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DUVODOVA ZPRAVA

SOUVISLOSTI AKTU V PRENESENE PRAVOMOCI

Ustanoveni ¢l. 11 odst. 2 natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 609/2013
ze dne 12. ¢ervna 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
naiizeni Komise (ES) ¢&. 41/2009 a (ES) ¢&. 953/2009! své&tuje Evropské komisi
pravomoc piijimat akty v pienesené pravomoci za ucCelem aktualizace akti v
pfenesené pravomoci piijatych podle ¢l. 11 odst. 1 uvedeného nafizeni, naptiklad
nafizeni Komise v pienesené pravomoci (EU) 2017/1798 ze dne 2. Cervna 2017,
kterym se dopliuje natfizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) €. 609/2013, pokud
jde o zvlastni pozadavky na slozeni a informace, které se vztahuji na ndhradu
celodenni stravy pro regulaci hmotnostiZ.

Cilem tohoto nafizeni v pfenesené pravomoci je zménit nafizeni v pifenesené
pravomoci (EU) 2017/1798 zruSenim minimalniho pozadavku na kyselinu linolovou,
snizenim minimalniho obsahu kyseliny alfa-linolenové a zvySenim maximalniho
obsahu hot¢iku stanoveného v nafizeni.

KONZULTACE PRED PRIJETIM PRAVNIHO AKTU

Komise v této zalezitosti konzultovala Evropsky ufad pro bezpecnost potravin (dale
jen ,,ifad*). ProhlaSeni Gfadu o dalSich védeckych dikazech tykajicich se zdkladniho
slozeni nahrady celodenni stravy pro regulaci hmotnosti® predstavuje védecky zaklad
pro pozadavky tohoto nafizeni v pfenesené pravomoci.

Odbornici z ¢lenskych stath byli konzultovani pisemné v rdmci expertni skupiny pro
potraviny urcené pro kojence a malé déti, potraviny pro zvlastni lékatské ucely
a nahradu celodenni stravy pro regulaci hmotnosti* od 13. ervence 2021 do 10. z4ii
2021, od 25. listopadu 2021 do 13. prosince 2021 a od 16. tinora 2022 do 28. tinora
2022.

PRAVNI STRANKA AKTU V PRENESENE PRAVOMOCI

Pravnim zakladem tohoto nafizeni v pfenesené pravomoci je ¢l. 11 odst. 2 nafizeni
(EU) ¢. 609/2013. Podle uvedeného ustanoveni je Komisi svéfena pravomoc piijimat
akty v prenesené pravomoci za ucelem aktualizace aktli v pfenesené pravomoci
piijatych podle €l. 11 odst. 1 uvedeného nafizeni, jako je nafizeni v pfenesené
pravomoci (EU) 2017/1798, s vyhradou obecnych pozadavki stanovenych v ¢lancich
6 a 9 nafizeni (EU) €. 609/2013, dodatecnych poZadavkil stanovenych v ¢lanku 10
uvedeného nafizeni a s pfihlédnutim k védeckému a technickému pokroku.

Navrhované zmény nafizeni v pfenesené pravomoci (EU) 2017/1798 se tykaji
zruseni minimalniho poZadavku na kyselinu linolovou, sniZeni obsahu kyseliny alfa-

Ut vést. L 181, 29.6.2013, s. 35.

Ut vést. L 259, 7.10.2017, s. 2.

Komise EFSA NDA (komise EFSA pro vyzivu, nové potraviny a potravinové alergeny), 2021.
Statement on additional scientific evidence in relation to the essential composition of total diet
replacement for weight control. EFSA Journal 2021;19(4):6494.

Referencni ¢islo E02893 v Rejstiiku expertnich skupin Komise a dalsich podobnych subjektu.
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linolenové pozadované pro nadhradu celodenni stravy pro regulaci hmotnosti, jakoz i
zvySeni maximalniho obsahu hot¢iku povoleného pro tyto vyrobky.

CS



CS

NARIZENi KOMISE V PRENESENE PRAVOMOCI (EU) .../...

ze dne 30.8.2022

kterym se méni narizeni v prenesené pravomoci (EU) 2017/1798, pokud jde o poZzadavky

A4

na lipidy a hor¢ik pro nahradu celodenni stravy pro regulaci hmotnosti

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,

s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

sohledem na nafizeni Evropského parlamentu aRady (EU) ¢.609/2013 ze dne
12. ¢ervna 2013 o potravinach uréenych pro kojence a malé déti, potravinach pro zvlastni
Iékatské 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', a zejména na ¢l. 11 odst. 2 uvedeného natizeni,

vzhledem k témto duvodum:

(1)

)

€)

Natizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) 2017/1798% stanovi mimo jiné zvlastni
pozadavky na slozeni nahrady celodenni stravy pro regulaci hmotnosti, které vychéazeji
z nejnovéjsich védeckych doporuceni® Evropského ufadu pro bezpecnost potravin
(dale jen ,,ufad*) v této véci.

Natizeni v pfenesené pravomoci (EU) 2017/1798 stanovi, Ze ndhrada celodenni stravy
pro regulaci hmotnosti méa obsahovat nejméné 11 g kyseliny linolové a 1,4 g kyseliny
alfa-linolenové v celkové denni davce a Ze nesmi obsahovat vice nez 250 mg hoi¢iku
v celkové denni déavce, jak je stanoveno v bodech 4.1, 4.2 a 6 ptilohy I uvedeného
nafizeni.

Dne 7. listopadu 2019 obdrzela Komise Zadost spolecnosti Total Diet & Meal
Replacements Europe o revizi poZadavkl na slozeni v piipadé kyseliny linolové,
kyseliny alfa-linolenové a hotc¢iku v natizeni v pienesené pravomoci (EU) 2017/1798,
k niz byl pfipojen seznam novych védeckych dikazi. Dne 10. bfezna 2020 pozadala
Komise ufad, aby piedlozené védecké diikazy posoudil spolu s veSkerymi dal$imi
dostupnymi relevantnimi novymi védeckymi dikazy a v pfipadé potfeby aktualizoval
zavéry svého nejnovéjsiho veédeckého stanoviska®, pokud jde o minimalni obsah

Ut. vést. L 181, 29.6.2013, s. 35.

Natizeni Komise v pienesené pravomoci (EU) 2017/1798 ze dne 2. Cervna 2017, kterym se dopliuje
natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 609/2013, pokud jde o zvlastni pozadavky na slozeni a
informace, které se vztahuji na nahradu celodenni stravy pro regulaci hmotnosti (Ut. vést. L 259,
7.10.2017, s. 2).

Komise EFSA NDA (komise EFSA pro dietetické vyrobky, vyzivu a alergie), 2015. Scientific Opinion
on the essential composition of total diet replacement for weight control, EFSA Journal
2015;13(1):3957 a EFSA NDA Panel, 2016. Scientific Opinion on the Dietary Reference Values for
choline (Védecké stanovisko k dietarnim referenénim hodnotdm pro cholin), EFSA Journal
2016;14(8):4484.

EFSA Journal 2016;14(8):4484.
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kyseliny linolové a kyseliny alfa-linolenové a maximalni obsah hot¢iku v nahrad¢
celodenni stravy pro regulaci hmotnosti.

(4) Utad ve svém prohlageni ze dne 15. dubna 2021 o dalsich védeckych poznatcich
tykajicich se zakladniho slozeni nahrady celodenni stravy pro regulaci hmotnosti’
dospél k zaveru, Ze neni tfeba piidavat kyselinu linolovou k nahradé celodenni stravy
pro regulaci hmotnosti, nebot’ mnoZzstvi uvolnéné z tukové tkané b&hem ubytku
hmotnosti pfi konzumaci nahrady celodenni stravy pro regulaci hmotnosti je
dostate¢né k pokryti odpovidajictho piijmu kyseliny linolové. Utad dale dospél k
zavéru, ze zatimco piiblizn€ 40 % piiméfené¢ho piijmu kyseliny alfa-linolenové by
mohlo byt zajisténo uvolnénim kyseliny alfa-linolenové z tukové tkané béhem ztraty
hmotnosti u jedincti s nadvahou nebo obéznich osob, které konzumuji nahradu
celodenni stravy pro regulaci hmotnosti, musi byt minimalné¢ 0,8 g/den dodéano
nahradou celodenni stravy pro regulaci hmotnosti, aby byl zajiStén pfiméfeny piijem
kyseliny alfa-linolenové. Rovnéz dospél k zavéru, ze zvyseni celkového maximalniho
obsahu hot¢iku v ndhrad¢ celodenni stravy pro regulaci hmotnosti na 350 mg/den neni
divodem k obavam. I kdyz hoi¢ik mize vyvolavat prijem, je pravdépodobnost, Ze by
se prijem vyvolany hotc¢ikem v disledku takového piijmu objevil v mife, kterd miize
byt pro jedince s nadvahou nebo obézni osoby konzumujici nahradu celodenni stravy
pro regulaci hmotnosti povazovana za znepokojivou, nizka vzhledem k tomu, Ze tito
jedinci trpi Castéji zacpami nez prijmem.

(5) Na zaklad¢ zavért Gfadu a za Gcelem zohlednéni védeckého pokroku je vhodné zrusit
pozadavek tykajici se kyseliny linolové v nafizeni v pfenesené pravomoci (EU)
2017/1798, snizit minimalni obsah kyseliny alfa-linolenové pozadovany uvedenym
nafizenim v pfenesené pravomoci a zvySit maximalni obsah hoi¢iku povoleny pro tyto
vyrobky.

(6)  Piiloha I nafizeni v pfenesené pravomoci (EU) 2017/1798 by proto méla byt
odpovidajicim zpisobem zménéna,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Clanek 1
Ptiloha I natizeni v pfenesené pravomoci (EU) 2017/1798 se méni v souladu s ptilohou tohoto
nafizeni.

Clanek 2

Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacatym dnem po vyhlaseni v Urednim véstniku Evropské
unie.

Komise EFSA NDA (komise EFSA pro vyzivu, nové potraviny a potravinové alergeny), 2021.
Statement on additional scientific evidence in relation to the essential composition of total diet
replacement for weight control. EFSA Journal 2021;19(4):6494.
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Toto nafizeni je zavazné v celém rozsahu a pfimo pouzitelné ve vSech Clenskych statech.
V Bruselu dne 30.8.2022

Za Komisi
predsedkyne
Ursula VON DER LEYEN
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