Vybrané druhy potravin

Vybranými druhy potravin se rozumí potraviny pro zvláštní výživu, což jsou potraviny, které jsou zejména z důvodu jejich specifického složení nebo způsobu výroby určené k uspokojení zvláštních výživových potřeb specifických skupin populace, kterými jsou:
· kojenci a malé děti
· osoby s nadváhou nebo obézní
· osoby s indikovaným onemocněním vyžadujícím zvláštní režim výživy. 
Základní požadavky na potraviny pro zvláštní výživu jsou v současné době stanoveny kmenovou směrnicí Evropského parlamentu a Rady 2009/39/ES ze dne 6. května 2009 o potravinách určených pro zvláštní výživu, která představuje přepracované znění směrnice Rady 89/398/EHS ze dne 3. května 1989 o sbližování právních předpisů členských států týkajících se potravin určených pro zvláštní výživu. Za dobu 30 let, kdy trvá platnost tohoto právního předpisu, došlo ke značnému vývoji v oblasti potravinářského průmyslu a k rozvoji vědecko-technických poznatků, kdy tento rozvoj se dostal do určitých konfliktů se stávající právní úpravou. Proto bylo rozhodnuto přikročit k revizi stávající právní úpravy a to na základě průzkumu mezi členskými státy, ekonomickými subjekty a spotřebitelskými organizacemi, který identifikoval hlavní problémy a stanovil hlavní směry revize. 
Dopadová studie (IMPACT ASSESSMENT Accompanying the document Proposal for a Regulation of the European Parliament and of the Council on food intended for infants and young children and on food for special medical purposes), která sloužila jako podklad ke zpracování návrhu nařízení je  v anglické verzi k dispozici v anglické verzi na adrese: http://ec.europa.eu/food/safety/docs/labelling_nutrition-special_groups_food-impact_assessment_en.pdf.. 
Souhrn dopadové studie ({COM(2011) 353 final}, {SEC(2011) 762 final} je dostupný na adrese: http://ec.europa.eu/food/safety/docs/labelling_nutrition-special_groups_food-impact_assessment_summaries_en.pdf. 

Dne 12. června 2013 byla přijata nová právní úprava upravující požadavky na vybrané druhy potravin – nařízení Evropského parlamentu a Rady (EU)                        č. 609/2013 ze dne 12. června 2013 o potravinách určených pro kojence a malé děti, potravinách pro zvláštní lékařské účely a náhradě celodenní stravy pro regulaci hmotnosti a o zrušení směrnice Rady 92/52/EHS, směrnic Komise 96/8/ES, 1999/21/ES, 2006/125/ES a 2006/141/ES, směrnice Evropského parlamentu a Rady 2009/39/ES a nařízení Komise (ES) č. 41/2009 a (ES)                    č. 953/2009 (dále jen „nařízení“).  
(česká verze je k dispozici na webové adrese: http://eur-lex.europa.eu/legal-content/CS/TXT/PDF/?uri=CELEX:32013R0609&rid=1)
(anglická verze – Regulation (EU) No 609/2013 of the European Parliament and of the Council of 12 June 2013 on food intended for infants and young children, food for special medical purposes, and total diet replacement for weight control and repealing Council Directive 92/52/EEC, Commission Directives 96/8/EC, 1999/21/EC, 2006/125/EC and 2006/141/EC, Directive 2009/39/EC of the European Parliament and of the Council and Commission Regulations (EC) No 41/2009 and (EC) No 953/2009 - http://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/PDF/?uri=CELEX:32013R0609&rid=1). 

Předmětný návrh nařízení představuje nový koncept v oblasti potravin pro zvláštní výživu, kdy se zrušuje definice „potravin pro zvláštní výživu“, a jsou stanoveny požadavky pouze na vybrané kategorie potravin určené pro specifické citlivé skupiny populace s cílem jejich ochrany, pokud jde o složení a uvádění na trh specifických potravin určených pro tyto skupiny osob. Nařízení pokrývá následující skupiny potravin: 
· potraviny pro počáteční a pokračovací kojeneckou výživu  
· obilné příkrmy pro kojence a malé děti
· potraviny pro zvláštní lékařské účely
· potraviny určené jako náhrada celodenní stravy pro regulaci hmotnosti

Nařízení se stává použitelným dnem 20. července 2016 s výjimkou:
· článků 11 (Zvláštní požadavky na složení a informace), 16 (Aktualizace seznamu Unie), 18 (Výkon přenesené pravomoci) a 19 (Postup pro naléhavé případy), které se staly použitelnými dnem 19. července 2013,
· článku 15 (Seznam Unie) a přílohy, které se použijí ode dne použitelnosti aktů v přenesené pravomoci uvedených v čl. 11 odst. 1 nařízení.

V souladu s článkem 11 odst. 1 nařízení se předpokládá přijetí některých implementačních předpisů (akty v přenesené pravomoci), pokud jde o:
a) zvláštní požadavky na složení počáteční a pokračovací kojenecké výživy, obilných příkrmů a potravin pro malé děti, potravin pro zvláštní lékařské účely a náhrad celodenní stravy pro regulaci hmotnosti,
b) zvláštní požadavky týkající se používání pesticidů v počáteční a pokračovací kojenecké výživě, obilných příkrmech a potravinách pro malé děti, potravinách pro zvláštní lékařské účely a náhradách celodenní stravy pro regulaci hmotnosti a reziduí pesticidů v těchto potravinách,
c) zvláštní požadavky týkající se označování počáteční a pokračovací kojenecké výživy, obilných příkrmů a potravin pro malé děti, potravin pro zvláštní lékařské účely a náhrad celodenní stravy pro regulaci hmotnosti, jejich obchodní úpravy a související reklamy, včetně schvalování výživových a zdravotních tvrzení týkajících se těchto potravin,
d) požadavky na oznamování při uvádění počáteční a pokračovací kojenecké výživy, obilných příkrmů a potravin pro malé děti, potravin pro zvláštní lékařské účely a náhrad celodenní stravy pro regulaci hmotnosti na trh,
e) požadavky na propagační a obchodní praktiky v souvislosti s počáteční kojeneckou výživou;
f) požadavky na informace, jež mají být poskytnuty o výživě kojenců a malých dětí za účelem zajištění náležitého informování o vhodných způsobech výživy; 
g) zvláštní požadavky na potraviny pro zvláštní lékařské účely vyvinuté tak, aby odpovídaly výživovým požadavkům kojenců, včetně případných požadavků na složení a požadavků na užívání pesticidů v produktech určených pro výrobu těchto potravin, reziduí pesticidů, požadavků na označování, obchodní úpravu, reklamní, propagační a obchodní praktiky. 

Dosud byly přijaty a zveřejněny dva akty v přenesené pravomoci: 
· nařízení Komise v přenesené pravomoci (EU) 2016/127 ze dne 25. září 2015, kterým se doplňuje nařízení Evropského parlamentu a Rady (EU)  č. 609/2013, pokud jde o zvláštní požadavky týkající se složení a informací, které se vztahují na počáteční a pokračovací kojeneckou výživu, a pokud jde o požadavky na informace týkající se výživy kojenců a malých dětí
Toto nařízení se stává použitelným dnem 22. února 2020, s výjimkou počáteční a pokračovací kojenecké výživy vyrobené z hydrolyzovaných bílkovin.
Pro počáteční a pokračovací kojeneckou výživu vyrobenou z hydrolyzovaných bílkovin se toto nařízení stává použitelným dnem 22. února 2021. 

· nařízení Komise v přenesené pravomoci (EU) 2016/128 ze dne 25. září 2015, kterým se doplňuje nařízení Evropského parlamentu a Rady (EU)  č. 609/2013, pokud jde o zvláštní požadavky týkající se složení a informací, které se vztahují na potraviny pro zvláštní lékařské účely
Toto nařízení se stává použitelným dnem 22. února 2019, s výjimkou potravin pro zvláštní lékařské účely určené pro kojence.  
Pro potraviny pro zvláštní lékařské účely určené pro kojence se toto nařízení stává použitelným dnem 22. února 2020. 

Nařízení Komise v přenesené pravomoci, kterým se doplňuje nařízení Evropského parlamentu a Rady (EU) č. 609/2013, pokud jde o zvláštní požadavky týkající se složení a informací, které se vztahují na obilné a ostatní příkrmy pro kojence a malé děti bylo odmítnuto Evropským parlamentem na začátku roku 2016. Důsledkem je nepřijetí tohoto právního předpisu, který je tak vrácen zpět do legislativního procesu.
Delegovaný akt stanovující požadavky na potraviny určené jako celodenní náhrady stravy pro kontrolu hmotnosti je v legislativním procesu, byl zpracován návrh nařízení, který je stále předmětem diskuse.

Článek 12 nařízení ukládal Evropské komisi do 20. července 2015 předložení zprávy o případné nutnosti zvláštních ustanovení týkajících se složení a označování mléčných nápojů a podobných výrobků určených malým dětem a případně dalších požadavcích. 
Zpráva o výživě pro malé děti založené na mléku (batolecí mléka) a podobných výrobcích byla Evropskou komisí přijata dne 31. března 2016. Zpráva v české verzi je k dispozici na adrese: http://eur-lex.europa.eu/legal-content/CS/TXT/PDF/?uri=CELEX:52016DC0169&from=EN. 
Součástí zprávy je podkladový dokument popisující trh s výživou pro malé děti, názory spotřebitelské veřejnosti a jejich vnímání tohoto typu výrobků. Je obsažen popis právního rámce, uvádí se hlavní body vědeckého stanoviska EFSA k těmto výrobkům a jsou shrnuty pozice členských států a zainteresovaných stran vyjádřených v rámci konzultací. Dokument je                      v anglické verzi (Commission Staff Working Document, Young-child formulae: background information, Accompanying the document, Report from the Commission to the European Parliament and the Council on young-child formulae {COM(2016) 169 final}) k dispozici na adrese: http://ec.europa.eu/food/safety/docs/fs_labelling-nutrition_special_swd_yc-child-formula_en.pdf
Závěry zprávy zní:
· Evropský úřad pro bezpečnost potravin (EFSA) vydal v roce 2013 vědecké stanovisko k výživě pro malé děti, podle kterého jsou tyto výrobky jedním z prostředků, jak zvýšit příjmy určitých živin, jejichž nedostatkem jsou ohroženy některé malé děti v EU. Podle úřadu však tyto výrobky nemají „žádnou jedinečnou úlohu“ a „nelze je považovat za nezbytné k tomu, aby se vyhovělo výživovým požadavkům malých dětí“ při srovnání s jinými potravinami, jež mohou být zahrnuty do jejich běžné stravy,
· složení výživy pro malé děti je různé. Obsah různých živin v těchto výrobcích je však obecně v rozsahu povolených koncentrací                               v pokračovací kojenecké výživě. Ohledně těchto výrobků neexistuje žádný ohlášený bezpečnostní problém,
· správné a úplné používání obecného rámce potravinového práva EU se zdá dostatečné pro přiměřenou regulaci složení výživy pro malé děti (např. potravinářské přídatné látky, přidávání vitamínů a minerálních látek nebo používání nových látek) a sdělování vlastností výrobků (např. informace potravině, výživová a zdravotní tvrzení),
· po 20. červenci 2016 se situace v těch členských státech, které v současnosti klasifikují výživu pro malé děti jako dietetickou potravinu, bude vyvíjet v důsledku zrušení směrnice 2009/39/ES a jejího obecného požadavku, podle kterého výrobky musí být takové podstaty nebo složení, „aby byly vhodné pro zvláštní výživu, ke které jsou určeny“. Mnoho možností vývoje po roce 2016 nelze v této fázi předvídat vzhledem k tomu, že neexistují žádné konkrétní informace, jak se provozovatelé nebo spotřebitelé přizpůsobí novému právnímu rámci, ani jak členské státy na vnitrostátní úrovni zareagují na nemožnost pokračovat v používání výše zmíněného ustanovení směrnice 2009/39/ES. Všechny návrhy vnitrostátních pravidel budou v každém případě posouzeny Komisí za účelem ověření souladu s právem EU.

Článek 13 nařízení ukládal Evropské komisi do 20. července 2015 předložení zprávy o případné nutnosti zvláštních ustanovení týkajících se potravin určených pro sportovce. 
Zpráva o potravinách určených pro sportovce byla Evropskou komisí přijata dne 15. června 2016. Zpráva v české verzi je k dispozici na adrese: http://ec.europa.eu/food/safety/docs/fs_labelling-nutrition_special_report-2016-402_cs.pdf.
Zpráva popisuje současný trh s potravinami pro sportovce, přičemž ale nejsou zahrnuty všechny druhy potravin kategorizované jako potraviny určené při zvýšené tělesné námaze, popisuje se způsob distribuce, marketing a vnímání těchto potravin spotřebitelskou veřejností. Je obsažen popis právního rámce a uvedena hypotéza o vývoji trhu s těmito potravinami po roce 2016, dále jsou shrnuty předpokládané dopady nové právní úpravy na provozovatele, spotřebitele a kompetentní úřady členských států Evropské unie. Zpráva je založena na externí studii (Study on food intended for Sportspeople, Final report), která je dostupná na adrese: http://ec.europa.eu/food/safety/docs/fs_labelling-nutrition_special_study.pdf, zvláštní částí jsou přílohy, které jsou dostupné na adrese:
http://ec.europa.eu/food/safety/docs/fs_labelling-nutrition_special_study-annex.pdf. 

Závěry zprávy zní:
Existují jasné známky nasvědčující tomu, že sport se stal běžnou součástí života obecné populace. Osoby, které se věnují sportovním aktivitám, tak lze sotva označit za zvláštní zranitelnou skupinu spotřebitelů, ale spíše za cílovou skupinu obecné populace, která je v dostatečné míře chráněna horizontálními právními předpisy. 
Vzhledem k rostoucí kompletaci horizontálních předpisů potravinového práva,    k níž došlo v posledních letech, je zaveden přiměřený rámec právních předpisů zajišťujících, aby potraviny pro sportovce, které jsou nyní klasifikované jako potraviny určené pro zvláštní výživu, mohly zůstat na trhu a mohly plnit svůj účel. Horizontální předpisy potravinového práva dávají pro tyto výrobky nezbytné záruky z hlediska bezpečnosti potravin, složení potravin, informací pro spotřebitele a právní jistoty. V důsledku toho všechny potravinářské výrobky pro sportovce budou nejen podléhat stejným právním požadavkům, ale budou také harmonizovány ve stejné míře jako jiné potraviny spadající pod horizontální předpisy potravinového práva. Očekává se, že díky zjednodušení a vyjasnění právního rámce pro potraviny pro sportovce se zvýší právní jistota a odstraní se dosavadní fragmentace založená na různých právních rámcích. 
Na základě této analýzy lze učinit závěr, že zvláštní ustanovení, jež by se týkala potravin určených pro sportovce, nejsou nutná. Potraviny pro sportovce nicméně mohou zahrnovat určitý prvek specifičnosti a analýza uvedená v této zprávě ukazuje, že to Komise možná bude muset vzít v úvahu při uplatňování a provádění horizontálních předpisů, aby tato specifika bylo možné náležitě zohlednit. Komise zajistí řádné uplatňování horizontálních předpisů a bude vývoj po 20. červenci 2016 sledovat. 
Obě výše uvedené zprávy podléhají diskusi v Evropském parlamentu.









Situace po 20. červenci 2016 
Dnem 20. 7. 2016 se zrušuje se v plném rozsahu směrnice o zvláštní výživě, čímž zaniká kategorie „potravina pro zvláštní výživu“
Potraviny již nebude možné označovat termínem „potravina pro zvláštní výživu“, protože tato kategorie potravin podle nařízení (EU) č. 609/2013 již právně neexistuje. K označování lze použít pouze názvy skupin potravin, které jsou upraveny nařízením (EU) č. 609/2013, nebo názvem podle č. 17 nařízení (EU) č. 1169/2011.

Dnem 20. 7. 2016 zaniká skupina potravin pro sportovce a pro osoby při zvýšeném tělesném výkonu a skupina potravin určených jako náhrada jednoho nebo více hlavních jídel v rámci celodenní stravy
Potraviny pro sportovce a pro osoby při zvýšeném tělesném výkonu lze podle jejich charakteru uvádět na trh buď jako běžné potraviny, nebo jako doplňky stravy, nebo jako obohacené potraviny. V případě deklarace účinků potravin je nutné aplikovat nařízení (ES) č. 1924/2006.
Potravin určené jako náhrada jednoho nebo více hlavních jídel v rámci celodenní stravy lze uvádět na trh podle jejich charakteru jako běžnou potravinu nebo doplněk stravy, přičemž lze použít schválené zdravotní tvrzení „Nahrazení jednoho denního jídla při nízkoenergetické dietě náhradou jídla přispívá k udržení hmotnosti po jejím snížení“ nebo „Nahrazení dvou denních jídel při nízkoenergetické dietě náhradou jídla přispívá ke snížení hmotnosti“, budou-li splněny podmínky pro uvedení těchto zdravotních tvrzení (viz nařízení Komise (EU) č. 432/2012 ze dne 16. května 2012, kterým se zřizuje seznam schválených zdravotních tvrzení při označování potravin jiných než tvrzení o snížení rizika onemocnění a o vývoji a zdraví dětí).

V platnosti nadále zůstává současná právní úprava představovaná předpisy: 
· směrnice Komise 2006/141/ES ze dne 22. prosince 2006 o počáteční a pokračovací kojenecké výživě a o změně směrnice 1999/21/ES (platnost směrnice končí dnem 22. února 2020, s výjimkou požadavků na počáteční a pokračovací kojenecké výživy vyrobené z hydrolyzovaných bílkovin, které pozbývají platnosti dnem 22. února 2021)
· [bookmark: _GoBack]směrnice 1999/21/ES ze dne 25. března 1999 o dietních potravinách pro zvláštní léčebné účely (platnost směrnice končí dnem 22. února 2019 s výjimkou požadavků na potraviny pro zvláštní lékařské účely určené pro kojence, které pozbývají platnosti 22. února 2020)
· směrnice Komise 2006/125/ES ze dne 5. prosince 2006 o obilných a ostatních příkrmech pro kojence a malé děti
· nařízení Komise (ES) č. 953/2009  ze dne 13. října 2009 o látkách, které mohou být pro zvláštní výživové účely přidávány do potravin pro zvláštní výživu 
Nic však nebrání v uvádění na trh potravin, které odpovídají požadavkům stanoveným v platných delegovaných aktech, tedy ještě před datem jejich použitelnosti.

V platnosti zůstává vyhláška č. 54/2004 Sb., o potravinách určených pro zvláštní výživu a o způsobu jejich použití, ve znění pozdějších předpisů, kterou byly transponovány do národního právního řádu směrnice č. 20016/125/ES, č. 206/141/, č. 1999/21/ES, pokud jde o požadavky na potraviny pro počáteční a pokračovací kojeneckou výživu a výživu malých dětí, na potraviny pro obilnou výživu a ostatní výživu jinou než obilnou, určenou pro výživu kojenců a malých dětí, na skupinu potravin určených pro úplnou náhradu celodenní stravy, na potraviny určené pro zvláštní lékařské účely a na potraviny s nízkým obsahem laktózy nebo bezlaktózové.
Bude zpracována novela vyhlášky č. 54/2004 Sb., kdy hlavní změny budou spočívat: 
a) ve vypuštění požadavků na potraviny pro sportovce, pro fenylketonurii
b) v zachování požadavků na potraviny pro malé děti založené na mléku (tzv. „batolecí mléka“) a pro příkrmy jiné než obilné a tato ustanovení budou znovu oznámena EK, jelikož se nejedná o oblast upravenou právními předpisy EU
c) v zachování požadavků na skupinu potravin s nízkým obsahem laktózy nebo bezlaktózové, a tato ustanovení budou znovu oznámena EK, jelikož se nejedná o oblast upravenou právními předpisy EU
d) ve vypuštění skupiny potravin určených jako náhrada jednoho nebo více hlavních jídel v rámci celodenní stravy 
e) ve vypuštění zvláštních požadavků na potraviny bez fenylalaninu, které mohou být kategorizovány jako potraviny pro zvláštní lékařské účely, popř. jako jiná vhodná kategorie potravin
f) ve vypuštění požadavků na označování, které představují duplikátní ustanovení k požadavkům uvedeným v nařízení (EU) č. 1169/2011


Upozornění:
V případě jakýchkoliv pochybností o platnosti požadavků na vybrané druhy potravin, má aplikační přednost přímo použitelný právní předpis Evropské unie, tedy nařízení (EU) č. 609/2013.

Vybrané druhy potravin


 


 


Vybranými druhy potravin se rozumí potraviny pro zvláštní výživu, což jsou 


potraviny, které jsou zejména z důvodu jejich specifického složení nebo 


způsobu výroby určené k uspokojení zvláštních výživových potřeb 


specifických skupin


 


populace


, kterými jsou


:


 


-


 


k


ojenc


i


 


a malé děti


 


-


 


o


soby s nadváhou nebo obézní


 


-


 


o


soby s indikovaným onemocněním vyžadujícím zvláštní režim výživy. 


 


Základní požadavky na potraviny pro zvláštní výživu jsou v


 


současné době 


stanoveny kmenovou směrnicí Evropského p


arlamentu a Rady 


2009/39/ES ze 


dne 6. května 2009 o potravinách určených pro zvláštní výživu, která 


představuje přepracované znění směrnice 


Rady 89/398/EHS ze dne 3. května 


1989 o sbližování právních předpisů členských států týkajících se potravin 


určených


 


pro zvláštní výživu. Za dobu 30 let, kdy trvá platnost tohoto právního 


předpisu, došlo ke značnému vývoji v


 


oblasti potravinářského průmyslu a 


k


 


rozvoji vědecko


-


technických poznatků, kdy tento rozvoj se dostal do určitých 


konfliktů se stávající právní úpr


avou. Proto bylo rozhodnuto přikročit k


 


revizi 


stávající právní úpravy a to na základě průzkumu mezi členskými státy


,


 


ekonomickými subjekty


 


a spotřebitelskými organizacemi


, který identifikoval 


hlavní problémy a stanovil hlavní směry revize. 


 


Dopadová studi


e (


IMPACT ASSESSMENT 


Accompanying the document


 


Proposal for a Regulation of the European Parliament and of the Council on 


food intended for infants and young children and on food for special medical


 


purposes


), 


která sloužila jako podklad ke zpracování návrhu nařízení je 


 


v


 


anglické verzi


 


k


 


dispozici v


 


anglické verzi na adrese: 


http://ec.europa.eu


/food/safety/docs/labelling_nutrition


-


special_groups_food


-


impact_assessment_en.pdf


.. 


 


Souhrn dopadové studie ({COM(2011) 353 final}, {SEC(2011) 762 final}


 


je 


dostupný na adrese: 


http://ec.europa.eu/food/safety/docs/labelling_nutrition


-


special_groups_food


-


impact_assessment_summaries_en.pdf


. 


 


 


Dne 12. června 2013 byla přijata nová právní úprava upravující požadavky na 


vybrané druhy p


otravin 


–


 


nařízení Evropského parlamentu a Rady 


(EU)                        


č. 609/2013


 


ze dne 12. června 2013 o potravinách určených pro kojence a malé 


děti, potravinách pro zvláštní lékařské účely a náhradě celodenní stravy pro 


regulaci hmotnosti a o zru


šení směrnice Rady 92/52/EHS, směrnic Komise 


96/8/ES, 1999/21/ES, 2006/125/ES a 2006/141/ES, směrnice Evropského 
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