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1. Uvod

1. Podminky pro potraviny pro zvlastni 1ékaiské Gcely (PZLU) jsou v EU stanoveny v naifzeni Evropského parlamentu
a Rady (EU) ¢. 609/2013 (') (zndmém téz jako ,nafizeni o potravinich pro specifické skupiny populace®) a v nafi-
zeni Komise v pienesené pravomoci (EU) 2016/128 (). Nafizeni v pfenesené pravomoci (EU) 2016/128 zrusuje
a nahrazuje od 22. Ginora 2019 () smérnici Komise 1999/21/ES (%), kterd stanovila zvldstni pozadavky pro PZLU na
zdkladé starého pravniho rdmce smérnice Evropského parlamentu a Rady 2009/39/ES (*).

2. Béhem posledmch let oznamovaly piislusné vnitrostdtni orgdny clenskych statl rostouci potlze pii prosazovam
pravniho rémce vztahujictho se na PZLU. Odbornici ¢lenskych stétii zdfiraziiovali zejména, Ze je na jejich Gzemf
stale vétsi pocet vyrobkd uvadén na trh jako PZLU, ale Ze v urcitych pifpadech vznikaji pochybnosti, zda vyrobky
skute¢né odpovidaji definici PZLU, a proto spravné spadaji do oblasti ptisobnosti pravnich piedpisti pro PZLU.

3. Preferenci vyrobce potravin pro uvedeni potraviny na trh jako PZLU, i kdyZ vyrobek neodpovida definici PZLU,
mohou odiivodiovat riizné Gvahy. Ty mohou zahrnovat napiiklad cenu, kterou lze za vyrobek dctovat, a zda spo-
tiebitel mtze byt podle svého systému zdravotniho pojisténi schopen ziskat dhradu za néklady na tuto potravinu.
Bylo téz zdirazilovdno, ze by tato situace mohla byt ovlivnéna priibéznym provddénim nafizen{ Evropského parla-
mentu a Rady (ES) ¢. 1924/2006 (°): pravru rdmec pro PZLU umoziuje provozovatelim uvddét vyrobky na trh na
zaklade jejich vlastiho posouzeni, Ze vyrobek spadd do oblasti pusobnost1 pravnich predpistt pro PZLU,
a v souladu s pfedpisy pouZivat prohldeni odkazujici na fizenou dietni VyZlvu pfi chorobé, poruse nebo zdravot-
nim stavu (povinné vyzadované pro PZLU) To lze povazovat za méné piisny rezim neZ ten, ktery predpoklada
horizontélni pfedpisy potravinového prava EU pro bézné potraviny (nafizeni (ES) ¢. 1924/2006 zakazuje pouzivini
vyzivovych a zdravotnich tvrzeni bez V}'Islovného povoleni v souladu s uveden)'lm nafizenim), a pro nékteré provo-
zovatele potravindfskych podnikli to mize fungovat jako motivace, aby nesprdvné uvddéli vyrobky na trh jako
PZLU.

4. Bez ohledu na dtvody rozhodnuti provozovateléi potravindiskych podnikéi méze chybnd klasifikace PZLU vést
k rozdilim v prosazovani prava EU v jednotlivych ¢lenskych statech a mze mit nep¥znivy vliv na ochranu zdjma
spotiebiteldi, volny obéh zbozi v EU a spravedlivou hospoddfskou soutéz mezi provozovateli potravindfskych
podnika.

5. Cilem tohoto ozndmeni o klasifikaci PZLU je poskytnout voditko pifslusnym vnitrostdtnim organtim pii jejich tiko-
lech souvisejicich s prosazovdnim prdava a zdcCastnénym subjektim pii uvddéni jejich vyrobkd na trh podle
vhodného pravniho rdmce a pfi plnéni p¥islusnych pozadavki prava EU.

(") Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 609/2013 ze dne 12. ervna 2013 o potravindch uréenych pro kojence a malé déti,

potravindch pro zvldstni lékarské dcely a ndhradé celodenni stravy pro regulaci hmotnosti a o zruseni smérnice Rady 92/52/EHS,
smérnic Komise 96/8/ES, 1999/21[ES, 2006/125/ES a 2006/141/ES, smérnice Evropského parlamentu a Rady 2009/39/ES a nafizen{
Komise (ES) ¢. 41/2009 a (ES) & 953/2009 (Ut. vést. L 181, 29.6.2013, s. 35).

(%) Nafizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) 2016/128 ze dne 25. zaf{ 2015, kterym se dopliuje nafizeni Evropského parlamentu
a Rady (EU) ¢. 609/2013, pokud jde o zvldstnf poZadavky tykajici se slozeni a informaci, které se vztahujf na potraviny pro zvldstn{
1ékafské ucely (UF. vést. L 25, 2.2.2016, s. 30).

() S vyjimkou potravin pro zvldstni 1ékafské tcely vyvinutych tak, aby vyhovovaly pozadavkim na vyZzivu kojencti, na které se zacne
vztahovat ode dne 22. inora 2020.

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

() Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2009/39[ES ze dne 6. kvétna 2009 o potravindch urcenych pro zvldstni vyZivu

(Uf. vést. L 124, 20.5.2009, s. 21). Potraviny pro zvlastn vyz1vu (nazyvané rovnéz ,dietni potraviny“) byly definovany ¢l. 1 odst. 2

smérnice 2009/39/ES jako ,(...) potraviny, které jsou pro své zvlastni sloZeni nebo vyrobni proces jasné rozlisitelné od potravin pro

béznou spotiebu, které jsou vhodné pro nutri¢ni Géely jim pfipisované a které jsou uvddény na trh s poukazem na tuto vhodnost*

a PZLU byly povazovany za jednu z kategorii dietnich potravin. Nafizeni o potravinich pro specifické skupiny populace pouzitelné od

20. cervence 2016 zrusilo pojem ,dietni potraviny®, zrusilo smérnici 2009/39/ES zahrnulo PZLU do oblasti své piisobnosti a vyZado-

valo, aby Komise ptevedla pravidla smérnice Komise 1999/21/ES do rdmce nafizeni o potravinich pro specifické skupiny populace

a podle potieby je piizptsobila. To bylo provedeno pfijetim nafizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) 2016/128.

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1924/2006 ze dne 20. prosince 2006 o vyZzivovych a zdravotnich tvrzenich pfi ozna-

¢ovani potravin (UF. vést. L 404, 30.12.2006, s. 9).

<
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6. Je viak tieba podotknout, Ze vyklddat pravo Unie s kone¢nou zdvaznou pravomoci je opravnén pouze Soudni dviir
Evropské unie.

7. Piijetim tohoto ozndmeni neni dotéen ¢linek 3 nafizeni o potravinich pro specifické skupiny populace, ktery sta-
novi: ,Za ucelem zaji§téni jednotného provadéni tohoto nafizeni muize Komise prostfednictvim provadécich aktd
rozhodnout o tom: a) jestli uritd potravina spadd do oblasti plisobnosti tohoto nafizeni; b) do které z konkrétnich
kategorii potravin [na které se toto nafizeni vztahuje] ur¢itd potravina pati. (...)"

8. Toto oznameni se piijimd v kontextu ¢ldnku 14 nafizeni o potravindch pro specifické skupiny populace, ktery sta-
novi, ze ,Komise muze pfijimat technické pokyny zaméfené na pomoc provozovatelﬁm potravinafskych podnikﬁ
zejména malych a stfednich podnikéi, pfi dodrzovéni [pozadavkii tohoto nafizeni, které se vztahuji na rfizné
vyrobky v jeho ptisobnosti (véetné PZLU)].

9. Toto ozndmeni navazuje na neformdlni konzultaci s odborniky clenskych stdtd a pfislusnymi zacastnénymi
subjekty:

— Clenské stity byly konzultovany zejména: 1) v rdmci zvldstniho zaseddn{ pracovni skupiny Stdlého vyboru pro
potravinovy fetézec a zdravi zvifat, které se konalo dne 14. bfezna 2014, 2) pisemné od 23. ledna do 23. tnora
2017 a 3) na zasedani odborné skupiny pro potraviny urcené pro kojence a malé déti, potraviny pro zvlastni
lékatské tcely a ndhradu celodenni stravy pro regulaci hmotnosti dne 12. cervna 2017. Otdzka klasifikace
PZLU byla navic diskutovana na fadé rtiznych zasedani Stilého vyboru pro rostliny, zvitata, potraviny a krmiva.

— Ztcastnéné subjekty byly konzultovany zejména v rdmci poradni skupiny pro potravinovy fetézec a zdravi zvi-
fat a rostlin, kterd uspofddala zaseddni pracovni skupiny vénované tomuto tématu dne 12. dubna 2017.

2. Prdvni rimec vztahujici se na potraviny pro zvlastni lékaiské acely (PZLU)

10. PZLU jsou definovany v ¢l. 2 odst. 2 pism. g) nafizeni (EU) ¢ 609/2013 o potravinich pro specifické skupiny
populace jako ,potraviny, které jsou zvlastnim zptsobem zpracovany ¢i maji zvlastni sloZeni a které jsou urceny
pro fizenou dietni vyZivu pacientdl véetné kojenct k pouziti pod lékafskym dohledem, tedy jako jedind nebo ¢ds-
te¢nd vyZziva pacientdl s omezenou, sniZenou nebo narusenou schopnosti pfijimat, travit, vstiebdvat, metabolizovat
nebo vylucovat obvyklé potraviny nebo ur¢ité Ziviny v nich obsaZené ¢i jejich metabolity nebo pacientl s jinymi
lékafsky stanovenymi pozadavky na vyZivu, jejichz fizené dietn{ vyZzivy nelze dosdhnout pouze zménou normdln{
stravy*.

11. Naifzeni o potravindch pro specifické skupiny populace stanovi pro potraviny ve své oblasti plisobnosti, véetné
PZLU, obecné pozadavky tykajici se sloZeni a informaci.

Jmenovité ¢l. 9 odst. 1 stanovi: ,SloZen{ potravin [v oblasti ptisobnosti tohoto nafizeni] musi byt takové, aby odpo-
vidalo vyzivovym poZzadavkiim osob, pro néZ jsou tyto potraviny urceny, a aby bylo pro tyto osoby vhodné, a to
v souladu s obecné uzndvanymi védeckymi ddaji.* Cl. 9 odst. 2 stanovi: ,Potraviny [v oblasti plisobnosti tohoto
nafizeni] nesmi obsahovat zddnou latku v takovém mnozstvi, které by ohrozilo zdravi osob, pro néz jsou tyto
potraviny urceny (...).“ Cl. 9 odst. 3 stanovi: ,Litky pfiddvané do potravin [v oblasti plisobnosti tohoto nafizeni]
pro Gcely vyZivovych pozadavkd uvedenych v odstavci 1 tohoto ¢lanku musi byt na zakladé obecné uznavanych
védeckych tdaji biologicky vyuzitelné pro lidsky organismus, mit vyzivovy nebo fyziologicky t¢inek a byt vhodné
pro osoby, pro néz jsou tyto potraviny urceny. Cl. 9 odst. 5 stanovi: ,Oznaceni potravin [v oblasti piisobnosti
tohoto nafizeni], jejich obchodni tiprava a souvisejici reklama musi obsahovat informace o vhodném pouzivani
téchto potravin, nesmi byt zavadgjici ani témto vyrobkiim nesmi pfisuzovat vlastnosti prevence, 1écby nebo vylé¢eni
lidskych onemocnéni, ani podobné vlastnosti naznacovat.”

12. Podle ¢l. 11 odst. 1 nafizeni o potravinich pro specifické skupiny populace pfijala Komise nafizeni v pfenesené
pravomoci (EU) 2016/128, které dopliiuje nafizeni o potravindch pro specifické skupiny populace, pokud jde
o zvlastni pozadavky tykajici se slozenf a informaci, které se vztahuji na PZLU.
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13. Podle ¢l. 2 odst. 1 naiizeni v pienesené pravomoci (EU) 2016/128 jsou PZLU ,rozdéleny do téchto tif kategorif:

a) nutritné kompletni potraviny se standardnim nutriénim sloZenim, které, jsou-li pouZiviny podle pokyni
vyrobce, mohou byt jedinym zdrojem pro vyzivu osob, pro néz jsou uréeny;

b) nutri¢né kompletni potraviny s upravenym nutri¢nim sloZenim uréenym pro chorobu, poruchu nebo zdravotni
stav, které, jsou-li pouziviny podle pokynii vyrobce, mohou byt jedinym zdrojem vyZivy osob, pro néz jsou
urceny;

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

14. Podle ¢l. 2 odst. 2 nafizeni v pfenesené pravomoci (EU) 2016/128 ,slozeni potravin pro zvlastni 1ékatské dcely
musi byt zaloZeno na Vhodn}'fch lékafskych a nutri¢nich zdsaddch. ]ejich pouziti podle pokynt V}'Irobce musi byt
bezpecné, prospesne a ¢inné a odpovidat zvldstnim potiebdm na vyzivu osob, pro néZ jsou urceny, coz musi byt
dolozeno obecné pr1)1manym1 védeckymi uda]1 Kromé toho musi PZLU podle ¢l. 2 odst. 3 splitovat zvldstni poza-
davky na sloZeni stanovené v pfiloze I nafizeni v pfenesené pravomoci (EU) 2016/128.

15. Clinek 3 naiizeni v prenesené pravomoci (EU) 2016/128 stanovi pozadavky na pesticidy pouzivané v PZLU pro
kojence a malé déti.

16. Clinky 4 az 8 naifzeni v prenesené pravomoci (EU) 2016/128 stanovi pozadavky na informace pro PZLU. Jmeno-
vité podle ¢l. 5 odst. 2: ,(...) se na potraviny pro zvlastni 1ékafské tcely vztahuji tyto dodate¢né povinné adaje: (...)
e) tidaj Pro fizenou dietni vyzivu pii ...° kde se doplni choroba, porucha nebo zdravotni stav, pro néz je vyrobek
urlen; (...) g) popis vlastnosti ajnebo znakd, které ¢ini vyrobek uzite¢nym, v souvislosti s Fzenou dietni vyZivou,
pro niZ je vyrobek uréen pfi konkrétni chorobé, poruse nebo zdravotnim stavu, a zejména v souvislosti se zvldst-
nim zpusobem zpracovani a piipravy, Zivinami, jejichz mnozstvi bylo zvySeno, sniZeno, Zivinami, které byly vylou-
¢eny nebo jinak zménény, a davody pro pouziti vyrobku (...)"

17. Postup oznamovéni pro PZLU zavadi ¢linek 9 nafizeni v prenesené pravomoci (EU) 2016/128, ktery stanovi: ,Pfi
uvedeni potraviny pro zvlastni lékaiské tlely na trh provozovatel potravindfského podniku ozndmi pFislusnému
organu kazdého ¢lenského stitu, v némz se dotéeny vyrobek uvadi na trh, informace uvedené na etiketé tim zptso-
bem, Ze zasle vzor etikety pouZité pro tento vyrobek a veskeré dalsi informace, které mize piislusny orgin
rozumné pozadovat, aby zajistil soulad s timto nafizenim, ledaze Clensky stdt osvobodi provozovatele potravi-
natského podniku od této povinnosti v rdmci vnitrostatniho systému, ktery zarucuje G¢inné Gfedni monitorovani
dotéeného vyrobku.”

18. Nafizeni v pfenesené pravomoci (EU) 2016/128 zruuje a nahrazuje od 22. dnora 2019() smérnici Komise
1999/21 /ES kterd stanovila zvldstni pozadavky pro PZLU na zékladé starého pravnﬂlo rémce pro potraviny pro
zvlastni vyzivu (pozadavky smérnice 1999/21ES jsou velmi podobné pozadavkiim nafizeni v pfenesené pravomoci
(EU) 2016/128, viz zejména ¢l. 1 odst. 3 o zafazeni do tf{ kategorif, ¢linek 3 o pozadavcich na sloZeni, ¢linek 4
o pozadavcich na informace a ¢lanek 5 o postupu oznamovani).

3. Uvadéni PZLU na trh — priva a povinnosti provozovatelts potravinitskych podnikd, piislusnych
vnitrostdtnich orgdni a Evropské komise

19. Pravo EU nevyzaduje, aby provozovatelé potravinifskych podnikii zddali o povoleni uyést PZLU na trh,
a provozovatelé potravmarskych podniktt mohou uvadét konkrétni vyrobek na trh jako PZLU na zdkladé svého
vlastniho posouzeni, Zze vyrobek spada do oblasti ptisobnosti pravmch predpistt pro PZLU (tj. odpovida definici
PZLU) a je v souladu s p¥islusnymi pravnimi ustanovenimi vztahujicimi se na tuto kategorii vyrobk.

() Jak je uvedeno v ¢l. 2 odst. 1 druhém pododstavci, ,potraviny uvedené v (...) pism. a) a b) mohou byt také pouzity jako ¢dstecnd
nahrada nebo doplnék vyzivy pacienta®.

(®) S vyjimkou potravin pro zvldstni 1ékafské tcely vyvinutych tak, aby vyhovovaly pozadavkiim na vyZzivu kojencti, na které se zacne
vztahovat ode dne 22. inora 2020.
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V souladu s ¢l. 17 odst. 1 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 178/2002 (°) o ,obecném potravinovém
pravu” vSak musi provozovatelé potravindfskych podnikt ve viech fazich vyroby, zpracovani a distribuce v podni-
cich, které idi, jednat na svou vlastni odpovédnost a musi ,zajistit, aby potraviny (...) spliiovaly pozadavky potravi-
nového préava, které se tykaji jejich ¢innosti, a kontroluji plnéni téchto pozadavka“.

20. Podle ¢l. 17 odst. 2 natizeni (ES) ¢. 178/2002 je odpovédnosti ¢lenskych stdtd ,zajistovat dodrzovani potravinového
prava a sledovat a ovéfovat, zda provozovatelé potravinéfsk}'fch (...) podnikd ve vSech fazich V}'/roby, zpracovan{
a distribuce plni odpovidajici pozadavky potravinového prava“. V této souvislosti jsou za prosazovani piislusnych
préavnich predplsu o PZLU jednotlivé pro kazdy vyrobek s piihlédnutim ke vSem odlisnym vlastnostem vyrobku
a ovéfeni, zda vyrobek uvedeny na trh jako PZLU skutecné spada do oblasti plisobnosti pouzitelnych pravmch
piedpist, a je-li tomu tak, zda je v souladu s piislusnymi pravnimi pozadavky, odpovédné ptislusné vnitrostdtni
organy.

V priibéhu svych cinnosti souvisejicich s prosazovdnim prdva mohou piislusné orgdny clenskych stdtG kdykoli
pozadovat, aby provozovatel potravmarskeho podniku, ktery uvadi vyrobek na trh jako PZLU, prokdzal soulad se
véemi piislusnymi ustanovenimi vztahujicimi se na PZLU pomoci piislusnych uda]u V tomto ohledu umoziuje
piislusnym vnitrostdtnim orgdnim vykon jejich povinnosti postup oznamovéni (nebo rovnocenny vnitrostdtni
systém sledovani) stanoveny v nafizeni v pfenesené pravomoci (EU) 2016/128.

21. Jelikoz prdvni pfedpisy ponechdvaji provozovatelum potravmarskych podnikG pruznost pfi rozhodovani
o podrobném slozenfm PZLU, je teoreticky mozné, Ze piistusné organy riiznych clenskych statéi maji odlisné pri-
stupy ke klasifikaci téhoz vyrobku jako PZLU.

22. Za Gcelem zajisténi jednotného provddéni pra’vm’ch predpisti zavedl ¢lanek 3 nafizeni o potravinich pro specifické
skupiny populace od 20. ¢ervence 2016 zmocnéni Komise, aby pfijala ,rozhodnuti o vykladu®, zda dand potravina
je vhodné klasifikovana jako PZLU, ¢i nikoli (*%). Zatim nebylo Zddné rozhodnuti o vykladu podle ¢lanku 3 pfijato.

23. V této souvislosti je dilezité objasnit, Ze ¢ldnek 3 nafizeni o potravinich pro specifické skupiny populace pone-
chdvd moznost uvazit pfijeti ,,rozhodnut1 o vykladu“ v rukdch Komise a toto nové zmocnéni nenahrazuje pravni
rezZim vztahupa se na PZLU, ktery dovoluje provozovatelim potravindfskych podmku uvadét Vyrobky na trh na
zdkladé jejich vlastniho posouzeni ohledné souladu vyrobku s definici PZLU a inf vnitrostdtni organy odpovéd-
nymi za prosazovam potravinového prava EU.

Pti zohlednéni zdsad subsidiarity a proporcionality ¢innosti EU (') a dlohy Komise jako strazkyné uplatiiovani prava
EU (*) musi byt tudiZ toto zmocnéni povazovino za dopliikové feSeni pro pfijimani rozhodnuti o piipadech, ve
kterych by odlisné prlstupy clenskych statd ke stejnému vyrobku mohly Zpusoblt obtize pro volny obéh zbozi na
vnitinim trhu, spiSe neZ za ndstroj pro systemauckou klasifikaci vSech PZLU na trovni EU.

Vice informaci o procedurdlnich krocich, které predchézeji ptipadnému pfijeti rozhodnuti o vykladu podle ¢lanku 3
nafizeni o potravinach pro specifické skupiny populace Komisi, je na internetovych strankach Evropské komise.

(°) Naiizeni Evropskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 178/2002 ze dne 28. ledna 2002, kterym se stanovi obecné zdsady a pozadavky
potravinového prdva, ziizuje se Evropsky fad pro bezpenost potravin a stanovi postupy tykajici se bezpecnosti potravin
(UF. vést. L 31, 1.2.2002, s. 1).

,Za ucelem zajisténi jednotného provadéni tohoto nafizeni mize Komise prostiednictvim provddécich akti rozhodnout o tom:
a) jestli urcitd potravina spadd do oblasti ptisobnosti tohoto nafizeni; b) do které z konkrétnich kategorii potravin [v oblasti ptisob-
nosti tohoto nafizeni] urcitd potravina patfi. (...).” Rozhodnuti vnitrostdtnich organd a Evropské komise mohou byt v kazdém pfi-
padé napadena u soudt a kone¢nou odpovédnost za vyklad prava EU md Soudni dvur EU.

Zésady ,subsidiarity” a ,,proporc10na11ty jsou stanoveny v ¢lanku 5 Smlouvy 0 Evropske unii. Podle zdsady ,,sub31dlar1ty jednd Unie
v oblastech, které nespadaji do jeji Vylucne pravomoci, pouze tehdy a do té miry, pokud cildi zamyslené ¢innosti nemtize byt dosa-
Zeno uspokojivé clenskymi stity na Grovni dstfedni, regiondlni ¢i mistni, ale spiSe jich, z divodu jejtho rozsahu ¢i G¢inkd, maze byt
1épe dosazeno na trovni Unie. Podle zdsady ,proporcionality” neptekro¢i obsah ani forma ¢innosti Unie rdmec toho, co je nezbytné
pro dosazeni cilt Smluv.

Cl. 17 odst. 1 Smlouvy o Evropské unii stanovi, ze ,Komise podporuje obecny zdjem Unie a k tomuto Géelu ¢inf vhodné podnéty.
Zajistuje uplatiiovani Smluv a opatfeni pfijatych organy na jejich zdkladé. Pod kontrolou Soudntho dvora Evropské unie dohlizi na
uplatfiovani prava Unie. (...)".

(10

(11

(12
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4. Relevance zdsady ,vzdjemného uzndvini“ pro klasifikaci PZLU

24. Vyskytly se dotazy, zda by vyrobek uvadeny v souladu s ptedpisy na trh jako PZLU v jednom ¢lenském staté mél
byt na zdkladé zdsady ,,Vza]emneho uzndvani* automatlcky klasifikovan ]ako PZLU ve viech ostatnich ¢lenskych
statech. Z diivodii uvedenych niZe tomu tak neni.

25. Zasada vzdjemného uzndvani plyne z judikatury Soudniho dvora EU k ¢ldnkéim 34 az 36 Smlouvy o fungovani EU
(SFEU), které se tykaji volného obéhu zbozi na vnitinim trhu (pocinaje rozsudkem ve véci ,Cassis de Dijon“ (**)). Tato
zdsada byla pfedmétem interpreta¢niho sdéleni Komise ze dne 3. Fjna 1980 (**) a je jednim z prostiedki zajistuji-
cich volny pohyb zbozZi na vnitinim trhu.

26. Zasada vzdjemného uzndvani se tykd vyrobkti, na které se nevztahuji harmoniza¢ni pravni ptedpisy EU, nebo
aspektil nespadajicich do pisobnosti téchto pfedpisti. Stanovi, Ze by vyrobku uvddénému v souladu s pfedpisy na
trh v ¢lenském staté nebo v Turecku, nebo ktery pochdzi ze stitu ESVO, jenZ je smluvni stranou Dohody o EHP (),
a je v ném v souladu s predpisy vyrdbén, mélo byt v zdsadé povoleno, aby byl uvddén na trh v kterémkoli jiném
¢lenském statu, aniz by byl podroben dal$im kontroldm, i kdyZ vyrobek neni plné v souladu s technickymi pravi-
dly (*) ¢lenského statu urceni.

27. Clensky stat urceni mfize zamitnout uvadéni vyrobku v jeho soucasné podobé na trh pouze tehdy, méize-li prokdzat, ze
neposkytuje rovnocennou droveil ochrany riznych dotéenych opravnénych zdjmi (napiiklad vefejné bezpecnosti,
zdravi nebo Zivotniho prostedi) ve srovndni s drovni ochrany, kterou pozaduji jeho vlastni vnitrostdtn{ pravidla.
V takovém ptipadé musi ¢lensky stdt urceni také dolozit, Ze jeho opatieni je nezbytné a nejméné omezuje obchod.
Clanky 34 az 36 SFEU (jako? i zdsada vzdjemného uznavani) jsou ve viech ¢lenskych stitech pifmo pouZitelné a maji
dopad na kazdé vnitrostatni technické pravidlo, které vytvaif neodiivodnéné prekdzky obchodu uvnitf EU.

28. V souladu s ustdlenou judikaturou vSak neni zdsada vzdjemného uzndvdni relevantni v oblastech, ve kterych jsou
pravni ptedpisy EU harmonizovany. Diivodem je skute¢nost, Ze harmonizace pravnich pfedpisti odiivodiiuje zdsadu
volného pohybu zboZi ziizenim skute¢nych prav a povinnosti, jez maji byt dodrzovany v pfipadé konkrétnich
vyrobkd, aby se zajistilo vytvofeni a fungovani vnitintho trhu s témito vyrobky. Jak vysvétlil Soudni dvilr, je-li urcitd
otdzka upravena harmonizovanym zpusobem na trovni EU, musi byt veskerd vnitrostdtni opatfeni, kterd se k nf
vztahuji, posuzovdna vzhledem k ustanovenim takovych harmonizacnich opatfeni, a nikoliv vzhledem k ustanove-
nim ¢lanka Smlouvy (V).

29. Pokud jde o PZLU, je nesporné, Ze naifzeni o potravinich pro specifické skupiny populace a naiizeni v pienesené
pravomoci (EU) 2016/128 stanovi harmonizovand pravidla, vcetné definice téchto vyrobkd, kterd jsou pou21telna
v celé EU. Proto by ke zdivodnéni klasifikace Vyrobku jako PZLU neméla byt pouzita zdsada vzdjemného uznavani.
Posouzeni toho, zda konkrétni vyrobek ozndmeny Jako PZLU je jako takovy vhodné kla51f1kovan je soucdsti pravo-
moci a odpovednostl pfislusnych vnitrostdtnich orgdnti a jejich opatieni by méla byt posuzovdna vyhradné vzhle-
dem k ustanovenim harmonizaénich opateni pravnich predpistt EU a odpovidajici definici PZLU.

5. Relevance povoleni novych potravin pro klasifikaci PZLU

30. Vyskytly se dotazy, zda by povoleni k uvedeni ldtky na trh jako nové slozky potravin pro pouZitf v PZLU automa-
ticky klasifikovalo vyrobek, ktery litku obsahuje, jako PZLU. Z dtvodti uvedenych nize tomu tak nent.

(") Rozsudek Soudniho dvora ze dne 20. inora 1979, Rewe-Zentral AG v. Bundesmonopolverwaltung fiir Branntwein, véc 120/78, Sb.
rozh. 1979-00649.

(*¥) Sdéleni Komise o diisledcich rozsudku Soudniho dvora ze dne 20. tnora 1979 ve véci 120/78 (,Cassis de Dijon) (Ur. vést. C 256,
3.10.1980, s. 2). Informace o praktickém uplatiiovani této zdsady jsou uvedeny v 1nterpretacn1m sdéleni Komise Usnadfiovéni pfi-
stupu vyrobké na trhy ostatnich ¢lenskych statt: praktické uplatiiovani vzdjemného uzndvani (2003/C 265/02) (Uf. vést. C 265,
4.11.2003, s. 2).

(**) Dohoda o Evropském hospoddiském prostoru (EHP), kterd vstoupila v platnost dne 1. ledna 1994, sdruzuje clenské stity EU a ti
stity ESVO EHP (Island, Lichtenstejnsko a Norsko).

(*) Technickym pravidlem se rozumi technickd specifikace, kterd vymezuje vlastnosti vyzadované od vyrobku, jako jeho sloZeni (droven
kvality ¢i vhodnost k pouziti, vykonnost, bezpecnost, rozméry, znacky, symboly atd.), jeho obchodni dpravu (ndzev, pod kterym se
vyrobek prodavd, jeho obal, jeho oznaceni) nebo zkousky a zkusebni metody v rdmci postupti posuzovani shody, jez jsou fakticky ¢i
pravné povinné pro uvadéni vyrobku na trh v ¢lenském stdté uréeni nebo jeho pouzivani (interpretacni sdéleni Komise Usnadniovani
piistupu vyrobki na trhy ostatnich ¢lenskych stati: praktické uplatiovani vzdjemného uzndvani (2003/C 265/02)).

(") Viz naptiklad bod 32 rozsudku Soudniho dvora ze dne 13. prosince 2001, DaimlerChrysler AG v. Land Baden-Wiirttemberg, véc
C-324/99, Sb. rozh. 2001, s. 1-9897.
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31. Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 258/97 o novych potravindch (**) stanovi fadu pozadavki (véetné
povolovaciho fizeni) k uvedeni potravin a slozek potravin, jez nebyly pfed 15. kvétnem 1997 ve vyznamné mife
pouzivany k lidské spotfebé v EU, na trh v EU.

32. Pravidla nafizeni (ES) ¢. 258/97 budou dne 1. ledna 2018 zrusena a nahrazena nafizenim Evropského parlamentu
a Rady (EU) 2015/2283 (**). Toto nafizeni méni povolovaci fizeni, ale zachovavd podobné zdsady povolovani: nové
potraviny a nové slozky potravin mohou byt povoleny pouze tehdy, pokud nepfedstavuji bezpecnostni riziko pro
lidské zdravi, jejich zamyslené pouziti neuvadi spotiebitele v omyl a neodliuji se od potraviny, k jejiz nahradé jsou
urceny, tak, aby jeji béznd spotieba byla pro spotiebitele z hlediska vyZzivy méné prospésna.

33. Lze nalézt pitklady rozhodnuti pfijatych Komisi podle nafizeni (ES) ¢. 25897, kterd konkrétné povolila pouzivani
urcité litky v PZLU (napf. citikolinu) (). Tato povoleni se viak udéluji za piedpokladu, ze litka je v souladu
s pozadavky pravnich pfedpisti pro nové potraviny, a nemaji Zadny vliv na klasifikaci vyrobku jako PZLU posou-
zeni toho, zda by mél byt konkrétni vyrobek, ktery obsahu)e konkrétni latku, klasifikovan jako PZLU, musi byt
zalozeno pouze na definici PZLU, jak je stanovena v nafizeni o potravinich pro spec1f1cke skupiny populace Provo-
zovatelé potravmarskych podnik® nesou i nadale odpovednost za toto posouzem a pifslusné vnitrostdtni orgny
musi ve své dloze organt prosazujicich pravo EU ovéiit, Ze vyrobek je spravné klasifikovan jako PZLU.

6. Chapéni definice PZLU

34. Cl. 2 odst. 2 pism. g) naifzeni o potravinich pro specifické skupiny populace uvadi tuto definici PZLU: ,,potravi-
nami pro zvlastni 1écebné ucely’ se rozumi potraviny, které jsou zvldstnim zptisobem zpracovany ¢i maji zvldstni
sloZeni a které jsou urCeny pro fzenou dietni vyZivu pacientti véetné kojencti k pouziti pod 1ékatskym dohledem,
tedy jako jedind nebo Cdste¢nd vyZziva pacientll s omezenou, sniZenou nebo narudenou schopnosti pfijimat, travit,
vstiebdvat, metabolizovat nebo vylucovat obvyklé potraviny nebo urcité Ziviny v nich obsazené ¢i jejich metabolity
nebo pacientti s jinymi lékafsky stanovenymi pozadavky na vyzivu, jejichz F{zené dietni vyzivy nelze dosdhnout
pouhou zménou normadlni stravy*.

35. Definice PZLU je velmi podrobnd a zahrnuje fadu rtznych prvké. Nize je uvedeno nékolik pokynt k vykladu
nekterych z téchto prvkd. Je viak zdsadni pamatovat na to, Ze za Gicelem vhodné klasifikace vyrobku jako PZLU
nelze rizné prvky vykladat izolovang, ale musi byt chdpany v kontextu celé definice.

6.1. Rozdil mezi PZLU a vyrobky jinymi nez potraviny (napf. lécivymi piipravky)

36. Podle definice PZLU stanovené v ¢l. 2 odst. 2 pism. g) naiizeni o potravindch pro specifické skupiny populace je
PZLU potravina. P hodnoceni vhodné klasifikace Vyrobku jako PZLU je proto dalezité nejprve se ujistit, ze by
vyrobek nemél byt spie klasifikovdn v odlisném pravnim rdmci, a to zejména jako 1éCivy p¥ipravek.

37. CL 1 odst. 2 smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES (*!) definuje 1é¢ivy piipravek takto: ,a) jakdkoliv
litka nebo kombinace litek pfedstavend s tim, Ze md lécebné nebo preventivni vlastnosti v piipadé onemocnéni
lidi; nebo b) jakakoliv litka nebo kombinace latek, kterou Ize pouzit u lidi nebo podat lidem bud k obnové, dpravé
¢i ovlivnéni fyziologickych funkci prostiednictvim farmakologického, imunologického nebo metabolického tcinku,
nebo za ucelem stanoveni lékaiské diagnozy*.

(*¥) Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 258/97 ze dne 27. ledna 1997 o novych potravindch a novych slozkdch potravin
(Uf. vést. L 43, 14.2.1997, s. 1).

(*) Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2015/2283 ze dne 25. listopadu 2015 o novych potravindch, o zméné nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 1169/2011 a o zruSen{ naifzeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢ 258/97 a nafizeni
Komise (ES) ¢. 18522001 (Ut vést. L 327, 11.12.2015, s. 1).

(*) Provddéci rozhodnut{ Komise 2014/423/EU ze dne 1. Cervence 2014, kterym se povoluje uvedeni citikolinu na trh jako nové slozky
potravin podle nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) &. 258/97 (Uf. vést. L 196, 3.7.2014, s. 24).

(*') Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83[ES ze dne 6. listopadu 2001 o kodexu Spolecenstvi tykajicim se humdnnich
lécivych piipravkd (Ur. vést. L 311, 28.11.2001, s. 67).
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38. S ohledem na potiebu piisného dohledu nad lé¢ivymi pfipravky je nutné vyfesit veskeré pochybnosti, zda vyrobek
je 1é¢ivym ptipravkem, prenesenim vyrobku do oblasti piisobnosti rezimu pro lécivé ptipravky. Cl. 2 odst. 2 smér-
nice 2001/83/ES stanovi za tim Glelem, Ze ,v piipadé pochybnosti, jestlize mutze vyrobek s piihlédnutim ke vSem
svym vlastnostem odpovidat soucasné definici ,Jé¢ivého piipravku’ i definici vyrobku podléhajictho jinym pravnim
piedpisim Spoledenstvi, se pouZije tato smérnice*.

39. Jasné oddéleni 1écivych pipravki od jinych vyrobki je v pfipadé potravin posileno ¢linkem 2 nafizeni (ES)
¢. 1782002, kterym se stanovi obecné zdsady a pozadavky potravinového prava, jenz definuje ,potravinu® takto:
»(..) jakdkoli latka nebo vyrobek, zpracované, ¢dste¢né zpracované nebo nezpracované, které jsou urceny ke konzu-
maci ¢lovékem nebo u nichz Ize divodné pfedpokladat, Ze je ¢lovék bude konzumovat. (...) ,Potraviny’ nezahrnuji
(-..) d) 1é¢ivé piipravky ve smyslu smérnic Rady 65/65/EHS a 92/73/EHS ().

40. V navaznosti na logiku pravnich pfedpisti citovanych vyse stanovi potravinové pravo EU, Ze ,informace o potraviné
nesméji pripisovat jakékoli potraving vlastnosti umoziujici zabranit urcité lidské nemoci, zmirnit ji nebo ji vylécit,
ani na tyto vlastnosti odkazovat“ (¢l. 7 odst. 3 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 1169/2011 o posky-
tovani informaci o potravinach spotiebitelim) ().

41. Ackoli se definice potravin a léCivych piipravki navzdjem vylucuji, zistdvd mozné, Ze budou v klasifikaci vyrobkd
i naddle existovat rozdily mezi ¢lenskymi stity, nebot vnitrostitni orgdny musi rozhodovat, zda méd byt vyrobek
klasifikovan jako lé¢ivy piipravek ,pifipad od ptipadu, berouce v tivahu veskeré vlastnosti vyrobku, mezi nimi
zejména jeho sloZeni, jeho farmakologické vlastnosti, tak jak mohou byt stanoveny vzhledem k soucasnému stavu
védeckého pozndni, jeho podminky pouziti, miru jeho rozsiteni, znalost, kterou o ném maji spotiebitelé, a rizika,
kterd muze zpusobit jeho uzivani“ (24).

42. Pro ucely tohoto dokumentu je daleZité si poviimnout, Ze ve vzdjemném spojeni riiznych definic citovanych vyse
by vyrobky prezentované jako urcené k pfedchdzeni ur¢itému onemocnéni (napf. vyrobek obsahujici omega-3
mastné kyseliny prezentovany jako urceny k pfedchdzeni kardiovaskuldrni chorobé) mély byt povazovany za 1écivé
piipravky a nelze je povaZovat za potraviny. JelikoZ v této souvislosti nelze tyto vyrobky povazovat za potraviny,
nelze je ani klasifikovat jako PZLU.

43. Stejnd logika plati pro vyrobky prezentované jako urcené k 1éceni urcitého onemocnéni (napf. vyrobek obsahujici
zeaxanthin nebo lutein prezentovany jako urceny k léceni/nutricn{ 1écbé vékem podminéné makuldrni degenerace).
Tyto vyrobky by mély byt povazovdny za 1é¢ivé piipravky a nelze je klasifikovat jako PZLU.

44. V této souvislosti je tieba rovnéz ptipomenout, Ze v souladu s ustdlenou judikaturou Soudniho dvora EU musi byt
pojem ,obchodni dprava“ vyrobku vyklddan Siroce: vyrobek je zejména ,prezentovin jako urceny k léceni nebo
pfedchdzeni onemocnéni“ ve smyslu smérnice 2001/83/ES, nikoli pouze jestlize je jako takovy vyslovné ,popsan‘
nebo ,doporucen” (ptipadné na etiketé, v piibalovém letdku nebo dstné), ale rovnéz ,pokazdé, kdyz se v ocich
pramérné obezfetného spotiebitele jevi, tfeba jen nepiimo, ale s jistotou, Ze uvedeny vyrobek by s ohledem na svou

prezentaci mél mit pfedmétné vlastnosti“ (*).

Vyrobek by proto mél byt povazovn za lécivy piipravek (a nelze jej klasifikovat jako PZLU), a to ani v pifpadé, Ze
je prezentovan jako uréeny k ,Fzené dietni vyzivé“ pro konkrétni onemocnéni, pokud jej praimérné obezfetny spo-
tiebitel mize vnimat jako urceny k léceni doty¢ného onemocnéni (dal3i informace o pojmu ,Fzend dietni vyZziva“
jsou uvedeny v oddile 6.4 nize).

(*) Smérnice Rady 65/65/EHS a 92/73/EHS byly zruseny a nahrazeny smérnici 2001/83ES.

() Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 1169/2011 ze dne 25. fijna 2011 o poskytovani informaci o potravinach spotiebite-
lim, o zméné nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1924/2006 a (ES) ¢. 1925/2006 a o zrueni smérnice Komise
87[250/EHS, smérnice Rady 90/496/EHS, smérnice Komise 1999/10/ES, smérnice Evropského parlamentu a Rady 2000/13/ES,
smérnic Komise 2002/67[ES a 2008/5/ES a nafizeni Komise (ES) ¢. 608/2004 (Uf. vést. L 304, 22.11.2011, s. 18). Jde o obecnou
zdsadu potravinového prava, kterd je uvedena téZ v nafizeni o potravinach pro specifické skupiny populace (¢l. 9 odst. 5).

Napiiklad véc C-211/03, HLH Warenvertriebs GmbH a dal3i v. Spolkova republika Némecko, EU:C:2005:370, bod 30. Dalsi infor-
mace o hranici mezi lé¢ivymi ptipravky a jinymi vyrobky viz ,Pokyny k vymezeni smérnice 76/768/EHS o kosmetickych prostfed-
cich vi¢i smérnici 2001/83/ES o 1écivych piipravcich dohodnuté mezi dtvary Komise a pislusnymi orgdny clenskych statd“,
http:/[ec.europa.eu/consumers/sectors/cosmetics|files/doc/guidance_doc_cosm-medicinal_en.pdf

(*) Véc C-319/05, Komise Evropskych spolecenstvi v. Spolkova republika Némecko, bod 43-46.

&
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6.2. Zvldstnim zpiisobem zpracované potraviny & potraviny zvldstniho sloZeni

45. Podle definice PZLU stanovené v ¢l. 2 odst. 2 pism. g) nafizeni o potravinich pro specifické skupiny populace je
PZLU potravina, kterd je ,zvldstnim zptisobem zpracovand nebo md zvlastni sloZeni”.

46. Tyto kvalifikitory nejsou v prévnich predpisech o PZLU piesnéji definovany, ale cilem je vysvétlit, ze PZLU je
vysledkem konkrétniho a dobrovolného usili vyrobce vytvofit vyrobek pro konkrétn{ zamyslené pouzm totiz tize-
nou dietni vyZivu pacientti (dalsi podrobnosti o pojmu ,fzend dietnf vyZiva“ viz oddil 6.4): to ¢ini PZLU odlisnymi
od normalnich, standardnich potravin, které jsou k dispozici na trhu:

— ,Zvlastni zplsob zpracovani“ odkazuje na vyrobni fizi vyrobku a popisuje kazdou cinnost, kterd podstatné
méni puvodni vyrobek, aby byl vhodny pro fzenou dietni vyzivu konkrétni skupiny pacientl (napf. vytvofeni
vyrobku pro fizenou dietni vyZivu v piipadé dysfagie, ktery md specifickou konzistenci nebo viskozitu) ().

— ,Zvlastni slozeni* odkazuje na fazi teoretického vyvoje vyrobku, kterd pedchazi vlastni vyrobé, a popisuje volbu
konkrétnich slozek pii vyvoji receptury vyrobku, aby byl vhodny pro fizenou dietni vyzivu konkrétni skupiny
pacientl (napf. stanoveni specifickych tirovni energie a Zivin pro vyrobky pro pacienty, ktef trpi selhdnim
ledvin).
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47. Poutziti slova ,nebo“ v definici mezi vyrazy ,zvldstnim zpiisobem zpracovand” a ,md zvldstn{ slozeni“ znamend, ze
PZLU muze byt zvlastnim zpiisobem zpracovand, aniz by méla zvldstni slozeni, a naopak. Definice se tudiZ vzta-
huje na nejsirsi mozné rozpéti piipadts, ve kterych byly vyrobky specificky vytvofeny pro fizenou dietni vyzivu
pac1entu Toto znéni soucasné naopak z definice PZLU vylucuje vyrobky, které nejsou ani zvla§tnim zpisobem
zpracovény, ani nemaji zvlastn{ sloZeni: pfirozené se vyskytujici potravina pouzivand ve svém pfirozeném stavu bez
jakéhokoli zvldstnfho zpracovéni nebo sloZeni by neméla byt povazovina za PZLU. Tim se samoziejmé nevylucuje
moznost, ze PZLU obsahuje slozky ,pfirozeného slozent*,

6.3. PZLU je pro pacienty a musi byt pouzivina pod lékarskym dohledem

48. Podle definice PZLU stanovené v ¢l. 2 odst. 2 pism. g) nafizeni o potravinach pro specifické skupiny populace jsou
spottebiteli PZLU pacienti a PZLU je urcena ,k pouiti pod lékaiskym dohledem® (¥)).

49. V pravnich piedpisech pro PZLU neni uvedena 74dnd definice ,pacienta, ale 3. bod odéivodnéni nafizeni v prene-
sené pravomoci (EU) 2016/128 poskytuje v tomto ohledu uZite¢nou informaci, nebot uvadi: ,Potraviny pro zvlastni
1ékaiské ucely se vyvijeji v uzké spolupréci se zdravotnickymi pracovniky za tGéelem vyzivy pacientdl postiZenych
urditou diagnostikovanou chorobou, poruchou ¢&i zdravotnim stavem, ktery pacientim znemozZnuje nebo velmi zté-
zuje uspokojovat jejich vyzivové potfeby konzumaci jinych potravin, nebo pacientd, kteff jsou v dasledku takové
choroby, poruchy ¢ zdravotniho stavu podvyZiveni. Z tohoto divodd musi byt potraviny pro zvldstni lékatrské
ucely pouzivany pod lékatskym dohledem, ktery mize byt zajisfovan za pomoci jinych p¥islusnych zdravotnickych
odbornika.

Podobné se odkazuje v jinych cdstech nafizeni v pienesené pravomoci (napi. ¢l. 5 odst. 2 p1sm d), jez stanovi, Ze
jednim z povinnych pozadavki na oznacovani PZLU je ,v piipadé potreby udaj, ze vyrobek mize skodit zdravi, je-
li konzumovén osobami, které nemaji chorobu, poruchu nebo nejsou v zdravotnim stavu, pro néz je vyrobek
uréen®), a proto lze vyvodit, Ze v kontextu pravnich predpistt pro PZLU by pacienti méli byt povazovéni za osoby
trpici ur¢itymi diagnostikovanymi chorobami, poruchami ¢i zdravotnimi stavy, které v désledku takové choroby,
poruchy nebo zdravotniho stavu musi konzumovat PZLU.

(*) To je v souladu s definici ,zpracovani* stanovenou v ¢l. 2 odst. 1 pism. m) naiizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 852/2004
ze dne 29. dubna 2004 o hygiené potravin (UF. vést. L 139, 30.4.2004, s. 1), podle néhoZ se ,,zpracovanim‘ rozumi jakakoli ¢innost
podstatné ménici pivodni produkt (...)

() Kromé odkazu v definici stanovi ¢l. 5 odst. 2 pism. a) nafizeni v pfenesené pravomoci (EU) 2016/128, Ze jednim z povinnych poza-
davkii na oznacovani PZLU je ,iidaj, Ze vyrobek musi byt pouzivan pod lékaiskym dohledem®.
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50. V souladu s vyse uvedenym se zdd byt jasné, ze vyrobky urcené pro spotiebitele, ktefi netrpi zddnou chorobou,
poruchou ani zdravotnim stavem, by nemely byt povazovany za PZLU (napi. vyrobky uréené pro zdravé kojence,
zdravé t€hotné Zeny, sportovce atp.).

51. Podle podobné logiky by vzhledem k tomu, Ze pouzivdn{ vyrobku pod lekarskym dohledem je charakterizujicim
prvkem PZLU, vyrobek, ktery lze pouzivat bez lékaiského dohledu, v ramci fizené dietni vyzivy pacienta, nemél byt
povazovan za PZLU.

52. Odkaz v definici PZLU na pouzivani vyrobku pod Iékaiskym dohledem je velmi diilezity pro pochopem toho, Ze
zdravotnicti pracovnici hraji klicovou tlohu pti doporucovani pouZivini PZLU a dohledu nad nim s piihlédnutim
ke konkrétni situaci pac1entu piipad od ptipadu. V této souvislosti je viak rovnéz dilezité poznamenat, Ze zdravot-
ni¢t{ pracovnici maji pfi vykonu svého povolam pravo dle vlastniho uvazeni zvoht co povazuji za nejvhodngjsi
zplisob pro zajisténi ndsledné 1ékarské péce o své pacienty, a mohou doporucit konzumaci fady jinych vyrobki nez
PZLU (napi. lécivych pifpravki) véetné potravin, které nejsou PZLU (napi. doplikd stravy s vitaminem D pro
kojence).

Z tohoto diivodu nemtize byt doporuceni zdravotnického pracovnika rozhodujicim prvkem pii klasifikaci Vyrobku
jako PZLU; pouze analyza viech prvkd definice PZLU jednotlivé pro kazdy Vyrobek muze urcit, zda md byt vyro-
bek klasifikovan jako PZLU, ¢ nikoli.

6.4. Pojem ,fizend dietni vyZiva“

53. Podle definice PZLU stanovené v ¢l. 2 odst. 2 pism. g) naiizeni o potravmach pro spec1f1cke skupiny populace jsou
PZLU uréeny pro ,fizenou dietni vyZivu pacientG a chdpani pojmu Jfzend dietni vyZziva“ je kliCové pro sprdvnou
klasifikaci vyrobku jako PZLU. Uziteéné prvky pro zasazeni tohoto pojmu do sprivného rimce jsou uvedeny
v definici PZLU.

54. PZLU jsou konkrétnéji ,urceny (...) jako jedind nebo &astecnd vyziva“ pacientd, kteif z divodu urcité choroby, poru-
chy ¢ zdravotniho stavu, jimiz trpi:

— bud’ maji ,omezenou, snizenou nebo narusenou schopnost pfijimat, trévit, vstiebdvat, metabolizovat nebo vylu-
¢ovat obvyklé potraviny nebo ur¢ité Ziviny v nich obsazené ¢i jejich metabolity*,

— nebo maji ,jiné 1ékafsky stanovené pozadavky na vyzivu“ ().

Spole¢nou podminkou pro tyto dvé kategorie pacientd je skute¢nost, Ze fizené dietni vyZivy pro chorobu, poruchu
¢i zdravotni stav, jimiz tito pacienti trpi, ,nelze dosdhnout pouhou zménou normaln{ stravy*.

55. Nize jsou uvedeny nékteré konkrétni ptiklady (nevycerpavajici) pro ilustraci raznych pi{pada uvedenych v definici:

— neschopnost pfijimat dostateénd mnoZstvi obvyklych potravin: mizZe vyplyvat z mechanického poskozeni nebo
z polykacich obtiZi souvisejicich s urcitou chorobou, stavem nebo poranénim (napf. rakovina ¢i operace hlavy
a krku), nebo z neurologického poskozeni souvisejictho s mozkovou mrtvici,

— neschopnost travit nebo vstiebdvat dostatek potravin/zivin: muzZe vyplyvat z poskozeni gastrointestindlniho
traktu spojeného s urcitou chorobou (napf. syndrom kratkého stteva) nebo s 1écbou (napf. gastrektomie),

(% V obou odrézkdch je odkazovino na ,Ziviny*, resp. na ,vyZivu. Ackoli v pravnich pedpisech pro PZLU se neuvadi zidna definice
LZiviny*, nafizeni (EU) ¢. 1169/2011 o poskytovani informaci o potravindch spotfebitelim definuje ,Ziviny* jako ,bilkoviny, sacha-
ridy, tuky, vlakninu, sodik, vitaminy a minerdlni latky uvedené v ¢dsti A bodé 1 piilohy XIII tohoto nafizeni a latky, které ndlezi do
téchto kategorii nebo jsou slozkami nékteré z nich“ (¢l. 2 odst. 2 pism. s)). Stejnou definici uvadi ¢l. 2 odst. 2 bod 2 nafizeni (ES)
¢. 1924/2006 o vyzivovych a zdravotnich tvrzenich pti oznacovani potravin.
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— neschopnost metabolizovat ur¢ité Ziviny: mize vyplyvat ze zdédénych metabolickych poruch jako fenylketonu-
rie nebo leucinéza, kdy nelze metabolizovat celou bilkovinu a jeji p¥fjem musi byt drasticky omezen,

— neschopnost vylucovat urcité Ziviny nebo jejich metabolity: mtze vyplyvat z chorob ledvin, jater nebo dycha-
ctho ustroji, kdy je dulezité kontrolovat pijem problematické Ziviny, aby se zabranilo hromadéni toxickych
trovni Zivin nebo jejich metabolitd (napf. fosfore¢nan a draslik pro pacienty trpici selhdnim ledvin),

— jiné lékaisky stanovené pozadavky na vyzivu: jde o specifické pozadavky na vyzivu (viz definice ,Ziviny*
v pozndmce pod carou 28), jeZ jsou zaloZené na lékaiskych poznatcich, spojené s konkrétni chorobou, poru-
chou ¢&i zdravotnim stavem, jako jsou zvySené pozadavky na bilkoviny nebo jiné specifické Ziviny (napf. gluta-
min) u pacientd pfed nebo po operaci, s viZnymi poranénimi, popdleninami nebo prolezeninami nebo u paci-
entl trpicich specifickymi chorobami (napf. vitamin A pro pacienty trpici cystickou fibrzou).

56. Ve vSech vyse uvedenych ptipadech je pro pacienty trpici konkrétni chorobou, poruchou & zdravotnim stavem
nemozné, nepraktické, nebezpecné nebo nutricné/klinicky méné prospésné uspokojovat své vyZzivové potieby
Vyhradne konzumaci potravin jinych nez PZLU. Cilem PZLU je proto _poskytovat nutrlcnl podporu pacientim trpi-
cim konkrétni chorobou, poruchou ¢ zdravotnim stavem a PZLU je potravina, jejiz konzumace je nutricné
nezbytnd pro pacienty trpici konkrétni chorobou, poruchou ¢i zdravotnim stavem. Vyrobek naopak nelze uvést na
trh jako PZLU pro fizenou dietni vyZzivu pac1entu trpicich konkrétn{ chorobou, poruchou ¢i zdravotnim stavem,
pokud vyZivové potieby dotycné skupiny pacientt lze uspokojit konzumaci vyhradné potraviny, kterd neni PZLU
(tj. zménou normalni stravy, viz oddil 6.5 niZze).

57. Tento restriktivni vyklad pojmu ,Fzend dietni vyziva“ je Komisi diisledné uvddén (*) a je dobfe shrnut ve 3. bodé
odtivodnéni nafizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) 2016/128.

58. Tato teoretickd analyza musi byt zjevné konkrétné pouzita pifpad od pifpadu na konkrétni vyrobky, kdyZ jsou uvé-
dény na trh. To je odpovednostl provozovatelu potravmarskych podnikil pfi uvddéni vyrobkd na trh jako PZLU
a ptislusnych vnitrostatnich orgdnti pfi posuzovani toho, zda jsou tyto vyrobky vhodné klas1f1kovany jako PZLU. To
konkrétné znamend, Ze pti hodnocenf toho, zda md byt vyrobek klasifikovan jako PZLU, musi provozovatelé potra-
vinafskych podmku a prlslusne vnitrostdtni orgdny posoudit, jak nemozné, nepraktické, nebezpecné nebo nutri¢né/
khmcky méné prospesne je pro pacienta trpiciho chorobou, poruchou ¢i zdravotnim stavem, pro které je vyrobek
urcen, uspokojit své vyZivové potieby vyhradné konzumaci potravin jinych nez PZLU.

59. Vysvétlenl' uvedend vySe umoziuji také z jiného hlu objasnit, Ze existuje jasny rozdil mezi ,fizenou dietni V}'/iivou“
pacientti trpicich konkrétni chorobou, poruchou ¢i zdravotnim stavem a lé¢enim konkrétni choroby, poruchy ¢i
zdravotniho stavu: PZLU nejsou uréeny k 1é¢eni onemocnéni a, jak je vysvétleno v oddile 6.1, Vyrobky prezento-
vané jako urcené k lé¢eni urcitého onemocnéni by mély byt povazovany za 1éCivé ptipravky a nelze je klasifikovat
jako PZLU

6.5. Pojem ,zména normdlni stravy”
i.  Zahrnuje tento pojem uzivdni dopliakd stravy a obohacenych potravin?

60. Casto kladenym dotazem je, zda pojem ,zména normalni stravy“, na ktery se odkazuje v definici PZLU, zahrnuje
uzivani doplikt stravy (ve smyslu smérnice 2002/46/ES o sblizovani{ pravnich predpisti clenskych statt tykajicich
se doplﬁkﬁ stravy (**)) nebo ,obohacenych potravin“ (spadajicich pod nafizeni (ES) ¢. 1925/2006 o pf‘idéve’mi vita-
mind a mineralnich litek a nékterych dalsich litek do potravin (1). Jinymi slovy, otdzkou je, zda maji byt pii roz-
hodovani o tom, zda lze splnit pozadavky pacienta na vyzivu zménou stravy spise nez na zakladé PZLU, zohled-
nény dopliiky stravy a obohacené potraviny.

(*) Napiiklad v zdvérech Stdlého vyboru pro potravinovy fetézec a zdravi zvifat ze dne 10. tinora 2014 (bod A.04), https://ec.curopa.cu/
foodsites/food|files/safety/docs/reg-com_gfl_20140210_sum.pdf

(*) Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2002/46/ES ze dne 10. Cervna 2002 o sblizovan{ prévnich predpisti clenskych stétt tykaji-
cich se doplikt stravy (Uf. vést. L 183, 12.7.2002, s. 51).

(*) Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1925/2006 ze dne 20. prosince 2006 o pfiddvéni vitamind a minerdlnich litek
a nekterych dalsich litek do potravin (UF. vést. L 404, 30.12.2006, s. 26).
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61. Pojem ,zména normalni stravy“ neni definovn, ale pouze zminén v definici PZLU (,potraviny (...), které jsou

62.

63.

64.

65.

66.

()

urleny (...) jako jedind nebo ¢astecnd vyziva pacientd (...), jejichZ fizené dietni vyZivy nelze dosdhnout pouhou
zménou normdlni stravy). V souladu s prvky V)'Ikladu uvedenymi vyse, pokud jde o ‘pojem JHzend dietni vyZziva“, je
ziejmé, Ze pojem ,zména normdln{ stravy" musi byt vyklddan $iroce, jako jakakoli tprava stravy konzumaci potra-
vin jinych nez PZLU, a proto zahrnuje uzivani dopliikti stravy nebo obohacenych potravin.

Tento V)'Iklad potvrzuje legislativni historie vyvoje piislusnych opatieni potravinového préva EU. Definice PZLU sta-
novend v nafizeni o potravinich pro specifické skupiny populace je velmi podobna definici stanovené ve
smérnici 1999/21/ES kter definovala PZLU )ako .kategorii potravin pro zvlastni vyzivu, které jsou zvldstnim zpa-
sobem zpracovany nebo slozeny a urceny pro fizenou dietni vyzivu pacientdl a které jsou urCeny k pouziti pod
lékafskym dohledem. Jsou urceny jako jedind nebo Cdste¢nd vyziva pacientl s omezenou, snizenou nebo narusenou
schopnosti pfijimat, travit, vstiebavat, metabolizovat nebo vylu¢ovat obvyklé potraviny nebo urcité Ziviny v nich
obsazené &i jejich metabolity nebo pacientl s jinymi lékafsky stanovenymi poZadavky na vyzivu, jejichz fzené
dietn{ vyzivy nelze dosahnout pouhou zménou normdlni stravy, jinymi potravinami pro zvlastni vyZivu nebo jejich
kombinaci“ (¢l. 1 odst. 2 pism. b)).

Smérnice 1999/21/ES byla pfijata pfed smérnici 2002/46/ES o doplicich stravy a nafizenim (ES) ¢. 1925/2006
o obohacenych potravinach. Tehdy existovala pouze smérnice Rady 89/398/EHS (*?), kterd definovala ,,potravmy pro
zvlastni vyzivu“ jako ,potraviny, které jsou pro své zvlastni slozeni nebo vyrobni proces jasné rozlisitelné od potra-
vin pro béznou spotfebu, které jsou vhodné pro nutricni dcely jim pfipisované a které jsou uvddény na trh
s poukazem na tuto vhodnost* (€l. 1 odst. 2 pism. a)) a definovala PZLU jako jednu kategorii ,potravin pro zvlastni
vyZivu®,

V této souvislosti bylo cilem posledm’ véty staré definice PZLU (,,jejichi fizené dietni vyzivy nelze dosdhnout pou-
hou zménou normdlni stravy, ]myml potravinami pro zvldstni vyZivu nebo jejich kombinaci) popsat vSechny
mozné zpusoby Fzené dietni VyZlvy pacientti pomoci potravin, které nejsou PZLU. Konkrétn&ji ,zména normalni
stravy“ odkazovala na vSechny tpravy stravy konzumaci potravin pro béznou spotiebu (tj. potravin, které nejsou
,,potrav1nam1 pro zvlastni vyzivu®). To bylo doplnéno odkazem na moZznou konzumaci ,potravin pro zvldstni
vyzivu“ jinych nez PZLU (,jinymi potravinami pro zvlstni vyZivu“) a kombinaci viech potravin jinych nez PZLU
spolecné (,nebo jejich kombinaci®).

Piijeti prévnich ptedpisti o dopliicich stravy v roce 2002 a o obohacenych potravindch v roce 2006 nezménilo
zdkladni odliseni mezi potravinami pro béznou spotiebu a PZLU. Dopliiky stravy jsou definovany v ¢l. 2 pism. a)
smérnice 2002[46/ES jako ,potraviny, jejichz Gcelem je dopliiovat béznou stravu (...)“. Dopliiovdnim bézné stravy
se stavaji soucdsti bézné stravy, a jsou tedy vhodné pro zménu bézné stravy. Stejnd logika plati pro potraviny, na
které se vztahuje nafizeni (ES) 1925/2006. Doty¢né nafizeni je o pfiddvani vitamint, minerdlnich latek a dalSich
latek do potravin. Je zfejmé, Ze takové pfidavani neovlivituje kvalifikaci takovych potravin jako béznych potravin,
které jsou soucdsti bézné stravy a vhodné pro jeji zménu.

Definice PZLU v naiizeni o potravinich pro specifické skupiny populace zistala pievazné stejnd, a zavedené zmény
jsou spojeny hlavné se zrusenim pojmu ,potraviny pro zvldstni V}’liivu“ Posledni véta definice (,jejichz fizené dietni
vyzivy nelze dosdhnout pouhou zménou normaln{ stravy“) se mirné lis{ od té staré. Stle viak popisuje, pouze
]ednodusejl viechny mozné zptisoby fizené dietni vyZivy pacientti pomoci potravin, které nejsou PZLU, vcetné
pomoci doplika stravy a obohacenych potravin.

Smérnice Rady 89/398/EHS ze dne 3. kvétna 1989 o sblizovani prdvnich piedpist clenskych statd tykajicich se potravin urcenych

pro zvldstni vyzivu (UF. vést. L 186, 30.6.1989, s. 27). Tato smérnice byla pfepracovdna na smérnici Evropského parlamentu a Rady
2009/39/ES ze dne 6. kvétna 2009 o potravindch uréenych pro zvldstni vyziva (Ut. vést. L 124, 20.5.2009, s. 21).
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ii. Jak by mél byt posuzovdn potencidl pro zménu stravy?

67. Ackoli definici PZLU je nutné vykladat dzce, provozovatelé potravinafskych podmku a pfislusné vnitrostatni organy
musi mit na paméti vyznam fady tvah pfi rozhodovdni o tom, zda Vyrobek ma byt klasifikovdn jako PZLU, ¢i
nikoli. Tyto typy tivah jsou zvldsté dilezité pfi posuzovéni toho, zda Fizené dietni vyZzivy dotCenych pacientl ,nelze
doséhnout pouhou zménou normélni stravy“.

68. Ackoli v urc1tych pifpadech by mohlo byt teoreticky mozné nalézt alternativni zptsoby uspokojovani V}’riivovych
potfeb pacienti trpicich konkrétni chorobou, poruchou ¢i zdravotnim stavem, pro které je PZLU je urcena, aniz by
konzumovali PZLU tyto alternativy by mohly byt nerealistické nebo nepraktické. To je zejména piipad nutri¢né
nekompletni PZLU.

Jednim pifkladem je piipad cystické fibrézy: neni-li k dispozici PZLU, mohl by pacient trpici cystickou fibrézou
teoreticky uspokojit zvySené pozadavky na mikroziviny plynouci z této choroby konzumaci smési béznych potra-
vin, obohacenych potravin nebo dopliikii stravy. AvSak vzhledem k velmi zna¢nému rozdilu v poiadavcich mezi
Zdravym1 osobami a osobami trpicimi cystickou fibrézou neni praktické uspokojovat pozadavky na vyzivu téchto
pacientti vyhradni konzumaci potravin jinych nez PZLU (zkonzumovat napf. desitky doplikd stravy s vitaminem A,
které jsou uvadény na trh pro zdravou populaci).

69. Proto by pii hodnoceni mozné klasifikace vyrobku jako PZLU méla byt formulace ,nelze dosihnout pouhou zmé-
nou normdlni stravy” Vykla’da’na restriktivng, ne v§ak do miry absolutni nemozZnosti. Je nutné pragmaticky posoudit,
zda a do jaké miry je mozné uspokojit vyZzivové potieby pacientii trpicich konkrétni chorobou, poruchou nebo
jinym zdravotnim stavem bez PZLU.

70. V této souvislosti mtize byt uzitecné analyzovat, zda je uzivdni konkrétnich vyrobki praktictéjsi nebo bezpecnéjsi
ne7 vyhradni konzumace potravin, které nejsou PZLU, nebo zda to md nutriéni nebo klinické vyhody pro pacienta.
Toto posouzen{ vyZaduje analyzu provozovatelli potravindiskych podnikd a piislusnych vnitrostitnich orgdnt pfi-
pad od piipadu, kterd by méla zohlednit faktory jako:

— fdzi vyvoje nebo zdvaznost choroby, poruchy ¢i zdravotniho stavu (napf. onkologicti pacienti by mohli potiebo-
vat PZLU, pouze kdyz choroba postupuje),

— dopad neuspokojeni vyzivovych potieb pacientd po konkrétni dobu na jejich zdravi a do jaké miry k tomu
muze dojit,

— {tlohu konkrétniho vyrobku a jeho odlisnosti od potraviny, kterd neni PZLU, s piihlédnutim ke slozeni vyrobku,
jeho zamyslenému pouziti a navrhovanym pokynim k uzivan{ (véetné zpiisobt spotieby),

— dostupnost jinych potravinovych vyrobki (véetné dopliikéi stravy a obohacenych potravin) s podobnym sloze-
nim (bylo by napf. obtizné zvazovat jako PZLU vyrobek ve formé dévek obsahujicich koncentrovand mnozstvi
mikroZivin pro fizenou dietni vyZivu pro urcitou chorobu, poruchu ¢i zdravotni stav, existuji-li dopliky stravy
se stejnym/velmi podobnym sloZenim),

— praktickou obtiZznost zmény stravy bez PZLU a zajistén{ souladu s konkrétn{ vyZivovymi potiebami pacientt.

7. Slozeni PZLU a jeji klasifikace do kategorii

71. 4.a 5. bod odiivodnéni nafizen{ v pfenesené pravomoci (EU) 2016/128 uvadi:

.(4) Slozeni potravin pro zvldstni lékatské tcely mohou byt velmi riiznd, mimo jiné v zavislosti na fizené dietni
vyzivé, pro niZ je vyrobek uréen pifi konkrétni chorobé, poruse nebo zdravotnim stavu, na véku pacientt
a misté, kde se mu dostdvd zdravotni péce, a na zamysleném pouZziti vyrobku. Potraviny pro zvldstni lékatské
Ucely 1ze konkrétné rozdélit do raznych kategoril v zavislosti na tom, zda je jejich sloZeni standardni nebo
nutri¢né upravené pro chorobu, poruchu nebo zdravotni stav, a na tom, zda jsou jedinym zdrojem vyzivy pro
osoby, pro néz jsou urceny.
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(5) Vzhledem k velké rozmanitosti potravin pro zvlastni lékafské acely, rychle se rozvijejicim védeckym znalostem,
na nichz jsou zaloZeny, a k potiebé zajistit dostate¢nou pruznost pro rozvoj inovativnich vyrobkd neni vhodné
stanovit podrobnd pravidla pro sloZeni téchto potravin. Je vSak duileZité stanovit zdsady a pozadavky, jez jsou
pro né specifické, aby se zajistilo, Ze budou bezpe¢né, prospésné a ucinné u osob, pro néZ jsou urceny, a sice
na zakladé obecné uznavanych védeckych adajt.”

72. Cilem ustanoveni nafizeni v pfenesené pravomoci (EU) 2016/128 je tedy vytvofeni pruzného rimce, aby se provo-
zovatelim potravindfskych podnikd umoznilo vyvijet inovativni vyrobky urCené pro velkou riznorodost
konkrétnich vyzivovych potieb, z nichz kazd4 zdvisi na povaze, pfiznacich a ndsledcich doty¢né choroby, poruchy
¢i zdravotniho stavu. V této souvislosti musi byt pojem, co by mohlo tvofit PZLU (tj. definice), Vykladan uzce, aby
se odlisil od potravin ]mych nez PZLU (viz oddil 6), zatimco pii hodnoceni konkrétni choroby, poruchy ¢i zdravot-
niho stavu, jez vyvolaly vyZivovou potiebu pacienta, kterou Ize uspokojit pouze konzumaci PZLU (4. cilové skupiny
pacienttl), se vyZaduje pruznost.

73. Aby poskytl informaci o rtznych druzich PZLU, jez mohou existovat, ¢l. 2 odst. 1 nafizen{ v pfenesené pravomoci
(EU) 2016/128 uvadi tii kategorie, do kterych je PZLU mozné klasifikovat:

a) nutricné kompletni potraviny se standardnim nutriénim sloZenim, které, jsou-li pouZiviny podle pokyni
vyrobce, mohou byt jedinym zdrojem pro vyZzivu osob, pro néz jsou uréeny;

b) nutri¢né kompletni potraviny s upravenym nutri¢nim sloZenim urcenym pro chorobu, poruchu nebo zdravotni
stav, které, jsou-li pouziviny podle pokynii vyrobce, mohou byt jedinym zdrojem vyZivy osob, pro néz jsou
urceny;

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

74. Chapam riznych kategorii maZe byt pro provozovatele potravindiskych podmku/prlslusne vnitrostatn{ organy uzi-
tecné pii hodnoceni toho, zda konkrétni Vyrobek odpovidd definici PZLU, ¢&i nikoli. Za timto Géelem je nize uve-
deno kritké vysvétlenf hlavnich charakteristik tif kategorif PZLU.

a) Nutricné kompletni vyrobky se standardnim sloZenim: tyto vyrobky obsahuji viechny nezbytné Ziviny ve vhodnych
drovnich, takze je Ize pouzit jako jediny zdroj vyzivy pro pacienta, jsou-li pfijiminy v dostate¢ném mnozstvi.
Toto mnozZstvi bude zdviset napiiklad na véku, télesné hmotnosti a zdravotnim stavu pacienta podle doporuceni
zdravotnického pracovnika. Lze je pou21t ]ako jediny zdro] VyZlvy k nadhradé celodenni stravy, bud perordlng,
nebo enterdlni sondou. Lze je rovnéZz pouzit k Cdste¢né vyZivé pacienta v zdvislosti na vyZivovych pottebach
a v souladu s doporucéenimi zdravotnického pracovnika.

b) Nutricné kompletni vyrobky s nutricné upravenym sloZenim: cilem téchto vyrobkd je zohlednéni zvlastnich vyzivovych
potieb souvisejicich s urcitou chorobou nebo fadou chorob, poruch nebo zdravotnich stavii. Obsahuji vSechny
nezbytné Ziviny ve vhodnych drovnich, takze je lze pouzit jako jediny zdroj vyZivy pro pacienta, jsou-li pfiji-
mdny v dostatecném mnozstvi. Lze je rovnéz pouzit k ¢astecné vyzivé pacienta v souladu s doporucenimi zdra-
votnického pracovnlka Tato kategorle zahrnuje napiiklad PZLU vyvmute k uspokojeni pozadavku na vyzivu
kojencti od narozeni, ktefi trpi konkrétnimi chorobami, poruchami ¢&i zdravotnimi stavy, neni-li zdravotnickymi
pracovniky doporuceno kojeni (nebo konzumace kojenecké vyzivy pro zdravé kojence).

¢) Nutricné nekompletni vyrobky se standardnim nebo nutricné upravenym sloZenim: tyto vyrobky bud neobsahuji véechny
nezbytné Ziviny, nebo je obsahujl' v mnoZstvich nebo rovnovaze, kterd znamend, Ze vyrobky nejsou vhodné
k poutzitf jako jediny zdroj vyzivy. PouZivaji se k Castecné vyZivé a pacient je pouzivd vedle béznych potravin,
upravené stravy, jinych PZLU nebo parenteralni vyZivy.

(*)) Potraviny uvedené v pismenech a) a b) mohou byt také pouzity jako ¢iste¢nd ndhrada nebo doplnék vyzivy pacienta.



25.11.2017 Utedni véstnik Evropské unie C401/15

8. Jaké tidaje jsou potiebné k prokazini, Ze vyrobek je spravné uveden na trh jako PZLU (*)?

75. Neni mozné popsat predem, jaké konkrétni ddaje jsou nezbytné k prokdzani, Ze vyrobek je sprdvné uveden na trh
jako PZLU. Tuto analjzu musi provadét pfipad od pnpadu provozovatel potravmarskeho podniku (kdyZ navrhuje,
vyrébi a distribuuje PZLU) a pfislusny vnitrostétni orgdn (pii prosazovani pifslusnych pravnich predpisti). Tyto
tidaje by vsak mély objektivné prokazat shodu vyrobku s definici PZLU. Jinymi slovy, tdaje by mély objektivnim
zplisobem prokdzat, Ze pacienti trpici chorobou, poruchou ¢&i zdravotnim stavem, pro ktery je PZLU urcena:

— maji z divodu dotyéné choroby, poruchy ¢i zdravotniho stavu omezenou, snizenou nebo narusenou schopnost
piijimat, travit, vstiebdvat, metabolizovat nebo vylucovat obvyklé potraviny nebo urcité Ziviny v nich obsazené
¢i jejich metabolity; nebo

— maji jiné lékafsky stanovené pozadavky na vyzivu spojené s chorobou, poruchou ¢i zdravotnim stavem, jimiz
trpi; a Ze

— v obou piipadech je pro tyto pacienty nemozné, nepraktické, nebezpecné nebo nutri¢né/klinicky méné pro-
spé&sné uspokojovat své vyzivové potieby vyhradné konzumaci potraviny, kterd nenf PZLU.

76. Udaje musi proto prokézat ze konkrétni skupina pacientt trpl'cich chorobou, poruchou ¢ zdravotnim stavem, pro
ktery je Vyrobek urcen, md vyzivové poteby, které je nemozné, nepraktické, nebezpecné nebo nutri¢né/klinicky
méné prospéné uspokojovat vyhradné konzumaci potraviny jiné nez PZLU. V tomto ohledu by mély byt osoby,
pro které je konzumace PZLU je nezbytnd/uZitecnd, jasné rozeznatelné jako odlisné od jinych osob, které tento
vyrobek nepotiebuji. Moznost zménit béznou stravu pomoci potravin jinych nez PZLU je zapotiebi posuzovat pii-
pad od prlpadu odkazem na typickou osobu trpici chorobou, poruchou ¢i jingm zdravotnim stavem, pro néz je
PZLU urcena.

77. Evropsky tfad pro bezpecnost potravin (EFSA) vydal védecké a technické pokyny pro potraviny pro zvldstni lé¢ebné
Ucely v souvislosti s ¢lankem 3 nafizeni (EU) ¢. 609/2013 (). Podle ¢linku 3 tohoto nafizeni o potravinich pro
specifické skupiny populace méize Komise pfijmout rozhodnuti uvddéjici, zda konkrétni V}’lrobek uvedeny na trh
jako PZLU je vhodné klasifikovan jako takovy, ¢i nikoli. V této souvislosti se Komise mtze rozhodnout pozidat
ufad EFSA o védecké poradenstvi a pokyny, které tifad EFSA pfijal, naznacuji typ tdajd, které bude EFSA pfi odpo-
védich na takové zddosti Komise potiebovat.

78. Ackoli byly uvedené pokyny pfijaty pfedevs§im pro transparentnost ¢innosti Gfadu EFSA v souvislosti s moznymi
budoucimi rozhodnutimi podle ¢lanku 3, mohou byt téZz uzite¢né pro provozovatele potravindiskych podnikd
a piislusné vnitrostdtn{ orgdny pfi zvdzen{ typu Gdajti, které by mohly byt relevantni pro rozhodovani o tom, zda je
vyrobek spravné uveden na trh jako PZLU, ¢i nikoli.

(* Jak je vysvétleno v oddile 3, provozovatel potravindského podniku, ktery uvadi vyrobek na trh jako PZLU, je v souladu s &l 17
odst. 1 nafizeni (ES) ¢. 178/2002 odpovédny za zajisténi, aby vyrobek spliioval viechny piisluiné pozadavky potravinového prava,
a za ovéfeni, Ze jsou tyto poZadavky splnény. Tento oddil se zaméfuje pouze na tdaje, které jsou potfebné k prokdzéni, Ze vyrobek je
spravné klasifikovan jako PZLU (tj. odpovidd definici stanovené v piisluiné leglslatlve) a nerozvadi, jaké tdaje jsou potiebné
k prokazani souladu se viemi ostatnimi piisluinymi pozadavky potravinového prava EU vztahujicimi se na PZLU, nebot to je mimo
oblast ptisobnosti tohoto ozndmeni Komise.

Komise EFSA NDA (komise EFSA pro dietetické vyrobky, vyzivu a alergie), 2015. Scientific and technical guidance on foods for spe-
cial medical purposes in the context of Article 3 of Regulation (EU) No 609/2013. EFSA Journal 2015;13(11):4300,
24 5. doi:10.2903/j.efsa.2015.4300.

(35

N



C401/16 Utedni véstnik Evropské unie 25.11.2017

Bez ndmitek k navrhovanému spojeni
(Véc M.8254 — HP/Printer business of Samsung Electronics)
(Text s vyznamem pro EHP)
(2017/C 401/02)

Dne 4. dubna 2017 se Komise rozhodla nevznédset proti vyse uvedenému ozndmenému spojeni ndmitky a prohldsit jej
za slucitelné s vnitfnim trhem. Zdkladem tohoto rozhodnuti je ustanoveni ¢l. 6 odst. 1 pism. b) nafizeni Rady (ES)
¢. 139/2004 (). Uplné znéni rozhodnuti je k dispozici pouze v angli¢tiné a bude zvefejnéno poté, co z n& budou
odstranény ptipadné skute¢nosti, jez maji povahu obchodniho tajemstvi. Znéni tohoto rozhodnuti bude k dispozici:

— v oddilu tykajicim se spojeni podnikii na internetovych strankich Komise vénovanych hospodaiské soutézi
(http://ec.europa.eu/competition/mergers/cases/). Tato internetovd stranka umoznuje vyhleddvat jednotlivd rozhodnuti
o spojeni podnikt, a to podle spole¢nosti, ¢isla piipadu, data a indexu hospodaiského odvétvi,

— v elektronické podobé na internetovych strankidch EUR-Lex (http://eur-lex.europa.eu/homepage.html?locale=cs) pod
Cislem 32017M8254. Stranky EUR-Lex umoziuji pfistup k evropskému pravu po internetu.

() UK. vést. L 24, 29.1.2004, s. 1.

Bez ndmitek k navrhovanému spojeni
(Véc M.8637 — APG/Hines|JV)
(Text s vyznamem pro EHP)
(2017/C 401/03)

Dne 17. listopadu 2017 se Komise rozhodla nevzndset proti vySe uvedenému ozndmenému spojeni ndmitky a prohldsit
jej za slucitelné s vnitinim trhem. Zdkladem tohoto rozhodnuti je ustanoveni ¢l. 6 odst. 1 pism. b) nafizeni Rady (ES)
¢ 139/2004 (). Uplné znéni rozhodnuti je k dispozici pouze v anglictiné a bude zvefejnéno poté, co z néj budou
odstranény ptipadné skutecnosti, jez maji povahu obchodniho tajemstvi. Znéni tohoto rozhodnut{ bude k dispozici:

— v oddilu tykajicim se spojeni podnikd na internetovych strinkich Komise vénovanych hospoddiské soutézi
(http://ec.europa.eu/competition/mergers/cases/). Tato internetovd strinka umoznuje vyhleddvat jednotliva rozhodnuti
o spojeni podnik, a to podle spole¢nosti, ¢isla pfipadu, data a indexu hospodatského odvétvi,

— v elektronické podobé na internetovych strankdch EUR-Lex (http://eur-lex.europa.eu/homepage.html?locale=cs) pod
¢islem 32017M8637. Stranky EUR-Lex umoziiuji pfistup k evropskému pravu po internetu.

() UK. vést. L 24, 29.1.2004, s. 1.


http://ec.europa.eu/competition/mergers/cases/
http://eur-lex.europa.eu/homepage.html?locale=cs
http://ec.europa.eu/competition/mergers/cases/
http://eur-lex.europa.eu/homepage.html?locale=cs
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Bez ndmitek k navrhovanému spojeni
(Véc M.8683 — Apollo Capital Management/Intertoys Holding)
(Text s vyznamem pro EHP)
(2017/C 401/04)

Dne 22. listopadu 2017 se Komise rozhodla nevzndset proti vyse uvedenému ozndmenému spojeni ndmitky a prohldsit
jej za slucitelné s vnitfnfm trhem. Zdkladem tohoto rozhodnuti je ustanoveni ¢l. 6 odst. 1 pism. b) nafizeni Rady (ES)
¢. 139/2004 (). Uplné znéni rozhodnuti je k dispozici pouze v angli¢tiné a bude zvefejnéno poté, co z né budou
odstranény ptipadné skute¢nosti, jez maji povahu obchodniho tajemstvi. Znéni tohoto rozhodnuti bude k dispozici:

— v oddilu tykajicim se spojeni podnikii na internetovych strankich Komise vénovanych hospodaiské soutézi
(http://ec.europa.eu/competition/mergers/cases/). Tato internetovd stranka umoznuje vyhleddvat jednotlivd rozhodnuti
o spojeni podnikt, a to podle spole¢nosti, ¢isla piipadu, data a indexu hospodaiského odvétvi,

— v elektronické podobé na internetovych strankdch EUR-Lex (http://eur-lex.europa.eu/homepage.html?locale=cs) pod
Cislem 32017M8683. Stranky EUR-Lex umoziuji pfistup k evropskému pravu po internetu.

() UK. vést. L 24, 29.1.2004, s. 1.

Bez ndmitek k navrhovanému spojeni
(Véc M.8472 - Nippon Yusen Kabushiki Kaisha/Mitsui Osk Lines/Kawasaki Kisen Kaisha/JV)
(Text s vyznamem pro EHP)
(2017/C 401/05)

Dne 28. ¢ervna 2017 se Komise rozhodla nevzndset proti vy$e uvedenému ozndmenému spojeni ndmitky a prohldsit jej
za slucitelné s vnitinim trhem. Zékladem tohoto rozhodnuti je ustanoveni ¢l. 6 odst. 1 pism. b) nafizeni Rady (ES)
& 139/2004 (). Uplné znéni rozhodnuti je k dispozici pouze v anglictiné a bude zvefejnéno poté, co z néj budou
odstranény ptipadné skutecnosti, jez maji povahu obchodniho tajemstvi. Znéni tohoto rozhodnut{ bude k dispozici:

— v oddilu tykajicim se spojeni podnikd na internetovych strinkich Komise vénovanych hospoddiské soutézi
(http://ec.europa.eu/competition/mergers/cases/). Tato internetovd strinka umoznuje vyhleddvat jednotliva rozhodnuti
o spojeni podnik, a to podle spole¢nosti, ¢isla pfipadu, data a indexu hospodatského odvétvi,

— v elektronické podobé na internetovych strankdch EUR-Lex (http://eur-lex.europa.eu/homepage.html?locale=cs) pod
¢islem 32017M8472. Stranky EUR-Lex umoziiuji pfistup k evropskému pravu po internetu.

() UK. vést. L 24, 29.1.2004, s. 1.


http://ec.europa.eu/competition/mergers/cases/
http://eur-lex.europa.eu/homepage.html?locale=cs
http://ec.europa.eu/competition/mergers/cases/
http://eur-lex.europa.eu/homepage.html?locale=cs
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INFORMACE ORGANU, INSTITUCI A JINYCH SUBJEKTU EVROPSKE UNIE

1 euro =

EVROPSKA KOMISE

Sménné kurzy vidi euru ()

24. listopadu 2017
(2017/C 401/06)

ména

sménny kurz

ména

sménny kurz

USsD americky dolar
JPY japonsky jen
DKK danskd koruna
GBP britskd libra
SEK $védskd koruna
CHF $vycarsky frank
ISK islandskd koruna
NOK norskd koruna
BGN  bulharsky lev
CZK Ceskd koruna
HUF madarsky forint
PLN polsky zloty
RON rumunsky lei
TRY tureckd lira
AUD  australsky dolar

1,1877
132,24
7,4421
0,89120
9,8638
1,1650

9,6608
1,9558
25,413
311,83
4,2109
4,6434
4,6826
1,5585

CAD
HKD
NZD
SGD
KRW
ZAR
CNY
HRK
IDR
MYR
PHP
RUB
THB
BRL
MXN
INR

kanadsky dolar
hongkongsky dolar
novozélandsky dolar
singapursky dolar
jihokorejsky won
jihoafricky rand
¢insky juan
chorvatska kuna
indonéskd rupie
malajsijsky ringgit
filipinské peso
rusky rubl

thajsky baht
brazilsky real
mexické peso

indickd rupie

1,5093
9,2744
1,7256
1,5987
1287,36
16,6203
7,8447
7,5635
16 056,52
4,8921
60,145
69,4559
38,802
3,8379
22,1096
76,8205

(1) Zdroj: referenéni sménné kurzy jsou publikovény ECB.
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UCETNI DVUR

Zvlastni zprava €. 15/2017

,Pfedbéiné podminky a vykonnostni rezerva v oblasti soudrznosti: inovativni, ale zatim ned¢inné
ndstroje*

(2017/C 401/07)

Evropsky dcetni dvir Vés timto informuje o vydani zvlastni zpravy ¢. 15/2017 ,Predbézné podminky a vykonnostni
rezerva v oblasti soudrZnosti: inovativni, ale zatim neti¢inné néstroje”.

Zprava je k dispozici k nahlédnuti & stazeni na internetové strance Ucetniho dvora: http://eca.europa.eu



http://eca.europa.eu
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v

(Ozndmeni)

RIZENI TYKAJICI SE PROVADENI POLITIKY HOSPODARSKE SOUTEZE

EVROPSKA KOMISE

PredbéZné ozndmeni o spojeni podniki
(Véc M.8679 — Blackstone/Banco Popular real estate business)
Véc, kterd miiZe byt posouzena zjednodusenym postupem
(Text s vyznamem pro EHP)
(2017/C 401/08)

1.  Komise dne 17. listopadu 2017 obdrzela ozndmeni o navrhovaném spojeni podle ¢ldnku 4 nafizeni Rady (ES)
¢ 139/2004 ().

Toto ozndmen se tykd téchto podniki:
— the Blackstone Group L.P. (,Blackstone®, USA),

— nékteré Gvéry a nemovitosti banky Banco Popular Espafiol SA (Spanélsko) a jeji spolecnosti zabyvajici se spravou
nemovitosti, Aliseda Servicios de Gestién Inmobiliaria, SL, (Spanélsko) (obé dvé jako ,cilovy podnik®).

Podnik Blackstone ziskdva ve smyslu ¢l. 3 odst. 1 pism. b) nafizeni o spojovani kontrolu nad celym cilovym podnikem.

Spojeni se uskute¢iiuje ndkupem podili.

2. Pfedmétem podnikani pfislusnych podnikt je:

— podniku Blackstone: sprévce aktiv v celosvétovém méfitku,

— cilového podniku: podnikdni Banco Popular s nemovitostmi ve Spanélsku, které zahrnuje $panélské portfolio zaba-
venych nemovitosti, nesplacenych Gvért tykajicich se odvétvi nemovitosti a jind aktiva souvisejici s témito ¢innostmi
(véetné odlozenych daniovych pohleddvek) ve vlastnictvi Banco Popular a jejich pfidruZenych spole¢nosti, jakoz

i nékterych aktiv a ¢innosti spole¢nosti banky Banco Popular zabyvajici se spravou nemovitosti, Aliseda, kterd
poskytuje sluzby v obchodé s nemovitostmi.

3. Komise po predbézném posouzeni zjistila, Ze by oznamovand transakce mohla spadat do ptsobnosti nafizeni
o spojovani. Kone¢né rozhodnuti v tomto ohledu vSak zistdvd vyhrazeno.

V souladu se sdélenim Komise o zjednodu$eném postupu ohledné nékterych spojovani podle nafizeni Rady (ES)
¢. 139/2004 () je tieba uvést, Ze tato véc mize byt posouzena podle postupu stanoveného sdélenim.

4. Komise vyzyva ziiCastnéné tieti strany, aby ji k navrhované transakci predlozily své piipadné pripominky.

Pripominky musi byt Komisi doruceny nejpozdéji do deseti dnti po zvefejnéni tohoto ozndmeni. Je tieba vidy uvést
toto ¢&islo jednact:

M.8679 — Blackstone/Banco Popular real estate business

" UF vést. L 24, 29.1.2004, s. 1 (,naiizeni o spojovani®).
(3 Ut.vést. C 366, 14.12.2013,s. 5.
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Pripominky lze Komisi zaslat e-mailem, faxem nebo postou. Pouzijte tyto kontaktni informace:
E-mail: COMP-MERGER-REGISTRY@ec.europa.eu

Fax +32 22964301

Postovni adresa:

Commission européenne/Europese Commissie
Direction générale de la concurrence

Greffe des concentrations

1049 Bruxelles/Brussel

BELGIQUE/BELGIE


mailto:COMP-MERGER-REGISTRY@ec.europa.eu
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Pfedbézné ozndmeni o spojeni podnikd
(Véc M.8689 — Rubis/Phillips 66/Zeller & Cie)
(Text s vyznamem pro EHP)

(2017/C 401/09)

1.  Komise dne 17. listopadu 2017 obdrZela ozndmeni o navrhovaném spojeni podle ¢ldnku 4 nafizeni Rady (ES)
¢ 139/2004 ().

Toto ozndmeni se tykd téchto podnikii:

— Rubis Terminal (Francie), pattici do skupiny Rubis,

— Phillips 66 Central Europe Inc. (USA), patiici do skupiny Phillips 66,
— Zeller et Compagnie (Francie).

Rubis Terminal a Phillips 66 Central Europe Inc. ziskdvaji ve smyslu ¢l. 3 odst. 1 pism. b) a ¢l. 3 odst. 4 nafizeni
o spojovani spolecnou kontrolu nad celym podnikem Zeller et Compagnie.

Spojeni se uskute¢niuje ndkupem podili.
2. Predmétem podnikéni p¥islusnych podnikd je:
— podniku Rubis Terminal: skladovani ropnych produktd, chemickych latek, agroproduktdi a hnojiv v Evropg,

— podniku Phillips 66 Central Europe Inc.: zpracovani, pfeprava, skladovini a marketing zemniho plynu a ropnych
vyrobki v celosvétovém méfitku,

— podniku Zeller et Compagnie: mimositovy prodej pohonnych hmot, bitumenu, ropy a jinych ropnych vyrobka
v regionu Alsasko a Grand Est ve Francii.

3. Komise po pfedbézném posouzeni zjistila, Ze by oznamovana transakce mohla spadat do ptisobnosti nafizeni
o spojovani. Kone¢né rozhodnuti v tomto ohledu vSak zistdva vyhrazeno.

4. Komise vyzyvé zicastnéné tieti strany, aby ji k navrhované transakci pfedlozily své ptipadné pripominky.

Pripominky musi byt Komisi doruceny nejpozdéji do deseti dnt po zvefejnéni tohoto ozndmeni. Je tfeba vidy uvést
toto ¢islo jednact:

M.8689 — Rubis/Phillips 66/Zeller & Cie

Pfipominky lze Komisi zaslat e-mailem, faxem nebo postou. PouZijte tyto kontaktni informace:
E-mail: COMP-MERGER-REGISTRY@ec.curopa.cu

Fax: +32 22964301

Postovni adresa:

Commission européenne/Europese Commissie
Direction générale de la concurrence

Greffe des concentrations

1049 Bruxelles/Brussel

BELGIQUE/BELGIE

() Ut. vést. L 24, 29.1.2004, s. 1 (,nafizeni o spojovani).
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Pfedbézné ozndmeni o spojeni podnikd
(Véc M.8706 — CVC/Providence/Skybox)
Véc, kterd mitZe byt posouzena zjednodusenym postupem
(Text s vyznamem pro EHP)
(2017/C 401/10)

1. Komise dne 17. listopadu 2017 obdrzela ozndmeni o navrhovaném spojeni podle ¢lanku 4 nafizeni Rady (ES)
& 139/2004 ().

Toto ozndmen se tykd téchto podniki:

— CVC Capital Partners SICAV-FIS SA (,CVC*, Lucembursko),

— Providence Equity Partners LLC (,Providence, Spojené staty americké),
— Skybox Security, Inc. (,Skybox*, Spojené stity americké).

Podniky CVC a Providence ziskdvaji ve smyslu ¢l. 3 odst. 1 pism. b) a odst. 4 nafizeni o spojovani spolecnou kontrolu

nad podnikem Skybox.

Spojeni se uskute¢tiuje ndkupem podili.

2. Predmétem podnikéni p¥islusnych podniki je:

— podniku CVC: investi¢ni poradenstvi ajnebo sprava investic jménem urcitych investi¢nich fondti a platforem,
— podniku Providence: investor soukromého kapitdlu v odvétvi médii a komunikaci v celosvétovém méfitku,

— podniku Skybox: fizeni bezpecnosti a zranitelnosti, tj. posuzovani, pfezkum a audit stdvajicich ndstroju jeho zdkaz-
nikd v oblasti bezpecnosti, ochrany pfed zranitelnostmi a vynucovani bezpe¢nostnich zdsad, jakoz i poskytovani
konkrétn¢ vyuzitelnych informaci tykajicich se bodt expozice.

3. Komise po predbézném posouzeni zjistila, Ze by oznamovand transakce mohla spadat do ptsobnosti nafizeni
o spojovani. Kone¢né rozhodnuti v tomto ohledu vsak ziistdva vyhrazeno.

V souladu se sdélenim Komise o zjednoduSeném postupu ohledné nékterych spojovani podle nafizeni Rady (ES)
¢. 139/2004 () je tieba uvést, Ze tato véc muze byt posouzena podle postupu stanoveného sdélenim.

4. Komise vyzyva ziiCastnéné tieti strany, aby ji k navrhované transakci predlozily své piipadné pfipominky.

Pripominky musi byt Komisi doruceny nejpozdéji do deseti dnti po zvefejnéni tohoto ozndmeni. Je tfeba vidy uvést
toto ¢islo jednaci:

M.8706 — CVC/Providence/Skybox

Pripominky lze Komisi zaslat e-mailem, faxem nebo postou. Pouzijte tyto kontaktni informace:
E-mail: COMP-MERGER-REGISTRY@ec.europa.eu

Fax +32 22964301

Postovni adresa:

Commission européenne/Europese Commissie
Direction générale de la concurrence

Greffe des concentrations

1049 Bruxelles/Brussel

BELGIQUE/BELGIE

" UF vést. L 24, 29.1.2004, s. 1 (,naiizeni o spojovani®).
(3 Ut.vést. C 366, 14.12.2013,s. 5.
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Pfedbézné ozndmeni o spojeni podnikd
(Véc M.8703 - Porsche Digital/Axel Springer/[JV)
Véc, kterd mitZe byt posouzena zjednodusenym postupem
(Text s vyznamem pro EHP)
(2017/C 401/11)

1. Komise dne 17. listopadu 2017 obdrzela ozndmeni o navrhovaném spojeni podle ¢lanku 4 nafizeni Rady (ES)
& 139/2004 ().

Toto ozndmeni se tykd téchto podniki:

— Porsche Digital GmbH (,Porsche Digital“, Némecko) ve stoprocentnim vlastnictvi Dr. Ing. h.c. F. Porsche Aktiengesell-
schaft (,Porsche”, Némecko), pficemz oba tyto podniky patii do skupiny Volkswagen Aktiengesellschaft Group
(,VW*, Némecko),

— Axel Springer Digital Ventures GmbH (,ASDV“, Némecko) ve stoprocentnim vlastnictvi podniku Axel Springer SE
(»Axel Springer”, Némecko),

— spole¢ného podniku — nové ziizeného subjektu, jenz bude plsobit v oblasti zajistovani a financovani zacinajicich
podnikd a jejich rozvoje prostiednictvim spolecného akcelerdtoru pro (rannou fdzi) investic do za¢inajicich podniki.

Po uskute¢néni spojeni budou moci podniky Porsche (jménem skupiny Volkswagen Group) a Axel Springer vykondvat
spole¢nou kontrolu nad spole¢nym podnikem. Transakce tedy predstavuje spojeni ve smyslu ¢l. 3 odst. 1 pism. b) nafi-
zeni o spojovani.

2. Pfedmétem podnikéni pfislusnych podnikd je:

— podniku Porsche Digital: tento podnik ptisobi v oblasti digitdlnich kapitdlovych investic a slouzi jednak rizikové
jednotce Porsche, tak i stfedisku Porsche pro digitdlni dovednosti. Porsche je vyrobcem automobilii se specializaci na
navrhovéni, vyrobu a distribuci sportovnich automobilii s vysokym vykonem, sportovnich uzitkovych vozidel (SUV)
a sedand.. Cinnosti skupiny Volkswagen Group zahrnuj{ navrhovani, vyrobu a distribuci osobnich a lehkych uZitko-
vych vozidel, ndkladnich vozidel, autobust a motocykld,

— podniku ASDV: tento podnik ptisobi v oblasti digitdlnich investic rizikového kapitdlu a je primarni digitalni riziko-
vou jednotkou podniku Axel Springer. Podnik Axel Springer pfedstavuje integrovanou multimedidlni spole¢nost pro-
vadejici digitdlni operace v raznych oblastech, pficemz je i nejvétsim evropskym novinovym vydavatelstvim,

— spole¢ného podniku: spole¢ny podnik bude piisobit v oblasti zajistovani a financovani zacinajicich podniki a jejich
rozvoje prostiednictvim spole¢ného akcelerdtoru pro (rannou fézi) investic do za¢inajicich podnik.

3. Komise po predbézném posouzeni zjistila, Ze by oznamovand transakce mohla spadat do plsobnosti nafizeni
o spojovani. Kone¢né rozhodnuti v tomto ohledu vSak zistdvd vyhrazeno.

V souladu se sdélenim Komise o zjednodu$eném postupu ohledné nékterych spojovani podle nafizeni Rady (ES)
¢. 139/2004 () je tieba uvést, Ze tato véc muiiZe byt posouzena podle postupu stanoveného sdélenim.

4. Komise vyzyva ziCastnéné tiet{ strany, aby ji k navrhované transakci pfedlozily své ptipadné pfipominky.

Pripominky musi byt Komisi doruceny nejpozdéji do deseti dnii po zvefejnéni tohoto ozndmeni. Je tieba vidy uvést
toto ¢islo jednact:

M.8703 — Porsche Digital/Axel Springer/JV

" UF vést. L 24, 29.1.2004, s. 1 (,naiizeni o spojovani®).
(3 Ut.vést. C 366, 14.12.2013,s. 5.
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Pripominky lze Komisi zaslat e-mailem, faxem nebo postou. Pouzijte tyto kontaktni informace:
E-mail: COMP-MERGER-REGISTRY@ec.europa.eu

Fax +32 22964301

Postovni adresa:

Commission européenne | Europese Commissie
Direction générale de la concurrence

Greffe des concentrations

1049 Bruxelles/Brussel

BELGIQUE/BELGIE
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JINE AKTY

EVROPSKA KOMISE

vvvvv

pododstavcem nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) & 1151/2012 o reZimech jakosti
zemédélskych produktii a potravin

(2017/C 401/12)

Evropskd komise schvilila tuto zménu menstho rozsahu v souladu s ¢l. 6 odst. 2 tfetim pododstavcem nafizeni Komise
v pienesené pravomoci (EU) & 664/2014 (Y).
ZADOST O SCHVALEN[ ZMENY MENS{HO ROZSAHU

Zédost o schvdleni zmény mensiho rozsahu v souladu s &l. 53 odst. 2 druhym pododstavcem nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (EU) & 1151/2012 ()

,CIPOLLA BIANCA DI MARGHERITA*
¢. EU: PGI-IT-01231-AMO1 - 4.8.2017
CHOP ( ) CHZO (X) ZTS ( )
1.  Seskupeni Zadatelir a oprdvnény zdjem

Consorzio di valorizzazione e tutela della Cipolla bianca di Margherita IGP
Via Ronzino, n. 4

76016 Margherita di Savoia (BT)

ITALIE

Tel. +39 0883654882
Fax +39 0883657784
E-mail: info@consorziocipollabiancamargheritaigp.it

Sdruzeni pro ocenéni a ochranu CHZO ,Cipolla bianca di Margherita“ je opravnéno k podani Zddosti o zménu ve
smyslu ¢l. 13 odst. 1 vyhldsky ministerstva zemédglstvi, potravindfstvi a lesnictvi ¢. 12511 ze dne 14. ¥jna 2013.

2. Clensky stit nebo treti zemé
Italie
3. Polozka specifikace produktu, jiz se zména tykd
— [X Popis produktu
— [ Doklady o ptivodu
— [ Metoda produkce
— [ Souvislost
— [ Oznacovini

— Jiné: [balent]

4.  Druh zmény (zmén)

— [ Zména specifikace produktu se zapsanym CHOP nebo CHZO, kterd ma byt kvalifikovdna jako zména men-
§tho rozsahu podle ¢l. 53 odst. 2 tfettho pododstavce nafizeni (EU) €. 1151/2012, jez nevyzaduje zménu
zvefejnéného jednotného dokumentu.

() Uk vést. L 179,19.6.2014,s.17.
(@) UK vést. L 343, 14.12.2012, s. 1.
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— X Zména specifikace produktu se zapsanym CHOP nebo CHZO, kterd ma byt kvalifikovdna jako zména men-
§tho rozsahu podle ¢l. 53 odst. 2 tfettho pododstavce nafizeni (EU) ¢. 1151/2012, jez vyzaduje zménu
zvefejnéného jednotného dokumentu.

— [ Zména specifikace produktu se zapsanym CHOP nebo CHZO, kterd ma byt kvalifikovana jako zména men-
$tho rozsahu podle ¢l. 53 odst. 2 tiettho pododstavce natizeni (EU) ¢. 1151/2012, pro niZ nebyl zvefejnén
jednotny dokument (nebo jeho ekvivalent).

— [ Zména specifikace produktu jako zapsané ZTS, kterd md byt kvalifikovdna jako zména menstho rozsahu
podle ¢l. 53 odst. 2 &tvrtého pododstavee nafizeni (EU) €. 1151/2012.

5. Zména (zmény)
Popis produktu

— Clének 2 specifikace produktu

Jrozpustné pevné latky: 6,4-9,2 mg[100 g -1 Cerstvé hmotnosti“
— oddil 3.2 jednotného dokumentu

;rozpustné pevné latky: 6,4-9,2 mg/100 g Cerstvé hmotnosti®
se méni takto:
;rozpustné pevné latky: 6,4-9,2 “Brix.”
Cilem pozméfiovaciho ndvrhu je odstranéni dvojiho pochybeni zjisténého u tidaje mérné jednotky parametru ,roz-
pustné pevné latky“, jez souvisi jak s mérnou jednotkou uvedenou ve specifikaci produktu (mg 100 g -1), tak
s ur¢itym rozporem mezi tim, co se uvadi ve specifikaci vyrobku a co v jednotném dokumentu. Parametr ,roz-
pustné pevné latky“ se obvykle vyjadiuje ve ,’Brix“, a proto je nutné v tomto smyslu zménit specifikaci produktu.
Jiné
Baleni

— Clének 5 specifikace produktu — Oddil 3.5 jednotného dokumentu
Véta:

,Produkt l1ze uchovavat v bedynkdch o hmotnosti 5 kg a 10 kg, v sitkdch o hmotnosti 0,5 kg a 1,0 kg, ve vanic-
kéch o hmotnosti 1,0 kg a spleteny v copech proménlivé hmotnosti s minimalnim poctem 5 cibulovych hliz.“

se mén{ takto:

,Produkt lze uchovavat v sitkdch, ve vanickich a v bedynkach s obsahem proménlivé hmotnosti produktu, jakoz
i spleteny v copech s minimdlnim poctem 3 cibulovych hliz.“

Rusi se omezeni hmotnosti pro kazdy druh baleni uvedené ve specifikaci. Cilem této zmény je zajistit vétsi flexibi-
litu pro producenty v reakci na potieby trhu.

Snizuje se minimdlni pocet cibulovych hliz na cop. Tato zména stejné jako ty ptedchozi odpovidd pozadavkiim
velkych distributort, ktef{ ¢im dél ¢astéji zddaji, aby zabaleny vyrobek mél omezenou hmotnost.

]EDNOTNY DOKUMENT

,CIPOLLA BIANCA DI MARGHERITA*
¢. EU: PGI-IT-01231-AMO1 - 4.8.2017
CHOP ( ) CHZO (X)
1. Nazev (ndzvy)

,Cipolla bianca di Margherita“

2. Clensky stit nebo tfeti zemé

Itdlie
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3.2.

3.3.

3.4.

3.5.

3.6.

Popis zemédélského produktu nebo potraviny

. Druh produktu

Tt{da 1.6. Ovoce, zelenina a obiloviny v nezménéném stavu nebo zpracované

Popis produktu, k némuz se vztahuje ndzev uvedeny v bodé 1

Oznaceni ,Cipolla bianca di Margherita“ se vztahuje na mistni druh cibule odrady Allium cepa L., kterd se péstuje
ve vymezené zemépisné oblasti. Jednd se o Cerstvou cibuli, kterd se vyznacuje bilou barvou, jemnosti a zvy$enym

obsahem cukrti. V zdvislosti na dob& péstovani se rozlisuji ¢tyfi mistni druhy: ,Marzaiola“ ¢i ,Aprilatica“, ,Maggiai-
ola“, ,Giugniese®, ,Lugliatica“.

Vlastnosti jednotlivych druhi jsou:
— ,Marzaiola“ ¢i ,Aprilatica®: rand odrtida (obdobf sklizné za¢ind v puli bfezna) tvar zplostély na koncich,

— ,Maggiaiola“: v porovnani s pfedchozi odridou neni tak rand (obdobim sklizné je kvéten) a tvar je méné
zplostély,

— ,Giugniese®, ,Lugliatica“: jednd se o pozdni odriidy (obdobi sklizné je od ¢ervna do poloviny ¢ervence), jejichz
tvar je vice rovnomeérny.

V okamziku sklizné musi produkt vykazovat tyto méfitelné parametry:

— rozpustné pevné latky: 6,4-9,2 °Brix.,

— suSina: 6,2-8,9 g/100 g Cerstvé hmotnosti,

— velikost: min. 20 mm. a max. 100 mm,

— fyzické vlastnosti: barva bila,

— chut: sladkd a lahodna. Celkovy obsah redukujicich cukrG musi byt vétsi nez 3,8 g na 100 g Cerstvé hmotnosti,
— konzistence: kiehkd a kfupava.

Krmivo (pouze u produktii Zivocisného pivodu) a suroviny (pouze u zpracovanych produktii)

Specifické kroky pfi produkci, které se museji uskutecnit ve vymezené zemépisné oblasti

Vsechny faze péstovani cibule ,Cipolla bianca di Margherita“ museji probihat ve vymezené zemépisné oblasti.

Zvldstni pravidla pro krdjeni, strouhdni, baleni atd. produktu, k némuz se vztahuje zapsany ndzev

K baleni musi dojit bezprosttedné po sklizni v oblasti urcené v ¢lanku 4, pti¢emz neni povoleno produkt piebalo-
vat mimo zemépisnou oblast, aby se pfedeslo pfepravé nezabaleného produktu a nadmérné manipulaci s nim,
nebot tim miiZe dochdzet k mechanickému poskozeni potlucenim ¢i natrzenim. To pak vede ke vzniku plisni
a ztraté konzistence hlizy a snizuje jakost produktu ,Cipolla bianca di Margherita“.

Produkt lze uchovévat v sitkdch, ve vanic¢kach a v bedynkdch s obsahem proménlivé hmotnosti produktu, jakoz
i spleteny v copech s minimdlnim poctem 3 cibulovych hliz.

Zylastni pravidla pro oznacovdni produktu, k némuZ se vztahuje zapsany ndzev
Baleni nesou népis ,Cipolla bianca di Margherita“ 1.G.P., logo oznaceni pivodu a symbol CHZO Unie. Na balen{

musi byt uvedeno: jméno, obchodni ndzev a adresa péstitele a balirny.

Je zakdzano doplnovat jakékoli jiné oznacent, které neni ve specifikaci produkce vyslovné stanoveno.
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Je naopak povoleno pouZivat jména, obchodni ndzvy a soukromd oznaceni, pokud neuvadgji spotiebitele v omyl.

4.  Stru¢né vymezeni zemépisné oblasti

Oblast péstovani produktu ,Cipolla bianca di Margherita“ se nachdzi na jadranském pobiezi v seku, k némuz pati{
tzemi téchto spravnich obci (smérem od jihu):

— tzemi obce Margherita di Savoia,
— tzemi obce Zapponeta,
— tzemi obce Manfredonia.

5. Souvislost se zemépisnou oblasti

Pokud jde o sloZzeni pidy, je zemina v oblasti péstovini CHZO ,Cipolla bianca di Margherita“ pfevdzné piscitd
a bez kameni. Byla ziskdna rekultivaci slanych mokfadd jejich umélym zasypanim piskem z moftskych dun. Pfitom-
nost vldhy v povrchové vrstvé umoziuje péstovani zahradnickych odrtid i bez zavlazovéni.

Z hlediska podnebi se tzemi diky slaniskiim na zdpadé a poloostrovu Gargano na severu vyznacuje specifickym
klimatem, které se lisf jak od celkového podnebi regionu Apulie, tak od podnebi sousednich oblasti: ,... Jde roz-
hodné o velmi suché, téméf stepni podnebi, které doprovazi velmi tepld 1éta a velmi mirné zimy. Podoba se klima-
tickm oblastem blizkym tropickému podnebi ... Ve stfedozemni pdnvi lze podobné klimatické podminky, jez
vladnou v této oblasti, nalézt podél africko-asijského pobfezi na tiseku mezi poloostrovem Syrta a Tel Avivem.”
(BONIFICA, 1993. M. CALDARA, D. CAPOLONGO, C. DAPOTE, L. PENNETTA).

Druhy produktu ,Cipolla bianca di Margherita“ jsou schopny se vyrazné pfizpusobit specifickym ptidnim a klima-
tickfm podminkdm a svého potencidlu co do kvality a vynosu dosahuji pouze v téchto lokalitich. Maji vskutku
zvlastni schopnost pfizplisobeni se témto specifickym ptdnim a klimatickym podminkdm, napiiklad tvorbou
kotinkd schopnych prortist hluboko do pis¢ité pudy. Pokus o péstovani jinych kultivart ¢i kifzenych odrid cibule
v této oblasti nepfFineslo Zddné uspokojivé péstitelské vysledky.

Diky neobvyklym genetickym vlastnostem vybranych druht, jez po staleti péstovali mistni zemédélci, a diky speci-
fickym ptdnim a klimatickym podminkdm se cibule ,Cipolla bianca di Margherita“ vyznacuje zvlastnimi
vlastnostmi.

Vyzkum provedeny univerzitou ve mésté Foggia, ktery porovnaval produkt ,Cipolla bianca di Margherita“ s jinymi
kultivary bilé cibule péstovanymi mimo zemépisnou oblast, uvddi ve své zpravé v bodé 4 tyto nejvyznamnéjsi
vlastnosti:

— nizky obsah susiny a rozpustnych pevnych latek pfispiva k jeji kiupavé a $tavnaté chuti,
— jen vyjime¢né chutnd §tiplavé,

— zvySené mnozstvi redukujicich cukrd, jez ji pfi ochutndni ¢ini sladsf nez jiné druhy, které zkoumala studie pro-
vedend zminénou univerzitou,

— rané obdobi sklizné v porovndni s jinymi zemédélskymi oblastmi.
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Diky nizkému mechanickému odporu piscité piidy v oblasti péstovani nabyvaji hlizy cibule typického cibulovitého
tvaru bez jakychkoliv deformaci. K zabarveni hlizy cibule dochdzi jen velmi ziidka, nebot jeji sdzeni se provadi
ru¢né a do takové hloubky, aby se zajistilo, Ze celd hlavicka cibule ztstane bila.

Klimatické podminky pobfezni oblasti vyznacujici se v zimé a na jafe svoji mirnosti umoznuji, aby se pis¢itd ptida
rychle prohfila, diky ¢emuz je cibule mozné sklizet dffve neZ v jinych zemédglskych oblastech.

Pis¢itd pada s pfitomnosti vldhy v povrchové vrstvé zabrafiuje, aby rostliny trpély nadmérnym nedostatkem vody,
a je pticinou prevazné rovnomérného ristu cibulf a jejich nizkého obsahu susiny.

Rust jedlé &asti cibule probihd v suché vrstvé pady, nebot piscitd pida md sama o sobé schopnost mulcovani, ¢imz
pfispivd ke kone¢nému zdravi plodu.

Vyse uvedené zvlastni organoleptické vlastnosti se mimo tuto péstitelskou oblast nevyskytuji, coz potvrdily
i vysledky kvalitativni analyzy provedené univerzitou mésta Foggia v priibéhu mésice Cervence 2012. Z téchto ana-
lyz vyplyvd, Ze produkt ,Cipolla bianca di Margherita“ se vyznacuje chutovymi vlastnostmi, jez ho jasné odlisuji od
ostatnich druhd bilé cibule.

Odkaz na zvefejnéni specifikace

(€l. 6 odst. 1 druhy pododstavec tohoto natizeni)

Tento sprévni orgdn zahdjil vnitrostdtni postup ndmitky tim, zZe zvefejnil ndvrh uznini CHZO ,Cipolla bianca di Mar-
gherita“ v Ufednim véstniku Italské republiky ¢. 59 ze dne 11. bfezna 2017.

Uplné znénf specifikace je k dispozici na této internetové adrese:
http:/fwww.politicheagricole.it/flex/cm/pages/ServeBLOB.php/L/IT/IDPagina/3335

nebo

Ize vstoupit pfimo na domovskou stranku ministerstva zemédélstvi, potravindfstvi a lesnictvi (www.politicheagricole.it),
kliknout na ,Prodotti DOP e IGP* (Produkty s CHOP a CHZO - na obrazovce nahofe vpravo), déle pak na ,Prodotti
DOP, IGP e STG* (Produkty s CHZO, CHOP, ZTS - na levé strané obrazovky) a nakonec na ,Disciplinari di produzione
allesame dell'UE* (Specifikace produkee, jez jsou pfedmétem zkoumdni EU).



http://www.politicheagricole.it/flex/cm/pages/ServeBLOB.php/L/IT/IDPagina/3335
http://www.politicheagricole.it
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