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Tento dokument slouzi vyhradné k informa¢nim ucelim a nema Zadny pravni u¢inek. Organy a instituce Evropské unie
nenesou za jeho obsah Zadnou odpovédnost. Zavazna znéni p¥islusnych pravnich predpisi, véetné jejich pravnich vychodisek
a oditvodnéni, jsou zveiejnéna v Ufednim véstniku Evropské unie a jsou k dispozici v databazi EUR-Lex. Tato wiedni znéni

jsou pfimo dostupna pies odkazy uvedené v tomto dokumentu
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NARIZENI EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (EU)
& 609/2013

ze dne 12. ¢ervna 2013

o potravinach uréenych pro kojence a malé déti, potravinach pro

zvlastni lékarské 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)

KAPITOLA 1
OBECNA USTANOVENI

Clének 1

Piredmét
1.  Toto nafizeni stanovi pozadavky na slozeni a informace pro tyto
kategorie potravin:
a) pocateéni a pokracovaci kojenecka vyziva;
b) obilné ptikrmy a potraviny pro malé déti;
¢) potraviny pro zvlastni 1ékaiské ucely;

d) nahrada celodenni stravy pro regulaci hmotnosti.

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

Clanek 2

Definice

1. Pro ucely tohoto nafizeni 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 Cl. 2 odst. 2 pism. e), j) a t) nafizeni (EU) ¢. 1169/2011;

¢) definice ,,vyzivového tvrzeni“ a ,zdravotniho tvrzeni“ stanovené
v €l. 2 odst. 2 bodu 4 a 5 nafizeni (ES) ¢. 1924/2006.

2. Pouziji se rovnéz tyto definice:

a) ,.kojencem® se rozumi dit¢ do dvanacti mésict veku;
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b) ,malym ditétem* se rozumi dit¢ od jednoho roku do tfi let veku;

¢) ,,pocateéni kojeneckou vyzivou“ se rozumi potraviny, které jsou
urceny pro kojence béhem prvnich mésicti zivota a které odpovidaji
samy o sob¢ vyzivovym pozadavkim téchto kojenct az do doby
zavedeni vhodnych ptikrmi;

d) ,,pokracovaci kojeneckou vyzivou“ se rozumi potraviny, které jsou
uréeny pro kojence po zavedeni vhodnych piikrma a které vytvareji
zakladni tekuty podil postupné se rozsifujici smiSené stravy téchto
kojenct;

e) ,,obilnym piikrmem® se rozumi potraviny, které:

i) jsou urCeny ke splnéni zvlaStnich pozadavkl zdravych kojenci
pii odstavovani a zdravych malych déti jako dopln€k jejich stravy
nebo k jejich postupnému piizpisobovani na béznou stravu a

ii) spadaji do jedné z téchto Ctyf 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 teku-
tinou neobsahujici bilkoviny,

— téstoviny, které se maji pouZzit po vafeni ve vrouci vod¢ nebo
v jinych vhodnych tekutinach,

— suchary a susSenky, které se maji pouzit bud’ pfimo, nebo po
rozdrceni, s pfidavkem vody, mléka nebo jinych vhodnych
tekutin;

f) ,,potravinami pro malé déti se rozumi potraviny, které jsou urceny
ke spInéni zvlastnich pozadavkt zdravych kojenct pfi odstavovani
a zdravych malych déti jako doplnék jejich stravy a/nebo k jejich
postupnému pfizptisobovani na béznou stravu, krome:

i) obilnych piikrmi a

ii) mléénych ndpoji a podobnych vyrobkd ur¢enych malym détem;

g) ,,potravinami pro zvlastni lékaiské ucely” se rozumi potraviny, které
jsou zvlastnim zptisobem zpracovany ¢i maji zvlastni slozeni a které
jsou urCeny pro fizenou dietni vyzivu pacienti vcetné kojenct
k pouziti pod Iékaiskym dohledem, tedy jako jedind nebo Castecna



02013R0609 — CS — 28.04.2021 — 002.001 — 4

vyziva pacientli s omezenou, snizenou nebo narusenou schopnosti
pfijimat, travit, vstiebavat, metabolizovat nebo vyluCovat obvyklé
potraviny nebo urcité ziviny v nich obsazené ¢i jejich metabolity
nebo pacientl s jinymi l1ékafsky stanovenymi pozadavky na vyzivu,
jejichz fizené dietni vyzivy nelze dosdhnout pouze zménou normalni
stravy;

h) ,,nahradou celodenni stravy pro regulaci hmotnosti“ se rozumi potra-
viny specidlné¢ vyrobené pro pouzivani pifi nizkoenergetické dieté ke
snizovani hmotnosti, které pti pouzivani podle pokynii provozovatele
potravinai'ského podniku plné nahrazuji celodenni stravu.

Cldnek 3
Rozhodnuti o vykladu

Za ucelem zajisténi jednotného provadéni tohoto nafizeni mize Komise
prostiednictvim provadécich aktd rozhodnout o tom:

a) jestli uréitd potravina spadd do oblasti pisobnosti tohoto nafizeni;

b) do které¢ z konkrétnich kategorii potravin uvedenych v ¢l. 1 odst. 1
urita potravina patfi.

Tyto provadéci akty se piijimaji pfezkumnym postupem podle ¢l. 17
odst. 2.

Cldnek 4
Uvadéni 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 smé&ji byt uvadény do maloob-
chodniho prodeje pouze jako balené potraviny.

3. Clenské staty nesmi z divodl tykajicich se slozeni, vyroby,
obchodni Upravy nebo oznacovani omezit nebo zakazat uvadéni potra-
vin, které jsou v souladu s timto nafizenim, na trh.

Clének 5

Zasada piedbézné opatrnosti

Za ucelem zajisténi vysoké trovné ochrany zdravi osob, pro néz jsou
uréeny potraviny uvedené v ¢l. 1 odst. 1 tohoto nafizeni, se pouZije
zasada predbézné opatrnosti stanovena v clanku 7 nafizeni (ES)
¢. 178/2002.
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KAPITOLA 11
POZADAVKY NA SLOZENi A INFORMACE

ODDIL 1

Obecné poZadavky

Clanek 6

Obecna ustanoveni

1. Potraviny uvedené v ¢l. 1 odst. 1 musi splinovat veskeré poza-
davky prava Unie, které se vztahuji na potraviny.

2. Pozadavky stanovené v tomto nafizeni maji pfednost pred jakymi-
koli jinymi odchylnymi pozadavky prava Unie, které se vztahuji na
potraviny.

Clanek 7

Stanoviska uradu

Pro tcely tohoto nafizeni poskytuje tfad védecka stanoviska v souladu
s ¢lanky 22 a 23 nafizeni (ES) ¢. 178/2002. Tato stanoviska slouzi jako
veédecky zaklad pro jakékoli opatfeni Unie pfijaté podle tohoto nafizeni,
které mize mit vliv na vefejné zdravi.

Clanek 8

Pristup k dokumentim

Na Zadosti o pfistup k jakymkoli dokumentiim, na néz se vztahuje toto
nafizeni, Komise pouzije nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢. 1049/2001 ze dne 30. kvétna 2001 o pfistupu vefejnosti
k dokumentim Evropského parlamentu, Rady a Komise (!).

Clének 9

Obecné pozadavky na sloZeni a informace

1. Slozeni potravin uvedenych v ¢l. 1 odst. 1 musi byt takové, aby
odpovidalo vyzivovym pozadavkiim osob, pro néz jsou tyto potraviny
urCeny, a aby bylo pro tyto osoby vhodné, a to v souladu s obecné
uznavanymi védeckymi udaji.

2. 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 pozadavki
uvedenych v prvnim pododstavci v piipadé potieby prokazuje na
zéaklad¢é vhodnych zkuSebnich metod.

(1) UF. vést. L 145, 31.5.2001, s. 43.
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3. Latky pfidavané do potravin uvedenych v ¢l. 1 odst. 1 pro ucely
vyzivovych pozadavkd uvedenych v odstavci 1 tohoto ¢lanku musi byt
na zakladé obecné uznavanych védeckych udaji biologicky vyuzitelné
pro lidsky organismus, mit vyzivovy nebo fyziologicky ucinek a byt
vhodné pro osoby, pro néz jsou tyto potraviny ureny.

4. Aniz je doten ¢l. 4 odst. 1 tohoto nafizeni, mohou potraviny
uvedené v ¢l. 1 odst. 1 tohoto nafizeni obsahovat latky, na které se
vztahuje ¢lanek 1 nafizeni (ES) ¢. 258/97 za predpokladu, ze tyto latky
vyhovuji podminkdm pro uvedeni na trh podle uvedeného natizeni.

5. Oznaleni potravin uvedenych v ¢l. 1 odst. 1, jejich obchodni
uprava a souvisejici reklama musi obsahovat informace o vhodném
pouzivani téchto potravin, nesmi byt zavadejici ani témto vyrobkim
nesmi pfisuzovat vlastnosti prevence, 1é¢by nebo vyléceni lidskych
onemocnéni, ani podobné vlastnosti naznacovat.

6. Odstavec 5 nebrani Sifeni jakychkoli uzite¢nych informaci nebo
doporuceni uréenych vyhradné pro osoby kvalifikované v oboru
1ékaiské péce, vyzivy, farmacie ¢i jiné zdravotnické pracovniky v oblasti
péce o matku a dite.

Clanek 10

Dodatecné poZadavky na pocatecni a pokracovaci kojeneckou
vyZivu

1. Oznacovani, obchodni uprava a souvisejici reklama pocatecni

a pokracovaci kojenecké vyzivy se provadi tak, aby neodrazovaly od
kojeni.

2. Oznaceni, obchodni uprava a souvisejici reklama pocatecni koje-
necké vyzivy a oznaceni pokraCovaci kojenecké vyzivy nesmi obsa-
hovat obrazky déti nebo jiné obrazky ¢i text, které by mohly pouzivani
této vyzivy idealizovat.

Aniz je dotcen prvni pododstavec, povoluji se graficka znazornéni pro
snadnou identifikaci pocatecni a pokracovaci kojenecké vyzivy a k
zobrazeni zplisobu pfipravy.

ODDIL 2

Zvlastni poZadavky

Cléanek 11

ZvI1astni poZzadavky na sloZeni a informace

1. S vyhradou obecnych pozadavkl stanovenych v ¢Elancich 6 a 9,
dodatecnych pozadavki stanovenych v ¢lanku 10 a s pfihlédnutim
k védeckému a -technickému pokroku je Komisi svéfena pravomoc
pfijimat v souladu s ¢lankem 18 akty v pienesené pravomoci, pokud
jde o:

a) zvlastni pozadavky na slozeni potravin uvedenych v ¢l. 1 odst. 1,
s vyjimkou pozadavkt stanovenych v piiloze;
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b) =zvlastni pozadavky tykajici se pouzivani pesticidi v produktech,
které jsou uréeny k vyrobé potravin uvedenych v ¢l. 1 odst. 1,
a rezidui pesticidi v té€chto potravinach. Tyto zvlaStni pozadavky
na kategorie potravin uvedenych v ¢l. 1 odst. 1 pism. a) a b) a na
potraviny pro zvlastni 1ékafské ucely vyvinuté tak, aby odpovidaly
vyzivovym pozadavkim kojenct a malych déti, musi byt pravidelné
aktualizovany a obsahovat mimo jiné ustanoveni o co nejvétsim
omezeni pouzivani pesticidl;

¢) zvlastni pozadavky tykajici se oznaceni potravin uvedenych v ¢l. 1
odst. 1, jejich obchodni tGpravy a souvisejici reklamy, véetné schva-
lovani vyzivovych a zdravotnich tvrzeni tykajicich se téchto potra-
vin,

d) pozadavky na oznamovani pii uvadéni potravin uvedenych v ¢l. 1
odst. 1 na trh za ucelem usnadnéni U¢inné Ufedni kontroly téchto
potravin, na jejichz zaklad¢é provozovatelé potravinarskych podnikd
provadéji oznameni piislusSnym organtim c¢lenského statu nebo clen-
skych stat, v nichz ma byt vyrobek uveden na trh;

e) pozadavky na propagacni a obchodni praktiky v souvislosti s poca-
te¢ni kojeneckou vyzivou;

f) pozadavky na informace, jeZ maji byt poskytnuty o vyzivé kojencti
a malych déti za ucelem zajisténi nalezit¢ho informovani o vhod-
nych zptisobech vyzivy;

g) zvlastni pozadavky na potraviny pro zvlastni Iékaiské ucely
vyvinuté tak, aby odpovidaly vyzivovym pozadavkim kojenct,
vcetné piipadnych pozadavki na slozeni a pozadavkil na uzivani
pesticidll v produktech ur€enych pro vyrobu téchto potravin, rezidui
pesticid,, pozadavkl na oznacCovani, obchodni Gpravu, reklamni,
propagacni a obchodni praktiky.

Tyto akty v prenesené pravomoci se pfijmou do 20. ervence 2015.

2. S vyhradou obecnych pozadavkl stanovenych v ¢lancich 6 a 9,
dodatecnych pozadavkil stanovenych v ¢lanku 10 a s pfihlédnutim
k védeckému a technickému pokroku, véetné udaji poskytovanych zain-
teresovanymi stranami o inovativnich vyrobcich, je Komisi svéfena
pravomoc pfijimat v souladu s ¢lankem 18 akty v pfenesené pravomoci
za ucelem aktualizace aktd uvedenych v odstavci 1 tohoto ¢lanku.

Je-li to ze zavaznych nalé¢havych diivodd nutné v pfipad¢ vznikajicich
zdravotnich rizik, pouZije se na akty v prenesené pravomoci podle
tohoto odstavce postup stanoveny v clanku 19.

Clanek 12

Mlécné napoje a podobné vyrobky urcené malym détem

Komise do 20. ¢ervence 2015 po konzultaci s tfadem predlozi Evrop-
skému parlamentu a Rad¢ zpravu o ptipadné nutnosti zvlastnich usta-
noveni tykajicich se sloZeni a ozna¢ovani mlécnych napoji a podobnych
vyrobkti urcenych malym détem a piipadn¢ dalSich pozadavcich.
Komise v uvedené zpraveé zvazi mimo jiné vyzivové pozadavky malych
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déti, ulohu 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 milize byt piipadné piipojen
vhodny legislativni navrh.

Clének 13

Potraviny urcené pro sportovce

Komise do 20. ¢ervence 2015 po konzultaci s ufadem ptedlozi Evrop-
skému parlamentu a Radé zpravu o ptipadné nutnosti ustanoveni tyka-
jicich se potravin urcenych pro sportovce. K této zpravé miize byt
pripadné ptipojen vhodny legislativni navrh.

Cléanek 14
Technické pokyny
Komise miize pfijimat technické pokyny zaméfené na pomoc provozo-

vatelim potravinarskych podniki, zejména malych a stfednich podniki,
pii dodrzovani této kapitoly a kapitoly III.

KAPITOLA 11T
SEZNAM UNIE

Clanek 15

Seznam Unie

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

a) vitaminy;

b) mineralni latky;

¢) aminokyseliny;

d) karnitin a taurin;

e) nukleotidy;

f) cholin a inositol.

2. Latky, které jsou zatazeny na seznam Unie, musi spliiovat obecné
pozadavky uvedené v cClancich 6 a 9 a pripadné zvlastni pozadavky
stanovené v souladu s ¢lankem 11.
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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 clanku
ptidavany;

b) nazev, popis latky a ptipadné upiesnéni jeji formy;

¢) v pfipad¢ potieby podminky pouzivani latky;

d) v pfipad¢ potieby kritéria Cistoty pro latku.

4.  Kritéria Cistoty stanovena pravnimi ptedpisy Unie tykajicimi se
potravin, kterd se vztahuji na latky zafazené na seznam Unie, pokud
jsou pouzivany pii vyrobé potravin pro jin¢ ucely, neZ na které se
vztahuje toto nafizeni, plati pro tyto latky rovnéz v pifipadé, 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
prijeti téchto kritérii vztahuji obecné piijatelna kritéria Cistoty doporu-
¢ena mezinarodnimi subjekty.

Clenské staty mohou ponechat v platnosti vnitrostatni pravidla, kterymi
se stanovi piisnéj§i kritéria Cistoty.

6. Za ucelem zohlednéni technického pokroku, védeckého vyvoje ¢i
ochrany zdravi spotfebitelll je Komisi svéfena pravomoc pfijimat akty
v prenesené pravomoci v souladu s ¢lankem 18, pokud jde o kategorie
latek uvedené v odstavci 1 tohoto ¢lanku, a sice:

a) odstranéni nékteré¢ kategorie latek;

b) doplnéni nekteré kategorie latek, kterd méa vyzivovy nebo fyziolo-
gicky ucinek.

7.  Latky patiici do kategorii, které nejsou uvedeny v odstavci 1
tohoto ¢lanku, mohou byt do potravin uvedenych v ¢l. 1 odst. 1 prida-
vany za predpokladu, ze spliuji obecné pozadavky stanovené v ¢lancich
6 a9, a ptipadné zvlastni pozadavky stanovené v souladu s ¢lankem 11.

Clének 16

Aktualizace seznamu Unie

1. S vyhradou obecnych pozadavku stanovenych v ¢lancich 6 a 9 a,
tam kde je to vhodné, zvlastnich pozadavkl stanovenych v souladu
s ¢lankem 11 a za ucelem zohlednéni technického pokroku, védeckého
vyvoje ¢i ochrany zdravi spotiebitell je Komisi svéfena pravomoc
prijimat akty v pfenesené pravomoci v souladu s ¢lankem 18, kterymi
se méni piiloha, pokud jde o:
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a) doplnéni latky na seznam Unie;
b) vynéti latky ze seznamu Unie;
¢) doplnéni, vynéti nebo zménu prvkd uvedenych v ¢l. 15 odst. 3.

2. Je-li to ze zavaznych naléhavych divodu nutné v ptipadé nové
vznikajicich zdravotnich rizik, pouzije se na akty v pienesené pravo-
moci podle tohoto ¢lanku postup stanoveny v ¢lanku 19.

KAPITOLA IV
PROCESNI USTANOVENI{

Clének 17

Postup projednavani ve vyboru

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

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

Ma-li byt o stanovisku vyboru rozhodnuto pisemnym postupem, ukon-
Cuje se tento postup bez vysledku, pokud o tom ve lhité stanovené pro
vydani stanoviska rozhodne pfedseda vyboru nebo pokud o to pozada
prosta vétSina clentt vyboru.

Clének 18

Vykon pienesené pravomoci

1. Pravomoc prfijimat akty v pfenesené pravomoci je svéfena Komisi
za podminek stanovenych v tomto ¢lanku.

2. Pravomoc prijimat akty v pfenesené pravomoci uvedend v ¢lanku
11, ¢l. 15 odst. 6 a ¢l. 16 odst. 1 je svéfena Komisi na dobu péti let od
19. cCervence 2013. Komise vypracuje zpravu o pienesené pravomoci
nejpozdéji  devét méesict pred koncem tohoto pétiletého obdobi.
Preneseni pravomoci se automaticky prodluzuje o stejn¢ dlouha obdobi,
pokud Evropsky parlament nebo Rada nevyslovi proti tomuto prodlou-
zeni namitku nejpozdéji tfi mésice pfed koncem kazdého z téchto
obdobi.

3. Evropsky parlament nebo Rada mohou pifeneseni pravomoci
uvedené v clanku 11, ¢l. 15 odst. 6 a ¢l. 16 odst. 1 kdykoliv zrusit.
Rozhodnutim o zruseni se ukonéuje pfeneseni pravomoci v ném blize
urc¢ené. Rozhodnuti nabyva ucinku prvnim dnem po zvefejnéni
v Ufednim véstniku Evropské unie nebo k pozd&jsimu dni, ktery je
v ném upfesnén. Nedotyka se platnosti jiz platnych aktli v prenesené
pravomoci.

4.  Priijeti aktu v pfenesené¢ pravomoci Komise neprodlené¢ oznami
soucCasné Evropskému parlamentu a Radé.
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5. Akt v pfenesené pravomoci piijaty 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 lhaté dvou mésicti ode dne,
kdy jim byl tento akt oznamen, nebo pokud Evropsky parlament i Rada
pfed uplynutim této lhiity informuji Komisi o tom, ze namitky nevy-
slovi. Z podnétu Evropského parlamentu nebo Rady se tato lhita
prodlouzi o dva mésice.

Clanek 19
Postup pro naléhavé pripady

1.  Akty v pfenesené pravomoci piijaté podle tohoto ¢lanku vstupuji
v platnost bezodkladné a jsou pouzitelné, pokud proti nim neni vyslo-
vena namitka v souladu s odstavcem 2. V oznameni aktu v pfenesené
pravomoci Evropskému parlamentu a Radé se uvedou divody pouziti
postupu pro naléhavé piipady.

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

KAPITOLA V
ZAVERECNA USTANOVENI

Cléanek 20

ZrusSeni

1. Smérnice 2009/39/ES se zrusuje s tc¢inkem od 20. ervence 2016.
Odkazy na zrusené akty se povazuji za odkazy na toto nafizeni.

2. Smérnice 92/52/EHS a nafizeni (ES) ¢. 41/2009 se zruSuji
s uc¢inkem ode dne 20. ervence 2016.

3. Aniz je dotCen odst. 4 prvni pododstavec, nevztahuje se smérnice
96/8/ES ode dne 20. ¢ervence 2016 na potraviny nabizené jako nahrada
jednoho nebo vice jidel z celodenni stravy.

4. Natizeni (ES) ¢. 953/2009 a smérnice 96/8/ES, 1999/21/ES,
2006/125/ES a 2006/141/ES, se zrusuji ode dne pouzitelnosti aktd
v pfenesené pravomoci uvedenych v ¢l. 11 odst. 1.

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

Prechodna opatreni

1. Potraviny uvedené v ¢l. 1 odst. 1 tohoto nafizeni, které nejsou
v souladu s timto nafizenim, ale jsou v souladu s nafizenim 2009/39/ES,
nebo piipadné s natizenim (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 20. ¢ervence 2016, smi byt po tomto datu
nadale uvadény na trh az do vycerpani jejich zasob.

Pokud je den pouzitelnosti aktli v pfenesené pravomoci uvedenych v ¢l.
11 odst. 1 tohoto nafizeni po dni 20. Cervence 2016, potraviny uvedené
v ¢l. 1 odst. 1, které jsou v souladu s timto nafizenim, nebo pfipadné
s nafizenim (ES) ¢. 953/2009 a smérnicemi 96/8/ES, 1999/21/ES,
2006/125/ES a 2006/141/ES, ale nejsou v souladu s témito akty
v prenesené pravomoci, a které jsou uvedeny na trh nebo oznaceny
pfede dnem pouzitelnosti téchto akti v prenesené pravomoci, smi byt
po tomto dni nadéale uvadény na trh do vycerpani jejich zasob.

2. Potraviny, které nejsou uvedeny v €l. 1 odst. 1 tohoto nafizeni, ale
jsou uvedeny na trh nebo oznaceny v souladu se smérnici 2009/39/ES
a nafizenim (ES) ¢. 953/2009, nebo ptipadné se smérnici 96/8/ES a nafi-
zenim (ES) €. 41/2009 ptede dnem 20. ¢ervence 2016, smi byt po tomto
dni nadale uvadény na trh az do vycCerpani jejich zasob.

Cldnek 22
Vstup v platnost

Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacatym dnem po vyhlaseni
v Urednim vestniku Evropské Unie.

Pouzije se ode dne 20. ¢ervence 2016, s vyjimkou:
— Clankd 11, 16, 18 a 19, které se pouziji ode dne 19. ¢ervence 2013,

— Clanku 15 a ptilohy tohoto nafizeni, které se pouziji ode dne pouzi-
telnosti aktll v pfenesené pravomoci uvedenych v ¢l. 11 odst. 1.

Toto nafizeni je zavazné v celém rozsahu a piimo pouzitelné ve vsech
¢lenskych statech.
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PRILOHA

Seznam Unie podle ¢l. 15 odst. 1

Kategorie potravin
Latka Pocatecni Obilné prikrmy Potraviny pro dz]ﬁre;?;‘felo;o
a pokracovaci a potraviny pro | zvlastni lékaiské reaulac h1}111(£)t-
kojenecka vyziva malé déti ucely st nosti
Vitaminy
Vitamin A
retinol X X X X
retinyl-acetat 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
Vitamin E
D- a-tokoferol X X X X
DL- a-tokoferol X X X X
D- o-tokoferyl- X X X X
acetat
DL-o-tokoferyl- X X X X
acetat
D-a-tokoferyl- X X
sukcinat
poly(ethylengly- X
kol) 1000, ether
s (+)-a-tokofero-
lem, sukcinat
(TPGS)
Vitamin K
fyllochinon (fyto- X X X X
menadion)
menachinon (') X X
Vitamin C
L-askorbova kyse- X X X X
lina
L-askorbat sodny X X X X
L-askorbat vape- X X X X
naty
L-askorbat X X X X
draselny
L-askorbyl-6- X X X X
palmitat
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Kategorie potravin

Nahrada celo-

Latka Pocatecni Obilné prikrmy Potraviny pro denni
M P . R enni stravy pro
a pokracovaci a potraviny pro | zvlastni lékatské reoulaci hmot-
kojenecka vyziva malé déti ucely egulact mo
nosti
Thiamin
thiamin-hydrochlo- X X X X
rid
thiamin-mononitrat X X X X
Riboflavin
riboflavin X X X X
riboflavin-5’- X X X X
fosfat, sodna sul
Niacin
kyselina nikoti- X X X X
nova
nikotinamid X X X X
Vitamin Bg
pyridoxin-hydro- X X X X
chlorid
pyridoxin 5’-fosfat X X X X
pyridoxin-dipalmi- X X X
tat
Folat
kyselina listova X X X X
(kyselina pteroyl-
monoglutamova)
L-metylfolat vape- X X X X
naty
Vitamin B,
kyanokobalamin X X X X
hydroxokobalamin X X X X
Biotin
D-biotin X X X X
Kyselina
pantothe-
nova D-pantothenét X X X X
vapenaty
D-pantothenat X X X X
sodny
dexpanthenol X X X X
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vB
Kategorie potravin
Latka Pocatecni Obilné piikrmy Potraviny pro dNéh,rada celo-
M , s Pt 1AL %14 enni stravy pro
a pokracovaci a potraviny pro | zvlastni l¢kaiské laci hmot-
kojenecka vyziva malé déti ucely regulact mo
nosti
Mineralni
latky
Draslik
hydrogenuhli¢itan X X X
draselny
uhli¢itan draselny X X X
chlorid draselny X X X X
citronan draselny X X X X
glukonan draselny X X X X
glycerofosfore¢nan X X X
draselny
mlécnan draselny X X X X
hydroxid draselny X X X
draselné soli kyse- X X X
liny fosfore¢né
citronan draselno- X X
hotecnaty
Vapnik
uhli¢itan vapenaty X X X X
chlorid vapenaty X X X X
vapenaté soli X X X X
kyseliny citronové
glukonan vapenaty X X X X
glycerofosforecnan X X X X
vapenaty
mlécnan vapenaty X X X X
vapenaté soli X X X X
kyseliny fosfo-
re¢né
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Kategorie potravin

Nahrada celo-

Latka Pocatecni Obilné piikrmy Potraviny pro denni
M , s Pt 1AL %14 enni stravy pro
a pokracovaci a potraviny pro | zvlastni l¢kaiské .
: PR L ke Ly regulaci hmot-
kojenecka vyziva malé déti ucely .
nosti
hydroxid vapenaty X X X X
oxid vapenaty X X X
siran vapenaty X X
bisglycinat vape- X X
naty
vapenata sul kyse- X X
liny citronové
a jable¢né
jable¢nan vapenaty X X
L-pyroglutaman X X
vapenaty
vapenata stl X
fosforylovanych
oligosacharida
Hort¢ik
octan hofecnaty X X
uhlic¢itan hofecnaty X X X X
chlorid hofecnaty X X X X
hofecnaté soli X X X X
kyseliny citronové
glukonan vapenaty X X X X
glycerofosfat X X X
hofecnaty
hofecnaté soli X X X X
kyseliny fosfo-
re¢né
mlécnan hofecnaty X X X
hydroxid hotec- X X X X
naty
oxid hofecnaty X X X X
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Kategorie potravin

Nahrada celo-

Latka Pocatecni Obilné piikrmy Potraviny pro ,
N . . rei 1o oo | denni stravy pro
a pokracovaci a potraviny pro | zvlastni l¢kaiské .
: PR L ke Ly regulaci hmot-
kojenecka vyziva malé déti ucely .
nosti
siran hofeCnaty X X X X
L-aspartat hotec- X
naty
bisglycinat hotec- X X
naty
L-pyroglutaman X X
(pidolat) hofecnaty
citronan draselno- X X
hofecnaty
Zelezo

uhlicitan Zeleznaty X X X
citrat zeleznaty X X X X
citrat zelezito- X X X X
amonny
glukonan zele- X X X X
znaty
fumaran Zeleznaty X X X X
difosfore¢nan X X X
sodno-zelezity
mlécnan zeleznaty X X X X
siran zeleznaty X X X X
fosforecnan zele- X X
znatoamonny
zelezito-sodna sl X X
EDTA
difosfore¢nan X X X X
zelezity
sacharat zelezity X X X
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vB
Kategorie potravin
Latka Pocatecni Obilné piikrmy Potraviny pro Nah,rada celo-
N . . rei 1o oo | denni stravy pro
a pokracovaci a potraviny pro | zvlastni l¢kaiské .
: PR L ke Ly regulaci hmot-
kojenecka vyziva malé déti ucely .
nosti
elementarni zelezo X X X
(karbonylové
zelezo a elektroly-
ticky nebo
vodikem reduko-
vané zelezo)
YMi1
bisglycinat zele- X X X X
znaty
vB
L-pyroglutaman X X
(pidolat) zeleznaty
Zinek
octan zineCnaty X X X X
chlorid zinecnaty X X X X
citronan zine¢naty X X X X
glukonan zinec- X X X X
naty
mlécnan zinecnaty X X X X
oxid zine¢naty X X X X
uhli¢itan zinecnaty X X
siran zine¢naty X X X X
bisglycinat zinec- X X
naty
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Kategorie potravin
Latka Pocatecni Obilné piikrmy [ Potraviny pro Nah,rada celo-
N . . rei 1o oo | denni stravy pro
a pokracovaci a potraviny pro | zvlastni l¢kaiské .
: PR L ke Ly regulaci hmot-
kojenecka vyziva malé déti ucely .
nosti
Med
uhli¢itan médnaty X X X X
citronan méd’naty X X X X
glukonan médnaty X X X X
siran méd’naty X X X X
komplex médi X X X X
s lysinem
Mangan
uhli¢itan manga- X X X X
naty
chlorid manganaty X X X X
citronan manga- X X X X
naty
glukonan manga- X X X X
naty
glycerofosforecnan X X X
manganaty
siran manganaty X X X X
Fluor
fluorid draselny X X
fluorid sodny X X
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Kategorie potravin

Nahrada celo-

Latka Pocatecni Obilné piikrmy Potraviny pro denni
M , s Pt 1AL %14 enni stravy pro
a pokracovaci a potraviny pro | zvlastni l¢kaiské .
: PR L ke Ly regulaci hmot-
kojenecka vyziva malé déti ucely .
nosti
Selen
selenan sodny X X X
hydrogenseleni- X X
Citan sodny
seleni¢itan sodny X X X
kvasnice oboha- X X
cené selenem (%)
Chrom
chlorid chromity X X
a jeho hexahydrat
siran chromity X X
a jeho hexahydrat
pikolinat chromity X X
Molybden
molybdenan X X
amonny
molybdenan sodny X X
Jod
jodid draselny X X X X
jodicnan draselny X X X X
jodid sodny X X X X
jodi¢nan sodny X X X
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Latka

Kategorie potravin

Pocatecni
a pokracovaci

Obilné piikrmy
a potraviny pro

Potraviny pro
zvlastni 1ékarské

Nahrada celo-
denni stravy pro
regulaci hmot-

kojenecka vyziva malé déti ucely nosti
Sodik
hydrogenuhli¢itan X X X
sodny
uhli¢itan 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 kyse- X X X
liny fosforeéné
Bor
boritan sodny X X
kyselina borita X X
Aminokyseli-
ny ()

L-alanin X X
L-arginin X X X X

a hydrochlorid | a hydrochlorid

L-argininu L-argininu

L-asparagova X
kyselina
L-citrullin X
L-cystein X X X X

a hydrochlorid | a hydrochlorid

L-cysteinu L-cysteinu
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Latka

Kategorie potravin

Pocatecni
a pokracovaci
kojenecka vyziva

Obilné piikrmy
a potraviny pro
malé déti

Potraviny pro
zvlastni 1ékarské
ucely

Nahrada celo-
denni stravy pro
regulaci hmot-

nosti
Cystin () X X X X
a hydrochlorid | a hydrochlorid
cysteinu cysteinu
L-histidin X X X X
a hydrochlorid | a hydrochlorid
L-histidinu L-histidinu
L-glutamova kyse- X X
lina
L-glutamin X X
glycin X
L-isoleucin X X X X
a hydrochlorid | a hydrochlorid
L-isoleucinu L-isoleucinu
L-leucin X X X X
a hydrochlorid | a hydrochlorid
L-leucinu L-leucinu
L-lysin X X X X
a hydrochlorid | a hydrochlorid
L-lysinu L-lysinu
L-lysin-acetat X X
L-methionin X X X X
L-ornithin X X
L-fenylalanin X X X X
L-prolin X
L-threonin X X X X
L-tryptofan X X X X
L-thyrosin X X X X
L-valin X X X X
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Latka

Kategorie potravin

Pocatecni
a pokracovaci

Obilné piikrmy
a potraviny pro

Potraviny pro
zvlastni 1ékarské

Nahrada celo-
denni stravy pro
regulaci hmot-

kojenecka vyziva malé déti ucely nosti
L-serin X
L-arginin-L-aspar- X
tat
L-lysin-L-aspartat X
L-lysin-L-glutamat X
N-acetyl-L-cystein X
N-acetyl-L-methi- X
onin (ve vyrobcich
urcenych pro
osoby starsi
nez 1 rok)
Karnitin
a taurin
L-karnitin X X X X
L-karnitin-hydro- X X X X
chlorid
taurin X X X
L-karnitin-L-vinan X X X
Nukleotidy
adenosin-5’-fosfo- X X X
recna kyselina
(AMP)
sodné soli AMP X X X
cytidin-5’-mono- X X X
fosforecna kyse-
lina (CMP)
sodné soli CMP X X X
guanosin-5’-fosfo- X X X
reéna kyselina
(GMP)
sodné soli GMP X X X
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Kategorie potravin
Latka Pocateeni Obilné piikrmy | Potraviny pro | \arada celo-
N . . rei 1o oo | denni stravy pro
a pokracovaci a potraviny pro | zvlastni l¢kaiské reoulaci hmot-
kojenecka vyziva malé déti ucely cgulact imo
nosti
inosin-5’-fosfo- X X X
recna kyselina
(IMP)
sodné soli IMP X X X
uridin-5’-fosfo- X X X
recna kyselina
(UMP)
sodné soli UMP X X X
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
(") Menachinon vyskytujici se zejména jako menachinon-7 a v mensi mife jako menachinon-6.

Q]

0

Q]

Kvasnice obohacené selenem vyprodukované kultivaci za pfitomnosti seleni¢itanu sodného jako zdroje selenu a obsahujici v susené
formé pfi 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 véetné selenocysteinu nesmi
prekrocit 10 % celkového obsahu extrahovaného selenu. Obsah anorganického selenu nesmi zpravidla piekrocit 1% celkového
obsahu extrahovaného selenu.

U aminokyselin pouzivanych v pocatecni a pokracovaci kojenecké vyzive, obilnych pfikrmech a potravinach pro malé déti smi byt
pouzit pouze hydrochlorid, ktery je konkrétné uveden. U aminokyselin pouzivanych v potravinach pro zvlastni lékaiské ucely a v
potravinach, které jsou nahradou celodenni stravy pro regulaci hmotnosti, 1ze ptipadné pouzivat i sodné, draselné, vapenaté a manga-
naté soli, jakoz i hydrochloridy téchto soli.

V ptipadé pouziti v pocate¢ni a pokracovaci kojenecké vyzivé a v obilnych piikrmech potravinach malé déti 1ze pouzit pouze formu
L-cystin.
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