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SPRAVA KOMISIE EUROPSKEMU PARLAMENTU A RADE

o0 vykonavani delegovania pravomoci udeleného Komisii podPa nariadenia (EU)
¢. 609/2013 o potravinach uréenych pre dojcata a malé deti, potravinach na osobitné
lekarske tcely a o celkovej nahrade stravy na ucely reguliacie hmotnosti

1. Uvod a pravny zaklad

Cielom tejto spravy je splnenie povinnosti Komisie podla ¢lanku 18 ods. 2 nariadenia
Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) &. 609/2013 z 12. jtna 2013 o potravinach uréenych pre
dojcata a malé deti, potravinach na osobitné lekarske ucely a o celkovej nahrade stravy na
Ggely regulacie hmotnosti (d’alej len ,,nariadenie o potravinich pre osobitné skupiny*).
V ¢lanku 18 ods. 2 nariadenia o potravinach pre osobitné skupiny sa od Komisie vyzaduje,
aby predlozila Eur6pskemu parlamentu a Rade spravu o vykonavani delegovania pradvomoci
udeleného Komisii v uvedenom nariadeni. Sprava sa ma vypracovat’ najneskér 9 mesiacov
pred uplynutim 5-ro¢ného obdobia delegovania, ktoré sa zacalo 19. jula 2013. Delegovanie
pravomoci sa automaticky predlzuje na rovnako dlhé obdobia, pokial' Europsky parlament
alebo Rada nevznesu proti takémuto prediZeniu ndmietku najneskor tri mesiace pred koncom
kazdého obdobia.

2. Vykonavanie delegovania pravomoci

V ¢lanku 18 ods. 2 nariadenia o potravinach pre osobitné skupiny sa Komisii udel'uje
pravomoc prijimat’ delegované akty uvedené v ¢lanku 11, ¢lanku 15 ods. 6 a ¢lanku 16 ods. 1
uvedeného nariadenia.

2.1. V ¢lanku 11 nariadenia o potravinach pre osobitné skupiny sa od Komisie vyzaduje, aby
prostrednictvom delegovanych aktov stanovila osobitné poziadavky na tieto kategorie
potravin: pociato¢nd dojéenska vyziva a naslednd doj¢enska vyziva, potraviny
spracované na baze obilnin a detské potraviny, potraviny na osobitné lekarske ucely,
celkovd ndhrada stravy na ucely regulacie hmotnosti. Od nadobudnutia U¢innosti
nariadenia o potravindch pre osobitné skupiny Komisia prijala $tyri delegované akty:

a) Delegované nariadenie Komisie (EU) 2016/127, ktorym sa doplia nariadenie
0 potravinach pre osobitné skupiny, pokial’ ide o osobitné poziadavky na zlozenie
a informdcie platné pre pociatocnil dojcensku vyzivu a naslednti dojcenski vyzivu
a pokial’ ide o poziadavky na informécie tykajiice sa vyZivy dojéiat a malych deti.

Tento pravny akt bol prijaty 25. septembra 2015 s cielom aktualizovat’ poziadavky na
vyzivu ur¢ent pre dojCata na zaklade najnovsich vedeckych poznatkov.

"U.v.EU L 181, 29.6.2013, s. 35.

? Delegované nariadenie Komisie (EU) 2016/127 z 25. septembra 2015, ktorym sa dopliiia nariadenie Eurépskeho
parlamentu a Rady (EU) & 609/2013, pokial’ ide o osobitné poziadavky na zloZenie a informécie platné pre
pociatoénu dojcenskl vyzivu a naslednt dojcensku vyzivu a pokial’ ide o poziadavky na informacie tykajice sa
vyzivy dojéiat a malych deti (U. v. EU L 25, 2.2.20186, s. 1).
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Prevzali sa nim existujice pravidla smernice 2006/141/ES o pociatocnej dojcenskej
vyzive a naslednej dojcenskej vyzive® do ramca nariadenia o potravinach pre osobitné
skupiny a aktualizovali sa takto:

Pokial’ ide o zloZenie, zmeny v porovnani so smernicou 2006/141/ES sa vzt'ahovali
najmd na konkrétne mnozstva urcitych makrozivin a mikrozivin na zéklade najnovsich
vedeckych poznatkov.

Pokial’ ide o oznaovanie, niektoré zmeny boli urobené najmi v zaujme zabezpecenia
stuladu s horizontalnymi pravidlami nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU)
€. 1169/2011 z 25. oktobra 2011 o poskytovani informacii o potravinach spotrebitel'om
(d’alej len ,nariadenie o informaciach o potravinach)* pri zohladneni pecifik tychto
vyrobkov. Pravidla tykajuce sa vyzivovych a zdravotnych tvrdeni uvadzanych na
pociatocnej dojCenskej vyzive sa aktualizovali s prihliadnutim na najnovsie vedecké
odportcanie. Postup oznamovania sa zachoval v pripade pociato¢nej dojcenskej vyzivy
a v urcitych pripadoch sa rozsiril aj na nasledna dojc¢ensku vyzivu.

Pokial’ ide o pravidla o pesticidoch, prislusné ustanovenia smernice 2006/141/ES boli
prevzaté. Nariadenie sa zadne uplatiiovat od 22. februara 2020°.

b) Delegované nariadenie Komisie, ktorym sa dopliiia nariadenie o potravinach pre osobitné
skupiny, pokial’ ide o osobitné poziadavky na zloZenie potravin spracovanych na baze
obilnin a detskych potravin a na informacie o nich®.

Toto delegované nariadenie prijala Komisia 25. septembra 2015 s cielom prevziat
existujice pravidla smernice 2006/125/ES o potravinach spracovanych na baze obilnin
a detskej potrave uréenych pre dojéata a malé deti’ do ramca nariadenia o potravinach pre
osobitné skupiny s mens$imi Upravami pravidiel ozna¢ovania v zaujme zabezpecCenia
suladu s horizontdlnymi pravidlami nariadenia o informacidch o potravinach
s prihliadnutim na Specifika tychto vyrobkov.

Eurépsky parlament prijal 20. januara 2016 uznesenie®, v ktorom vzniesol némietku proti
delegovanému nariadeniu. Obavy Eurdpskeho parlamentu sa tykali poziadaviek na
zloZenie potravin spracovanych na baze obilnin a detskych potravin (najméd vzhl'adom na
mnozstvo cukru vo vyrobkoch), ako aj poziadaviek na oznacCovanie a predaj tychto

® Smernica Komisie 2006/141/ES z 22. decembra 2006 o po&iatocnej dojéenskej vyzive a naslednej dojéenske;
vyZive a o zmene a doplneni smernice 1999/21/ES (U. v. EU L 401, 30.12.2006, s. 1).

*U.v.EU L 304, 22.11.2011, s. 18.

® Vynimkou je potiatoénad dojéenskd vyZiva a naslednia dojcenskd vyZiva vyrobend z bielkovinovych
hydrolyzatov, v pripade ktorej sa za¢ne uplatiovat’ od 22. februara 2021.

® Delegované nariadenie Komisie (EU) .../... z 25. septembra 2015, ktorym sa dopiiia nariadenie Eurépskeho
parlamentu a Rady (EU) &. 609/2013, pokial’ ide o osobitné poziadavky na zloZenie potravin spracovanych na
baze obilnin a detskych potravin a na informacie o nich [C(2015) 6507 final].

7 Smernica Komisie 2006/125/ES z 5. decembra 2006 o potravinach spracovanych na béze obilnin a detskej
potrave uréenych pre dojéata a malé deti (U. v. EU L 339, 6.12.20086, s. 16).
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d)

vyrobkov (v stvislosti s poskytovanim informacii o zavadzani doplnkovej vyzivy pred
dosiahnutim veku Siestich mesiacov).

Delegované nariadenie Komisie (EU) 2016/128, ktorym sa dopiia nariadenie
0 potravinach pre osobitné skupiny, pokial ide o osobitné poziadavky na zlozenie
potravin na osobitné lekarske ti¢ely a na informécie o nich®.

Tento pravny akt bol prijaty 25. septembra 2015 s cielom prevziat’ existujuce pravidla
smernice Komisie 1999/21/ES o potravinach na osobitné lekarske ﬁéelylo do nového
ramca nariadenia o potravinach pre osobitné skupiny, aktualizovat’ ich v pripade potreby
a rozsirit’ uplatiiovanie vSetkych pravidiel oznacovania, prezentacie, reklamy a predaja
platnych v pripade vyZivovych pripravkov pre zdravé dojcatd aj na potraviny na osobitné
lekarske ucely pre doj€ata, pokial nie su v rozpore s predpokladanym pouZitim vyrobku.
Delegovanym nariadenim sa pravidla o pesticidoch, ktoré sa uplatiiuji na pociato¢nu
dojcensku vyzivu, naslednti dojcensku vyzivu, potraviny spracované na baze obilnin
a detské potraviny, takisto rozsirili na potraviny na osobitné lekarske ucely pre dojcata
a malé deti.

Pokial' ide o oznacCovanie, zmeny vykonané v siCasnej smernici boli zamerané na
zabezpeCenie konzistentnosti s nariadenim o informaciach o potravinach s cielom
zohladnit’ Specifikd tychto vyrobkov a zvysit pravnu istotu zamyslaného pouzitia
vyrobkov. Pouzivanie vyzivovych a zdravotnych tvrdeni na tento druh potravin bolo
zakazan€. Nariadenie sa za¢ne uplatiiovat’ od 22. februara 2019

Delegované nariadenie Komisie, ktorym sa doplia nariadenie o potravinach pre osobitné
skupiny, pokial’ ide o osobitné poziadavky na zlozenie potravin uréenych na celkovu
nahradu stravy na Ucely reguldcie hmotnosti a o osobitné poziadavky na informacie
0 nich*?

Toto delegované nariadenie prijala Komisia 2. juna 2017 a predlozila ho Eurdépskemu
parlamentu a Rade na kontrolu. Hlavnym cielom tohto pravneho aktu je aktualizovat’
existujuce pravidla o celkovej nahrade stravy na ucely regulacie hmotnosti v smernici
Komisie 1996/8/ES o potravinach urCenych na pouzitie pri diétach so znizenou
energetickou hodnotou na regulaciu telesnej hmotnosti®® a zahrnat' do jeho rozsahu
posobnosti vyrobky uvadzané na trh s vel'mi nizkym energetickym obsahom, aby sa

° Delegované nariadenie Komisie (EU) 2016/128 z 25. septembra 2015, ktorym sa dopiiia nariadenie Eurépskeho
parlamentu a Rady (EU) & 609/2013, pokial’ ide o osobitné poziadavky na zlozenie potravin na osobitné
lekarske téely a na informécie o nich (U. v. EU L 25, 2.2.2016, s. 30).

'* Smernica Komisie 1999/21/ES z 25. marca 1999 o dietetickych potravindch na osobitné lekarske Gcely
(U.v.ESL91,7.4.1999, s. 29).

" Vynimkou st potraviny na osobitné lekarske ucely vyvinuté na uspokojenie vyzivovych potrieb doj&iat a
malych deti, v pripade ktorych sa za¢ne uplatiovat’ od 22. februara 2020.

*2 Delegované nariadenie Komisie (EU) .../... z 2. 6. 2017, ktorym sa dopliia nariadenie Eurépskeho parlamentu
a Rady (EU) &. 609/2013, pokial’ ide o osobitné poziadavky na zloZenie potravin uréenych na celkovii nahradu
stravy na ucely regulacie hmotnosti a o osobitné poziadavky na informacie o nich [C(2017) 3664 final].

" Smernica Komisie 96/8/ES z 26. februéra 1996 o potravinach uréenych na pouzitie pri diétach so zniZenou
energetickou hodnotou na reguléciu telesnej hmotnosti (U. v. ES L 55, 6.3.1996, s. 22).
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2.2.

2.3.

zabezpecila bezpecnost’ a vhodnost’ pre vsetky vyrobky urcené na nahradenie celkovej
celodennej stravy.

Pokial ide o oznaCovanie, vykonali sa zmeny na zabezpecenie konzistentnosti
s nariadenim o informdciach o potravinach s prihliadnutim na Specifika tychto vyrobkov.
Vzhladom na osobitni ulohu tychto potravin v strave urcitej skupiny spotrebitelov
nariadenie obmedzuje moznost’ uvadzat’ vyzivové tvrdenia a zakazat’ zdravotné tvrdenia
na tomto type potravin. S cielom ulah¢it’ G¢inné monitorovanie tychto vyrobkov bol
zavedeny oznamovaci postup. Nariadenie sa zacne uplatiiovat’ 5 rokov po nadobudnuti
jeho tc¢innosti.

Na zaklade ¢lanku 16 ods. 1 nariadenia o potravindch pre osobitné skupiny Komisia
prijala delegované nariadenie Komisie, ktorym sa meni priloha k nariadeniu
0 potravinach pre osobitné skupiny, pokial’ ide o zoznam latok, ktoré sa mézu pridavat
do potravin spracovanych na béaze obilnin a detskych potravin a do potravin na osobitné
lekarske ucely™.

Komisia prijala 10. aprila 2017 tento delegovany akt, aby aktualizovala zoznam latok
Unie, ktoré sa moézu pridavat’ do osobitnych kategérii potravin s cielom povolit
pridavanie ferium-diglycinatu ako zdroja zeleza do potravin spracovanych na baze
obilnin a detskych potravin a pridavanie vapenatej soli fosforylovanych oligosacharidov
ako zdroja véapnika do potravin na osobitné lekarske ucely na zéklade odporucania
EFSA™® s prihliadnutim na technicky pokrok, vedecky vyvoj a ochranu zdravia
spotrebitelov.

Na zaklade ¢lanku 15 ods. 6 nariadenia bolo udelené delegovanie prdvomoci na pridanie
alebo odstranenie kategorie latok do prilohy k nariadeniu s cielom zohl'adnit’ technicky
pokrok, vedecky vyvoj a ochranu zdravia spotrebitelov. Komisia sa vSak doteraz
neodvolavala na tento pravny zaklad, pretoze prislusné podmienky sa =zatial
neuplatiovali.

" Delegované nariadenie Komisie (EU) 2017/1091 z 10. aprila 2017, ktorym sa meni priloha k nariadeniu
Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) &. 609/2013, pokial' ide o zoznam latok, ktoré sa mozu pridavat do
potravin spracovanych na baze obilnin a detskych potravin a do potravin na osobitné lekarske ugely (U. v. EU L
158, 21.6.2017, s. 5).

' Stanovisko vedeckej pracovnej skupiny pre pridavné latky v potravinach, arémy, technologické pomocné latky
a materialy prichadzajlce do styku s potravinami (AFC) Uradu EFSA tykajlce sa ferium-diglycinatu ako zdroja
zeleza na pouzitie pri vyrobe potravin a vyzivovych doplnkov [Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2006) 299, 1 —

17].

'® Vedecké stanovisko pracovnej skupiny pre potravinové prisady a zdroje Zivin pridavané do potravin (ANS)
Uradu EFSA zroku 2016 tykajuce sa vapenatej soli fosforylovanych oligosacharidov (POs-Ca ®) ako zdroja
vapnika, ktory sa na nutriéné ucely pridava do potravin, vyZzivovych doplnkov a potravin na osobitné lekarske
gely [Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2016) 14(6):4488].
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3. Zaver

Nariadenie o potravindch pre osobitné skupiny sa uplatiovalo pocas obdobia kratSiecho ako
jeden rok a zatial’ nie je uplatnitelné v celom rozsahu. Komisia doteraz prijala delegované
akty, pokial' ide o osobitné poziadavky na zloZenie a informacie platné pre pociatocnu
dojcensku vyzivu a nasledni doj¢ensku vyZzivu a pokial’ ide o poziadavky na informécie
tykajlice sa vyzivy dojciat a malych deti, ako aj pokial’ ide o osobitné poziadavky na zlozenie
potravin na osobitné lekarske ucely a na informdcie o nich. Eurdpsky parlament vzniesol
namietku proti delegovanému aktu, pokial’ ide o osobitné poziadavky na zloZenie potravin
spracovanych na baze obilnin a detskych potravin a na informécie o nich. Komisia prijala
2. juna 2017 delegovany akt, pokial’ ide o osobitné poziadavky na zlozenie potravin uréenych
na celkovi nahradu stravy na ucely regulacie hmotnosti a o osobitné poziadavky na
informécie o nich, a predlozila ho Eurdpskemu parlamentu a Rade na kontrolu. Komisia
prijala 10. aprila 2017 delegovany akt, ktorym sa meni priloha k nariadeniu (EU) &. 609/2013,
pokial’ ide o zoznam latok, ktoré sa mézu pridavat’ do potravin spracovanych na baze obilnin
a detskych potravin a do potravin na osobitné lekarske ucely.



