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NARIZENI KOMISE V PRENESENE PRAVOMOCI (EU) 2016/128
ze dne 25. z4fi 2015,

kterym se dopliiuje nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) & 609/2013, pokud jde o zvldstni
pozadavky tykajici se sloZeni a informaci, které se vztahuji na potraviny pro zvlastni lékafské
acely

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

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

vzhledem k témto dévodtm:

(1)  Smérnice Komise 1999/21/ES (3 stanovi harmonizovand pravidla pro dietn{ potraviny pro zvldstni 1éebné tcely
v ramci smérnice Evropského parlamentu a Rady 2009/39/ES ().

(2)  Smérnice 2009/39/ES a 1999/21/ES se zru$uji nafizenim (EU) ¢. 609/2013. Uvedené nafizeni stanovi obecné
pozadavky tykajici se sloZeni a informaci, které se vztahuji na rGizné kategorie potravin, véetné potravin pro
zvlastni 1ékatské tcely. Komise musi ptijmout zvlastni pozadavky tykajici se sloZeni a informaci, které se vztahuji
na potraviny pro zvlastni lékatské Gcely, s pfihlédnutim k ustanovenim smérnice 1999/21/ES.

(3)  Potraviny pro zvlastni lékaiské tcely se vyvijeji v tzké spoluprici se zdravotnickymi pracovniky za téelem vyZivy
pacientl postizenych urcitou diagnostikovanou chorobou, poruchou & zdravotnim stavem, ktery pacientim
znemoZiuje nebo velmi ztéZuje uspokojovat jejich vyzivové potieby konzumaci jinych potravin, nebo pacientt,
ktef{ jsou v dusledku takové choroby, poruchy ¢i zdravotniho stavu podvyZiveni. Z tohoto diivodd musi byt
potraviny pro zvlastni lékafské ucely pouziviny pod 1ékaiskym dohledem, ktery muize byt zajistovin za pomoci
jinych piislusnych zdravotnickych odbornikd.

(4)  Slozeni potravin pro zvlastni lékarské dcely mohou byt velmi riiznd, mimo jiné v zdvislosti na fzené dietni
vyZiv€, pro niz je vyrobek uréen p# konkrétni chorobé, poruse nebo zdravotnim stavu, na véku pacientd a misté,
kde se mu dostdvd zdravotni péce, a na zamysleném pouziti vyrobku. Potraviny pro zvldstni lékafské tcely lze
konkrétné rozdélit do raznych kategoril v zévislosti na tom, zda je jejich sloZeni standardni nebo nutri¢né
upravené pro chorobu, poruchu nebo zdravotn{ stav, a na tom, zda jsou jedinym zdrojem vyZivy pro osoby, pro
néz jsou urceny.

(5)  Vzhledem k velké rozmanitosti potravin pro zvlastni 1ékaiské tcely, rychle se rozvijejicim védeckym znalostem,
na nichZ jsou zaloZeny, a k potfebé zajistit dostatecnou pruznost pro rozvoj inovativnich vyrobkti neni vhodné
stanovit podrobnd pravidla pro slozeni téchto potravin. Je vSak dilezité stanovit zdsady a pozadavky, jez jsou pro
né specifické, aby se zajistilo, Ze budou bezpecné, prosp&né a ¢inné u osob, pro néZ jsou urceny, a sice na
zdkladé obecné uzndvanych védeckych tdaja.

(6)  Vyzivové slozeni potravin pro zvlastni 1ékatské acely vyvinutych tak, aby vyhovovaly vyzZivovym pozadavkam
kojencti, by mélo vychdzet ze sloZeni pocate¢ni a pokracovaci kojenecké vyzivy, aby byly zohlednény zvlastni
vyzivové pozadavky kojenct. Avsak s ohledem na to, Ze pocatecni a pokracovaci kojeneckd vyZziva je urcena pro
zdravé kojence, by mély byt stanoveny vyjimky pro potraviny pro zvldstni 1ékaiské acely vyvinuté tak, aby
vyhovovaly vyzivovym pozadavkim kojenctl, pokud je to nezbytné pro zamyslené pouziti vyrobku.

() UF.vést. L 181, 29.6.2013, 5. 35. )

(*) Smérnice Komise 1999/21/ES ze dne 25. bfezna 1999 o dietnich potravindch pro zvldstni lécebné tcely (UF. vést. L 91, 7.4.1999, s. 29).

() Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2009/39[ES ze dne 6. kvétna 2009 o potravinich urcenych pro zvldstni vyZivu
(Ut. vést. L 124, 20.5.2009, s. 21).
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(7)  Je dilezité stanovit zdkladni pravidla tykajici se obsahu vitamin a minerdlnich litek v potravinich pro zvlastni
lékaiské ucely, aby byl zajistén volny pohyb vyrobkd, které se lisi svym sloZenim, a ochrana spotfebiteld. Tato
pravidla by méla vychdzet z pravidel smérnice 1999/21JES, jelikoz ta dosud zajistovala odpovidajici rdimec pro
potraviny pro zvldstni 1ékafské tcely. Tato pravidla by se méla vztahovat na minimdlni a maximdlni mnozstvi
v piipadé vyrobkd povazovanych za nutri¢né kompletni a vyhovujici nutri¢nim pozadavkiim pacienta a pouze na
maximélni mnozstvi v pfipadé vyrobkl povazovanych za nutri¢né nekompletni, aniz jsou dot¢eny zmény tykajici
se jedné nebo vice z téchto Zivin nezbytnych pro zamyslené pouziti vyrobku.

(8)  Podle nafizen{ (EU) ¢. 609/2013 je Komise povinna piijmout opatfeni o omezeni nebo zdkazu pouZivani
pesticidl a rezidui pesticiddl v potravindch pro zvlastni lékaiské ticely vyvinutych tak, aby vyhovovaly vyzivovym
pozadavkim kojenci a malych déti. Pijmout ustanoveni, kterd budou v souladu se soucasnymi védeckymi
poznatky, vyzaduje znaénou dobu, nebot Evropsky dfad pro bezpecnost potravin musi provést komplexni
hodnoceni fady aspektd, véetné vhodnosti toxikologickych referen¢nich hodnot pro kojence a malé déti.

(9)  Smérnice 1999/21/ES takovd ustanoveni neobsahuje. Smérnice Komise 2006/125(ES (') a 2006/141/ES (3 v3ak
v soucasné dobé v tomto smyslu stanovi zvlastni pozadavky na potraviny pro zdravé kojence a malé déti, a to na
zdkladé dvou stanovisek, kterd vydal Védecky vybor pro potraviny ve dnech 19. zdif 1997 () a 4. Cervna
1998 (4.

(10) S prihlédnutim k datu 20. ¢ervence 2015 stanovenému nafizenim (EU) ¢. 609/2013 pro pfijeti tohoto nafizeni
v plenesené pravomoci by v této fizi mély byt prevzaty stdvajici pozadavky smérnic 2006/125[ES
a 2006/141/ES. Je viak tieba pouZit terminologii nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009 (%).

11) Na zdkladé zdsady piedbézné opatrnosti je stanoven velmi nizky limit rezidui ve vysi 0,01 mg/kg pro vSechn
y p p J y vy gIkg p y
pesticidy. Kromé toho jsou stanovena pfisnéjsi omezeni u malého poctu pesticidi nebo metaboliti pesticida,

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

(12) Zdkaz pouzivani nékterych pesticidti by nemusel nutné zarucit, Ze potraviny pro zvlastni 1ékaiské tcely vyvinuté
tak, aby vyhovovaly vyZzivovym pozadavkim kojencti a malych déti, tyto pesticidy neobsahuji, nebot né&které
pesticidy jsou perzistentni v Zivotnim prostiedi a jejich rezidua se nachdzeji v potravindch. Z tohoto divodu se
usuzuje, Ze tyto pesticidy nebyly pouzity, pokud jsou jejich rezidua pod urcitou tirovni.

(13) Potraviny pro zvlastni 1ékarské dcely musi byt v souladu s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (EU)
¢. 11692011 (%). Aby se zohlednila zvldstni povaha potravin pro zvlastni lékafské ucely, mélo by toto nafizeni
v piipadé potteby stanovit dodatky k témto obecnym pravidliim a vyjimky z nich.

(14) U potravin pro zvlastn{ lékaiské tcely by mélo byt povinné poskytovani veskerych informaci, které jsou nezbytné
k zajisténi vhodného pouzivani pro tento druh potravin. Tyto informace by mély zahrnovat Gdaje o vlastnostech
a znacich tykajicich se mimo jiné zvldstniho zptasobu zpracovani a pfipravy, vyZivového sloZeni a diivodd pro

(') Smérnice Komise 2006/125/ES ze dne 5. prosince 2006 o obilnych a ostatnich pifkrmech pro kojence a malé déti (Ur. vést. L 339,
6.12.2006, s. 16).

(*) Smérnice Komise 2006/141/ES ze dne 22. prosince 2006 o pocatecni a pokracovaci kojenecké vyZzivé a 0 zméné smérnice 1999/21/ES
(UF. vést. L 401, 30.12.2006, 5. 1).

(}) Stanovisko Védeckého vyboru pro potraviny k maximdlnimu limitu rezidui (MLR) ve vysi 0,01 mg/kg pro pesticidy v potravindch
urcenych pro kojence a malé déti (vyjadrené dne 19. zat{ 1997).

(*) Dalsf doporuceni ke stanovisku Védeckého vyboru pro potraviny vyjadienému dne 19. zafi 1997 k maximalnimu limitu rezidui (MLR)
ve vysi 0,01 mg/kg pro pesticidy v potravindch urcenych pro kojence a malé déti (pFijaté Védeckym vyborem pro potraviny dne 4. ¢ervna
1998).

(*) Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009 ze dne 21. fijna 2009 o uvddéni pFipravkd na ochranu rostlin na trh
a o zrugeni smérnic Rady 79/117/EHS a 91/414/EHS (Uf. vést. L 309, 24.11.2009, . 1).

() Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 1169/2011 ze dne 25. Fjna 2011 o poskytovéani informaci o potravinach spotfebiteltim,
o0 zméné nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1924/2006 a (ES) €. 1925/2006 a o zruSeni smérnice Komise 87/250/EHS,
smérnice Rady 90/496/EHS, smérnice Komise 1999/10/ES, smérnice Evropského parlamentu a Rady 2000/13/ES, smérnic Komise
2002/67[ES a 2008/5/ES a nafizeni Komise (ES) &. 608/2004 (Ut. vést. L 304, 22.11.2011, 5. 18).
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pouziti tohoto vyrobku, které jej ¢ini uzitecnym pro zamysleny zvldstni tcel. Tyto informace by nemély byt
povazovdny za vyZzivovd nebo zdravotni tvrzeni ve smyslu nafizen{ Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢. 19242006 ().

(15) Vyzivové udaje tykajici se potravin pro zvldstni lékarské acely maji jak pro pacienty konzumujici tyto potraviny,
tak pro zdravotnické pracovniky, kteff jejich konzumaci doporuéi, zdsadni vyznam, aby se zarucilo jejich vhodné
pouzivéani. Z tohoto divodu a s cilem poskytnout pacientim a zdravotnickym pracovnikim dplngjsi informace
by vyzivové tdaje mély obsahovat vice informaci, nez pozaduje nafizeni (EU) ¢. 1169/2011. Kromé toho by se
neméla pouZivat vyjimka stanovend v bodé 18 piilohy V nafizeni (EU) ¢. 1169/2011 a vyzivové tdaje by mély
byt povinné pro vsechny potraviny pro zvlastni lékaiské tcely bez ohledu na velikost obalu nebo nadoby.

(16) Spottebitelé potravin pro zvldstni 1ékaiské tclely maji jiné stravovaci potieby nez béznd populace. Uvddéni
vyzivovych daji o energetické hodnoté a obsahu Zivin u potravin pro zvlastni lékaiské tcely jako procentniho
podilu dennich referen¢nich hodnot pfijmu stanovenych v nafizeni (EU) ¢. 1169/2011 by spotfebitele uvddélo
v omyl, a proto by nemélo byt povoleno.

(17)  Pouzivani vyzivovych a zdravotnich tvrzeni schvdlenych podle nafizeni (ES) ¢. 1924/2006 za Gcelem propagace
potravin pro zvlastni lékaiské acely by nebylo vhodné, nebot spotiebitelé téchto vyrobki jsou pacienti trpici
uritou chorobou, poruchou nebo zdravotnim stavem, a nejsou proto soucdsti bézné zdravé populace. Kromé
toho se potraviny pro zvladstni 1ékatské tcely maji pouzivat pod lékaiskym dohledem a jejich spotieba by se
neméla propagovat pouZivanim vyZivovych a zdravotnich tvrzeni cilenych pfimo na spotiebitele. Z téchto
dvoda by pouzivani vyzivovych a zdravotnich tvrzeni nemélo byt pro potraviny pro zvlastni lékaiské dcely
povoleno.

(18)  V poslednich letech se ¢im dél vice vyrobkd uvadi na trh jako potraviny pro zvlastni lékaiské tcely vyvinuté tak,
aby vyhovovaly vyzivovym pozadavkim kojencti. Nékdy jsou tyto produkty propagoviny pomoci prostiedki
cilenych pfimo na spotiebitele, které nepodléhaji omezenim podle pravnich predpisi Unie pouzitelnych na
pocate¢ni a pokracovaci kojeneckou vyZivu. Aby se zamezilo moZnému zneuZivani spojenému s chybnou
klasifikaci vyrobkil a uvedeni spotiebitele v omyl ohledné povahy jednotlivych vyrobkd, které mu jsou nabizeny,
a aby byly zaruceny podminky spravedlivé hospodafské soutéze, je vhodné zavést dodatecnd omezeni tykajici se
oznacovéani, obchodni tpravy, reklamy a propagacnich a obchodnich praktik u potravin pro zvldstni 1ékaiské
tcely vyvinutych tak, aby vyhovovaly vyzivovym poZadavkiim kojenctl. Uvedend omezeni by méla byt podobnd
tém, jeZ se pouZiji na pocdtecni a pokracovaci kojeneckou vyZzivu pro zdravé kojence, s ipravami, které zohledni
uréené pouziti vyrobku, aniZ je dotlena potfeba poskytovat informace o potravindch pacientiim a zdravotnikim,
aby se zajistilo jejich vhodné pouzivini. Vzhledem k tomu, Ze se potraviny pro zvlstni 1ékafské ucely maji
pouzivat pod lékafskym dohledem, neméla by uvedend omezeni provozovatelim potravindfskych podnika ztizit
komunikaci se zdravotnickymi pracovniky a méla by zdravotnickym pracovnikim umoznit, aby posoudili
vhodnost jednotlivych vyrobk pro jejich zamyslené pouziti.

(19) V¢l 17 odst. 2 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 178/2002 (3 se pozaduje, aby clenské stity
zajistily dodrzovdni potravinového priva a sledovaly a ovérovaly, zda provozovatelé potravinaskych
a krmivafskych podniki ve vSech fizich vyroby, zpracovéni a distribuce plni odpovidajici pozadavky potravi-
nového prava. Aby se v této souvislosti usnadnilo G¢inné Gfedni monitorovani potravin pro zvlastni lékafské
ucely, méli by provozovatelé potravinafskych podnikd, kteff uvadéji potraviny pro zvldstni lékaiské déely na trh,
poskytnout pFislusnym vnitrostdtnim orgdnim vzor pouzité etikety a veskeré piislusné informace, které se
povazuji za nezbytné k prokdzani souladu s timto nafizenim, pokud ¢lenské stity nemaji jiny Gcinny systém
dozoru.

(20)  Aby se provozovatelé potravindiskych podnikti mohli pfizptsobit novym pozadavkim, mélo by se toto nafizeni
zacit pouzivat tfi roky po jeho vstupu v platnost. S ohledem na pocet a vyznam novych pozadavkd pouzitelnych
na potraviny pro zvlastni 1ékatské alely vyvinuté tak, aby vyhovovaly vyZivovym pozadavkim kojenct, by se
toto nafizeni mélo zalit pouzivat na tyto vyrobky ¢tyfi roky po jeho vstupu v platnost,

(") Nafizen{ Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1924/2006 ze dne 20. prosince 2006 o vyzivovych a zdravotnich tvrzenich pfi
oznacovani potravin (Uf. vést. L 404, 30.12.2006, s. 9).

(%) Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 178/2002 ze dne 28. ledna 2002, kterym se stanovi obecné zdsady a pozadavky potravi-
nového préva, ziizuje se Evropsky tfad pro bezpecnost potravin a stanovi postupy tykajici se bezpecnosti potravin (UE. vést. L 31,
1.2.2002,s. 1).
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PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1
Uvadéni na trh

Potraviny pro zvlastni lékaiské Gcely smi byt uvadény na trh pouze tehdy, pokud jsou v souladu s timto nafizenim.

Cldnek 2
PozZadavky na sloZeni

1. Potraviny pro zvlastni 1ékafské tcely jsou rozdéleny do téchto tif kategorii:

a) nutri¢né kompletni potraviny se standardnim nutri¢nim slozenim, které, jsou-li pouziviny podle pokynii vyrobce,
mohou byt jedinym zdrojem pro vyZivu osob, pro néz jsou urceny;

b) nutri¢né kompletn{ potraviny s upravenym nutri¢nim slozenim uréenym pro chorobu, poruchu nebo zdravotni stav,
které, jsou-li pouzivany podle pokynii vyrobce, mohou byt jedinym zdrojem vyZzivy osob, pro néz jsou urceny;

¢) nutricné nekompletni potraviny se standardnim sloZenim nebo se sloZenim nutri¢né upravenym pro chorobu,
poruchu nebo zdravotni stav, které nejsou vhodné jako jediny zdroj vyzivy.

Potraviny uvedené v odst. 1 pism. a) a b) mohou byt také pouzity jako ¢dste¢nd ndhrada nebo doplnék vyzivy pacienta.

2. SloZeni potravin pro zvldstni 1ékatské tcely musi byt zalozeno na vhodnych lékatskych a nutri¢nich zdsadach.
Jejich pouziti podle pokynti vyrobce musi byt bezpecné, prospésné a G¢inné a odpovidat zvldstnim potiebdm na vyzivu
osob, pro néz jsou urceny, coz musi byt doloZeno obecné pfijimanymi védeckymi tdaji.

3. Potraviny pro zvlastni lékafské Gcely vyvinuté tak, aby vyhovovaly vyZivovym pozadavkim kojencts, musi spliovat
pozadavky na sloZeni stanovené v pfiloze I ¢asti A.

Potraviny pro zvlastni lékatské tcely jiné nez potraviny vyvinuté tak, aby vyhovovaly vyZivovym pozadavkiam kojencd,
musi splilovat pozadavky na sloZen{ stanovené v piiloze I &asti B.

4. Pozadavky na slozeni stanovené v piiloze I se pouZiji na potraviny pro zvlastni lékatské tcely pfipravené k pouziti,
které jsou prodavany jako takové nebo jsou pfipraveny podle pokynt vyrobce.
Cldnek 3

Pozadavky na pesticidy v potravinich pro zvlastni 1ékafské ticely vyvinutych tak, aby vyhovovaly
vyZzivovym pozadavkiam kojencit a malych déti

1. Pro tGlely tohoto ¢lanku se ,reziduem” rozumi reziduum G¢inné latky, jak je uvedena v ¢l. 2 odst. 2 nafizeni (ES)
¢. 1107/2009, pouzité v pFipravku na ochranu rostlin, jak je uveden v ¢l. 2 odst. 1 zminéného nafizeni, vcetné
metabolitti a produktti vzniklych rozkladem nebo reakci uvedené ac¢inné latky.

2. Potraviny pro zvlastni 1ékatské tcely vyvinuté tak, aby vyhovovaly vyzivovym pozadavkiim kojencii a malych déti,
nesmi obsahovat rezidua jednotlivych ac¢innych litek v mnozstvi prekracujicim 0,01 mg/kg.

Toto mnozstvi se ur¢i podle obecné uzndvanych standardizovanych analytickych metod.

3. Odchylné od odstavce 2 se na téinné litky uvedené v piiloze II pouziji maximdlni limity rezidui specifikované
v uvedené piiloze.
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4. Potraviny pro zvlastni lékarské tcely vyvinuté tak, aby vyhovovaly vyzivovym pozadavkim kojenct a malych déti,
se vyrdbi pouze ze zemédélskych produktd, pii jejichz produkci nebyly pouzity pfipravky na ochranu rostlin obsahujici
ucinné latky uvedené v piiloze III.

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

5. Mnozstvi uvedend v odstavcich 2, 3 a 4 se pouzZiji na potraviny pro zvlastni 1ékafské ucely pfipravené k pouziti,
které jsou proddvény jako takové nebo jsou piipraveny podle pokynt vyrobce.

Cldnek 4
Nazev potraviny

Nézev potraviny pro zvlastni lékaiské ticely musi spliovat ustanoveni piilohy IV.

Cldnek 5
Zvlastni pozadavky na informace o potravinich

1. Neni-li v tomto nafizeni stanoveno jinak, potraviny pro zvlastni lékatské cely musi spliovat pozadavky nafizeni
(EU) & 1169/2011.

2. Kromé povinnych tdaji uvedenych v ¢l. 9 odst. 1 nafizeni (EU) ¢. 1169/2011 se na potraviny pro zvldstni
1ékatské ticely vztahuji tyto dodatecné povinné udaje:

a) Udaj, Ze vyrobek musi byt pouzivin pod lékatskym dohledem;
b) tdaj, zda je vyrobek vhodny k pouziti jako jediny zdroj vyzivy;
¢) v piipadé potieby udaj, Ze vyrobek je uréen pro zvldstni vékovou skupinu;

d) v piipadé potieby adaj, Ze vyrobek muze $kodit zdravi, je-li konzumovan osobami, které nemaji chorobu, poruchu
nebo nejsou v zdravotnim stavu, pro néz je vyrobek uréen;

e) udaj ,Pro Fizenou dietni vyZivu pfi ... kde se doplni choroba, porucha nebo zdravotni stav, pro néz je vyrobek
urcen;

f) v ptipadé potieby tdaj tykajici se pfimétené opatrnosti a kontraindikaci;

g) popis vlastnosti a/nebo znakd, které ¢ini vyrobek uzite¢nym, v souvislosti s Fizenou dietni vyZivou, pro niz je
vyrobek uréen piti konkrétni chorobé, poruse nebo zdravotnim stavu, a zejména v souvislosti se zvlastnim zpiisobem
zpracovani a piipravy, Zivinami, jejichz mnozstvi bylo zvySeno, sniZeno, Zivinami, které byly vylouceny nebo jinak
zménény, a divody pro pouZziti vyrobku;

h) v piipadé potfeby upozornéni, Ze vyrobek neni urcen pro parenterdlni pouziti;

i) navod na spravnou pfipravu, pouziti a skladovani vyrobku po otevieni obalu, je-li to potieba.

Udajum uvedenym v pismenech a) az d) pfedchdzi slova ,Dtlezité upozornéni“ nebo slova stejného vyznamu.

3. Ustanoveni ¢l. 13 odst. 2 a 3 nafizeni (EU) & 1169/2011 se pouziji rovnéz na dodate¢né povinné tdaje uvedené
v odstavci 2 tohoto ¢lanku.
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Cldnek 6
Zvlastni pozadavky na vyZivové idaje

1. Kromé informaci uvedenych v ¢l. 30 odst. 1 nafizeni (EU) ¢. 1169/2011 zahrnuji povinné vyZivové tdaje pro
potraviny pro zvlastni lékafské ucely tyto informace:

a) mnozstvi veSkerych minerdlnich litek a veskerych vitamint uvedenych v piiloze I tohoto nafizeni, které jsou
piitomny ve vyrobku;

b) mnozstvi bilkovinnych slozek, sacharidd, tukd ajnebo jinych Zivin a jejich slozek, jejichz uvedeni by mohlo byt
nezbytné pro vhodné zamyslené pouziti vyrobku;

¢) podle potfeby informace o osmolalité nebo osmolarité vyrobku;
d) informace o zdroji a druhu bilkoviny nebo bilkovinnych hydrolyzati obsazenych ve vyrobku.

2. Odchylné od ¢l. 30 odst. 3 nafizeni (EU) ¢. 1169/2011 se informace zahrnuté do povinnych vyZzivovych tdaji pro
potraviny pro zvlastni lékafské tcely neopakuji v oznaceni.

3. Vyzivové tdaje jsou povinné pro vSechny potraviny pro zvlastni lékaiské ucely bez ohledu na velikost nejvétsi
plochy obalu nebo nddoby.

4. Clanky 31 a# 35 nafizeni (EU) & 1169/2011 se pouZiji na viechny Ziviny zahrnuté ve vyzivovych tdajich pro
potraviny pro zvlastni lékatské tcely.

5. Odchylné od ¢l. 31 odst. 3 naf{zeni (EU) ¢. 1169/2011 se tdaje o energetické hodnoté a obsahu Zivin u potravin
pro zvlastni lékaiské ucely vyjadii jako tdaje u potraviny ve stavu, v ném?Z je prodavdna, a podle potieby jako
u potraviny pfipravené k pouziti po ptipravé podle pokyna vyrobce.

6. Odchylné od ¢l. 32 odst. 3 a 4 nafizeni (EU) ¢. 1169/2011 se udaje o energetické hodnoté a obsahu Zivin
u potravin pro zvlastni lékafské tcely nevyjadi{ jako procentni podil referenénich hodnot pfjmu stanovenych
v ptiloze XIII uvedeného nafizeni.

7. Udaje zahrnuté ve vyzivovych tidajich pro potraviny pro zvldstni lékatské Gcely, které nejsou uvedeny v pifloze XV
nafizeni (EU) ¢ 1169/2011, se uvddéji za nejvyznamnéjsi polozkou zminéné pifilohy, do které patii nebo jejiz jsou
slozkami.

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

Informace o mnozstvi sodiku se uvede spole¢né s ostatnimi minerdlnimi ldtkami a maZe se uvést znovu vedle informace
o0 obsahu soli takto: ,Stl: X g (z toho sodik: Y mg)“.
Cldnek 7
VyZzivovd a zdravotni tvrzeni

Vyzivovd a zdravotni tvrzeni se u potravin pro zvlastni lékafské ticely nesmi pouzivat.

Cldnek 8

Zvlastni pozadavky na potraviny pro zvlistni lékafské dcely vyvinuté tak, aby vyhovovaly
vyZivovym poZzadavkim kojenci

1. Vsechny povinné ddaje pro potraviny pro zvldstni lékaiské ucely vyvinuté tak, aby vyhovovaly vyZzivovym
pozadavkim kojenct, musi byt uvedeny v jazyce snadno srozumitelném pro spotiebitele.
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2. PH oznacovéni, obchodni tpravé a reklamé potravin pro zvlastni lékaiské ucely vyvinutych tak, aby vyhovovaly
vyzivovym pozadavkiim kojenct, se nesmi pouzivat obrizky kojencl ani jiné obrdzky nebo texty, které mohou
idealizovat pouziti tohoto vyrobku.

Pripoustéji se vSak grafickd zndzornéni pro snadnou identifikaci vyrobku a k zobrazeni zptsobt piipravy.

3. Oznalovéni, obchodni tprava a reklama potravin pro zvladstni lékaiské tcely vyvinutych tak, aby vyhovovaly
vyZivovym pozadavkiim kojenct, musi byt navrzeny tak, aby se spotfebitelim umoznilo jasné odlisit tyto vyrobky od
pocateni a pokracovaci kojenecké vyzivy, zejména pokud jde o pouzité texty, obrazky a barvy, aby se zabranilo
jakémukoli nebezpeci zamény.

4. Reklama potravin pro zvldstni lékarské acely vyvinutych tak, aby vyhovovaly vyzivovym pozadavkim kojencd,
musi byt omezena na publikace specializované na péci o malé déti a na védecké publikace.

Clenské stity mohou takovou reklamu dile omezit nebo zakdzat. Takovd reklama musi obsahovat pouze informace
védecké a faktické povahy.

vy,

Ustanoveni odstavcti 1 a 2 nebrdni ifen{ informaci uréenych vyhradné pro zdravotnické pracovniky.

5.V maloobchodé¢ je neptipustné na podporu prodeje potravin pro zvlastni lékaiské tcely vyvinutych tak, aby
vyhovovaly vyzivovym pozadavkiim kojenct, pfimo spotiebiteli provddét reklamu v misté prodeje, rozdavat vzorky
nebo jakékoli jiné reklamni pomicky, jako jsou zvlastni zplsoby vystaveni, poukdzky na slevu, prémie, specidlni prodej,
reklamni vyrobky a vazany prode;j.

6.  Vyrobci a distributofi potravin pro zvlastni lékatské ucely vyvinutych tak, aby vyhovovaly vyZivovym pozadavkim
kojencti, nesméji poskytovat siroké vefejnosti nebo téhotnym zendm, matkdm nebo ¢lentim jejich rodiny bezplatné nebo
za nizkou cenu vyrobky, vzorky nebo jakékoli jiné reklamni darky.

Cldnek 9

Oznamovani

Pii uvedeni potraviny pro zvldstn{ lékafské tcely na trh provozovatel potravindiského podniku ozndmi pifslusnému
organu kazdého ¢lenského stdtu, v némz se dotCeny vyrobek uvadi na trh, informace uvedené na etiketé tim zptsobem,
ze zasle vzor etikety pouzité pro tento vyrobek a veskeré dalsi informace, které muZze pfislusny orgdn rozumné
pozadovat, aby zajistil soulad s timto nafizenim, ledaze ¢lensky stit osvobodi provozovatele potravindfského podniku od
této povinnosti v rdmci vnitrostdtniho systému, ktery zarucuje G¢inné tfedni monitorovani dotceného vyrobku.
Cldnek 10
Smérnice 1999/21/ES

V souladu s ¢l. 20 odst. 4 nafizeni (EU) ¢. 609/2013 se smérnice 1999/21/ES zruSuje s Gi¢inkem ode dne 22. tnora
2019. Smérnice 1999/21/ES se vSak nadile pouzije do 21. tinora 2020 na potraviny pro zvlastni lékaiské ucely
vyvinuté tak, aby vyhovovaly vyzivovym pozadavkiim kojencti.

Odkazy na smérnici 1999/21[ES v jinych aktech se povaZuji za odkazy na toto nafizeni v souladu s reZimem
stanovenym v prvnim pododstavci.
Cldnek 11
Vstup v platnost a pouZitelnost

Toto naifzeni vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhldseni v Ufednim véstniku Evropské unie.
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Pouzije se ode dne 22. tinora 2019, s vyjimkou potravin pro zvldstni lékatské tcely vyvinutych tak, aby vyhovovaly
vyzivovym poZzadavkim kojenct, na které se pouzije ode dne 22. inora 2020.

Pro tdcely ¢l. 21 odst. 1 druhého pododstavce nafizeni (EU) ¢. 609/2013, pokud jde o potraviny pro zvlastni lékafské

tGcely vyvinuté tak, aby vyhovovaly vyZzivovym pozadavkiim kojencd, se za datum pouZzitelnosti povazuje pozdéjsi datum
uvedené v druhém pododstavci tohoto ¢lanku.

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouzitelné ve viech ¢lenskych stdtech.

V Bruselu dne 25. zai{ 2015.

Za Komisi
piedseda
Jean-Claude JUNCKER
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Utedni véstnik Evropské unie

PRILOHA I

POZADAVKY NA SLOZENI PODLE CL. 2 ODST. 3

CAST A
Potraviny pro zvlastni 1ékafské icely vyvinuté tak, aby vyhovovaly vyZivovym pozadavkdm kojencit

1. Vyrobky uvedené v ¢l. 2 odst. 1 pism. a) vyvinuté tak, aby vyhovovaly vyZivovym pozadavkim kojenct, obsahuji
vitaminy a minerdlni latky uvedené v tabulce 1.

2. Vyrobky uvedené v ¢l. 2 odst. 1 pism. b) vyvinuté tak, aby vyhovovaly vyzivovym pozadavkiim kojencti, obsahuji
vitaminy a minerdln{ litky uvedené v tabulce 1, aniZ jsou dotéeny zmény tykajici se jedné nebo vice z téchto Zivin
nezbytnych pro zamyslené pouziti vyrobku.

3. Nejvyssi piipustnd mnozZstvi vitaminti a minerdlnich litek pfitomnych ve vyrobcich uvedenych v ¢l. 2 odst. 1 pism. ¢)
vyvinutych tak, aby vyhovovaly vyZivovym pozadavkiim kojencli, nesméji pfekrocit mnozstvi uvedend v tabulce 1,
aniz jsou dotéeny zmény tykajici se jedné nebo vice z téchto Zivin nezbytnych pro zamyslené pouziti vyrobku.

4. Pokud to neni v rozporu s pozadavky, které klade zamyslené pouziti, musi potraviny pro zvldstni lécebné acely
vyvinuté tak, aby vyhovovaly vyzivovym poZzadavkim kojenct, spliiovat ustanoveni tykajici se pfipadné ostatnich
Zivin pouzitelnd na pociteni a pokracovaci kojeneckou vyZivu a stanovend v nafizeni Komise v pfenesené
pravomoci (EU) 2016/127 ().

Tabulka 1

Hodnoty pro vitaminy a minerdlni litky v potravinich pro zvlistni lékafské dcely vyvinutych tak, aby
vyhovovaly vyZzivovym pozadavkim kojencit

Na 100 kJ Na 100 keal
Nejméné Nejvice Nejméné Nejvice
Vitaminy
Vitamin A (ug-RE) () 16,7 43 70 180
Vitamin D (ug) 0,48 0,72 2 3
Vitamin K (ug) 0,24 6 1 25
Vitamin C (mg) 0,96 7,2 4 30
Thiamin (ug) 9,6 72 40 300
Riboflavin (ug) 14,3 107 60 450
Vitamin By (ug) 4,8 72 20 300
Niacin (mg) () 0,1 0,72 0,4 3
Folat (ug-DFE) (°) 3,6 11,4 15 47,6

() Natizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) 2016/127 ze dne 25. zaf{ 2015, kterym se dopliiuje nafizeni Evropského parlamentu

a Rady (EU) €. 609/2013, pokud jde o zvldstni pozadavky tykajici se slozeni a informaci, které se vztahuji na po¢dtecni a pokracovaci
kojeneckou vyzivu, a pokud jde o pozadavky na informace tykajici se vyZzivy kojencti a malych déti (viz strana 1 v tomto ¢isle Ufedniho
véstniku).
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Na 100 kJ Na 100 keal
Nejméné Nejvice Nejméné Nejvice

Vitamin B,, (ug) 0,02 0,12 0,1 0.5
Kyselina pantothe- 0,1 0,48 0,4 2
nova (mg)

Biotin (pg) 0,24 4.8 1 20
Vitamin E (mg a-to- 0,14 1,2 0,6 5
koferol) (*)

Minerdlni litky

Sodik (mg) 6 14,3 25 60
Chlorid (mg) 14,3 38,2 60 160
Draslik (mg) 19,1 38,2 80 160
Vépnik (mg) (°) 12 60 50 250
Fosfor (mg) (%) 6 24 25 100
Hof¢ik (mg) 1,2 3,6 5 15
Zelezo (mg) 0,07 0,6 0,3 2,5
Zinek (mg) 0,12 0,6 0,5 2,4
Méd (ug) 14,3 29 60 120
Jéd (ug) 3,6 8,4 15 35
Selen (ug) 0,72 2 3 8,6
Mangan (ug) 0,24 24 1 100
Chrom (ng) — 2,4 — 10
Molybden (ug) — 3,3 — 14
Fluorid (ug) — 47,8 — 200

S

Preformovany niacin.

)

R R R e

Celkovy fosfor.

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

Ekvivalent foldtu: 1 ug DFE = 1 pg foldtu z potravin = 0,6 pg kyseliny listové z potraviny pro zvlastni lékarské tcely.
Na zdkladé¢ aktivity vitaminu E u RRR-a-tokoferolu.
Molarni pomér vapniku k vyuzitelnému fosforu nesmi byt mensi nez 1 ani vét3i nez 2.
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CAST B

Potraviny pro zvldstni 1ékafské tcely jiné neZ potraviny vyvinuté tak, aby vyhovovaly vyZivovym poZadavkim
kojencis

1. Vyrobky uvedené v ¢l. 2 odst. 1 pism. a) jiné nez vyrobky vyvinuté tak, aby vyhovovaly vyzivovym poZzadavkim
kojenct, obsahuji vitaminy a minerdlni latky uvedené v tabulce 2.

2. Vyrobky uvedené v ¢l. 2 odst. 1 pism. b) jiné nez vyrobky vyvinuté tak, aby vyhovovaly vyZivovym pozadavkim
kojencti, obsahuji vitaminy a minerdlni litky uvedené v tabulce 2, aniZ jsou dotfeny zmény tykajici se jedné nebo
vice z téchto Zivin nezbytnych pro zamyslené pouziti vyrobku.

3. Nejvyssi piipustnd mnozZstvi vitaminti a minerédlnich litek pfitomnych ve vyrobcich uvedenych v ¢l. 2 odst. 1 pism. ¢)
jinych nez vyrobcich vyvinutych tak, aby vyhovovaly vyzivovym pozadavkim kojenctl, nesméji piekrocit mnozstvi
uvedend v tabulce 2, aniz jsou dotCeny zmény tykajici se jedné nebo vice z téchto Zivin nezbytnych pro zamyslené
pouziti vyrobku.

Tabulka 2

7z X

Hodnoty pro vitaminy a minerdlni litky v potravinich pro zvlistni 1éka¥ské dcely jinych nez potravinich
vyvinutych tak, aby vyhovovaly vyZivovym poZadavkim kojencu

Na 100 kJ Na 100 kcal
Nejméné Nejvice Nejméné Nejvice
Vitaminy

Vitamin A (ug-RE) 8,4 43 35 180
Vitamin D (ug) 0,12 0,65/0,75 (1) 0,5 2,5/3 (Y
Vitamin K (ng) 0,85 5 3,5 20
Vitamin C (mg) 0,54 5,25 2,25 22
Thiamin (mg) 0,015 0,12 0,06 0,5
Riboflavin (mg) 0,02 0,12 0,08 0,5
Vitamin B, (mg) 0,02 0,12 0,08 0,5
Niacin (mg NE) 0,22 0,75 0,9 3
Kyselina listovd (ug) 2,5 12,5 10 50
Vitamin B, (ug) 0,017 0,17 0,07 0,7
Kyselina pantothe- 0,035 0,35 0,15 1,5
nova (mg)
Biotin (pg) 0,18 1,8 0,75 7,5
Vitamin E (mg a-TE) 0,5/g polynenasyce- 0,75 0,5/g polynenasyce- 3

nych mastnych kyse- nych mastnych kyse-

lin, vyjadtenych jako lin, vyjadtenych jako

kyselina linolova, v Z4- kyselina linolovd, v Z4-

dném piipadé viak dném piipadé viak
méné nez méné nez
0,1 mg/100 vyuzitel- 0,5 mg/100 vyuzitel-
nych kJ nych keal
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Na 100 kJ Na 100 kcal
Nejméné Nejvice Nejméné Nejvice
Minerélni latky

Sodik (mg) 7,2 42 30 175
Chlorid (mg) 7,2 42 30 175
Draslik (mg) 19 70 80 295
Vépnik (mg) 8,4/12 () 42/60 (Y 35/50 () 175250 ()
Fosfor (mg) 7,2 19 30 80
Hoi¢ik (mg) 1,8 6 7,5 25
Zelezo (mg) 0,12 0,5 0,5 2
Zinek (mg) 0,12 0,36 0,5 1,5
Med (ug) 15 125 60 500
Jod (ug) 1,55 8,4 6,5 35
Selen (ug) 0,6 2,5 2,5 10
Mangan (mg) 0,012 0,12 0,05 0,5
Chrom (ng) 0,3 3,6 1,25 15
Molybden (g) 0,84 43 3,5 18
Fluorid (mg) — 0,05 — 0,2

(") Pro produkty urcené pro déti ve véku od 1 do 10 let.
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PRILOHA II

UCINNE LATKY PODLE CL. 3 ODST. 3

Chemickf néze litky Maimlnd it e
Kadusafos 0,006
Demeton-S-methyl/demeton-S-methyl sulfon/oxydemeton-methyl (jednotlivé 0,006
nebo v kombinaci, vyjadfeno jako demeton-S-methyl)
Ethoprofos 0,008
Fipronil (suma fipronilu a fipronil-desulfinylu, vyjidfeno jako fipronil) 0,004
Propineb/propylenthiomocovina (suma propinebu a propylenthiomocoviny) 0,006

PRILOHA III

UCINNE LATKY PODLE CL. 3 ODST. 4

Chemicky nézev latky (definice rezidua)

Aldrin a dieldrin, vyjadfeno jako dieldrin

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

Endrin

Fensulfothion (suma fensulfothionu, jeho kyslikatého analogu a jejich sulfond, vyjadfeno jako fensulfothion)
Fentin, vyjadfeno jako kation trifenylstannanu

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

Heptachlor a trans-heptachlorepoxid, vyjadieno jako heptachlor

Hexachlorbenzen

Nitrofen

Omethodt

Terbufos (suma terbufosu, jeho sulfoxidu a sulfonu, vyjadieno jako terbufos)
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PRILOHA IV

NAZVY PODLE CLANKU 4

Nézev potraviny pro zvlastni 1ékafské tcely je:

— v bulharsting: ,Xpauu 3a crieuyanHy MEIVLIMHCKY LeMu”,

— ve $panélitiné: ,Alimento para usos médicos especiales®,

— v Cestiné: ,Potravina pro zvlastni 1ékaiské Gcely”,

— v danstiné: ,Fedevare til serlige medicinske formal*,

— v némdiné: ,Lebensmittel fiir besondere medizinische Zwecke (bilanzierte Didt)*,
— v estonstiné: ,Meditsiinilisel ndidustusel kasutamiseks ettendhtud toit*,

— v fectiné: , Tpogipa yia £dikoUs 1aTpIKoug 6Komoug”,

— v anglic¢ting: ,Food for special medical purposes®,

— ve francouzstiné: ,Denrée alimentaire destinée a des fins médicales spéciales®,
— v chorvatstiné: ,Hrana za posebne medicinske potrebe,

— v italstiné: ,Alimento a fini medici speciali®,

— v lotystiné: ,Ipasiem mediciniskiem nolitkiem paredzéta partika®,

— v litevsting: ,Specialios medicininés paskirties maisto produktai®,

— v madar§tiné: ,Specidlis gyégydszati célra szdnt élelmiszer”,

— v maltstiné: ,Ikel ghal skopijiet medici spe¢jali®,

— v nizozemstiné: ,Voeding voor medisch gebruik®,

— v polsting: ,Zywnos¢ specjalnego przeznaczenia medycznego®,

— v portugalsting: ,Alimento para fins medicinais especificos®,

— v rumunstiné: ,Alimente destinate unor scopuri medicale speciale®,

— ve slovenstiné: ,Potraviny na osobitné lekdrske déely”,

— ve slovinstiné: ,Zivila za posebne zdravstvene namene,

— ve findtiné: ,Erityisiin ldakinnallisiin tarkoituksiin tarkoitettu elintarvike (kliininen ravintovalmiste)*,

— ve §védstiné: ,Livsmedel for speciella medicinska dndamal®.
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