POCATECNI KOJENECKA VYZIVA

Pravidla k uvadéni na trh

l. UVOD

V souladu s 8 3d Informacni povinnost provozovatele potravinaiského podniku
odst. 2 pism. a) zdkona &. 110/1997 Sb., o potravinach a tabakovych vyrobcich
a 0 zméné a doplnéni nékterych souvisejicich zakon(, ve znéni pozdéjSich predpisd,
je provozovatel potravinafského podniku, ktery vyrabi nebo uvadi na trh pocatecni
kojeneckou vyzivu, povinen pfed jejim prvnim uvedenim na trh zaslat Ministerstvu
zdravotnictvi ¢esky text oznaceni, ktery bude uveden na obale vyrobku nebo etiketé

potraviny.

Pocate¢ni kojenecka vyziva je definovana v ¢lanku 2 odst. 2 pism. c) nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 609/2013 ze dne 12. Cervna 2013
o potravinach uréenych pro kojence a malé déti, potravinach pro zvlastni |ékarské
ucely a nahradé 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 (dale jen ,nafizeni (EU) €. 609/2013%), jako ,potraviny,
které jsou urCeny pro kojence béhem prvnich mésict Zivota a které odpovidaji samy
0 sobé vyZivovym poZadavkim téchto kojenct aZz do doby zavedeni vhodnych
pfikrmd“, pfi¢emz za kojence se povaZzuje dité do dvanacti mésict véku (Cl. 2 odst. 2
pism. a) nafizeni (EU) €. 609/2013).

V souladu s ¢lankem 4 odst. 2 nafizeni (EU) €. 609/2013 Ize pocCatecni kojeneckou
vyZivu uvadeét na trh pouze jako balenou potravinu.

II. PRAVNI ZAKLAD

Na vyrobu, slozeni, oznaCovani, manipulaci a uvadéni na trh pocatecni kojenecké

vyzivy se vztahuji zejména nasledujici pravni predpisy:

— zakon ¢. 110/1997 Sb., o potravinach a tabakovych vyrobcich a o zméné
a doplnéni nékterych souvisejicich zakonu, ve znéni pozdéjSich predpisu,

— zakon €. 40/1995 Sb., o regulaci reklamy a o zméné a doplnéni zakona
€. 468/1991 Sb., o provozovani rozhlasového a televizniho vysilani, ve znéni
pozdéjSich predpisu,

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

— nafrizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 852/2004 ze dne 29. dubna 2004
o hygiené potravin,



— nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 609/2013 ze dne 12. Cervna
2013 o potravinach ur€enych pro kojence a malé déti, potravinach pro zvlastni
|ékafské ucely a nahradé 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 Komise v pfenesené pravomoci (EU) 2016/127 ze dne 25. zafi 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 pocCateCni a pokraCovaci kojeneckou vyZivu, a pokud jde o pozadavky
na informace tykajici se vyzivy kojenci a malych déti (dale jen ,nafizeni (EU)
2016/127%),

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

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

— nafrizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1333/2008 ze dne 16. prosince
2008 o potravinafskych pfidatnych latkach,

— nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 1334/2008 ze dne 16. prosince
2008 o latkach urCenych k aromatizaci a nékterych slozkach potravin
vyznacujicich se aromatem pro pouziti v potravinach nebo na jejich povrchu,

— nafizeni Evropského parlamentu a Rady Evropského parlamentu a Rady (EU)
€. 1169/2011 ze dne 25. fijna 2011 o poskytovani informaci o potravinach
spotfebitelim, o zméné nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
€. 1924/2006 a (ES) €. 1925/2006 a o zruSeni smérnice Komise 87/250/EHS,
smérnice Rady 90/496/EHS, smérnice Komise 1999/10/ES, smérnice Evropského
parlamentu a Rady 2000/13/ES, smérnic Komise 2002/67/ES a 2008/5/ES
a nafizeni Komise (ES) €. 608/2004,

— provadéci nafizeni Komise (EU) ¢. 828/2014 ze dne 30. Cervence 2014
0 pozadavcich na poskytovani informaci o nepfitomnosti €i snizeném obsahu
lepku v potravinach spotiebiteliim,

— narizeni Komise (EU) 2023/915 ze dne 25. dubna 2023 o maximalnich limitech
nékterych kontaminujicich latek v potravinach a o zruSeni nafizeni (ES)
¢. 1881/2006.
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Pocate¢ni kojenecka vyziva musi splfiovat pozadavky souvisejicich pravnich
predpisl, zejména nafizeni (EU) €. 609/2013 a nafizeni (EU) 2016/127.

OznacCeni pocateCni kojenecké vyzivy musi spliovat pozadavky
na oznaCovani stanovené nafizenim (EU) & 1169/2011 a nafizenim (EU)
2016/128, pripadné dalSi pozadavky stanovené v souvisejicich pravnich

predpisech.

Provozovatel potravinaiského podniku, ktery uvadi pocateCni kojeneckou
vyZivu na trh, zazada o pristup do Registru oznamenych potravin (dale jen
,ROP*).

Za ucelem registrace daného provozovatele do systému byla vytvofena
externi Zadost, ktera je umisténa na webovych strankach Reqistry rezortu
zdravotnictvi — Zadost o pfistup do systému Registr ozndmenych potravin
ROP / Application form for access to ROP (ksrzis.cz). Na tuto zadost se Ize
také dostat ze stranek Registrace a vstup do registri NZIS — UZIS CR
(uzis.cz) a nasledné po zvoleni odkazu ,Zadost o pfistup do registru
oznamenych potravin®.

Po obdrzeni vstupnich udaja a pfihlaseni do registru ROP, kontaktni osoba
vloZi pozadované udaje o oznamené pocateCni kojenecke vyzivé do systému
ROP zde Registr oznamenych potravin — UZIS CR (uzis.cz).

Dnem odeslani udaju o notifikované pocate¢ni kojenecké vyzivé spinil
provozovatel potravinarského podniku zakonnou povinnost. Po odeslani
notifikace obdrzi kontaktni osoba potvrzujici e-mail s Cislem jednacim
o0 splnéni notifikaCni povinnosti.

V pripadé, Ze jsou splnény vSechny pozadavky pravnich predpist, mize byt
pocatecni kojenecka vyziva uvedena na trh v den odeslani oznameni o jejim
uvedeni na trh na Ministerstvo zdravotnictvi. Za splnéni pozadavku pravnich
predpisl, bezpecénost vyrobku a jeho spravné oznaceni odpovida provozovatel
potravinarského podniku uvadeéjici potravinu na trh.

V pfipadé, Ze oznameni neobsahuje vSechny pozadované informace, nebo
zaslané informace nejsou v souladu se souvisejicimi pravnimi predpisy, bude
provozovatel potravinarského podniku vyzvan k doplnéni nebo opravé
zaslanych udaji. Za spravnost a obsah oznameni odpovida provozovatel
potravinarského podniku, ktery oznamuje uvedeni potraviny na trh.

Ministerstvo zdravotnictvi ma opravnéni v pfipadé jakychkoliv pochybnosti
0 bezpec€nosti nebo o dodrzeni pozadavkd pro uvedeni na trh pocateCni
kojenecké vyZivy pozadovat predlozeni dalSich informaci prokazujicich
bezpecnost potravin nebo soulad s pravnimi poZzadavky pro uvedeni potraviny
na trh.

10) Ministerstvo zdravotnictvi notifikace vyrobkl zvefejiiuje na internetové

adrese Reqistr _oznamenych potravin _— (ksrzis.cz) (Registrace a vstup
do registrd NZIS — Ochrana vefejného zdravi — Registr oznamenych
potravin — Vstup pro vefejnost), kde je mozné si ovéfit, zda byla splnéna
notifikaéni povinnost.



https://eregpublicsecure.ksrzis.cz/Jtp/public/ExterniZadost?s=ROP
https://eregpublicsecure.ksrzis.cz/Jtp/public/ExterniZadost?s=ROP
https://eregpublicsecure.ksrzis.cz/Jtp/public/ExterniZadost?s=ROP
https://www.uzis.cz/index.php?pg=registry-sber-dat--registrace-a-vstup-do-registru
https://www.uzis.cz/index.php?pg=registry-sber-dat--registrace-a-vstup-do-registru
https://www.uzis.cz/index.php?pg=registry-sber-dat--ochrana-verejneho-zdravi--registr-oznamenych-potravin
https://eregpublicsecure.ksrzis.cz/Registr/ROP/Potravina

