celodennu stravu.
Cldnok 3
Rozhodnutia o vyklade

V zaujme zabezpecenia jednotného vykonavania tohto nariadenia méze Komisia prostrednictvom

vykonavacich aktov rozhodnut:
a) ¢i dané potraviny patria do rozsahu pdsobnosti tohto nariadenia;
b) do ktorej osobitnej kategorie potravin uvedenej v ¢lanku 1 ods. 1 dané potraviny patria.

Tieto vykonavacie akty sa prijimaju v sulade s postupom preskiimania uvedenym v ¢lanku 17 ods.

2.
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Clanok 4

Uvedenie na trh

1. Potraviny uvedené v ¢lanku 1 ods. 1 sa mézu uviest na trh, iba ak st v stilade s tymto
nariadenim.
2. Potraviny uvedené v ¢lanku 1 ods. 1 st povolené na maloobchodnom trhu iba vo forme

balenych potravin.

3. Clenské Staty nesml obmedzit’ ani zakézat’ uvedenie potravin na trh, ktoré su v stilade s
tymto nariadenim, z dévodov suvisiacich s ich zlozenim, vyrobou, prezentaciou alebo

oznacéenim.

Clanok 5

Zasada preventivnosti

S ciel'om zabezpecit’ vysokll uroven ochrany zdravia 0sob, ktorym st ur¢ené potraviny uvedené v
¢lanku 1 ods. 1 tohto nariadenia, sa uplatiiuje zasada preventivnosti ustanovena v ¢lanku 7

nariadenia (ES) ¢. 178/2002.
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KAPITOLA II
POZIADAVKY NA ZLOZENIE A NA INFORMACIE

ODDIEL 1

VSEOBECNE POZIADAVKY

Clanok 6

VSeobecné ustanovenia

DG B4

1. Potraviny uvedené v ¢lanku 1 ods. 1 spiiiaju vetky poziadavky prava Unie uplatnitelné na
potraviny.

2. Poziadavky stanovené v tomto nariadeni maju prednost’ pred akoukol'vek protichodnou
poziadavkou prava Unie uplatnitelného na potraviny.
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Clanok 7

Stanoviska uradu

Na ucely uplatiiovania tohto nariadenia rad poskytuje vedecké stanoviska v stilade s ¢lankami 22
a 23 nariadenia (ES) ¢. 178/2002. Tieto stanoviska sluzia ako vedecky zaklad pre akékol'vek

opatrenie Unie prijaté v sulade s tymto nariadenim, ktoré méze mat’ vplyv na verejné zdravie.

Clanok 8

Pristup k dokumentom

Komisia uplatiiuje nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1049/2001 z 30. maja 2001 o
pristupe verejnosti k dokumentom Eurdpskeho parlamentu, Rady a Komisie' na Ziadosti o pristup

ku vSetkym dokumentom, na ktoré sa vzt'ahuje toto nariadenie.

Clanok 9

Vseobecné poziadavky na zloZenie a informdcie

1. Zlozenie potravin uvedenych v ¢lanku 1 ods. 1 musi byt také, aby uspokojilo vyzivové
poziadavky osdb, pre ktoré su urené, a bolo vhodné pre takéto osoby v sulade so

vSeobecne uznanymi vedeckymi udajmi.

! U.v.ESL 145, 31.5.2001, s. 43.
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Potraviny uvedené v ¢lanku 1 ods. 1 neobsahuju ziadnu latku v takom mnozstve, ktoré by

mohlo ohrozit’ zdravie oséb, ktorym su urcené.

V pripade latok, ktoré sit umelymi nanomaterialmi, sa stilad s poziadavkou uvedenou v

prvom pododseku v pripade potreby preukazuje na zdklade vhodnych testovacich metdd.

Na zaklade v§eobecne akceptovanych vedeckych udajov dokaze 'udské telo latky
pridavané do potravin, ktoré sa uvadzaji v clanku 1 ods. 1 na ucely poziadaviek podl'a
odseku 1 tohto ¢lanku, biologicky vyuzit), tieto latky maji vyzivovy alebo fyziologicky

ucinok a su vhodné pre osoby, pre ktoré je potravina urcena.

Bez toho, aby bol dotknuty ¢lanok 4 ods. 1 tohto nariadenia, mézu potraviny uvedené
v ¢lanku 1 ods. 1 tohto nariadenia obsahovat’ latky, na ktoré sa vzt'ahuje ¢lanok 1
nariadenia (ES) &. 258/97, za predpokladu, Ze tieto latky spiiiaji podmienky pre uvadzanie

na trh podl'a uvedeného nariadenia.

Oznacenie, prezentacia a reklama potravin uvedenych v ¢lanku 1 ods. 1 poskytuju
informacie o primeranom pouzivani takychto potravin a nie su zavadzajuce, alebo
nepripisuju takymto potravindm vlastnosti, ktoré pomahaju predchadzat’ l'udskému

ochoreniu, liecit’ ho alebo uzdravovat’, ani takéto vlastnosti nenaznacuju.
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Odsek 5 nebrani sireniu akychkol'vek uzitocnych informécii alebo odportcéani, ktoré su
urcené vyluéne osobam, ktoré maju kvalifikaciu v oblasti mediciny, vyzivy a farmacie,
alebo inym odbornikom v oblasti zdravotnej starostlivosti zodpovednym za starostlivost’

o matky a starostlivost’ o deti.

Clanok 10

Dalsie pozZiadavky na pociatocnu dojcensku vyZivu a ndslednu dojcensku vyZivu

Oznacenie, prezentacia a reklama pociato¢nej dojcenskej vyZivy a naslednej dojcenskej

vyzivy st navrhnuté tak, aby neodradzali od dojcenia.

Oznacenie, prezentacia a reklama pociato¢nej dojCenskej vyzivy a oznacenie naslednej
dojcenskej vyzivy neobsahuje obrazky dojciat ani iné obrazky alebo text, ktoré mézu

idealizovat’ pouzitie takejto vyZivy.

Bez toho, aby boli dotknuty prvy pododsek, sa povol'uji grafické zobrazenia ul'ahcujtice
identifikaciu pociato¢nej dojcenskej vyzivy a naslednej dojcenskej vyzivy a ilustrujice

spOsob pripravy.
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ODDIEL 2

OSOBITNE POZIADAVKY

Clanok 11

Osobitné pozZiadavky na zloZenie a informdacie

1. S vyhradou vSeobecnych poziadaviek ustanovenych v ¢lankoch 6 a 9 a d’alSich
poziadaviek uvedenych v ¢lanku 10 a so zretelom na relevantny technicky a vedecky
pokrok je Komisia v sulade s ¢lankom 18 splnomocnena prijat’ delegované akty,
pokial’ ide o:

a)  osobitné poziadavky na zloZenie uplatniteI'né na potraviny uvedené v ¢lanku 1 ods. 1
s vynimkou poziadaviek stanovenych v prilohe;

b)  osobitné poziadavky na pouZzivanie pesticidov vo vyrobkoch uréenych na vyrobu
potravin uvedenych v ¢lanku 1 ods. 1 a na rezidud pesticidov v takychto potravinach.
Osobitné poziadavky na kategorie potravin uvedené v ¢lanku 1 ods. 1 pism. a) ab) a
na potraviny na osobitné lekarske ucely vyvinuté na uspokojenie vyzivovych
poziadaviek dojc¢iat a malych deti sa pravidelne aktualizuji a zahfnaja okrem iné¢ho
ustanovenia o ¢o najvicSom obmedzeni pouzitia pesticidov;

c)  osobitné poziadavky na oznacovanie, prezentaciu a reklamu potravin uvedenych
v ¢lanku 1 ods. 1 vratane povolenia vyzivovych a zdravotnych tvrdeni o nich;
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d)

g)

poziadavky na oznamenie o uvedeni potravin uvedenych v ¢lanku 1 ods. 1 na trh
s cielom ul'ah¢it’ ii¢inné oficialne monitorovanie takychto potravin a na zaklade
ktorého prevadzkovatelia potravinarskych podnikov oznamujt prisluSnym orgdnom

¢lenskych §tatov, kde sa vyrobok predava;

poziadavky na propagacné a obchodné praktiky tykajuce sa pociato¢nej dojcenskej

VyZivy;

poziadavky na informacie, ktoré sa maju poskytovat’ o vyzive dojciat a malych deti

s cielom zabezpecit’ primerané informécie o vhodnych spdsoboch vyzivy;

osobitné poziadavky na potraviny na osobitné lekarske ucely vyvinuté na
uspokojenie vyzivovych poziadaviek dojciat vratane pripadnych poziadaviek na
zlozZenie a poziadaviek na pouZivanie pesticidov vo vyrobkoch uréenych na vyrobu
takychto potravin, poziadaviek na rezidua pesticidov, oznaovanie, prezentaciu,

reklamu a propagacné a obchodné praktiky.

Tieto delegované akty sa prijmu do ...~

U. v. : vlozte datum 2 roky odo diia nadobudnutia Gi¢innosti tohto nariadenia.

5394/13

NG/su 37
DG B4 SK



S vyhradou vSeobecnych poziadaviek ustanovenych v ¢lankoch 6 a 9 a d’alsich
poziadaviek uvedenych v ¢lanku 10 a so zretelom na prislusny technicky a vedecky
pokrok vratane dajov, ktoré zainteresované strany poskytli v suvislosti s inovaénymi
vyrobkami, je Komisia v stlade s ¢lankom 18 splnomocnena prijimat’ delegované akty,

ktorych ciel'om je aktualizacia aktov uvedenych v odseku 1 tohto ¢lanku.

Ak je to v pripade vznikajucich zdravotnych rizik z mimoriadne naliehavych dovodov

nutné, na delegované akty prijaté podl'a tohto odseku sa vzt'ahuje postup ustanoveny

v ¢lanku 19.

Clanok 12

Mliecne napoje a podobné vyrobky urcené pre malé deti

. M * r . 7 ~r r r W
Komisia do ... po konzultacii s iradom predlozi Eurépskemu parlamentu a Rade spravu o tom, ¢i

st potrebné osobitné ustanovenia o mlie¢nych napojoch a podobnych vyrobkoch urc¢enych pre malé

deti, pokial’ ide o poziadavky na zloZenie a oznacovanie a pripadne iné druhy poziadaviek. Komisia

v tejto sprave okrem iné¢ho zvazi vyzivové poziadavky malych deti, tlohu tychto vyrobkov v strave

malych deti a to, ¢i maju tieto vyrobky vyzivové vyhody v porovnani s beznou stravou diet’at’a,

ktoré prestava byt’ dojCené. K tejto sprave sa moze v pripade potreby pripojit’ prislusny legislativny

navrh.

U. v. : vlozte datum 2 roky odo diia nadobudnutia Gi¢innosti tohto nariadenia.
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Clanok 13

Potraviny urcené pre Sportovcov

. . * r b 7 ~r r r W .
Komisia do ... po konzultécii s uradom predlozi Europskemu parlamentu a Rade spravu o tom, ¢i
st potrebné ustanovenia o potravinach uréenych pre Sportovcov. K tejto sprave sa modze v pripade

potreby pripojit’ prislusny legislativny navrh.
Clanok 14
Technické usmernenia

Komisia moze prijat’ technické usmernenia, ktoré prevadzkovatel'om potravindrskych podnikov,

najmd MSP, ul'ah¢ia splnenie poziadaviek uvedenych v tejto kapitole a kapitole III.
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KAPITOLA III
Z0OZNAM UNIE

Clanok 15

Zoznam Unie

1. Do jednej alebo viacerych kategorii potravin uvedenych v ¢lanku 1 ods. 1 mozno pod
podmienkou, Ze st zahrnuté v zozname Unie uvedenom v prilohe a spiiajt prvky
obsiahnuté v zozname Unie v sulade s odsekom 3 tohto &lanku, pridavat’ latky, ktoré patria
do tychto kategorii latok:

a)  vitaminy;
b)  minerdly;
c) aminokyseliny;
d) karnitin a taurin;
e) nukleotidy;
f)  cholin a inozitol.
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Latky, ktoré si uvedené na zozname Unie, spliiaji vseobecné poziadavky ustanovené v

¢lankoch 6 a 9 a v pripade potreby osobitné poziadavky ustanovené v sulade s ¢lankom 11.

3. Zoznam Unie obsahuje tieto prvky:
a)  kategoriu potravin uvedent v ¢lanku 1 ods. 1, do ktorej mozno pridavat’ latky z
kategorii latok uvedenych v odseku 1 tohto ¢lanku;
b) nazov a opis latky, pripadne Specifikacia jej formy;
c) pripadne podmienky pouzivania latky;
d)  pripadne kritéria Cistoty uplatniteI'né na latku.
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Kritéria &istoty stanovené pravom Unie uplatnitelnym na potraviny, ktoré sa uplatiiuj na
latky uvedené na zozname Unie pri ich pouZiti na vyrobu potravin na iné uéely, ako st
ucely, na ktoré sa vztahuje toto nariadenie, sa na tieto latky uplatiiujt aj vtedy, ked’ sa
pouzivaju na ucely, na ktoré sa toto nariadenie vztahuje, pokial’ sa v tomto nariadeni

neuvadza inak.

V pripade latok uvedenych na zozname Unie, pre ktoré nie st kritéria Gistoty stanovené
pravom Unie uplatnite’nym na potraviny, sa uplatiiuji vieobecne akceptovatel'né kritéria

Cistoty, ktoré¢ odporii¢ajii medzinarodné subjekty az do ustanovenia takychto kritérii.

Clenské staty mozu zachovat’ vnutrostatne pravidla, ktorymi sa stanovuju prisnejsie kritéria

Cistoty.

S cielom zohl'adnit” technicky pokrok a vedecky vyvoj alebo ochranu zdravia spotrebitel'ov
je Komisia v stilade s ¢lankom 18 splnomocnena prijat’ v sivislosti s kategoriami latok

uvedenymi v odseku 1 tohto ¢lanku delegované akty, pokial’ ide o:
a)  vypustenie kategorie latok;

b)  doplnenie kategorie latok s vyzivovym alebo fyziologickym ucinkom.
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Latky, ktoré patria do kategorii, ktoré sa neuvadzaji v odseku 1 tohto ¢lanku, sa mézu
pridavat’ do potravin uvedenych v ¢lanku 1 ods. 1 za predpokladu, Ze spiiiaju vieobecné
poziadavky ustanovené v ¢lankoch 6 a 9 a v pripade potreby osobitné poziadavky

ustanovené v sulade s ¢lankom 11.

Clanok 16

Aktualizacia zoznamu Unie

S vyhradou vSeobecnych poZiadaviek ustanovenych v ¢lankoch 6 a 9 a v pripade potreby
osobitnych poziadaviek ustanovenych v sulade s ¢lankom 11, s cielom zohl'adnit’
technicky pokrok a vedecky vyvoj alebo ochranu zdravia spotrebitel'ov je Komisia v stilade
s ¢lankom 18 splnomocnena prijimat’ delegované akty na ticely zmeny a doplnenia prilohy,

pokial’ ide o :

a)  doplnenie latky na zoznam Unie;

b)  vypustenie latky zo zoznamu Unie;

c) doplnenie, vypustenie alebo zmenu prvkov uvedenych v ¢lanku 15 ods. 3.

Ak je to v pripade vznikajtcich zdravotnych rizik z mimoriadne naliehavych dévodov
nutné, na delegované akty prijaté podl'a tohto ¢lanku sa vzt'ahuje postup ustanoveny

v ¢lanku 19.
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KAPITOLA IV
PROCESNE USTANOVENIA

Clanok 17
Vybor

Komisii poméha Staly vybor pre potravinovy retazec a zdravie zvierat ustanoveny
nariadenim (ES) &. 178/2002. Tento vybor je vyborom v zmysle nariadenia (EU)
¢. 182/2011.

Ak sa odkazuje na tento odsek, uplatiiuje sa ¢lanok 5 nariadenia (EU) &. 182/2011.

V pripade, Ze sa stanovisko vyboru ma ziskat’ prostrednictvom pisomného postupu, tento
postup sa skonci bez vysledku vtedy, ak tak rozhodne predseda vyboru v lehote na

dorucenie stanoviska alebo ak to vyzaduje jednoducha vicsina ¢lenov vyboru.
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Clanok 18

Vykonavanie delegovania pravomoci

Pravomoc prijimat’ delegované akty sa Komisii udel'uje za podmienok stanovenych v

tomto ¢lanku.

Pravomoc prijimat’ delegované akty uvedené v ¢lanku 11, ¢lanku 15 ods. 6 a ¢lanku 16
ods. 1 sa Komisii udel'uje na obdobie piatich rokov od ...". Komisia predlozi spravu
tykajucu sa delegovania pravomoci najneskor devit’ mesiacov pred uplynutim tohto
patro¢ného obdobia. Delegovanie pravomoci sa automaticky predlZzuje na rovnako dlhé
obdobia, pokial’ Eurdpsky parlament alebo Rada nevznest voéi takémuto prediZeniu

namietku najneskor tri mesiace pred koncom kazdého obdobia.

Delegovanie pravomoci uvedené v ¢lanku 11, ¢lanku 15 ods. 6 a ¢lanku 16 ods. 1 moze
Eurépsky parlament alebo Rada kedykol'vek odvolat. Rozhodnutim o odvolani sa
ukoncuje delegovanie pravomoci v iom uvedenej. Rozhodnutie nadobuda t¢innost’ diiom
nasledujucim po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej vinie alebo k neskor$iemu
datumu, ktory je v lom urceny. Nie je nim dotknuta platnost’ delegovanych aktov, ktoré¢ uz

nadobudli u¢innost’.

Komisia oznamuje delegovany akt Europskemu parlamentu a Rade sucasne, a to hned’ po

jeho prijati.

U. v.: vlozte datum nadobudnutia G&innosti tohto nariadenia.
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Delegovany akt prijaty podl'a ¢lanku 11, ¢lanku 15 ods. 6 a ¢lanku 16 ods. 1 nadobudne
ucinnost’, len ak Eurépsky parlament alebo Rada voc¢i nemu nevzniesli namietku v lehote
dvoch mesiacov odo diia ozndmenia uvedeného aktu Eurépskemu parlamentu a Rade alebo
ak pred uplynutim uvedenej lehoty Eurdpsky parlament a Rada informovali Komisiu o
svojom rozhodnuti nevzniest’ ndmietku. Na podnet Eurdpskeho parlamentu alebo Rady sa

tato lehota prediZi o dva mesiace.

Clanok 19
Postup pre naliehavé pripady

Delegované akty prijaté podla tohto ¢lanku nadobuidaji ti¢innost’ okamzite a uplatiiuju sa,
pokial’ vo¢i nim nie je v sulade s odsekom 2 vznesena ndmietka. V oznameni
delegovaného aktu Eurdpskemu parlamentu a Rade sa uvedl dovody pouzitia postupu pre

naliehavé pripady.

Eurépsky parlament alebo Rada mézu vzniest’ voci delegovanému aktu namietku v sulade
s postupom uvedenym v ¢lanku 18 ods. 5. V takom pripade Komisia bez odkladu po

ozndmeni rozhodnutia Eurdépskeho parlamentu alebo Rady vzniest’ ndmietku, akt zrusi.
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KAPITOLA V
ZAVERECNE USTANOVENIA

Clanok 20
ZruSenie

l. Smernica 2009/39/ES sa zruiuje s uéinnostou od ...". Odkazy na zruseny akt sa povazuji
za odkazy na toto nariadenie.

2. Smernica 92/52/EHS a nariadenie (ES) ¢. 41/2009 sa zrusuju s G¢innostou od ... *.

3. Bez toho, aby bol dotknuty prvy pododsek odseku 4, sa smernica 96/8/ES neuplatiiuje na
potraviny prezentované ako ndhrada za jednu alebo viaceré davky jedla celodennej stravy
od ...%.

4. Nariadenie (ES) ¢. 953/2009 a smernice 96/8/ES, 1999/21/ES, 2006/125/ES a 2006/141/ES

sa zruSuju od datumu zaciatku uplatiiovania delegovanych aktov uvedenych v ¢lanku 11

ods. 1.

V pripade rozporu medzi nariadenim (ES) €. 953/2009, smernicami 96/8/ES, 1999/21/ES,
2006/125/ES a 2006/141/ES a tymto nariadenim méa prednost’ toto nariadenie.

U. v.: vlozte datum 3 roky odo diia nadobudnutia u¢innosti tohto nariadenia.
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Clanok 21

Prechodné opatrenia

Potraviny uvedené v ¢lanku 1 ods. 1 tohto nariadenia, ktoré nie si v stilade s tymto
nariadenim, ale st v stilade so smernicou 2009/39/ES a pripadne s nariadenim (ES) ¢.
953/2009 a so smernicami 96/8/ES, 1999/21/ES, 2006/125/ES a 2006/141/ES, a ktoré boli
uvedené na trh alebo oznagené pred ...", sa po uvedenom datume mézu nad’alej predavat

do vycCerpania zasob takychto potravin.

Ak datum zaciatku uplatiiovania delegovanych aktov, na ktoré sa odkazuje v ¢lanku 11
ods. 1 tohto nariadenia, nasleduje po ...*, potraviny uvedené v ¢lanku 1 ods. 1, ktoré st

v sulade s tymto nariadenim a pripadne s nariadenim (ES) ¢. 953/2009 a so smernicami
96/8/ES, 1999/21/ES, 2006/125/ES a 2006/141/ES, ale nie st v stlade s tymito
delegovanymi aktmi, a ktoré boli uvedené na trh alebo oznacené pred ddtumom zaciatku
uplatiiovania tychto delegovanych aktov, sa po uvedenom datume mézu nad’alej predavat

do vycerpania zasob takychto potravin.

U. v.: vlozte datum 3 roky odo diia nadobudnutia u¢innosti tohto nariadenia.
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2. Potraviny, ktoré nie su uvedené v ¢lanku 1 ods. 1 tohto nariadenia, ale ktoré boli uvedené
na trh alebo oznacené v sulade so smernicou 2009/39/ES a nariadenim (ES) ¢. 953/2009 a
pripadne so smernicou 96/8/ES a nariadenim (ES) & 41/2009 pred ...", sa po uvedenom

datume mozu nad’alej predavat’ do vycerpania zasob takychto potravin.
Cldnok 22
Nadobudnutie ucinnosti

Toto nariadenie nadobtida u¢innost’ dvadsiatym dilom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku

Europskej unie.
Uplatiiuje sa od ...* s vynimkou tychto ustanoveni:
— Clanky 11, 16, 18 a 19, ktoré sa uplatiuju od ...**;

— ¢lanok 15 a priloha k tomuto nariadeniu, ktoré sa uplatiiuju odo dia zaciatku uplatiiovania

delegovanych aktov uvedenych v ¢lanku 11 ods. 1.

U. v.: vlozte datum 3 roky odo dita nadobudnutia u¢innosti tohto nariadenia.
** U. v.: vlozte datum nadobudnutia G¢innosti tohto nariadenia.
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Toto nariadenie je zavdzné v celom rozsahu a priamo uplatnite'né vo vsetkych ¢lenskych Statoch.

V..,
Za Europsky parlament Za Radu
predseda predseda
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PRILOHA

Zoznam Unie uvedeny v &lanku 15 ods. 1

Kategoria potravin
Pociatotna Potravin Potravin Celkova
Latka dojcenska Y Y .
L. spracované na na nahrada stravy
vyZiva . I . o
. . baze obilnina | osobitné na ucely
a nasledna . . L
e . detské lekarske regulacie
dojcenska . s .
e potraviny ucely hmotnosti
vyZiva
Vitaminy
Vitamin A
retinol X X X X
retinylacetat X X X X
retinylpalmitat X X X X
beta-karotén X X X
Vitamin D
ergokalciferol X X X X
cholekalciferol X X X X
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Kategoria potravin
Pociato¢na . . ,
Latka dojdensksé Potravmy Potraviny ’ Celkova
s spracované na na nahrada stravy
vyZiva . I - .y
p . baze obilnin a | osobitné na ucely
a nasledna . , ,
. . detské lekarske regulacie
dojcenska . y .
Sy potraviny ucely hmotnosti
vyZiva
Vitamin E
D-alfa-tokoferol X X X X
DL -alfa-tokoferol X X X X
D-alfa-tokoferylacetat X X X X
DL-alfa-
tokoferylacetat X X X X
jantaran kyseliny D- X X
alfa-tokoferolove;j
D-alfa —
tokoferolpolyetyléngl X
ykol-1000 sukcinat
(TPGS)
Vitamin K
fylochinon
(fytomenadion) X X X X
menachinon' X X
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Kategoria potravin
Pociato¢na . . ,
Latka dojdensksé Potravmy Potraviny ’ Celkova
s spracované na na nahrada stravy
vyZiva . I - .y
p . baze obilnin a | osobitné na ucely
a nasledna . , ,
. . detské lekarske regulacie
dojcenska . y .
Sy potraviny ucely hmotnosti
vyZiva
Vitamin C
kyselina L-askorbova X X X X
L-askorban sodny X X X X
L-askorban vapenaty X X X X
L-askorban draselny X X X X
L-askorbyl-6-palmitat X X X X
Thiamin
tiaminhydrochlorid X X X X
tiaminmononitrat X X X X
Riboflavin
riboflavin X X X X
r1boﬂav1n-5’ -fosfat X X X X
sodny
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Kategoria potravin
Pociato¢na . . ,
Latka dojdensksé Potravmy Potraviny ’ Celkova
s spracované na na nahrada stravy
vyZiva . I - .y
p . baze obilnin a | osobitné na ucely
a nasledna . , ,
. . detské lekarske regulacie
dojcenska . y .
Sy potraviny ucely hmotnosti
vyZiva
Niacin
kyselina nikotinova X X X X
nikotinamid X X X X
Vitamin B¢
pyrldoxm}(liydrochlorl X X X %
pyridoxin-5"-fosfat X X X X
pyridoxindipalmitat X X X
Folat
kyselina listova
(kyselina ’ X X X %
pteroylmonoglutamov
a)
L- @etylfo’lat X X
vapenaty
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Kategoria potravin
Pociato¢na . . ,
Latka dojdensksé Potravmy Potraviny ’ Celkova
s spracované na na nahrada stravy
vyZiva . I - .y
p . baze obilnin a | osobitné na ucely
a nasledna . . ,
. . detské lekarske regulacie
dojcenska . y .
Sy potraviny ucely hmotnosti
vyZiva
Vitamin B,
kyanokobalamin X X X X
hydroxokobalamin X X X X
Biotin
D-biotin X X X X
Kyselina
pantoténova
D—p'antoterrlat X X X X
vapenaty
D-pantotenat sodny X X X X
dexpantenol X X X X
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Kategoria potravin
Pociato¢na . . ,
Latka dojdensksé Potravmy Potraviny ’ Celkova
s spracované na na nahrada stravy
vyZiva . I - .y
p . baze obilnin a | osobitné na ucely
a nasledna . . ,
. . detské lekarske regulacie
dojcenska . y .
Sy potraviny ucely hmotnosti
vyZiva
Mineralne
latky
Draslik
hydrogenuhlrlcnan X X X
draselny
uhli¢itan draselny X X X
chlorid draselny X X X X
citran draselny X X X X
glukonat draselny X X X X
glycerofosfat draselny X X X
mlie¢nan draselny X X X X
hydroxid draselny X X X
draselné soli k}/se}lny X X X
ortofosforecnej
citran horec?ato— X X
draselny
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Kategoria potravin
Pociato¢na . . ,
Latka dojdensksé Potravmy Potraviny ’ Celkova
s spracované na na nahrada stravy
vyZiva . I - .y
p . baze obilnin a | osobitné na ucely
a nasledna . , ,
. . detské lekarske regulacie
dojcenska . y .
Sy potraviny ucely hmotnosti
vyZiva
Vépnik
uhli¢itan vapenaty X X X X
chlorid vapenaty X X X X
VapenaFe §oh kysehny X X X X
citrénovej
glukénan vapenaty X X X X
glycer(’)fosfor’ecnan X X X X
vapenaty
mlieCnan vapenaty X X X X
vapenaté soli kvyse.lmy X X X %
ortofosforecne;j
hydroxid vapenaty X X X X
oxid vapenaty X X X
siran vapenaty X X
bisglycinat vapenaty X X
citran-malat vapenaty X X
jabl¢nan vapenaty X X
L-pidolat vapenaty X X
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Kategoria potravin
, Poglvatocn'a Potraviny Potraviny Celkova
Latka dojcenska ; .
s spracované na na nahrada stravy
vyZiva . I - .y
p . baze obilnin a | osobitné na ucely
a nasledna . , ,
. . detské lekarske regulacie
dojcenska . y .
Sy potraviny ucely hmotnosti
vyZiva
Hor¢ik
octan horecnaty X X
uhli¢itan hore¢naty X X X X
chlorid hore¢naty X X X X
hOfecna.te §011 . X X X X
kyseliny citronovej
glukénan horecnaty X X X X
glycerofovsforc,ecnan x X X
hore¢naty
horecnaté soli
kyseliny X X X X
ortofosforeéne;j
mliecnan hore¢naty X X X
hydroxid horecnaty X X X X
oxid horecnaty X X X X
siran hore¢naty X X X X
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Kategoria potravin
, Poglvatocn'a Potraviny Potraviny Celkova
Latka dojcenska ; ,
s spracované na na nahrada stravy
vyZiva , . . .y
f . baze obilnina | osobitné na ucely
a nasledna \ . L
. . detské lekarske regulacie
dojcenska . y .
Sy potraviny ucely hmotnosti
vyZiva
L-aspartan horecnaty X
bisglycinat hore¢naty X X
L-pidolat hore¢naty X X
citran horec?ato— X X
draselny
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Kategoria potravin
, Poglvatocn'a Potraviny Potraviny Celkova
Latka dojcenska ; ,
s spracované na na nahrada stravy
vyZiva . I - .y
p . baze obilnin a | osobitné na ucely
a nasledna . , ,
. . detské lekarske regulacie
dojcenska . y .
Sy potraviny ucely hmotnosti
vyZiva
Zelezo
uhli¢itan Zeleznaty X X X
citran zeleznaty X X X X
c1travn am.(){lno— e e e e
zelezity
glukénan zeleznaty X X X X
fumaran zeleznaty X X X X
vdlfos.forecnan’ X X %
zelezito-sodny
mliecnan Zeleznaty X X X X
siran Zeleznaty X X X X
fosfore¢nan aménno-
y , X X
Zeleznaty
zelezito-sodna sol’
kyseliny EDTA X X
difosforeCnan zelezity
(pyrofosfore¢nan X X X X
zelezity)
sacharat zelezity X X X
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Kategoria potravin
, Poglvatocn'a Potraviny Potraviny Celkova
Latka dojcenska ; .
s spracované na na nahrada stravy
vyZiva . I - .y
p . baze obilnin a | osobitné na ucely
a nasledna . , ,
. . detské lekarske regulacie
dojcenska . y .
Sy potraviny ucely hmotnosti
vyZiva
elementarne zelezo
(redukované
karbonylovanim + X X X
elektrolyticky +
vodikom)
bisglycinat Zeleznaty X X X
L-pidolat zeleznaty X X
Zinok
octan zino¢naty X X X X
chlorid zino¢naty X X X X
citran zino¢naty X X X X
glukonan zino¢naty X X X X
mliecnan zino¢naty X X X X
oxid zinoCnaty X X X X
uhli¢itan zino¢naty X X
siran zinocnaty X X X X
bisglycinat zino¢naty X X
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Kategoria potravin
Pociato¢na . . ,
Latka dojdensksé Potravmy Potraviny ’ Celkova
s spracované na na nahrada stravy
vyZiva . I - .y
p . baze obilnin a | osobitné na ucely
a nasledna . , ,
. . detské lekarske regulacie
dojcenska . y .
Sy potraviny ucely hmotnosti
vyZiva
Med’
uhli¢itan med’naty X X X X
citran med’naty X X X X
glukénan med’naty X X X X
siran med’naty X X X X
komple’x medi s X X X %
lyzinom
Mangan
uhli¢itan manganaty X X X X
chlorid manganaty X X X X
citran manganaty X X X X
glukénan manganaty X X X X
glycerofos’fore’cnan X X X
manganaty
siran manganaty X X X X
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Kategoria potravin
Pociato¢na . . ,
Latka dojdensksé Potravmy Potraviny ’ Celkova
s spracované na na nahrada stravy
vyZiva . I - .y
p . baze obilnin a | osobitné na ucely
a nasledna . , ,
. . detské lekarske regulacie
dojcenska . y .
Sy potraviny ucely hmotnosti
vyZiva
Fluorid
fluorid draselny X X
fluorid sodny X X
Selén
selénan sodny X X X
hydroselenrlcltan X %
sodny
seleniCitan sodny X X X
kvasmc,e obo(l;;atene X X
selénom
Chrém
chlorid chromity (I1I) X X
a jeho hexahydrat
siran chromity (III) a X X
jeho hexahydrat
pikolinat chromity X X
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Kategoria potravin
Pociato¢na . . ,
Latka dojdensksé Potravmy Potraviny ’ Celkova
o spracované na na nahrada stravy
vyZiva . I - .y
p . baze obilnin a | osobitné na ucely
a nasledna . . ,
. . detské lekarske regulacie
dojcenska . y .
Sy potraviny ucely hmotnosti
vyZiva
Molybdén
molybdénan aménny X X
molybdénan 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
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Kategoria potravin
Pociato¢na . . ,
Latka dojdensksé Potravmy Potraviny ’ Celkova
o spracované na na nahrada stravy
vyZiva . I - .y
p . baze obilnin a | osobitné na ucely
a nasledna . , ,
. . detské lekarske regulacie
dojcenska . y .
Sy potraviny ucely hmotnosti
vyZiva
Sodik
hydrouhli¢itan sodny X X X
uhli¢itan sodny X X X
chlorid sodny X X X
citran sodny X X X
glukdnan sodny X X X
mlie¢nan sodny X X X
hydroxid sodny X X X
sodné soli kyseliny
ortofosforeéne;j X X X
Bor
tetraboritan sodny X X
kyselina borita X X
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Kategoria potravin

Pociato¢na . . ,
Latka dojdensksé Potravmy Potraviny ’ Celkova
s spracované na na nahrada stravy
vyZiva . I - .y
p . baze obilnin a | osobitné na ucely
a nasledna . , ,
. . detské lekarske regulacie
dojcenska . y .
Sy potraviny ucely hmotnosti
vyZiva
Aminokyseliny
3)
L-alanin - X X
X X
L-arginin a jeho ajcho X X
hydrochlorid | hydrochlorid
kyselina L- X
asparagova
L-citrulin X
X X
L-cystein a jeho ajcho X X
hydrochlorid | hydrochlorid
X X
£ (4)
Cystin a jeho ajeho X X
hydrochlorid | hydrochlorid
X X
L-histidin a jeho a jeho X X
hydrochlorid | hydrochlorid
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Kategoria potravin

Pociato¢na . . ,
Latka dojdensksé Potravmy Potraviny ’ Celkova
s spracované na na nahrada stravy
vyZiva . I - .y
p . baze obilnin a | osobitné na ucely
a nasledna . , ,
. . detské lekarske regulacie
dojcenska . y .
Sy potraviny ucely hmotnosti
vyZiva
kyseln}a L—’ X X
glutaminova
L-glutamin X X
glycin X
X X
L-isoleucin a jeho a jeho X X
hydrochlorid | hydrochlorid
X X
L-leucin a jeho a jeho X X
hydrochlorid | hydrochlorid
X X
L-lyzin a jeho ajeho X X
hydrochlorid | hydrochlorid
L-lyzinoctan X X
L-metionin X X X X
L-ornitin X X
L-fenylalanin X X X X
L-prolin X
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Kategoria potravin
Pociato¢na . . ,
Latka dojdensksé Potravmy Potraviny ’ Celkova
o spracované na na nahrada stravy
vyZiva . I - .y
p . baze obilnin a | osobitné na ucely
a nasledna . . ,
. . detské lekarske regulacie
dojcenska . y .
Sy potraviny ucely hmotnosti
vyZiva
L-treonin X X X X
L-tryptofan X X X X
L-tyrozin X X X X
L-valin X X X X
L- serin X
L-arginin-L-aspartat X
L-lyzin-L-aspartat X
L-lyzin-L-glutaman X
N-acetyl-L-cystein X
X (vo
vyrobkoch
N-acetyl-L-metionin urGenych
pre osoby
starSie ako
1 rok)
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Kategoria potravin
Pociato¢na . . ,
Latka dojéenské Potravmy Potraviny ’ Celkova
s spracované na na nahrada stravy
vyZiva , I ., .y
f . baze obilnina | osobitné na ucely
a nasledna . , ,
. . detské lekarske regulacie
dojcenska . y .
Sy potraviny ucely hmotnosti
vyZiva
Karnitin a
taurin
L-karnitin X X X X
L- X X X X
karnitinhydrochlorid
taurin X X X
L-karnitin-L-vinan X X X
5394/13 NG/su 19
PRILOHA DG B4 SK




Kategoria potravin
Pociato¢na . . ,
Latka dojdensksé Potravmy Potraviny ’ Celkova
s spracované na na nahrada stravy
vyZiva . I - .y
p . baze obilnin a | osobitné na ucely
a nasledna . , ,
. . detské lekarske regulacie
dojcenska . y .
Sy potraviny ucely hmotnosti
vyZiva
Nukleotidy
kyselina adenozin-5"-
fosforecnd (AMP) X X X
sodné soli AMP X X X
kyselina cytidin-5-
monofosforecna X X X
(CMP)
sodné soli CMP X X X
kyselina guanozin-5’- X X X
fosfore¢na (GMP)
sodné soli GMP X X X
kyselina inozin 5'-
fosforecna (IMP) X X X
sodné soli IMP X X X
kyselina uridin-5"-
fosforecna (UMP) X X X
sodné soli UMP X X X
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Kategoria potravin
Pociato¢na . . ,
Latka dojdensksé Potravmy Potraviny ’ Celkova
s spracované na na nahrada stravy
vyZiva , . . .y
p . baze obilnin a | osobitné na ucely
a nasledna . . ,
. . detské lekarske regulacie
dojcenska . y .
Sy potraviny ucely hmotnosti
vyZiva
Cholin
a inozitol
cholin X X X X
cholin chlorid X X X X
cholin dvojvinan X X X X
cholin citran X X X X
inozitol X X X X
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)

Menachinén vyskytujuci sa prevazne ako menachinén-7 a v mensom rozsahu ako
menachinon-6.

Kvasnice obohatené selénom vyprodukované v kultire za pritomnosti seleni¢itanu sodného
ako zdroja selénu a obsahujtce v susenej forme, v ktorej sa uvddzaja na trh, najviac 2,5 mg
Se/g. Prevladajicim organickym druhom selénu pritomnym v kvasniciach je
selénometionin (60 az 85 % celkového extrahovaného selénu vo vyrobku). Obsah inych
organickych zlucenin selénu vratane selénocysteinu nesmie presiahnut’ 10 % celkového
extrahovaného selénu. Mnozstva anorganického selénu za normalnych okolnosti nesmt
presiahnut’ 1 % celkového extrahovaného selénu.

Pokial’ ide o aminokyseliny pouzivané v poc¢iatocnej dojcenskej vyZzive, nasledne;j
dojéenskej vyzive, potravinach spracovanych na baze obilnin a detskych potravinach,
modzu sa pouzivat’ iba Specificky uvedené hydrochloridy. Pokial’ ide o aminokyseliny
pouzivané v potravinach na osobitné lekarske ucely a v celkovej ndhrade stravy na ucely
reguldcie hmotnosti, v rAmci moznosti sa mozu pouZzivat’ aj sodné, draselné, vapenaté a
hore¢naté soli, ako aj hydrochloridy.

V pripade pouZzivania v pociato¢nej dojcenskej vyzive, naslednej dojenskej vyzive,

v spracovanych potravinach na baze obilnin a v detskych potravinach sa moze pouzivat’ iba
forma L-cystein.
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