1. ------IND- 2020 0482 NL- SL- ------ 20200803 --- --- PROJET
Uredba ministra za zdravstveno varstvo z dne ..., ki vsebuje pravila o živilih, ki temeljijo na beljakovinah (iz kravjega ali kozjega mleka), ki so jim dodani vsaj eden ali več vitaminov, mineralov ali drugih snovi in ki se uporabljajo kot napitek za majhne otroke od enega do treh let starosti (Uredba o Zakonu o kakovosti blaga v zvezi z začetno formulo za dojenčke in mlekom, namenjenim majhnim otrokom)





Na predlog ministra za zdravstveno varstvo z dne... 2020, referenčna št. -WJZ;

ob upoštevanju člena 4(1), 5(1), 8(1)(a), (b), (c) in (f) ter člena 32b Zakona o kakovosti blaga;

ob upoštevanju mnenja Svetovalnega oddelka Državnega Sveta (mnenje z dne [vstaviti datum mnenja], št. [vstaviti številko mnenja]);

glede na podrobno poročilo ministra za zdravstveno varstvo [vstaviti datum podrobnega poročila], [vstaviti referenčno številko podrobnega poročila];

s tem dokumentom potrjujem in odrejam naslednje:

Oddelek 1. Splošne določbe

Člen 1

Za namene te uredbe: 

a. druga snov: snov, kot je navedena v členu 2(2) Uredbe (ES) št. 1925/2006.
b. nadaljevalna formula: živilo, kot je navedeno v členu 2(2)(d) Uredbe (ES) št. 609/2013;
c. začetna formula za dojenčke: živilo, ki temelji na beljakovinah, ki mu je dodan vsaj eden ali več vitaminov, mineralov ali drugih snovi in ki se uporablja kot napitek za majhne otroke od enega do treh let starosti;
d. mleko, namenjeno majhnim otrokom: napitek, namenjen otrokom, ki temelji izključno na beljakovinah iz kravjega ali kozjega mleka;
e. Uredba (EU) 2016/127: Delegirana uredba Komisije (EU) 2016/127 z dne 25. septembra 2015 o dopolnitvi Uredbe (EU) št. 609/2013 Evropskega parlamenta in Sveta glede posebnih zahtev za sestavo in informacije pri začetnih formulah za dojenčke in nadaljevalnih formulah ter glede zahtev za informacije o hranjenju dojenčkov in majhnih otrok (UL L 25, 2016);
f. Uredba (EU) št. 609/2013: Uredba (EU) št. 609/2013 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 12. junija 2013 o živilih, namenjenih dojenčkom in majhnim otrokom, živilih za posebne zdravstvene namene in popolnih prehranskih nadomestkih za nadzor nad telesno težo ter razveljavitvi Direktive Sveta 92/52/EGS, direktiv Komisije 96/8/ES, 1999/21/ES, 2006/125/ES in 2006/141/ES, Direktive 2009/39/ES Evropskega parlamenta in Sveta ter uredb Komisije (ES) št. 41/2009 in (ES) št. 953/2009 (UL L 181, 2013);
g. Uredba (EU) št. 1169/2011: Uredba (EU) št. 1169/2011 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 25. oktobra 2011 o zagotavljanju informacij o živilih potrošnikom, spremembah uredb (ES) št. 1924/2006 in (ES) št. 1925/2006 Evropskega parlamenta in Sveta ter razveljavitvi Direktive Komisije 87/250/EGS, Direktive Sveta 90/496/EGS, Direktive Komisije 1999/10/ES, Direktive 2000/13/ES Evropskega parlamenta in Sveta, direktiv Komisije 2002/67/ES in 2008/5/ES in Uredbe Komisije (ES) št. 608/2004 (UL L 304, 2011);
h. Uredba (ES) št. 1925/2006: Uredba (ES) št. 1925/2006 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 20. decembra 2006 o dodajanju vitaminov, mineralov in nekaterih drugih snovi živilom (UL L 404, 2006).
i. formula za dojenčke: živilo, kot je navedeno v členu 2(2)(c) Uredbe (EU) št. 609/2013. 

Člen 2
Prepovedana je priprava ali trženje začetne formule za dojenčke in mleka, namenjenega majhnim otrokom, na kakršen koli drug način, ki ni v skladu s pravili iz te uredbe. 

Oddelek 2. Zahteve glede sestave in dodajanja vitaminov, mineralov in drugih snovi 

Člen 3
1. Začetna formula za dojenčke in mleko, namenjeno majhnim otrokom, izpolnjujeta najmanj zahteve glede sestave iz točk 2, 2.1, 2.2, 2.3, 2.4, 4, 4.1, 4.2, 4.3, 6, 6.1, 6.2, 6.3, 6.4 in 6.5 Priloge II Uredbe (EU) 2016/127. 
2. Z odstopanjem od odstavka 1 se zahteve v zvezi z oddelkom A Priloge III, kot so navedene v točkah 2.1 in 2.2 Priloge II k Uredbi (EU) 2016/127, ne uporabljajo. 
3. Z odstopanjem od odstavka 1 in Priloge II(4) k Uredbi (EU) 2016/127 se za dodajanje maščob začetni formuli za dojenčke in mleku, namenjenemu majhnim otrokom, ne uporablja najnižja vsebnost. 
4. Energijske vrednosti v začetni formuli za dojenčke in mleku, namenjenemu majhnim otrokom, znašajo najmanj 45 kilokalorij na 100 mililitrov in največ 65 kilokalorij na 100 mililitrov. 

Člen 4
1. Vitamini, minerali ali druge snovi, opredeljeni v točkah 3, 4.4, 4.5, 4.6, 4.7, 5, 7, 8, 8.1, 8.2, 9 in 10 Priloge II k Uredbi (EU) 2016/127, se lahko dodajo začetni formuli za dojenčke in mleku, namenjenemu majhnim otrokom, le v skladu s pravili glede sestave, navedenimi v tej uredbi.
2. Z odstopanjem od odstavka 1 in točke 8.1 Priloge II k Uredbi (EU) 2016/127 se za dodajanje natrija začetni formuli za dojenčke in mleku, namenjenemu majhnim otrokom, ne uporablja najnižja vsebnost. 

Člen 5
Člen 2(2), v kolikor se nanaša na člen 3(1) ter 6(1) in (6) Uredbe (ES) št. 1925/2006, ter člen 5 in člen 6 Uredbe o Zakonu o kakovosti blaga v zvezi z dodajanjem mikrohranil živilom se ne uporabljajo za začetno formulo za dojenčke in mleko, namenjeno majhnim otrokom.

Oddelek 3. Oznake, navedbe in predstavitev

Člen 6
1. Oznaka začetna formula za dojenčke se sme in mora uporabljati samo za začetno formulo za dojenčke, ki ne temelji izključno na beljakovinah iz kravjega ali kozjega mleka. 
2. Oznaka mleko, namenjeno majhnim otrokom, se sme in mora uporabljati samo za mleko, namenjeno majhnim otrokom.

Člen 7
Za trženje začetne formule za dojenčke in mleka, namenjenega majhnim otrokom, se uporabljajo naslednje navedbe: 
a. starostna kategorija med enim in tremi leti, za katero je izdelek namenjen;
b. navedba, da izdelek ni nadomestek za uravnoteženo prehrano; 
c. navedba, da izdelek ni nadomestek za dodatke vitamina D; in 
d. navedba, da izdelek ni nadomestek za materino mleko.

Člen 8
V zvezi z uporabljenim besedilom, slikami in barvami se označevanje in predstavitev začetne formule za dojenčke in mleka, namenjenega majhnim otrokom, izvedeta tako, da izdelek ni predstavljen kot nadaljevalni izdelek za začetno formulo za dojenčke ali nadaljevalna formula.

Člen 9
1. Z odstopanjem od člena 31(3), člena 32(2) in člena 33(1) Uredbe (EU) št. 1169/2011 se energijska vrednost in vsebnost hranil v začetni formuli za dojenčke in mleku, namenjenem majhnim otrokom, izrazita na 100 mililitrov živila, pripravljenega za uporabo v skladu z navodili proizvajalca. 
2. Če je primerno, se podatki lahko izrazijo tudi na 100 gramov živila, kakršno se prodaja.

Člen 10
Z odstopanjem od člena 32(3) in (4) Uredbe (EU) št. 1169/2011 se vsaka navedba o vsebnosti hranil v začetni formuli za dojenčke in mleku, namenjenemu majhnim otrokom, izrazi kot odstotek priporočenih vnosov iz Priloge VII k Uredbi (EU) 2016/127 na 100 mililitrov živila, pripravljenega za uporabo v skladu z navodili proizvajalca. 

Oddelek 4. Končne določbe

Člen 11
Uredba o Zakonu o kakovosti blaga o dodajanju mikrohranil v živila [Warenwetbesluit Toevoeging micro-voedingsstoffen aan levensmiddelen] se spremeni:

A

V členu 1(1)(e) se besedilo „priporočene dnevne količine“ nadomesti z besedilom „priporočeni vnosi“.

B

V členu 6(1) se besedilo „priporočene dnevne količine“ nadomesti z besedilom „priporočeni vnosi“.

C

V Prilogi 2 se besedilo „priporočene dnevne količine“ nadomesti z besedilom „priporočeni vnosi“.

D

V Prilogi 3 se besedilo „priporočene dnevne količine“ nadomesti z besedilom „priporočeni vnosi“.

Člen 12
Priloga k Uredbi o Zakonu o kakovosti blaga v zvezi z upravnimi kaznimi [Warenwetbesluit bestuurlijke boeten] se spremeni: 

1. V kazalo se za točko C-29 vstavi točka z naslednjim besedilom: 

C-30 Uredba o Zakonu o kakovosti blaga v zvezi z začetno formulo za dojenčke in mlekom, namenjenim majhnim otrokom

2. Za naslovom C-29 se vstavi nov naslov:

C-30 Uredba o Zakonu o kakovosti blaga v zvezi z začetno formulo za dojenčke in mlekom, namenjenim majhnim otrokom 

	C-30
	Uredba o Zakonu o kakovosti blaga v zvezi z začetno formulo za dojenčke in mlekom, namenjenim majhnim otrokom
	
	
	

	C-30.1
	Člen 2 v povezavi s členom 3(1)	
	525 EUR
	1 050 EUR
	X

	C-30.2
	Člen 2 v povezavi s členom 3(4)
	525 EUR
	1 050 EUR
	X

	C-30.3
	Člen 2 v povezavi s členom 4(1)
	525 EUR
	1 050 EUR
	X

	C-30.4
	Člen 2 v povezavi s členom 6(1)
	525 EUR
	1 050 EUR
	X

	C-30.5
	Člen 2 v povezavi s členom 6(2)
	525 EUR
	1 050 EUR
	X

	C-30.6
	Člen 2 v povezavi s členom 7
	525 EUR
	1 050 EUR
	X

	C-30.7
	Člen 2 v povezavi s členom 8
	525 EUR
	1 050 EUR
	X

	C-30.8
	Člen 2 v povezavi s členom 9(1)
	525 EUR
	1 050 EUR
	X

	C-30.9
	Člen 2 v povezavi s členom 9(2)
	525 EUR
	1 050 EUR
	X

	C-30.10
	Člen 2 v povezavi s členom 10
	525 EUR
	1 050 EUR
	X



Člen 13
Začetna formula za dojenčke in mleko, namenjeno majhnim otrokom, ki sta dana na trg ali označena pred 1. julijem 2024, se lahko še naprej prodajata po tem datumu do razprodaje zalog. 

Člen 14
Ta uredba začne veljati 1. julija 2024.

Člen 15
Ta uredba se navaja kot: Uredba o Zakonu o kakovosti blaga v zvezi z začetno formulo za dojenčke in mlekom, namenjenim majhnim otrokom [Warenwetbesluit peuterdrank en peutermelk].


Odrejamo, da se ta uredba objavi v Uradnem listu [Staatsblad] skupaj s priloženim obrazložitvenim memorandumom.

Minister za zdravstveno varstvo,

1

