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P7_TC1-COD(2010)0377
Postoj Evropského parlamentu pfijaty v prvnim Cteni dne 14. Cervna 2012 k pfijeti smérnice

Evropského parlamentu a Rady 2012/...[EU o kontrole nebezpeli zivainych havdrii
s pfitomnosti nebezpecnych litek a o zméné a ndsledném zruseni smérnice Rady 96/82/ES

(Vzhledem k tomu, Ze bylo dosazeno dohody mezi Parlamentem a Radou, postoj Parlamentu odpovidd konecnému
znéni legislativniho aktu, nafizeni 2012/18/EU.)

Pfiloha k legislativnimu usneseni

Prohldseni Komise
ProhldSeni o vynéti akutni dermdlni toxicity kategorie 3 (smérnice ,Seveso“, Pfiloha I Ciast 1)

Komise bere na védomi, ze kompromis, jehoz bylo v souvislosti s jejim ndvrhem dosazeno, znamend zvyseni tirovné
ochrany zdravi a bezpecnosti vefejnosti a Zivotniho prostfedi ve srovnani s trovni této ochrany definovanou ve stavajici
smérnici 96/82[ES, tzv. smérnici Seveso II.

Komise md v tmyslu provést dalsi analyzu pravdépodobnosti, rizik a ptipadnych disledkt zdvaznych havarii, k nimz by
doslo za pritomnosti nebezpecnych latek klasifikovanych jako latky s akutni dermdlni toxicitou kategorie 3. V zavislosti
na vysledku této analyzy muze Komise predlozit legislativni ndvrh na zaclenéni této kategorie do oblasti plisobnosti
projedndvané smérnice.

Potraviny urcené pro kojence a malé déti a potraviny pro zvlastni 1écebné tucely
***I

P7_TA(2012)0255

Legislativni usneseni Evropského parlamentu ze dne 14. ervna 2012 k navrhu nafizeni Evropského
parlamentu a Rady o potravinich urfenych pro kojence a malé déti a o potravinich pro zvlastni
lécebné ticely (COM(2011)0353 — €7-0169/2011 — 2011/0156(COD))

(2013/C 332 E/36)
(Radny legislativni postup: prvni &teni)
Evropsky parlament,
— s ohledem na ndvrh Komise pfedloZeny Parlamentu a Radé (COM(2011)0353),

— s ohledem na ¢l. 294 odst. 2 a ¢l. 114 Smlouvy o fungovani Evropské unie, v souladu s nimiz pfedlozila
Komise Parlamentu svjj ndvrh (C7-0169/2011),

— s ohledem na ¢l. 294 odst. 3 Smlouvy o fungovani Evropské unie,

— s ohledem na odivodnéné stanovisko italského Sendtu v rdmci protokolu (¢.2) o dodrzovéni zdsad
subsidiarity a proporcionality, v némz je uvedeno, ze ndvrh legislativniho aktu neni v souladu se
zdsadou subsidiarity,

— s ohledem na stanovisko Evropského hospodaiského a socidlniho vyboru ze dne 26. fijna 2011 (1),

() Uk. vést. C 24, 28.1.2012, s. 119.
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— s ohledem na ¢ldnek 55 jednaciho fadu,

— s ohledem na zpravu Vyboru pro Zivotni prostiedi, vefejné zdravi a bezpecnost potravin a na stanoviska
Vyboru pro primysl, vyzkum a energetiku a Vyboru pro vnitini trh a ochranu spotiebitelt (A7-
0059/2012),

1.  pHjimd niZe uvedeny postoj v prvnim ¢tenf;

2. vyzyva Komisi, aby véc opétovné postoupila Parlamentu, bude-li mit v imyslu svij ndvrh podstatné
zménit nebo jej nahradit jinym znénim;

3. povéiuje svého predsedu, aby piedal postoj Parlamentu Rad¢, Komisi a vnitrostatnim parlamentiim.

P7_TC1-COD(2011)0156

Postoj Evropského parlamentu pfijaty v prvnim ¢teni dne 14. ¢ervna 2012 k pfijeti nafizeni

Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. ...[2012 o potravindch uréenych pro kojence a malé déti,

o potravinich pro zvldstni lécebné dcely, o potravindch pro osoby s nesndSenlivosti lepku a o
potravindch pro nizkokalorickou a velmi nizkokalorickou vyZivu [Pozménovaci navrh 1]

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKY PARLAMENT A RADA EVROPSKE UNIE,

s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie, a zejména na ¢linek 114 této smlouvy,
s ohledem na ndvrh Evropské komise,

po postoupeni ndvrhu legislativniho aktu vnitrostdtnim parlamentiim,

s ohledem na stanovisko Evropského hospodiiského a socidlniho vyboru (1),

v souladu s fadnym legislativnim postupem (?),

vzhledem k témto dévodim:

(1)  Clének 114 Smlouvy o fungovani Evropské unie (SFEU) stanovi, Ze opatieni, jejichz tcelem je
vytvofeni a fungovani vnitintho trhu a kterd se tykaji mimo jiné zdravi, bezpe¢nosti a ochrany
spotiebitele, musi vychdzet z vysoké tirovné ochrany a pfitom piihlizet zejména k novému vyvoji
zaloZzenému na védeckych poznatcich.

@ BeZP“"O“‘v‘e*ﬁy—Pe*wa%%Peﬂﬁ‘eh—a—ZéﬂWeh potravin je—dilezitjm-hlediskem—vnitiniho—trhu

ze)mena tech ktere jsou urceny zramtelnym skupmam obyvatel, )ako jsou ko;ena male dett
a osoby trpici urcitymi chorobami, je zdkladnim ptedpokladem pro volny pohyb téchto osob
a pro ¥ddné fungovdni vnitiniho trhu. [Pozméfiovaci navrh 2]

(1) Ut vést. C 24, 28.1.2012, s. 119.
(3) Postoj Evropského parlamentu ze dne 14. Cervna 2012.



15.11.2013 Utedni véstnik Evropské unie C 332E[185

Ctvrtek, 14. Eervna 2012

(2a) V této souvislosti a s ohledem na skutecnost, Ze prdvni predpisy Unie pro potraviny byly vytvoieny
tak, aby bylo zaruleno, Ze se na trh nedostane Zddnd nebezpecnd potravina, by bylo vhodné
z kategorii potravin, na néZ se vztahuje toto nafizeni, vyloucit ldtky, které by mohly mit skodlivy
vliv na zdravi dotlenych skupin obyvatel. [Pozméfiovaci ndvrh 3]

(3)  Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2009/39/ES ze dne 6. kvétna 2009 o potravinich uréenych
pro zvldstni vyzivu (!) stanovi obecnd pravidla tykajici se sloZeni a piipravy téchto potravin, které jsou
navrZeny zvlastnim zptisobem, aby vyhovély zvlastnim nutriénim pozadavkim osob, kterym jsou
urceny. Vétsina ustanoveni obsazenych ve zminéné smérnici pochdzi z roku 1977, aje-proto—nutne
je—revidovata tudiZ se nezab)?va tim, Ze pro spotiebitele je obtizné Cinit informovand rozhodnuti,
pokud jde o volbu mezi dietnimi potravinami, obohacenymi potravinami, potravinami oznalenymi
urditym tvrzenim a potravinami pro béZnou spotfebu. K nutnosti celkové revize smérnice
2009/39/ES rovnéZ piispivd provdzanost s novéjSimi predpisy Unie, jako je smérnice Evropského
parlamentu a Rady 2002/46/ES ze dne 10. Cervna 2002 o sbliZovdni prdvnich pfedpisﬁ clenskych
stdtii tykaﬂach se dopliikii stravy (2), nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1924/2006
ze dne 20. prosince 2006 o vyZivovych a zdravotnich tvrzenich pfi oznacovdni potravin (3), nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1925/2006 ze dne 20. prosince 2006 o pFiddvdni vitaminii
a minerdlnich lditek a nékterych dalSich litek do potravin (*) a nafizeni Evropského parlamentu
a Rady (EU) ¢. 1169/2011 ze dne 25. Fijna 2011 o poskytovdni informaci o potravindch spote-
biteliim (5). [Pozméniovaci ndvrh 4

(4)  Smérnice 2009/39/ES zavadi spole¢nou definici ,potravin pro zvldstni vyzivu“ a obecné pozadavky
na oznacovéni, véetné pozadavku, aby byl na téchto potravindch uveden tidaj o jejich vhodnosti pro
nutriéni cely jim pfipisované.

(5)  Obecné pozadavky tykajici se sloZzeni a oznacovani, které jsou stanoveny ve smérnici 2009/39/ES,
jsou doplnény fadou nelegislativnich aktd Unie, jez se vztahuji na zvlastni kategorie potravin.
V tomto ohledu stanovi smérnice Komise 2006/141/ES (°) harmonizovand pravidla s ohledem na
pocate¢ni a pokracovaci kojeneckou vyzivu, zatimco smérnice Komise 2006/125/ES () stanovi urcitd
harmonizovand pravidla s ohledem na obilné a ostatni pitkrmy pro kojence a malé déti. Harmoni-
zovand pravidla jsou podobné stanovena rovnéZ ve smérnici Komise 96/8/ES ze dne 26. tinora 1996
o potravindch pro nizkoenergetickou vyzivu ke sniZovani hmotnosti (%), smérnici Komise 1999/21/ES
ze dne 25. bfezna 1999 o dietnich potravinich pro zvlastni 1é¢ebné tcely (°) a v nafizeni Komise (ES)
¢. 41/2009 ze dne 20. ledna 2009 o sloZeni a oznacovani potravin vhodnych pro osoby s nesné-
Senlivosti lepku (19).

(6)  Smérnice Rady 92/52/EHS (') mimoto stanovi harmonizovand pravidla s ohledem na pocatecni
a pokracovaci kojeneckou vyzivu urcenou pro vyvoz do tfetich zemi.

—\
*
&

Podle usneseni Rady ze dne 18. Cervna 1992 ('2) by méla Unie pfispivat k uplatiiovdni vhodnych
postupil, za jakych mohou vyrobci se sidlem ve Spolecenstvi uvddét ndhrazky mateiského mléka na
trh ve tietich zemich; [Pozméfiovaci ndvrh 5]

=

. vést. L 124, 20.5.2009, s. 21.

. vést. L 183, 12.7.2002, s. 51.
vést. L 404, 30.12.2006, s. 9.
vést. L 404, 30.12.2006, s. 26.
vést. L 304, 22.11.2011, s. 18.
vést. L 401, 30.12.2006, s. 1.
vést. L 339, 6.12.2006, s. 16.
vést. L 55, 6.3.1996, s. 22.
vést. L 91, 7.4.1999, s. 29.
vést. L 16, 21.1.2009, s. 3.
vést. L 179, 1.7.1992, s. 129.

. vést. C 172, 8.7.1992, s. 1.
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(7)

(7a)

Smérnice 2009/39/ES piedpoklddd, ze by bylo mozno pFijmout zvldstni ustanoveni tykajici se dvou
nize uvedenych zvlastnich kategoril potravin, které spadaji do definice potravin pro zvldstni vyZivu:
y,potraviny uréené pro kryt{ vydaji pii zvysené svalové nimaze, zejména pro sportovce” a ,potraviny
pro osoby s poruchami metabolismu sacharidd (diabetes)“. Co se tykd potravin uréenych pro kryti
vydajli pfi zvysené svalové ndmaze, kviili velmi rozdilnym nazortm clenskych stiti a zacastnénych

stran, pokud ]de o oblast pusobnostl zvlastmch pravmch predp1su peee{—d-ﬂaeh—kafegefn—peefaﬂﬁ

b K ' N AN . ,
vedeeky—za—klad—Stale by mél nicméné plattt p ltb Komtse, Ze vyhow zvlastmm pozadavkum
sportovcii, ktery Komise ucinila ve smérnici 2009/39/ES a kterému vyslovil podporu i Evropsky
tfad pro bezpectnost potravin (ddle jen "ifad") ve svych védeckych stanoviscich k poZadavkiim
vztahujicim se na aktivni jednotlivce, a zprdva Védeckého vyboru pro potraviny ze dne 28. iinora
2001 o sloZeni a specifikaci potravin urenych pro kryti vydajii pfi zvySené svalové ndmaze,
zejména pro sportovce. Komise by proto méla nejpozdéji do 1. Cervence 2015 vyhodnotit, zda
jsou z tohoto hlediska nutné zmény obecného potravinového prdva. [Pozméfiovaci navrh 6]

Zprdva Komise o potravindch urcenych osobdm s poruchami metabolismu sacharidii (diabetes) (%)
ze dne 26. Cervna 2008 obsahuje zdvér, Ze pro stanoveni zvldstnich poZadavkii na sloZeni chybi
védecky zdklad. Toto nafizeni tudiZ neni vhodnym prdvnim rdmcem pro tuto kategorii potravin.
Komise se domnivd, Ze v pfipadé diabetikii je diileZitgjsi zabyvat se mnoZstvim a charakterem
spotiebovanych potravin. Tento zdvér vSak v Zddném ohledu nebrdni zavedeni strategie na iirovni
Unie, kterd by byla vSeobecné zaméfena na diabetes (1. a II. typu), jimZ je postiZeno vice neZ 32
milionii oblanii Unie. Ocekdvd se, Ze do roku 2030 se tento iidaj zvysi o 16 % zejména v diisledku
epidemie obezity a stdrnuti evropské populace, coZ vyZaduje zvySenou pozornost na trovni Unie,
vietné oblasti vyzkumu a vyvoje. [Pozméfiovaci nivrh 7]

Smérnice 2009/39/ES rovnéz vyzaduje, aby byl pro potraviny, které provozovatelé potravindiskych
podnikd nabizeji k prodeji jako potraviny, jez spadaji do definice ,potravin pro zvlastni vyZivu“ a pro
néz nejsou v pravu Unie obsazena zddnd zvldstni ustanoveni, na vnitrostdtni tirovni zaveden obecny
postup oznamovani pfed jejich uvedenim na trh Unie s cilem usnadnit G¢inny dozor nad témito
potravinami ze strany ¢lenskych statd.

Zprava Komise Evropskému parlamentu a Radé o uplatiovéni tohoto postupu oznamovdni (%)
prokdzala, Ze z rtznych vykladd definice potravin pro zvlastni vyzivu, kterd se zdd byt oteviend
riznym vykladim vnitrostdtnich orgdnd, mohou vyplyvat problémy. Ve zpravé byl proto vyvozen
zavér, Ze je nezbytna revize oblasti pisobnosti smérnice 2009/39/ES pro G¢innéjsi a harmonizovanéjsi
uplatiovani pravnich pfedpistt Unie.

Zprava o studii () tykajici se revize pravnich pfedpist v oblasti potravin pro zvlastni vyzivu potvrzuje
zjisténi uvedena ve vyse uvedené zpravé Komise o uplatiiovani postupu oznamovéni 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 ¢lenskymi stity znacné lisi druhy potravin, které jsou upraveny na zdkladé

(%) KOM(2008)0392.

(}) Zprdva Komise Evropskému parlamentu a Radé o uplatiovani ¢ldnku 9 smérnice Rady 89/398/EHS o sblizovéni
pravnich pfedpist clenskych stdtd tykajicich se potravin urcenych pro zvlastni vyzivu, KOM(2008)0393 ze dne
27.6.2008.

(% Analyza ekonomickych, socidlnich a environmentélnich dopadd jednotlivich moznosti politiky pii revizi rdmcové
smérnice o dietetickych potravindch — Zprdva o studii, Agra CEAS Consulting, 29.4.2009.
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Ctvrtek, 14

zminénych pravnich pfedpist; podobné potraviny mohou byt uvddény na trh v riznych ¢lenskych
statech soucasné jako potraviny pro zvldstn{ vyzivu a/nebo jako potraviny pro béznou spotiebu, které
jsou urceny pro Sirokou vefejnost nebo pro uréité podskupiny obyvatel, jako jsou téhotné Zeny, Zeny
po menopauze, starsi dospélé osoby, déti ve vyvinu, dospivajici, rtizné aktivni jednotlivci a dali
osoby. Tato situace narusuje fungovani vnitintho trhu, u piislusnych organti, provozovatelt: potravi-
nafskych podnik a spotiebitelds vytvaii pravni nejistotu, pfiCemz nelze vyloudit rizika zneuZiti
uvedeni na trh a naruSeni hospodéiské soutéze.

Zda se, ze ostatni akty Unie, které byly pfijaty neddvno, jsou vyvijejicimu se a inovativnimu trhu
s potravinami vice pfizptisobeny nez smérnice 2009/39/ES. Obzvldstni vyznam a ddlezitost v tomto
ohledu maji smérnice 2002/46/ES, nafizeni (ES) ¢. 1924/2006 a nafizeni (ES) ¢. 1925/2006. Usta-
noveni téchto aktti Unie by mimoto ndlezité upravovala fadu kategoril potravin, na néz se vztahuje
smérnice 2009/39[ES, s niz§i administrativni z4téz{ a vétsi srozumitelnosti, pokud jde o oblast
ptisobnosti a cile.

(11a) Proto je nezbytné zjednodusit regulacni prostiedi, aby se odstranily rozdily ve vykladu a fesit

(12)

(13)

(14)

problémy enskych stdtii a provozovatelii potravind¥skych podnikii p¥i uplatiiovdni riiznych prdv-
nich predpisii v oblasti potravin. Toto opatieni zajisti, aby s vyrobky, jez jsou si podobné, bylo
zachdzeno v celé Unii stejné, a vytvori spravedlivéjsi podminky pro vSechny provozovatele potra-
vindiskych podnikii na vnitinim trhu, zejména pak pro malé a stfedni podniky. [Pozméfnovaci
ndvrh 8]

Zku3enosti mimoto prokazuji, Ze nékterd pravidla obsazend ve smérnici 2009/39/ES nebo pfijatd na
jejim zdklad€ jiz nejsou G¢innd, pokud jde o zajisténi fungovani vnitintho trhu.

Pojem ,potraviny pro zvlastni vyzivu“ by mél byt proto zrusen a smérnice 2009/39/ES by méla byt
nahrazena timto aktem. V zdjmu zjednoduseni jeho uplatiiovani a zajisténi jednotnosti ve vsech
Clenskych stitech by mél mit tento akt formu nafizeni.

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 178/2002 ze dne 28. ledna 2002, kterym se stanovi
obecné zédsady a pozadavky potravinového prava, zfizuje se Evropsky tfad pro bezpecnost potravin
a stanovi postupy tykajici se bezpecnosti potravin ('), stanovi spolecné zdsady a definice potravino-
vého préva Unie s cilem zajistit vysokou troven ochrany zdravi osob a zdjmii spot¥ebitelii a soucasné
dbdt na Gcinné fungovéni vnitintho trhu. Zavadi zdsady tykajici se analyzy rizika ve vztahu k potra-
vindm, stanovi, Ze podle zdsady predbéiné opatrnosti Ize piijmout docasnd opatieni pro Fizeni rizik,
a stanovi struktury a mechanismy pro védecko-technickd hodnoceni, kterd provadi Evropsky tfad pro
bezpelnost potravin (dile jen ,Gfad”). Nekteré definice obsazené ve zminéném nafizeni musi proto
platit rovnéz v rdmci tohoto nafizeni. Pro tcely tohoto nafizeni by mél byt mimoto tfad konzul-
tovan ohledné veskerych zdleZitosti, které se mohou dotykat vefejného zdravi. [Pozméinovaci
ndvrh 9]

(144a) Jsou-li Zivot nebo zdravi vystaveny okamZitému nebo dlouhodobému riziku, avsak z védeckého

(15)

hlediska pretrvdvd nejistota, méla by se uplatnit zdsada predbéZné opatrnosti s cilem zajistit
vysokou tiroveii ochrany zdravi, a to s ohledem na kumulativni toxické ticinky a zvldstni zdravotni
citlivost urcitych zranitelnjch skupin obyvatel uvedenych v tomto nafizeni. [Pozméiovaci

ndvrh 10]

Jediny zdroj vyzivy ur¢itych skupin obyvatel ¢i ¢asteny zdroj vyZzivy predstavuje omezeny pocet
kategorii potravin; tyto kategorie potravin jsou nezbytné nutné pro regulaci uréitych stavii a/nebo
jsou zdsadni pro zachovdni uréené vyzivové priméfenosti pro urcité ndlezité vymezené zranitelné
skupiny obyvatel. K témto kategoriim potravin pati{ pocate¢ni a pokracovaci kojenecka vyziva, obilné
a ostatni pitkrmy pro kojence a malé déti, a-potraviny pro zvldstni lé¢ebné ucely, potraviny vhodné
pro osoby s nesndSenlivosti lepku a potraviny urcené pro nizkokalorickou a velmi nizkokalorickou
vyZivu. Zkudenosti prokazuji, Ze ustanoveni obsazend ve smérnici 2006/141/ES, smérnici

(") Uf. vést. L 31, 1.2.2002, s. 1.

. Cervna 2012
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(16)

2006/125[ES a smérnici 1999/21[ES uspokojivé zajistuji volny pohyb téchto potravin a soucasné
zarucuji vysokou troven ochrany vefejného zdravi. Na potraviny pro velmi nizkokalorickou vyZivu
se v soucasnosti vztahuje pouze rdimcovd smérnice 2009/39/ES; smérnice Komise 96/8/ES se na né
nevztahuje. Je proto vhodné, aby se toto nafizeni zaméfilo na obecné pozadavky tykajici se slozeni
a informaci, které se vztahuji na pocatecni a pokracovaci kojeneckou vyZzivu, obilné a ostatni piikrmy
pro kojence a malé déti a potraviny pro zvldstni lé¢ebné ticely, potraviny vhodné pro osoby s nesnd-
Senlivosti lepku a potraviny urcené pro nizkokalorickou a velmi nizkokalorickou vyZivu, s tim, Ze
bude piihlizet ke smérnici 2006/141/ES, smérnici 2006/125/ES a smérnici 1999/21/ES. [Pozmério-
vaci ndvrh 11]

V zdjmu zajiSténi pravni jistoty by definice obsazené ve smérnici 2006/141JES, smérnici
2006/125[ES a smérnici 1999/21/ES v nafizeni (ES) ¢.41/2009 a ve smérnici 96/8/ES mély byt
pievedeny do toho nafizeni. Definice pocdtecni a pokracovaci kojenecké vyzivy, obilnych a ostatnich
pitkrmt pro kojence a malé déti a potravin pro zvldstni 1écebné tcely, potravin pro osoby s nesnd-
Senlivosti lepku a potraviny urlené pro nizkokalorickou a velmi nizkokalorickou vyZivu by vsak
mély byt pravidelné upravovany s piihlédnutim k védecko-technickému pokroku a piipadné piislus-
nému vyvoji na mezindrodni drovni. [Pozméfiovaci ndvrh 12]

(16a) Podle doporuceni Svétové zdravotnické organizace by méli byt kojenci s nizkou porodni hmotnosti

Ziveni mlékem vlastni matky. Kojenci s nizkou porodni hmotnosti a piedasné narozeni kojenci
vSak maji Casto specifické poZadavky na vyZivu, které mléko jejich viastni matky nebo standardni
kojeneckd vyZiva nemiiZe splnit. VyZiva pro tyto kojence by méla spliiovat predpisy platné pro
potraviny pro zvldstni léCebné ticely, je-li tento typ vyZivy zvolen jako nejvhodngjsi, a méla by
zohlediiovat specifickou zdravotni situaci daného kojence. VyZiva urcend pro kojence s nizkou
porodni hmotnosti nebo pro piediasné narozené kojence by v kaZdém pt¥ipadé mela spliiovat
poZadavky smérnice 2006/141/ES.[Pozmétiovaci ndvrh 13]

Je dulezité, aby slozky pouzité pii vyrobé kategorii potravin, na néz se vztahuje toto nafizeni,
vyhovovaly nutriénim pozadavkiim osob, pro néz jsou urceny, aby byly vhodné pro tyto osoby
a aby byla jejich vyzivovd pfiméfenost stanovena pomoci obecné uznavanych védeckych tdaji. Tuto
pfiméfenost je nutno prokdzat systematickym a nezdvislym prezkumem dostupnych védeckych
Gdaji. [Pozménovaci ndvrh 14]

(17a) Je tieba, aby pesticidy, jejichz maximdlni limity rezidui jsou stanoveny smérnici 2006/141/ES

a smérnici 2006/125/ES a které nespliiuji podminky bezpecnosti stanovené v nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) & 1107/2009 ze dne 21. Fijna 2009 o uvddéni piipravkii na ochranu
rostlin na trh (1), nebyly uvddény na trh a nebyly pouZiviny p¥i vyrobé potravin, na néZ se
vztahuje toto nafizeni. [Pozméfiovaci ndvrh 15]

(17b) AniZ jsou dotlena zvldstni ustanoveni tohoto nafizeni a v aktech v pienesené pravomoci pfijatych

podle tohoto nafizeni, mély by se pouZit maximdlni limity rezidui pesticidii stanovené v pfislusnych
prdvnich predpisech Unie, zejména v nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 396/2005 ze
dne 23. iinora 2005 o maximdlnich limitech rezidui pesticidii v potravindch a krmivech rostlinného
a Zivocisného piivodu a na jejich povrchu (?). [Pozméfiovaci navrh 16]

(17c) S ohledem na zranitelnost kojencii a malych déti plati pro rezidua pesticidii v pocdtecni a pokra-

Covaci kojenecké vyZivé a ostatnich obilnych piikrmech pro kojence a malé déti p¥isnd omezeni.
Konkrétni maximdlni limity rezidui pesticidii v téchto vyrobcich jsou stanoveny smérnici

() UF. vést. L 309, 24.11.2009, s. 1.
() Ut vést. L 70, 16.3.2005, s. 1.
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2006/141/ES a smérnici 2006/125/ES. Zvldstni pozornost by se méla vénovat pesticidiim obsa-
hujicim ldtky klasifikované jako zvldsté nebezpecné pro lidské zdravi. [Pozméiiovaci nivrh 17]

(17d) Ve vsech fdzich tetézce vyroby potravin by potravindiské podniky a provozovatelé potravindiskych
podnikii, ve smyslu nafizeni (ES) ¢. 178/2002 méli zajistit, aby potraviny, na néZ se vztahuje toto
nafizeni, vyhovovaly poZadavkiim potravinového prdava obecné a piedevsim poZadavkiim tohoto
nafizeni. [Pozménovaci navrh 18]

: ; g eklamy Jf)— v nafizeni (EU) é. 1169/2011
Tyto obecne pozadavky na oznacovani by mely v zasade platlt pro kategorie potravin, na néz se
vztahuje toto nafizeni. Toto nafizeni by vsak mélo v piipadé potreby stanovit rovnéz doplitkové
poiadavky, které plati navic k ustanovenim smérnice2000{13{ES nafizeni (EU) . 1169/2011, i
odchylky od téchto ustanoveni, aby bylo dosazeno zvlastnich cilii tohoto nafizeni. [Pozménovaci
navrh 19]

(19) Toto nafizeni by mélo stanovit kritéria pro zavedeni zvldstnich pozadavki na slozeni a informace,
které se vztahuji na pocate¢ni a pokracovaci kojeneckou vyzivu, obilné a ostatni pikrmy pro kojence
a malé déti, a-potraviny pro zvldstni 1é¢ebné ucely, potraviny pro osoby s nesndSenlivosti lepku
a potraviny urcené pro nizkokalorickou a velmi nizkokalorickou vyZivu s piihlédnutim ke smérnici

2006/141/ES smeérnici 2006/125/ES a smeérnici 1999/21/ES Za ucelemp&z—pﬁsebem—éeﬁm&peéé—

’ € o V€ € €
i—stanoveni zvldstnich poiadavkﬁ na
sloiem a informace s ohledem na kategorle potravm na néz se vztahu]e toto narlzenl véetné

: FEVOVY e by méla byt
Komisi svéfena pravomoc pr1)1mat akty v souladu s clankem 290 Smlouvy 0 fungovam Evropské
unie. Je obzvlasté dilezité, aby Komise béhem pfipravnych praci vedla ndlezité konzultace, v¢etné
konzultaci na odborné tGrovni. Pii piipravé a vypracovavani aktl v pfenesené pravomoci by Komise
méla zajistit soucasné, véasné a ndlezité pfedavani piislusnych dokumentti Evropskému parlamentu
a Radé. [Pozménovaci ndvrh 20]

(19a) Komise by méla po konzultaci s iifadem objasnit status mléka uréeného pro déti ve véku od 12 do
36 mésicil, ktery se v soucasné dobé fidi riznymi prdvnimi akty Unie, jako je nafizeni (ES)
€. 178/2002, naiizeni (ES) ¢. 1924/2006, nafizeni (ES) & 1925/2006 a smérnice 2009/39/ES,
a nejpozdéji 1 rok po vstupu tohoto nafizeni v platnost predloZit Evropskému parlamentu
a Radé zprdvu, v niZ zhodnoti, zda je nutnd dalsi legislativni Cinnost. V p¥ipadé potieby zprdvu
doplni legislativnim ndvrhem. [Pozméfiovaci navrh 21]

(20) Je vhodné vypracovat a aktualizovat seznam , ktery je piilohou tohoto nafizeni, obsahujici vitaminy,
minerdlni litky aminekyseliny a dal3i ldtky, jez je mozno pfiddvat do pocdteni a pokracovaci
kojenecké vyzivy, obilnych a ostatnich pikrmt pro kojence a malé déti, a—potravin pro zvldstni
1écebné tcely a do potravin urlenych pro nizkokalorickou a velmi nizkokalorickou vyZivu s vyhradou
urcitych kritéril stanovenych v tomto nafizeni. Pfi pfijimdni seznamu, ktery je prilohou tohoto
nafizeni, je nutné mit na paméti specifické potravinové potieby dotlenych skupin obyvatelstva
a zohlednit a ndsledné nahradit seznamy uvedené ve smérnicich 2006/141/ES a 2006/125/ES a v
nafizeni Komise (ES) ¢. 953/2009 ze dne 13. #ijna 2009 o ldtkdch, které mohou byt pro zvldstni
vyZivové iilely pFiddvdny do potravin pro zvldstni vyZivu (2), coZ se nevztahuje na piipravky

(1) Gvése 4841774999, 5 23.
() U vést. L 269, 14.10.2009, s. 9.
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v tekute Ci pevné forme pro ko;ence a malé dett Vzhledem ke skutecnosu ze pr1Jet1 a aktuahzace

- predstavu;t opatrem s obecnou pusobnostt kteryml se doplnu;t nebo méni
nékteré prvky legislativniho aktu, které nejsou podstatné, méla by byt v tomto ohledu v souladu
s Clankem 209 Smlouvy o fungovdni Evropské unie Komisi svéfena pravomoc pfijimat akty
v prenesené pravomoci. Komise by méla neprodlené piijmout piislusné prevadéei-akty v prenesené
pravomoci za Ulelem aktualizace piilohy sezramu—Unie, pokud je to ze zdvaznych naléhavych
dtvodt nutné v fadné odivodnénych piipadech, které se tykaji vefejného zdravi. [Pozméfiovaci
ndvrh 22]

(21) 'V soucasnosti neexistuji podle stanoviska Védeckého vyboru pro vznikajici a nové zjisténd zdravotni
rizika (SCENIHR) k posuzovani rizik produktt nanotechnologii ze dne 19. ledna 2009 ndlezité
informace o rizicich spojenych se zdmérné vytvofenymi nanomateridly a stdvajici zkusebni metody
nemus{ postacovat k vyfeSeni viech zdleZitosti, jeZ se objevuji v souvislosti se zimérné vytvorenymi
nanomateridly. Zamérné S ohledem na védeckd stanoviska a na zvldstni citlivost zranitelnych
skupin, jimZ jsou potraviny, na néZ se toto narizeni vztahuje, urceny, by Vytvofené nanomateridly
by—prete nemély byt zafazeny na seznam Ynie , ktery je prFilohou tohoto nafizeni, pro kategorie
potravin, na néz se vztahuje toto nafizeni, dekud pokud ifad neprovedejejich-hodnoceni—na zdkladé
vhodnych a dostatecnych zkuSebnich metod neprokdZe jejich nezdvadnost, jejich nutricni p¥inos
a vhodnost jejich pouZiti u osob, pro néZ jsou urceny. [Pozménovaci nivrh 23]

(22) V zdjmu Génnestia zjednoduseni pravnich pfedpisti a vyslovné viile k podpote inovaci je tiecba ze
stfednédobého hlediska posoudit moznost rozsifeni oblasti plisobnosti seznamu Unie , ktery je
pfilohou tohoto nafizeni, na dals{ kategorie potravin, jeZ jsou upraveny jinymi zvldstnimi pravnimi
piedpisy Unie. O tomto rozsifeni by mél rozhodnout Evropsky parlament a Rada v souladu
s fddnym legislativnim postupem na zdkladé hodnoceni iifadu. [Pozméfiovaci nivrh 24]

(23) Je nutné stanovit postupy pro piijimani mimotrddnych opatfeni v pfipadech, kdy potraviny, na néz se
vztahuje toto nafizeni, predstavuji vdzné riziko pro lidské zdravi. K zajisténi jednotnych podminek
pro provadéni mimofadnych opatfeni by mély byt Komisi svéfeny provadéci pravomoci. Tyto pravo-
moci by mély byt vykondviny v souladu s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (EU)
¢.182/2011 ze dne 16. tnora 2011, kterym se stanovi pravidla a obecné zdsady zpisobu, jakym
Clenské staty kontroluji Komisi pfi vykonu provadécich pravomoci (?). Komise by méla neprodlené
pfijmout prislusné provadéci akty tykajici se mimofddnych opatfeni, pokud je to ze zdvazinych
naléhavych diivoda nutné v fadné odiivodnénych piipadech, které se tykaji vefejného zdravi.

(24) Ve smérnici 92/52[EHS je uvedeno, Ze pocdtecni a pokracovaci kojenecka vyziva, kterd je vyvdzena
nebo zpétné vyvézena z Evropské unie, musi byt v souladu s prdvem Unie, pokud v zemi dovozu
nejsou jiné pozadavky. Tato zdsada byla pro potraviny zavedena jiz v nafizeni (ES) ¢. 178/2002.
V zdjmu zjednoduseni a pravni jistoty by proto méla byt smérnice 92/52/EHS zrusena.

(25) Nafizeni (ES) ¢. 1924/2006 stanovi pravidla a podminky pro pouzivini vyzivovych a zdravotnich
tvrzeni na potravinich. Tato pravidla by méla v zdsadé platit pro kategorie potravin, na néz se
vztahuje toto nafizeni, neni-li v tomto nafizeni ¢i nelegislativnich aktech pfijatych podle tohoto
nafizeni stanoveno jinak.

’)Q’)’H'\11 13
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Ur. vést. L 55, 28.2.2011, s. 13.
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(26) 'V soucasnosti lze podle pravidel stanovenych v nafizeni (ES) ¢ 41/2009 tvrzeni ,bez lepku” a ,velmi
nizky obsah lepku® pouzwat u potravm urcenych pro Zvlastm Vyz1vu iu potravm pro beznou
spotfebu. Tato tvrzeni by : Al ¢ a a4
(—E—S}—H—9—2—47L2-996—\Lzajmu—z-}edﬂedﬂseﬂt by tato-tvrzeni mela byt upravena th&d—ﬂé—ﬂa—f‘l%eﬂ-km—(—ES—)
c—1—9%4{—2996 ttmto nafizenim a mela by spliovat pozadavky v ném uvedene

by nafizen{ (ES) ¢ 41 /2009 mélo byt zruseno. [Pozmenovac1 ndvrh 90]

(26a) Na oznaceni uvddéjici ,,neobsahuje laktézu* a ,,obsahuje velmi malé mnoZstvi laktozy“ se v soucas-
nosti prdvni predpisy Unie nevztahuji. Pro osoby s nesndSenlivosti laktozy maji ovsem tato ozna-
Ceni velky vyznam. Komise by proto méla vyjasnit jejich status v obecnych prdvnich piedpisech pro
potraviny. [Pozméniovaci ndvrh 25]

(27) ,Nahrada jednoho jidla pro regulaci hmotnosti“ a ,ndhrada celodenni stravy pro regulaci hmotnosti“
se v soucastnosti povazuji za potraviny pro zvldstni vyZzivu a jsou upraveny zvlastnimi pravidly
pHjatymi podle smérnice 96/8[ES zatimco potraviny pro velmi nizkokalorickou vyZivu upravuje
pouze smérnice 2009/39/ES. Na trhu se viak objevuje stile vice potravin urc¢enych pro Sirokou
vefejnost, na nichZ jsou uvedena podobnd prohléseni, kterd jsou prezentovana jako zdravotni tvrzeni
tykajici se regulace hmotnosti. V souvislosti s tim, Ze existuje fada potravin oznalenych obecnymi
tvrzenimi a Ze dochdzi k riziku vzniku Spatnych stravovacich ndvykii v diisledku nékterych nere-
gulovanych systémii vyZivy, tfad pravidelné védecky vyhodnocuje Zddosti ohledné zdravotnich
tvrzeni u ndhrady jidel. Hodnoceni provddéné tiradem se nevztahuje na nezdvadnost kritérii pro
sloZeni, které predklidd provozovatel potravindiskych podmku Zddajici o pouZiti tvrzeni nebo
urcitého typu oznalovdni potravin. Toto nafizeni proto musi obsahovat zvldstni ustanoveni pro
potraviny urcené pro nizkokalorickou a velmi nizkokalorickou vyZivu. Jednd se o dileZity ndstroj
pro nutri¢ni a zdravotni bezpecnost osob, které se snaZi zhubnout. Aby se zamezilo mozné zdméné
s potravinami pro regulaci hmotnosti uvddénymi na trh a zajistila pravni jistota a soudrznost prav-
nich ptedpisti Unie jakoZ i ochrana nejzranitelnéjsich skupin obyvatelstva, méla by byt tato tvrzeni
na potravindch urcenych pro Sirokou vefejnost upravena vyhradné nafizenim (ES) ¢. 1924/2006
a méla by splhovat pozadavky uvedené ve zminéném nafizeni vyjimkou potravin pro nizkokalo-
rickou vyZivu a velmi nizkokalorickou vyZivu, které by mély spliiovat poZadavky tohoto nafizeni. Je
nutné, aby piede dnem pouzitelnosti tohoto nafizeni bylo dokonceno technické pfizptsobeni podle
nafizeni (ES) ¢. 1924/2006 za ucelem zahrnuti zdravotnich tvrzeni odkazujicich na regulaci télesné
hmotnosti u potravin oznacenych jako ,ndhrada celodenni stravy pro regulaci hmotnosti“ a ,ndhrada
jednoho jidla pro regulaci hmotnosti“ a souvisejicich podminek pouZivéni, jak jsou upraveny podle
smérnice 96/8/ES. [Pozménovaci ndvrh 26]

(27a) Na idrovni clenskych stdtii by mély byt zavedeny vhodné postupy pro iiely provddéni hygienickych
prohlidek i kontrol sloZeni, a to pied uvedenim vyrobkii na trh i po ném, s cilem zajistit vysokou
tiroveri ochrany spotebitelii. [Pozménovaci navrh 27]

(27b) Podle natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 882/2004 ze dne 29. dubna 2004 o dfednich
kontroldch za iilelem ovéieni dodrZovdni pravmch predpisii tykajicich se krmiv a potravin
a pravidel o zdravi zvifat a dobrych Zivotnich podminkdch zvifat (') by clenské stity mély
s vyuZitim p¥istupu zaloZeného na analyze rizika provddét kontroly, zda podniky dodrZuji toto
nafizeni a akty v pienesené pravomoci pfijaté podle tohoto nafizeni. [Pozméiovaci nivrh 28]

() UF. vést. L 165, 30.4.2004, s. 1.
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(28)

Jelikoz cilti tohoto nafizeni nemaze byt uspokojivé dosazeno na trovni ¢lenskych statt a Ize je lépe
dosdhnout na trovni Unie, mtize Unie pfijmout opatfeni v souladu se zdsadou subsidiarity stano-
venou v ¢lanku 5 Smlouvy o Evropské unii. V souladu se zdsadou proporcionality stanovenou
v uvedeném ¢lanku neptekraCuje toto nafizeni rdmec toho, co je nezbytné k dosazeni téchto cili.

Aby—se-mohlt Komise by méla pfijmout pFiméend opatieni pro zajisténi prdvni jistoty v obdobi
mezi vstupem tohoto nafizeni v platnost a datem jeho poZiti a poskytovat provozovatelim potra-
vindfskych podnikéi pomoc a aktudlni informace, aby se mohli pfizplisobit pozadavkim tohoto

nafizeni. jsou—nezbytnd—priméfend—prechodni-opatieni—[Pozménovaci nivrh 29]

(29a) Aby se malym a stiednim podnikiim usnadnil p¥istup na trh, ktery se v nékterych odvétvich, napt.

v odvétvi prikrmii pro kojence a malé déti a ke zdravotnim tceliim, zdd byt ovldddn nékolika mdlo
velkymi podniky, méla by Komise v tizké spoluprdci s dotlenymi ziidastnénymi stranami p¥ijmout
prostednictvim aktii v prenesené pravomoci pokyny na pomoc podnikiim, zejména malym
a stiednim podnikiim, aby vyhovély poZadavkiim stanovenym v tomto nafizeni, &imZ podpori
konkurenceschopnost a inovace. [Pozménovaci navrh 30]

(29b) S ohledem na to, aby byl provozovateliim potravindiskych podnikii, a zvldsté pak malym a stiednim

(29¢)

podnikiim, které chtéji uvddét na trh potraviny, jez jsou vysledkem védeckého a technologického
pokroku, usnadnén pfistup na trh, by Komise méla v tésné spoluprdci s dotynymi zicastnénymi
stranami pfijmout pokyny tykajici se docasného postupu, jakym maji byt potraviny, které jsou
vysledkem védeckych a technologickych inovaci, uvddény na trh. [Pozménovaci navrh 31]

Komisi by méla byt svéfena pravomoc prostrednictvim aktii v pienesené pravomoci povolit dolasné
uvddét na trh potraviny, jeZ jsou vysledkem védeckého a technického pokroku, a umoznit tak
ndleZité vyuZiti vysledkii vyzkumii v tomto odvétvi, jesté neZ dojde ke zméné aktii v pienesené
pravomoci pro dotcenou konkrétni kategorii potravin. V zdjmu ochrany zdravi spotiebitelii vSak
miiZe byt povoleni uvddét tyto potraviny na trh vyddno pouze po konzultaci s dfadem. [Pozmé-
flovaci ndvrh 91]

PRIJALY TOTO NARIZENI:

1.

Kapitola I
Predmét a definice
Clanek 1
Predmét

Toto nafizeni, které dopliiuje potravinové pravo Unie, stanovi pozadavky na sloZeni a informace pro

tyto kategorie potravin: [Pozménovaci navrh 33]

a) pocateéni a pokracovaci kojeneckd vyziva;

b) obilné a ostatni piikrmy pro kojence a malé déti;

¢) potraviny pro zvldstni 1écebné Gcely, vietné piipravkii pro kojence s nizkou porodni hmotnosti a pred-
Casné narozené kojence; [Pozménovaci navrh 34]

ca) potraviny pro osoby s nesndSenlivosti lepku; a [Pozméfiovaci nivrh 35]

cb) potraviny pro nizkokalorickou a velmi nizkokalorickou vyZivu. [Pozméfiovaci nivrh 36]
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2. Toto nafizen{ stanovi pravidla pro vypracovani a aktualizaci jasné definovaného seznamu obsaZeného
v priloze I obsahujictho vitaminy, minerdlni latky a dalsi latky, které mohou byt pro zvldstni vyZivové iicely
pfiddvany do kategorii potravin uvedenych v odstavci 1. [Pozménovaci ndvrh 37]

2a.  PoZadavky stanovené v tomto nafizeni maji piednost pred jakymikoli jinymi protichiidnymi poZa-
davky prdva Unie, které se vztahuji na potraviny. [Pozménovaci nivrh 38]

Clanek 2
Definice

1. Pro tcely tohoto nafizeni se pouZiji tyto definice:

a) definice ,potraviny*, ,,maloobchodu* a ,uvidéni na trh“ stanovené v clinku 2, ¢&l. 3 odst. 7 a v ¢l. 3
odst. 8 nafizeni (ES) ¢. 178/2002; [Pozméfiovaci ndvrh 39]

¢ ¥ , M

b) definice ,,balené potravmy a,oznaleni* a—; %el—l—edst—B—pﬁm—a}—a—b)—&memtee
2000H3/ES stanovené v ¢l. 2 odst. 2 pism. e) a j) nafizeni (EU) ¢ 1169/2011; [Pozméfovaci
ndvrh 40]

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

d) definice ,dalsi latky“ stanovend v ¢l. 2 odst. 2 nafizeni (ES) ¢. 1925/2006; a

da) definice ,.zdmérné vytvoreného nanomateridlu” stanovend v ¢l. 2 odst. 2 pism. t) nafizeni (EU)
¢. 1169/2011. [Pozmétiovaci ndvrh 41]

2. Pouziji se rovnéz tyto definice:

a) ,afadem“ se rozumi Evropsky tfad pro bezpecnost potravin zfizeny nafizenim (ES) ¢. 178/2002;
b) ,kojencem” se rozumi dité¢ do dvandcti mésict;;

¢) ,malym ditétem* se rozumi dité od jednoho do tif let;

d) ,pocatecni kojeneckou vyzivou“ se rozumi potraviny, které jsou urCeny pro kojence béhem prvnich
mésict Zivota a které odpovidaji samy o sobé vyzivovym poZzadavkim téchto kojencti az do doby
zavedeni vhodnych pitkrm;

e) ,pokracovaci kojeneckou vyzivou“ se rozumi potraviny, které jsou uréeny pro kojence po zavedeni
vhodnych pitkrmt a které vytvéreji zdkladni tekuty podil postupné se rozsifujici smiené stravy téchto
kojencty;

f) ,obilnym pikrmem“ se rozumi potraviny, které

i) jsou urCeny ke splnéni zvlastnich pozadavkia zdravych kojencti pti odstavovini a zdravych malych
déti jako doplnék jejich stravy a/nebo k jejich postupnému ptizptsobovani na béznou stravu a
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i) spadaji do téchto ¢tyt kategorif:

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

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

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

— suchary a suSenky, které se maji pouzit bud p¥imo, nebo po rozdrceni, s pfidavkem vody, mléka
nebo jinych vhodnych tekutin;

,pitkrmy pro kojence a malé déti“ se rozumi potraviny, které jsou urceny ke splnéni zvldstnich
pozadavkd zdravych kojenct pfi odstavovéni a zdravych malych déti jako doplnék jejich stravy a/nebo
k jejich postupnému pfizpasobovani na béznou stravu, kromé:

i) obilnych pitkrmt a

ii) mléka urceného pro malé déti;

Jpotravinami pro zvlastni 1é¢ebné Glely” se rozumi potraviny, které jsou zvldStnim zpiisobem zpraco-
vdny nebo maji zvldstni sloZeni a jsou urceny pro fizenou dietni vyZivu pacientdi a k pouziti pod
lékatskym dohledem. Jsou urceny jako jedind nebo Cdstecnd vyZiva pacientli s omezenou, sniZenou
nebo narusenou schopnosti pfijimat, travit, vstiebavat, metabolizovat nebo vylucovat obvyklé potraviny
nebo urdité Ziviny v nich obsazené nebo jejich metabolity nebo pacientl s jinymi lékafsky stanovenymi
pozadavky na vyZzivu, jejichz Fzené dietni vyZivy nelze dosdhnout pouhou zménou normdlni stravy.
Potraviny pro zvldstni lécebné ticely rovnéZ zahrnuji vyZivu pro kojence s nizkou porodni hmotnosti
nebo pro predcasné narozené kojence. Tato vyZiva musi rovnéZ spliiovat poZadavky smérnice
2006/141/ES. [Pozméiovaci ndvrh 92]

vy . s ni , sti a predtasné P - , i
ha Zivou pro kojence s nizkou porodni hmotnost fedasné narozené kojence* se rozumi potravin

specidlné vyvinuté s ohledem na lékai'sky stanovené poZadavky na vyZivu u piedcasné narozenich déti
a déti s nizkou porodni hmotnosti. [Pozméiiovaci ndvrh 43]

hb) ,,potravinami pro osoby s nesndSenlivosti lepku* se rozumi potraviny pro zvldstni vyZivu, které jsou

specidlné vyrobeny, piipraveny nebo zpracovdiny tak, aby spliiovaly zvldstni vyZivové poZadavky osob
s nesndSenlivosti lepku; [Pozméfiovaci ndvrh 44]

N o

hc) ,lepkem* se rozumi bilkovinnd frakce z pSenice, Zita, jecmene, ovsa nebo jejich k¥iZencii a derivdti

nerozpustnd ve vodé a 0,5 M roztoku chloridu sodného; [Pozménovaci niavrh 45]

hd) ,,potravinami pro nizkokalorickou vyZivu“ a ,potravinami pro velmi nizkokalorickou vyZivu“ se

rozumi potraviny se zvldstnim sloZenim, které pfi sprdvném pouZiti dle pokynii vyrobce nahrazuji
celodenni stravu.

Potraviny pro velmi nizkokalorickou vyZivu obsahuji 400 aZ 800 kcal denné.

Potraviny pro nizkokalorickou vyZivu obsahuji 800 aZ 1200 kcal denné. [Pozméiiovaci ndavrh 46]
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Potraviny pro zvldstni lécebné dicely ve smyslu pododstavce 1 pism. h) jsou rozdéleny do téchto t¥i
kategorii;

i) nutricné kompletni potraviny se standardnim nutricnim sloZenim, které, jsou-li pouZiviny podle
pokynii vyrobce, mohou byt jedinym zdrojem vyZivy osob, pro néZ jsou urleny;

ii) nutricné kompletni potraviny s upravenym nutricnim sloZenim urcenym pro chorobu, poruchu
nebo zdravotni stav, které, jsou-li pouZiviny podle pokynii vyrobce, mohou byt jedinym zdrojem
vyZivy osob, pro néZ jsou urleny;

iii) nutricné nekompletni potraviny se standardnim sloZenim nebo se sloZenim nutricné upravenym
pro chorobu, poruchu nebo zdravotni stav, které nejsou vhodné jako jediny zdroj vyZivy. [Poz-
ménovaci navrh 47]

Kapitola II

Uvddén{ na trh
Clanek 3
Uvddén{ na trh

1. Potraviny uvedené v ¢l. 1 odst. 1 mohou byt uvddény na trh pouze tehdy, spliuji-li ustanoveni tohoto
nafizeni a potravinového prdva Unie.

2. Potraviny uvedené v ¢l. 1 odst. 1, které jsou doviZené do Unie za iilelem uvedeni na trh, musi
spliiovat poZadavky potravinového prdava Unie. Potraviny uvedené v cl. 1 odst. 1, které jsou vyvdZeny
nebo zpétné vyvdzeny z Unie a uvddény na trh ve tieti zemi, musi spliiovat poZadavky potravinového
prdva Unie, pokud neni odlisné sloZeni a zpracovdni odiivodnéno specifickym prostedim dovdZejici zemé,
napfiklad klimatickymi &i geografickymi podminkami.

3.  Potraviny uvedené v cl. 1 odst. 1 sméji byt uvddény na trh pouze jako balené potraviny.

4. Clenské stdty nesmi z diivodii tykajicich se sloZeni, vyroby, obchodni tipravy nebo oznacovdni omezit
nebo zakdzat uvddéni potravin na trh, pokud jsou v souladu s timto nafizenim.[Pozménovaci navrh 49]

4a.  Aby mohly byt potraviny uvedené v &. 1 odst. 1, které jsou vysledkem védecko-technického
pokroku, rychle uvedeny na trh, miiZe Komise v souladu s clinkem 15 po konzultaci s iifadem pfijmout
akty v prenesené pravomoci, kterymi na dobu dvou let povoli uvddét na trh potraviny uvedené v cl. 1
odst. 1, které nespliiuji poZadavky na sloZeni stanovené timto nafizenim a akty v pienesené pravomoci
pfijatymi podle tohoto nafizeni. [Pozménovaci navrh 50]
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potraviny—[Pozménovaci n

O o
z

dvrh 51]

—[Pozmétiovaci ndvrh 52]

Clanek 6
Mimofadnd opatieni

1. Je-li zfejmé, Ze potravina uvedend v ¢l. 1 odst. 1 muze predstavovat vazné riziko pro lidské zdravi,
a pokud se nelze s timto rizikem tGspésné vypofadat pomoci opatfeni pfjjatych dotyénym ¢lenskym statem
nebo stity, pfijme Komise neprodlené z vlastntho podnétu nebo na zidost nékterého clenského stitu
vhodnd doc¢asnd mimofadna opatieni, véetné opatteni, kterd podle zdvaznosti situace omezuji nebo zakazuji
uvadéni doty¢né potraviny na trh. Tato opatieni se pFijimaji prostfednictvim provadécich aktd prezkumnym
postupem podle ¢l. 14 odst. 2.

2. Je-li v fadné odtvodnénych piipadech z mimotddné naléhavych divodd nutné sniZit nebo odstranit
vazné riziko pro lidské zdravi, pfijme Komise neprodlené pfislusné provddéci akty postupem podle ¢l. 14
odst. 3.

3. Jestlize ¢lensky stat Komisi oficidlné informuje o nutnosti pfijmout mimofddnd opatfeni a Komise
nejednd v souladu s odstavcem 1, muZe doty¢ny clensky stt pfijmout vhodnd docasnd mimorddnd
opatieni, véetné opatfeni, kterd podle zdvaznosti situace omezuji nebo zakazuji uvadéni doty¢né potraviny
na trh na jeho tizemi. Neprodlené o tom uvédomi ostatni ¢lenské staty a Komisi a své rozhodnuti odtvodni.
Komise pfijjme provaddéci akty, jejichZz dcelem je rozsifeni, zména nebo zruSeni vnitrostatnich docasnych
mimofadnych opatieni. Tyto provadéci akty se piijimaji prezkumnym postupem podle ¢l. 14 odst. 2.
Clenské stity mohou svd vnitrostatni do¢asnd mimotddnd opatfeni zachovat do doby pfijeti provadécich
aktl uvedenych v tomto odstavci.

Clinek 6a
Zdsada piedbéiné opatrnosti
Vzniknou-li na zdkladé posouzeni dostupnych védeckych informaci dostatecné ditvody k obavdm ohledné
moZnych nep¥iznivych iicinkii, avSak z védeckého hlediska pretrvdivd nejistota, Ize pfistoupit k piedbéZinym

opatienim k fizeni rizik, kterd jsou nezbytnd k zajiSténi vysoké trovné ochrany zranitelnych skupin
obyvatelstva, pro néZ jsou urleny potraviny uvedené v l. 1 odst. 1. [Pozméiiovaci nivrh 53]

Cldnek 6b
Dohled
Prislusné vnitrostdtni orgdny zajisti zfizeni vhodného kontrolniho systému, ktery zajisti, aby provozova-

telé potravindiskych podnikii dodrZovaly toto nafizeni a pfislusné poZadavky v oblasti zdravi. [Pozmé-
fiovaci ndvrh 54]
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Kapitola III
Pozadavky
Oddil 1
Uvodni ustanoven{
Clanek 7
Uvodni ustanoveni

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

d—aﬂey—pfava—ume—keere—sw&mhtm—ﬂa—peﬁﬁmy—wozmenovaa navrh 55]

Clanek 8

Stanoviska dfadu

Za tcelem uplatiovani tohoto nafizeni poskytuje Gfad védeckd stanoviska v souladu s ¢lanky 22 a 23
nafizeni (ES) ¢. 178/2002.

Clinek 8a

Potraviny pro béZnou spotiebu

Pfi oznacovdni a obchodni iipravé potravin pro béZnou spotiebu a souvisejici reklamé je zakdzdno:

a) pouZivat pii oznalovdni téchto potravin vyraz ,zvldstni vyZiva“, at uZ samostatné, nebo ve spojeni
s jinymi slovy;

b) pouZivat jakdkoli dalsi oznaceni nebo zpiisoby obchodni tpravy, které mohou budit dojem, Ze se jednd
o potraviny spadajici do nékteré z kategorii uvedenych v ¢l. 1 odst. 1. [Pozméfovaci niavrh 56]

0ddil 2
Obecné pozadavky
Clanek 9
Obecné pozadavky na slozeni a informace

1. Slozeni potravin uvedenych v ¢l. 1 odst. 1 musi byt takové, aby uspokojovalo vyzivové potteby osob,
jimZ jsou tyto potraviny urceny, a aby bylo vhodné pro tyto osoby, a to v souladu s obecné uzndvanymi,
recenzovanymi a nezdvisle posouzenymi védeckymi tdajia s ndzorem lékai'ské obce. [Pozménovaci
navrh 57]

2. Potraviny uvedené v ¢l. 1 odst. 1 nesmi obsahovat Zddnou litku v takovém mnozstvi, které by
ohrozilo zdravi osob, jimz jsou tyto potraviny urceny.

3. Oznaceni potravin uvedenych v ¢l. 1 odst. 1, ]e)lch obchodni tprava a souvisejici reklama musi
spotiebitelimposkytovatnélezitéinformaee byt presné, jasné a srozumitelné pro spotrebttele a a nesmi
byt zavadgjici. Nesmi témto potravindm pfipisovat vlastnosti vztahujici se k predchdzeni, mirnéni nebo
léceni lidskych chorob ani takové vlastnosti naznacovat. [Pozméfovaci navrh 58]
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3a.  Oznaleni pocdtecni a pokracovaci kojenecké vyZivy nesmi obsahovat obrdzky kojencii ani jiné
obrdzky nebo text, které mohou idealizovat pouZiti vyrobku. PFipoustéji se vSak grafickd zndzornéni
pro snadnou identifikaci vyrobku a k zobrazeni zpiisobii pfipravy. Smérnice 2006/141/ES se méni
odpovidajicim zpiisobem. [Pozménovaci ndvrh 59]

4. Sifenijakyehkoli—wuziteényech—informael UZitecné informace nebo doporuceni fykaﬁeleh tykajici se
kategorii potravin uvedenych v ¢l. 1 odst. 1 pism. a), b), c) a ca) mohou prevédét byt Sifeny vyhradné
eseby—lwalrfﬂeev&ﬂe osobam kvaltﬁkovanym v oboru lékafstvi, vyZivy nebo farmacie. en—ymi—eébefmc—l,—kfeﬂ

&Dodatecné mformace které zdravotnilti pracovnici poskytuji
konecnym spotiebiteliim, musi byt védecky podloZené a vécné a nesmi obsahovat reklamu. [Pozméfiovaci
ndvrh 60]

4a. 'V zdjmu zajisténi dcinného dfedniho dozoru preddvaji provozovatelé potravindiskych podnikii
prislusnym orgdniim kazdého clenského stitu, v némZ uvddéji na trh potraviny uvedené v cl. 1 odst.
1, vzor oznaceni vyrobku. [Pozméfiovaci navrh 61]

4b.  PouZivdni pesticidii v zemédeélskych produktech, které jsou urceny pro vyrobu potravin uvedenych
v ¢l 1 odst. 1, musi byt co nejvice omezeno, aniZ jsou dotleny poZadavky smérnic Komise 2006/125/ES
a 2006/141/ES. [Pozméiiovaci ndvrh 62]

4c.  Zvldstni poZadavky tykajici se potravin uvedenych cl. 1 odst. 1, kterd omezuji nebo zakazuji
pouZivini nékterych pesticidii, se pravidelné aktualizuji, pficemZ zvldstni pozornost je vénovdna pesti-
cidiim obsahujicim aktivni ldtky, safenery nebo synergenty, které jsou podle nafizeni Evropského parla-
mentu a Rady (ES) ¢ 1272/2008 z dne 16. prosince 2008 o klasifikaci, oznacovdni a baleni ldtek
a smési (1) klastﬁkovany jako mutagenni kategorie 1A nebo 1B, karcinogenni kategorie 1A nebo 1B,
toxické pro reprodukci kategorie 1A nebo 1B, nebo o nichZ se predpoklddd, Ze maji viastnosti narusujici
endokrinni linnosti, jeZ mohou mit nepfiznivy iicinek na clovéka, a icinnym litkdm schvdlenym jako
,ldtky, které se maji nahradit” podle linku 24 nafizeni (ES) ¢l. 1107/2009. [Pozméiovaci navrh 63]

0ddil 3
Zvléstni pozadavky
Clanek 10
Zvlastni pozadavky na slozeni a informace

1. Potraviny uvedené v ¢l. 1 odst. 1 musi spliovat pozadavky ¢lanku 7 a pozadavky na sloZeni a infor-
mace, které jsou stanoveny v ¢lanku 9.

2. S vyhradou obecnych pozadavkd stanovenych v cldncich 7 a 9 a zvldstnich poZadavkii stanovenych
v cldncich 10a a 10b a s piihlédnutim ke smérnici 2006/141/ES, smérnici 2006/125/ES a smérnici
1999/21[ES, jakoz i ptipadnému védecko-technickému pokroku a zejména vysledkiim hodnoceni rizik
a s ohledem na zdsadu ptedbéiné opatrnosti uvedenou v ¢l. 6a je Komisi svéfena pravomoc piijmout
v souladu s ¢ldnkem 15 nejpozdéji do ... (%) nakfzeni akty v prenesené pravomoci pro potraviny uvedené
v &. 1 odst. 1, s ohledem na tyto zélezitosti: [Pozméfiovaci ndvrh 64]

a) zvldstni pozadavky na slozeni potravin uvedenych v ¢l. 1 odst. 1;

b) zvlastni pozadavky tykajici se pouzivani pesticidd v zemédélskych produktech, které jsou urceny
k vyrobé téchto potravin, a rezidui pesticidi v téchto potravinich;

() Ut vést. L 353, 31.12.2008, s. 1.
(3 2 roky od data dne vstupu tohoto nafizeni v platnost.
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¢) zvlastni pozadavky tykajla se oznacem potravm uvedenych v a1 odst 1, ]ejxch obchodm upravy
a souvisejici reklamy, véetné : G
tyto pozadavky zahrnuji jiz platna zvlastm pravulla pro potravmy uvedene v 1 odst 1 [Pozme-
fovaci ndvrh 66]

ca) poZadavky na informace o doporucenich tykajicich se vhodného zpiisobu pouZiti potravin uvedenych
v d. 1 odst. 1; [Pozménovaci navrh 67]

d) postup oznamovani pii uvddéni potravin uvedenych v ¢l. 1 odst. 1 na trh v zdjmu usnadnén{ d¢inného
tfedniho dozoru nad témito potravinami, na jehoz zdkladé provozovatelé potravinaiskych podniki
vyrozumi piislusny orgdn clenského stdtu nebo stdtd, v nichz ma byt vyrobek uveden na trh;

¢) pozadavky vztahujici se na propagaéni a obchodni praktiky v souvislosti s pocate¢ni kojeneckou
vyzivou;

f) pozadavky na informace, jez maji byt poskytnuty s ohledem na vyzivu kojencti a malych déti, v zdjmu
zajisténi ndlezitého informovani o vhodnych zpisobech vyzivy; a

fa) povinnost monitorovat potraviny, uvedené v &l. 1 odst. 1, po jejich uvedeni na trh za ticelem ové¥eni,
zda byly dodrZeny zvldstni poZadavky. [Pozméfiovaci nivrh 68]

3. S vyhradou obecnych pozadavki stanovenych v ¢lincich 7 a 9 zvldstnich poZadavkii stanovenych
v ddncich 10a a 10b a s piihlédnutim k piislusnému védecko-technickému pokroku a zvldsté vysledkiim
novych hodnoceni rizik a s ohledem na zdsadu piedbéiné opatrnosti uvedenou v ¢l. 6a aktualizuje Komise
v souladu s ¢linkem 15 natizeni—v akty v pienesené pravomoci uvedend v odstavci 2. [Pozméfovaci
navrh 69]

Je-li to ze zdvaznych naléhavych divodil nutné v piipadé vznikajicich zdravotnich rizik, vztahuje se na akty
v pienesené pravomoci piijaté podle tohoto odstavce postup stanoveny v ¢lanku 16.
Clinek 10a
Potraviny pro osoby s nesndSenlivosti lepku
1.  Kromé poZadavkii stanovenych v clinku 9 nesmi potraviny pro osoby s nesndSenlivosti lepku, jeZ
sestdvaji z jedné nebo vice sloZek vyrobenych z p3enice, Zita, jecmene, ovsa nebo jejich kiiZencii, které byly

specidlné zpracovdny tak, aby v nich byl sniZen obsah lepku, nebo tyto slozky obsahuji, obsahovat vice
neZ 100 mg/kg lepku v potraviné ve stavu, v némz je proddvina konecnému spotiebiteli.

2. Potraviny pro osoby s nesndSenlivosti lepku, které ve stavu, v némzZ jsou proddviny koneinému
spotfebiteli:

— maji obsah lepku nejvyse 100 mg/kg, mohou byt oznaleny vyrazem ,velmi nizky obsah lepku*;

— maji obsah lepku nejvyse 20 mg/kg, mohou byt oznaleny vyrazem ,bez lepku”.

3. Potravina pro osoby s nesndSenlivosti lepku musi rovnéZ spliiovat tyto podminky:

— zajistuje p¥isun pribliZné stejného mnoZstvi vitaminii a minerdlnich ldtek jako potraviny, které
nahrazuji;
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sy

— je pfipravena se zvldstni péci a v souladu se zdsadami sprdvné vyrobni praxe, aby byla vyloucena
jakdkoli kontaminace lepkem;

— pokud jsou uvedeny vyrazy ,,velmi nizky obsah lepku* a ,bez lepku*, nachdzeji se v blizkosti ndzvu,
pod nimZ je potravina proddvdna. [Pozméiovaci nivrh 70]

Cldnek 10b
Potraviny pro nizkokalorickou a velmi nizkokalorickou vyZivu

1. Potraviny pro nizkokalorickou a velmi nizkokalorickou vyZivu musi byt v souladu s poZadavky na
sloZeni uvedenymi v pfiloze I k tomuto nafizeni.

2. Veskeré jednotlivé sloZky potravin pro nizkokalorickou a velmi nizkokalorickou vyZivu musi byt pFi
prodeji obsaZzeny v jediném baleni.

3. Ndzev, pod nimZ je potravina pro nizkokalorickou a velmi nizkokalorickou vyZivu proddvdna, zni:
a) u potravin pro velmi nizkokalorickou vyZivu:

»Ndhrada celodenni stravy pii velmi nizkokalorické vyZive“;
b) u potravin pro nizkokalorickou vyZivu:

»Ndhrada celodenni stravy pfi nizkokalorické vyZive“.

4. Oznacovdni potravin pro nizkokalorickou a velmi nizkokalorickou vyZivu musi kromé tidajii uvede-
nych v kapitole IV nafizeni (EU) 1169/2011 obsahovat tyto ddaje:

a) vyuZitelnou energetickou hodnotu vyjddienou v kJ a kcal a Ciselné vyjddieny obsah bilkovin, sacharidi
a tukii ve specifikovaném mnoZstvi vyrobku pipraveného k pouZiti podle navrieného zpiisobu konzu-
mace;

b) ciselné vyjddiené primérné mnoZstvi kaZdé minerdlni litky a kaZdého vitaminu, pro néZ jsou uvedeny
zdvazné poZadavky v bodé 5 prilohy II, ve specifikovaném mnoZstvi vyrobku p¥ipraveného k pouZiti
podle navrzeného zpiisobu konzumace.

c) v pripadé potieby ndvod ke vhodné pfipravé a upozornéni na vyznam dodrZeni tohoto ndvodu;

d

~

zajistuje-li vyrobek pii sprdvném pouZiti podle ndvodu vyrobce ptijem vicesytnych alkoholii v denni
ddvce vice nez 20 g, musi byt pripojeno upozornéni, Ze tato potravina miiZe mit projimavé iicinky;

e) upozornéni na vyznam dodrZovdni pfiméfeného denniho pfijmu tekutin;

f) upozornéni, Ze vyrobek zajistuje veskeré zdkladni Ziviny v mnoZstvi pfiméfeném na jeden den;

g) upozornéni, Ze vyrobek se nemd bez porady s lékaiem pouZivat déle nez tii tydny.

5.  Souddsti oznaceni, reklamy a obchodni iipravy potravin pro nizkokalorickou a velmi nizkokalo-
rickou vyZivu nesmi byt Zddny iidaj o dbytku hmotnosti, ktery miiZe byt vysledkem jejich uZivdni.
[Pozménovaci ndvrh 71]
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Cldnek 10c
Pristup malych a stfednich podnikii na vnitini trh
Komise v tizké spoluprdci se vSemi ziiastnénymi stranami a s iifadem prijimd vhodné pokyny a poskytuje
podnikiim, zejména malym a stfednim, technické poradenstvi v zdjmu splnéni poZadavkii stanovenych
timto nafizenim a pomdhd témto podnikim pfi pfipravé a piedloZeni Zddosti o védecké hodnoceni.

K pfijeti téchto pokynii se Komisi svéfuje pravomoc prijimat akty v prenesené pravomoci podle
ddnku 15. [Pozméiiovaci ndvrh 72]

Kapitola IV
Seznam obsahujici povolené latky
Clanek 11

SeznamUnie-obsahujfei-povelenéttky-Vytvoreni seznamu povolenych litek

1. S ohledem na smérnice 2006/141/ES a 2006/125/ES a na nafizeni (ES) ¢. 953/2009 je Komise
oprdvnéna pfijmout nejpozdéji do ... (*) akty v prenesené pravomoci v souladu s clinkem 15, jejichZ
prostiednictvim do ptilohy I zafadi seznam vitamini, minerdlii a dalSich litek, které mohou byt pridd-
vdny do kategorii potravin uvedenych v . 1 odst. 1.

+2. Do potravin uvedenych v ¢l. 1 odst. 1 mohou byt pfiddvany vitaminy, minerdlni latky, aminoky-
seliny a dalsf latky, pokud spliuji tyto podminky:

a) na zdkladé dostupnych, obecné pfijimanych a odborné recenzovanych védeckych dikazii nepfedstavuji
pro spotiebitele zddné zdravotni riziko;

b) mohou byt vyuzity lidskym télem;

ba) jsou vhodné pro vyZivu, pro kterou jsou urceny; a

bb) je u nich na zdkladé vSeobecné uzndvanych védeckych poznatkii prokdzdn nutricni nebo fyziologicky
ticinek.

2a.  Pokud se u litek uvedenych v odstavci 2 jednd o uméle vytvorené nanomateridly, musi byt navic
splnény tyto podminky:

a) splnéni poZadavku uvedeného v odst. 2 pism. a) bylo prokdzdno prostiednictvim vhodnych zkusebnich
metod; a

b) byla prokdzdna jejich vyZivovd hodnota a vhodnost pro osoby, pro néZ jsou urleny. [Pozméiiovaci
ndvrh 87]

(*) 2 roky od vstupu tohoto naizeni v platnost.
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Clinek 11a
Aktualizace seznamu povolenych litek

3.1.  Zapis nové litky na—seznam—Unie—uvedeny—v—odstavei2 do pfilohy I je mozny bud z podnétu

Komise, nebo na zdkladé zddosti. Zddosti mohou podévat clenské stity nebo zGcastnéné strany, které
mohou zastupovat rovnéz nékolik zacastnénych stran (dile jen ,Zadatel”). Zadesti—se—zasilajiKomist
ssotfadi—s-odstaveem—4:

la. Zadatel piedklidd Zddost Komisi v souladu s odstavcem 2. Komise pisemné potvrdi prevzeti
Zddosti do 14 dnil od jejiho prevzeti.

4:2.  Z4adost musi obsahovat:

a) jméno a adresu Zadatele;

b) ndzev a jednoznaény popis latky;

¢) slozeni latky;

d) navrhované pouziti litky a podminky pouzivani;

e) systematicky pfezkum védeckych tdaji a prislusné odborné recenzované studie, které byly provedeny
podle obecné uzndvanych odbornych pokynii tykajicich se ndvrhu a provadéni téchto studif;

f) védecké dikazy, které prokazuji mnozstvi litky, jez neohrozuje zdravi osob, jimz je urcena, a jeji
vhodnost pro uréend pouZiti;

g) védecké dikazy, které prokazuji, Ze litka mtize byt vyuzita lidskym télem a md nutricni a fyziologicky
cinek;

h) shrnuti obsahu Zadosti.

5:3.  Jeli litka jiz zafazena na—seznam—Ynie do pfilohy I, a dojde-li k vyznamné zméné vyrobnich
postupti ¢i ke zméné velikosti ¢dstic, napiiklad v dusledku nanotechnologil' poklddd se doty¢nd ldtka,
kterd byla pr1pravena p0m0c1 téchto novych metod nebo u niz do;de ke zméné vehkostt Gastic, za odlisnou
latku. a SR ¢ atp id M ;

zdpis do seznamu se vyzadu]e podam zvlastm zadostt

4.  Pokud ldtka, kterd je v ptiloze I, piestane spliiovat podminky uvedené v ¢l. 11 odst. 2 a 2a, Komise
rozhodne o jejim odstranéni z ptilohy I

5. Zdznam ldtky v ptiloze I obsahuje tyto iidaje:

— specifikaci ldtky,

— v pripadé potieby uptesnéni podminek pouZivdni a

— v pripadé potieby uptesnéni platnych kritérii pro Cistotu.
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6.  Za ticelem aktualizace piilohy I bude Komisi svéfena pravomoc p¥ijmout akty v prenesené pravo-
moci podle linku 15. Je-li to ze zdvaznych naléhavych divodii nutné v piipadé vznikajicich zdravotnich
rizik, vztahuje se na akty v pienesené pravomoci piijaté podle tohoto odstavce postup stanoveny v clinku
16. [Pozménovaci niavrh 88]

Clanek 12
Davérné informace tykajici se zadosti

1. Pokud jde o informace uvedené v Zadosti podle ¢lanku 11, lze davérné zachdzeni pfiznat ddajim,
jejichz zvefejnéni by mohlo zna¢né poskodit konkuren¢ni postaveni zadatele.
2. Za dvérné se v zadném piipadé nepovazuji tyto informace:

i) jméno a adresa zadatele;

ii) ndzev a popis latky;

i) odivodnéni pouziti litky v konkrétni potraviné nebo na nf;

iv) informace, které jsou dulezité pro posouzeni bezpecnosti latky;

v) v piislusném ptipadé metoda ¢i metody analyzy, které zadatel pouzil;

va) veskeré védecké iidaje ziskané testovdnim na zvifatech za iicelem posouzeni bezpecnosti dané ldtky.
[Pozméinovaci ndvrh 75]

3. Zadatelé uvedou, které z poskytnutych informaci maji byt pokladdny za divérné. Ve vsech téchto
piipadech je nutno uvést ovéfitelné odtivodnéni.

4. Po konzultaci s Zadateli Komise rozhodne, které informace mohou ztistat divérné, a vyrozumi o tom
zadatele a clenské stity.

5. Poté, co bylo zadatelim sdéleno stanovisko Komise, maji tfi tydny na to, aby svou Zadost stdhli,
pokud chtgji zachovat divérnost poskytnutych informaci. Do uplynuti této lhity je zajisténo zachovéni
davérnosti.

Kapitola V
Zachovani davérnosti
Clének 13
Obecné ustanoveni o transparentnosti a zachovani davérnosti
Komise, tfad a clenské stity pijmet v souladu s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (ES)
€. 1049/2001 ze dne 30. kvétna 2001 o pfistupu vefejnosti k dokumentim Evropského parlamentu,

Rady a Komise (") zajistuji co nejsirsi pfistup k dokumentiim a predevsim poskytuji obfaniim informace

(1) Uf. vést. L 145, 31.5.2001, s. 43.
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o postupech pro poddvini Zddosti o pfistup k dokumentiim a poskytuji jim pomoc. RovnéZ pfijimaji
nezbytnd opatieni s cilem zajistit odpovidajici divérnost informaci, které obdrzely podle tohoto nafizeni,
s vyjimkou informaci, které je nutno zvefejnit, vyzaduji-li to okolnosti, v zdjmu ochrany zdravi lidi a zvifat
nebo ochrany Zzivotniho prostredi. [Pozméfiovaci nivrh 76]

Kapitola VI
Procesni ustanoveni
Clének 14
Vybor

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

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

Mé-li byt stanovisko vyboru ziskdno pisemnym postupem, je tento postup ukonéen bez vysledku, pokud tak
o tom ve lhté stanovené pro vyddni stanoviska rozhodne predseda vyboru nebo pokud o to pozddd prosta
vétsina clent vyboru.

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

Clanek 15
Vykon prenesené pravomoci

1. Pravomoc pfijimat akty v pfenesené pravomoci svéfend Komisi podléhd podminkdm stanovenym
v tomto ¢lanku.

2.  Prenesenipravemect Pravomoc pfijimat akty v prenesené pravomoci uvedenou v &2-edst—3-acldnku

10 ¢l 3 odst 4a, El 10 odst. 2 a 3 Elanku 10c, El 11 odst la El 11a odst. 6 se sverup na dobu pett let
od . ; g
sf&ﬂeveﬂé—zékeﬂed-éfeem] Komtse vyhotow zpravu o pieneseni pravomoa ne;pozde;t devet mésicit pred
koncem tohoto pétiletého obdobi. Pfeneseni pravomoci se automaticky prodluZuje o stejné dlouhd obdobi,
pokud Evropsky parlament nebo Rada nevyslovi proti tomuto prodlouZeni ndmitku nejpozdéji t¥i mésice
pred koncem kaZdého z téchto obdobi. [Pozmériovaci ndvrh 77]

3. . ; o -
fehefe—nar&em Pravomoc pn)tmat akty v prenesene pravomoa uvedenou v 3 odst 4a, c'l IO odst 2
a 3, ddnku 10c, ¢l. 11 odst. 1 a Clinku 11a odst. 6 miiZe Evropsky parlament nebo Rada kdykoli zrusit.
Rozhodnutim o zruseni se ukoncu)e pfeneseni pravomoci v ném bliZze ur¢enych. Rozhodnuti nabyva t¢inku
prvnim dnem po zvefejnéni v Ufednim véstniku Evropské unie nebo k pozdgsimu dni, ktery je v ném
upfesnén. Nedotykd se platnosti jiz platnych aktd v pfenesené pravomoci. [Pozméfiovaci ndvrh 78]

4. Prijeti aktu v pfenesené pravomoci Komise neprodlené ozndmi soucasné Evropskému parlamentu
a Rade.

(*) Datum vstupu tohoto natizeni v platnost.
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5. Akt v pfenesené pravomoci pfijaty pedle-&—2-odst—3-a-clénku16 podle . 3 odst. 4a, &l. 10 odst. 2

a 3, cldnku 10c, cl. 11 odst. 1 a ¢l. 11a odst. 6 vstoupi v platnost pouze tehdy, pokud Evropsky parlament
ani Rada nevyslovi ve lhiit¢ dvou mésicti od oznameni aktu Evropskému parlamentu a Radé namitky nebo
pokud pted uplynutim této lhiity Evropsky parlament i Rada uvédomi Komisi, Ze ndmitky nevyslovi.
Z podnétu Evropského parlamentu nebo Rady se tato lhata prodlouzi o dva mésice. [Pozménovaci
navrh 79]

Clanek 16
Postup pro naléhavé piipady
1. Akty v pfenesené pravomoci piijaté podle tohoto ¢lanku vstupuji v platnost bezodkladné a jsou

pouzitelné, pokud proti nim nenf vyslovena ndmitka v souladu s odstavcem 2. V ozndmeni aktu v pfenesené
pravomoci Evropskému parlamentu a Radé se uvedou divody pouziti postupu pro naléhavé piipady.

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

Kapitola VII
Zavérecnd ustanoveni
Clinek 16a
Potraviny pro osoby s nesndSenlivosti laktézy
Nejpozdéji do ... (*) predloZi Komise Evropskému parlamentu a Radé zprdvu, p¥ipadné doplnénou o legis-

lativni ndvrh, v nichZ vyjasni status tdajii ,bez laktozy“ a ,,s velmi nizkym obsahem laktézy" podle
vSeobecného potravinového prdva. [Pozméfiovaci navrh 80]

Clinek 16b
Mléko pro malé déti

Nejpozdéji do ... (*) Komise po konzultaci iifadem predlozi Evropskému parlamentu a Radé zprdvu, v niZ
posoudi, zda je tieba zavddét zvldstni pravidla pro sloZeni a oznalovdni mléka pro malé déti. V této
zprdvé budou posouzeny nutricni potieby, zpiisoby konzumace, nutricni p¥ijem a troveii expozice malych
déti kontaminujicim ldtkdm a pesticidiim. Ve zprdivé bude rovnéZ posouzeno, zda jsou tyto vyrobky
z nutricniho hlediska pFinosné ve srovndni s bé&inou stravou pfi odstaveni ditéte. S pr¥ihlédnutim
k zdvériim této zprdvy Komise:

a) rozhodne, Ze neni tieba pfijmout zvldstni ustanoveni tykajici se sloZeni a oznalovini mléka pro malé
déti; nebo

b) pipadné predloZi v souladu s Fddnym legislativnim postupem legislativni ndvrh na zdkladé Clinku
114 Smlouvy o fungovdni EU.

Dokud nebude vypracovdna zprdva Komise uvedend v prvnim odstavci, bude mléko pro malé déti od
jednoho roku do tii let naddle spadat do piisobnosti pfislusnych prdvnich ptedpisii Unie, jako je natizeni
(ES) ¢. 178/2002, nafizeni (ES) & 1925/2006 a nafizeni (ES) ¢&l. 1924/2006. [Pozménovaci navrh 81]

(*) 1 rok po vstupu tohoto nafizeni v platnost.
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Clanek 17
ZruSeni

1. Smérnice 92/52/EHS a smérnice 2009/39/ES se zrusuji ode dne ... (*). Odkazy na zrudené akty se
povazuji za odkazy na toto nafizeni.

2. Smérnice 96/8[ES a nafizeni (ES) ¢. 41/2009 se zruSuji ode dne ... (*).

Clanek 18

Prechodnd opatfeni

Potraviny, které nejsou v souladu s timto nafizenim, avsak jsou v souladu se smérnicemi 2009/39/ES
a 96/8/ES, nafizenimi (ES) ¢. 41/2009 a (ES) ¢.953/2009 a byly oznaceny pfede dnem ... (**) mohou
byt po zminéném datu nadile uvddény na trh az do vy&erpdni zdsob.

Clanek 19

Vstup v platnost

Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhlaseni v Urednim véstniku Evropské unie.
Pouzije se ode dne ... (***).

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a piimo pouzitelné ve viech ¢lenskych statech.

V ... dne ...

Za Evropsky parlament Za Radu
piedseda piedseda nebo predsedkyné

(*) Prvni den mésice, v némz uplynou 2 roky ode dne vstupu tohoto nafizeni v platnost
(**) 2 roky ode dne vstupu tohoto nafizeni v platnost.
(**) Prvni den mésice, v némz uplynou 2 roky ode dne jeho vstupu v platnost.
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Piiloha 1

Seznam povolenych litek [Pozménovaci navrh 89]

Pfiloha 11

PoZadavky na sloZeni potravin pro nizkokalorickou a velmi nizkokalorickou vyZivu

Tyto specifikace se tykaji potravin pro nizkokalorickou a velmi nizkokalorickou vyZivu pfipravenych k pouZiti
a proddvanych jako takové nebo rekonstituovanych podle pokynii vyrobce.

1.1.

1.2.

2.1.

2.2.

23.

24.

3.1.

3.2

4.

Energie

Energie doddvand potravinou pro velmi nizkokalorickou vyZivu v celkové denni ddvce musi byt nejméné 1 680 kJ
(800 kcal) a nesmi piekrocit 3 360 kJ (800 kcal).

Energie doddvand potravinou pro nizkokalorickou vyZivu v celkové denni ddvce musi byt nejméné 3 360 kJ
(800 kcal) a nesmi piekrocit 5040 kJ (1200 kcal).

Bilkoviny

Bilkoviny obsaZené v potravindch pro nizkokalorickou a velmi nizkokalorickou vyZivu musi dodat nejméné 25 %
a nejvyse 50 % celkové energie vyrobku. Obsah bilkovin v téchto vyrobcich vSak nesmi prekrocit 125 g.

Bod 2.1 se vztahuje na bilkoviny, jejich chemicky index je shodny s indexem referencni bilkoviny dle FAO/WHO
(1985), kterd je uvedena v tabulce 2. Pokud je chemicky index niZsi neZ 100 % indexu referencni bilkoviny, musi
byt odpovidajicim zpiisobem zvySeno minimdlni mnoZstvi bilkoviny. V kaZdém piipadé se musi chemicky index
bilkoviny rovnat nejméné 80 % indexu referencni bilkoviny.

xx7

»Chemickym indexem“ se rozumi nejniZ$i pomér mezi mnoZstvim kaZdé esencidlni aminokyseliny ve zkousené
bilkoviné a mnoZstvim kaZdé odpovidajici aminokyseliny v bilkoviné referencni.

Ve vsech pfipadech se piidavek aminokyselin povoluje vyhradné za dicelem zlepSeni vyZivové hodnoty bilkovin
a pouze v mnoZstvi pro tento ticel nezbytném.

Tuk

Energie ziskand z tukii nesmi piekrocit 30 % celkové vyuZitelné energie ve vyrobku.

Obsah kyseliny linolové (ve formé glyceridii) musi byt nejméné 4,5 g.

Vldknina

Obsah vldkniny v potravindch pro nizkokalorickou a velmi nizkokalorickou vyZivu musi byt v denni ddvce nejméné
10 g a nesmi piekrocit 30 g.

5.

Vitaminy a minerdlni litky

Potraviny pro nizkokalorickou a velmi nizkokalorickou vyZivu musi doddvat pro veskerou celodenni stravu nejméné:
100 % z mnoZstvi vitaminii a minerdlnich litek uvedenych v tabulce 1.

. Cervna 2012
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Tabulka 1
Vitamin A (ug trans-retinol-ekvivalentu) 700
Vitamin D (ng) 5
Vitamin E (mg tokoferol-ekvivalentu) 10
Vitamin C (mg) 45
Thiamin (mg) 1,1
Riboflavin (mg) 1,6
Niacin (mg niacin-ekvivalentu) 18
Vitamin B6 (mg) 1,5
Kyselina listovd (ng) 200
Vitamin B12 (ng) 14
Biotin (ng) 15
Kyselina pantotenovd (mg) 3
Vidpnik (mg) 700
Fosfor (mg) 550
Draslik (mg) 3100
Zelezo (mg) 16
Zinek (mg) 9,5
Med (mg) 1,1
Jod (ng) 130
Selen (1g) 35
Sodik (mg) 575
Hof¢ik (mg) 150
Mangan (mg) 1
Tabulka 2
POTREBA AMINOKYSELIN ()
g/100 g bilkovin
Cystin + methionin 1,7
Histidin 1,6
Isoleucin 1,3
Leucin 1,9
Lysin 1,6
Fenylalanin + tyrosin 1,9
Threonin 0,9
Tryptofan 0,5
Valin 1,3

(") Svétovd zdravotnickd organizace (WHO). PoZadavky na energii a na bilkoviny. Zprdva ze spoletné schiize FAO/WHO/UNU.
Zeneva: Svétovd zdravotnickd organizace, 1985. (WHO Technical Report Series, 724).

[Pozménovaci ndvrh 82]
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