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(Nelegislativni akty)

NARIZENI

NARIZENI KOMISE V PRENESENE PRAVOMOCI (EU) 2016/127
ze dne 25. z4fi 2015,

kterym se dopliiuje nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) & 609/2013, pokud jde o zvldstni
pozadavky tykajici se sloZeni a informaci, které se vztahuji na pocitecni a pokracovaci kojeneckou
vyZivu, a pokud jde o pozadavky na informace tykajici se vyZivy kojencii a malych déti

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,

s ohledem na Smlouvu o fungovéni Evropské unie,

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

vzhledem k témto dévodim:

(1)

®)

Smérnice Komise 2006/141/ES (%) stanovi harmonizovand pravidla pro pocitecni a pokracovaci kojeneckou
vyzivu v rdmci smérnice Evropského parlamentu a Rady 2009/39/ES ().

Smérnice 2009/39/ES a 2006/141/ES se zrusuji nafizenim (EU) ¢. 609/2013. Uvedené nafizeni stanovi obecné
pozadavky tykajici se slozeni a informaci, které se vztahuji na rGzné kategorie potravin, vcetné pocitecni
a pokracovaci kojenecké vyzivy. Komise musi ptijmout zvlastni pozadavky tykajici se sloZeni a informaci, které se
vztahuji na pocate¢ni a pokracovaci kojeneckou vyzivu, s pfihlédnutim k ustanovenim smérnice 2006/141/ES.

Pocatecni kojeneckd vyZziva je jedind vyrdbénd potravina, kterd plné uspokojuje vyzivové pozadavky kojenct
béhem prvnich mésict jejich Zivota do zavedeni vhodnych piikrmd. Pro ochranu zdravi téchto kojenct je
nezbytné zajistit, aby jedinym vyrobkem uvddénym na trh jako vhodnym pro toto pouziti v daném obdobi byla
pocateni kojeneckd vyziva.

Zékladni slozeni pocite¢ni a pokracovaci kojenecké vyzivy musi uspokojovat vyZzivové pozadavky zdravych
kojenct, jak byly prokdzany obecné uznavanymi védeckymi poznatky.

Pocate¢ni a pokracovaci kojeneckd vyZiva jsou propracované vyrobky, jejichZ sloZeni je specidlné uzptsobeno pro
zranitelnou skupinu spotiebiteld. Aby se zajistila bezpe¢nost a vhodnost téchto vyrobks, mély by byt stanoveny
podrobné pozadavky na slozeni pocdteni a pokracovaci kojenecké vyzivy, vcetné pozadavkil na energetickou

() UF.vést.L181,29.6.2013,s. 35.
(*) Smérnice Komise 2006/141/ES ze dne 22. prosince 2006 o pocatecni a pokracovaci kojenecké vyZivé a o zméné smérnice 1999/21/ES

(Ut vést. L 401, 30.12.2006, s. 1).

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

(UF. vést. L 124, 20.5.2009, s. 21).
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hodnotu a obsah makrozivin a mikrozZivin. Tyto pozadavky by mély byt zaloZeny na nejnovéjsich védeckych
poznatcich Evropského afadu pro bezpecnost potravin (ddle jen ,Gfad“) uvedenych v jeho stanovisku tykajicim se
zdkladniho sloZen{ pocitecni a pokracovaci kojenecké vyzivy (!).

(6)  Aby se zajistily inovace a vyvijeni vyrobkd, mélo by se umoznit dobrovolné p¥idavani sloZek, na které se
nevztahuji zvldstni pozadavky tohoto nafizeni, do pocatecni a pokraCovaci kojenecké vyzivy. VSechny slozky
pouzivané pii vyrobé pocateéni a pokracovaci kojenecké vyzivy by mély byt vhodné pro kojence a jejich
vhodnost by v piipadé nutnosti méla byt prokdzdna pfislusnymi studiemi. Provozovatelé potravindfskych
podnikil jsou odpovédni za to, aby tuto vhodnost prokdzali, a pfislusné vnitrostdtni orgdny jsou odpovédné za
to, aby zvazovaly ptipad od piipadu, zda tomu tak je. Podoba a zplsob vypracovani vhodnych studii jsou
popsany v pokynech zvefejnénych odbornymi védeckymi skupinami, jako je Védecky vybor pro potraviny, Vybor
pro lékafské aspekty potravin a vyzivovou politiku ve Spojeném krélovstvi a Evropskd spole¢nost pediatrické
gastroenterologie, hepatologie a vyZivy. Pfi vyrobé pocite¢ni nebo pokracovaci kojenecké vyzivy by tyto pokyny
mély byt zohlednény.

(7)  Na zakladé nafizeni (EU) €. 609/2013 je Komise povinna pfijmout ustanoveni o omezeni nebo zdkazu pouzivani
pesticidl a rezidui pesticid v pocate¢ni a pokracovaci kojenecké vyzivé s piihlédnutim k zdkaziim a omezenim
jiz stanovenym v piilohdch smérnice 2006/141/ES. Pfjmout ustanoveni, kterd budou v souladu se sou¢asnymi
védeckymi poznatky, vyzaduje znacnou dobu, nebof dfad musi provést komplexni hodnoceni fady aspektd,
véetné vhodnosti toxikologickych referen¢nich hodnot pro kojence a malé déti. S piihlédnutim k datu
20. Cervence 2015 stanovenému nafizenim (EU) ¢. 609/2013 pro pfijeti tohoto nafizeni v pfenesené pravomoci
by v této fazi mély byt pievzaty stivajici pozadavky smérnice 2006/141/ES. Je vsak tfeba pouzit terminologii
naiizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009 (3.

(8)  Smérnice 2006/141/ES stanovi zvlastni pozadavky tykajici se pouZivani pesticidli v produktech urcenych pro
vyrobu pocitecni a pokracovaci kojenecké vyzivy a reziduf pesticidi v téchto potravinich, a to na zdkladé dvou
stanovisek, kterd vydal Védecky vybor pro potraviny ve dnech 19. zafi 1997 (%) a 4. ¢ervna 1998 (.

(9)  Na zdkladé zdsady predbéiné opatrnosti je stanoven velmi nizky limit rezidui ve vysi 0,01 mg/kg pro vSechny
pesticidy. Kromé toho jsou stanovena piisnéjsi omezeni u malého poctu pesticidii nebo metaboliti pesticida,

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

(10)  Zékaz pouzivani nékterych pesticidti by nemusel nutné zarucit, Ze pocateni a pokracovaci kojeneckd vyziva tyto
pesticidy neobsahuje, nebot nékteré pesticidy jsou perzistentni v Zivotnim prost¥edi a jejich rezidua se nachazeji
v potravinich. Z tohoto davodu se usuzuje, Ze tyto pesticidy nebyly pouzity, pokud jsou jejich rezidua pod
urcitou Grovni.

(11) Pocatecni a pokracovaci kojeneckd vyziva musi byt v souladu s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (EU)
¢. 1169/2011 (). Aby se zohlednila zvldstni povaha pocatecni a pokracovaci kojenecké vyzivy a aby se podpofilo
kojeni a byla mu poskytnuta ochrana, mélo by toto nafizeni v pFislusnych piipadech stanovit dodatky k témto
obecnym pravidliim a vyjimky z nich.

(") EFSA NDA Panel (védeckd komise EFSA pro dietetické vyrobky, vyzivu a alergie), 2014. Scientific Opinion on the essential composition
of infant and follow-on formulae. EFSA Journal 2014; 12(7):3760.

() Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009 ze dne 21. ifjna 2009 o uvadéni piipravki na ochranu rostlin na trh
a0 zruseni smérnic Rady 79/117/EHS a 91/414/EHS (UF. vést. L 309, 24.11.2009, s. 1).

(*) Stanovisko Védeckého vyboru pro potraviny k maximdlnimu limitu rezidui (MLR) ve vysi 0,01 mg/kg pro pesticidy v potravindch
ur¢enych pro kojence a malé déti (vyjadiené dne 19. zaii 1997).

(*) Dalsi doporuceni ke stanovisku Védeckého vyboru pro potraviny vyjadienému dne 19. zafi 1997 k maximalnimu limitu rezidui (MLR)

ve vysi 0,01 mg/kg pro pesticidy v potravindch urcenych pro kojence a malé déti (pFijaté Védeckym vyborem pro potraviny dne 4. Cervna

1998).

Nafl’z)enl’ Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 1169/2011 ze dne 25. fijna 2011 o poskytovani informaci o potravindch spotiebiteltm,

o0 zméné nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1924/2006 a (ES) €. 1925/2006 a o zruSeni smérnice Komise 87/250/EHS,

smérnice Rady 90/496/EHS, smérnice Komise 1999/10/ES, smérnice Evropského parlamentu a Rady 2000/13/ES, smérnic Komise

2002/67[ES a 2008/5/ES a nafizeni Komise (ES) &. 608/2004 (Ut. vést. L 304, 22.11.2011, 5. 18).

—
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(12)

(13)

(14)

(15)

(16)

(18)

Vzhledem ke zvldstni tloze poctecni a pokracovaci kojenecké vyZivy ve vyzivé kojenct je nutné zajistit, aby
vyrobky vyvazené do tfetich zemi poskytovaly informace o potraviné v jazyce snadno srozumitelném pro rodice
a pecovatele, pokud s dovazejici zemi nebyla stanovena nebo dohodnuta pfislusnd zvlastni ustanoveni.

Vzhledem k rozdilnym dlohdm pocate¢ni a pokracovaci kojenecké vyzivy ve vyzivé kojenct je vhodné stanovit
ustanoveni pozadujici, aby se mezi nimi jasné rozli§ovalo, a zabranilo se tak jakémukoli riziku zdmény.

Vyzivové tdaje tykajici se pocateni a pokracovaci kojenecké vyzivy maji jak pro rodice a pecovatele, tak pro
zdravotnické pracovniky, ktefi jejich konzumaci doporudi, zdsadni vyznam, aby se zarudilo jejich vhodné
pouzivani. Z tohoto divodu a s cilem poskytnout dplngjsi informace by vyzivové tdaje mély obsahovat vice
informaci, nez pozaduje nafizeni (EU) ¢. 1169/2011. Kromé toho by se neméla pouZivat vyjimka stanovend
v bodé¢ 18 pfilohy V nafizeni (EU) ¢. 1169/2011 a vyzivové Gdaje by mély byt povinné pro veskerou pocitecni
a pokracovaci kojeneckou vyzZivu bez ohledu na velikost obalu nebo nddoby.

V ¢l. 30 odst. 2 nafizeni (EU) ¢. 1169/2011 je uveden omezeny seznam Zivin, které mohou byt do vyzivovych
tdaji o potraviné zahrnuty dobrovolné. Uvedeny ¢ldnek nezahrnuje vSechny ldtky, které je mozné priddvat do
pocdtecni a pokracovaci kojenecké vyZivy. V zdjmu zaji§téni pravni jasnosti by mélo byt vyslovné stanoveno, Ze
vyzivové udaje pro pocitecni a pokracovaci kojeneckou vyzivu mohou takové litky zahrnovat. Kromé toho by
poskytnout rodi¢tim, peCovatelim a zdravotnickym pracovnikim dal$i uZite¢né tdaje. Provozovatelé potravi-
néfskych podnikt by proto méli mit moznost takové informace dobrovolné poskytovat.

Aby se usnadnilo srovndvani vyrobkti, mély by byt vyzivové ddaje pro pocitecni a pokracovaci kojeneckou
vyZivu vyjadfeny na 100 ml vyrobku p¥ipraveného k pouziti po ptipravé podle ndvodu vyrobce.

Pocate¢ni kojeneckou vyZivou se rozumi potraviny, které jsou uréeny pro kojence béhem prvnich mésicii Zivota
a které odpovidaji samy o sobé vyzivovym pozadavkim kojencti az do doby zavedeni vhodnych pikrmi.
Uvadéni vyzivovych idaji o energetické hodnoté a obsahu Zivin u pocate¢ni kojenecké vyzivy jako procentniho
podilu dennich referen¢nich hodnot pfijmu by spotiebitele uvadélo v omyl, a proto by nemélo byt povoleno.
Pokracovaci kojeneckou vyzivou se naopak rozumi potraviny, které jsou urleny pro kojence po zavedeni
vhodnych piikrmi a které vytvareji zakladni tekuty podil postupné se rozsifujici smiSené stravy téchto kojenca.
Z tohoto divodu a s cilem zajistit srovndni s jinymi potravinami, které mohou byt souddsti stravy téchto kojenct,
by mélo byt povoleno uvadéni vyzivovych tdaji u pokracovaci kojenecké vyZzivy jako procentniho podilu
dennich referen¢nich hodnot pfijmu. Vzhledem k tomu, Ze zdravi kojenci maji jiné stravovaci potfeby neZ
dospéli, pouzivani dennich referen¢nich hodnot pifjmu stanovenych pro béznou dospélou populaci v nafizeni
(EU) ¢. 1169/2011 by spotiebitele uvddélo v omyl, a proto by nemélo byt povoleno. Pro pokracovaci kojeneckou
vyzivu by mélo byt povoleno uvddét vyzivové tdaje jako procentni podil specifickych referencnich hodnot
piijmu, které jsou vhodné pro tuto vékovou skupinu.

Vyzivovd a zdravotni tvrzeni jsou propagacni ndstroje, které pouzivaji provozovatelé potravindiskych podnika
dobrovolné v obchodnich sdélenich v souladu s pravidly stanovenymi v nafizeni Evropského parlamentu a Rady
(ES) ¢. 1924/2006 ('). Vzhledem ke zvldstni tloze pocdtecni kojenecké vyzivy ve vyzivé kojencti by pouZzivini
vyzivovych a zdravotnich tvrzeni nemélo byt pro pocatecni kojeneckou vyZivu povoleno.

Prohldseni tykajici se piitomnosti ¢i absence laktézy v pocite¢ni a pokracovaci kojenecké vyzivé mohou rodi¢im
a pecovateliim poskytnout uZzite¢né informace. Proto je vhodné pro takovd prohldseni stanovit pravidla, kterd by
mohla byt pfezkoumdna s ohledem na budouci vyvoj na trhu.

Povinné piidavani kyseliny dokosahexaenové (DHA) do pocitecni a pokracovaci kojenecké vyzivy je novy
pozadavek, ktery zavaddi toto nafizeni, jelikoz to neddvno doporucil Gfad ve svém stanovisku tykajicim se
zakladniho sloZeni pocateéni a pokracovaci kojenecké vyzivy. Vzhledem k tomu, Ze dobrovolné pfidavani DHA
bylo povoleno podle smérnice 2006/141[ES a Ze rodi¢e a peCovatelé jsou obezndmeni s vyZivovym tvrzenim
o piitomnosti DHA v pocate¢ni kojenecké vyzivé, jehoz pouzivani bylo povoleno podle uvedené smérnice, méli
by mit provozovatelé potravindfskych podnikd mozZnost po omezenou dobu naddle odkazovat na pfitomnost

(") Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1924/2006 ze dne 20. prosince 2006 o vyZivovych a zdravotnich tvrzenich pfi
oznacovani potravin (UF. vést. L 404, 30.12.2006, s. 9).
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DHA v pocdtecni kojenecké vyzivé formou prohldSeni stanoveného timto nafizenim, aby se pfedeslo
nejasnostem. Je viak dtlezité, aby uvedené prohldSeni poskytovalo spotiebitelim tplné informace o povinné
pFitomnosti DHA ve vSech vyrobcich pocatecni kojenecké vyzivy na trhu.

(21)  Vyuziti hydrolyzovanych bilkovin jako zdroje bilkovin v pocdte¢ni a pokracovaci kojenecké vyzivé je povoleno
podle smérnice 2006/141/ES na fadu let a pouZivdni hydrolyzovanych bilkovin pfi vyrobé vyzivy je na trhu
rozifené. Duvodem je zejména moznost, kterou uzndvd uvedend smérnice, uvadét za urcitych podminek
stanovenych v uvedené smérnici u pocate¢ni kojenecké vyzivy vyrobené z hydrolyzovanych bilkovin zdravotni
tvrzeni, které popisuje tlohu této vyZivy pii sniZovani rizika alergie na mlécné bilkoviny. Ve svém stanovisku
tykajicim se zdkladniho sloZeni pocate¢ni a pokracovaci kojenecké vyzivy afad uvedl, Ze bezpecnost a vhodnost
kazdé konkrétni vyzivy obsahujici hydrolyzované bilkoviny musi byt stanovena klinickym hodnocenim a Ze
dosud byla kladné hodnocena pouze jedna vyziva, kterd obsahuje ¢aste¢né hydrolyzované syrovitkové bilkoviny.
Utad rovnéz uvedl, Ze jsou zapotiebi klinické studie k prokdzani toho, zda a v jakém rozsahu konkrétni vyziva
sniZuje riziko rozvoje kratkodobych a dlouhodobych klinickych projevir alergie u kojenct patiicich do rizikové
skupiny, ktefi nejsou kojeni. S pfihlédnutim ke stanovisku tfadu by mélo byt povoleno uvadét na trh pocdtecni
a pokracovaci kojeneckou vyzivu vyrobenou z hydrolyzovanych bilkovin pouze tehdy, pokud jeji slozeni splituje
pozadavky tohoto nafizeni. Uvedené pozadavky lze aktualizovat, aby se umoznilo uvddét na trh vyzivu
vyrobenou z hydrolyzovanych bilkovin s odlisnym obsahem sloZeni, nez md vyziva, kterd jiz byla kladné
hodnocena, na zakladé individudlniho hodnocent jeji bezpe¢nosti a vhodnosti dfadem. Kromé toho, pokud se po
posouzeni Gfadem a na zdkladé studii prokdze, ze konkrétni vyziva vyrobend z hydrolyzovanych bilkovin snizuje
riziko rozvoje alergie na mlééné bilkoviny, bude dal$i pozornost vénovana tomu, jak o této vlastnosti vyrobku
odpovidajicim zptisobem informovat rodice a pecovatele.

(22) Nafizeni (EU) ¢ 609/2013 stanovi, Ze oznaCovani, obchodni dprava a souvisejici reklama pocitecni
a pokracovaci kojenecké vyzivy se provadi tak, aby neodrazovaly od kojeni. Védci se shoduji na tom, Ze mateiské
mléko je preferovanou potravinou pro zdravé kojence a Unie a jeji ¢lenské staty jsou stile odhodlany kojeni
podporovat. Rada ve svych zdvérech o vyzivé a fyzické aktivité (') vyzvala clenské stity, aby prosazovaly
a podporovaly pfiméfené kojeni, a uvitala dohodu ¢lenskych stati o akénim pldnu EU pro boj s détskou obezitou
na obdobi 2014-2020, ktery obsahuje fadu opatieni, jejichz cilem je zvySeni poctu kojicich Zen v Unii. Akéni
pldn EU v této souvislosti uznava trvajici vyznam Mezindrodniho kodexu uvddéni ndhrazek matetského mléka na
trh Svétové zdravotnické organizace (WHO), na némz byla zaloZena smérnice 2006/141/ES. Kodex WHO pfijaty
na 34. Svétovém zdravotnickém shromdzdéni mé pfispivat k poskytovani bezpe¢né a odpovidajici vyzivy pro
kojence tim, Ze chrdni a propaguje kojeni a zajiStuje, aby se ndhrazky matefského mléka pouzivaly fddnym
zptisobem. Obsahuje fadu zdsad tykajicich se mimo jiné uvadéni na trh, informaci a odpovédnosti zdravotnickych
orgdnd.

(23)  Aby bylo chrdnéno zdravi kojencti, méla by byt pravidla stanovend v tomto nafizeni, a zejména pravidla tykajici
se oznacovéni, obchodni Gpravy a reklamy a propagacnich a obchodnich praktik i nadéle v souladu se zdsadami
a cili Mezindrodntho kodexu uvddéni ndhrazek matetského mléka na trh s piihlédnutim ke specifické pravni
a skutkové situaci v Unii. Zejména je prokdzdno, Ze reklama cilend pfimo na spotiebitele a jiné marketingové
techniky ovliviiuji rodi¢e a pecovatele pfi rozhodovdni o zplsobu vyzivy jejich déti. Z tohoto davodu
a s ohledem na zvldstni Glohu pocatecni kojenecké vyzivy ve vyzivé kojenct by méla byt v tomto nafizeni
stanovena konkrétni omezeni tykajici se reklamy a jinych marketingovych technik pro tento druh vyrobkd. Toto
nafizeni by se v3ak nemélo tykat podminek pro prodej publikaci specializovanych na péci o malé déti
a védeckych publikaci.

(24) Informace o vyzivé kojenct a malych déti kromé toho ovliviuji t€hotné Zeny, rodice a pecovatele pfi volbé druhu
vyzivy pro déti. Je proto nezbytné stanovit pozadavky, aby tyto informace zajistovaly odpovidajici pouZzivani
danych vyrobkd a nebyly v rozporu s podporou kojeni, coz odpovidd zdsaddm kodexu WHO.

(25) 'V ¢l. 17 odst. 2 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 178/2002 (3 se pozaduje, aby clenské stity
zajistily dodrzovdni potravinového priva a sledovaly a ovéfovaly, zda provozovatelé potravinafskych
a krmivafskych podniki ve vSech fizich vyroby, zpracovédni a distribuce plni odpovidajici pozadavky potravi-
nového prava. Aby se v této souvislosti usnadnilo G¢inné Gfedni monitorovani pocdte¢ni a pokracovaci kojenecké
vyzivy, méli by provozovatelé potravindiskych podniks, ktefi uvddgji pocdte¢ni kojeneckou vyZzivu na trh,

() Uf.vést.C213,8.7.2014,s. 1.

() Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 178/2002 ze dne 28. ledna 2002, kterym se stanovi obecné zdsady a pozadavky potravi-
nového prava, zfizuje se Evropsky tfad pro bezpecnost potravin a stanovi postupy tykajici se bezpe¢nosti potravin (Uf. vést. L 31,
1.2.2002,s. 1).
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poskytnout piislusnym vnitrostdtnim orgdnim vzor pouzité etikety a veskeré pfislusné informace, které se
povaZzuji za nezbytné k prokdzani souladu s timto nafizenim. Podobnd povinnost by méla platit pro urcité typy
pokracovaci kojenecké vyzivy, pokud ¢lenské stity nemaji jiny tc¢inny systém dozoru.

(26)  Aby se provozovatelé potravindfskych podnikd mohli pfizptisobit novym pozadavkiim, mélo by se toto nafizeni
zaCit pouzivat CtyFi roky po jeho vstupu v platnost. S ohledem na pocet a vyznam novych pozadavka

pouzitelnych na pocdtecni a pokracovaci kojeneckou vyzivu vyrobenou z hydrolyzovanych bilkovin, mélo by se
toto nafizeni zacit pouZivat na tyto vyrobky pét let po jeho vstupu v platnost,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1
Uvddéni na trh

1. Pocate¢ni a pokracovaci kojeneckd vyziva smi byt uvddéna na trh pouze tehdy, pokud je v souladu s timto
naffzenim.

2. Z&dny jiny vyrobek kromé pocatecni kojenecké vyZzivy nesmi byt uvddén na trh nebo jinak vyddvén za vyrobek
odpovidajici sdm o sobé vyzivovym poZzadavkim normdlnich zdravych kojencti béhem prvnich mésicti Zivota az do
zavedeni vhodnych pfikrm.

Cldnek 2

Pozadavky na sloZeni

1. Pocdte¢ni kojeneckd vyziva musi byt v souladu s poZadavky na sloZeni stanovenymi v pfiloze I, pficemzZ jsou
zohlednény hodnoty pro nezbytné a podminéné nezbytné aminokyseliny stanovené v piiloze III.

2. Pokracovaci kojeneckd vyziva musi byt v souladu s pozadavky na sloZeni stanovenymi v piiloze II, pficemz jsou
zohlednény hodnoty pro nezbytné a podminéné nezbytné aminokyseliny stanovené v piloze III.

3. Hodnoty stanovené v piilohdch I a II se pouziji na pocitecni a pokracovaci kojeneckou vyzivu pfipravenou
k pouziti, kterd je proddvana jako takovd nebo je pifipravena podle pokynt vyrobce. Tato piiprava nesmi vyzadovat nic
vice nez pridani vody.

Cldnek 3
Vhodnost slozek

1. Pocate¢ni kojeneckd vyziva se vyrabi ze zdroji bilkovin stanovenych v ptiloze I bodé 2 a podle okolnosti i z jinych
slozZek potravin, jejichZ vhodnost pro kojence od narozeni byla prokdzana obecné uzndvanymi védeckymi poznatky.

2. Pokracovaci kojeneckd vyziva se vyrabi ze zdroju bilkovin stanovenych v pfiloze II bodé 2 a podle okolnosti
i z jinych sloZek potravin, jejichz vhodnost pro kojence starsi Sesti mésici byla prokdzdna obecné uzndvanymi
védeckymi poznatky.

3. Vhodnost uvedenou v odstavcich 1 a 2 prokdze provozovatel potravindiského podniku systematickym pfezkou-
mévanim dostupnych Gdaja tykajicich se o¢ekdvanych vyhod a Gvah o bezpecnosti a v piipadé nutnosti rovnéz pomoci
odpovidajicich studii vypracovanych v souladu se v§eobecné uznavanymi odbornymi pokyny ohledné podoby a zptsobu
vypracovani takovych studii.

Cldnek 4

Pozadavky na pesticidy

1. Pro Géely tohoto ¢ldnku se ,reziduem” rozumi reziduum Gcinné litky, jak je uvedena v ¢l. 2 odst. 2 nafizeni (ES)

¢ 1107/2009, pouzité v ptipravku na ochranu rostlin, jak je uveden v ¢l. 2 odst. 1 zminéného nafizeni, vCetné
metabolitd a produkti vzniklych rozkladem nebo reakci uvedené G¢inné latky.
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2. Pocatecni a pokracovaci kojeneckd vyziva nesmi obsahovat rezidua jednotlivych G¢innych latek v mnozstvi piekra-
¢ujicim 0,01 mg/kg.

Toto mnozZstvi se uré{ podle obecné uznavanych standardizovanych analytickych metod.

3. Odchylné od odstavce 2 se na G¢inné litky uvedené v piiloze IV pouziji maximalni limity rezidui specifikované
v uvedené piiloze.

4. Poclatetni a pokracovaci kojeneckd vyziva se vyrdbi pouze ze zemédélskych produktd, pii jejichz produkci nebyly
pouzity piipravky na ochranu rostlin obsahujici ti¢inné latky uvedené v piiloze V.

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

5. Mnozstvi uvedend v odstavcich 2, 3 a 4 se pouZiji na pocite¢ni a pokracovaci kojeneckou vyZzivu pfipravenou
k pouziti, kterd je prodavana jako takova nebo je pfipravena podle pokyna vyrobce.

Cldnek 5
Nizev potraviny

1. Nazev pocatecni a pokracovaci kojenecké vyzivy jiné, nez je pocite¢ni a pokracovaci kojeneckd vyziva vyrobend
vyhradné z bilkovin kravského nebo koziho mléka, musi spliiovat ustanoveni pitilohy VI ¢asti A.

2. Nazev pocatecni a pokracovaci kojenecké vyzivy vyrobené vyhradné z bilkovin kravského nebo koziho mléka musi
splilovat ustanoveni piilohy VI &sti B.

Cldnek 6
Zvlastni pozadavky na informace o potravinich

1. Neni-li v tomto nafizeni stanoveno jinak, pocatecni a pokracovaci kojeneckd vyZziva musi spliiovat pozadavky
nafizeni (EU) ¢. 1169/2011.

2. Kromé povinnych ddaji uvedenych v ¢l. 9 odst. 1 nafizen{ (EU) ¢. 1169/2011 se na pocdtecni kojeneckou vyzivu
vztahuji tyto dodate¢né povinné tdaje:

a) prohldseni, Ze vyrobek je vhodny pro kojence od narozeni, nejsou-li kojeni;

b) navod na vhodnou piipravu, skladovani a likvidaci vyrobku a varovani pfed ohroZenim zdravi pfi nespravné piipravé
a skladovanf;

¢) prohldseni tykajici se nadfazenosti kojeni a prohldseni doporucujici, aby byl vyrobek pouzivin pouze na radu
nezéavislych osob kvalifikovanych v 1ékafstvi, vyzivé nebo farmacii, nebo jinych odbornikéi odpovédnych za péci
o matku a dité. Udajim uvedenym v tomto pismeni piedchazi slova ,DiileZité upozornéni“ nebo slova stejného
vyznamu, kterd musi byt uvedena také na obchodni tdpravé pocate¢ni kojenecké vyzivy a v souvisejici reklamé.

3. Kromé povinnych tdajii uvedenych v ¢l. 9 odst. 1 nafizeni (EU) ¢. 1169/2011 se na pokracovaci kojeneckou
vyzivu vztahuji tyto dodatecné povinné tdaje:

a) prohldseni, Ze vyrobek je vhodny pouze pro kojence star$i nez Sest mésicli, ze by mél tvofit pouze ¢ist smiSené
stravy, Ze se nemd pouZivat jako ndhrada matefského mléka b&hem prvnich Sesti mésici Zivota a Ze rozhodnuti
o zahdjeni podavani pitkrmd, véetné jakékoli vyjimky z pravidla véku Sesti mésicti, by meélo byt p¥ijimdno pouze na
radu nezdvislych osob kvalifikovanych v lékatstvi, vyZzivé nebo farmacii nebo jinych odborniki odpovédnych za péci
o matku a dité, v zavislosti na individudlnim ristu a rozvojovych potiebach konkrétniho kojence;

b) navod na vhodnou piipravu, skladovéni a likvidaci vyrobku a varovani pred ohroZenim zdravi pii nespravné p¥ipravé
a skladovéni.
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4. Ustanoveni ¢l. 13 odst. 2 a 3 nafizeni (EU) ¢. 1169/2011 se pouziji rovnéZ na dodatené povinné udaje uvedené
v odstavcich 2 a 3 tohoto ¢lanku.

5. Vsechny povinné tdaje pro pocitecni a pokracovaci kojeneckou vyzivu musi byt uvedeny v jazyce snadno
srozumitelném pro spotiebitele.

6.  Oznaceni, obchodni dprava a reklama pocdte¢ni a pokracovaci kojenecké vyZzivy musi poskytovat nezbytné
informace o vhodném pouziti vyrobkd a pfitom neodrazovat od kojeni.

Oznacovani, obchodni dprava a reklama pocitetni a pokracovaci kojenecké vyzivy nesmi pouzivat pojmy
,humanizovany®, ,maternizovany®, ,upraveny” nebo podobné pojmy.

Oznacovéni, obchodni{ tprava a reklama pocitecni a pokracovaci kojenecké vyzivy musi byt navrzeny tak, aby se
zabranilo jakémukoli nebezpe¢i zdmény mezi pocateéni a pokracovaci kojeneckou vyzZivou a aby se spotiebitelim
umoznilo mezi nimi jasné rozliSovat, zejména pokud jde o pouzité texty, obrazky a barvy.

Cldnek 7
Zvlastni pozadavky na vyzivové udaje

1. Kromé informaci uvedenych v ¢l. 30 odst. 1 nafizeni (EU) ¢. 1169/2011 zahrnuji povinné vyZivové tdaje pro
pocdtecni a pokracovaci kojeneckou vyzivu také mnozstvi veskerych minerdlnich ldtek a veskerych vitamint uvedenych
v ptiloze I, respektive v piiloze II tohoto nafizeni, které jsou pitomny ve vyrobku, s vyjimkou molybdenu.

Povinné vyzivové tdaje pro pocdtecni kojeneckou vyzivu zahrnuji rovnéZz mnozstvi cholinu, inositolu a karnitinu.

Odchylné od ¢l. 30 odst. 1 nafzeni (EU) ¢. 1169/2011 nezahrnuji povinné vyzivové Gdaje pro pocatecni a pokracovaci
kojeneckou vyzivu mnozstvi soli.

2. Kromé informaci uvedenych v ¢l. 30 odst. 2 pism. a) aZ e) nafizeni (EU) ¢. 1169/2011 mdzZe byt obsah povinnych
vyzivovych tdaji pro pocate¢ni a pokracovaci kojeneckou vyzivu doplnén o jeden nebo vice téchto tdaji:

a) mnozstvi bilkovinnych slozek, sacharid nebo tukd;
b) pomér mezi syrovatkovymi bilkovinami a kaseinem;

¢) mnozstvi kterékoli litky uvedené v priloze I nebo v piiloze II tohoto nafizeni nebo v pifloze nafizeni (EU)
¢. 609/2013, pokud se na uvedeni kterékoli z téchto latek nevztahuje odstavec 1;

d) mnozstvi kterékoli latky pfidané do vyrobku podle ¢lanku 3.

3. Odchylné od ¢l. 30 odst. 3 nafizeni (EU) €. 1169/2011 se informace zahrnuté do povinnych vyZivovych adaji pro
pocate¢ni a pokracovaci kojeneckou vyzivu neopakuji v oznaceni.

4. Vyzivové udaje jsou povinné pro veskerou pocitecni a pokracovaci kojeneckou vyzivu bez ohledu na velikost
nejveétsi plochy obalu nebo nadoby.

5. Clanky 31 az 35 naifzeni (EU) & 1169/2011 se pouziji na viechny Ziviny zahrnuté ve vyzivovych ddajich pro
pocdtecni a pokracovaci kojeneckou vyzivu.

6.  Odchylné od ¢l. 31 odst. 3, ¢l. 32 odst. 2 a ¢l. 33 odst. 1 nafizeni (EU) ¢. 1169/2011 se tidaje o energetické
hodnoté a obsahu Zivin pocdtecni kojenecké vyzivy a pokracovaci kojenecké vyzivy vyjadii na 100 ml potraviny
pfipravené k pouziti po piipravé podle pokynti vyrobce. V piislusnych piipadech mohou tyto informace navic
odkazovat na 100 g potraviny ve stavu, v némz je proddvéna.
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7. Odchylné od ¢l. 32 odst. 3 a 4 nafizeni (EU) ¢. 1169/2011 se tdaje o energetické hodnoté a obsahu Zivin
pocdtecni kojenecké vyzivy a pokracovaci kojenecké vyzivy nevyjadii jako procentni podil referen¢nich hodnot pijmu
stanovenych v pifloze XIII uvedeného nafizeni.

Kromé zpusobu vyjadieni uvedeného v odstavci 6 mohou byt v piipadé pokracovaci kojenecké vyzivy tdaje
o vitaminech a minerdlnich latkdch, pokud jde o vitaminy a minerdlni latky uvedené v pifloze VII tohoto nafizeni,
vyjadieny jako procentni podil referenénich hodnot pi{jmu stanovenych v uvedené piiloze na 100 ml potraviny
piipravené k pouziti po pfipravé podle pokynii vyrobce.

8. Udaje zahrnuté ve vyZivovych tudajich pro pocitecni a pokracovaci kojeneckou vyZivu, které nejsou uvedeny
v piiloze XV nafizeni (EU) ¢. 1169/2011, se uvadéji za nejvyznamnéjsi polozkou zminéné piilohy, do které patii nebo
jejiz jsou slozkami.

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

Cldnek 8

Vyzivovd a zdravotni tvrzeni u pocitetni kojenecké vyzivy

Vyzivovd a zdravotni tvrzeni se u pocdte¢ni kojenecké vyzivy nesmi pouZivat.

Cldnek 9
Prohlaseni tykajici se lakt6zy a kyseliny dokosahexaenové (DHA)

1. U pocite¢ni a pokracovaci kojenecké vyzivy lze uvést prohldseni ,obsahuje pouze laktézu®, pokud je laktdza
jedinym pfitomnym sacharidem ve vyrobku.

2. U podatetni a pokracovaci kojenecké vyzivy lze uvést prohlaseni ,bez laktdzy*, pokud obsah lakt6zy ve vyrobku
neni vy$$i nez 2,5 mg/100 kJ (10 mg/100 kcal).

Pokud se prohldSeni ,bez laktdzy“ pouzZije u pocdtecni a pokracovaci kojenecké vyzivy vyrobené ze zdroju bilkovin
jinych, nez jsou izoldty s6jovych bilkovin, musi byt doplnéno o prohldSeni ,neni vhodné pro kojence s galaktosémii®,
které se uvede pismem stejné velikosti a se stejnym zvyraznénim jako prohldseni ,bez laktézy” a v jeho tésné blizkosti.

3. Prohldseni ,obsahuje kyselinu dokosahexaenovou (jak pozaduji pravni predpisy pro veskerou kojeneckou vyZzivu)
nebo ,obsahuje DHA (jak pozaduji pravni predpisy pro veskerou kojeneckou vyzivu) lze pouZit pouze pro politecni
kojeneckou vyZzivu uvedenou na trh pfed 22. tnorem 2025.

Cldnek 10

Pozadavky na propaga¢ni a obchodni praktiky v souvislosti s pocitecni kojeneckou vyZivou

1. Reklama pocdtecni kojenecké vyzivy musi byt omezena na publikace specializované na péci o malé déti a na
védecké publikace.

Clenské stity mohou takovou reklamu dile omezit nebo zakazat. Takovéd reklama musi obsahovat pouze informace
védecké a faktické povahy. Takové informace nesméji naznaCovat nebo budit presvédéeni, Ze krmeni z ldhve je
rovnocenné kojeni nebo Ze je mu nadfazeno.

2.V maloobchod¢ je nepiipustné na podporu prodeje pocdtecni kojenecké vyzivy piimo spotfebiteli provadét
reklamu v misté¢ prodeje, rozddvat vzorky nebo jakékoli jiné reklamni pomucky, jako jsou zvldstni zptsoby vystaven,
poukdzky na slevu, prémie, specidlni prodej, reklamni vyrobky a vdzany prodej.
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3. Vyrobci a distributofi pocate¢ni kojenecké vyZivy nesméji poskytovat Siroké vefejnosti nebo téhotnym Zendm,
matkdm nebo ¢lentim jejich rodiny bezplatné nebo za nizkou cenu vyrobky, vzorky nebo jakékoli jiné reklamni darky
ani pfimo, ani nepifmo prostfednictvim systému zdravotni péce nebo zdravotnickych pracovnikd.

4. Dodavky pocatetni kojenecké vyzivy darované nebo prodané za sniZenou cenu institucim nebo organizacim, at
pro pouziti v téchto institucich, nebo k distribuci mimo né, se pouziji pouze pro kojence nebo jsou distribuovany pouze
kojenctim, kteff musi byt vyZivovani pocatecni kojeneckou vyZivou, a pouze tak dlouho, jak to tito kojenci potiebuji.

Cldnek 11
Pozadavky na informace tykajici se vyZivy kojencit a malych déti

1. Clenské staty pfijmou opatieni k zajisténi toho, aby byly poskytovany objektivn{ a konzistentni informace o vyZivé
kojencti a malych déti rodindm a vSem, ktefi se zabyvaji vyZivou kojencti a malych déti, v¢etné planovéni, zajistovan,
zptisobu provedeni a rozsifovani informaci a jejich kontroly.

2. Informaéni a vzdélavaci materidly, at pisemné, nebo audiovizudlni, které se zabyvaji vyZivou kojenc a jsou uréeny
téhotnym Zendm a matkdm kojencti a malych déti, musi obsahovat jasné informace ve vSech téchto bodech:

a) vyhody a nadfazenost kojent;

b) vyziva matky a piiprava na kojeni a udrZovani této schopnosti;

¢) mozny zaporny vliv, ktery mize mit pfikrmovani z ldhve na kojeni;
d) obtiznost vzit zpét rozhodnuti nekojit;

e) v pipadé potreby spravné pouzivani pocitecni kojenecké vyzivy.

Pokud takové materidly obsahuji informace o pouZzivani pocate¢ni kojenecké vyzivy, musi zahrnovat socidlni a finan¢ni
dopady jejiho pouzivani, ohroZeni zdravi nevhodnou stravou nebo nevhodnymi zptsoby vyzivy, a zejména ohroZeni
zdravi pii nespravném pouziti pocateéni kojenecké vyzivy. V téchto materidlech se nesméji pouzit zadné obrazky, které
by mohly idealizovat pouZivani pocate¢ni kojenecké vyzivy.

3. Bezplatné poskytovini informacnich nebo vzdéldvacich pomticek nebo materidld vyrobci nebo distributory se
provadi pouze na Zddost a s pisemnym souhlasem pfislusného vnitrostdtniho orgdnu nebo v rdmci pokynt vydanych
pro tento Ucel vySe uvedenym orgdnem. Takové pomtcky nebo materidly mohou nést ndzev nebo logo spolecnosti,
kterd je jejich ddrcem, ale nesméji odkazovat na chrinénou obchodni znacku pocatecni kojenecké vyzivy a musi byt
distribuovany pouze prostfednictvim systému zdravotni péce.

Cldnek 12
Oznamovani

1. PH uvedeni pocate¢ni kojenecké vyzivy na trh provozovatel potravindiského podniku ozndmi piislusnému orgdnu
kazdého ¢lenského stitu, v némz se dotéeny vyrobek uvadi na trh, informace uvedené na etiketé tim zptisobem, Ze zasle
vzor etikety pouzZité pro tento vyrobek a veskeré dal$i informace, které mize p¥isluiny orgdn rozumné pozadovat, aby
zajistil soulad s timto nafizenim.

2. PHi uvedeni pocatecni kojenecké vyzivy vyrobené z hydrolyzovanych bilkovin nebo pokracovaci kojenecké vyzivy
obsahujici jiné latky nez latky uvedené v ptiloze II na trh provozovatel potravindfského podniku ozndmi piislusnému
organu kazdého ¢lenského stitu, v némz se dotCeny vyrobek uvadi na trh, informace uvedené na etiketé tim zpusobem,
ze zaSle vzor etikety pouzité pro tento vyrobek a veskeré dalsi informace, které muze pfislusny orgdn rozumné
pozadovat, aby zajistil soulad s timto nafizenim, ledaze ¢lensky stit osvobodi provozovatele potravindfského podniku od
této povinnosti v rdmci vnitrostatniho systému, ktery zarucuje G¢inné tfedni monitorovani dotceného vyrobku.
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Cldnek 13
Smérnice 2006/141/ES

V souladu s ¢l. 20 odst. 4 nafizeni (EU) ¢. 609/2013 se smérnice 2006/141/ES zrusuje s Gc¢inkem ode dne 22. dnora
2020. Smérnice 2006/141/ES se viak nadéle pouzije do 21. tinora 2021 na pocate¢ni a pokracovaci kojeneckou vyzivu
vyrobenou z hydrolyzovanych bilkovin.

Odkazy na smérnici 2006/141/ES v jinych aktech se povazuji za odkazy na toto nafizeni v souladu s reZimem
stanovenym v prvnim pododstavci.

Cldnek 14
Vstup v platnost a pouZitelnost
Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhlaseni v Urednim véstniku Evropské unie.

Pouzije se ode dne 22. tinora 2020, s vyjimkou pocdte¢ni a pokracovaci kojenecké vyzivy vyrobené z hydrolyzovanych
bilkovin, na kterou se pouZije ode dne 22. Ginora 2021.

Pro dcely ¢l. 21 odst. 1 druhého pododstavce nafizeni (EU) ¢. 609/2013, pokud jde o pocitecni a pokracovaci
kojeneckou vyzivu vyrobenou z hydrolyzovanych bilkovin, se za datum pouzitelnosti povazuje pozdéjsi datum uvedené
v druhém pododstavci tohoto ¢lanku.

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouzitelné ve viech clenskych sttech.

V Bruselu dne 25. zai{ 2015.

Za Komisi
predseda
Jean-Claude JUNCKER
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PRILOHA I

POZADAVKY NA SLOZENI PODLE CL. 2 ODST. 1

1. ENERGIE
Nejméné Nejvice
250 kJ/100 ml 293 kJ/100 ml
(60 kcal/100 ml) (70 kcal/100 ml)

2. BILKOVINY

(Obsah bilkovin = obsah dusiku x 6,25)

2.1. Pocatecni kojeneckd vyziva vyrobend z bilkovin kravského nebo koziho mléka

Nejméné Nejvice
0,43 g/100 kJ 0,6 g/100 kJ
(1,8 g/100 kcal) (2,5 g/100 kcal)

Pro stejnou energetickou hodnotu musi pocate¢ni kojeneckd vyziva vyrobend z bilkovin kravského nebo koziho
mléka obsahovat kazdou nezbytnou a podminéné nezbytnou aminokyselinu nejméné ve stejném vyuzitelném
mnozstvi, jaké je obsaZeno v referen¢ni bilkoviné uvedené v piiloze III oddilu A. Pfi vypoctu se viak mohou
koncentrace methioninu a cysteinu secist, pokud pomér methioninu k cysteinu nepfesahuje hodnotu 2, a stejné
tak se mohou se¢ist koncentrace fenylalaninu a tyrosinu, pokud pomér tyrosinu k fenylalaninu nepfesahuje
hodnotu 2. Pokud je vhodnost dotéeného vyrobku pro kojence prokdzana v souladu s ¢l. 3 odst. 3, miize byt
pomér methioninu k cysteinu vétsi nez 2.

Obsah L-karnitinu musi byt nejméné 0,3 mg/100 kJ (1,2 mg/100 kcal).

2.2.  Potatetni kojeneckd vyziva vyrobend z izolatli séjovych bilkovin, samotnych nebo ve smési s bilkovinami
kravského nebo koziho mléka

Nejméné Nejvice
0,54 g/100 kJ 0,67 g/100 k]
(2,25 g/100 kcal) (2,8 g/100 kcal)

Pti vyrobé této pocdtecni kojenecké vyzivy se pouZiji pouze izolity bilkovin ze séji.

Pro stejnou energetickou hodnotu musi pocdte¢ni kojeneckd vyZziva vyrobend z izoldtd séjovych bilkovin,
samotnych nebo ve smési s bilkovinami kravského nebo koziho mléka, obsahovat kazdou nezbytnou
a podminéné nezbytnou aminokyselinu nejméné ve stejném vyuzitelném mnozstvi, jaké je obsaZeno v referen¢ni
bilkoviné uvedené v piiloze Il oddilu A. Pfi vypoctu se vSak mohou koncentrace methioninu a cysteinu secist,
pokud pomér methioninu k cysteinu nepfesahuje hodnotu 2, a stejné tak se mohou secist koncentrace
fenylalaninu a tyrosinu, pokud pomér tyrosinu k fenylalaninu nepfesahuje hodnotu 2. Pokud je vhodnost
dotceného vyrobku pro kojence prokdzdna v souladu s ¢l. 3 odst. 3, mizZe byt pomér methioninu k cysteinu vétsi
nez 2.

Obsah L-karnitinu musi byt nejméné 0,3 mg/100 kJ (1,2 mg/100 kcal).
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2.3, Pocatecni kojenecka vyziva vyrobend z hydrolyzovanych bilkovin

Nejméné Nejvice
0,44 ¢/100 kJ 0,67 g/100 k]
(1,86 g/100 kcal) (2,8 g/100 kcal)

2.3.1. Zdroj bilkovin

Bilkoviny z demineralizované sladké syrovatky ziskané z kravského mléka po enzymatickém vysrdZeni kaseinti
pomoci chymozinu, které sestdvaji z téchto latek:

a) 63 % izolatli syrovatkovych bilkovin bez kaseinovych glykomakropeptidi s minimdlnim obsahem bilkovin
v susiné 95 % a méné nez 70 % denaturaci bilkovin a obsahem popela nejvyse 3 %; a

b) 37 % bilkovinného koncentritu ze sladké syrovitky s minimdlnim obsahem bilkovin v susiné 87 % a méné
nez 70 % denaturaci bilkovin a obsahem popela nejvyse 3,5 %.

2.3.2. Zpracovani bilkovin

Dvoustupriovy proces hydrolyzy s pouZitim pfipravku z trypsinu, pfiCemZ mezi témito dvéma stupni hydrolyzy
dochézi k tepelnému oSetfen{ (3—10 minut pfi teploté 80 az 100 °C).

2.3.3. Nezbytné a podminéné nezbytné aminokyseliny a l-karnitin

Pro stejnou energetickou hodnotu musi pocatecni kojeneckd vyziva vyrobend z hydrolyzovanych bilkovin
obsahovat kazdou nezbytnou a podminéné nezbytnou aminokyselinu nejméné ve stejném vyuzitelném mnozstvi,
jaké je obsazeno v referen¢ni bilkoviné uvedené v piiloze III oddilu B. Pfi vypoctu se viak mohou koncentrace
methioninu a cysteinu secist, pokud pomér methioninu k cysteinu nepfesahuje hodnotu 2, a stejné tak se mohou
secist koncentrace fenylalaninu a tyrosinu, pokud pomér tyrosinu k fenylalaninu nepfesahuje hodnotu 2. Pokud je
vhodnost dotéeného vyrobku pro kojence prokazdna v souladu s ¢l. 3 odst. 3, mtZe byt pomér methioninu
k cysteinu vétsi nez 2.

Obsah L-karnitinu musi byt nejméné 0,3 mg/100 KJ (1,2 mg/100 kcal).

2.4. Ve viech piipadech mohou byt aminokyseliny do pocate¢ni kojenecké vyzivy pfiddvany vyhradné pro zlepseni
vyzivové hodnoty bilkovin a pouze v mnoZstvi nezbytném k tomuto tcelu.

3. TAURIN

Mnozstvi taurinu pfidaného do pocdtecni kojenecké vyZzivy nesmi pfesahovat 2,9 mg[/100 kJ (12 mg/100 kcal).

4. CHOLIN
Nejméné Nejvice
6,0 mg/100 k] 12 mg/100 k]
(25 mg/100 kcal) (50 mg/100 kcal)
5. TUKY
Nejméné Nejvice
1,1 g/100 kJ 1,4 g/100 k]

(4,4 g/100 keal) (6,0 g/100 kcal)
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5.1.  Je zakdzdno pouziti téchto latek:
— sezamovy olej,
— bavlnikovy ole;j.

5.2.  Obsah trans-izomer mastnych kyselin nesmi byt vétsi nez 3 % celkového obsahu tukd.

5.3.  Obsah kyseliny erukové nesmi byt vétsi nez 1 % celkového obsahu tukii.

5.4.  Kyselina linolenovd

Nejméné Nejvice
120 mg/100 kJ 300 mg/100 kJ
(500 mg/100 kcal) (1 200 mg/100 kcal)
5.5.  Kyselina alfa-linolenové
Nejméné Nejvice
12 mg/100 kJ 24 mg/100 k]
(50 mg/100 kecal) (100 mg/100 kcal)

5.6. Kyselina dokosahexaenovd

Nejméné Nejvice
4,8 mg/100 k] 12 mg/100 k]
(20 mg/100 kcal) (50 mg/100 kcal)

5.7.  Mohou se pfiddvat jiné polynenasycené mastné kyseliny s dlouhym fetézcem (20 a 22 atomil uhliku). V tomto
piipadé nesmi obsah polynenasycenych mastnych kyselin s dlouhym fetézcem piekrocit 2 % celkového obsahu
tuk pro n-6 polynenasycené mastné kyseliny s dlouhym fetézcem (1 % celkového obsahu tukii pro kyselinu
arachidonovou (20:4 n-6)).

Obsah kyseliny eikosapentaenové (20:5 n-3) nesmi byt vétsi nez obsah kyseliny dokosahexaenové (22:6 n-3).

6. FOSFOLIPIDY

Mnozstvi fosfolipidt v pocatecni kojenecké vyzivé nesmi byt vétsi nez 2 g/l.

7. INOSITOL

Nejméné Nejvice

0,96 mg/100 kJ 9,6 mg/100 k]

(4 mg/100 kcal) (40 mg/100 kcal)
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8. SACHARIDY

Nejméné Nejvice
2,2 g/100 kJ 3,3 g/100 kJ
(9 g/100 kcal) (14 g/100 kcal)

8.1. Sméji se pouzit pouze tyto sacharidy:
— laktdza,
— maltdza,
— sachardza,
— glukoza,
— glukdzovy sirup nebo suseny glukdézovy sirup,
— maltodextriny,
— pfedvafeny Skrob (pfirozené bezlepkovy),

— Zelirujici skrob (pfirozené bezlepkovy).

8.2. Laktéza

Nejméné Nejvice

1,1 g/100 kJ —

(4,5 g/100 kcal) —

Tato minimalni mnozstvi se nepouZiji na pocate¢ni kojeneckou vyzivu:
— ve které izolaty s6jovych bilkovin pfedstavuji vice nez 50 % celkového obsahu bilkovin, nebo

— na niZ je uvedeno prohldseni ,bez lakt6zy“ v souladu s ¢l. 9 odst. 2.

8.3. Sachardza

Sachar6zu lze pfiddvat pouze do pocitetni kojenecké vyzivy vyrobené z hydrolyzovanych bilkovin. Obsah
pfidané sachar6zy nesmi prekrocit 20 % celkového obsahu sacharidt.

8.4. Glukéza

Glukoézu lze pfiddvat pouze do pocateni kojenecké vyzivy vyrobené z hydrolyzovanych bilkovin. Obsah ptidané
glukézy nesmi byt vyssi nez 0,5 g/100 kJ (2 g/100 keal).

8.5.  Glukézovy sirup nebo sudeny glukdzovy sirup

Glukézovy sirup nebo suSeny glukézovy sirup lze piiddvat do pocateni kojenecké vyzivy vyrobené z bilkovin
kravského nebo koziho mléka nebo do pocite¢ni kojenecké vyzivy vyrobené z izolith séjovych bilkovin
(samotnych nebo ve smési s bilkovinami kravského nebo koziho mléka) pouze tehdy, pokud jeho ekvivalent
dextr6zy nepiekro¢i hodnotu 32. Pokud se do téchto vyrobki ptidava glukézovy sirup nebo suseny glukézovy
sirup, vysledny obsah glukézy z glukézového sirupu nebo suseného glukézového sirupu nesmi prekrodit
0,2 g/100 kJ (0,84 g/100 kcal).

Maximdlni mnozstvi glukézy stanovené v bodé 8.4 se pouzije tehdy, pokud se glukézovy sirup nebo suseny
glukézovy sirup priddva do pocitecni kojenecké vyzivy vyrobené z hydrolyzovanych bilkovin.
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8.6. Predvafeny a/nebo Zzelirujici skrob
Nejméné Nejvice
— 2 g/100 ml a 30 % z celkového obsahu sacharidt
9. FRUKTOOLIGOSACHARIDY A GALAKTOOLIGOSACHARIDY
Do pociteéni kojenecké vyzivy lze pfidévat fruktooligosacharidy a galaktooligosacharidy. V takovém piipadé
nesmi byt jejich obsah vy3si nez: 0,8 g/100 ml v kombinaci 90 % oligogalaktosyl-laktzy a 10 % oligofruktosyl-
sachar6zy o vysoké molekuldrni hmotnosti.
Ostatni kombinace a maximalni hodnoty fruktooligosacharidi a galaktooligosacharidt je mozné pouzivat, pokud
je prokdzdna jejich vhodnost pro kojence v souladu s ¢l. 3 odst. 3.
10.  MINERALNI LATKY
10.1. Pocate¢ni kojenecka vyziva vyrobend z bilkovin kravského nebo koziho mléka nebo z hydrolyzovanych bilkovin

Na 100 kJ Na 100 keal
Nejméné Nejvice Nejméné Nejvice

Sodik (mg) 6 143 25 60
Draslik (mg) 19,1 38,2 80 160
Chlorid (mg) 14,3 38,2 60 160
Vépnik (mg) 12 33,5 50 140
Fosfor (mg) (') 6 21,5 25 90
Hoi¢ik (mg) 1,2 3,6 5 15
Zelezo (mg) 0,07 0,31 0,3 1,3
Zinek (mg) 0,12 0,24 0,5 1

Méd (ug) 14,3 24 60 100
Jod (ug) 3,6 6,9 15 29
Selen (ug) 0,72 2 3 8,6
Mangan (pg) 0,24 24 1 100
Molybden (ug) — 3,3 — 14
Fluorid (ug) — 24 — 100

(") Celkovy fosfor.

Molarni pomér vépniku k vyuZitelnému fosforu nesmi byt mensi nez 1 ani vét$i nez 2. Mnozstvi vyuzitelného
fosforu se vypocitd jako 80 % celkového fosforu pro pocite¢ni kojeneckou vyZzivu vyrobenou z bilkovin
kravského mléka, bilkovin koziho mléka nebo z hydrolyzovanych bilkovin.
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10.2. Pocate¢ni kojeneckd vyziva vyrobend z izoldtd séjovych bilkovin, samotnych nebo ve smési s bilkovinami

11.

kravského nebo koziho mléka

Pouziji se vSechny pozadavky bodu 10.1 s vyjimkou poZadavki na Zelezo, fosfor a zinek, které jsou tyto:

Na 100 kJ Na 100 kcal
Nejméné Nejvice Nejméné Nejvice
Zelezo (mg) 0,11 0,48 0,45 2
Fosfor (mg) (') 7,2 24 30 100
Zinek (mg) 0,18 0,3 0,75 1,25

() Celkovy fosfor.

Molédrni pomér vapniku k vyuzitelnému fosforu nesmi byt mensi nez 1 ani vétsi neZ 2. MnoZstvi vyuzZitelného
fosforu se vypocitd jako 70 % celkového fosforu pro pocatecni kojeneckou vyZzivu vyrobenou z izolatd séjovych

bilkovin.
VITAMINY
Na 100 kJ Na 100 keal

Nejméné Nejvice Nejméné Nejvice
Vitamin A (ug-RE) () 16,7 27,2 70 114
Vitamin D (pg) 0,48 0,72 2 3
Thiamin (ug) 9,6 72 40 300
Riboflavin (ug) 14,3 95,6 60 400
Niacin (mg) () 0,1 0,36 0,4 1,5
Kyselina pantothenova (mg) 0,1 0,48 0,4 2
Vitamin By (ug) 4,8 41,8 20 175
Biotin (pg) 0,24 1,8 1 7,5
Foldt (ug-DEFE) () 3,6 11,4 15 47,6
Vitamin B, (ug) 0,02 0,12 0,1 0,5
Vitamin C (mg) 0,96 7,2 4 30
Vitamin K (pg) 0,24 6 1 25
Vitamin E (mg a-tokoferol) (¥) 0,14 1,2 0,6 5

Preformovany niacin.

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

i
%) Ekvivalent foldtu: 1 pg DFE = 1 pg foldtu z potravin = 0,6 pg kyseliny listové z vyzivy.
) Na zédkladé aktivity vitaminu E u RRR-a-tokoferolu.
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12. NUKLEOTIDY

Mohou byt pfiddny tyto nukleotidy:

Nejvyse (')
(mg/100 k) (mg[100 kcal)
cystidin 5’-monofosfore¢nan 0,60 2,50
uridin 5’-monofosfore¢nan 0,42 1,75
adenosin 5’-monofosfore¢nan 0,36 1,50
guanosin 5’-monofosfore¢nan 0,12 0,50
inosin 5’-monofosforecnan 0,24 1,00

(") Celkovd koncentrace nukleotidt nesmi byt vétsi nez 1,2 mg/100 KJ (5 mg/100 kcal).
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PRILOHA II

POZADAVKY NA SLOZEN{ PODLE CL. 2 ODST. 2

1. ENERGIE
Nejméné Nejvice
250 kJ/100 ml 293 kJ/100 ml
(60 kcal/100 ml) (70 kcal/100 ml)

2. BILKOVINY

(Obsah bilkovin = obsah dusiku x 6,25)

2.1.  Pokracovaci kojenecka vyziva vyrobend z bilkovin kravského nebo koziho mléka

Nejméné Nejvice
0,43 g/100 kJ 0,6 g/100 kJ
(1,8 g/100 kcal) (2,5 g/100 kcal)

Pro stejnou energetickou hodnotu musi pokracovaci kojeneckd vyziva vyrobend z bilkovin kravského nebo
koziho mléka obsahovat kazdou nezbytnou a podminéné nezbytnou aminokyselinu nejméné ve stejném
vyuzitelném mnoZstvi, jaké je obsaZeno v referencni bilkoviné uvedené v ptiloze IIl oddilu A. Pfi vypoctu se viak

mohou koncentrace methioninu a cysteinu a koncentrace fenylalaninu a tyrosinu secist.

2.2. Pokracovaci kojeneckd vyZziva vyrobend z izoldtd séjovych bilkovin, samotnych nebo ve smési s bilkovinami

kravského nebo koziho mléka

Nejméné Nejvice
0,54 g/100 kJ 0,67 g/100 kJ
(2,25 g/100 kcal) (2,8 g/100 kcal)

Pii vyrobé této pokracovaci kojenecké vyzivy se pouziji pouze izolaty bilkovin ze sdji.

Pro stejnou energetickou hodnotu musi pokracovaci kojeneckd vyziva vyrobend z izolati séjovych bilkovin,
samotnych nebo ve smési s bilkovinami kravského nebo kozitho mléka obsahovat kazdou nezbytnou
a podminéné nezbytnou aminokyselinu nejméné ve stejném vyuzitelném mnozstvi, jaké je obsazeno v referen¢ni
bilkoviné uvedené v piiloze III oddilu A. Pfi vypoltu se vSak mohou koncentrace methioninu a cysteinu

a koncentrace fenylalaninu a tyrosinu sedist.

2.3.  Pokracovaci vyziva vyrobend z hydrolyzovanych bilkovin

Nejméné Nejvice

0,44 g/100 kJ 0,67 g/100 kJ

(1,86 g/100 kcal) (2,8 g/100 kcal)
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2.3.1. Zdroj bilkovin

Bilkoviny z demineralizované sladké syrovitky ziskané z kravského mléka po enzymatickém vysrdZeni kaseinti
pomoci chymozinu, které sestdvaji z téchto latek:

a) 63 % izolatli syrovatkovych bilkovin bez kaseinovych glykomakropeptidi s minimédlnim obsahem bilkovin
v sudiné 95 % a méné nez 70 % denaturaci bilkovin a obsahem popela nejvyse 3 %; a

b) 37 % bilkovinného koncentratu ze sladké syrovitky s minimdlnim obsahem bilkovin v susiné 87 % a méné
nez 70 % denaturaci bilkovin a obsahem popela nejvyse 3,5 %.

2.3.2. Zpracovani bilkovin

Dvoustupriovy proces hydrolyzy s pouZitim pfipravku z trypsinu, pfiCemZ mezi témito dvéma stupni hydrolyzy
dochdzi k tepelnému osetfeni (3-10 minut pii teploté 80 az 100 °C).

2.3.3. Nezbytné a podminéné nezbytné aminokyseliny

Pro stejnou energetickou hodnotu musi pokracovaci kojeneckd vyziva vyrobend z hydrolyzovanych bilkovin
obsahovat kazdou nezbytnou a podminéné nezbytnou aminokyselinu nejméné ve stejném vyuZitelném mnozstvi,
jaké je obsazeno v referen¢ni bilkoviné uvedené v piiloze III oddilu B. Pfi vypoctu se vak mohou koncentrace
methioninu a cysteinu a koncentrace fenylalaninu a tyrosinu secist.

2.4. Ve viech piipadech mohou byt aminokyseliny do pokracovaci kojenecké vyzivy pfidavany vyhradné pro zlepSeni
vyzivové hodnoty bilkovin a pouze v mnoZstvi nezbytném k tomuto tGcelu.

3. TAURIN

Mnozstvi taurinu pfidaného do pokracovaci kojenecké vyzivy nesmi presahovat 2,9 mg/100 kJ (12 mg/100 kcal).

4. TUKY
Nejméné Nejvice
1,1 g/100 kJ 1,4 g/100 kJ
(4,4 g/100 kal) (6,0 g/100 keal)

4.1.  Je zakdzdno pouziti téchto latek:
— sezamovy olej,
— bavlnikovy olej.

4.2.  Obsah trans-izomeri mastnych kyselin nesmi byt véts nez 3 % celkového obsahu tukd.

4.3, Obsah kyseliny erukové nesmi byt vétsi nez 1 % celkového obsahu tukd.

4.4.  Kyselina linolenovd

Nejméné Nejvice

120 mg/100 k] 300 mg/100 kJ

(500 mg/100 kcal) (1 200 mg/100 kcal)
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4.5. Kyselina alfa-linolenové

Nejméné Nejvice
12 mg/100 kJ 24 mg[100 kJ
(50 mg/100 kcal) (100 mg/100 kcal)
4.6.  Kyselina dokosahexaenovd
Nejméné Nejvice
4,8 mg/100 kJ 12 mg/100 kj
(20 mg/100 kcal) (50 mg/100 kcal)

4.7.  Mohou se pfidavat jiné polynenasycené mastné kyseliny s dlouhym fetézcem (20 a 22 atoma uhliku). V tomto
piipadé nesmi obsah polynenasycenych mastnych kyselin s dlouhym fetézcem prekrocit 2 % celkového obsahu
tukd pro n-6 polynenasycené mastné kyseliny s dlouhym fetézcem (1 % celkového obsahu tukil pro kyselinu
arachidonovou (20:4 n-6)).

Obsah kyseliny eikosapentaenové (20:5 n-3) nesmi byt vétsi nez obsah kyseliny dokosahexaenové (22:6 n-3).

5. FOSFOLIPIDY
Mnozstvi fosfolipidii v pokracovaci kojenecké vyzivé nesmi byt vétsi nez 2 gfl.

6. SACHARIDY

Nejméné Nejvice
2,2 g/100 kJ 3,3 g/100 k]
(9 g/100 kcal) (14 g/100 kcal)
6.1. Je zakdzano pouzit slozky obsahujici lepek.
6.2. Laktéza

Nejméné Nejvice

1,1 g/100 kJ —

(4,5 g/100 keal) _

Tato minimdlni mnoZstvi se nepouziji na pokracovaci kojeneckou vyzivu:
— ve které izolaty s6jovych bilkovin pfedstavuji vice nez 50 % celkového obsahu bilkovin, nebo

— na niZ je uvedeno prohldeni ,bez lakt6zy“ v souladu s ¢l. 9 odst. 2.
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6.3. Sachardza, fruktdza, med

Nejméné Nejvice

— jednotlivé nebo dohromady: 20 % z celkového obsahu
sacharidt

Med musi byt o$etfen tak, aby byly zniceny spory Clostridium botulinum.

6.4. Glukdza

Glukézu je mozné ptidavat pouze do pokracovaci kojenecké vyzivy vyrobené z hydrolyzovanych bilkovin. Obsah
pfidané gluk6zy nesmi byt vyssi nez 0,5 g/100 kJ (2 g/100 kcal).

6.5. Glukézovy sirup nebo suseny glukézovy sirup

Glukoézovy sirup nebo suseny glukbzovy sirup lze pfiddvat do pokracovaci kojenecké vyzivy vyrobené z bilkovin
kravského nebo koziho mléka nebo do pokracovaci kojenecké vyzivy vyrobené z izoldtt séjovych bilkovin
(samotnych nebo ve smési s bilkovinami kravského nebo koztho mléka) pouze tehdy, pokud jeho ekvivalent
dextrézy nepiekro¢i hodnotu 32. Pokud se do téchto vyrobki ptidava glukézovy sirup nebo suseny glukézovy
sirup, vysledny obsah glukézy z glukézového sirupu nebo suSeného glukézového sirupu nesmi piekrocit
0,2 g/100 kJ (0,84 g/100 kcal).

Maximdlni mnozstvi glukézy stanovené v bodé 6.4 se pouzije tehdy, pokud se glukézovy sirup nebo suseny
glukézovy sirup ptidava do pokracovaci kojenecké vyzivy vyrobené z hydrolyzovanych bilkovin.

7. FRUKTOOLIGOSACHARIDY A GALAKTOOLIGOSACHARIDY

Do pokracovaci kojenecké vyzivy je mozné pfiddvat fruktooligosacharidy a galaktooligosacharidy. V takovém
piipadé nesmi byt jejich obsah vyssi nez: 0,8 g/100 ml v kombinaci 90 % oligogalaktosyl-laktézy a 10 % oligof-
ruktosyl-sacharézy o vysoké molekuldrni hmotnosti.

Ostatni kombinace a maximdlni hodnoty fruktooligosacharidi a galaktooligosacharidii je mozné pouzivat, pokud
je prokdzdna jejich vhodnost pro kojence v souladu s ¢l. 3 odst. 3.

8. MINERALNI LATKY

8.1. Pokracovaci kojeneckd vyziva vyrobend z bilkovin kravského nebo koziho mléka nebo z hydrolyzovanych

bilkovin
Na 100 kJ Na 100 keal
Nejméné Nejvice Nejméné Nejvice

Sodik (mg) 6 14,3 25 60
Draslik (mg) 19,1 38,2 80 160
Chlorid (mg) 14,3 38,2 60 160
Vapnik (mg) 12 33,5 50 140
Fosfor (mg) (') 6 21,5 25 90
Hor¢ik (mg) 1,2 3,6 5 15
Zelezo (mg) 0,14 0,48 0,6 2
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Na 100 kJ Na 100 kcal
Nejméné Nejvice Nejméné Nejvice
Zinek (mg) 0,12 0,24 0,5 1
Méd (ug) 14,3 24 60 100
Jod (ug) 3,6 6,9 15 29
Selen (ug) 0,72 2 3 8,6
Mangan (pg) 0,24 24 1 100
Molybden (ug) — 3,3 — 14
Fluorid (ug) — 24 — 100
(') Celkovy fosfor.
Molédrni pomér vapniku k vyuzitelnému fosforu nesmi byt mensi nez 1 ani vétsi neZ 2. MnoZstvi vyuzZitelného
fosforu se vypocitd jako 80 % celkového fosforu pro pokracovaci kojeneckou vyZzivu vyrobenou z bilkovin
kravského mléka, bilkovin koziho mléka nebo z hydrolyzovanych bilkovin.
8.2. Pokracovaci kojeneckd vyZziva vyrobend z izoldtd séjovych bilkovin, samotnych nebo ve smési s bilkovinami
kravského nebo koziho mléka
Pouziji se vSechny pozadavky bodu 8.1 s vyjimkou pozadavkil na Zelezo, fosfor a zinek, které jsou tyto:
Na 100 kJ Na 100 keal
Nejméné Nejvice Nejméné Nejvice
Zelezo (mg) 0,22 0,6 0,9 2,5
Fosfor (mg) (!) 7,2 24 30 100
Zinek (mg) 0,18 0,3 0,75 1,25
(") Celkovy fosfor.
Molédrni pomér vapniku k vyuzitelnému fosforu nesmi byt mensi nez 1 ani vét$i nez 2. MnozZstvi vyuzitelného
fosforu se vypocitd jako 70 % celkového fosforu pro pokracovaci kojeneckou vyZzivu vyrobenou z izolath
séjovych bilkovin.
9. VITAMINY
Na 100 kJ Na 100 keal
Nejméné Nejvice Nejméné Nejvice
Vitamin A (ug-RE) (1) 16,7 27,2 70 114
Vitamin D (pg) 0,48 0,72 2 3
Thiamin (ug) 9,6 72 40 300
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Na 100 kJ Na 100 keal
Nejméné Nejvice Nejméné Nejvice
Riboflavin (ug) 14,3 95,6 60 400
Niacin (mg) (3 0,1 0,36 0,4 1,5
Kyselina pantothenova (mg) 0,1 0,48 0,4 2
Vitamin By (ug) 4,8 41,8 20 175
Biotin (ng) 0,24 1,8 1 7,5
Folat (ug-DFE) () 3,6 11,4 15 47,6
Vitamin B, (ng) 0,02 0,12 0,1 0,5
Vitamin C (mg) 0,96 7,2 4 30
Vitamin K (pg) 0,24 6 1 25
Vitamin E (mg a-tokoferol) (¥) 0,14 1,2 0,6 5
(1) Preformovany vitamin A; RE = veskery trans-retinol-ckvivalent.
() Preformovany niacin.
() Ekvivalent foldtu: 1 pg DFE = 1 pg foldtu z potravin = 0,6 pg kyseliny listové z vyzivy.
(*) Na zdkladé aktivity vitaminu E u RRR-a-tokoferolu.
10. NUKLEOTIDY

Mohou byt pfidany tyto nukleotidy:

Nejvyse (')
(mg/100 kj) (mg/100 kcal)
cystidin 5’-monofosfore¢nan 0,60 2,50
uridin 5’-monofosfore¢nan 0,42 1,75
adenosin 5’-monofosforetnan 0,36 1,50
guanosin 5’-monofosfore¢nan 0,12 0,50
inosin 5’-monofosforecnan 0,24 1,00

(") Celkové koncentrace nukleotiddi nesmi byt vétsi nez 1,2 mg/100 kJ (5 mg/100 kcal).
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PRILOHA III

NEZBYTNE A PODMINENE NEZBYTNE AMINOKYSELINY V MATERSKEM MLECE

Pro tcely bodu 2 piiloh I a II se jako referen¢ni bilkovina pouzije matefské mléko, jak je uvedeno v oddilech A a B této

piilohy.

A. Pocdtetni a pokracovaci kojeneckd vyziva vyrobend z bilkovin kravského nebo koziho mléka a pocdtecni
a pokracovaci kojeneckd vyziva vyrobend z izoldth séjovych bilkovin, samotnych nebo ve smési s bilkovinami

kravského nebo koziho mléka

Pro dlely bodti 2.1 a 2.2 piiloh I a II jsou nezbytnymi a podminéné nezbytnymi aminokyselinami v mateiském
mléce, vyjadfenymi v mg/100 kJ a v mg/100 kcal, tyto:

Na 100 kJ (1) Na 100 kcal
Cystein 9 38
Histidin 10 40
Isoleucin 22 90
Leucin 40 166
Lysin 27 113
Methionin 5 23
Fenylalanin 20 83
Threonin 18 77
Tryptofan 8 32
Tyrosin 18 76
Valin 21 88

() 1k =0,239 kcal.

B. Pocitecni a pokracovaci kojeneckd vyziva vyrobend z hydrolyzovanych bilkovin

Pro ucely bodu 2.3 piiloh I a II jsou nezbytnymi a podminéné nezbytnymi aminokyselinami v matefském mléce,

vyjadfenymi v mg/100 k] a v mg/100 kcal, tyto:

Na 100 kJ (1) Na 100 kcal
Arginin 16 69
Cystein 6 24
Histidin 11 45
Isoleucin 17 72
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Na 100 kJ () Na 100 keal
Leucin 37 156
Lysin 29 122
Methionin 7 29
Fenylalanin 15 62
Threonin 19 80
Tryptofan 7 30
Tyrosin 14 59
Valin 19 80

() 1Kk =0,239 keal.
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PRILOHA IV

UCINNE LATKY PODLE CL. 4 ODST. 3

Chemicky nzev ltky Ma"iméi“mfgl/ilf‘gi)t reziduf
Kadusafos 0,006
Demeton-S-methyl/demeton-S-methyl sulfon/oxydemeton-methyl (jednotlivé nebo v kom- 0,006
binaci, vyjadfeno jako demeton-S-methyl)
Ethoprofos 0,008
Fipronil (suma fipronilu a fipronil-desulfinylu, vyjidfeno jako fipronil) 0,004
Propineb/propylenthiomocovina (suma propinebu a propylenthiomocoviny) 0,006

PRILOHA V

UCINNE LATKY PODLE CL. 4 ODST. 4

Chemicky nézev latky (definice rezidua)

Aldrin a dieldrin, vyjadieno jako dieldrin

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

Fensulfothion (suma fensulfothionu, jeho kyslikatého analogu a jejich sulfont, vyjddfeno jako fensulfothion)
Fentin, vyjddieno jako kation trifenylstannanu

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

Heptachlor a trans-heptachlorepoxid, vyjadieno jako heptachlor

Hexachlorbenzen

Nitrofen

Omethodt

Terbufos (suma terbufosu, jeho sulfoxidu a sulfonu, vyjadreno jako terbufos)
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PRILOHA VI
NAZVY PODLE CLANKU 5
CAST A

Nézvy podle ¢&l. 5 odst. 1

Nézev pocdtecni a pokraCovaci kojenecké vyZzivy jiné, nez je pocdteni a pokraCovaci kojeneckd vyziva vyrobend
vyhradné z bilkovin kravského nebo koziho mléka, je:

— v bulharsting: ,Xpanuu 3a kbpmauera“ a ,[IpexoHy XpaHn®,

— ve $panélitiné: ,Preparado para lactantes“ a ,Preparado de continuacion®,

— v &estiné: ,Pocdtecni kojeneckd vyZziva“ a ,Pokracovaci kojeneckd vyziva*,

— v ddnsting: ,Modermalkserstatning” a , Tilskudsblanding®,

— v néméiné: ,Sduglingsanfangsnahrung* a ,Folgenahrung®,

— v estonstiné:, Imiku piimasegu“ a ,Jitkupiimasegu®,

— v fectiné: ,Ilapaokevaopa yia fpégn” a Tapackevaopa devtepng Ppeiknc nkiac”,
— v angli¢ting: ,Infant formula“ a ,Follow-on formula®,

— ve francouzstiné: ,Préparation pour nourrissons“ a ,Préparation de suite®,

— v chorvatsting: ,Pocetna hrana za dojencad” a ,Prijelazna hrana za dojencad®,

— v ital$tiné: ,Formula per lattanti“ a ,Formula di proseguimento®,

— v lotystiné: ,Maistjums zidainiem*“ a ,Papildu édinasanas maisijums zidainiem*,
— v litevsting: ,Pradinio maitinimo kaidikiy miSiniai“ a ,Tolesnio maitinimo kadikiy misiniai*,
— v madarsting: ,Anyatej-helyettesit§ tdpszer” a ,Anyatej-kiegészit§ tapszer”,

— v maltdtiné: ,Formula tat-trabi“ a ,Formula tal-prosegwiment®,

— v nizozemsting: ,Volledige zuigelingenvoeding” a ,Opvolgzuigelingenvoeding*,
— v polstiné: ,Preparat do poczatkowego Zywienia niemowlat“ a ,Preparat do dalszego zywienia niemowlat*,
— v portugalstiné: ,Férmula para lactentes” a ,Férmula de transi¢do®,

— v rumunstiné: ,Formuld de inceput” a ,Formuld de continuare®,

— ve slovenstiné: ,Pociato¢nd dojéenskd vyziva“ a ,Ndslednd dojcenskd vyziva“,

— ve slovinstiné: ,Zacetna formula za dojencke” a ,Nadaljevalna formula“,

— ve fintiné: ,Aidinmaidonkorvike* a ,Vieroitusvalmiste®,

— ve $védstiné: ,Modersmjolksersittning* a , Tillskottsndring*.
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Nézev pocatecni a pokracovaci kojenecké vyzivy vyrobené vyhradné z bilkovin kravského nebo koziho mléka je:

CAST B

Nézvy podle ¢l. 5 odst. 2

v bulharstiné: ,Mreka 3a kbpmauera“ a ,IIpexonHu Miexa“,
ve $panélsting: ,Leche para lactantes“ a ,Leche de continuacion®,

v Cestiné: ,Pocdtecni mlécnd kojeneckd vyziva“ a ,Pokracovaci mlé¢nd kojeneckd vyziva®,

v danstiné: ,Modermelkserstatning udelukkende baseret pd malk“ a ,Tilskudsblanding udelukkende baseret pa

malk*,

v némciné: ,Siuglingsmilchnahrung® a ,Folgemilch®,

v estonsting: ,Piimal pohinev imiku piimasegu“ a ,Piimal pdhinev jitkupiimasegu®,

v fectiné: ,Tala yia fpegn“ a ,Laka deltepng Bpegukrs nhikiag”,

v angli¢tiné: ,Infant milk“ a ,Follow-on milk®,

ve francouzsting: ,Lait pour nourrissons“ a ,Lait de suite®,

v chorvatstiné: ,Pocetna mlije¢na hrana za dojencad” a ,Prijelazna mlije¢na hrana za dojencad®,

v ital$tiné: ,Latte per lattanti“ a ,Latte di proseguimento®,

v lotystiné: ,Piena maisijums zidainiem“ a ,Papildu édinasanas piena maisjjums zidainiem®,

v liteviting: ,Pradinio maitinimo kaidikiy pieno misiniai“ a ,Tolesnio maitinimo kadikiy pieno misiniai®,
v madarstiné: ,Tejalapti anyatej-helyettesitd tpszer” a ,Tejalapt anyatej-kiegészits tdpszer,

v maltstiné: ,Halib tat-trabi“ a ,Halib tal-prosegwiment®,

v nizozemsting: ,Volledige zuigelingenvoeding op basis van melk” nebo ,Zuigelingenmelk“ a ,Opvolgmelk*,
v polstiné: ,Mleko poczatkowe” a ,Mleko nastepne®,

v portugalstiné: ,Leite para lactentes” a ,Leite de transi¢do®,

v rumunéting: ,Lapte de inceput” a ,Lapte de continuare®,

ve slovenstiné: ,Pociatocnd dojcenskd mliecna vyziva“ a ,Ndslednd dojcenskd mliecna vyziva®,

ve slovinstiné: ,Zacetno mleko za dojencke” a ,Nadaljevalno mleko®,

ve finstiné: ,Maitopohjainen didinmaidonkorvike“ a ,Maitopohjainen vieroitusvalmiste®,

ve $védsting: ,Modersmjolksersittning uteslutande baserad pd mjolk® a ,Tillskottsndring uteslutande baserad

mjolk”.
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REFERENCNI HODNOTY PRIJMU PODLE CL

PRILOHA VII

.7 ODST. 7

Zivina Referen¢ni hodnota pifjmu

Vitamin A (ng) 400
Vitamin D (ng) 7
Vitamin E (mg TE) 5
Vitamin K (ng) 12
Vitamin C (mg) 45
Thiamin (mg) 0,5
Riboflavin (mg) 0,7
Niacin (mg) 7
Vitamin B (mg) 0,7
Folat (ng) 125
Vitamin B, (ng) 0,8
Kyselina pantothenovd (mg) 3
Biotin (ng) 10
Vapnik (mg) 550
Fosfor (mg) 550
Draslik (mg) 1 000
Sodik (mg) 400
Chlorid (mg) 500
Zelezo (mg) 8
Zinek (mg) 5
Jod (ng) 80
Selen (ng) 20
Meéd (mg) 0,5
Hoietk (mg) 80
Mangan (mg) 1,2
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NARIZENI KOMISE V PRENESENE PRAVOMOCI (EU) 2016/128
ze dne 25. z4fi 2015,

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

(Text s vyznamem pro EHP)

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

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

vzhledem k témto dévodtm:

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Cldnek 1
Uvadéni na trh

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

Cldnek 2
PozZadavky na sloZeni

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Cldnek 4
Nazev potraviny

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

Cldnek 5
Zvlastni pozadavky na informace o potravinich

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Cldnek 8

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

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

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

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

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

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

vy,

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

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

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

Cldnek 9

Oznamovani

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

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

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

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

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

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

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

V Bruselu dne 25. zai{ 2015.

Za Komisi
piedseda
Jean-Claude JUNCKER
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PRILOHA I

POZADAVKY NA SLOZENI PODLE CL. 2 ODST. 3

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

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

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

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

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

Tabulka 1

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

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

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

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

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

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

Minerdlni litky

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

S

Preformovany niacin.

)

R R R e

Celkovy fosfor.

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

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

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

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

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

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

Tabulka 2

7z X

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

Na 100 kJ Na 100 kcal
Nejméné Nejvice Nejméné Nejvice
Vitaminy

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

nych mastnych kyse- nych mastnych kyse-

lin, vyjadtenych jako lin, vyjadtenych jako

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

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

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

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

UCINNE LATKY PODLE CL. 3 ODST. 3

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

PRILOHA III

UCINNE LATKY PODLE CL. 3 ODST. 4

Chemicky nézev latky (definice rezidua)

Aldrin a dieldrin, vyjadfeno jako dieldrin

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

Endrin

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

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

Heptachlor a trans-heptachlorepoxid, vyjadieno jako heptachlor

Hexachlorbenzen

Nitrofen

Omethodt

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




2.2.2016 Utedni véstnik Evropské unie L 25/43

PRILOHA IV

NAZVY PODLE CLANKU 4

Nézev potraviny pro zvlastni 1ékafské tcely je:

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

— v nizozemstiné: ,Voeding voor medisch gebruik®,

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

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

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

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

— ve slovinstiné: ,Zivila za posebne zdravstvene namene,

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

— ve §védstiné: ,Livsmedel for speciella medicinska dndamal®.
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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2016/129
ze dne 1. danora 2016,

kterym se méni nafizeni (EU) & 37/2010, pokud jde o litku ,pFeciStény polotuhy vytazek
z Humulus lupulus L. obsahujici p¥iblizné 48 % [-hofkych kyselin (jako draselné soli)“

(Text s vyznamem pro EHP)
EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 470/2009 ze dne 6. kvétna 2009, kterym se stanovi
postupy Spolecenstvi pro stanoveni limit rezidui farmakologicky t¢innych litek v potravindch Zivocisného puvodu,
kterym se zruSuje nafizeni Rady (EHS) ¢. 2377/90 a kterym se méni smérnice Evropského parlamentu a Rady

2001/82[ES a nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004 ('), a zejména na ¢ldnek 14 ve spojeni
s ¢lankem 17 uvedeného nafizeni,

s ohledem na stanovisko Evropské agentury pro 1é¢ivé piipravky vypracované Vyborem pro veterindrni 1é¢ivé piipravky,
vzhledem k témto diivodim:

(1) Clanek 17 nafizeni (ES) ¢. 470/2009 pozaduje, aby byl maximdlni limit rezidui (dale jen ,MRL") farmakologicky
ucinnych ldtek urcenych k pouziti v Unii ve veterindrnich 1é¢ivych piipravcich pro zvifata uréend k produkci
potravin nebo v biocidnich piipravcich pouzivanych v chovu zvifat stanoven nafizenim.

(2)  Tabulka 1 ptilohy naf{zeni Komise (EU) ¢. 37/2010 (3 stanovi farmakologicky d¢inné litky a jejich klasifikaci
podle MRL v potravindch Zivocisného ptvodu.

(3)  Precistény polotuhy vytazek z Humulus lupulus L. obsahujici ptiblizné 48 % B-hotkych kyselin (jako draselné soli)
v uvedené tabulce jesté neni uveden.

(4)  Evropské agentufe pro 1é¢ivé ptipravky (dile jen ,EMA®) byla pfedloZena Zzddost o stanoveni MRL pro pfecistény
polotuhy vytazek z Humulus lupulus L. obsahujici pfiblizné 48 % p-hoikych kyselin (jako draselné soli) v medu.

(5)  EMA na zdkladé¢ stanoviska Vyboru pro veterindrni 1é¢ivé p¥ipravky doporucila, Ze stanoveni MRL pro precistény
polotuhy vytazek z Humulus lupulus L. obsahujici pfiblizné 48 % B-hotkych kyselin (jako draselné soli) v medu
neni pro ochranu lidského zdravi nutné.

(6)  Podle ¢lanku 5 nafizeni (ES) ¢. 470/2009 md EMA zvdzit, zda maji byt MRL stanovené pro danou farmakologicky
ucinnou latku v urcité potraviné pouZivany i pro jinou potravinu ziskanou ze stejného druhu, nebo zda maji byt
MRL stanovené pro danou farmakologicky dc¢innou litku u jednoho nebo vice urcitych druhii pouzivany
i u jinych druhd.

(7)  Vzhledem k tomu, Ze rezidua v medu neprochdzeji metabolickymi procesy, jimiZ mohou prochdzet v piipadé
jinych potravin Zivo¢isného puvodu, dospéla EMA k zavéru, Ze extrapolace doporuceni tykajictho se MRL pro
piecistény polotuhy vytazek z Humulus lupulus L. obsahujici pEiblizné 48 % p-hoikych kyselin (jako draselné soli)
neni namiste.

(8)  Nafizeni (EU) ¢. 37/2010 by proto mélo byt odpovidajicim zptsobem zménéno.

(9)  Opatfeni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se stanoviskem Stdlého vyboru pro veterindrni lé¢ivé
piipravky,

() UF.vést. L 152, 16.6.2009, 5. 11.
() Nafizeni Komise (EU) ¢. 37/2010 ze dne 22. prosince 2009 o farmakologicky dcinnych ltkdch a jejich klasifikaci podle maximalnich
limitd rezidui v potravindch zivocisného pivodu (Ut. vést. L 15, 20.1.2010, s. 1).
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PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1

Priloha nafizeni (EU) ¢. 37/2010 se méni v souladu s pfilohou tohoto nafizeni.

Cldnek 2

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

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

V Bruselu dne 1. tinora 2016.

Za Komisi

piedseda
Jean-Claude JUNCKER

PRILOHA

V tabulce 1 ptilohy nafizen{ (EU) ¢. 37/2010 se v abecednim poradi vklddd polozka pro tuto latku:

Dal3{ ustanoveni (podle

Farmakolf)%i(c k(y )Liéinné(-é) Indik.itorové Druh zvifat MRL Cilové tkdn¢ | ¢l. 14 odst. 7 nafizeni (ES) 1?? f];lze/rﬁi PO fi lle
atka(-y, reziduum & 470/2009) ecepneno ucelu
JPecistény polotuhy vyta- | NETYKA SE | véely Neni nutné | med ZADNA antiparazitika/anti-
zek z Humulus lupulus L. TETO PO- stanovit parazitika zevni
obsahujici piiblizné 48 % | LOZKY MRL

B-hotkych kyselin (jako
draselné soli)




L 25/46 Utedn véstnik Evropské unie 2.2.2016

NARIZENI KOMISE (EU) 2016/130
ze dne 1. dnora 2016

kterym se nafizeni Rady (EHS) & 3821/85 o zdznamovém zafizeni v silni¢ni dopravé pfizptsobuje
technickému pokroku

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

s ohledem na nafizen{ Rady (EHS) ¢. 3821/85 ze dne 20. prosince 1985 o zdznamovém zafizeni v silni¢ni dopravé ('),
a zejména na ¢lanek 17 uvedeného nafizent,

vzhledem k témto dévodim:

(1)  Piloha IB naf{zeni (EHS) ¢. 3821/85 stanovi technické specifikace pro konstrukci, zkouseni, montdz a kontrolu
digitalnich tachografa.

(2)  Na zakladé natizeni Komise (ES) ¢. 68/2009 (?) byl jako docasné feseni az do 31. prosince 2013 zaveden adaptér,
aby tachografy mohly byt instalovany v souladu s p¥ilohou IB naffzeni (EHS) ¢. 3821/85 ve vozidlech typu M1
a N1.

(3)  Nafizeni Komise (EU) ¢. 1161/2014 (}) pozménilo nafizeni (EHS) ¢. 3821/85 tak, Ze rozsifilo dobu pouZivani
adaptért az do 31. prosince 2015.

(4)  Nafizeni (EHS) ¢ 3821/85 bylo nahrazeno nafizenim Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢ 165/2014 (¥).
V souladu s ¢ldnkem 46 nafizeni (EU) ¢. 165/2014 se vSak ustanoveni nafizeni (EHS) ¢. 3821/85, véetné jeho
piilohy IB, i naddle pfechodné pouzivaji az do data Gc¢innosti provadécich aktd uvedenych v nafizeni (EU)
¢.165/2014.

5 V 5. bodu odtivodnéni nafizeni (EU) ¢. 165/2014 se stanovi, Ze Komise zvazi prodlouzeni obdobi platnosti

( p p
pouziti adaptéru u vozidel kategorii M1 a N1 do roku 2015 a dile do roku 2015 posoudi dlouhodobé feseni pro
vozidla téchto kategorif.

(6) Ve sdéleni Komise Evropskému parlamentu, Radé, Evropskému hospodéiskému a socidlnimu vyboru a Vyboru
regiontt ,Digitdlni tachograf: Plin budoucich <¢innosti“ (%), které bylo pfipojeno k ndvrhu nafizeni (EU)

¢. 165/2014, se predpoklddd, Ze v ndvaznosti na pfijeti nafizeni (EU) ¢ 165/2014 budou do dvou let
vypracovany a piijaty piflohy a dodatky.

(7)  Trvalé feSeni, pokud jde o adaptér, by mélo byt stanoveno v technickych specifikacich pro provddéni nafizeni
(EU) €. 165/2014. Na zdkladé zdsady opravnéné divéry by proto méla byt prodlouzena moznost pouZzivat
adaptéry ve vozidlech typu M1 a N1 alespoil do piijeti téchto technickych specifikaci provddécimi akty.

(8)  Opatieni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se stanoviskem vyboru zfizeného ¢lankem 42 naiizeni (EU)
& 165/2014,

() UFf.vést.L370,31.12.1985,s. 8.

(*) Nafizeni Komise (ES) ¢. 68/2009 ze dne 23. ledna 2009, kterym se podevété ptizptsobuje technickému pokroku nafizeni Rady (EHS)
¢.3821/85 o zdznamovém zafizen{ v silni¢ni dopravé (Uf. vést. L 21, 24.1.20009, s. 3).

(}) Nafizeni Komise (EU) ¢. 1161/2014 ze dne 30, fijna 2014, kterym se nafizeni Rady (EHS) ¢. 3821/85 o zdznamovém zafizeni v silni¢ni
dopravé prizptisobuje technickému pokroku (U, vést. L 311, 31.10.2014, 5. 19).

(*) Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 165/2014 ze dne 4. tnora 2014 o tachografech v silni¢ni dopravé, o zruseni nafizeni
Rady (EHS) ¢. 3821/85 o zdznamovém zafizen{ v silni¢ni dopravé a o zméné nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 561/2006
o harmonizaci nékterych piedpistt v socidlni oblasti tykajicich se silniéni dopravy (U. vést. L 60, 28.2.2014,s. 1).

(°) KOM(2011) 454 v kone¢ném znéni.
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PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1

Priloha IB nafizeni Rady (EHS) ¢. 3821/85 se méni takto:

V &asti 1 Definice se v bodu rr) prvni odrdzce datum ,31. prosincem 2015“ nahrazuje datem ,,31. prosincem 2016
Cldnek 2

Toto naifzeni vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhldseni v Ufednim véstniku Evropské unie.

Toto natizeni je zdvazné v celém rozsahu a piimo pouzitelné ve vech ¢lenskych stitech.

V Bruselu dne 1. tinora 2016.

Za Komisi
piedseda
Jean-Claude JUNCKER



L 25/48 Utedn véstnik Evropské unie 2.2.2016

PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2016/131
ze dne 1. danora 2016,

kterym se schvaluje C(M)ITMIT (3:1) jako stdvajici G¢innd litka pro pouziti v biocidnich
piipravcich uréenych pro typy pfipravku 2, 4,6, 11,12 a 13

(Text s vyznamem pro EHP)
EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 528/2012 ze dne 22. kvétna 2012 o dodévéni biocidnich
piipravkd na trh a jejich pouzivdni ('), a zejména na ¢l. 89 odst. 1 tfeti pododstavec uvedeného nafizent,

vzhledem k témto dévodim:

(1)  Nafizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) ¢. 1062/2014 () stanovi seznam stdvajicich G¢innych latek, které
maji byt zhodnoceny, aby mohly byt pfipadné schvileny pro pouziti v biocidnich piipravcich. Tento seznam
obsahuje C(M)IT/MIT (3:1).

(2)  CMIT/MIT (3:1) byl hodnocen podle ¢l. 16 odst. 2 smérnice Evropského parlamentu a Rady 98/8/ES (°) pro
pouziti v typu piipravku 2 (dezinfekéni piipravky pro pouziti v soukromé oblasti a oblasti vefejného zdravi a jiné
biocidni piipravky), v typu piipravku 4 (dezinfekéni pripravky pro oblast potravin a krmiv), v typu p¥pravku 6
(konzervacni prostiedky pro vyrobky v plechovych obalech), v typu ptipravku 11 (konzervaéni piipravky pro
chladirenské a zpracovatelské systémy pouzivajici kapaliny), v typu p¥ipravku 12 (konzerva¢ni ptipravky proti
tvorbé slizu) a v typu ptipravku 13 (konzervacni ptipravky pro kapaliny pouZivané p#i obrdbéni kovil), jak jsou
vymezeny v pifloze V uvedené smérnice, coz odpovidd typim piipravku 2, 4, 6, 11, 12 a 13 v odpovidajicim
pofadyi, jak jsou vymezeny v piiloze V nafizeni (EU) ¢. 528/2012.

(3)  Francie, kterd byla jmenovdna hodnoticim piislusnym orgdnem, pfedlozila Komisi dne 19. fjna 2011,
27. listopadu 2012 a 22. dubna 2013 hodnotici zpravy a doporuceni v souladu s ¢l. 14 odst. 4 a 6 nafizeni
Komise (ES) €. 1451/2007 (*).

(4)  V souladu s ¢l. 7 odst. 1 pism. b) nafizeni v pfenesené pravomoci (EU) ¢ 1062/2014 vypracoval vybor pro
biocidni ptipravky dne 5. Ginora 2015, 14. dubna 2015 a 17. Cervna 2015 stanoviska Evropské agentury pro
chemické latky a zohlednil v nich zdvéry, k nimz dospél hodnotici ptislusny organ.

(5)  Podle téchto stanovisek lze ocekdvat, Ze biocidni piipravky pouzivané pro typy pfipravku 2, 4, 6, 11, 12 a 13
a obsahujici CMM)IT/MIT (3:1) budou spliiovat pozadavky ¢lanku 5 smérnice 98/8/ES, budou-li splnény urcité
podminky pro jeho pouziti.

(6)  Je proto vhodné schvilit C(M)IT/MIT (3:1) pro pouziti v biocidnich piipravcich urcenych pro typy piipravku 2, 4,
6,11, 12 a 13 s vyhradou dodrzovani urcitych specifikaci a podminek.

(7)  Pro pouziti v typu pipravku 4 se hodnoceni nezabyvalo zaclenénim biocidnich piipravka obsahujicich
C(M)IT/MIT (3:1) do materidlt a pfedmétd urcenych pro pfimy nebo nepfimy styk s potravinami ve smyslu ¢l. 1
odst. 1 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1935/2004 (). Tyto materidly mohou vyZadovat zavedeni
specifickych limitd pro migraci do potravin, jak je uvedeno v ¢€l. 5 odst. 1 pism. €) uvedeného nafizeni. Schvéleni
by se proto takového pouziti tykat nemélo, ledaze by Komise takové limity zavedla nebo bylo podle uvedeného
nafizeni stanoveno, Ze tyto limity nejsou nezbytné.

() Uk.vést.L167,27.6.2012,s. 1.

(*) Nafizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) ¢. 1062/2014 ze dne 4. srpna 2014, tykajici se pracovniho programu systematického
piezkumu vSech stavajicich t¢innych latek obsazenych v biocidnich ptipravcich, které jsou uvedeny v nafizeni Evropského parlamentu
aRady (EU) & 528/2012 (Uf. vést. L 294, 10.10.2014, 5. 1). )

(®) Smérnice Evropského parlamentu a Rady 98/8[ES ze dne 16. tinora 1998 o uvddéni biocidnich pipravkd na trh (Uf. vést. L 123,
24.4.1998,s. 1).

(*) Natizeni Komise (ES) ¢. 1451/2007 ze dne 4. prosince 2007 o druhé etapé desetiletého pracovniho programu uvedeného v ¢l. 16 odst. 2
smérnice Evropského parlamentu a Rady 98/8/ES o uvadéni biocidnich pifpravki na trh (Ut vést. L 325, 11.12.2007, s. 3).

() Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1935/2004 ze dne 27. fjna 2004 o materidlech a pfedmétech urcenych pro styk
s potravinami a o zrusen{ smérnic 80/590/EHS a 89/109/EHS (UF. vést. L 338, 13.11.2004, s. 4).
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(8)  Jelikoz C(M)IT/MIT (3:1) spliuje kritéria pro zafazeni mezi latky senzibilizujici ktizi kategorie 1 podle piilohy I

nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 ('), mély by byt oSetfené predméty, které byly
C(M)IT/MIT (3:1) o3etfeny nebo jej obsahuji, pfi uvedeni na trh odpovidajicim zptsobem oznaeny.

(9)  Pred schvdlenim w¢inné latky by méla byt poskytnuta pfiméfend lhita, kterd zGcastnénym strandm umozni
piijmout piipravnd opatieni pro splnéni novych pozadavkd.

(10)  Opatieni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se stanoviskem Stdlého vyboru pro biocidni pfipravky,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1

C(M)IT/MIT (3:1) se schvaluje jako G¢innd latka pro pouziti v biocidnich piipravcich uréenych pro typy ptipravku 2, 4,
6, 11, 12 a 13, s vyhradou specifikaci a podminek stanovenych v piiloze.

Cldnek 2

Toto naifzenf vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhldseni v Ufednim véstniku Evropské unie.

Toto natizeni je zdvazné v celém rozsahu a piimo pouzitelné ve vech ¢lenskych stétech.

V Bruselu dne 1. inora 2016.

Za Komisi
piedseda
Jean-Claude JUNCKER

(") Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 ze dne 16. prosince 2008 o klasifikaci, oznacovéni a baleni létek a smési,
o0 zméné a zruSeni smérnic 67/548/EHS a 1999/45ES a 0 zméné nafizeni (ES) ¢. 1907/2006 (Ut. vést. L 353, 31.12.2008, 5. 1).



PRILOHA
y N . Datum skon- o
Obecny nazev Nazev_ppdle IUPAC M1n1r{151.1m stupen cstoty Datum ¢eni platnosti Typ pii- Zvlastni podminky
Identifika¢ni ¢isla Gcinné latky (1) schvélen{ Jopg pravku
schvalen{
CMIT/MIT (3:1) | Nézev podle IUPAC: | 579 gfkg (teoreticky L. Cervence | 30. Cervna 2 Pii hodnoceni pifpravku se musi vénovat pozornost zejména expozici, rizi-
Reakénf smés 5-chl vypoctena hmotnost 2017 2027 kim a G¢innosti v souvislosti s jakymkoli pouzitim, na které se vztahuje zd-
cakent Smes >-cior- | suginy). dost o povoleni, ale kterym se nezabyvalo hodnoceni rizik G¢inné litky na
2-methylisothiazol-3 ) Grovni Unie
(2H)-onu a 2-methyli- | U¢innd litka je vyro- '
sothiazol-3(2H)-onu | bena jako technicky Povolen{ biocidnich piipravki podléhaji této podmince:
(3:1) koncentrét (TK) s ra-
5 . znymi rozpoustédly Pro profesiondlni uZivatele se stanovi bezpe¢né provozni postupy a vhodnd
¢. ES: nepouzije se a stabilizatory. organizacni opatieni. Pipravky se musi pouzivat s vhodnymi osobnimi
& CAS: 55965-84-9 OC}Vlrilnlil}’IIpi plo"ostgedky, pokud neni mozné sniZit expozici na pfijatelnou tro-
ven jinymi zpusoby.
Na uvadéni odetfenych pfedmétti na trh se vztahuje tato podminka:
Osoba odpovédnd za uvedeni oSetfeného piedmétu, ktery byl oSetfen
CM)IT/MIT (3:1) nebo ktery obsahuje C(M)IT/MIT (3:1), na trh zajisti, aby
oznaceni takto oSetfeného predmétu uvadélo informace uvedené v ¢l. 58
odst. 3 druhém pododstavci nafizeni (EU) ¢. 528/2012.
4 Pfi hodnoceni piipravku se musi vénovat pozornost zejména expozici, rizi-

kiim a déinnosti v souvislosti s jakymkoli pouzitim, na které se vztahuje Za-
dost o povoleni, ale kterym se nezabyvalo hodnoceni rizik a¢inné latky na
trovni Unie.

Povoleni biocidnich pfipravkd podléhaji témto podminkdm:

(1) Pro profesiondlni uZivatele se stanovi bezpecné provozni postupy
a vhodnd organiza¢ni opatfeni. P¥pravky se musi pouZivat s vhodnymi
osobnimi ochrannymi prostiedky, pokud neni mozné sniZit expozici na
piijatelnou droven jinymi zpiisoby.

(2) S ohledem na rizika pro profesiondlni uzivatele jsou biocidni pFipravky
piiddvdny automatizovanymi systémy, pokud nelze prokazat, ze rizika
mohou byt sniZena na piijatelnou drovet jinymi zptsoby.

05/sT 1

(5]

arun 9ysdoIag uIsA [upain

910C'C'C



Obecny ndzev

Ndzev podle IUPAC
Identifika¢ni ¢&isla

Minimdlni{ stupen ¢istoty
Gcinné latky (1)

Datum
schviéleni

Datum skon-
Ceni platnosti
schvaleni

Typ pii-
pravku

Zvlastni podminky

(3) U pfipravkd, které mohou vést ke vzniku rezidui v potravinich ¢i krmi-
vech, se ovéfi potieba stanovit nové nebo pozménit stdvajici maximdlni
limity rezidui v souladu s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢. 470/2009 () nebo nafizenim Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢. 396/2005 (%) a piijmou se veskerd vhodnd opatieni ke zmirnéni rizik,
kterd zajisti, Ze pfislusné maximdlni limity rezidui nebudou pfekroceny.

(4) Piipravky se nezacleni do materidld a pfedmétt urcenych pro styk s potra-
vinami podle ¢l. 1 odst. 1 nafizeni (ES) ¢. 1935/2004, ledaZe by Komise
zavedla specifické limity pro migraci C(M)IT/MIT (3:1) do potravin nebo
bylo podle uvedeného nafizeni stanoveno, Ze tyto limity nejsou nezbytné.

Na uvadéni odetfenych pfedmétti na trh se vztahuje tato podminka:

Osoba odpovédnd za uvedeni oSetfeného piedmétu, ktery byl oetfen
CM)IT/MIT (3:1) nebo ktery obsahuje C(M)IT/MIT (3:1), na trh zajisti, aby
oznaceni takto oSetfeného predmétu uvadélo informace uvedené v ¢l. 58
odst. 3 druhém pododstavci nafizeni (EU) ¢. 528/2012.

Pfi hodnoceni ptipravku se musi vénovat pozornost zejména expozici, rizi-
kiim a dcinnosti v souvislosti s jakymkoli pouzitim, na které se vztahuje Zd-
dost o povoleni, ale kterym se nezabyvalo hodnoceni rizik a¢inné latky na
trovni Unie.

Povoleni biocidnich pfipravkt podléhaji témto podminkdm:

(1) Pro pramyslové nebo profesiondlni uZivatele musi byt stanoveny bez-
pecné provozni postupy a vhodnd organiza¢ni opatfeni. Pipravky se
mus{ pouzivat s vhodnymi osobnimi ochrannymi prostiedky, pokud neni
mozné sniZit expozici na pjatelnou drove jinymi zptsoby.

(2) S ohledem na rizika pro Zivotni prostedi se biocidni prostfedky nepou-
ziji na konzervaci kapalin pro zpracovéni vldkniny a papiru, pokud nenf
mozné prokdzat, Ze rizika lze sniZit na pfijatelnou troveri.
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Obecny ndzev

Ndzev podle IUPAC
Identifika¢ni ¢&isla

Minimdlni{ stupen ¢istoty
Gcinné latky (1)

Datum
schviéleni

Datum skon-
Ceni platnosti
schvaleni

Typ pii-
pravku

Zvlastni podminky

Uvddéni osetfenych pfedmétd na trh podléhd témto podminkdm:

1)

S ohledem na rizika pro lidské zdravi smési, které byly oSetfeny
C(M)IT/MIT (3:1) nebo jej obsahuji a uvedeny na trh k pouziti Sirokou ve-
fejnosti, nesmi obsahovat C(M)IT/MIT (3:1) v koncentraci vedouci ke kla-
sifikaci jako latka senzibilizujici kiiZi, neni-li moZné expozici zamezit ji-
nymi prosttedky, neZ je pouzivani osobnich ochrannych prostredka.

S ohledem na rizika pro lidské zdravi tekuté Cistici prostredky, které byly
ofetteny C(M)IT/MIT (3:1) nebo jej obsahuji a uvedeny na trh k pouziti
profesionalnimi uZzivateli, nesmi obsahovat C(M)IT/MIT (3:1) v koncentraci
vedouci ke klasifikaci jako ldtka senzibilizujici kizi, neni-li mozZné expo-
zici zamezit jinymi prostfedky, nez je pouZivani osobnich ochrannych
prostiedkd.

S ohledem na rizika pro lidské zdravi smési jiné nez tekuté Cistici pro-
sttedky, které byly osetfeny C(M)IT/MIT (3:1) nebo jej obsahuji a uvedeny
na trh k pouziti profesiondlnimi uZivateli nesmi obsahovat
C(M)IT/MIT (3:1) v koncentraci vedouci ke klasifikaci jako ldtka senzibili-
zujici kazi, neni-li mozné expozici zamezit, véetné pouzivani osobnich
ochrannych prostredkd.

Osoba odpovédnd za uvedeni oSetfeného pfedmétu, ktery byl oSetfen
CM)IT/MIT (3:1) nebo ktery jej obsahuje, na trh zajisti, aby oznaceni
takto oSetfeného pfedmétu uvddélo informace uvedené v ¢l. 58 odst. 3
druhém pododstavci nafizeni (EU) ¢ 528/2012.

11

Pfi hodnoceni piipravku se musi vénovat pozornost zejména expozici, rizi-
kiim a dcinnosti v souvislosti s jakymkoli pouzitim, na které se vztahuje Zd-
dost o povoleni, ale kterym se nezabyvalo hodnoceni rizik G¢inné litky na
trovni Unie.

Povoleni biocidnich pfipravktl podléhaji témto podminkdm:

1)

Pro profesiondlni uzivatele se stanovi bezpecné provozni postupy
a vhodnd organiza¢ni opatieni. P¥ipravky se musi pouZzivat s vhodnymi
osobnimi ochrannymi prostiedky, pokud neni mozné sniZit expozici na
pfijatelnou droven jinymi zpisoby.
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Obecny ndzev

Ndzev podle IUPAC
Identifika¢ni ¢&isla

Minimdlni{ stupen ¢istoty
Gcinné latky (1)

Datum
schviéleni

Datum skon-
Ceni platnosti
schvaleni

Typ pii-
pravku

Zvlastni podminky

(2) S ohledem na rizika pro Zivotni prostredi se piipravky nepovoluji pro
konzervaci kapaliny pro zpracovani fotografii, pro konzervaci roztoku
pro ochranu dfeva a pro pouziti ve velkych otevienych chladicich systé-
mech, pokud nelze prokézat, ze rizika mohou byt sniZena na pfijatelnou
droverl.

(3) S ohledem na rizika pro Zivotni prostfedi a pokud neni mozné prokazat,
7e rizika lze sniZit na pfijatelnou Groven, musi Stitky a bezpe¢nostni listy
(jsou-li k dispozici) ptipravka uvadeét, ze:

a. Pro pouziti v malych otevienych chladicich systémech se pfijmou ve-
Skerd vhodnd opatfeni ke zmirnéni rizik na omezen{ pfimé kontami-
nace suchozemského prostiedi depozici vzduchem.

b. Pro jiné uzivatele, neZ jsou uvedeni v podmince 2, se odpadni voda ze
zatizeni vypousti do €istirny odpadnich vod.

Na uvadéni odetfenych pfedmétti na trh se vztahuje tato podminka:

Osoba odpovédnd za uvedeni oSetfeného piedmétu, ktery byl oSetfen
CM)IT/MIT (3:1) nebo ktery obsahuje C(M)IT/MIT (3:1), na trh zajisti, aby
oznaleni takto oSetfeného predmétu uvadélo informace uvedené v ¢l. 58
odst. 3 druhém pododstavci nafizeni (EU) €. 528/2012.

12

Pfi hodnoceni piipravku se musi vénovat pozornost zejména expozici, rizi-
kiim a déinnosti v souvislosti s jakymkoli pouzitim, na které se vztahuje Zd-
dost o povoleni, ale kterym se nezabyvalo hodnoceni rizik a¢inné latky na
trovni Unie.

Povoleni biocidnich pfipravkd podléhaji témto podminkdm:

(1) Pro profesiondlni uzivatele se stanovi bezpe¢né provozni postupy
a vhodnd organiza¢ni opatfeni. P¥pravky se musi pouZzivat s vhodnymi
osobnimi ochrannymi prostfedky, pokud neni mozné sniZit expozici na
pfijatelnou droven jinymi zpisoby.
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Obecny ndzev

Ndzev podle IUPAC
Identifika¢ni ¢&isla

Minimdlni{ stupen ¢istoty
Gcinné latky (1)

Datum
schviéleni

Datum skon-
Ceni platnosti
schvaleni

Typ pii-
pravku

Zvlastni podminky

(2) Vzhledem k zji§ténym rizikéim pro Zivotni prostfedi se pfipravky nepovo-
luji pro pouziti v zafizenich v pobfeznich vodich, pokud neni mozné
prokazat, ze rizika lze sniZit na pfijatelnou troven.

(3) S ohledem na rizika pro lidské zdravi $titky nebo bezpec¢nostni listy pii-
pravkil povolenych v zafizenich v pobfeznich vodich musi uvadét, Ze ce-
ment pro ropné vrty neobsahuje C(M)IT/MIT (3:1) v koncentraci vedouci
ke klasifikaci jako latka senzibilizujici kazi, nejsou-li pro pracovniky sta-
noveny bezpecné provozni postupy a vhodnd organizaéni opatieni.

(4) Vzhledem k zjisténym rizikim pro Zivotni prostfedi musi Stitky nebo
bezpecnostni listy povolenych pfipravkd pro pouZiti v papirndch uvadét
nutnost fddného rozpusténi primyslového odpadu ze zafizeni do vod-
nich tokd po mechanickém/chemickém oSetfeni nebo po oSetfeni v ¢i-
stirné odpadnich vod, pokud nelze prokdzat, Ze rizika mohou byt sniZena
na pfijatelnou Groven jinymi zpisoby.

Na uvadéni oetfenych pfedméta na trh se vztahuje tato podminka:

Osoba odpovédnd za uvedeni oSetfeného pfedmétu, ktery byl oSetfen
C(M)IT/MIT (3:1) nebo ktery obsahuje C(M)IT/MIT (3:1), na trh zajisti, aby
oznaceni takto oSetfeného pfedmétu uvddélo informace uvedené v ¢l. 58
odst. 3 druhém pododstavci nafzeni (EU) ¢. 528/2012.

13

Pii hodnoceni pipravku se musi vénovat pozornost zejména expozici, rizi-
kiim a G¢innosti v souvislosti s jakymkoli pouzZitim, na které se vztahuje zd-
dost o povoleni, ale kterym se nezabyvalo hodnoceni rizik c¢inné litky na
trovni Unie.

Povolen{ biocidnich p¥pravki podléhaji témto podminkdm:

(1) Pro profesiondlni uZivatele se stanovi bezpecné provozni postupy
a vhodnd organiza¢ni opatfeni. P¥pravky se musi pouzivat s vhodnymi
osobnimi ochrannymi prostfedky, pokud neni mozné sniZit expozici na
pfijatelnou drover jinymi zptisoby.

(2) S ohledem na zji$téna rizika pro profesiondlni uzivatele musi byt pfida-
vani ptipravka do kapalin pouzivanych pii obrdbéni kovii poloautomati-
zované nebo automatizované, pokud nelze prokazat, Ze rizika mohou byt
sniZena na pfijatelnou droven jinymi zptisoby.
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Ndzev podle IUPAC

Obecny ndzev Identifika¢ni ¢isla

Minimdlni{ stupen ¢istoty
Gcinné latky (1)

Datum
schviéleni

Datum skon-
Ceni platnosti
schvaleni

Typ pii-
pravku

Zvlastni podminky

(3) S ohledem na rizika pro profesiondlni uzivatele musi $titky a bezpecnostni
listy (jsou-li k dispozici) uvddét, Ze se piipravky nesmi pouZivat v kapali-
ndch pouzivanych pfi obrdbéni kovi v koncentraci vedouci ke klasifikaci
jako latka senzibilizujici kazi, neni-li mozné rizika sniZit na pfijatelnou
droven jinymi prostfedky.

Na uvadéni oetfenych pfedméta na trh se vztahuje tato podminka:

Osoba odpovédnd za uvedeni oSetfeného pfedmétu, ktery byl oSetfen
C(M)IT/MIT (3:1) nebo ktery obsahuje C(M)IT/MIT (3:1), na trh zajisti, aby
oznaceni takto oSetfeného pfedmétu uvddélo informace uvedené v ¢l. 58
odst. 3 druhém pododstavci nafzeni (EU) & 528/2012.

() Cistota uvedend v tomto sloupci je minimdlni stuperi Cistoty G¢inné latky, kterd byla pouZita pro hodnoceni provedené v souladu s ¢l. 16 odst. 2 smérnice 98/8/ES. Ucinnd latka v p¥ipravku uvedeném na trh
muiZe mit stejnou nebo odlisnou istotu, jestlize bylo prokdzano, Ze je technicky rovnocennd s hodnocenou dc¢innou latkou.

() Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 470/2009 ze dne 6. kvétna 2009, kterym se stanovi postupy Spolecenstvi pro stanoveni limitt rezidui farmakologicky G¢innych ldtek v potravindch zivocis-
ného ptvodu, kterym se zruSuje nafizeni Rady (EHS) ¢. 2377/90 a kterym se méni smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/82/ES a nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004

(Ut. vést. L 152, 16.6.2009, s. 11).

() Naiizenf Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 396/2005 ze dne 23. tinora 2005 o maximalnich limitech rezidui pesticidi v potravindch a krmivech rostlinného a Zivocisného piivodu a o zméné smérnice
Rady 91/414/EHS (UF. vést. L 70, 16.3.2005, s. 1).
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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2016/132
ze dne 1. iinora 2016,
kterym se stanovi konelny termin pro podini Zidosti o podporu soukromého skladovini
vepfového masa stanovenou v providdécim nafizeni (EU) 2015/2334
EVROPSKA KOMISE,

s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 1308/2013 ze dne 17. prosince 2013, kterym se stanovi
spolecnd organizace trhi se zemédélskymi produkty a zruSuji nafizeni Rady (EHS) ¢. 922/72, (EHS) ¢. 234[79, (ES)
¢. 1037/2001 a (ES) €. 12342007 ('), a zejména na ¢l. 18 odst. 2 prvni pododstavec pism. b) a odst. 2 druhy
pododstavec uvedeného nafizent,

vzhledem k témto dévodtm:

(1) Podpora soukromého skladovani poskytovand podle provddéctho nafizeni Komise (EU) 2015/2334 (%) ptiznivé
ovlivnila trh s vepfovym masem. Ocekdva se dal3i stabilizace cen.

(2)  Poskytovani podpory soukromého skladovini vepfového masa by proto mélo byt ukonceno a mél by byt
stanoven kone¢ny termin pro podévéni zddosti.

(3)  V zdjmu pravni jistoty by mélo byt provadéci nafizeni (EU) 2015/2334 zruseno.

(4) S cilem zamezit spekulacim by toto naiizeni mélo vstoupit v platnost prvnim dnem po vyhldseni v Ufednim
véstniku Evropské unie.

(5)  Opatfeni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se stanoviskem Vyboru pro spoleénou organizaci
zemédélskych trhd,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1
Kone¢ny termin pro podani zddosti o podporu soukromého skladovani vepfového masa stanovenou v providdécim
nafizeni (EU) 2015/2334 je 3. Gnor 2016.

Cldnek 2
Provadéci nafizeni (EU) 2015/2334 se zrusuje s G¢inkem ode dne 3. Ginora 2016.

Pouzije se viak nadale pro smlouvy uzaviené podle uvedeného nafizeni.

Cldnek 3

Toto naifzenf vstupuje v platnost prvnim dnem po vyhldseni v Urednim véstniku Evropské unie.

() Uk vést. L 347, 20.12.2013, 5. 671.
() Provadéci nafizeni Komise (EU) 2015/2334 ze dne 14. prosince 2015 o zahdjeni soukromého skladovéni vepiového masa a stanoveni
vyse podpory predem (UF. vést. L 329, 15.12.2015, s. 10).
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Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouzitelné ve viech ¢lenskych stdtech.

V Bruselu dne 1. tinora 2016.

Za Komisi,
jménem predsedy,
Phil HOGAN

clen Komise
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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2016/133
ze dne 1. dnora 2016

o stanoveni pauSilnich dovoznich hodnot pro urfeni vstupni ceny nékterych druhii ovoce
a zeleniny

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

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 1308/2013 ze dne 17. prosince 2013, kterym se stanovi
spolecnd organizace trhli se zemédélskymi produkty a zruSuji nafizeni Rady (EHS) ¢ 922/72, (EHS) ¢ 234/[79,
(ES) ¢. 1037/ 2001 a (ES) ¢. 1234/2007 (1),

s ohledem na provddéci nafizeni Komise (EU) ¢. 543/2011 ze dne 7. Cervna 2011, kterym se stanovi provadéci pravidla
k nafizen{ Rady (ES) ¢. 1234/2007 pro odvétvi ovoce a zeleniny a odvétvi vyrobki z ovoce a zeleniny (3, a zejména na
¢l. 136 odst. 1 uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto déivodéim:

(1)  Provddéci nafizeni (EU) ¢ 543/2011 stanovi na zdkladé vysledkt Uruguayského kola mnohostrannych
obchodnich jedndni kritéria, podle kterych md Komise stanovit pausdlni hodnoty pro dovoz ze tfetich zemi,
pokud jde o produkty a lhity uvedené v ¢asti A piilohy XVI uvedeného nafizeni.

(2)  Pausilni dovozni hodnota se vypocitd kazdy pracovni den v souladu s ¢l. 136 odst. 1 provddéciho nafizeni (EU)
¢. 543/2011, a pfitom se zohledni proménlivé denn{ Gdaje. Toto nafizeni by proto mélo vstoupit v platnost
dnem zvefejnéni v Ufednim véstniku Evropské unie,

PRIJALA TOTO NARIZENI:
Cldnek 1

Pausdlni dovozni hodnoty uvedené v ¢lanku 136 provadéctho nafizeni (EU) & 543/2011 jsou stanoveny v piiloze
tohoto nafizeni.

Cldnek 2

Toto nafizeni vstupuje v platnost dnem zvetejnéni v Urednim véstniku Evropské unie.

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

V Bruselu dne 1. inora 2016.

Za Komisi,
jménem predsedy,
Jerzy PLEWA

generdlni Feditel pro zemédélstvi a rozvoj venkova

() Uk.vést.L 347,20.12.2013,s.671.
() Uk vést.L157,15.6.2011,s. 1.
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PRILOHA

Pausélni dovozni hodnoty pro uréeni vstupni ceny nékterych druhii ovoce a zeleniny

(EUR/100 kg)

Kéd KN Kéd tietich zemi (%) Pausdlni dovozni hodnota

0702 00 00 EG 162,9
IL 236,2

MA 83,1

TN 85,0

TR 93,7

77 132,2

0707 00 05 MA 86,8
TR 165,2

77 126,0

0709 93 10 MA 46,9
TR 141,3

77 94,1

0805 10 20 EG 47,7
MA 61,0

TN 46,0

TR 61,0

77 53,9

0805 20 10 IL 143,7
MA 80,4

TR 102,3

77 108,8

0805 20 30, 0805 20 50, IL 128,5
0805 20 70, 0805 20 90 M 154.6
MA 115,1

TR 63,3

77 115,4

0805 50 10 TR 100,5
77 100,5

0808 10 80 CL 87,5
UsS 161,8

77 124,7

0808 30 90 CL 2240
CN 57,3

TR 200,0

ZA 87,5

77 142,2

(1) Klasifikace zemi podle nafizeni Komise (EU) ¢. 1106/2012 ze dne 27. listopadu 2012, kterym se provadi nafizeni Evropského parla-
mentu a Rady (ES) ¢. 471/2009 o statistice Spolecenstvi tykajici se zahrani¢ntho obchodu se tfetimi zemémi, pokud jde o aktuali-
zaci klasifikace zemi a tizemi (UF. vést. L 328, 28.11.2012, s. 7). Kéd ,ZZ* znamend ,jiného ptvodu®.
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ROZHODNUTI

ROZHODNUTI RADY (EU) 2016134
ze dne 16. listopadu 2015

o postoji, ktery md byt zaujat jménem Evropské unie v Radé stabilizace a p¥idruZeni zfizené

dohodou o stabilizaci a pfidruzeni mezi Evropskymi spolecenstvimi a jejich ¢lenskymi stity

na strané jedné a Bosnou a Hercegovinou na strané druhé, pokud jde o nahrazeni protokolu 2

k uvedené dohodé o definici pojmu ,,pivodni produkty” a metodich spravni spoluprice novym

protokolem, ktery, pokud jde o pravidla pivodu, odkazuje na Regiondlni imluvu o celoevropsko-
sttedomoftskych preferencnich pravidlech piivodu

RADA EVROPSKE UNIE,

s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie, a zejména na ¢l. 207 odst. 4 prvni pododstavec ve spojeni s ¢l. 218
odst. 9 této smlouvy,

s ohledem na nédvrh Evropské komise,
vzhledem k témto divodim:

(1) Protokol 2 k Dohodé o stabilizaci a pfidruzeni mezi Evropskymi spolecenstvimi a jejich ¢lenskymi stdty na strané
jedné a Bosnou a Hercegovinou na strané druhé (') (dale jen ,dohoda“) se tykd definice pojmu ,ptvodni
produkty” a metod sprévni spoluprace.

(2)  Regiondlni dmluva o celoevropsko-stiedomoiskych preferenénich pravidlech ptvodu () (ddle jen ,imluva“)
obsahuje ustanoveni o ptvodu zboZzi obchodovaného v souladu s pfislusnymi dohodami uzavienymi mezi
smluvnimi stranami. Bosna a Hercegovina a ostatni zemé zdpadniho Balkdnu zapojené do procesu stabilizace
a pfidruzeni byly vyzvany, aby se pfipojily k systému celoevropské diagondlni kumulace ptivodu uvedenému
v Soluniské agendé, jenz byl schvalen Evropskou radou v &ervnu 2003. K ptipojeni se k tmluvé byly vyzvany
rozhodnutim vzeslym z evropsko-stiedomotské ministerské konference z fijna 2007.

(3)  Unie podepsala tmluvu dne 15. ¢ervna 2011 a Bosna a Hercegovina dne 24. z4i{ 2013.

(4)  Unie ulozila svou listinu o pfijet{ u depozitdfe imluvy dne 26. bfezna 2012 a Bosna a Hercegovina dne 26. zf{
2014. V disledku toho podle ¢l. 10 odst. 3 timluvy vstoupila tmluva v platnost pro Unii dne 1. kvétna 2012 a
pro Bosnu a Hercegovinu dne 1. listopadu 2014.

(5)  Clanek 6 amluvy stanovi, Ze kazdd smluvni strana m4 pfijmout vhodnd opatieni, aby zajistila i¢inné uplathiovani
uvedené tmluvy. Za timto dG¢elem by Rada stabilizace a pfidruzeni ziizend dohodou méla pfijmout rozhodnuti
nahrazujici protokol 2 k dohodé novym protokolem, ktery odkazuje na dmluvu, pokud jde o pravidla piivodu.

(6)  Postoj Unie v Rad¢ stabilizace a pfidruzeni by proto mél vychdzet z pfipojeného ndvrhu rozhodnuti,

() Uf.vést.L164,30.6.2015,s.2.
() Ur.vést. L 54,26.2.2013,s. 4.
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PRIJALA TOTO ROZHODNUTI:

Cldnek 1

Postoj, ktery md byt jménem Evropské unie zaujat v Radé stabilizace a pfidruzeni zfizené Dohodou o stabilizaci a
pfidruzZeni mezi Evropskymi spolecenstvimi a jejich ¢lenskymi stity na strané jedné a Bosnou a Hercegovinou na strané
druhé, pokud jde o nahrazeni protokolu 2 k uvedené dohodé o definici pojmu ,pavodni produkty” a metodach spravni
spoluprdce novym protokolem, ktery, pokud jde o pravidla ptivodu, odkazuje na Regiondlni imluvu o celoevropsko-
sttedomofskych preferencnich pravidlech ptvodu, vychdzi z ndvrhu rozhodnuti Rady stabilizace a pfidruzeni
pfipojeného k tomuto rozhodnuti.

Zastupci Unie v Radé¢ stabilizace a pfidruzeni mohou schvilit technické zmény ndvrhu Rozhodnuti Rady stabilizace a
pfidruzeni bez dalstho rozhodnuti Rady.

Cldnek 2

Rozhodnuti Rady stabilizace a pfidruzeni bude zvefejnéno v Urednim véstniku Evropské unie.

Cldnek 3

Toto rozhodnuti vstupuje v platnost dnem pfijet.

V Bruselu dne 16. listopadu 2015.

Za Radu
predsedkyné
F. MOGHERINI
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NAVRH

ROZHODNUTI RADY STABILIZACE A PRIDRUZENI EU-BOSNA A HERCEGOVINA &. ...
ze dne ...,

kterym se nahrazuje Protokol 2 k Dohodé o stabilizaci a p¥idruZeni mezi Evropskymi
spolecenstvimi a jejich Clenskymi stity na strané jedné a Bosnou a Hercegovinou na strané druhé
o definici pojmu ,,piivodni produkty” a metodich spravni spoluprice

RADA STABILIZACE A PRIDRUZEN! EU-BOSNA A HERCEGOVINA,

s ohledem na Dohodu o stabilizaci a pfidruzeni mezi Evropskymi spole¢enstvimi a jejich ¢lenskymi stity na jedné strané
a Bosnou a Hercegovinou na strané druhé ('), a zejména na ¢ldnek 42 této dohody,

s ohledem na Protokol 2 k Dohodé o stabilizaci a pfidruzeni mezi Evropskymi spolecenstvimi a jejich ¢lenskymi stdty
na strané jedné a Bosnou a Hercegovinou na strané druhé o definici pojmu ,piivodni produkty“ a metodich spréavni
spolupréce,

vzhledem k témto dévodtm:

(1) Clanek 42 Dohody o stabilizaci a pfidruzeni mezi Evropskymi spolecenstvimi a jejich ¢lenskymi stity na jedné
strané a Bosnou a Hercegovinou na strané druhé (dile jen ,dohoda“) odkazuje na protokol 2 k dohodé (déle jen
,protokol 29, ktery urCuje pravidla pivodu a stanovi kumulaci pivodu mezi Evropskou unii, Bosnou a
Hercegovinou, Tureckem a jakoukoli zemi nebo tzemim, jeZ jsou zapojeny do procesu stabilizace a pfidruZeni
Evropské unie.

(2)  Clanek 39 protokolu 2 stanovi, ze Rada stabilizace a piidruzeni zfizeny podle ¢lanku 115 dohody miize
rozhodnout o zméndch tohoto protokolu.

(3)  Cilem Regiondlni amluvy o celoevropsko-sttedomotskych preferencnich pravidlech pivodu (%) (déle jen ,timluva®)
je nahradit protokoly o pravidlech ptivodu, které jsou platné v soucasné dobé mezi zemémi celoevropsko-
stfedomotské oblasti, jedinym pravnim aktem. Bosna a Hercegovina a ostatni zemé zdpadniho Balkdnu zapojené
do procesu stabilizace a pfidruzeni byly vyzvany, aby se piipojily k systému celoevropské diagondlni kumulace
ptvodu uvedenému v Solunské agend€, jenz byl schvdlen Evropskou radou v cervnu 2003. K pfipojeni se
k amluvé byly vyzvany rozhodnutim vzeslym z evropsko-stfedomofské ministerské konference z fijna 2007.

(4)  Evropskd unie podepsala tmluvu dne 15. ¢ervna 2011 a Bosna a Hercegovina dne 24. zaf{ 2013.

(5)  Evropska unie ulozila svou listinu o pfjjeti u depozitafe dmluvy dne 26. bfezna 2012 a Bosna a Hercegovina dne
26. zafi 2014. V dasledku toho podle ¢l. 10 odst. 3 Gmluvy vstoupila timluva v platnost pro Evropskou unii dne
1. kvétna 2012 a pro Bosnu a Hercegovinu dne 1. listopadu 2014.

(6)  Protokol 2 by proto mél byt nahrazen novym protokolem, ktery odkazuje na amluvu,

PRIJAL TOTO ROZHODNUT:

Cldnek 1

Protokol 2 k Dohodé o stabilizaci a pfidruzeni mezi Evropskymi spolecenstvimi a jejich ¢lenskymi stdty na strané jedné
a Bosnou a Hercegovinou na strané druhé o definici pojmu ,pivodni produkty“ a metoddch spravni spoluprice se
nahrazuje znénim uvedenym v p¥floze tohoto rozhodnuti.

() Uf.vést.L164,30.6.2015,s.2.
() Ur.vést. L 54,26.2.2013,s. 4.
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Cldnek 2
Toto rozhodnuti vstupuje v platnost dnem pfijeti.

Pouzije se ode dne ...

V... dne ...

Za Radu stabilizace a pridruzeni

predseda nebo predsedkyné
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PRILOHA

Protokol 2

o definici pojmu ,ptivodni produkty a o metodach spravni spoluprace

Cldnek 1
PouZzitelnd pravidla pavodu

1. Pro tcely provddéni této dohody se pouziji dodatek I a pfislusnd ustanoveni dodatku II k Regiondlni damluvé
o celoevropsko-stfedomoiskych preferen¢nich pravidlech ptivodu (!) (déle jen ,amluva®).

2. Vsechny odkazy na ,pfislusnou dohodu“ v dodatku I a v piislu§nych ustanovenich dodatku II k tmluvé se povazuji
za odkazy na tuto dohodu.

Cldnek 2
Reseni sporit

1. Spory, které vyvstanou pii ovéfovani podle ¢lanku 32 dodatku I k dmluvé a které neni mozné vytesit mezi celnimi
organy zadajicimi o ovéfeni a celnimi orgdny piislusnymi k tomuto ovéfeni, se predklddaji Radé stabilizace a pfidruzeni.

2. Ve v3ech pfiipadech se feSeni sporti mezi dovozcem a celnimi orgdny zemé dovozu fdi pravnimi pfedpisy této
zemé.

Cldnek 3
Zmény protokolu

Rada stabilizace a pfidruzeni miZze rozhodnout o zménéch tohoto protokolu.

Cldnek 4
Odstoupeni od dmluvy

1. Pokud Evropskd unie nebo Bosna a Hercegovina depozitdfi umluvy pisemné ozndmi svij timysl od dmluvy
odstoupit podle ¢lanku 9 uvedené Gmluvy, zahdji Evropska unie a Bosna a Hercegovina neprodlené jednan{ o pravidlech
ptivodu pro acely provadéni této dohody.

2. Do dne vstupu takovychto nové sjednanych pravidel pivodu v platnost se budou na tuto dohodu i nadile
vztahovat pravidla ptivodu obsazend v dodatku I a piipadné piislusnd ustanoveni dodatku II k dmluvé platnd v
okamziku odstoupeni. Nicméné od okamziku odstoupeni je tfeba pravidla ptivodu uvedend v dodatku I a pfipadné
piislusnd ustanoveni dodatku II k dmluvé vyklddat tak, aby umoznovala dvoustrannou kumulaci pouze mezi Evropskou
unif a Bosnou a Hercegovinou.

Cldnek 5
Pfechodnd ustanoveni — kumulace
Bez ohledu na ¢l. 16 odst. 5 a ¢l. 21 odst. 3 dodatku I k Gdmluvé, pokud se kumulace tykd pouze stitti ESVO, Faerskych

ostrovd, Evropské unie, Turecka a zemi zapojenych do procesu stabilizace a pfidruzeni, mize byt pivod prokdzan
pravodnim osvéd¢enim EUR.1 nebo prohldsenim o pvodu.

() UF.vést.L 54,26.2.2013,s. 4.
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PROVADECI ROZHODNUTI KOMISE (EU) 2016/135
ze dne 29. ledna 2016,

kterym se odklidd datum skoneni platnosti schvileni litek flokumafen, brodifakum a warfarin
pro pouziti v biocidnich pfipravcich urenych pro typ pfipravku 14

(Text s vyznamem pro EHP)

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

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 528/2012 ze dne 22. kvétna 2012 o dodévéni biocidnich
piipravka na trh a jejich pouzivani ('), a zejména na ¢l. 14 odst. 5 uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto dévodtm:

(1)  Ucinné litky flokumafen, brodifakum a warfarin byly zafazeny do piflohy I smérnice Evropského parlamentu
a Rady 98/8/ES (%) pro pouziti v biocidnich piipravcich urcenych pro typ pfipravku 14 a podle ¢lanku 86
nafizeni (EU) ¢ 5282012 jsou povazovany za schvilené podle uvedeného nafizeni, pficemz se na né vztahuji
specifikace a podminky stanovené v piiloze I uvedené smérnice.

(2)  Platnost jejich schvéleni skon¢i dne 30. zd# 2016 pro flokumafen a dne 31. ledna 2017 pro brodifakum
a warfarin. V souladu s ¢l. 13 odst. 1 nafizeni (EU) & 528/2012 byly predloZeny zddosti o obnoveni schvaleni
téchto tcinnych latek.

(3)  Vzhledem ke zjisténym rizikim spojenym s pouzivanim d¢innych latek flokumafen, brodifakum a warfarin je
k obnoveni jejich schvéleni pozadovano posouzeni alternativni G¢inné latky nebo ldtek. Platnost schvaleni
uvedenych déinnych litek maze byt vzhledem k témto rizikim navic obnovena pouze tehdy, pokud se prokédze,
ze je splnéna alesponl jedna z podminek uvedenych v ¢l 5 odst. 2 prvnim pododstavci naffzeni (EU)
¢ 528/2012.

(4)  Komise zahdjila studii zaméfenou na opatfeni ke zmirnéni rizik, kterd lze uplatnit u antikoagulac¢nich rodenticidg,
s cilem navrhnout co nejvhodngjsi opatfeni, kterymi by bylo mozné zmirnit rizika spojend s vlastnostmi téchto
ucinnych latek.

(5)  Zadateltm by mélo byt umoznéno, aby se v zddosti o obnoveni platnosti schvéleni téchto Gcinnych ldtek
k zédvérim uvedené studie vyjadiili. Zavéry uvedené studie by mély byt kromé toho zohlednény pii rozhodovani
o obnoveni schvileni veskerych antikoagula¢nich rodenticidd.

(6)  V zdjmu usnadnéni prezkumu a srovndni rizik a vyhod vSech antikoagula¢nich rodenticidi a rovnéz opatieni ke
zmirnéni rizik na né uplatinovanych by mélo byt posouzeni litek flokumafen, brodifakum a warfarin provedeno
soubéZné s posouzenim ostatnich antikoagulacnich rodenticida.

(7)  Vzhledem k divodim, které Zadatelé nemohou ovlivnit, je proto pravdépodobné, ze platnost schvdleni latek
flokumafen, brodifakum a warfarin skon¢i dfive, nez bude pfijato rozhodnuti o ptipadném obnoveni jejich
schvéleni. Proto je vhodné datum skonéeni platnosti schvdleni téchto t¢innych litek odlozit o dobu postacujici
k tomu, aby mohly byt zddosti pfezkoumany.

(8) S vyjimkou data skonceni platnosti schvéleni by uvedené ldtky mély byt i nadile schvileny podle specifikaci
a podminek stanovenych v pifloze I smérnice 98/8/ES.

(9)  Opatieni stanovend timto rozhodnutim jsou v souladu se stanoviskem Stédlého vyboru pro biocidni ptipravky,

() Uk vést.L167,27.6.2012,s. 1. )
(*) Smérnice Evropského parlamentu a Rady 98/8[ES ze dne 16. tinora 1998 o uvddéni biocidnich pipravkd na trh (UE. vést. L 123,
24.41998,5.1).
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PRIJALA TOTO ROZHODNUTI:

Cldnek 1

Datum skonéeni platnosti schvileni ldtek flokumafen, brodifakum a warfarin pro pouziti v biocidnich piipravcich
uréenych pro typ pipravku 14 se odklddd do 30. ¢ervna 2018.

Cldnek 2

Toto rozhodnuti vstupuje v platnost dvacitym dnem po zvefejnéni v Urednim véstniku Evropské unie.

V Bruselu dne 29. ledna 2016.

Za Komisi

piedseda
Jean-Claude JUNCKER
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DOPORUCENI

DOPORUCENI KOMISE (EU) 2016/136
ze dne 28. ledna 2016
o providéni opatfeni proti zneuZivini dafiovych damluv

(ozndmeno pod dislem C(2016) 271)
EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovéni Evropské unie, a zejména na ¢lanek 292 této smlouvy,
vzhledem k témto divodim:

(1)  Diky tomu, Ze podporuji efektivitu pfeshrani¢niho obchodu, maji dafiové damluvy ddlezitou funkci spocivajici
v tom, Ze zvy§uji jistotu pro danové poplatniky, pokud jde o jejich mezindrodni aktivity. Uzavienim daiiové
umluvy mezi sebou smluvni stity pfijimaji dohodu o rozdéleni prav na zdanéni, aby se zamezilo dvojimu
zdanéni; podporuje se tak hospodaiskd cinnost a rast. Danové tmluvy by nemély vytvafet piilezitosti
k nulovému nebo snizenému zdanéni dosahovaného déelovym uzavirdinim dmluv (treaty shopping) nebo jinymi
nekalymi strategiemi, které popiraji smysl téchto dmluv a snizuji danové pifjmy smluvnich statd. Evropskd
komise snahy o zamezeni zneuZzivan{ dafiovych tmluv plné podporuje.

(2)  V névaznosti na zveiejnéni zpravy ,Addressing Base Erosion and Profit Shifting (ReSeni problému eroze zdkladu
dané a piesouvani zisku) v tnoru 2013 pfijaly v zaif 2013 OECD a skupina zemi G20 patndctibodovy akéni
plén, jenz mé erozi zdkladu dané a prfesouvdni zisku fesit. Vysledkem spolené price bylo v Fjnu 2015
zvefejnéni zdvéreCnych zprév k opatfeni ¢. 6 (zamezeni vyhod z tmluvy udélovanych za nepfiméfenych
okolnosti) a ¢. 7 (zamezeni umélému vyhybdni se statusu stdlé provozovny). Obé zpravy navrhuji, aby byla
zménéna vzorovd umluva OECD o danich z pfijmu a majetku a aby byla v souladu s manddtem projektu
OECD-G20 do konce roku 2016 zaclenéna do mnohostranného nstroje, kterym se provadéji vysledky prace na
otdzkdch souvisejicich s danovymi dmluvami. Zmény navrhované v obou zpravich maji spoletné umoznit
statiim, aby fesily problematické prvky v danovych amluvach, které souviseji s erozi zdkladu dané a presouvdnim
zisku.

(3)  Zéavérecnd zprava k opatfeni ¢. 6 oznacuje zneuZzivdni danovych imluv a zejména jejich tcelové uzavirdni jako
vyznamny zdroj obav ohledné eroze zdkladu dané a ptesouvdni zisku a navrhuje pfstup zaloZeny na rznych
typech zdruk proti takovému zneuzivani Gmluv, jakoZz i na ur¢ité mife flexibility, pokud jde o jejich vyuZzivani.
Kromé toho, Ze navrhuje vyjasnit, Ze dafiové Gmluvy nejsou urceny k tomu, aby vytvafely pfileZitosti pro dvoji
nezdanéni, zprdva mimo jiné doporucuje, aby bylo do mnohostranného néstroje zaclenéno obecné pravidlo proti
zneuzivani vychazejici z ,testu hlavniho Gcelu” (principal purpose test) transakci nebo ujednéni.

YN vexs

(4)  Zavérecnd zprava k opatieni ¢. 7 uvddi jako nejbéZnéjsi strategie, jak se uméle vyhnout zdanitelné p¥itomnosti
v podobé stdlé provozovny, zejména komisiondiskd ujedndni a vyuZzivani zvldstnich vyjimek z definice stalé
provozovny. Komisiondiskd ujedndni obvykle vyuZzivaji relativné formdlniho piistupu stavajictho ¢l. 5 odst. 5
vzorové tmluvy OECD o danich z pijmu a majetku, pokud jde o uzavirdni kupnich smluv. Zvlastni vyjimky
z definice stdlé provozovny, jez se uplatiuji na ¢innosti piipravné nebo pomocné povahy, jsou zranitelné vici
zneuZzivani pomoci strategii zaloZenych na fragmentované ¢innosti a navic jsou nedostate¢né vybaveny pro praci
s obchodnimi modely digitilni ekonomiky. Zprdva proto navrhuje provést zmény clanku 5 vzorové tmluvy
OECD o danich z pfijmu a majetku, aby byl odolnéjsi vici umélym strukturdm navrZenym za tGcelem obchazeni
jeho pouziti.

(5)  Pro fddné fungovdni vnitiniho trhu md zdsadni vyznam, aby ¢lenské stity mohly provozovat efektivni dafiové
systémy a branit nepatfi¢né erozi svych zdkladd dané v disledku netimyslného nezdanéni a zneuZivani, a aby
feeni na ochranu jejich dattovych zékladen nevedla k nesouladu a naruseni trhu.

(6)  Rovnéz tak je nesmirné dilezité, aby opatfeni vyuZivand clenskymi stity k provddéni zdvazkt v rdmci
zamezovani eroze zdkladu dané a pfesouvéni zisku byla v souladu se standardy dohodnutymi v celé Unii, aby pro
danové poplatniky i pro orgdny danové spravy existovala pravn jistota.
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(7)  Obecné pravidlo proti zneuZivani vychdzejici z testu hlavniho acelu, navrZené v zdvére¢né zpravé k opatieni ¢. 6,
musi byt v zdjmu zajisténi souladu s pravnimi pfedpisy EU sladéno s judikaturou Soudniho dvora Evropské unie
tykajici se zneuzZiti préva,

PRIJALA TOTO DOPORUCENI:

1. PREDMET A OBLAST PUSOBNOSTI

Toto doporuceni se zabyva tim, jak ¢lenské stity Evropské unie provadéji opatfeni proti zneuZivani dafiovych tmluv.

2. OBECNE PRAVIDLO PROTI VYHYBANI SE DANOVYM POVINNOSTEM VYCHAZEJICI Z TESTU HLAVNIHO UCELU

Pokud ¢lenské staty do datiovych timluv, které uzaviraji mezi sebou nebo se tietimi zemémi, zaclefiuji obecné pravidlo
proti vyhybdni se dafiovym povinnostem vychazejici z testu hlavniho Gcelu za pouziti vzoru stanoveného ve vzorové
umluvé OECD o danich z pfijmu a majetku, doporucuje se jim, aby do nich zaclenily tuto zménu:

,Aniz jsou dotlena ostatni ustanoveni této imluvy, nesmi byt vyhoda podle této dmluvy poskytnuta pro polozku
pijma nebo kapitalu, pokud Ize s ohledem na vSechny relevantni skutecnosti a okolnosti dojit k odivodnénému
zavéru, Ze ziskdni uvedené vyhody bylo jednim z hlavnich dcelt kteréhokoli ujedndni nebo transakce, jejimz

sx 2

piimym ¢&i nepifmym vysledkem uvedend vyhoda byla, ledaze se prokdze, Ze odrdZi skuteinou hospodd¥skou
cinnost nebo Ze poskytnuti uvedené vyhody za téchto okolnosti by bylo v souladu s cilem a ticelem pfislusnych
ustanoveni této dmluvy.”

3. DEFINICE STALE PROVOZOVNY

Clenskym stitim se doporucuje, aby do datiovych amluv, které uzaviraji mezi sebou nebo se tietimi zemémi, s cilem
fesit umélé vyhybdni{ se statusu stdlé provozovny provedly a pouzily navrhovand novd ustanoveni ¢linku 5 vzorové
umluvy OECD o danich z pfjmu a majetku, jez byla vypracovdna v zdvérecné zpravé k opatieni ¢. 7 akéniho planu pro
fedeni problému eroze zdkladu dané a pfesouvani zisku.

4. NAVAZNA OPATRENI(

Clenské staty by mély informovat Komisi o opatienich pfijatych za Géelem dodrzeni tohoto doporucent, jakoz i o viech
zménach téchto opatfeni.

Komise zvefejni zpravu o pouzivani tohoto doporuceni do tif let po jeho pfijeti.

5. URCENI

Toto doporucent je urCeno ¢lenskym stdtim.

V Bruselu dne 28. ledna 2016

Za Komisi
Pierre MOSCOVICI

clen Komise
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OPRAVY

Oprava providéciho nafizeni Komise (EU) 2016/12 ze dne 6. ledna 2016, kterym se ukonuje

Castetny prozatimni pfezkum antidumpingovych a vyrovndvacich opatfeni vztahujicich se na

dovoz krystalickych kfemikovych fotovoltaickych moduld a jejich kli€ovych komponenti
(tj. €lankd) pochézejicich nebo odesilanych z Cinské lidové republiky

(Utedni véstnik Evropské unie L 4 ze dne 7. ledna 2016)

Strana 8, 64. bod odtivodnéni:

misto:  ,Toto nafizeni je v souladu se stanoviskem vyboru ziizeného podle ¢l. 15 odst. 1 nafizeni (ES) ¢. 1225/2009
a ¢l. 25 odst. 1 nafizeni (ES) ¢. 5972009,

md byt:  Vybor ziizeny podle ¢l. 15 odst. 1 zdkladniho antidumpingového nafizeni a podle ¢l. 25 odst. 1 zdkladniho
antisubven¢niho nafizen{ nevydal stanovisko,".
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