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1.

DUVODOVA ZPRAVA

SOUVISLOSTI NAVRHU

Oduavodnéni a cile navrhu

Navrh reviduje pravni ptredpisy tykajici se potravin urenych pro zvlastni
vyzivu, na né€z se vztahuje smérnice 2009/39/ES, tzv. ,rdmcova smeérnice
o dietetickych potravinach®. Ustanoveni smérnice 2009/39/ES byla ptvodné
pfijata v roce 1977. Po fadé zmén bylo v roce 2009 pfijato pfepracované znéni
s cilem zahrnout pravidla nového postupu projednavani ve vyborech.

Potravinami pro zvlastni vyzivu jsou potraviny, které se lisi od potravin pro
béznou spotiebu, a podle stavajici Upravy se jednd o vyrobky vyrabéné
zvlastnim zpusobem, aby vyhovély zvlastnim nutriénim pozadavkiim urcitych
skupin obyvatel. K nazvu, pod nimz se dietetickd potravina prodéava, se ptipoji
udaj o jeji vhodnosti pro zvlastni vyzivu a o konkrétni skupiné obyvatel, pro
niz je dand potravina urCena, napt.: bezlepkova potravina pro osoby postizené
celiakii, obilny prikrm pro malé déti, pocatecni vyzZiva pro kojence od narozeni
atd.

Po vice nez 30 letech uplatiiovani vede vyvoj trhu s potravinami i pravnich
predpist v oblasti potravin k nutnosti celkové revize. Uplatiiovani obecného
pojmu ,,potraviny pro zvlastni vyzivu®, na némz je zaloZzena ramcova smeérnice,
na vyvijejicim se trhu a ve vyvijejicim se pravnim ramci vyvolava
u zacastnénych stran a kontrolnich orgdnl zna¢né problémy. Zatfazeni mnoha
potravin jako ,,dietetickych* a potteba takovéto kategorie potravin jsou vazné
zpochybnény, ackoliv se uzndva, ze je vhodné zachovat pravidla tykajici se
urCitych zvlastnich kategorii potravin, které maji pro urcité podskupiny
obyvatel skute¢né nutri¢ni vyhody.

Pti sledovani cili tykajicich se zlepSovani pravni Upravy a zjednoduseni je
proto ucelem tohoto navrhu tuto situaci napravit zjednoduSenim a objasnénim
pravidel, kterd se vztahuji na vyrobky, jez byly az dosud regulovany jako
»dietetické™ potraviny, s ptihlédnutim k vyvoji regulacnich opatieni
v ptislusnych oblastech.

Vzhledem k vySe uvedenym skuteCnostem zruSuje navrh pojem dietetické
potraviny a stanovi novy ramec, ktery zavadi obecna ustanoveni pouze pro
omezeny pocet zavedenych a ndlezit€¢ vymezenych kategorii potravin, jez se
povazuji za nezbytné pro urcité zranitelné skupiny obyvatel, tj. potraviny
uréené¢ pro kojence a malé déti a potraviny pro pacienty pod lékatskym
dohledem.

V navaznosti na tyto cile usiluje navrh rovnéz o vytvoreni jediného pravniho
opatfeni, které¢ upravuje seznamy latek, jako jsou vitaminy a mineralni latky a
dalsi latky, jez mohou byt ptfidavany do kategorii potravin, na néz se vztahuje
tento navrh. Tti rizné seznamy latek, které existuji v soucasnosti a které jsou
obsazeny ve tfech riznych pravnich opatienich, budou slouc¢eny do jediné¢ho
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seznamu. Vysledkem tohoto slou¢ené¢ho opatfeni bude srozumitelnost pro
zOCastnéné strany a ¢lenské staty a lepsi sprava Unie.

Revize pravnich piedpist je doprovazena posouzenim dopadi, které podava
ptrehled o uplatiiovani smérnice 2009/39/ES.

Obecné souvislosti

Hlavnim cilem ramcové smérnice bylo odstranéni rozdilti mezi vnitrostatnimi
pravnimi predpisy tykajicimi se potravin pro zvlastni vyzivu, a tudiZ umoznéni
jejich volného pohybu a vytvoieni spravedlivych podminek hospodaiské
soutéze.

Diskuse s ¢lenskymi staty a zucastnénymi stranami vyzdvihly rostouci potize
pfi uplatiovani rdmcové smérnice, zejména ve vztahu k novéjSim pravnim
predpisim Unie, jako jsou pravni piedpisy o doplicich stravy (smérnice
2002/46/ES), o pridavani vitaminii a mineralnich latek a dalSich latek do
potravin (nafizeni (ES) ¢. 1925/2006) a o vyzivovych a zdravotnich tvrzenich
(nafizeni (ES) ¢. 1924/2006). Stejné jak se vyvijel trh s potravinami, tak se v
z4jmu zajisténi fungovani vnitiniho trhu a zaruceni stejné urovné ochrany
obcantli v celé Evropé vyvijely i pravni predpisy Unie, které jej upravuji.

Tato nejasnd situace vede také k naruSeni obchodu na vnitinim trhu kvili
rozdilnému vykladu a prosazovani smérnice 2009/39/ES v ¢lenskych statech,
zejména s ohledem na jeji oblast plisobnosti. Mimoto se zda, ze se vyse
uvedené nov¢jsi pravni predpisy Unie budou nalezité vztahovat na veskeré
vyrobky, které maji nutri¢ni vyhody pro Sirokou vefejnost a ur¢ité podskupiny
obyvatel, a to s niz$i administrativni zatézi a vétsi srozumitelnosti, pokud jde o
jejich oblast plisobnosti.

Jak se pfedpokladd v rdmcové smérnici, Clenské staty byly pozadany, aby
sd¢lily své ndzory a zkuSenosti, pokud jde o uplatiovani urcitych ustanoveni
zminéné smérnice, za ucelem vypracovani zprav Komise o 1) uplatiiovani
postupu oznamovani podle ramcové smérnice o dietetickych potravinach
a2) vhodnosti zvlastnich ustanoveni tykajicich se potravin pro osoby
s poruchami metabolismu sacharidii (diabetické potraviny).

Pokud jde o potraviny pro osoby s diabetem, zprava Komise obsahuje zavér, Ze
pro stanoveni zvlastnich pozadavkl na slozeni vztahujicich se na tuto kategorii
potravin neexistuje zadny védecky zaklad a ze by se osoby s diabetem mély
stravovat co nejzdraveji a vybirat si stravu z potravin ur¢enych pro béznou
spotfebu. Ve zpravé o uplatiiovani postupu oznamovani je také uvedeno, Ze se
mezi jednotlivymi ¢lenskymi staty znacné lisi kategorie potravin, které jsou
upraveny na zakladé¢ zminéného ustanoveni, coz ma za nésledek naruSeni trhu.
Od podnikti se mimoto vyzaduje, aby pfislusné organy informovaly o kazdém
vyrobku, ktery chtéji uvést na trh jako ,dieteticky”, a musi tento postup
opakovat ve vSech ¢lenskych statech, v nichz chtéji dotyény vyrobek uvést na
vnitrostatni trh. Vyslednd administrativni zatéZ jak pro ¢lenské staty, tak 1 pro
podniky je znac¢na, zatimco pfinosy v podobé vetejného zdravi a informovani
spotiebitell jsou sporné.
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Vsechny vyse uvedené zalezitosti vedou k tomu, ze je nutné uvazit hloubkovou
a celkovou revizi pravnich predpist tykajicich se dietetickych potravin.

Platné piedpisy vztahujici se na oblast navrhu
Na oblast potravin pro zvlastni vyzivu se vztahuji tyto pravni piedpisy:

— Smernice 2009/39/ES o potravinach urcéenych pro zvlastni vyzivu,
,ramcova smérnice o dietetickych potravinach®. Smérnice stanovi
spole¢nou definici potravin pro zvlastni vyzivu a obsahuje rovnéz obecna
ustanoveni (napf. obecny postup oznamovani u kategorii potravin, na néz
se nevztahuji zvlaStni pravni piedpisy Komise) a spole¢nd pravidla pro
oznacovani.

Podle definice jsou potravinami pro zvlastni vyZzivu potraviny, které se lisi od
potravin pro béznou spotiebu, pficemz se jedna o vyrobky vyrabéné
zvlastnim zplsobem, aby vyhovély zvlaStnim nutricnim pozadavkim
urcitych skupin obyvatel.

Na zéklad¢ téchto rdmcovych pravnich predpisti byla pro urcité kategorie
potravin pfijata zvlastni opatieni:

— Smernice Komise 2006/141/ES o pocatecni a pokracovaci kojenecké
vyzivé

Tato smérnice byla piivodné pfijata v roce 1991 a v roce 2006 byla celkové
revidovana. Smérnice stanovi podrobna a uplnd pravidla tykajici se
sloZzeni a oznacovani vyrobkll urenych pro kojence od narozeni do
dvanacti mésicli. Pocatecni kojenecka vyziva je vhodna jako jediny zdroj
vyzivy béhem prvnich mésicii zivota kojencti, nejsou-li kojeni, zatimco
pokracovaci kojeneckd vyziva mize predstavovat zakladni tekuty podil
postupné se rozsifujici smiSené stravy kojencii.

* Smernice Rady 92/52/EHS o pocatecni a pokracovaci kojenecké vyzive
urcené pro vyvoz do tretich zemi stanovila pravidla pro pocatecni
a pokracovaci kojeneckou vyzivu, kterd je z Evropské unie vyvazena
nebo zpétné vyvazena do tietich zemi.

— Smérnice Komise 2006/125/ES o obilnych a ostatnich prikrmech pro
kojence a malé déti

Smérnice 2006/125/ES byla ptivodné pfijata v roce 1996 a v roce 2006
byla kodifikovéana. Tato smérnice se vztahuje na potraviny, které maji byt
soucasti smisené stravy kojencti a malych déti. Smérnice stanovi obecna
pravidla tykajici se sloZeni a oznaCovani velké skaly vyrobkl. Od
prvniho data jejiho pfijeti nebyly provedeny zadné podstatné zmény.

— Smernice Komise 1999/21/ES o dietnich potravinach pro zvilastni lécebné
ucely

Dietni potraviny pro zvlastni 1écebné ucely jsou urCeny jako jedind nebo
castecnd vyziva pacientl s omezenou schopnosti piijimat obvyklé
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Tato

Toto

A4

potraviny, jejichz tizené dietni vyzivy nelze dosahnout pouhou zménou
normdlni stravy nebo jinymi dietetickymi potravinami. Smérnice stanovi
obecna kritéria tykajici se slozeni a pomérné podrobnd pravidla pro
oznacovani. Tyto potraviny jsou uréeny k pouziti pod Ilékarskym
dohledem. Od roku 1999 nedoslo k zadné aktualizaci.

Smernice Komise 96/8/ES o potravindach pro nizkoenergetickou vyzivu ke
sniZovdni hmotnosti

smérnice se vztahuje na dvé kategorie vyrobkid uréenych pro regulaci
hmotnosti: vyrobky nabizené k prodeji jako uplnd nahrada celodenni
stravy a vyrobky nabizené k prodeji jako nahrada jednoho nebo vice jidel
z celodenni stravy.

Smérnice stanovi obecné pozadavky tykajici se sloZeni a povinného
oznacovani téchto vyrobkd.

Narizeni Komise (ES) ¢. 41/2009 o slozeni a oznacovani potravin
vhodnych pro osoby s nesndsenlivosti lepku

nafizeni bylo pfijato v roce 2009. Do 1.ledna 2012 plati pfechodné
obdobi. V nafizeni jsou stanoveny prahové hodnoty lepku a souvisejici
pravidla pro oznacovani s ohledem na dobrovolny udaj pro osoby, které
trpi trvalou nesnésenlivosti lepku (osoby s celiakii), o tom, ze vyrobky
neobsahuji lepek. Natizeni stanovi, Ze tvrzeni ,,bez lepku* (bezlepkovy)
je mozno uvést rovnéz na potravinach pro béznou spotiebu.

Narizeni Komise (ES) ¢. 953/2009 o latkach, které mohou byt pro zvlastni
vyzivové ucely pridavany do potravin pro zvldstni vyzivu

Toto nafizeni, které bylo piijato v roce 2009, aktualizuje a nahrazuje smérnici

2001/15/ES a zavadi konsolidovany seznam latek, jako jsou vitaminy a
mineralni latky a dalsi latky, jez lze pouzivat v dietetickych potravinach,
s vyjimkou latek, které 1ze pouzivat v pocatecni a pokracovaci kojenecké
vyzivé a v obilnych a ostatnich pfikrmech pro kojence a malé déti, jez
jsou zahrnuty v ptislusnych zvlastnich smérnicich. Zatazeni novych latek
na tento seznam podléha védeckému posouzeni Evropskym ufadem pro
bezpecnost potravin (EFSA).

Soulad s ostatnimi politikami a cili Unie

Névrh je v souladu s politikou Komise tykajici se zlepSovani pravni upravy,
Lisabonskou strategii a strategii EU v oblasti udrzitelného rozvoje. Duraz je
kladen na zjednoduSeni regulacniho procesu, a tudiz sniZeni administrativni
zatéze a zvySeni konkurenceschopnosti evropského potravinarského prumyslu,
a soucasné na zajisténi bezpecnosti potravin, zachovani vysoké tirovné ochrany
vetejného zdravi a zohlednéni globalnich aspekti.
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KONZULTACE ZUCASTNENYCH STRAN A POSOUZENI DOPADU
. Konzultace zicastnénych stran

Metody konzultaci, hlavni cilovad odvétvi a obecny profil respondentii

Uskutec¢nily se rozsahlé konzultace se vSemi zucastnénymi stranami s cilem
ziskat jejich nazory na ustanoveni a uplatilovani platnych pravnich piedpist
a na nutnost jejich zmény. Respondenty byly piislusné organy ¢lenskych stata,
zastupci odveétvovych sdruzeni a spotiebitelské organizace.

Shrnuti odpovedi a zpusob, jakym byly vzaty v uvahu

— Hlavni obavou spotiebitelskych organizaci je to, ze se podle stavajici
rdmcové smérnice na urCit€é potraviny vztahuje nepatficné zvlastni
oznaceni/status, coZ by je mohlo vyloucit z oblasti plisobnosti jinych
dalezitych ptedpisit — naptiklad nafizeni o vyzivovych a zdravotnich
tvrzenich. Tyto zOcCastnéné strany zdUraznily, ze pokud neexistuji
pozadavky na slozeni nebo oznaCovani, které jsou oduvodnéné
zvlastnimi vyzivovymi potfebami a ochranou spotiebitele, neni nutno
priznat potravinam zvlastni status. Tak je tomu zejména v piipade, kdy
tento status umoziuje, aby byl na potraviné uveden udaj o jeji vhodnosti,
jenz je mozno zaménit s vyzivovym nebo zdravotnim tvrzenim ¢&i ktery
vede k tomu, Ze se potravina jevi jako vhodné&j$i nez podobnd bézna
potravina.

- Specializované odvétvi ,dietetickych potravin® se domniva, ze
k zachovani ochrany zranitelnych skupin obyvatel a osob se zvlaStnimi
vyzivovymi potiebami z hlediska vetfejného zdravi a bezpecnosti
potravin jsou nezbytné jednoznacné a transparentni pravni predpisy, které
upravuji slozeni vyrobkli pro odvétvi dietetickych potravin. V této
souvislosti vyrobni odvétvi navrhlo posilit platné pravni piedpisy
a zatadit na pozitivni seznam nejméné tyto skupiny vyrobki: ,,potraviny
pro kojence a malé déti do veku tii let — vcetné vyzivy pro kojence
s nizkou porodni véhou*; ,vyziva pii propusténi znemocnice;
»pripravky k obohaceni mateiského mléka a mléko podporujici rast™;
»potraviny pro téhotné a kojici Zeny*; ,,potraviny pro zdravé starsi
osoby“; ,,potraviny pro regulaci hmotnosti®; ,,potraviny pro zvlastni
l1écebné ucely”; ,,potraviny pro sportovce*; ,.dietni potraviny pro osoby
s nesnasenlivosti lepku®; ,,potraviny neobsahujici laktozu*.

Odvétvi dietetickych potravin mimoto zdiraznilo potfebu transparentniho,
uc¢inného a ucelného postupu pro rozsifeni seznamu Unie. Vyrobni
odvétvi tvrdi, ze se védecké poznatky v této oblasti dosud vyvijeji, a
proto je nutno zajistit pruzny postup na podporu inovaci.

Tento postoj vSak nesdileji vSechny strany vyrobniho odvétvi; nékteré
jiné strany se domnivaji, Ze by se na vSechny potraviny méla vztahovat
stejna pravidla a ze neexistuje divod pro stanoveni riznych pravidel
s vyjimkou velmi omezenych ptipadi, jez se tykaji otdzek nutriéni
bezpecnosti potravin. U ur¢itych kategorii potravin mohou dopliikova
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pravidla vést k zbyte¢né zatézi ulozené vyrobnimu odvétvi. Tyto strany
se mimoto obavaji, Ze svazujici povaha pravnich predpisti mize byt na
prekazku inovacim.

- Clenské staty uvedly, ze nékteré hospodaiské subjekty vyuzivaji pravni
predpisy tykajici se dietetickych potravin k obchdzeni pravidel
naslednych pravnich pfepisi v oblasti potravin, jako je nafizeni
o vyzivovych a zdravotnich tvrzenich, coz naruSuje pojem potravina pro
zvlastni vyzivu a v urcitych ptfipadech vede k dezorientaci, pokud jde
o jeho uplatiovani, a vytvari tak nekalou hospodatskou soutéz mezi
podniky a vyvolava problémy pfi prosazovani predpisii.

Clenské staty zdiraziuji, ze nejdilezitéj$im aspektem, jenZ je nutno zachovat,
je bezpecnost spotiebitell.

Komise ve svém posouzeni dopadii na podporu navrhu urcila Ctyfi
moznosti piihliZzejici k vySe zminénym zalezitostem a porovnala je na
zaklad¢é cili revize (soudrznost, zjednoduseni, harmonizace a malé
podniky a inovace).

Sbér a vyuziti vysledki odbornych konzultaci
Nebylo tieba vyuzit externich odbornych konzultaci.
Posouzeni dopadii

Komise provedla posouzeni dopadi, které je predlozeno soucasné s timto
navrhem jako pracovni dokument utvart Komise.

Byly posouzeny ¢tyfi rizné moznosti, které sahaji od zruSeni pravnich piedpist
pro dietetické potraviny po posileni téchto pravnich piedpisii. Tyto moznosti
byly posouzeny s piihlédnutim k jejich ekonomickym, socidlnim
a environmentalnim dopadiim na jednotlivé zacastnéné strany a organy. Jako
srovnavaci méfitko, na jehoz zdkladé se posuzovaly mozné dopady
jednotlivych moznosti, byl mimoto posouzen scénai, ktery predpoklada, ze
nedojde ke zméné politiky.

Uvéazeny byly dva rtizné ptistupy:

1. pojem dietetickd potravina jiz neni na dneSnim trhu s potravinami
zapotiebi a m¢l by se zrusit;

2.  pojem dietetickd potravina je nutno posilit s cilem zajistit jeho vétsi
soulad se souasnym trhem s potravinami a potiebami spotiebitelti.

Byly vypracovéany Ctyfi moznosti (dvé na zakladé prvniho pfistupu a dvé na
zéklad¢ druhého pfistupu), jez byly v posouzeni dopadii uvazeny, aby bylo
zajisténo, Ze zadna z nich nepovede k odstranéni vyrobki z trhu, tyto moznosti
si vSak mohou vyzadat zmény oznaceni a/nebo zménu slozeni vyrobkll nebo
mohou mit dopad na jejich trzni hodnotu. Jinymi slovy, moznosti, které byly
uvazeny za ucelem revize pravnich predpist tykajicich se dietetickych
potravin, neptedpokladaji samy o sob¢ zékaz potravin, které se v soucasnosti
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prodavaji jako potraviny pro zvlastni vyzivu. Navrhovana pravidla v ramci
jednotlivych moZznosti by mimoto umoznila pfizptisobeni trhu, a proto se v
zajmu zajisténi hladkého ptechodu na nové pravni piedpisy a minimalizace
ekonomické zatéze predpoklada dostatecné dlouhé prechodné obdobi.

Shrnuti jednotlivych moznosti a hlavni dopady v ramci jednotlivych moznosti:

Moznost €.1 — ZruSeni veSkerych pravnich predpisu tykajicich se
dietetickych potravin (rdmcova smérnice a veSkeré zvlastni smérnice piijaté
na zaklad¢ tohoto ramce)

Zruseni pojmu dietetickd potravina zamezi dalSimu naruSovani mezi
ndietetickymi®“ potravinami s Udajem o jejich vhodnosti a ,,béznymi*
potravinami s vyzivovymi a zdravotnimi tvrzenimi. Ackoliv se tato moznost
jevi jako vhodna z hlediska zjednoduSeni a snizeni administrativni zatéze,
kompenzace v podobé zavedeni vnitrostatnich pravnich predpisi k nahrazeni
urcitych zruSenych pravnich predpisi Unie (tykajicich se naptiklad potravin
uréenych pro kojence a malé déti) mize byt znacna.

Moznost ¢.2 — ZruSeni ramcové smérnice o dietetickych potravinach,
av§ak zachovani urcitych zvlastnich pravidel pfijatych na zakladé tohoto
ramce

Tato moznost zajiStuje stejné piinosy v podobé zjednodusSeni a snizeni
administrativni zatéZe jako moznost €. 1, rovnéz v§ak Unii umoziiuje zachovat
u urcitych kategorii potravin pravidla, jejichz harmonizace zajistuje pridanou
hodnotu na trovni EU. Neexistence obecnych pravidel tykajicich se
dietetickych potravin a jednoznacnéjsi pravidla pro urcité zvlastni vyrobky by
mély zajistit lepsi koordinaci mezi pozadavky jednotlivych pravnich predpisi.

Moznost ¢. 3 — Revize ramcové smérnice stanovenim pozitivniho seznamu
dietetickych potravin se zvlaStnimi pravidly tykajicimi se sloZeni a/nebo
oznaceni

Hlavni vyhoda stanoveni pozitivniho seznamu pro dietetické potraviny se
zvlastnimi pravidly tykajicimi se slozeni a oznaCovani spociva v tom, ze se na
odvétvi dietetickych potravin budou vztahovat standardizovana pravidla
zajiStujici harmonizaci v celé Evropské unii. Zatéz, ktera by byla vyrobnimu
odvétvi a Clenskym statim ulozena v souvislosti s dodrzovanim doplitkovych
pravnich piedpisi tykajicich se zvlaStnich dietetickych potravin, aby bylo
mozno potraviny zaméfit na urcité skupiny obyvatel, 1ze vSak povazovat za
nepfiméfenou, zejména s piihlédnutim k minimalnim doplitkovym piinostim z
hlediska vetejného zdravi a informovéani spotiebitelil.

Moznost ¢.4 — Zména ramcové smérnice, ktera nahradi postup
oznamovani centralizovanym postupem Unie pro predchozi povoleni na
zakladé védeckého posouzeni

Pouzivani standardniho postupu ptedchoziho povoleni by zajistilo v Evropské
unii veétsi harmonizaci nez obecny postup oznamovani, ktery je zaveden v
soucasnosti. Zatéz v podobé¢ predchoziho povoleni pfed pouzitim udaje o
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»dietetické™ vhodnosti na vyrobku se vSak jevi jako nepfiméfend, pokud jde o
ochranu a informovani spotiebitelll, a byla by pro vyrobni odvétvi, a zejména
pro malé a stfedni podniky, velmi nakladna.

Néavrh Komise vychdzi z moznosti €.2 — zruSeni rdmcové smeérnice
o dietetickych potravinach, avSak zachovani urcitych zvlastnich pravidel
ptijatych na zaklad¢ tohoto ramce.

PRAVNI STRANKA NAVRHU

Shrnuti navrhovanych opatreni

Pfijeti nafizeni Evropského parlamentu a Rady, které stanovi pravidla
vztahujici se na potraviny uréené pro kojence a malé déti a na potraviny pro
zvlastni 1é¢ebné ucely a pravidla tykajici se seznamu Unie obsahujiciho latky,
které¢ je mozno piidavat do potravin, na néz se vztahuje tento navrh.

Navrh zjednodusuje a objasiiuje pravni pozadavky tykajici se urcitych kategorii
potravin a stanovi jednotny seznam latek, které je mozno piidavat do potravin
(,,seznam Unie*), na néz se vztahuje tento ndvrh. Navrh zejména:

— stanovi nové obecné rdmcové pravni predpisy vztahujici se na nalezité
vymezené kategorie potravin, které byly urceny jako nezbytné pro urcité
nalezit¢ vymezené skupiny spotfebiteli se zvlaStnimi vyzivovymi
potfebami,

— zavadi jednozna¢nou a vymezenou oblast pisobnosti,

— zachovava zvlastni opatieni u kategorii potravin, které jsou nezbytné pro
urcité skupiny obyvatel,

— stanovi obecnd pravidla tykajici se slozeni a oznacovani, kterd se vztahuji
na tyto kategorie potravin,

— odstraiiuje  rozdily ve vykladu a problémy clenskych stath
a hospodarskych subjektti pfi uplathovani rtiznych pravnich ptedpist
v oblasti potravin zjednoduSenim prévniho prostiedi,

— odstranuje zatéz spojenou s postupem oznamovani,

— zajiStuje, aby se s podobnymi vyrobky zachdzelo v celé Unii stejné,

— zrusuje pravidla, kterd jsou zbytecna, rozdilna a ptipadné protichtidna,

— stanovi jediné pravni opatfeni pro latky, které je mozno ptidavat do
potravin, na néz se vztahuje tento navrh.

Novy navrh zrusi smérnici 92/52/ES, smérnici 2009/39/ES, smérnici 96/8/ES
a natizeni (ES) ¢. 41/2009.
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Zvlastni pozadavky na slozeni a informace budou stanoveny v nafizenich
v pfenesené pravomoci, ktera Komise pfijme podle ¢lanku 290 Smlouvy
o fungovani Evropské unie (SFEU) s pfihlédnutim k obecnym pozadavkim,
jez jsou stanoveny v tomto ndvrhu a rovnéZ ve smérnicich Komise
2006/141/ES, 2006/125/ES a 1999/21/ES.

Piijjeti seznamu Unie znamend uplathovani kritérii stanovenych v tomto
navrhu, a v tomto ohledu musi byt proto Komisi svéteny provadéci pravomoci.
Tyto pravomoci musi byt vykonavany v souladu s natizenim (EU) ¢. 182/2011.

V piipadech, kdy potravina, na niz se vztahuje tento navrh, predstavuje vazné
riziko pro lidské zdravi, se predpoklddaji mimotadné postupy. Za timto Gcelem
musi byt Komisi v tomto ohledu svéfeny provadéci pravomoci. Tyto
pravomoci musi byt vykonavany v souladu s natizenim (EU) ¢. 182/2011.

Pravni zaklad

Navrh je zalozen na ¢lanku 114 SFEU. Tento pravni zaklad je odivodnén
cilem i obsahem navrhu. Uéelem opatieni piijatych podle ¢lanku 114 SFEU by
mélo byt vytvoieni a fungovani vnitiniho trhu. Navrh stanovi harmonizovany
pravni ramec tykajici se pozadavki na sloZeni a informace, které se vztahuji na
pocateéni a pokracovaci kojeneckou vyzivu, obilné a ostatni ptikrmy pro
kojence a malé déti a potraviny pro zvlastni 1écebné ucely, a rovnéz seznamu
Unie obsahujiciho latky, které je mozno piidavat do téchto potravin, jelikoz je
nezbytné zachovat harmonizovany ramec pro vyrobky urené zvlastnim
zranitelnym skupindm obyvatel, pro né¢z tyto kategorie potravin piedstavuji
jediny zdroj vyZzivy. Cilem navrhu je zamezit pfipadnym rozdilim mezi
vnitrostatnimi pravnimi predpisy tykajicimi se doty¢nych kategorii potravin,
které by branily jejich volnému pohybu, a mély by tudiz pifimy dopad na
vytvoreni a fungovani vnitiniho trhu.

Zasada subsidiarity
Zasada subsidiarity se uplatni, nespadé-li navrh do vylué¢né pravomoci Unie.
Clenské staty nemohou dostateéné dosahnout cilii navrhu z téchto divodu:

Pred pfijetim rdmcové smérnice se mezi jednotlivymi Clenskymi staty liSila
vnitrostatni opatfeni pfijata v téchto statech. Rozdily mezi témito pravnimi
pfedpisy nutily odvétvi dietetickych potravin ménit vyrobu podle ¢lenského
statu, pro né&jz byly vyrobky urceny. V reakci na to byla na trovni Unie pfijata
obecna pravidla a fada zvlastnich opatieni.

Unie je opravnéna jednat v zayjmu harmonizace obchodu uvnitf Unie a obchodu
se tietimi zemémi. To je vSak nutno porovnat s ptfimefenosti opatieni a ptinosy,
které budou mit pravidla Unie pro obCany ve vSech ¢lenskych statech.

Individualni opatfeni c¢lenskych stath by mohla vést k rozdilnym trovnim
bezpecnosti potravin a ochrany lidského zdravi a mohla by spotiebitele mast.
Mimoto by ohrozila volny pohyb téchto potravin v Unii.
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Jadrem opatfeni Unie bude zachovani stavajicich pravidel u urcitych vyrobku,
které jsou predmétem rozsdhlého obchodu v Unii, a v pfipadech, kdy mezi
¢lenskymi staty existuje shoda ohledné toho, Ze jsou i nadale nezbytna zvlastni
pravidla tykajici se slozeni a oznaCovani, aby byl zajistén volny pohyb tohoto
zbozi. Jeho cilem je rovnéz zjednoduseni pravniho prostfedi, pokud jde o
ptidavani latek do potravin, na néz se vztahuje tento navrh.

Navrh je proto v souladu se zasadou subsidiarity.
Zasada proporcionality
Navrh je v souladu se zasadou proporcionality z téchto divodu:

Navrh harmonizuje pravni ramec, ktery zavadi obecna ustanoveni vztahujici se
na urcité kategorie potravin, je-li prokazana potieba doplitkovych ustanoveni
tykajicich se sloZeni a oznacovani, ktera plati navic k obecnym pravidlim, jez
se vztahuji na vSechny potraviny. Tato doplitkovd ustanoveni pfispé&ji
k ochran¢ spotiebitele tim, ze zajiStuji, aby spotiebitelé obdrzeli potraviny,
které jsou piiméiené z vyzivového hlediska, a rovnéz nélezité informace.

Navrhovana opatfeni jsou dostatecnd, pokud jde o dosazeni cilii spocivajicich
v zajisténi toho, aby si spotiebitelé mohli potraviny bezpecné vybrat na zakladé
informaci, a zabezpeCeni hladkého fungovani vnitfniho trhu. Tato opatieni
zaroven neukladaji nepfiméfenou nebo neopodstatnénou zatéz.

Neexistence harmonizace u téchto kategorii potravin by vedla k Sifeni
vnitrostatnich pravidel, coz by mélo za nésledek rizné Urovné ochrany
spotiebitele v jednotlivych ¢lenskych statech a vyssi zatéz pro vyrobni odvétvi.

vwr

ustanoveni jiz existuji a obecnd ustanoveni jsou pouze zjednoduSena
a objasnéna, pokud jde o jejich oblast plisobnosti.

Volba nastroja
Navrhované néstroje: nafizeni.
Jiny druh opatfeni by nebyl pifiméfeny z téchto divodi:

Stavajici ramec je obecné normativni a poskytuje ¢lenskym statiim jen malou
flexibilitu, pokud jde o zpisob jeho uplatiiovani. Smérnice by méla za nésledek
nejednotny piistup v Unii, coz by vedlo k nejistoté spotiebiteld i vyrobniho
odvétvi. Nafizeni zajiStuje jednotny pfistup, ktery musi vyrobni odvétvi
dodrzovat, a snizuje administrativni zatéz, jelikoz se hospodaiské subjekty
nemusi obeznamit s pravnimi piedpisy v jednotlivych ¢lenskych statech.

Pravné nevynutitelné nastroje, jako jsou pokyny, by znamenaly flexibilni
piistup k provedeni urcitych zmén, které jsou zapotiebi v platnych prévnich
predpisech, nikoli vSak vSech. Vzhledem ke své nezavazné povaze se tyto
nastroje mimoto nepokladaji za dostatecné k odstranéni rozdilii ve vykladu
a uplatiiovani pravnich predpist.
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ROZPOCTOVE DUSLEDKY

Zadné.

DALSI INFORMACE

Simulace, pilotni faze a pfechodné obdobi
S ohledem na uplatiiovani navrhu bude existovat ptechodné obdobi.
ZjednoduSeni

Névrh umozituje zjednoduseni pravnich ptedpisi. To je jednim z hlavnich cilit
revize pravnich predpist tykajicich se potravin pro zvlastni vyzivu.

Pouziti nafizeni jako pravniho néstroje podporuje cil tykajici se zjednodusent,
jelikoz zaru€uje, ze vSechny subjekty budou soucasné dodrZovat stejna

pravidla.

Vnitrostatni spravni postupy zavedené na zdkladé obecného postupu
oznamovani budou zruSeny, coz snizi administrativni zatéZ spojenou
s uplatnovanim pravnich predpist.

Ustanoveni piijatda ve smérnici 2009/39/ES a na jejim zdkladg, kterd jsou
zbyte¢na, rozdilna a ptipadné protichtidna, budou zrusena.

Névrh je zahrnut do pracovniho programu Komise na rok 2011 — ptilohy III —
Pribézny program pro zjednoduseni a iniciativy pro snizovani administrativni
zatéze s referencnim ¢islem 2009/SANCO/004.

ZruSeni platnych pravnich predpisi

Ptijeti navrhu povede k zruseni platnych pravnich piedpisi.

Prepracovani

Néavrh zahrnuje piepracovani znéni pravnich predpisa.

Evropsky hospodarsky prostor

Navrhovany akt se tyka EHP, a proto by jeho oblast plisobnosti méla byt
rozsifena i na Evropsky hospodaisky prostor.

Podrobné vysvétleni navrhu

Naftizeni stanovi zaklad pro zajisténi vysoké Grovné ochrany spotiebitele ve
vztahu k potravinam, které jsou uréeny pro kojence a malé déti, a potravinam
pro zvlastni 1é¢ebné ucely. Nafizeni stanovi rovnéz jediné pravni opatieni,
které¢ upravuje seznam latek, jez je mozno ptidavat do potravin, na néz se
vztahuje tento navrh (kapitola I).
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Kapitoly II a III stanovi obecné zasady a obsahuji zvlaStni ustanoveni, ktera se
vztahuji na pocatecni a pokracovaci kojeneckou vyzivu, obilné a ostatni
ptikrmy pro kojence a malé déti a potraviny pro zvlastni 1écebné ucely.

Kapitola IV se tyké vytvotfeni seznamu Unie obsahujiciho latky, které je moZno
pridavat do potravin, na n¢z se vztahuje tento ndvrh, a stanovi postup pro
aktualizaci tohoto seznamu Unie.

Kapitola V obsahuje obecné ustanoveni o zachovani divérnosti.

Kapitoly VI a VII se tykaji veSkerych procesnich ustanoveni souvisejicich
s provadénim nového navrhu, pfenesenim pravomoci, postupy, potfebnymi
zménami a opatfenimi, jez maji byt zruSena. Tyto kapitoly upfesiiuji rovnéz
pfechodna opatieni, ktera se budou vztahovat na jednotlivé kategorie potravin,
jez jsou v soucasnosti upraveny smérnici 2009/39/ES, a stanovi datum vstupu
nafizeni v platnost a datum jeho pouzitelnosti.

12
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2011/0156 (COD)
Navrh

NARIZENI EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY

o potravinach urcenych pro kojence a malé déti a o potravinach pro zvlastni 1é¢ebné

ucely
(predlozeny Komisi podle ¢lanku 114 Smlouvy o fungovani Evropské unie)

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKY PARLAMENT A RADA EVROPSKE UNIE,

s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie, a zejména na ¢lanek 114 této smlouvy,

s ohledem na navrh Evropské komise,

po postoupeni navrhu legislativniho aktu vnitrostatnim parlamenttim,

s ohledem na stanovisko Evropského hospodaiského a socidlniho vyboru,

v souladu s fadnym legislativnim postupem',

vzhledem k témto duvodim:

(1)

)

3)

Clanek 114 Smlouvy o fungovéani Evropské unie (SFEU) stanovi, Ze opatfeni, jejichz
ucelem je vytvoreni a fungovani vnitfniho trhu a kterd se tykaji mimo jiné zdravi,
bezpecnosti a ochrany spotiebitele, musi vychazet z vysoké urovné ochrany a ptitom
piihlizet zejména k novému vyvoji zaloZzenému na védeckych poznatcich.

Volny pohyb bezpecnych a zdravych potravin je dilezitym hlediskem vnitiniho trhu
avyznamn¢ piispivd ke zdravi a blahu obCani a k jejich spoleCenskym
a hospodarskym z4jmim.

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2009/39/ES ze dne 6. kvétna 2009
o potravinach uréenych pro zvla§tni vyzivu® stanovi obecna pravidla tykajici se slozeni
a pripravy téchto potravin, které jsou navrzeny zvlaStnim zplisobem, aby vyhovély
zvla§tnim nutricnim pozadavkiim osob, kterym jsou urCeny. VétSina ustanoveni
obsazenych ve zminéné smérnici pochdzi z roku 1977, a je proto nutno je revidovat.

Postoj Evropského parlamentu ze dne ... a postoj Rady v prvnim ¢teni ze dne ... Postoj Evropského
parlamentu ze dne ... a rozhodnuti Rady ze dne ....
Ut. vést. L 124, 20.5.2009, s. 21.
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4)

)

(6)

(7

®)

Smérnice 2009/39/ES zavadi spole¢nou definici ,,potravin pro zvlastni vyzivu*
a obecné pozadavky na oznacovani, véetné pozadavku, aby byl na téchto potravinach
uveden udaj o jejich vhodnosti pro nutri¢ni ucely jim pfipisované.

Obecné pozadavky tykajici se sloZeni a oznacovani, které jsou stanoveny ve smérnici
2009/39/ES, jsou doplnény tadou nelegislativnich akti Unie, jez se vztahuji na
zvlastni kategorie potravin. V tomto ohledu stanovi smérnice Komise 2006/141/ES ze
dne 22. prosince 2006 harmonizovana pravidla s ohledem na pocate¢ni a pokracovaci
kojeneckou vyzivu®, zatimco smérnice Komise 2006/125/ES ze dne 5. prosince 2006
stanovi urcitd harmonizovana pravidla s ohledem na obilné a ostatni ptikrmy pro
kojence a malé déti*. Harmonizovana pravidla jsou podobné stanovena rovnéz ve
smérnici Komise 96/8/ES ze dne 26. unora 1996 o potravinach pro nizkoenergetickou
vyzivu ke snizovani hmotnosti’, smérnici Komise 1999/21/ES ze dne 25. bfezna 1999
o dietnich potravinach pro zvlastni 1é¢ebné ucely® a v natizeni Komise (ES) &. 41/2009
ze dne 20.ledna 2009 o slozeni a oznaCovéani potravin vhodnych pro osoby
s nesna$enlivosti lepku’.

Smérnice Rady 92/52/EHS ze dne 18. ¢ervna 1992 mimoto stanovi harmonizovana
pravidla s ohledem na poc¢atecni a pokracovaci kojeneckou vyzivu uréenou pro vyvoz
do tfetich zemi®.

Smérnice 2009/39/ES piedpoklada, ze by bylo mozno piijmout zvlastni ustanoveni
tykajici se dvou nize uvedenych zvlastnich kategorii potravin, které spadaji do definice
potravin pro zvlastni vyzivu: ,,potraviny urcené pro kryti vydaji pfi zvySené svalové
namaze, zejména pro sportovce™ a ,,potraviny pro osoby s poruchami metabolismu
sacharidli (diabetes)“. Co se tykd potravin urCenych pro kryti vydaji pii zvysené
svalové ndmaze, kvili velmi rozdilnym ndzorim clenskych stath a zacastnénych stran,
pokud jde o oblast piisobnosti zvlastnich pravnich ptedpisii, pocet dil¢ich kategorii
potravin, jez by mély byt zahrnuty, kritéria pro stanoveni pozadavkii na slozeni
a mozny dopad na inovace pii vyvoji vyrobkl, nebylo mozno dospét k uspésnému
zéveru ohledné vypracovani zvlastnich ustanoveni. Co se tykéd zvlastnich ustanoveni
pro potraviny pro osoby s poruchami metabolismu sacharidi (diabetes), zprava
Komise’ obsahuje zavér, Ze pro stanoveni zvlatnich pozadavki na sloZeni chybi
védecky zaklad.

Smérnice 2009/39/ES rovnéz vyzaduje, aby byl pro potraviny, které provozovatelé
potravinarskych podnikll nabizeji k prodeji jako potraviny, jez spadaji do definice
,potravin pro zvlastni vyzivu* a pro néz nejsou v pravu Unie obsazena zadna zvlastni
ustanoveni, na vnitrostatni urovni zaveden obecny postup oznamovani ptfed jejich
uvedenim na trh Unie s cilem usnadnit u¢inny dozor nad t€émito potravinami ze strany
¢lenskych stati.

© ® N A L AW

Ut. vést. L 401, 30.12.2006, s. 1.

Ut vést. L 339, 6.12.2006, s. 16.

Ut. vést. L 55, 6.3.1996, s. 22.

Ut. vést. L 91,7.4.1999, s. 29.

Ut. vést. L 16,21.1.2009, . 3.

Ut. vést. L 179, 1.7.1992, s. 129.

Zprava Komise Evropskému parlamentu a Rad¢ o potravindch pro osoby s poruchami metabolismu
sacharidu (diabetes), KOM(2008) 392, Brusel, 26.6.2008.

14



CS

)

(10)

(In

(12)

(13)

Zprava Komise Evropskému parlamentu a Rad¢ o uplathovani tohoto postupu
oznamovani'® prokéazala, Ze z riznych vykladi definice potravin pro zvlastni vyzivu,
ktera se zda byt oteviend riznym vykladim vnitrostatnich organti, mohou vyplyvat
problémy. Ve zprave byl proto vyvozen zavér, Ze je nezbytna revize oblasti plisobnosti
smérnice 2009/39/ES pro u¢innéjsi a harmonizovangjsi uplatiovani pravnich ptedpisi
Unie.

Zprava o studii'' tykajici se revize pravnich predpisi v oblasti potravin pro zvlastni
vyzivu potvrzuje zjiSténi uvedend ve zpravé Komise o uplatiiovani postupu
oznamovani a uvadi, ze kvili obecné definici obsazené ve smérnici 2009/39/ES je
v soucasnosti rostouci pocet potravin oznacen a uvadén na trh jako potraviny vhodné
pro zvlastni vyzivu. Ve zpravé o studii je rovnéz uvedeno, ze se mezi jednotlivymi
Clenskymi staty znacné li$i druhy potravin, které jsou upraveny na zdkladé zminénych
pravnich predpisti; podobné potraviny mohou byt uvadény na trh v riznych ¢lenskych
statech soucasné jako potraviny pro zvlastni vyzivu a/nebo jako potraviny pro béZznou
spottebu, které jsou uréeny pro Sirokou vetejnost nebo pro uréité podskupiny obyvatel,
jako jsou téhotné Zeny, Zeny po menopauze, star$i dospélé osoby, déti ve vyvinu,
dospivajici, rizn¢ aktivni jednotlivci a dalsi osoby. Tato situace naruSuje fungovani
vnitinitho trhu, u pfisluSnych organd, provozovateli potravinarskych podnikd a
spotiebitelll vytvari pravni nejistotu, pfi¢emz nelze vyloucit rizika zneuziti uvedeni na
trh a naruSeni hospodaiské soutéze.

Zda se, ze ostatni akty Unie, které byly pfijaty neddvno, jsou vyvijejicimu se
a inovativnimu trhu s potravinami vice piizpisobeny nez smérnice 2009/39/ES.
Obzvlastni vyznam a dilezitost v tomto ohledu maji smérnice Evropského parlamentu
a Rady 2002/46/ES ze dne 10. ¢ervna 2002 o sblizovani pravnich ptedpisi ¢lenskych
statd tykajicich se doplitkii stravy'?, natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢. 1924/2006 ze dne 20. prosince 2006 o vyzivovych a zdravotnich tvrzenich pfi
oznadovani potravin'® a nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1925/2006 ze
dne 20. prosince 2006 o ptfidavani vitaminli a mineralnich latek a nékterych dalSich
latek do potravin'*. Ustanoveni t&chto aktii Unie by mimoto naleZité upravovala fadu
kategorii potravin, na n¢z se vztahuje smérnice 2009/39/ES, s nizs§i administrativni
zatézi a vEtsi srozumitelnosti, pokud jde o oblast plisobnosti a cile.

Zkusenosti mimoto prokazuji, Ze n¢ktera pravidla obsazena ve smérnici 2009/39/ES
nebo pfijatd na jejim zdklad¢ jiz nejsou UCinnd, pokud jde o zajiSténi fungovani
vnitiniho trhu.

Pojem ,,potraviny pro zvlaStni vyzivu* by m¢l byt proto zrusen a smérnice 2009/39/ES

by méla byt nahrazena timto aktem. V z4jmu zjednoduseni jeho uplatiiovani a zajisténi
jednotnosti ve vSech Clenskych statech by mél mit tento akt formu natizeni.

Zprava Komise Evropskému parlamentu a Radé o uplatiiovani ¢lanku 9 smérnice Rady 89/398/EHS
o sblizovani pravnich predpist ¢lenskych statd tykajicich se potravin urcenych pro zvlastni vyzivu,
KOM(2008) 393, 27.6.2008.

Analyza ekonomickych, socialnich a environmentalnich dopadt jednotlivych moznosti politiky pfi
revizi ramcové smérnice o dietetickych potravinach — Zprava o studii, Agra CEAS Consulting,
29.4.2009.

Ut. vést. L 183, 12.7.2002, s. 51.

UK. vést. L 404, 30.12.2006, s. 9.

Ut. vést. L 404, 30.12.2006, s. 26.
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Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 178/2002 ze dne 28. ledna 2002,
kterym se stanovi obecné¢ zasady a pozadavky potravinového prava, zfizuje se
Evropsky ufad pro bezpe¢nost potravin a stanovi postupy tykajici se bezpecnosti
potravin'>, stanovi spole¢né zasady a definice potravinového prava Unie s cilem
zajistit vysokou urovenn ochrany zdravi a U¢inné fungovani vnitiniho trhu. Zavadi
zasady tykajici se analyzy rizika ve vztahu k potravindm a stanovi struktury
a mechanismy pro védecko-technicka hodnoceni, ktera provadi Evropsky urad pro
bezpe€nost potravin (dale jen ,,ufad“). Neékteré definice obsazené¢ ve zminéném
nafizeni musi proto platit rovné€z v rdmeci tohoto nafizeni. Pro ucely tohoto nafizeni by
mél byt mimoto ufad konzultovan ohledn¢ veSkerych zalezitosti, které se mohou
dotykat vetejného zdravi.

Jediny zdroj vyZivy urcitych skupin obyvatel ¢i ¢asteCny zdroj vyzivy predstavuje
omezeny pocet kategorii potravin; tyto kategorie potravin jsou nezbytné nutné pro
regulaci urcitych stavll a/nebo jsou zdsadni pro zachovani urené vyzivové
pfiméfenosti pro urCité nalezit¢ vymezené zranitelné skupiny obyvatel. K témto
kategoriim potravin patii pocatecni a pokracovaci kojenecka vyziva, obilné a ostatni
ptikrmy pro kojence a malé déti a potraviny pro zvlastni 1é¢ebné ucely. Zkusenosti
prokazuji, ze ustanoveni obsazena ve smérnici Komise 2006/141/ES, smérnici Komise
2006/125/ES a smérnici Komise 1999/21/ES uspokojivé zajist'uji volny pohyb téchto
potravin a soucasné zarucuji vysokou urovenn ochrany vetfejného zdravi. Je proto
vhodné, aby se toto nafizeni zaméfilo na obecné pozadavky tykajici se sloZeni a
informaci, které se vztahuji na pocateni a pokracovaci kojeneckou vyzivu, obilné a
ostatni piikrmy pro kojence a malé déti a potraviny pro zvlastni lécebné ucely, s
piihlédnutim ke smérnici Komise 2006/141/ES, smérnici Komise 2006/125/ES a
smérnici Komise 1999/21/ES.

V z4mu =zajiSténi pravni jistoty by definice obsazené ve smérnici Komise
2006/141/ES, smérnici Komise 2006/125/ES a smérnici Komise 1999/21/ES mély byt
pievedeny do toho nafizeni. Definice pocatecni a pokracovaci kojenecké vyzivy,
obilnych a ostatnich pfikrml pro kojence a malé déti a potravin pro zvlastni 1é¢ebné
ucely by vSak mély byt pravidelné upravovany s ptihlédnutim k védecko-technickému
pokroku a ptipadné pfisluSnému vyvoji na mezinarodni trovni.

Je dulezité, aby slozky pouzité pti vyrobé kategorii potravin, na néz se vztahuje toto
nafizeni, vyhovovaly nutricnim pozadavkim osob, pro néz jsou ureny, aby byly
vhodné pro tyto osoby a aby byla jejich vyzivova pfiméfenost stanovena pomoci
obecné¢ uznavanych védeckych udaji. Tuto pfimefenost je nutno prokazat
systematickym prezkumem dostupnych védeckych udaju.

Obecné pozadavky na oznacovani jsou stanoveny ve smérnici Evropského parlamentu
a Rady 2000/13/ES ze dne 20. biezna 2000 o sblizovani pravnich ptedpisi ¢lenskych
stati  tykajicich se oznaCovani potravin, jejich obchodni upravy a souvisejici
reklamy'®. Tyto obecné pozadavky na oznaovani by mély v zasadd platit pro
kategorie potravin, na néz se vztahuje toto nafizeni. Toto nafizeni by vSak mélo
v pfipadé¢ potieby stanovit rovnéz doplikové pozadavky, které plati navic

Ut vést. L 31, 1.2.2002, s. 1.
Ut. vést. L 184, 17.7.1999, s. 23.
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k ustanovenim smeérnice 2000/13/ES, ¢i odchylky od téchto ustanoveni, aby bylo
dosazeno zvlastnich cili tohoto nafizeni.

Toto nafizeni by mélo stanovit kritéria pro zavedeni zvlastnich pozadavki na slozeni
a informace, které se vztahuji na pocatecni a pokracovaci kojeneckou vyzivu, obilné
a ostatni prikrmy pro kojence a malé déti a potraviny pro zvlastni 1écebné ucely,
s ptihlédnutim ke smérnici Komise 2006/141/ES, smérnici Komise 2006/125/ES
asmérnici Komise 1999/21/ES. Za ucelem pfizptsobeni definic pocatecni
a pokracovaci kojenecké vyzivy, obilnych a ostatnich ptikrmi pro kojence a malé déti
a potravin pro zvlastni 1éCebné ucely, které jsou stanoveny v tomto nafizeni, s
ptihlédnutim k védecko-technickému pokroku a ptisluSnému vyvoji na mezindrodni
urovni, stanoveni zvlastnich pozadavki na slozeni a informace s ohledem na kategorie
potravin, na néZz se vztahuje toto nafizeni, vcetné doplikovych pozadavkil na
oznacovani, které plati navic k ustanovenim smérnice 2000/13/ES, nebo odchylek od
téchto ustanoveni, a schvalovani vyzivovych a zdravotnich tvrzeni by méla byt Komisi
svéfena pravomoc piijimat akty vsouladu s ¢lankem 290 Smlouvy o fungovani
Evropské unie. Je obzvlast¢ dulezité, aby Komise béhem piipravnych praci vedla
nalezit¢ konzultace, vcéetné¢ konzultaci na odborné¢ Ttrovni. Pii pfipravé
a vypracovavani aktli v pienesené¢ pravomoci by Komise méla zajistit soucasné,
v€asné a nalezité predavani ptislusnych dokumentti Evropskému parlamentu a Rad¢.

Je vhodné vypracovat a aktualizovat seznam Unie obsahujici vitaminy, mineralni
latky, aminokyseliny a dalsi latky, jez je mozno pfidavat do pocatecni a pokracovaci
kojenecké vyzivy, obilnych a ostatnich pfikrmu pro kojence a malé déti a potravin pro
zvlastni 1é¢ebné ucely s vyhradou urcitych kritérii stanovenych v tomto nafizeni.
Vzhledem ke skutecnosti, Ze pfijeti seznamu znamend uplatiiovani kritérii stanovenych
v tomto nafizeni, mély by byt v tomto ohledu Komisi svéfeny provadéci pravomoci.
Tyto pravomoci by mély byt vykonavany v souladu s nafizenim Evropského
parlamentu a Rady (EU) ¢&. 182/2011 ze dne 16.nora 2011, kterym se stanovi
pravidla a obecné zasady zpusobu, jakym c¢lenské staty kontroluji Komisi pti vykonu
provadécich pravomoci'’. Komise by méla neprodlené pfijmout piisluiné provadéci
akty za ucelem aktualizace seznamu Unie, pokud je to ze zavaznych naléhavych
diivodti nutné v fadn¢ odiivodnénych ptipadech, které se tykaji vefejného zdravi.

V soucasnosti neexistuji podle stanoviska Védeckého vyboru pro vznikajici a nové
zjisténa zdravotni rizika (SCENIHR)'® k posuzovéni rizik produktii nanotechnologii ze
dne 19. ledna 2009 nalezité informace o rizicich spojenych se zdmérné vytvorenymi
nanomateridly a stavajici zkuSebni metody nemusi postacovat k vyfeSeni vSech
zélezitosti, jez se objevuji v souvislosti se zamérné vytvofenymi nanomaterialy.
Zamérné vytvorené nanomaterialy by proto nemély byt zafazeny na seznam Unie pro
kategorie potravin, na né¢z se vztahuje toto nafizeni, dokud ufad neprovede jejich
hodnoceni.

V zijmu ucinnosti a zjednoduSeni pravnich ptedpisii je tfeba ze stifednédobého
hlediska posoudit moznost rozSifeni oblasti pisobnosti seznamu Unie na dalsi
kategorie potravin, jezZ jsou upraveny jinymi zvIlastnimi pravnimi ptedpisy Unie.

Ut. vést. L 55,28.2.2011, s. 13.

Védecky vybor ziizeny rozhodnutim Komise 2008/721/ES ze dne 5. srpna 2008 o zfizeni poradni
struktury védeckych vyborl a odbornik v oblasti bezpecnosti spotiebitele, vefejného zdravi a zivotniho
prostiedi a o zruseni rozhodnuti 2004/210/ES, Uk. v&st. L 241, 10.9.2008, s. 21.
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Je nutné stanovit postupy pro piijimani mimoradnych opatieni v ptipadech, kdy
potraviny, na néz se vztahuje toto nafizeni, predstavuji vdzné riziko pro lidské zdravi.
K zajisténi jednotnych podminek pro provadéni mimotadnych opatieni by mély byt
Komisi svéfeny provadéci pravomoci. Tyto pravomoci by mély byt vykonavany
v souladu s nafizenim (EU) ¢. 182/2011. Komise by meéla neprodlené piijmout
ptislusné provadeci akty tykajici se mimotadnych opatteni, pokud je to ze zavaznych
naléhavych diivodli nutné v fadné odiivodnénych ptipadech, které se tykaji vefejného
zdravi.

Ve smérnici Rady 92/52/EHS je uvedeno, ze pocateCni a pokracovaci kojenecka
vyZziva, kterd je vyvaZena nebo zpétné vyvazena z Evropské unie, musi byt v souladu
s pravem Unie, pokud v zemi dovozu nejsou jiné pozadavky. Tato zasada byla pro
potraviny zavedena jiz v nafizeni (ES) ¢. 178/2002. V zdjmu zjednoduSeni a pravni
jistoty by proto m¢la byt smérnice 92/52/EHS zrusena.

Naftizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 1924/2006 ze dne 20. prosince 2006
o vyzivovych a zdravotnich tvrzenich pii oznaGovani potravin'® stanovi pravidla
a podminky pro pouzivani vyzivovych a zdravotnich tvrzeni na potravindch. Tato
pravidla by méla v zasad¢ platit pro kategorie potravin, na néz se vztahuje toto
nafizeni, neni-li v tomto nafizeni ¢i nelegislativnich aktech pfijatych podle tohoto
nafizeni stanoveno jinak.

V soucasnosti lze podle pravidel stanovenych v nafizeni Komise (ES) ¢. 41/2009
o slozeni a oznadovani potravin vhodnych pro osoby s nesnaenlivosti lepku tvrzeni
,bez lepku* a ,,velmi nizky obsah lepku* pouzivat u potravin ur¢enych pro zvlastni
vyzivu 1 u potravin pro béznou spotiebu. Tato tvrzeni by méla byt povazovéna za
vyzivova tvrzeni, jak jsou vymezena v nafizeni (ES) ¢.1924/2006. V ziajmu
zjednoduseni by tato tvrzeni méla byt upravena vyhradné natizenim (ES) €. 1924/2006
a méla by splilovat pozadavky uvedené ve zminéném nafizeni. Je nutné, aby piede
dnem pouzitelnosti tohoto nafizeni bylo dokonceno technické ptizplisobeni podle
nafizeni (ES) ¢.1924/2006 za tucelem zahrnuti vyzivovych tvrzeni ,bez lepku®
a ,,velmi nizky obsah lepku a souvisejicich podminek pouzivani, jak jsou upraveny
podle natizeni (ES) ¢. 41/2009.

,Nahrada jednoho jidla pro regulaci hmotnosti“ a ,ndhrada celodenni stravy pro
regulaci hmotnosti“ se povazuji za potraviny pro zvlastni vyzivu a jsou upraveny
zvlastnimi pravidly pfijatymi podle smérnice 96/8/ES. Na trhu se vSak objevuje stale
vice potravin urcenych pro Sirokou vefejnost, na nichZz jsou uvedena podobna
prohlaseni, ktera jsou prezentovdna jako zdravotni tvrzeni tykajici se regulace
hmotnosti. Aby se zamezilo mozné zdmeéné s potravinami pro regulaci hmotnosti
uvadénymi na trh a zajistila pravni jistota a soudrznost pravnich pfedpist Unie, méla
by byt tato tvrzeni upravena vyhradné natizenim (ES) ¢. 1924/2006 a méla by splnovat
pozadavky uvedené ve zminéném nafizeni. Je nutné, aby pfede dnem pouzitelnosti
tohoto nafizeni bylo dokonc¢eno technické prizptisobeni podle natizeni (ES)
¢. 1924/2006 za Gcelem zahrnuti zdravotnich tvrzeni odkazujicich na regulaci télesné
hmotnosti u potravin oznacenych jako ,nahrada celodenni stravy pro regulaci
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Uk. v&st. L 404, 30.12.2006, s. 9.
Ut vést. L 14, 20.1.2009, s. 5.
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hmotnosti“ a ,,ndhrada jednoho jidla pro regulaci hmotnosti“ a souvisejicich podminek
pouzivani, jak jsou upraveny podle smérnice 96/8/ES.

Jelikoz cila téchto opatieni nemiize byt uspokojivé dosazeno na urovni ¢lenskych stati
a lze je lépe dosdhnout na urovni Unie, miZe Unie pfijmout opatieni v souladu se
zasadou subsidiarity stanovenou v ¢lanku 5 Smlouvy o Evropské unii. V souladu se
zasadou proporcionality stanovenou v uvedeném clanku nepiekracuje toto nafizeni
ramec toho, co je nezbytné k dosazeni téchto cila.

Aby se mohli provozovatelé potravinarskych podniki ptizptisobit poZzadavkiim tohoto
nafizeni, jsou nezbytna piimétena prechodna opatient,

PRIJALY TOTO NARIZENT:

CS

KAPITOLA 1
PREDMET A DEFINICE

Cldnek 1
Predmét
Toto nafizeni stanovi pozadavky na sloZeni a informace pro tyto kategorie potravin:
a)  pocatecni a pokracovaci kojeneckd vyziva;
b)  obilné a ostatni piikrmy pro kojence a malé déti;
c) potraviny pro zvlastni 1é¢ebné ucely.
Toto nafizeni stanovi pravidla pro vypracovani a aktualizaci seznamu Unie

obsahujiciho vitaminy, mineralni latky a dal$i latky, které mohou byt pfidavany do
kategorii potravin uvedenych v odstavci 1.

Clanek 2
Definice
Pro tcely tohoto natizeni se pouZiji tyto definice:

a)  definice ,,potraviny* a ,,uvadéni na trh* stanovené v ¢lanku 2 a v €l. 3 odst. 8
natizeni (ES) ¢. 178/2002;

b) definice ,,0znaceni a ,,balené potraviny* v ¢l. 1 odst. 3 pism. a) a b) smérnice
2000/13/ES;

¢) definice ,,vyzZivového tvrzeni* a ,,zdravotniho tvrzeni* stanovené v Cl. 2 odst. 2
bodech 4 a 5 natizeni (ES) ¢. 1924/2006 a

d) definice ,,dalsi latky* stanovend v ¢l. 2 odst. 2 natizeni (ES) €. 1925/2006.

Pouziji se rovnéz tyto definice:
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g)

h)

roorw

»uradem® se rozumi Evropsky ufad pro bezpecnost potravin zfizeny nafizenim
(ES) ¢. 178/2002;

,kojenci“ se rozumi déti do dvanacti mésicu;
»malymi détmi* se rozumi déti od jednoho do tii let;

»pocatecni kojeneckou vyzivou* se rozumi potraviny, které jsou urceny pro
kojence béhem prvnich mésicli zivota a které odpovidaji samy o sobé
vyzivovym pozadavkim téchto kojenci az do doby zavedeni vhodnych
ptikrmi;

»pokracovaci kojeneckou vyzivou se rozumi potraviny, které jsou ureny pro
kojence po zavedeni vhodnych ptikrmi a které vytvaieji zékladni tekuty podil
postupn¢ se rozsifujici smisené stravy téchto kojenct;

,»obilnym ptikrmem® se rozumi potraviny, které

i) jsou urCeny ke splnéni zvlaStnich pozadavkll zdravych kojenc pfi
odstavovani a zdravych malych déti jako doplnék jejich stravy a/nebo k
jejich postupnému piizpisobovani na béznou stravu a

i1)  spadaji do téchto Ctyt kategorii:

— prosté obiloviny, které jsou nebo musi byt rekonstituovany mlékem
nebo jinymi vhodnymi vyzivnymi tekutinami,

— obiloviny s ptfidavkem potravin bohatych na bilkoviny, které jsou
nebo musi byt rekonstituovdny vodou nebo jinou tekutinou
neobsahujici bilkoviny,

— téstoviny, které se maji pouzit po vafeni ve vrouci vodé nebo
v jinych vhodnych tekutinach,

— suchary a suSenky, které se maji pouzit bud’ piimo, nebo po
rozdrceni, s ptidavkem vody, mléka nebo jinych vhodnych tekutin;

,prikrmy pro kojence a malé déti*“ se rozumi potraviny, které jsou urceny ke
splnéni zvlastnich pozadavki zdravych kojencl pii odstavovani a zdravych
malych déti jako dopln€k jejich stravy a/mebo k jejich postupnému
ptizpiisobovani na béznou stravu, kromé:

1) obilnych piikrmt a

i1)  mléka ur¢eného pro malé déti;

»potravinami pro zvlastni lécebné ucely* se rozumi potraviny, které jsou
uréeny pro fizenou dietni vyZzivu pacientid a k pouziti pod Iékatskym dohledem.
Jsou urceny jako jedina nebo Caste¢nd vyziva pacientli s omezenou, snizenou

nebo naruSenou schopnosti pfijimat, travit, vstfebavat, metabolizovat nebo
vylu€ovat obvyklé potraviny nebo urcité ziviny v nich obsazené nebo pacientli
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s jinymi lékatsky stanovenymi pozadavky na vyzivu, jejichz fizené dietni
vyzivy nelze dosdhnout pouhou zménou normalni stravy.

3. Komisi je svéfena pravomoc piijimat v souladu s ¢lankem 15 akty v pienesené
pravomoci za ucelem pfizpGsobeni definic ,pocatecni kojenecké vyzivy“,
,pokracovaci kojenecké vyzivy*, ,,obilnych ptikrmt‘ a ,,ptikrmi pro kojence a malé
déti““ a ,,potravin pro zvlastni lé¢ebné tcely* s ptihlédnutim k védecko-technickému
pokroku a ptipadné prislusnému vyvoji na mezinarodni trovni.

KAPITOLA II
UVADENI NA TRH

Clanek 3
Uvadéni na trh

Potraviny uvedené v ¢l. 1 odst. 1 mohou byt uvadény na trh pouze tehdy, spliuji-li ustanoveni
tohoto nafizeni.

Clanek 4
Balené potraviny

Potraviny uvedené v €l. 1 odst. 1 sméji byt uvadény do maloobchodniho prodeje pouze jako
balené potraviny.

Clanek 5
Volny pohyb zboZi

Clenské staty nesmi z duavodi tykajicich se slozeni, vyroby, obchodni tpravy nebo
oznacovani omezit nebo zakédzat uvadeéni potravin, které jsou v souladu s timto nafizenim, na
trh.

Cldnek 6
Mimoradna opatieni

1. Je-li ziejmé, Ze potravina uvedena v €l. 1 odst. 1 mize ptredstavovat vazné riziko pro
lidské zdravi, a pokud se nelze s timto rizikem UspéSné vypotradat pomoci opatieni
piijatych doty¢nym clenskym statem nebo staty, pifijme Komise neprodlené
z vlastniho podnétu nebo na zadost nckterého clenského statu vhodna docasna
mimotadna opatieni, vCetné¢ opatieni, kterd podle zavaznosti situace omezuji nebo
zakazuji uvadéni doty¢né potraviny na trh. Tato opatieni se pfijimaji prostfednictvim
provadecich akti prezkumnym postupem podle ¢l. 14 odst. 2.

2. Je-1i v fadn€ odvodnénych piipadech ze zdvaznych mimotadné nalé¢havych davodi
nutné snizit a/nebo odstranit vazné riziko pro lidské zdravi, pfijme Komise
neprodlené ptislusné provadéci akty postupem podle ¢l. 14 odst. 3.

3. Jestlize clensky stat Komisi oficidlné informuje o nutnosti pfijmout mimotadna
opatieni a Komise nejednd v souladu s odstavcem 1, miZze doty¢ny clensky stat
pfijmout vhodnd docasnd mimofddnad opatieni, kterd podle zavaznosti situace
omezuji nebo zakazuji uvadéni doty¢né potraviny na trh na jeho tizemi. Neprodlené o
tom uvédomi ostatni Clenské stity a Komisi a své rozhodnuti odivodni. Komise
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pfijme provadéci akty, jejichz ucelem je rozsifeni, zména nebo zruseni vnitrostatnich
docasnych mimotfadnych opatfeni. Tyto provadéci akty se pfijimaji pfezkumnym
postupem podle ¢l 14 odst. 2. Clenské staty mohou sva vnitrostatni doasna
mimofadnd opatieni zachovat do doby pfiijeti provadécich aktii uvedenych v tomto

odstaveci.
KAPITOLA III
POZADAVKY
OppiL 1
UVODNI USTANOVENI
Clanek 7
Uvodni ustanoveni
1. Potraviny uvedené v €l. 1 odst. 1 musi spliiovat veskeré pozadavky prava Unie, které
se vztahuji na potraviny.
2. Pozadavky stanovené v tomto nafizeni maji ptednost pied jakymikoli jinymi

protichlidnymi pozadavky prava Unie, které se vztahuji na potraviny.

Clanek 8
Stanoviska uiadu

Za ucelem uplatnovani tohoto natizeni poskytuje Evropsky ufad pro bezpecnost potravin
védecka stanoviska v souladu s ¢lanky 22 a 23 natizeni (ES) €. 178/2002.

ODDIL 2
OBECNE POZADAVKY

Clanek 9
Obecné poZadavky na sloZeni a informace

1. Slozeni potravin uvedenych v ¢l. 1 odst. 1 musi byt takové, aby uspokojovalo
vyzivové potieby osob, jimZ jsou tyto potraviny urceny, a aby bylo vhodné pro tyto
osoby, 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, jimZ jsou tyto potraviny urceny.

3. Oznaceni potravin uvedenych v ¢l. 1 odst. 1, jejich obchodni uprava a souvisejici
reklama musi spotfebitelim poskytovat nalezité informace a nesmi byt zavadéjici.

4. Sifeni jakychkoli uZite¢nych informaci nebo doporudeni tykajicich se kategorii
potravin uvedenych v ¢l. 1 odst. I mohou provadét vyhradné osoby kvalifikované
v oboru lékafstvi, vyzivy nebo farmacie ¢i jini odbornici, ktefi odpovidaji za
zdravotni péci o matku a dité.
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ObbpiL 3
ZVLASTNI POZADAVKY

Clanek 10
Zvlastni poZadavky na sloZeni a informace

Potraviny uvedené v €l. 1 odst. 1 musi spliiovat pozadavky ¢lanku 7 a pozadavky na
sloZeni a informace, které jsou stanoveny v ¢lanku 9.

S vyhradou obecnych pozadavkii stanovenych v ¢lancich 7 a9 a s prihlédnutim ke
smérnici 2006/141/ES, smérnici 2006/125/ES a smérnici 1999/21/ES, jakoz i
pripadnému védecko-technickému pokroku je Komisi svéfena pravomoc piijmout
vsouladu s clankem 15 nejpozdéji do [2let ode dne vstupu tohoto narizeni
v platnost] natizeni v prenesené pravomoci s ohledem na tyto zalezitosti:

a)  zvlastni pozadavky na sloZeni potravin uvedenych v €l. 1 odst. 1;

b)  zvlastni pozadavky tykajici se pouzivani pesticidii v zemédélskych produktech,
které¢ jsou urCeny k vyrobé téchto potravin, a rezidui pesticidit v téchto
potravinach;

c)  zvlastni pozadavky tykajici se oznaceni potravin uvedenych v ¢l. 1 odst. 1,
jejich obchodni upravy a souvisejici reklamy, véetné schvalovani vyzivovych
a zdravotnich tvrzeni tykajicich se téchto potravin;

d) postup oznamovani pfi uvadéni potravin uvedenych v ¢l. 1 odst. 1 na trh
v zajmu usnadnéni G¢inného tiedniho dozoru nad témito potravinami, na jehoz
zaklad¢ provozovatel¢ potravinafskych podnikli vyrozumi piislusny organ
¢lenského statu nebo statl, v nichz ma byt vyrobek uveden na trh;

e) pozadavky vztahujici se na propagacni a obchodni praktiky v souvislosti
s pocatecni kojeneckou vyzivou a

f)  pozadavky na informace, jez maji byt poskytnuty s ohledem na vyzivu kojenct
a malych déti, v zdjmu zajisténi nalezit€ho informovani o vhodnych zplisobech
VyZivy.

S vyhradou poZadavki stanovenych v ¢lancich 7 a 9 a s pfihlédnutim k pfislusnému
védecko-technickému pokroku aktualizuje Komise v souladu s ¢lankem 15 natizeni
v pienesené pravomoci uvedend v odstavci 2.

Je-li to ze zavaznych naléhavych divoda nutné v ptipad¢ vznikajicich zdravotnich
rizik, vztahuje se na akty v pfenesené pravomoci piijaté podle tohoto odstavce postup
stanoveny v ¢lanku 16.
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KAPITOLA 1V
SEZNAM UNIE OBSAHUJICI POVOLENE LATKY

Cldnek 11
Seznam Unie obsahujici povolené latky

Do potravin uvedenych v €l. 1 odst. 1 mohou byt pfidavany vitaminy, mineralni
latky, aminokyseliny a dalsi latky, pokud spliuji tyto podminky:

a)  na zaklad¢ dostupnych védeckych dikazii neptedstavuji pro spotiebitele zadné
zdravotni riziko a

b)  mohou byt vyuzity lidskym télem.

Nejpozdéji do /2 let ode dne vstupu tohoto narizeni v platnost] Komise vypracuje
anasledné¢ aktualizuje seznam Unie obsahujici povolené latky, které spliuji
podminky uvedené v odstavci 1, a to prostfednictvim provadécich nafizeni. Zapis
latky na seznam Unie zahrnuje specifikaci latky a v pfisluSném piipadé upiesiuje
podminky pouZzivani a platna kritéria pro Cistotu. Tato provadéci opatieni se piijimaji
pirezkumnym postupem podle ¢l. 14 odst. 2. Pokud je to z mimotfadné nalé¢havych
diivodi nezbytné v fadné odivodnénych piipadech, které se tykaji vznikajicich
zdravotnich rizik, pfijme Komise v souladu s ¢l. 14 odst. 3 neprodlené pfislusné
provadéci akty za ti€elem aktualizace seznamu Unie.

Zapis latky na seznam Unie uvedeny v odstavci 2 je mozny bud’ z podnétu Komise,
nebo na zakladé zadosti. Zadosti mohou podavat Clenské stity nebo z(idastnéné
strany, které mohou zastupovat rovnéz nékolik zacCastnénych stran (dale jen
,zadatel*). Zadosti se zasilaji Komisi v souladu s odstavcem 4.

Z4dost musi obsahovat:

a)  jméno a adresu zadatele;

b) ndazev a jednoznacény popis latky;

c) slozeni latky;

d) navrhované pouziti latky a podminky pouZzivani;

e) systematicky prezkum védeckych udaji a piislusné studie, které byly
provedeny podle obecné uznavanych odbornych pokynt tykajicich se navrhu

a provadeéni téchto studii;

f)  védecké dikazy, které¢ prokazuji mnozstvi latky, jez neohrozuje zdravi osob,
jimzZ je urcena, a jeji vhodnost pro uréena pouZiti;

g)  veédecké ditkazy, které prokazuji, ze latka miize byt vyuzita lidskym télem;

h)  shrnuti obsahu zadosti.
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5. Je-1i latka jiz zafazena na seznam Unie a dojde-li k vyznamné zméné vyrobnich
postuptl ¢i ke zmeéné velikosti ¢astic, napiiklad v disledku nanotechnologii, poklada
se doty¢na latka, ktera byla pfipravena pomoci téchto novych metod, za odlisnou
latku a pted jejim uvedenim na trh Unie je nutno seznam Unie odpovidajicim
zpisobem upravit.

Clanek 12
Diivérné informace tykajici se Zadosti
1. Pokud jde o informace uvedené v Zadosti podle ¢lanku 11, Ize diivérné zachéazeni
pfiznat idajim, jejichz zvetejnéni by mohlo zna¢né poskodit konkurencni postaveni
zadatele.
2. Za divérné se v zadném piipad€ nepovazuji tyto informace:

1)  jméno a adresa zadatele;

il)  ndzev a popis latky;

iil) odGvodnéni pouziti latky v konkrétni potraviné nebo na ni;

iv)  informace, které jsou dulezité pro posouzeni bezpec€nosti latky;

v) v pfislusném ptipad¢ metoda ¢i metody analyzy, které zadatel pouzil.

3. Zadatelé uvedou, které z poskytnutych informaci maji byt pokladany za diivérné. Ve
vSech téchto ptipadech je nutno uvést ovéritelné odtivodnéni.

4, Po konzultaci s zadateli Komise rozhodne, které informace mohou zUstat divérné, a
vyrozumi o tom zadatele a ¢lenské staty.

5. Poté, co bylo Zadatelim sdéleno stanovisko Komise, maji tfi tydny na to, aby svou
zadost stahli, pokud chtéji zachovat diivérnost poskytnutych informaci. Do uplynuti
této lhity je zajiSténo zachovani davernosti.

KAPITOLA V
ZACHOVANI DUVERNOSTI

Clanek 13
Obecné ustanoveni o zachovani ditvérnosti

Komise, urfad a ¢lenské staty pfijmou v souladu s natizenim (ES) ¢. 1049/2001 nezbytna
opatfeni s cilem zajistit odpovidajici divérnost informaci, které obdrzely podle tohoto
nafizeni, s vyjimkou informaci, které je nutno zvefejnit, vyzaduji-li to okolnosti, v zajmu
ochrany zdravi lidi a zvifat nebo ochrany zivotniho prostiedi.
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KAPITOLA VI
PROCESNI USTANOVENI

Clének 14
Vybor

Komisi je ndpomocen Staly vybor pro potravinovy fetézec a zdravi zvifat. Tento
vybor je vyborem ve smyslu natizeni (EU) ¢. 182/2011.

Odkazuje-li se na tento odstavec, pouzije se ¢lanek 5 natizeni (EU) ¢. 182/2011.

Ma-li byt stanovisko vyboru ziskano pisemnym postupem, je tento postup ukoncen
bez vysledku, pokud tak o tom ve lhité stanovené pro vydani stanoviska rozhodne
predseda vyboru nebo pokud o to pozada prosta vétSina cleni vyboru.

Odkazuje-li se na tento odstavec, pouzije se ¢lanek 8 nafizeni (EU) ¢. 182/2011 ve
spojeni s ¢lankem 5 zminéného natizeni.

Cldnek 15
Vykon pienesené pravomoci

Pravomoc piijimat akty v pfenesené pravomoci svéfena Komisi podléha podminkam
stanovenym v tomto ¢lanku.

Pfeneseni pravomoci uvedené v ¢l. 2 odst. 3 a ¢lanku 10 tohoto nafizeni se svétuje na
dobu neurcitou od (*) [(*) Datum vstupu zékladniho legislativniho aktu v platnost
nebo jiné datum stanovené zdkonodarcem. ]

Evropsky parlament nebo Rada mohou pieneseni pravomoci uvedené v €l. 2 odst. 3
a Clanku 10 tohoto natfizeni kdykoli zrusSit. Rozhodnutim o zruseni se ukoncuje
pfeneseni pravomoci v ném blize ur¢enych. Rozhodnuti nabyva G¢inku prvnim dnem
po zveiejnéni v Urednim véstniku Evropské unie nebo k pozd&jsimu dni, ktery je v
ném uptesnén. Nedotyka se platnosti jiz platnych akt v pfenesené pravomoci.

Pfijeti aktu v prenesené¢ pravomoci Komise neprodlen¢ ozndmi soucasné
Evropskému parlamentu a Rad¢.

Akt v pienesené pravomoci piijaty podle €l. 2 odst. 3 a ¢lanku 10 tohoto natfizeni
vstoupi v platnost pouze tehdy, pokud Evropsky parlament ani Rada nevyslovi ve
Ihtit€¢ dvou mésicti od oznameni aktu Evropskému parlamentu a Rad¢ namitky nebo
pokud pted uplynutim této lhlity Evropsky parlament i Rada uvédomi Komisi, Ze
namitky nevyslovi. Z podnétu Evropského parlamentu nebo Rady se tato lhiita
prodlouzi o dva mésice.
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Clanek 16
Postup pro naléhavé pripady

1. Akty v prenesené pravomoci prijaté podle tohoto c¢lanku vstupuji v platnost
bezodkladné a jsou pouzitelné, pokud proti nim neni vyslovena ndmitka v souladu
s odstavcem 2. V oznameni aktu v pfenesené pravomoci Evropskému parlamentu
a Radé¢ se uvedou ditvody pouziti postupu pro naléhavé piipady.

2. Evropsky parlament nebo Rada mohou vyslovit proti aktu v pfenesené¢ pravomoci
namitky postupem podle ¢lanku 15. V takovém piipadé Komise po obdrZeni
rozhodnuti Evropského parlamentu nebo Rady o vysloveni namitky doty¢ny akt
neprodlené zrusi.

KAPITOLA VII
ZAVERECNA USTANOVENI

Clanek 17
ZruSeni

1. Smérnice 92/52/EHS a smérnice 2009/39/ES se zrusuji ode dne /prvni den mésice,
v némz uplynou 2 roky ode dne vstupu tohoto narizeni v platnost]. Odkazy na zruSené
akty se povazuji za odkazy na toto natfizeni.

2. Smérnice 96/8/ES a natizeni (ES) ¢. 41/2009 se zruSuji ode dne /prvni den mésice,
v némz uplynou 2 roky ode dne vstupu tohoto narizeni v platnost].

Clanek 18
Piechodna opatieni

Potraviny, které nejsou v souladu s timto nafizenim, avSak jsou vsouladu se
smérnicemi 2009/39/ES a 96/8/ES, nafizenimi (ES) ¢.41/2009 a (ES) ¢. 953/2009 a byly
oznaceny prede dnem /2 roky ode dne vstupu tohoto narizeni v platnost], mohou byt po
zminéném datu nadale uvadeény na trh az do vyCerpani zasob.

Clanek 19
Vstup v platnost

Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacatym dnem po vyhlaseni v Urednim véstniku Evropské
unie.

Pouzije se ode dne [prvni den v mésici, v nemz uplynou 2 roky ode dne jeho vstupu v
platnost].
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Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a pifimo pouzitelné ve vSech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne [...].

Za Evropsky parlament Za Radu
predseda/predsedkyné predseda/predsedkyné
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