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ODUVODNENI

1. Obecna ¢ast

Vysvétleni nezbytnosti navrhované pravni upravy a odivodnéni jejich hlavnich principta

Zakon ¢. 110/1997 Sb., o potravinach a tabakovych vyrobcich a o zméné a doplnéni nékterych
souvisejicich zakont, ve znéni pozdéjsich piedpist (dale jen ,,zdkon o potravindch®), zmociiuje
v § 19 odst. 1 pism. ¢) Ministerstvo zdravotnictvi stanovit dal$i pozadavky na druhy potravin
uréené pro zvlastni vyzivu, pozadavky na jejich sloZeni a zpiisob jejich pouziti.

Provadécim predpisem, kterym se stanovi druhy potravin urcené pro zvlastni vyzivu,
pozadavky na jejich slozeni a zptsob jejich pouziti, je vyhlaska ¢. 54/2004 Sb., o potravinach
uréenych pro zvlastni vyzivu a o zptsobu jejich pouziti, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen
,vyhlaska ¢. 54/2004 Sb.*).

V roce 2015 bylo publikovano natizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) 2016/127 ze dne
25. zati 2015, kterym se dopliiuje natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) €. 609/2013,
pokud jde o zvlastni pozadavky tykajici se sloZeni a informaci, které se vztahuji na pocate¢ni
a pokracovaci kojeneckou vyzivu, a pokud jde o pozadavky na informace tykajici se vyzivy
kojencti a malych déti, dale nafizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) 2016/128 ze dne 25.
zaii 2015, kterym se doplituje natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 609/2013, pokud
jde o zvlastni pozadavky tykajici se sloZzeni a informaci, které se vztahuji na potraviny pro
zvlastni 1€katské ucely, a v roce 2017 bylo zvetejnéno nafizeni Komise v pfenesené pravomoci
(EU) 2017/1798 ze dne 2. Cervna 2017, kterym se doplnuje nafizeni Evropského parlamentu
a Rady (EU) ¢. 609/2013, pokud jde o zvlastni pozadavky tykajici se slozeni a informaci, které
se vztahuji na ndhradu celodenni stravy pro regulaci hmotnosti. Citovand nafizeni nahrazuji
dosavadni smérnice transponované do vyhlasky ¢. 54/2004 Sb. s vyjimkou smérnice Komise
2006/125/ES, nebot’ nebylo na trovni EU prozatim pfijato nafizeni, kterym se stanovi
pozadavky na obilné¢ piikrmy, a nafizeni tak piedstavuji novou harmonizovanou tUpravu
v oblasti vybranych druhti potravin uvedenych v kmenovém natizeni (EU) ¢. 609/2013, proto
je nezbytné provést adaptaci vyhlasky ¢. 54/2004 Sb. v ndvaznosti na uvedena natizeni pro
vybrané druhy potravin.

Zhodnoceni souladu navrhované pravni upravy se zakonem, k jehoZ provedeni je
navrzena

Piedlozeny névrh vyhlasky se vydava na zékladé zmocnéni obsazeného v § 19 odst. 1 pism. c)
zakona o potravinach, podle kterého Ministerstvo zdravotnictvi stanovi vyhlaSkou dalsi
pozadavky na druhy potravin urené pro zvlastni vyzivu, pozadavky na jejich sloZeni a zptisob
jejich pouziti.

Névrh vyhlasky je v plném souladu se zakonem o potravinach.



Zhodnoceni souladu navrhované pravni upravy s predpisy Evropské unie, judikaturou
soudnich organi Evropské unie a obecnymi pravnimi zasadami prava Evropské unie

Vyhlaskou €. 54/2004 Sb. byly do ndrodniho pravniho fadu transponovany:

smérnice Rady 92/52/EHS ze dne 18. ¢ervna 1992 o pocatecni a pokracovaci kojenecké
vyziveé uréené pro vyvoz do tfetich zemi,

smérnice Komise 96/8/ES ze dne 26. inora 1996 o potravinach pro nizkoenergetickou
vyzivu ke snizovani hmotnosti,

smérnice Komise 1999/21/ES ze dne 25. biezna 1999 o dietnich potravinach pro zvlastni
1é¢ebné ucely,

smérnice Evropského parlamentu a Rady 2000/13/ES ze dne 20. biezna 2000 o sblizovani
pravnich pfedpist Clenskych stati tykajicich se oznacovani potravin, jejich obchodni
upravy a souvisejici reklamy,

smérnice Komise 2006/125/ES ze dne 5. prosince 2006 o obilnych a ostatnich ptikrmech
pro kojence a malé déti,

smérnice Komise 2006/141/ES ze dne 22. prosince 2006 o pocatecni a pokraovaci
kojenecké vyziveé a o zmén€ smérnice 1999/21/ES,

smérnice Komise 2007/29/ES ze dne 30. kvétna 2007, kterou se méni smérnice 96/8/ES,
pokud jde o oznaCovani, reklamu a obchodni tpravu potravin pro nizkoenergetickou
vyzivu ke snizovani hmotnosti,

smérnice Evropského parlamentu a Rady 2009/39/ES ze dne 6. kvétna 2009 o potravinach
urcenych pro zvlastni vyzivu,

smérnice Komise 2013/46/EU ze dne 28. srpna 2013, kterou se meéni smeérnice
2006/141/ES, pokud jde o pozadavky na bilkoviny pro pocatecni a pokraCovaci
kojeneckou vyzivu.

Déle byla vyhlaska ¢. 54/2004 Sb. adaptovana zejména na:

- natfizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 609/2013 ze dne 12. Cervna 2013

o potravinach urcenych pro kojence a malé déti, potravinach pro zvlastni 1ékaiské ucely
a nahrad¢ 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,

- nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 1169/2011 ze dne 25. fijna 2011

o poskytovani informaci o potravinach spottebitelim, o zméné natizeni 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.

Navrhovand pravni tprava implementuje nésledujici predpisy Evropské unie:
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nafizeni Komise v prenesené pravomoci (EU) 2016/127 ze dne 25. zaii 2015, kterym se
dopliuje nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 609/2013, pokud jde
o zvlastni pozadavky tykajici se sloZzeni a informaci, které se vztahuji na pocatecni
a pokraCovaci kojeneckou vyzivu, a pokud jde o pozadavky na informace tykajici se
vyzivy kojenct a malych déti,

nafizeni Komise v pienesené pravomoci (EU) 2016/128 ze dne 25. zafi 2015, kterym se
dopliluje nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) €. 609/2013, pokud jde
o zvlastni pozadavky tykajici se sloZeni a informaci, které se vztahuji na potraviny pro
zvlastni 1ékatské ucely,

nafizeni Komise v pienesené pravomoci (EU) 2017/1798 ze dne 2. Cervna 2017, kterym
se dopliuje nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 609/2013, pokud jde
o zvlastni pozadavky tykajici se slozeni a informaci, které se vztahuji na ndhradu
celodenni stravy pro regulaci hmotnosti.

Névrh vyhlasky ma rovnéz ptimy vztah zejména k témto predpisim Evropské unie:

nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 178/2002 ze dne 28. ledna 2002, kterym
se stanovi obecné zasady a pozadavky potravinového prava, ztizuje se Evropsky ufad
pro bezpecnost potravin a stanovi postupy tykajici se bezpecnosti potravin,

nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 852/2004 ze dne 29. dubna 2004
o hygiené potravin,

nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 396/2004 ze dne 23. tinora 2005
o maximalnich limitech rezidui pesticidi v potravinich a krmivech rostlinného
a zivo¢i$ného ptvodu a na jejich povrchu a o zméné smérnice Rady 91/414/EHS,

nafizeni Komise (ES) ¢. 2073/2005 ze dne 15. listopadu 2005 o mikrobiologickych
kritériich pro potraviny,

nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1924/2006 ze dne 20. prosince 2006
o vyzivovych a zdravotnich tvrzenich pti oznaovani potravin,

nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1925/2006 ze dne 20. prosince 2006
o pfidavani vitaminti a mineralnich latek a n¢kterych dalSich latek do potravin,

nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1332/2008 ze dne 16. prosince 2008
o potravinaiskych enzymech a o zmén¢ smérnice Rady 83/417/EHS, natizeni Rady (ES)
. 1493/1999, smérnice 2000/13/ES, smérnice Rady 2001/112/ES a nafizeni (ES)
. 258/97,

O O

nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1333/2008 ze dne 16. prosince 2008
o potravinaiskych ptidatnych latkéach,

nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1334/2008 ze dne 16. prosince 2008
o latkach uréenych k aromatizaci a nékterych slozkach potravin vyznacujicich se
aromatem pro pouziti v potravinadch nebo na jejich povrchu a o zmén¢ natizeni Rady
(EHS) €. 1601/91, natizeni (ES) €. 2232/96 a ¢. 110/2008 a smérnice 2000/13/ES,



e nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 1169/2011 ze dne 25. fijna 2011
o poskytovani informaci o potravinach spotiebitelim, o zméné natizeni 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 natizeni Komise (ES) ¢. 608/2004,

e nafizeni Komise (EU) ¢. 231/2012 ze dne 9. bfezna 2012, kterym se stanovi specifikace
pro potravinaiské ptfidatné latky uvedené v ptilohach II a III nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) ¢. 1333/2008,

e nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2015/2283 ze dne 25. listopadu 2015
o novych potravinich, o zméné nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU)
¢. 1169/2011 a o zruSeni natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 258/97
a nafizeni Komise (ES) ¢. 1852/2001.

Névrh je v souladu s obecnymi zdsadami prava EU. Judikatura EU tuto oblast neupravuje.

Zhodnoceni platného pravniho stavu a odiivodnéni nezbytnosti jeho zmény

Zakladni pozadavky na potraviny pro zvlastni vyzivu byly stanoveny kmenovou smérnici
Evropského parlamentu a Rady 2009/39/ES ze dne 6. kvétna 2009 o potravinach uré¢enych pro
zvlastni vyzivu, kterd pfedstavuje piepracované znéni smérnice Rady 89/398/EHS ze dne 3.
kvétna 1989 o sblizovani pravnich ptedpisii ¢lenskych stati tykajicich se potravin urcenych pro
zvlastni vyzivu. Smérnice 2009/39/ES stanovi obecna pravidla tykajici se slozeni a piipravy
téchto potravin, které jsou navrzeny natolik specificky, aby vyhovovaly zvlastnim vyzivovym
pozadavkim osob, pro které jsou urceny. Tato smérnice byla implementovana do prvotni
vyhlasky ¢. 54/2004 Sb. VétSina ustanoveni obsazenych ve zminéné smérnici pochazi z roku
1977, a proto byla nezbytna jeji revize.

Na zakladé revize smérnice 2009/39/ES bylo v &ervnu 2013 zvefejnéno v Ufednim véstniku
Evropské unie nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 609/2013 ze dne 12. Cervna
2013 o potravinach urcenych pro kojence a malé déti, potravinach pro zvlastni 1ékarské ucely
a nahrad¢ 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 natizeni Komise (ES) ¢. 41/2009 a (ES) ¢. 953/2009.

Clanek 11 odst. 1 nafizeni (EU) 609/2013 uklada piijeti implementacnich piedpist (akty
v pfenesené pravomoci), kterymi budou stanoveny pozadavky tykajici se sloZeni a informaci,
které se vztahuji na pocatecni a pokracovaci kojeneckou vyzivu, obilné piikrmy a potraviny pro
malé déti, potraviny pro zvlastni l1ékarské ucely a nahrad celodenni stravy pro regulaci
hmotnosti. Dosud byly piijaty a zvetejnény tfi akty v pfenesené pravomoci, a to

e nafizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) 2016/127 ze dne 25. zaii 2015, kterym se
dopliuje nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 609/2013, pokud jde
o zvlastni pozadavky tykajici se slozeni a informaci, které se vztahuji na pocatecni
a pokracovaci kojeneckou vyzivu, a pokud jde o pozadavky na informace tykajici se
vyzivy kojenct a malych déti,



e nafizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) 2016/128 ze dne 25. zaii 2015, kterym se
dopliuje nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 609/2013, pokud jde
o zvlastni pozadavky tykajici se slozeni a informaci, které se vztahuji na potraviny pro
zvlastni Iékaiské ucely,

e nafizeni Komise v pienesené pravomoci (EU) 2017/1798 ze dne 2. ¢ervna 2017, kterym
se doplnuje nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 609/2013, pokud jde
o zvlastni pozadavky tykajici se slozeni a informaci, které se vztahuji na nahradu
celodenni stravy pro regulaci hmotnosti.

Cl. 20 odst. 4 nafizeni (EU) 609/2013 zrusuje smérnici Komise 96/8/ES, 1999/21/ES,
2006/125/ES a 2006/141/ES ode dne pouzitelnosti aktli v pfenesené pravomoci uvedenych
v ¢lanek 11 odst. 1 nafizeni (EU) 609/2013.

Dosud nebyl piijat implementacni akt tykajici se sloZeni a informaci, které se vztahuji na obilné
piikrmy a potraviny pro malé déti, proto smérnice 2006/125/ES zlstava nadale v platnosti
a implementovana do vyhlasky ¢. 54/2004 Sb.

Natizeni Komise (EU) 2016/128 je jiz aplikovano od 22. unora 2020 v celém rozsahu. Nafizeni
Komise (EU) 2016/127 je také pouzivano od 22. tnora 2020, s vyjimkou pocatecni
a pokracovaci kojenecké vyzivy vyrobené z hydrolyzovanych bilkovin, na kterou se pouzije
nafizeni ode dne 22. inora 2021. Natizeni (EU) 2017/1798 se pouZzije ode dne 27. 10. 2022.

Uvedend natizeni (EU) nahrazuji dosavadni smérnice 96/8/ES, 1999/21/ES, 2006/141/ES
transponované do vyhlasky ¢. 54/2004 Sb. a proto je nezbytné provést adaptaci vyhlasky
¢. 54/2004 Sb. v ndvaznosti na nafizeni pro vybrané druhy potravin.

Piedpokladany hospodarsky a finanéni dopad navrhované pravni upravy na statni
rozpocet, ostatni verejné rozpocty, hospodaiské subjekty, socialni dopady a dopady na
Zivotni prostiedi

Realizace navrhované pravni upravy si nevyzadd Zadné néaroky na statni rozpocet a ani na
ostatni vefejné rozpocty. Vyhlaska nebude mit rovnéz dopad na potravinarsky primysl, protoze
Jiz dnes potravinaisky primysl inovuje vyrobu tak, aby potraviny, které spadaji do ptisobnosti
nafizeni (EU) 609/2013, vyhovovaly pozadavkim provadécich akti k nafizeni (EU) 609/2013.
Néavrh vyhlasky nepfedpokldda zaddné negativni socidlni dopady vcetné dopadi na rodiny
a dopadu na specifické skupiny obyvatel, zejména osoby socidln¢ slabé, osoby se zdravotnim
postizenim a narodnostni mensiny, a dopady na Zivotni prosttedi.



-6-

11. Zvlastni ¢ast

K¢L1

K bodu 1

Jednad se o adaptacni ustanoveni. Z pozndmky pod carou se navrhuji vypustit odkazy na
smérnici Komise 96/8/ES a 2007/29/ES, které byly nahrazeny nafizenim Evropského
parlamentu a Rady (EU) ¢.609/2013 a nafizenim Komise v pfenesené pravomoci (EU)
2017/1798. Déle se navrhuje odstranit odkaz na smérnici Komise 1999/21/ES, kterd byla
nahrazena nafizenim (EU) ¢. 609/2013 a nafizenim Komise v pienesené¢ pravomoci (EU)
2016/128. Navrhuje se také vypustit odkaz na smérnici Komise 2006/141/ES, ktera byla
nahrazena nafizenim (EU) ¢. 609/2013 a nafizenim Komise v pienesené¢ pravomoci (EU)
2016/127. Smérnice Komise 2013/26/ES byla ptfevzata do implementacnich akti nafizeni
Komise (EU) 2016/127 a natizeni Komise (EU) 2016/128, proto se odkaz na ni také navrhuje
zrusit.

K bodu 2

V § 2 se navrhuje upravit pismeno a), kde bude ponechédna kategorie potravin mlécna vyziva
pro malé déti a odstranéna kategorie pocatecni a pokra¢ovaci kojenecké vyzivy v navaznosti na
adaptaci na nafizeni (EU) €. 609/2013 a natfizeni (EU) 2016/127. Dale se navrhuji zrusit
pismena c) a d) tykajici se ndhrady celodenni stravy pro regulaci hmotnosti a potravin pro
zvlastni 1€karské tcely v souvislosti s adaptaci na natizeni (EU) €. 609/2013, natizeni (EU)
2017/1798 a natizeni (EU) 2016/128.

K bodiim 3 az 5,9, 10

Z casti 2 § 5 a § 6 se navrhuje vypustit vSechna ustanoveni tykajici se pocatecni a pokracovaci
kojenecké vyzivy, ktera jsou jiz obsazena v nafizeni (EU) 2016/127 vcetné Ptilohy 4, ktera
obsahuje vyzivova a zdravotni tvrzeni platnd pro pocate¢ni kojeneckou vyzivu a podminky
jejich pouziti, nebot’ dle ¢l. 8 nafizeni (EU) 2016/127 vyzivova a zdravotni tvrzeni se
u pocatecni kojenecké vyzivy nesmi pouzivat. Déle se navrhuje zrusit Tabulka €. 2 v Ptiloze 5,
ktera upravuje referencni hodnoty vitaminii a mineralnich latek pro oznacovéani vyzivové
hodnoty u pocatecni a pokracovaci kojenecké vyzivy, protoze tyto hodnoty jsou stanoveny
Ptilohou VII nafizeni (EU) 2016/127. Text § 6 se navrhuje zjednoduSit Gpravou znéni
pozadavkl na oznacovani obalu mlécné vyzivy pro malé déti, ktery je ndrodnim pozadavkem
a vyplynul z nutnosti informovani spottebitelti o vyrobku ur¢enému pro déti ve véku od 1 roku
do 3 let véku s obsahem mlécné slozky. Tyto pozadavky byly jiz zavedeny novelou vyhlasky
¢.39/2018 Sb.

K bodu 6 a 13

Ustanoveni Casti 4 véetné poznamky pod &arou ¢. 7 a Piilohy 15 upravujici problematiku
nahrady celodenni stravy pro regulaci hmotnosti se navrhuje komplexné zrusit ve spojitosti
s adaptaci na nafizeni (EU) ¢. 609/2013 a natizeni (EU) 2017/1798.

K bodu 7 a 14

Znéni Casti 5 vEetné poznamky pod ¢arou &. 6 a Prilohy 16 upravujici slozeni a znageni potravin
pro zvlastni lékaiské ucely se navrhuje zruSit v souvislosti s adaptaci na nafizeni (EU)
¢. 609/2013 a natizeni (EU) 2016/128.



K bodu 8

Ptiloha 1 upravujici pozadavky na zakladni sloZeni pocatecni kojenecké vyzivy pfipravované
podle pokynu vyrobce a Pfiloha 2 upravujici pozadavky na zékladni slozeni pokracovaci
kojenecké vyzivy pfipravené podle pokynti vyrobce se navrhuji zrusit v navaznosti na adaptaci
natizeni (EU) 2016/127 a natizeni (EU) 2016/128.

K bodu 11

Navrhuje se vypustit Ptiloha 6 tykajici se obsahu aminokyselin v matefském mléce, nebot’ tato
problematika je jiz upravena Ptilohou III nafizeni (EU) ¢. 2016/127.

K bodu 14

Ptiloha 14 zabyvajici se specifikaci obsahu, zdroje a zpracovani bilkovin pouzivanych pfi
vyrob¢ pocatecni a pokracovaci kojenecké vyzivy o obsahu bilkovin niz§im nez 0,56 g/100 kJ
(2,25 g/100 kcal) vyrobené z hydrolyzovanych syrovatkovych bilkovin ziskanych z bilkovin
kravského mléka se navrhuje zrusit, nebot’ tyto pozadavky jsou jiz upraveny v Ptiloze I bod 2.3
a 2.3.1 nafizeni (EU) 2016/127.

K¢l 1l

Utinnost vyhlasky se navrhuje s ohledem na piedpokladanou délku legislativniho procesu
a s ohledem na nejblizsi termin pouZiti nafizeni (EU) 2016/127 v celém rozsahu, ktery byl
stanoven na 22. 2. 2021, s vyjimkou bodi, které upravuji problematiku nahrady celodenni
stravy pro regulaci hmotnosti, kdy nafizeni (EU) 2017/1798 vztahujici se k uvedené oblasti se
pouzije od 27. 10. 2022.



