L 25/30 Uradny vestnik Eurépskej tinie 2.2.2016

DELEGOVANE NARIADENIE KOMISIE (EU) 2016/128
z 25. septembra 2015,

ktorym sa dopliia nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) & 609/2013, pokial ide
o osobitné poziadavky na zloZenie potravin na osobitné lekirske iicely a na informécie o nich

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,
so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej tnie,

so zretelom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) ¢ 609/2013 z 12. jana 2013 o potravinich uréenych
pre dojcatd a malé deti, potravinich na osobitné lekdrske ucely a o celkovej ndhrade stravy na ucely reguldcie
hmotnosti, 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 (%), a najmi na jeho ¢ldnok 11 ods. 1,

kedze:

(1)  Smernicou Komisie 1999/21/ES (%) sa stanovuji harmonizované pravidld platné pre potraviny na osobitné
lekarske tcely v rdmci smernice Eurépskeho parlamentu a Rady 2009/39/ES ().

(2)  Smernice 2009/39/ES a 1999/21[ES boli zrusené nariadenim (EU) & 609/2013. Uvedenym nariadenim sa
stanovujii vSeobecné poziadavky na zloZenie roznych kategérii potravin vrdtane potravin na osobitné lekdrske
Gcely a na informdcie o nich. Komisia musi prijat osobitné poZiadavky na zloZenie potravin na osobitné lekdrske
Ucely a na informdcie o nich s prihliadnutim na ustanovenia smernice 1999/21/ES.

(3)  Potraviny na osobitné lekdrske ticely sa vyvijajii v tizkej spolupréci so zdravotnickymi pracovnikmi ako potrava
pre pacientov postihnutych uréitou diagnézou, poruchou alebo ur¢itym zdravotnym stavom, pripadne trpiacich
v ich dosledku nedostatoénym prijmom potravy, ¢o takymto pacientom znemoZiuje alebo vyrazne stazuje
moznost uspokojit svoje vyZivové potreby konzumdciou inych druhov potravin. Preto sa potraviny na osobitné
lekdrske ucely musia pouzivat pod lekdrskym dohladom, ktory sa méze vykondvat aj pomocou inych
kompetentnych zdravotnickych pracovnikov.

(4)  ZloZenie potravin na osobitné lekdrske tcely sa moze vyrazne lisit okrem iného aj v zdvislosti od konkrétnej
choroby, poruchy alebo zdravotného stavu, pri ktorych sa ma vyrobok pouzit v ramci diétneho rezZimu, potom
od veku pacientov a miesta, na ktorom sa im poskytuje zdravotnd starostlivost, ako aj v zdvislosti od ich predpo-
kladaného pouzitia. Potraviny na osobitné lekdrske acely mozno konkrétne rozdelit do roznych kategérii podla
toho, ¢ majui Standardné zloZenie alebo zloZenie prisposobené $pecidlnym vyZzivovym potrebdm v pripade
choroby, poruchy alebo zdravotného stavu, alebo ¢i pre osoby, ktorym st urcené, predstavujii jediny zdroj vyzivy.

(5)  Vzhladom na mnozstvo rozliénych druhov potravin na osobitné lekdrske tcely, ako aj na rychly vyvoj vedeckych
poznatkov, na ktorych st zaloZené, ale aj na potrebu zarucit primerant flexibilnost vyvoja inovaénych vyrobkov,
nie je vhodné stanovit podrobné pravidld tykajice sa zloZenia takychto potravindrskych vyrobkov. Je viak
dolezité stanovit zdsady a poziadavky, ktoré s pre ne Specifické, aby sa na zdklade vSeobecne akceptovanych
vedeckych tdajov zarucilo, Ze pre osoby, ktorym st urcené, budii bezpecné, uzitocné a G¢inné.

(6)  Vyzivové zlozenie potravin na osobitné lekdrske tGcely vyvinuté na uspokojenie vyZivovych potrieb dojciat by
predovietkym malo vychddzat zo zloZenia pociatocnej a ndslednej dojcenskej vyZzivy, aby boli zohladnené
$pecifické vlastnosti vyzivovych potrieb dojciat. Ak vSak vezmeme do wvahy skutocnost, Ze pociatocnd
a ndslednd dojcenskd vyziva st uréené zdravym dojcatam, mali by sa udelit vynimky tykajiice sa potravin na
osobitné lekarske tcely vyvinutych na uspokojenie vyzivovych potrieb dojciat v pripade, Ze to nevyhnutne
vyplyva z predpokladaného pouzitia vyrobku.

() U.v.EUL181,29.6.2013,s. 35. )

(*) Smernica Komisie 1999/21/ES z 25. marca 1999 o dietetickych potravindch na osobitné lekdrske tcely (U. v.ES L 91, 7.4.1999, s. 29).

(®) Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2009/39/ES zo 6. mdja 2009 o potravinich na osobitné vyzivové ticely (U. v. EU L 124,
20.5.2009, 5. 21).
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(7)  Je dolezité stanovit zdkladné pravidld tykajiice sa obsahu vitaminov a minerdlnych ldtok v potravinich na
osobitné lekdrske tcely v snahe zarucit volny obeh vyrobkov, ktoré maji odlisné zloZenie, a ochrénit spotre-
bitelov. Takéto pravidld by mali vychddzat z pravidiel uvedenych v smernici 1999/21/ES v pripade, ze az doteraz
zaruovali primerany rdmec pre potraviny na osobitné lekdrske ticely. Stcastou pravidiel by mali byt maximdlne
a minimdlne mnozstvd v pripade vyrobkov, ktoré sa povazuji za kompletni vyzivu, ktord splia vyzivové
poziadavky pacienta, a len maximalne mnoZstvd v pripade vyrobkov, ktoré sa povazuju za nekompletnd vyzivu,
bez toho, aby boli dotknuté zmeny jednej ¢i viacerych z tychto zivin, ktoré st uvedené ako nevyhnutné pre
predpokladané pouzitie vyrobku.

(8)  Podla nariadenia (EU) ¢. 609/2013 Komisia musf prijat ustanovenia, ktorymi sa obmedzi alebo zakdZe pouzivanie
pesticidov a ich rezidui v potravinich na osobitné lekdrske ticely vyvinutych na uspokojenie vyZivovych potrieb
dojciat a malych deti. Prijatie ustanoveni, ktoré zodpovedaji sicasnym vedeckym poznatkom, si vyZaduje znaény
¢as vzhladom na to, Ze Eurdpsky tirad pre bezpecnost potravin musi komplexne vyhodnotit viacero aspektov
vratane adekvétnosti toxikologickych referen¢nych hodnoét pre dojcatd a malé deti.

(9) V smernici 1999/21/ES tieto ustanovenia nie si stanovené. V smerniciach Komisie 2006/125/ES (!)
a 2006/141[ES () s vSak v salasnosti stanovené osobitné poziadavky v tomto smere pre potraviny urcené
zdravym dojcatdm a malym defom na zdklade dvoch stanovisk Vedeckého vyboru pre potraviny (SCF)
z 19. septembra 1997 (°) a 4. jana 1998 (*).

(10)  Vzhladom na to, Ze nariadenim (EU) & 609/2013 bol ako ddtum prijatia tohto delegovaného nariadenia
stanoveny 20. jal 2015, by sa v tejto fdze mali prevziat relevantné existujice poziadavky smernic 2006/125/ES
a 2006/141/ES. Je v3ak vhodné pouzit terminoldgiu nariadenia Eurdépskeho parlamentu a Rady (ES)
& 1107/2009 ().

(11) Na zaklade zdsady predbeznej opatrnosti je pre vietky pesticidy stanoveny velmi nizky limit rezidui 0,01 mg/kg.
Pre ur¢ité malé mnoZstvo pesticidov alebo metabolitov pesticidov, v pripade ktorych by aj maximalny limit
rezidui (MRL) 0,01 mg/kg mohol v najnepriaznivejsich podmienkach uzitia viest k expozicii prekracujiicej
prijatelny denny prijem (acceptable daily intake — ADI) pre doj¢atd a malé deti, si navySe stanovené este prisnejsie
obmedzenia.

(12) Zékazom pouzivania urditych pesticidov by sa nemuselo nevyhnutne zarudit, Ze potraviny na osobitné lekdrske
Gcely vyvinuté na uspokojenie vyzivovych potrieb doj¢iat a malych deti dané pesticidy vobec neobsahuju, pretoze
niektoré pesticidy st perzistentné v Zivotnom prostredi a ich rezidud sa moézu v potravinich nachadzat. Z daného
dovodu sa tieto pesticidy povazuji za nepouzité, ak st ich rezidud pod ur¢itou droviiou.

(13) Potraviny na osobitné lekdrske tcely musia byt v stlade s nariadenim Eurdépskeho parlamentu a Rady (ES)
¢. 1169/2011 (°). S cielom zohladnit osobitny charakter potravin na osobitné lekdrske tcely by sa v tomto
nariadeni mali v relevantnych pripadoch stanovit dopliujice pravidld a vynimky z tychto v§eobecnych pravidiel.

(14)  Poskytovanie vetkych informadcii, ktoré sii potrebné na zabezpecenie spravneho pouzivania potravin na osobitné
lekdrske tcely, by malo byt pre tento druh potravin povinné. Mali by obsahovat informdcie o znakoch a vlastno-
stiach tykajticich sa okrem iného $pecidlneho spracovania a pripravy, o nutriénom zloZeni, ako aj odovodnenie

(") Smernica Komisie 2006/125/ES z 5. decembra 2006 o potravinach spracovanych na baze obilnin a detskej potrave uréenych pre dojcatd
amalé deti (U.v.EUL 339, 6.12.2006, 5. 16).

() Smernica Komisie 2006/141/ES z 22. decembra 2006 o pociatocnej dojcenskej vyzive a ndslednej dojcenskej vyZive a o zmene
a doplneni smernice 1999/21/ES (U. v. EU L 401, 30.12.2006, s. 1).

(}) Stanovisko Vedeckého vyboru pre potraviny Saentlﬁc Committee for Food) k maximélnemu limitu rezidui (MRL) 0,01 mg/kg, pokial ide
o pesticidy v potravindch urcenych pre dojcatd a malé deti (vydané 19. septembra 1997).

(% Dalsie odportcanie k stanovisku, ktoré 19 septembra 1997 poskytol Vedecky vybor pre potraviny k maximalnemu limitu rezidui (MRL)
0,01 mg/kg platného pre pesticidy v potravindch uréenych pre dojcatd a malé deti (prijaté SCF 4. jina 1998).

(*) Nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009 z 21. oktébra 2009 o uvddzani pripravkov na ochranu rastlin na trh
a o zruSeni smernic Rady 79/117/EHS a 91/414[EHS (U.v.EUL 309, 24.11.2009, 5. 1).

(°) Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) ¢. 1169/2011 z 25. oktdbra 2011 o poskytovani informdcii o potravinich spotre-
bitelom, ktorym sa menia a doplfiajd nariadenia Europskeho parlamentu a Rady (ES) €. 1924/2006 a (ES) ¢. 1925/2006 a ktorym sa
zrusuje smernica Komisie 87/250/EHS, smernica Rady 90/496/EHS, smernica Komisie 1999/ 10/ES, smernica Eurépskeho parlamentu
a Rady 2000/13/ES, smernice Komisie 2002/67/ES a 2008/5/ES a nariadenie Komisie (ES) & 608/2004 (U. v. EU L 304, 22.11.2011,
s. 18).
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pouZivania vyrobku, ktory md slizif svojmu osobitnému predpokladanému ucelu. Takéto informdcie by sa
nemali povazovat za vyZivové a zdravotné tvrdenia v zmysle nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES)
¢. 19242006 ().

(15) Vyzivové tdaje na potravinch na osobitné lekdrske ticely st nevyhnutné na zarucenie ich spravneho pouzivania
tak pacientmi, ktori ich konzumuji, ako aj zdravotnickymi pracovnikmi, ktori ich konzumadciu odporticaja.
Z daného dovodu a s cielom poskytnait pacientom a zdravotnickym pracovnﬂmm tplnejsie informdcie by
vyzivové tidaje mali obsahovat viac Gdajov, nez sa vyzaduje podla nariadenia (EU) ¢. 1169/2011. Okrem toho by
sa nemala uplatnovat vynimka stanovend v bode 18 prilohy V k nariadeniu (EU) ¢. 1169/2011 a vyzivové tidaje
by mali byt povinné pre kazdi potravinu na osobitné lekdrske ticely bez ohladu na velkost obalu alebo nédoby.

(16) Spotrebitelia potravin na osobitné lekdrske ucely maju iné vyZivové potreby ako beznd populdcia. Ak by sa
vyzivové tdaje tykajice sa energetickej hodnoty a mnozstva zivin potravin na osobitné lekdrske dcely vyjadrovali
ako percento hodnot dennych referenénych prijmov stanovenych v nariadeni (EU) ¢. 1169/2011, dochadzalo by
k zavadzaniu spotrebitelov, a preto by sa takéto vyjadrenie nemalo povolit.

(17)  Pouzivanie vyzivovych a zdravotnych tvrdeni povolenych nariadenim (ES) ¢. 1924/2006 na propagiciu potravin
na osobitné lekarske acely by nebolo vhodné, kedZe spotrebitelmi tychto Vyrobkov sU pacienti trpiaci chorobou,
poruchou alebo stavom, a preto nie st sticastou vSeobecne zdravej populdcie. Potraviny na osobitné lekdrske
Gcely sa navySe maji pouzivat pod lekdrskym dohladom a ich konzumdcia by sa nemala propagovat formou
vyzivovych a zdravotnych tvrden{ urCenych priamo cielovym spotrebitelom. Preto by sa pouZivanie vyzivovych
a zdravotnych tvrdeni na potravindch na osobitné lekdrske ticely nemalo povolit.

(18)  V minulych rokoch bolo na trh umiestfiovanych ¢oraz viac vyrobkov preddvanych ako potraviny na osobitné
lekdrske tcely vyvinuté na uspokojenie vyZzivovych potrieb dojciat. Tieto vyrobky sa niekedy propaguji
sposobmi, ktoré majli priamo oslovit cielovych spotrebitelov a na ktoré sa nevztahuji obmedzenia pravnych
predpisov Unie platne pre pociatoénd a ndslednid dojcenskd vyzivu. Aby sa zabrdnilo moZnému zneuzZivaniu
v dosledku nespravnej klasifikdcie vyrobkov, zmensili pochybnosti spotrebitelov o povahe jednotlivych vyrobkov,
ktoré sa im ponukajd, a zarucili podmienky spravodlivej hospodarskej stitaze, je zrejme vhodné zaviest dalsie
obmedzenia oznacovania, prezentdcie, reklamy, propaga¢nych a komerénych postupov v pripade potravin na
osobitné lekdrske tcely vyvinutych na uspokojenie vyzivovych potrieb dojciat. Tieto obmedzenia by mali byt
podobné ako tie, ktoré platia v pripade pociatocnej a ndslednej dojcenskej vyZzivy pre zdravé dojcatd, pricom ich
zmeny budi zohladiiovat predpokladané pouzitie vyrobku a nebudd sa nijako dotykat potreby poskytnit
pacientom a zdravotnickym pracovnikom informdcie o potravindch, ktorymi sa zaru¢i spravne pouZitie vyrobku.
Vzhladom na to, Ze potraviny na osobitné lekdrske tcely sa maji pouZivat pod lekdrskym dohladom, by tieto
obmedzenia nemali prevddzkovatelom potravinarskych podnikov prili§ komplikovat komunikdciu so zdravot-
nickymi pracovnikmi a zdravotnickym pracovnikom by mali umoznit postdenie vhodnosti jednotlivych
vyrobkov vzhladom na ich predpokladané pouzitie.

(19) Na zdklade ¢lanku 17 ods. 2 nariadenia Europskeho parlamentu a Rady (ES) ¢ 178/2002 () st clenské staty
povinné presadzovat dodrZiavanie potravinového prava, monitorovat a overovat ¢i prevadzkovatelia potravi-
nérskych a krmivérskych podnikov vo vietkych stupfioch vyroby, spractivania a distribiicie dodrziavaji prislusné
poziadavky potravinového priva. V tejto stvislosti a v zdujme ulahCenia G¢inného dradného monitorovania
potravin na osobitné lekdrske ucely by prevddzkovatelia potravindrskych podnikov, ktori potraviny na osobitné
lekdrske tcely na trh umiestiiuji, mali prislusnym vnitrotitnym orgdnom poskytnit vzor pouzivaného
oznaenia a vietky relevantné informdcie potrebné na preukdzanie stladu s tymto nariadenim v pripade, Ze
¢lenské 3taty nepouzivaju iny Gcinny systém monitorovania.

(20)  Aby sa prevadzkovatelia potravindrskych podnikov mohli prisposobit novym poziadavkdm, toto nariadenie by sa
malo zacat uplatiiovat tri roky odo diia nadobudnutia jeho Gcinnosti. S prihliadnutim na mnozstvo a vyznam
novych poziadaviek platnych pre potraviny na osobitné lekdrske dcely vyvinuté na uspokojenie vyzivovych
potrieb dojéiat by sa v pripade takychto vyrobkov malo toto nariadenie zacat uplatiiovat Styri roky odo dna
nadobudnutia jeho G¢innosti,

() Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1924/2006 z 20. decembra 2006 o vyZivovych a zdravotnych tvrdeniach
o potravindch (U.v.EU L 404, 30.12.2006, 5. 9).

() Nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (ES) ¢.178/2002 z 28. janudra 2002, ktorym sa ustanovujii vieobecné zdsady a poziadavky
potravinového prava, zriaduje Eurépsky trad pre bezpecnost potravin a stanovuju postupy v zileZitostiach bezpecnosti potravin
(U v.ESL 31,1.2.2002,s. 1).
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PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Clanok 1
Umiestnenie na trh

Potraviny na osobitné lekdrske ti¢ely mozno na trh umiestnit len v pripade, Ze st v stilade s tymto nariadenim.

Cldnok 2
Poziadavky na zloZenie

1. Potraviny na osobitné lekdrske ticely st zatriedené do nasledujicich troch kategorii:

a) vyzivovo kompletné potraviny so Standardnym vyzivovym zloZenim, ktoré pri pouzivani podla pokynov vyrobcu
mozu predstavovat jediny zdroj vyZzivy pre osoby, ktorym st urcené;

b) vyzivovo kompletné potraviny s vyZivovo prispdsobenym zloZenim 3pecifickym pre dant chorobu, poruchu alebo
zdravotny stav, ktoré pri pouzivani podla pokynov vyrobcu moézu predstavovat jediny zdroj vyzivy pre osoby,
ktorym st uréené;

¢) vyzivovo nekompletné potraviny so Standardnym zlozenim alebo s vyZivovo prispésobenym zlozenim 3pecifickym
pre dand chorobu, poruchu alebo zdravotny stav, ktoré nie st vhodné na pouzivanie ako jediny zdroj vyzivy.

Potraviny uvedené v pismendch a) a b) prvého pododseku sa mozu tiez pouzivat ako ¢iastoénd ndhrada alebo ako
doplnok k strave pacienta.

2. Zlozenie potravin na osobitné lekdrske tcely musi byt zaloZené na spolahlivom lieCebnom principe a zdsadich
zdravej vyzivy. Ich pouzitie v stlade s pokynmi vyrobcu musi byt bezpe¢né, uZitoéné a ucinné pri uspokojovani
$pecifickych vyZzivovych potrieb osob, ktorym st uréené, ako je dokdzané na zdklade vieobecne akceptovanych
vedeckych tdajov.

3. Potraviny na osobitné lekarske ticely vyvinuté na uspokojenie vyZivovych potrieb dojciat musia splhat poziadavky
na zloZenie stanovené v Casti A prilohy L.

Potraviny na osobitné lekarske tely, iné ako potraviny vyvinuté na uspokojenie vyZivovych potrieb dojciat, musia splfat
poziadavky na zloZenie stanovené v Casti B prilohy L

4. Poziadavky na zloZenie uvedené v prilohe I platia pre potraviny na osobitné lekdrske tcely, ktoré st hotové a ako
také sa aj preddvajd, alebo si vyzaduja pripravu podla pokynov vyrobcu.
Cldnok 3

Poziadavky tykajice sa pesticidov v potravinich na osobitné lekdrske twcely vyvinutych na
uspokojenie vyZivovych potrieb dojciat a malych deti

1. Na tcely tohto ¢lanku ,reziduum“ znamend reziduum dcinnej litky v zmysle cldnku 2 ods. 2 nariadenia (ES)

¢ 1107/2009, pouzitej v pripravku na ochranu rastlin v zmysle v ¢lanku 2 ods. 1 daného nariadenia, vritane
metabolitov a produktov rozkladu alebo reakcif danej ti¢innej latky.

2. Potraviny na osobitné lekdrske dcely vyvinuté na uspokojenie vyZivovych potrieb dojciat a malych deti nesma
obsahovat rezidud v mnozstvach prevysujacich 0,01 mg/kg na i¢innd latku.

Tieto mnoZstvd sa stanovia veobecne uzndvanymi $tandardizovanymi metédami analyzy.

3. Odchylne od odseku 2 sa v pripade G¢innych latok uvedenych v prilohe II uplatiiuji maximalne limity rezidui
$pecifikované v danej prilohe.
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4. Potraviny na osobitné lekdrske ucely vyvinuté na uspokojenie vyzivovych potrieb doj¢iat a malych deti sa mozu
vyrdbat len z polnohospodarskych vyrobkov, na vyrobu ktorych sa nepouzili pripravky na ochranu rastlin s obsahom
ucinnych latok uvedenych v prilohe III.

Na ucely kontrol viak plati, Ze pripravky na ochranu rastlin obsahujiice G¢inné litky uvedené v prilohe III sa povazuji
za nepouZzité, pokial ich rezidud neprekrocia mnozstvo 0,003 mg/kg.

5. Mnozstva stanovené v odsekoch 2, 3 a 4 platia pre potraviny na osobitné lekdrske tcely, ktoré st hotové a ako
také sa aj preddvajii alebo si vyZaduji pripravu podla pokynov vyrobcu.

Cldnok 4
Nazov potraviny

Nézov potraviny na osobitné lekarske ticely je stanoveny v prilohe IV.

Cldnok 5
Osobitné poziadavky na informdécie o potravinich

1. Pokial nie je v tomto nariadeni stanovené inak, potraviny na osobitné lekdrske tcely musia byt v stlade
s nariadenim (EU) ¢. 1169/2011.

2. Okrem povinnych tdajov uvedenych v ¢linku 9 ods. 1 nariadenia (EU) ¢ 1169/2011 sa v pripade potravin na
osobitné lekdrske tcely uvddzaja tieto dodatocné povinné udaje:

a) informdcia, Ze vyrobok sa moze pouzivat len pod lekdrskym dohladom;
b) informdcia o tom, ¢i je vyrobok vhodny na pouZivanie ako jediny zdroj vyZivy;
¢) v pripade potreby informécia o tom, Ze vyrobok je urCeny pre vybrant vekovii skupinu;

d) v pripade potreby informadcia, Ze vyrobok spdsobuje ohrozenie zdravia, ak ho konzumuji osoby, ktoré nemajt
chorobu, poruchu ani zdravotny stav, pre ktoré je vyrobok urceny;

e) vyhldsenie ,Na diétny rezim pri...“, pricom na prdzdne miesto sa doplni uvedend choroba, porucha alebo dany
zdravotny stav, pre ktoré je vyrobok urceny;

f) v pripade potreby informacia o vhodnych preventivnych opatreniach a kontraindikdciach;

g) opis znakov afalebo vlastnosti, vdaka ktorym moéze byt vyrobok uZito¢ny pre diétny rezim pri chorobe, poruche
alebo zdravotnom stave, pre ktoré je vyrobok ureny, a najmi v suvislosti s osobitnym sposobom spracovania
a zloZenia, so Zzivinami, ktorych obsah bol zvySeny, zniZeny, odstrineny alebo inak upraveny, a takisto
s odévodnenim pouzivania vyrobku;

h) v pripade potreby upozornenie, Ze vyrobok neslizi na parenterdlne pouZitie;
i) nédvod na sprdvnu pripravu, pouzitie a podla potreby na skladovanie vyrobku po otvoreni niddoby.

Pred Gdajmi podla pismen a) az d) je potrebné uviest ,Dolezité upozornenie alebo podobné slovné spojenie.

3. Na dodatoéné povinné tdaje uvedené v odseku 2 tohto ¢ldnku sa vztahuje aj clinok 13 ods. 2 a 3 nariadenia (EU)
¢ 1169/2011.
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Cldnok 6
Osobitné poziadavky na vyzivové ddaje

1. Okrem informdcii uvedenych v ¢lanku 30 ods. 1 nariadenia (EU) ¢. 1169/2011 musia povinné vyzivové tdaje
v pripade potravin na osobitné lekdrske tcely obsahovat:

a) mnozstvo kazdej minerdlnej litky a kazdého vitaminu v prilohe I k tomuto nariadeniu, ktoré sa vo vyrobku
nachadza;

b) mnozstvo bielkovinovych zloziek, sacharidov, tukov afalebo inych Zivin a ich zloZiek, ktorych uverejnenie je
nevyhnutné na sprdvne predpokladané pouzitie vyrobku;

¢) podla potreby informécie o osmolarite alebo o osmolarite vyrobku;
d) informdcie o zdroji a druhu bielkoviny a/alebo hydrolyzatoch bielkovin, ktoré vyrobok obsahuje.

2. Odchylne od ¢linku 30 ods. 3 nariadenia (EU) & 1169/2011 sa informécie obsiahnuté v povinnych vyZzivovych
tdajoch v pripade potravin na osobitné lekarske t¢ely nemusia na oznaceni opakovat.

3. Vyzivové adaje s povinné pre vietky potraviny na osobitné lekdrske ticely bez ohladu na velkost najvicsej plochy
obalu alebo nddoby.

4. Clanky 31 az 35 nariadenia (EU) ¢. 1169/2011 sa uplatituji na vietky Ziviny obsiahnuté vo vyZivovych tidajoch
o potravindch na osobitné lekarske tcely.

5. Odchylne od ¢linku 31 ods. 3 nariadenia (EU) ¢. 1169/2011 zodpoved4 energetickd hodnota a mnozstvd Zivin
v potravindch na osobitné lekdrske Gcely hodnote a mnozstvdim preddvanej potraviny a v pripade potreby hodnote
a mnoZzstvdm hotovej potraviny pripravenej podla pokynov vyrobcu.

6. Odchylne od ¢linkov 32 ods. 3 a 4 nariadenia (EU) ¢. 1169/2011 sa energetickd hodnota a mnozstvo Zivin
v pripade potravin na osobitné lekdrske ticely nevyjadrujii ako percento z referen¢nych prijmov uvedenych v prilohe XIII
k danému nariadeniu.

7. Udaje obsiahnuté vo vyzivovych tdajoch o potravinich na osobitné lekdrske tcely, ktoré nie si uvedené
v prilohe XV k nariadeniu (EU) ¢. 1169/2011, sa uvadzaju po najrelevantnejSej polozke uvedenej prilohy, do ktorej
patria alebo ktorej st zlozkou.

Udaje, ktoré nie st uvedené v prilohe XV k nariadeniu (EU) ¢ 1169/2011 a ktoré nepatria do Ziadnej polozky danej
prilohy ani nie st zlozkou Ziadnej takejto polozky, sa vo vyZzivovych ddajoch uvddzaji po poslednej polozke uvedenej

prilohy.
Mnozstvo sodika sa musi uvddzat spolu s ostatnymi minerdlnymi litkami a mo6Ze sa zopakovat vedla miesta, na ktorom
je uvedeny obsah soli, takto: ,Sol: X g (z toho sodik: Y mg)“.
Cldnok 7
Vyzivové a zdravotné tvrdenia

Vyzivové a zdravotné tvrdenia sa na potravinch na osobitné lekdrske tcely nesmii uvadzat.

Cldnok 8

Osobitné poziadavky tykajice sa potravin na osobitné lekdrske ti¢ely vyvinutych na uspokojenie
vyZivovych potrieb dojciat

1. Vsetky povinné tdaje o potravindch na osobitné lekdrske tcely vyvinutych na uspokojenie vyZivovych potrieb
dojciat sa uvadzaju v jazyku, ktory je pre spotrebitelov lahko zrozumitelny.
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2. Na oznaleni, pri prezenticii a reklame potravin na osobitné lekdrske tcely vyvinutych na uspokojenie vyzivovych
potrieb dojciat sa nesmil uvddzat obrdzky dojciat ani iné obrazky alebo ndpisy, ktoré mozu idealizovat pouzitie tohto
vyrobku.

Povolené st vSak grafické zndzornenia pre lahkd identifikdciu vyrobku a na ilustrdciu metdd pripravy.

3. Oznalenie, prezentdcia a reklama potravin na osobitné lekdrske dcely vyvinutych na uspokojenie vyZivovych
potrieb doj¢iat musia byt navrhnuté tak, aby spotrebitelia mohli lahko rozliSovat medzi tymito potravinami
a pociato¢nou a ndslednou dojéenskou vyzivou, najmid podla pouzitych nédpisov, obrizkov a farieb, a tym sa vyhli
akémukolvek riziku ich zdmeny.

4. Reklama na potraviny na osobitné lekdrske dcely vyvinuté na uspokojenie vyzivovych potrieb dojéiat sa obmedzuje
na periodika, ktoré sa $pecializujii na starostlivost o dieta, a na odborné publikicie.

Clenské $tity mozu takito reklamu eSte viac obmedzit, pripadne zakizat. Takdto reklama moze obsahovat iba
informdcie odbornej a faktickej povahy.

Ustanovenia v prvom a druhom pododseku nebrénia $ireniu informdcii uréenych vylu¢ne zdravotnickym pracovnikom.

5. Nemozno pouzivat reklamu na mieste predaja, rozddvat vzorky ani pouZivat ziadnu ind reklamnd praktiku na
podporu priameho predaja potravin na osobitné lekdrske ticely vyvinutych na uspokojenie vyZzivovych potrieb dojciat
maloobchodnému spotrebitelovi, ako napriklad osobitné sposoby vystavenia vyrobku, zlavové kupény, pridanie dalsich
vyrobkov, osobitnt ponuku, predaj za stratovl cenu a viazany predaj.

6. Vyrobcovia a distribiitori potravin na osobitné lekdrske tcely vyvinutych na uspokojenie vyZivovych potrieb
dojc¢iat nesmi vSeobecnej verejnosti ani tehotnym Zendm, matkdm ¢i ich rodinnym prislusnikom priamo pondkat
bezplatné alebo zlavnené vyrobky, vzorky ani Ziadne iné propagacné predmety.

Cldnok 9

Oznamovanie

Po umiestnen{ potraviny na osobitné lekdrske tcely na trh prevddzkovatel potravindrskeho podniku ozndmi prislusnému
organu kazdého clenského $titu, v ktorom sa predmetny vyrobok preddva, informécie uvedené na oznaleni, a to
zaslanim vzoru oznacenia pouZivaného pre vyrobok, ako aj vietkych dalsich informécii, ktoré moze prislusny orgdn
oprdvnene pozadovat na Ucely preukdzania stladu s tymto nariadenim, pokial ¢lensky $tit prevadzkovatela potravi-
ndrskeho podniku od tejto povinnosti neoslobodi v rdmci vnitrodtitneho systému, ktory zarucuje ac¢inné dradné
monitorovanie predmetného vyrobku.

Cldnok 10

Smernica 1999/21/ES

V stlade s ¢ldnkom 20 ods. 4 nariadenia (EU) ¢. 609/2013 sa smernica 1999/21/ES sa zruSuje s Géinnostou od
22. februdra 2019. V pripade potravin na osobitné lekdrske ticely vyvinutych na uspokojenie vyZivovych potrieb doj¢iat
sa viak smernica 1999/21/ES nadalej uplatiiuje do 21. februdra 2020.

Odkazy na smernicu 1999/21/ES v inych aktoch sa povazujii za odkazy na toto nariadenie v stlade s pravidlami
uvedenymi v prvom odseku.

Cldnok 11
Nadobudnutie G&innosti a uplatiiovanie

Toto nariadenie nadobtida G¢innost dvadsiatym diiom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku EurGpskej tinie.
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Uplatiiuje sa od 22. februdra 2019 s vynimkou potravin na osobitné lekdrske ucely vyvinutych na uspokojenie
vyzivovych potrieb dojciat, pre ktoré sa uplatiiuje od 22. februdra 2020.

Na tcely ¢ldnku 21 ods. 1 druhého pododseku nariadenia (EU) & 609/2013 sa v pripade potravin na osobitné lekdrske
tcely vyvinutych na uspokojenie vyzivovych potrieb dojciat povazuje za ddtum zacatia uplatiiovania neskorsf z ddtumov
uvedenych v druhom odseku tohto ¢ldnku.

Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitené vo vietkych clenskych
§tatoch.

V Bruseli 25. septembra 2015

Za Komisiu

predseda
Jean-Claude JUNCKER
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PRILOHA I
POZIADAVKY NA ZLOZENIE UVEDENE V CLANKU 2 ODS. 3
CAST A

Potraviny na osobitné lekdrske ticely vyvinuté na uspokojenie vyzivovych potrieb dojciat

. Vyrobky uvedené v ¢ldnku 2 ods. 1 pism. a) vyvinuté na uspokojenie vyzivovych potrieb doj¢iat musia obsahovat

vitaminy a minerdlne latky $pecifikované v tabulke 1.

. Vyrobky uvedené v ¢lanku 2 ods. 1 pism. b) vyvinuté na uspokojenie vyZivovych potrieb doj¢iat musia obsahovat

vitaminy a minerdlne ldtky Specifikované v tabulke 1 bez toho, aby boli dotknuté zmeny tykajice sa jednej &
viacerych z tychto Zivin, ktoré st uvedené ako nevyhnutné na predpokladané pouzitie vyrobku.

. Najvyssie pripustné mnozstva vitaminov a minerdlnych latok pritomnych vo vyrobkoch uvedenych v ¢lanku 2 ods. 1

pism. ¢) vyvinuté na uspokojenie vyzivovych potrieb doj¢iat nesmu prekrocit hodnoty $pecifikované v tabulke 1 bez
toho, aby boli dotknuté zmeny tykajice sa jednej ¢i viacerych z tychto Zivin, ktoré sii uvedené ako nevyhnutné na
predpokladané pouzitie vyrobku.

. Ak to nie je v rozpore s poziadavkami vyplyvajiicimi z predpokladaného pouZitia, potraviny na osobitné lekdrske

tcely vyvinuté na uspokojenie vyZzivovych potrieb dojciat musia byt v stlade s ustanoveniami, ktoré sa pripadne
vztahuji na pociatoénd a ndsledni dojéenskd vyZivu a s stanovené v delegovanom nariadeni Komisie (EU)
2016/127 ().

Tabulka 1

Hodnoty vitaminov a minerilnych litok v potravinich na osobitné lekdrske wicely vyvinutych na uspokojenie

vyZivovych potrieb dojciat

2.2.2016

Na 100 kJ Na 100 kcal
najmenej najviac najmenej najviac
Vitaminy
vitamin A (v pg-RE) () 16,7 43 70 180
vitamin D (v pg) 0,48 0,72 2 3
vitamin K (v pg) 0,24 6 1 25
vitamin C (v mg) 0,96 7,2 4 30
tiamin (v pg) 9,6 72 40 300
riboflavin (v pg) 14,3 107 60 450
vitamin B (v pg) 4,8 72 20 300
niacin (v mg) (3) 0,1 0,72 0,4 3
foldt (v pg-DFFE) (%) 3,6 11,4 15 47,6

() Delegované nariadenie Komisie (EU) 2016/127 z 25. septembra 2015, ktorym sa dopliia nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU)
¢.609/2013, pokial ide o osobitné poziadavky na zloZenie a informdacie platné pre pociato¢nii dojcenski vyZzivu a ndslednd dojcenskd

vyzivu a pokial ide o poziadavky na informdcie tykajiice sa vyZzivy doj¢iat a malych deti (pozri stranu 1 tohto tiradného vestnika).
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Na 100 kJ Na 100 kcal

najmenej najviac najmenej najviac
vitamin B,, (v pg) 0,02 0,12 0,1 0,5
kyselina pantoténova 0,1 0,48 0,4 2
(v mg)
biotin (v pg) 0,24 4.8 1 20
vitamin E (v mg a-to- 0,14 1,2 0,6 5
koferolu) (¥)

Minerdlne litky

sodik (v mg) 6 14,3 25 60
chlorid (v mg) 14,3 38,2 60 160
draslik (v mg) 19,1 38,2 80 160
vapnik (v mg) (°) 12 60 50 250
fosfor (v mg) (9 6 24 25 100
hor¢ik (v mg) 1,2 3,6 5 15
zelezo (v mg) 0,07 0,6 0,3 2,5
zinok (v mg) 0,12 0,6 0,5 2,4
med’ (v pg) 14,3 29 60 120
jod (v pg) 3,6 8,4 15 35
selén (v pg) 0,72 2 3 8,6
mangdn (v pg) 0,24 24 1 100
chrém (v pg) — 2,4 — 10
molybdén (v pg) — 3,3 — 14
fluorid (v pg) — 47,8 — 200

Pripraveny vitamin A; RE = vSetky ekvivalenty trans-retinolu.

Pripraveny niacin.

Foldtovy ekvivalent: 1 pg DFE = 1 pg foldtu z potravy = 0,6 pg kyseliny listovej z potravin na osobitné lekdrske tcely.
Obsah vitaminu E sa stanovuje na zéklade aktivity RRR-a-tokoferolu.

Moldrny pomer vépnika a dostupného fosforu nesmie byt mens{ ako 1 ani vacsi ako 2.

Celkovy fosfor.

)

R R e e
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CAST B

Potraviny na osobitné lekdrske ticely, iné ako potraviny vyvinuté na uspokojenie vyZivovych potrieb dojciat

1. Vyrobky uvedené v ¢lanku 2 ods. 1 pism. a), iné ako vyrobky vyvinuté na uspokojenie vyzivovych potrieb dojciat,

musia obsahovat vitaminy a mineralne latky $pecifikované v tabulke 2.

2. Vyrobky uvedené v ¢ldnku 2 ods. 1 pism. b), iné ako vyrobky vyvinuté na uspokojenie vyzivovych potrieb dojéiat,
musia obsahovat vitaminy a minerdlne ldtky Specifikované v tabulke 2 bez toho, aby boli dotknuté zmeny tykajtce
sa jednej ¢i viacerych z tychto zivin, ktoré st uvedené ako nevyhnutné na predpokladané pouzitie vyrobku.

3. NajvysSie pripustné mnoZstvd vitaminov a minerdlnych litok pritomnych vo vyrobkoch uvedenych v ¢lanku 2 ods. 1
pism. ¢), ktoré st iné ako vyrobky vyvinuté na uspokojenie vyZzivovych potrieb dojciat, nesmd prekrocit hodnoty
Specifikované v tabulke 2 bez toho, aby boli dotknuté zmeny tykajice sa jednej ¢i viacerych z tychto Zivin, ktoré st
uvedené ako nevyhnutné na predpokladané pouzitie vyrobku.

Tabulka 2

Hodnoty vitaminov a minerdlnych litok v potravinich na osobitné lekdrske dcely, inych ako potraviny
vyvinuté na uspokojenie vyZzivovych potrieb doj&iat

Na 100 kJ Na 100 kcal
najmenej najviac najmenej najviac
Vitaminy

vitamin A (v pg-RE) 8,4 43 35 180
vitamin D (v pg) 0,12 0,65/0,75 (1) 0,5 2,53 (Y
vitamin K (v pg) 0,85 5 3,5 20
vitamin C (v mg) 0,54 5,25 2,25 22
tiamin (v mg) 0,015 0,12 0,06 0,5
riboflavin (v mg) 0,02 0,12 0,08 0,5
vitamin B, (v mg) 0,02 0,12 0,08 0,5
niacin (v mg NE) 0,22 0,75 0,9 3
kyselina listova (v pg) 2,5 12,5 10 50
vitamin B;, (v pg) 0,017 0,17 0,07 0,7
kyselina pantoténova 0,035 0,35 0,15 1,5
(v mg)
biotin (v pg) 0,18 1,8 0,75 7,5
vitamin E (v mg a-TE) | 0,5/g polynenasyte- 0,75 0,5/g polynenasyte- 3

nych mastnych kyse-
lin vyjadrenych ako
kyselina linolovd, no
v Ziadnom pripade
nie menej ako
0,1 mg na 100 pou-
zitelnych kJ

nych mastnych kyse-
lin vyjadrenych ako
kyselina linolovd, no
v Ziadnom pripade
nie menej ako
0,5 mg na 100 pou-
zitelnych kcal
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Na 100 kJ Na 100 kcal
najmenej najviac najmenej najviac
Minerélne latky
sodik (v mg) 7,2 42 30 175
chlorid (v mg) 7,2 42 30 175
draslik (v mg) 19 70 80 295
vapnik (v m 8,4/12 ( 42/60 (1) 35/50 (1 175/250 (
p g

fosfor (v mg) 7,2 19 30 80
hor¢ik (v mg) 1,8 6 7,5 25
zelezo (v mg) 0,12 0,5 0,5 2
zinok (v mg) 0,12 0,36 0,5 1,5
med (v pg) 15 125 60 500
j6d (v pg) 1,55 8,4 6,5 35
selén (v pg) 0,6 2,5 2,5 10
mangdn (v mg) 0,012 0,12 0,05 0,5
chrém (v pg) 0,3 3,6 1,25 15
molybdén (v pg) 0,84 43 3,5 18
fluorid (v mg) — 0,05 — 0,2

(") V pripade vyrobkov uréenych detom vo veku od 1 do 10 rokov.
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PRILOHA II

UCINNE LATKY UVEDENE V CLANKU 3 ODS. 3

Chemicg nizov ity Maimii Hadiaresid
kadusafos 0,006
demeton-S-metyl/demeton-S-metyl sulfén/oxydemeton-metyl (jednotlivo alebo 0,006
kombinovany, vyjadreny ako demeton-S-metyl)

etoprofos 0,008

fipronil (suma fipronilu a fipronil-desulfinylu, vyjadrena ako fipronil) 0,004
propineb/propyléntiomocovina (suma propinebu a propyléntiomocoviny) 0,006

PRILOHA III

UCINNE LATKY UVEDENE V CLANKU 3 ODS. 4

Chemicky nézov latky (definicia rezidua)

Aldrin a dieldrin vyjadrené ako dieldrin.

Disulfotén (suma disulfoténu, disulfotén-sulfoxidu a disulfotén-sulfénu vyjadrend ako disulfotén).
Endrin.

Fensulfotion (suma fensulfotionu, jeho kyslikatého analégu a ich sulfénov vyjadrend ako fensulfotion).
Fentin vyjadreny ako kation trifenyltinu.

Haloxyfop (suma haloxyfopu, jeho soli a esterov vratane konjugdtov vyjadrend ako haloxyfop).
Heptachlér a trans-heptachlér epoxid vyjadrené ako heptachlér.

Hexachlérbenzén.

Nitrofén.

Ometodt.

Terbufos (suma terbufosu, jeho sulfoxidu a sulfénu vyjadrend ako terbufos).
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PRILOHA IV

NAZVY PODIA CLANKU 4

Nézvy potravin na osobitné lekdrske ticely v jednotlivych jazykoch:

— v bulhar¢ine: ,Xpauu 3a crielmanay MEIMLMHCKNA LT,

— v $paniel¢ine: ,Alimento para usos médicos especiales®,

— v Cedtine: ,Potravina pro zvlastni lékaiské Gcely”,

— v dandine:, Fadevare til saerlige medicinske formal®,

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

— v gréctine: , Tpogipa yia e181koUg Watpikols okonoug”,

— v anglictine: ,Food for special medical purposes®,

— vo francizstine: ,Denrée alimentaire destinée a des fins médicales spéciales,
— v chorviét¢ine: ,Hrana za posebne medicinske potrebe*,

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

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

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

— v madarcine: ,Specidlis gy6gydszati célra szdnt élelmiszer”,

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

— v holandé¢ine: ,Voeding voor medisch gebruik®,

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

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

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

— v slovencine: ,Potraviny na osobitné lekdrske tcely*,

— v slovin¢ine: ,Zivila za posebne zdravstvene namene,

— vo fincine: ,Erityisiin 1ddkinnallisiin tarkoituksiin tarkoitettu elintarvike (kliininen ravintovalmiste)*,

— vo §védcine: ,Livsmedel for speciella medicinska dandamal*.
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