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NARIADENIE EUROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (EU)
¢. 609/2013

z 12. jina 2013

o potravinach urcenych pre dojéata a malé deti, potravinach na
osobitné lekarske tucely a o celkovej nahrade stravy na ucely
regulacie hmotnosti a ktorym sa zruSuje smernica Rady
92/52/EHS, smernica Komisie 96/8/ES, 1999/21/ES, 2006/125/ES
a 2006/141/ES, smernica Eurépskeho parlamentu a Rady
2009/39/ES a nariadenie Komisie (ES) ¢. 41/2009 a (ES) €. 953/2009

(Text s vyznamom pre EHP)

KAPITOLA 1
VSEOBECNE USTANOVENIA

Clanok 1

Predmet upravy

1. Tymto nariadenim sa ustanovuju poziadavky na zloZenie a infor-
macie tykajuce sa tychto kategorii potravin:

a) pociato¢na dojCenska vyziva a nasledna dojcenska vyziva;
b) potraviny spracované na baze obilnin a detské potraviny;
¢) potraviny na osobitné lekarske ucely;

d) celkova nahrada stravy na ucely regulacie hmotnosti.

2. Tymto nariadenim sa ustanovuje zoznam Unie obsahujuci latky,
ktoré sa mozu pridavat’ do jednej alebo viacerych kategdrii potravin
uvedenych v odseku 1 a stanovuje pravidla aktualizacie uvedeného
zoznamu.

Clénok 2

Vymedzenie pojmov

1. Na ucely tohto nariadenia sa uplatiuji tieto vymedzenia pojmov:

a) vymedzenie pojmov ,potraviny®, ,prevadzkovatel' potravinarskeho
podniku®, ,,maloobchod* a ,,uvedenie na trh* uvedené v c¢lanku 2
a ¢lanku 3 bode 3, 7 a 8 nariadenia (ES) ¢. 178/2002;

b) vymedzenie pojmov ,,balena potravina®“, ,,oznacenie” a ,,umely nano-
material”“ uvedené v ¢lanku 2 ods. 2 pism. e), j) a t) nariadenia (EU)
¢. 1169/2011;

¢) vymedzenie pojmov ,vyzivové tvrdenie“ a ,zdravotné tvrdenie“
uvedené v ¢lanku 2 ods. 2 bode 4 a 5 nariadenia (ES) ¢. 1924/2006.

2. Uplatiuju sa aj tieto vymedzenia pojmov:

a) ,,dojca” je dieta vo veku menej ako 12 mesiacov;
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b) ,,malé dieta” je dieta vo veku jeden az tri roky;

¢) ,pociatocna dojcenskd vyziva“ s potraviny urfené¢ na prijimanie
dojcatami pocas prvych mesiacov zivota a ktoré spliaju vyzivové
potreby takychto dojc¢iat aZz do zavedenia vhodnej doplnkovej
VyZivy;

d) ,naslednd dojcenskd vyziva®“ st potraviny urcené na prijimanie
dojcatami po zavedeni vhodnej doplnkovej vyzivy a ktoré predsta-
vuju zakladny tekuty prvok v Coraz réznorodejSej strave takychto
dojciat;

e) ,,potraviny spracované na baze obilnin“ s potraviny:

i) urené na splnenie osobitnych potrieb dojciat v dobrom zdra-
votnom stave v cCase, ked prestavaju byt dojcené, a malych
deti v dobrom zdravotnom stave ako doplnok ich stravy a/alebo
na ich postupné prispdsobovanie sa beznym potravinam a

ii) patria do jednej z tychto kategorii:

— jednoduché obilniny, ktoré su zmieSané¢ s mlickom alebo
inymi vhodnymi vyzivnymi tekutinami alebo sa s takymito
tekutinami musia zmiesat’,

— obilniny s pridanou potravinovou zlozkou s vysokym
obsahom bielkovin, ktoré su zmieSané s vodou alebo inou
vhodnou bezbielkovinovou tekutinou alebo ktoré sa s takymito
tekutinami musia zmieSat’,

— cestoviny, ktoré sa maji konzumovat’ po uvareni vo vriacej
vode alebo v inych vhodnych tekutinach,

— suchare a suSienky, ktoré sa maju konzumovat bud’ priamo,
alebo po rozdrveni s pridanim vody, mlieka alebo inych
vhodnych tekutin;

f) ,detské potraviny* su potraviny uréené na splnenie osobitnych
potrieb doj¢iat v dobrom zdravotnom stave v Case, ked’ prestavaju
byt dojcené, a malych deti v dobrom zdravotnom stave ako doplnok
ich stravy a/alebo na ich postupné prispdsobovanie sa beznym potra-
vinam, okrem:

i) potravin spracovanych na baze obilnin a

ii) mliecnych napojov a podobnych vyrobkov uréenych pre malé
deti;

g) ,.potraviny na osobitné lekarske ucely” st Specidlne upravené alebo
vytvorené potraviny urCené na diétny rezim pacientov vratane
dojciat, ktoré sa maju uzivat pod lekarskym dohladom; st urcené
na vylucné alebo c¢iastocné podavanie potravy pacientom s obmedze-
nou, poSkodenou alebo naruSenou schopnostou prijimat, stravit,
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vstrebavat’, metabolizovat’ alebo vyluCovat’ bezné potraviny alebo
uréité ziviny, ktoré sa v nich nachadzaju, alebo metabolity alebo
s inymi lekarsky stanovenymi vyzivovymi potrebami, ktorych stra-
vovaci rezim nemozno dosiahnut’ samotnou upravou beznej stravy;

h) ,,celkova nahrada stravy na tcely regulacie hmotnosti“ st potraviny
osobitne vytvorené na pouzitie pri diétach na znizenie hmotnosti,
ktoré, ak sa pouzivaju podl'a pokynov prevadzkovatel'ov potravinar-
skych podnikov, nahradzaji celkova celodennu stravu.

Cldanok 3
Rozhodnutia o vyklade

V zaujme zabezpecenia jednotného vykonavania tohto nariadenia moze
Komisia prostrednictvom vykonavacich aktov rozhodnut’:

a) ¢i dané potraviny patria do rozsahu pdsobnosti tohto nariadenia;

b) do ktorej osobitnej kategorie potravin uvedenej v ¢lanku 1 ods. 1
dané potraviny patria.

Tieto vykonavacie akty sa prijimaju v sulade s postupom preskumania
uvedenym v ¢lanku 17 ods. 2.

Clanok 4
Uvedenie na trh

1. Potraviny uvedené v ¢lanku 1 ods. 1 sa mozu uviest na trh, iba ak
su v sulade s tymto nariadenim.

2. Potraviny uvedené v c¢lanku 1 ods. 1 st povolené na maloob-
chodnom trhu iba vo forme balenych potravin.

3. Clenské staty nesmi obmedzit' ani zak4zat' uvedenie potravin na
trh, ktoré st v sulade s tymto nariadenim, z dovodov suvisiacich s ich
zlozenim, vyrobou, prezenticiou alebo oznacenim.

Clénok 5

Zasada preventivnosti

S cielom zabezpeCit' vysoku troven ochrany zdravia osob, ktorym su
uréené potraviny uvedené v ¢lanku 1 ods. 1 tohto nariadenia, sa uplat-
nuje zasada preventivnosti ustanovena v clanku 7 nariadenia (ES)
¢. 178/2002.
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KAPITOLA 11
POZIADAVKY NA ZLOZENIE A NA INFORMACIE

ODDIEL 1

VSeobecné poZiadavky

Clénok 6

Vseobecné ustanovenia

1. Potraviny uveden¢ v ¢lanku 1 ods. 1 spiiaju vietky poziadavky
prava Unie uplatnitel'né na potraviny.

2. Poziadavky stanovené v tomto nariadeni maji prednost pred
akoukol'vek protichodnou poziadavkou prava Unie uplatnitelného na
potraviny.

Clénok 7

Stanoviska uradu

Na tucely uplatiiovania tohto nariadenia urad poskytuje vedecké stano-
viska v sulade s ¢lankami 22 a 23 nariadenia (ES) ¢. 178/2002. Tieto
stanoviska sluzia ako vedecky zaklad pre akékol'vek opatrenie Unie
prijaté v sulade s tymto nariadenim, ktoré moze mat’ vplyv na verejné
zdravie.

Clénok 8

Pristup k dokumentom

Komisia uplatituje nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (ES)
¢. 1049/2001 z 30. maja 2001 o pristupe verejnosti k dokumentom
Eurdpskeho parlamentu, Rady a Komisie (') na Ziadosti o pristup ku
vSetkym dokumentom, na ktoré sa vztahuje toto nariadenie.

Clénok 9

Vseobecné poziadavky na zloZenie a informacie

1. ZloZenie potravin uvedenych v ¢lanku 1 ods. 1 musi byt’ také, aby
uspokojilo vyzivové poziadavky osob, pre ktoré su urcené, a bolo
vhodné pre takéto osoby v stlade so vSeobecne uznanymi vedeckymi
udajmi.

2. Potraviny uvedené v ¢lanku 1 ods. 1 neobsahuji Zziadnu latku
v takom mnozstve, ktoré by mohlo ohrozit’ zdravie osdb, ktorym su
uréené.

V pripade latok, ktoré si umelymi nanomateridlmi, sa sulad s pozia-
davkou uvedenou v prvom pododseku v pripade potreby preukazuje na
zéaklade vhodnych testovacich metod.

() U. v. ES L 145, 31.5.2001, s. 43.
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3. Na zéklade vsSeobecne akceptovanych vedeckych tdajov dokaze
ludské telo latky pridavané do potravin, ktoré sa uvadzaji v ¢lanku 1
ods. 1 na ucely poziadaviek podl'a odseku 1 tohto ¢lanku, biologicky
vyuzit, tieto latky maji vyzivovy alebo fyziologicky ucinok a st
vhodné pre osoby, pre ktoré je potravina urcena.

4. Bez toho, aby bol dotknuty ¢lanok 4 ods. 1 tohto nariadenia, mozu
potraviny uvedené v ¢lanku 1 ods. 1 tohto nariadenia obsahovat latky,
na ktoré sa vztahuje ¢lanok 1 nariadenia (ES) ¢. 258/97 za predpokladu,
7e tieto latky spihaju podmienky pre uvadzanie na trh podla uvedeného
nariadenia.

5. Oznacenie, prezentacia a reklama potravin uvedenych v ¢lanku 1
ods. 1 poskytuji informacie o primeranom pouzivani takychto potravin
a nie su zavadzajuce, alebo nepripisuju takymto potravindm vlastnosti,
ktoré pomahaju predchadzat’ 'udskému ochoreniu, lie¢it’ ho alebo uzdra-
vovat, ani takéto vlastnosti nenaznacuju.

6.  Odsek 5 nebrani Sireniu akychkol'vek uzito¢nych informacii alebo
odporucani, ktoré su urcené vyluéne osobam, ktoré¢ maju kvalifikdciu
v oblasti mediciny, vyzivy a farmacie, alebo inym odbornikom v oblasti
zdravotnej starostlivosti zodpovednym za starostlivost’ o matky a starost-
livost’ o deti.

Clénok 10

Dalsie poziadavky na pociatoéni dojéenski vyZivu a naslednu
dojéensku vyzZivu

1. Oznacenie, prezentacia a reklama pociatocnej dojcenskej vyzivy
a naslednej dojéenskej vyzivy su navrhnuté tak, aby neodradzali od
dojcenia.

2. Oznacenie, prezentdcia a reklama pociatocnej dojcenskej vyzivy
a oznacenie naslednej dojcenskej vyzivy neobsahuje obrazky dojciat
ani iné obrazky alebo text, ktoré mozu idealizovat’ pouzitie takejto
VyZivy.

Bez toho, aby boli dotknuty prvy pododsek, sa povoluju grafické zobra-
zenia ul’ahéujice identifikaciu pociatocnej dojcenskej vyzivy a naslednej
dojcenskej vyzivy a ilustrujuce sposob pripravy.

ODDIEL 2

Osobitné poZiadavky

Cléanok 11

Osobitné poziadavky na zloZenie a informacie

1. S vyhradou vseobecnych poziadaviek ustanovenych v ¢lankoch 6
a 9 a dalSich poziadaviek uvedenych v ¢lanku 10 a so zretelom na
relevantny technicky a vedecky pokrok je Komisia v stlade s ¢lankom
18 splnomocnend prijat’ delegované akty, pokial’ ide o:

a) osobitné poziadavky na zlozenie uplatniteIné na potraviny uvedené
v Clanku 1 ods. 1s vynimkou poziadaviek stanovenych v prilohe;
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b) osobitné poziadavky na pouzivanie pesticidov vo vyrobkoch urce-
nych na vyrobu potravin uvedenych v ¢lanku 1 ods. 1 a na rezidua
pesticidov v takychto potravindch. Osobitné poziadavky na kategérie
potravin uvedené v ¢lanku 1 ods. 1 pism. a) a b) a na potraviny na
osobitné lekarske ucely vyvinuté na uspokojenie vyzivovych pozia-
daviek dojciat a malych deti sa pravidelne aktualizujii a zahfnaji
okrem iného ustanovenia o ¢o najva¢Som obmedzeni pouZitia pesti-
cidov;

¢) osobitné poziadavky na oznacovanie, prezentaciu a reklamu potravin
uvedenych v ¢lanku 1 ods. 1 vratane povolenia vyzivovych a zdra-
votnych tvrdeni o nich;

d) poziadavky na oznamenie o uvedeni potravin uvedenych v ¢lanku 1
ods. 1 na trh s cielom ulah¢it’ ucinné oficidlne monitorovanie
takychto potravin a na zaklade ktorého prevadzkovatelia potravinar-
skych podnikov oznamuji prislusnym orgdnom c¢lenskych Statov,
kde sa vyrobok predava;

e) poziadavky na propagacné a obchodné praktiky tykajuce sa pocia-
tocnej dojcenskej vyzivy;

f) poziadavky na informacie, ktoré sa maju poskytovat’ o vyzive dojciat
a malych deti s cielom zabezpecit’ primerané informacie o vhodnych
spdsoboch vyzivy;

g) osobitné poziadavky na potraviny na osobitné lekarske tcely vyvi-
nuté na uspokojenie vyzivovych poziadaviek dojciat vratane pripad-
nych poziadaviek na zlozenie a poziadaviek na pouzivanie pesticidov
vo vyrobkoch uréenych na vyrobu takychto potravin, poziadaviek na
reziduéd pesticidov, oznaCovanie, prezentaciu, reklamu a propagacné
a obchodné praktiky.

Tieto delegované akty sa prijma do 20. jula 2015.

2. S vyhradou vseobecnych poziadaviek ustanovenych v ¢lankoch 6
a 9 a dalsich poziadaviek uvedenych v ¢lanku 10 a so zretelom na
prislusny technicky a vedecky pokrok vratane udajov, ktoré zaintereso-
vané strany poskytli v stvislosti s inova¢nymi vyrobkami, je Komisia
v sulade s ¢lankom 18 splnomocnend prijimat’ delegované akty, ktorych
cielom je aktualizacia aktov uvedenych v odseku 1 tohto ¢lanku.

Ak je to v pripade vznikajucich zdravotnych rizik z mimoriadne nalie-
havych dovodov nutné, na delegované akty prijaté podla tohto odseku
sa vzt'ahuje postup ustanoveny v ¢lanku 19.

Clanok 12

Mliec¢ne napoje a podobné vyrobky urcené pre malé deti

Komisia do 20. jula 2015 po konzultéicii s tradom predlozi Eurdpskemu
parlamentu a Rade spravu o tom, ¢i st potrebné osobitné ustanovenia
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o mliecnych napojoch a podobnych vyrobkoch uréenych pre malé deti,
pokial’ ide o poziadavky na zloZenie a oznaCovanie a pripadne iné druhy
poziadaviek. Komisia v tejto sprave okrem iného zvazi vyZzivové poZia-
davky malych deti, Glohu tychto vyrobkov v strave malych deti a to, Ci
maju tieto vyrobky vyzivové vyhody v porovnani s beznou stravou
dietat’a, ktoré prestava byt dojcené. K tejto sprave sa moze v pripade
potreby pripojit’ prislusny legislativny navrh.

Clénok 13

Potraviny urcené pre Sportovcov

Komisia do 20. jula 2015 po konzultécii s tradom predlozi Eurdpskemu
parlamentu a Rade spravu o tom, ¢i st potrebné ustanovenia o potravi-
nach urcenych pre Sportovcov. K tejto sprave sa moze v pripade potreby
pripojit’ prislusny legislativny navrh.

Clanok 14
Technické usmernenia
Komisia mdze prijat’ technické usmernenia, ktoré prevadzkovatel'om

potravinarskych podnikov, najmd MSP, ulah¢ia splnenie poziadaviek
uvedenych v tejto kapitole a kapitole III.

KAPITOLA III
ZOZNAM UNIE

Clénok 15

Zoznam Unie

1. Do jednej alebo viacerych kategorii potravin uvedenych v clanku
1 ods. 1 mozno pod podmienkou, e si zahrnuté v zozname Unie
uvedenom v prilohe a spihajii prvky obsiahnuté v zozname Unie
v sulade s odsekom 3 tohto Clanku, pridavat latky, ktoré patria do
tychto kategorii latok:

a) vitaminy;

b) mineraly;

¢) aminokyseliny;
d) karnitin a taurin;
e) nukleotidy;

f) cholin a inozitol.

2. Latky, ktoré su uvedené na zozname Unie, spliiaju vieobecné
poziadavky ustanovené v clankoch 6 a 9 a v pripade potreby osobitné
poziadavky ustanovené v stlade s ¢lankom 11.
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3. Zoznam Unie obsahuje tieto prvky:

a) kategoriu potravin uvedeni v ¢lanku 1 ods. 1, do ktorej mozno
pridavat’ latky z kategorii latok uvedenych v odseku 1 tohto ¢lanku;

b) nazov a opis latky, pripadne Specifikdcia jej formys;
¢) pripadne podmienky pouzivania latky;
d) pripadne kritéria Cistoty uplatnitel'né na latku.

4. Kritéria istoty stanovené pravom Unie uplatnitePnym na potra-
viny, ktoré sa uplatiiuju na latky uvedené na zozname Unie pri ich
pouziti na vyrobu potravin na iné ucely, ako su ucely, na ktoré sa
vztahuje toto nariadenie, sa na tieto latky uplatiuju aj vtedy, ked sa
pouzivaju na ucely, na ktoré sa toto nariadenie vztahuje, pokial sa
v tomto nariadeni neuvadza inak.

5.V pripade latok uvedenych na zozname Unie, pre ktoré nie su
kritéria &istoty stanovené pravom Unie uplatnitefnym na potraviny, sa
uplatitujii vSeobecne akceptovatelné kritérid Cistoty, ktoré odporticaju
medzinarodné subjekty az do ustanovenia takychto kritérii.

Clenské staty moézu zachovat vnutrostatne pravidld, ktorymi sa stano-
vuju prisnejsie kritéria Cistoty.

6. S cielom zohladnit technicky pokrok a vedecky vyvoj alebo
ochranu zdravia spotrebitel'ov je Komisia v stlade s ¢lankom 18 splno-
mocnend prijat’ v suvislosti s kategoriami latok uvedenymi v odseku 1
tohto clanku delegované akty, pokial’ ide o:

a) vypustenie kategorie latok;

b) doplnenie kategorie latok s vyzivovym alebo fyziologickym ucin-
kom.

7. Latky, ktoré patria do kategorii, ktoré sa neuvadzaju v odseku 1
tohto ¢lanku, sa moézu pridavat’ do potravin uvedenych v ¢lanku 1 ods.
1 za predpokladu, 7e spihaju vieobecné poziadavky ustanovené v ¢lén-
koch 6 a 9 a v pripade potreby osobitné poziadavky ustanovené v stilade
s ¢lankom 11.

Clénok 16

Aktualizacia zoznamu Unie

1. S vyhradou vseobecnych poziadaviek ustanovenych v ¢lankoch 6
a 9 a v pripade potreby osobitnych poZiadaviek ustanovenych v stlade
s Clankom 11, s cielom zohl'adnit’ technicky pokrok a vedecky vyvoj
alebo ochranu zdravia spotrebitel'ov je Komisia v sulade s ¢lankom 18
splnomocnena prijimat’ delegované akty na ucely zmeny a doplnenia
prilohy, pokial’ ide o:
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a) doplnenie latky na zoznam Unie;
b) vypustenie latky zo zoznamu Unie;

¢) doplnenie, vypustenie alebo zmenu prvkov uvedenych v ¢lanku 15
ods. 3

2. Ak je to v pripade vznikajucich zdravotnych rizik z mimoriadne
nalichavych dovodov nutné, na delegované akty prijaté podla tohto
clanku sa vztahuje postup ustanoveny v ¢lanku 19.

KAPITOLA IV
PROCESNE USTANOVENIA

Clénok 17
Vybor

1. Komisii pomdha Staly vybor pre potravinovy retazec a zdravie
zvierat ustanoveny nariadenim (ES) ¢. 178/2002. Tento vybor je
vyborom v zmysle nariadenia (EU) ¢. 182/2011.

2. Ak sa odkazuje na tento odsek, uplatiiuje sa Clanok 5 nariadenia
(EU) ¢. 182/2011.

V pripade, ze sa stanovisko vyboru ma ziskat' prostrednictvom pisom-
ného postupu, tento postup sa skonci bez vysledku vtedy, ak tak
rozhodne predseda vyboru v lehote na dorucenie stanoviska alebo ak
to vyzaduje jednoducha vécsina ¢lenov vyboru.

Clénok 18

Vykonavanie delegovania pravomoci

1.  Pravomoc prijimat delegované akty sa Komisii udeluje za
podmienok stanovenych v tomto ¢lanku.

2. Pravomoc prijimat’ delegované akty uvedené v clanku 11, ¢lanku
15 ods. 6 a ¢lanku 16 ods. 1 sa Komisii udel'uje na obdobie piatich
rokov od 19. jula 2013. Komisia predlozi spravu tykajucu sa delego-
vania pravomoci najneskor deviat mesiacov pred uplynutim tohto
patroéného obdobia. Delegovanie pravomoci sa automaticky predlzuje
na rovnako dlhé obdobia, pokial Eurdpsky parlament alebo Rada
nevznesi vodi takémuto prediZeniu namietku najneskor tri mesiace
pred koncom kazdého obdobia.

3.  Delegovanie pravomoci uvedené v ¢lanku 11, ¢lanku 15 ods. 6
a ¢lanku 16 ods. 1 moéze Eurdpsky parlament alebo Rada kedykol'vek
odvolat’. Rozhodnutim o odvolani sa ukoncuje delegovanie pravomoci
v nom uvedenej. Rozhodnutie nadobtda ucinnost diilom nasledujicim
po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej iinie alebo k neskor-
Siemu datumu, ktory je v nom urCeny. Nie je nim dotknutd platnost
delegovanych aktov, ktoré uz nadobudli Gc¢innost.

4. Komisia oznamuje delegovany akt Eurépskemu parlamentu a Rade
sucasne, a to hned’ po jeho prijati.
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5. Delegovany akt prijaty podla ¢lanku 11, ¢lanku 15 ods. 6 a ¢lanku
16 ods. 1 nadobudne ucinnost, len ak Eurdpsky parlament alebo Rada
vo¢i nemu nevzniesli ndmietku v lehote dvoch mesiacov odo dnia ozné-
menia uveden¢ho aktu Eurdpskemu parlamentu a Rade alebo ak pred
uplynutim uvedenej lehoty Eurdpsky parlament a Rada informovali
Komisiu o svojom rozhodnuti nevzniest namietku. Na podnet Europ-
skeho parlamentu alebo Rady sa tato lehota predizi o dva mesiace.

Clanok 19
Postup pre naliehavé pripady

1. Delegované akty prijaté podla tohto ¢lanku nadobudajui Gcinnost’
okamzite a uplatiuju sa, pokial’ vo¢i nim nie je v stlade s odsekom 2
vznesend namietka. V oznameni delegovaného aktu Europskemu parla-
mentu a Rade sa uvedi dovody pouzitia postupu pre nalichavé pripady.

2. Eurodpsky parlament alebo Rada mézu vzniest’ voci delegovanému
aktu namietku v sulade s postupom uvedenym v ¢lanku 18 ods. 5V
takom pripade Komisia bez odkladu po oznameni rozhodnutia Eurdp-
skeho parlamentu alebo Rady vzniest' namietku, akt zrusi.

KAPITOLA V
ZAVERECNE USTANOVENIA

Clénok 20

ZruSenie

1. Smernica 2009/39/ES sa zruSuje s ucinnostou od 20. jula 2016.
Odkazy na zruseny akt sa povazuji za odkazy na toto nariadenie.

2. Smernica 92/52/EHS a nariadenie (ES) ¢. 41/2009 sa zruSuju
s ucinnost'ou od 20. jula 2016.

3. Bez toho, aby bol dotknuty prvy pododsek odseku 4, sa smernica
96/8/ES neuplatiuje na potraviny prezentované ako nadhrada za jednu
alebo viaceré davky jedla celodennej stravy od 20. jala 2016.

4. Nariadenie (ES) ¢. 953/2009 a smernice 96/8/ES, 1999/21/ES,
2006/125/ES a 2006/141/ES sa zrusuji od datumu zaciatku uplatio-
vania delegovanych aktov uvedenych v ¢lanku 11 ods. 1.

V pripade rozporu medzi nariadenim (ES) ¢. 953/2009, smernicami
96/8/ES, 1999/21/ES, 2006/125/ES a 2006/141/ES a tymto nariadenim
ma prednost’ toto nariadenie.
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Clénok 21

Prechodné opatrenia

1. Potraviny uvedené v ¢lanku 1 ods. 1 tohto nariadenia, ktoré nie su
v sulade s tymto nariadenim, ale su v stlade so smernicou 2009/39/ES
a pripadne s nariadenim (ES) ¢. 953/2009 a so smernicami 96/8/ES,
1999/21/ES, 2006/125/ES a 2006/141/ES a ktoré boli uvedené na trh
alebo oznacené pred 20. julom 2016, sa po uvedenom datume moézu
nad’alej predavat’ do vycCerpania zasob takychto potravin.

Ak datum zaciatku uplatinovania delegovanych aktov, na ktoré sa odka-
zuje v Clanku 11 ods. 1 tohto nariadenia, nasleduje po 20. juli 2016,
potraviny uvedené v ¢lanku 1 ods. 1, ktoré st v stlade s tymto naria-
denim a pripadne s nariadenim (ES) ¢. 953/2009 a so smernicami
96/8/ES, 1999/21/ES, 2006/125/ES a 2006/141/ES, ale nie s v sulade
s tymito delegovanymi aktmi a ktoré boli uvedené na trh alebo ozna-
¢ené pred datumom zaciatku uplatiovania tychto delegovanych aktov,
sa po uvedenom datume mozu nadalej predavat’ do vycerpania zasob
takychto potravin.

2. Potraviny, ktoré nie st uvedené v ¢lanku 1 ods. 1 tohto nariadenia,
ale ktoré boli uvedené na trh alebo oznacené v sulade so smernicou
2009/39/ES a nariadenim (ES) ¢. 953/2009 a pripadne so smernicou
96/8/ES a nariadenim (ES) ¢. 41/2009 pred 20. julom 2016, sa po
uvedenom datume moézu nad’alej predavat’ do vycerpania z4sob takychto
potravin.

Clénok 22

Nadobudnutie ucinnosti

Toto nariadenie nadobuda ucinnost” dvadsiatym diom po jeho uverej-
neni v Uradnom vestniku Europskej unie.

Uplatiiuje sa od 20. jula 2016 s vynimkou tychto ustanoveni:

— Cclanky 11, 16, 18 a 19, ktoré sa uplatiuji od 19. jula 2013;

— clanok 15 a priloha k tomuto nariadeniu, ktoré sa uplatiiuju odo dna
zaCiatku uplatiovania delegovanych aktov uvedenych v ¢lanku 11

ods. 1.

Toto nariadenie je zavdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo
vsetkych Clenskych Statoch.
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PRILOHA

Zoznam Unie uvedeny v &lanku 15 ods. 1

Kategoria potravin
Latka '?oéiat'oér{ét ' Potravyiny spraco- Potraviny na Celkova né}lvrada
dojcenska vyziva| vané na baze o . stravy na ucely
a nasledna obilnin a detské OSObm}? llekarske regulacie hmot-
dojcenska vyziva potraviny ueely nosti
Vitaminy
Vitamin A
retinol X X X X
retinylacetat X X X
retinylpalmitat X X X X
beta-karotén X X X
Vitamin D
ergokalciferol X X X X
cholekalciferol X X X X
Vitamin E
D-alfa-tokoferol X X X X
DL-alfa-tokoferol X X X X
D-alfa-tokoferyla- X X X X
cetat
DL-alfa-tokofery- X X X X
lacetat
jantaran kyseliny X X
D-alfa-tokoferolo-
vej
D-alfa —tokoferol- X
polyetylénglykol-
1000 sukcinat
(TPGS)
Vitamin K
fylochinon (fyto- X X X X
menadion)
menachinon (1) X X
Vitamin C
kyselina L-askor- X X X X
bova
L-askorban sodny X X X X
L-askorban vape- X X X X
naty
L-askorban X X X X
draselny
L-askorbyl-6- X X X X
palmitat
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Kategoria potravin

, Pociato¢na Potraviny spraco- . Celkova nahrada
Latka ™ A . . Potraviny na o
dojcenska vyziva | vané na baze o . stravy na ucely
a nasledna obilnin a detské OSObm}? llekarske reguldcie hmot-
dojéenska vyziva potraviny ueely nosti
Thiamin
tiaminhydrochlorid X X X X
tiaminmononitrat X X X X
Riboflavin
riboflavin X X X X
riboflavin-5'-fosfat X X X X
sodny
Niacin
kyselina nikoti- X X X X
nova
nikotinamid X X X X
Vitamin Bg
pyridoxinhydro- X X X X
chlorid
pyridoxin-5'-fosfat X X X X
pyridoxindipalmi- X X X
tat
Folat
kyselina listova X X X X
(kyselina pteroyl-
monoglutdmova)
L-metylfolat vape- X X X X
naty
Vitamin B,
kyanokobalamin X X X X
hydroxokobalamin X X X X
Biotin
D-biotin X X X X
Kyselina
pantoténova
D-pantotenat X X X X
véapenaty
D-pantotenat X X X X
sodny
dexpantenol X X X X
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vB
Kategoria potravin
Latka Foéiatyoér}ét‘ Potravyiny spraco- Potraviny na Celkova na"thada
dojcenska vyziva | vané na baze o . stravy na ucely
a nasledna obilnin a detské OSObm}? llekarske reguldcie hmot-
dojéenska vyziva potraviny ueely nosti
Mineralne
latky
Draslik
hydrogénuhlicitan X X X
draselny
uhli¢itan draselny X X X
chlorid draselny X X X X
citran draselny X X X X
glukonat draselny X X X X
glycerofosfat X X X
draselny
mliecnan draselny X X X X
hydroxid draselny X X X
draselné soli kyse- X X X
liny ortofosforec-
nej
citran hore¢nato- X X
draselny
Vapnik
uhli¢itan vapenaty X X X X
chlorid vapenaty X X X X
vapenaté soli X X X X
kyseliny citronovej
glukoénan vapenaty X X X X
glycerofosfore¢nan X X X X
vapenaty
mlie¢nan vapenaty X X X X
vapenaté soli X X X X
kyseliny ortofosfo-
reénej
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Kategoria potravin

, Pociato¢na Potraviny spraco- . Celkova nahrada
Latka ™ A . . Potraviny na o
dojcenska vyziva | vané na baze o . stravy na ucely
. . oo . | osobitné lekarske .
a nasledna obilnin a detské icel regulacie hmot-
dojéenska vyziva potraviny ueely nosti
hydroxid vapenaty X X X X
oxid vapenaty X X X
siran vapenaty X X
bisglycinat vape- X X
naty
citran-malat vape- X X
naty
jablénan vapenaty X X
L-pidolat vapenaty X X
vapenata sol’ X
fosforylovanych
oligosacharidov
Hor¢ik
octan horecnaty X X
uhli¢itan horec¢naty X X X X
chlorid hore¢naty X X X X
horecnaté soli X X X X
kyseliny citronovej
glukonan horec- X X X X
naty
glycerofosforecnan X X X
horecnaty
horeénaté soli X X X X
kyseliny ortofosfo-
reénej
mlie¢nan horec- X X X
naty
hydroxid horec- X X X X
naty
oxid horecnaty X X X X
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Kategoria potravin

, Pociato¢na Potraviny spraco- . Celkova nahrada
Latka ™ A . . Potraviny na o
dojcenska vyziva | vané na baze o . stravy na ucely
. . oo . | osobitné lekarske .
a nasledna obilnin a detské el regulacie hmot-
dojéenska vyziva potraviny y nosti
siran hore¢naty X X X X
L-aspartan horec- X
naty
bisglycinat horec- X X
naty
L-pidolat horec- X X
naty
citran hore¢nato- X X
draselny
Zelezo
uhli¢itan Zeleznaty X X X
citran zeleznaty X X X X
citran amoénno- X X X X
zelezity
glukonan zelez- X X X X
naty
fumaran zeleznaty X X X X
difosfore¢nan X X X
zelezito-sodny
mlie¢nan Zeleznaty X X X X
siran zeleznaty X X X X
fosfore¢nan X X
amonno-zeleznaty
zelezito-sodna sol’ X X
kyseliny EDTA
difosfore¢nan X X X X
zelezity (pyrofos-
forecnan zelezity)
sacharat zelezity X X X
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vB
Kategoria potravin
Latka Fomatyocr}et‘ Potravylny spraco- Potraviny na Celkova na}lfada
dojcenska vyziva | vané na baze o . stravy na ucely
. . oo . | osobitné lekarske .
a nasledna obilnin a detské Lo regulacie hmot-
i~ e . ucely .
dojéenska vyziva potraviny nosti
elementarne zelezo X X X
(redukované
karbonylovanim +
elektrolyticky +
vodikom)
VM1
ferium-diglycinat X X X X
vB
L-pidolat zelez- X X
naty
Zinok
octan zino¢naty X X X X
chlorid zino¢naty X X X X
citran zino¢naty X X X X
glukonan zinoc- X X X X
naty
mlie¢nan zinoc¢- X X X X
naty
oxid zino¢naty X X X X
uhli¢itan zino¢naty X X
siran zino¢naty X X X X
bisglycinat zinoc- X X
naty
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Kategoria potravin
Latka Fomatyocr}et‘ Potravylny spraco- Potraviny na Celkova na}lfada
dojcenska vyziva | vané na baze o . stravy na ucely
. . oo . | osobitné lekarske .
a nasledna obilnin a detské Lo regulacie hmot-
i~ e . ucely .
dojéenska vyziva potraviny nosti
Med’
uhli¢itan med’naty X X X X
citran med’naty X X X X
glukonan mednaty X X X X
siran med’naty X X X X
komplex medi X X X X
s lyzinom
Mangan
uhli¢itan manga- X X X X
naty
chlorid manganaty X X X X
citran mangéanaty X X X X
glukonan manga- X X X X
naty
glycerofosfore¢nan X X X
manganaty
siran manganaty X X X X
Fluorid
fluorid draselny X X
fluorid sodny X X
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Kategoria potravin

, Pociato¢na Potraviny spraco- . Celkova nahrada
Latka ™ A . . Potraviny na o
dojcenska vyziva | vané na baze o . stravy na ucely
. . oo . | osobitné lekarske .
a nasledna obilnin a detské Lo regulacie hmot-
i~ e . ucely .
dojéenska vyziva potraviny nosti
Selén
selénan sodny X X X
hydroselenicitan X X
sodny
seleni¢itan sodny X X X
kvasnice oboha- X X
tené selénom (%)
Chrom
chlorid chromity X X
(IIT) a jeho hexa-
hydrat
siran chromity X X
(II) a jeho hexa-
hydrat
pikolinat chromity X X
Molybdén
molybdénan X X
amoénny
molybdénan sodny X X
Jod
jodid draselny X X X X
jodi¢nan draselny X X X X
jodid sodny X X X X
jodi¢nan sodny X X X
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Kategoria potravin
Latka Foéiatyoér}ét‘ Potravyiny spraco- Potraviny na Celkova na"thada
dojcenska vyziva | vané na baze o . stravy na ucely
a nasledna obilnin a detské OSObm}? llekarske reguldcie hmot-
dojéenska vyziva potraviny ueely nosti
Sodik
hydrouhlicitan X X X
sodny
uhli¢itan sodny X X X
chlorid sodny X X X
citran sodny X X X
glukonan sodny X X X
mlie¢nan sodny X X X
hydroxid sodny X X X
sodné soli kyse- X X X
liny ortofosforec-
nej
Bor
tetraboritan sodny X X
kyselina borita X X
Aminokyseli-
ny ()
L-alanin — X X
L-arginin X X X X
a jeho hydro- | a jeho hydro-
chlorid chlorid
kyselina L-aspara- X
gova
L-citrulin X
L-cystein X X X X
a jeho hydro- | a jeho hydro-
chlorid chlorid
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Kategoria potravin

, Pociato¢na Potraviny spraco- . Celkova nahrada
Latka ™ A . . Potraviny na o
dojcenska vyziva | vané na baze o . stravy na ucely
a nasledna obilnin a detské OSObm}? llekarske reguldcie hmot-
dojéenska vyziva potraviny ueely nosti
Cystin (*) X X X X
a jeho hydro- | a jeho hydro-
chlorid chlorid
L-histidin X X X X
a jeho hydro- | a jeho hydro-
chlorid chlorid
kyselina L-gluta- X X
minova
L-glutamin X X
glycin X
L-isoleucin X X X X
a jeho hydro- | a jeho hydro-
chlorid chlorid
L-leucin X X X X
a jeho hydro- | a jeho hydro-
chlorid chlorid
L-lyzin X X X X
a jeho hydro- | a jeho hydro-
chlorid chlorid
L-lyzinoctan X X
L-metionin X X X X
L-ornitin X X
L-fenylalanin X X X X
L-prolin X
L-treonin X X X X
L-tryptofan X X X X
L-tyrozin X X X X
L-valin X X X X
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Kategoria potravin

, Pociato¢na Potraviny spraco- . Celkova nahrada
Latka ™ A . . Potraviny na o
dojcenska vyziva | vané na baze o . stravy na ucely
. . oo . | osobitné lekarske .
a nasledna obilnin a detské Lo regulacie hmot-
i~ e . ucely .
dojéenska vyziva potraviny nosti
L- serin X
L-arginin-L-aspar- X
tat
L-lyzin-L-aspartat X
L-lyzin-L-gluta- X
man
N-acetyl-L-cystein X
N-acetyl-L-metio- X
nin (vo vyrobkoch
uréenych pre
osoby starsie
ako 1 rok)
Karnitin
a taurin
L-karnitin X X X X
L-karnitinhydro- X X X X
chlorid
taurin X X X
L-karnitin-L-vinan X X X
Nukleotidy
kyselina adenozin- X X X
5'-fosfore¢na
(AMP)
sodné soli AMP X X X
kyselina cytidin-5'- X X X
monofosfore¢na
(CMP)
sodné soli CMP X X X
kyselina guanozin- X X X
5'-fosfore¢na
(GMP)
sodné soli GMP X X X
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Kategoria potravin
Latka Fomatyocr}et‘ Potravylny spraco- Potraviny na Celkova na}lfada
dojcenska vyziva | vané na baze s . stravy na ucely
. . oo . | osobitné lekarske .

a nasledna obilnin a detské Lo regulacie hmot-

i~ e . ucely .

dojcenska vyziva potraviny nosti

kyselina inozin 5'- X X X

fosforecna (IMP)
sodné soli IMP X X X
kyselina uridin-5'- X X X
fosforecna (UMP)
sodné soli UMP X X X
Cholin
a inozitol

cholin X X X X

cholin chlorid X X X X

cholin dvojvinan X X X X

cholin citran X X X X

inozitol X X X X

(") Menachinén vyskytujiici sa prevazne ako menachinén-7 a v menSom rozsahu ako menachinon-6.

(?) Kvasnice obohatené selénom vyprodukované v kulture za pritomnosti seleni¢itanu sodného ako zdroja selénu a obsahujuce v susenej
forme, v ktorej sa uvadzaju na trh, najviac 2,5 mg Se/g. Prevladajucim organickym druhom selénu pritomnym v kvasniciach je
selénometionin (60 az 85 % celkového extrahovaného selénu vo vyrobku). Obsah inych organickych zlucenin selénu vratane
selénocysteinu nesmie presiahnut’ 10 % celkového extrahovaného selénu. Mnozstva anorganického selénu za normalnych okolnosti
nesmu presiahnut’ 1 % celkového extrahovaného selénu.

(®) Pokial’ ide o aminokyseliny pouzivané v poéiato¢nej dojcenskej vyzive, naslednej dojéenskej vyZive, potravinach spracovanych na
baze obilnin a detskych potravinach, mozu sa pouZzivat' iba $pecificky uvedené hydrochloridy. Pokial’ ide o aminokyseliny pouzivané
v potravinich na osobitné lekarske ucely a v celkovej nahrade stravy na ucely regulacie hmotnosti, v ramci moznosti sa mozu
pouzivat’ aj sodné, draselné, vapenaté a hore¢naté soli, ako aj hydrochloridy.

(*) V pripade pouzivania v pociato¢nej dojcenskej vyzive, naslednej doj¢enskej vyzive, v spracovanych potravinach na baze obilnin a v
detskych potravinach sa moze pouzivat' iba forma L-cystein.
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