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EUROPSKA
KOMISIA

V Bruseli 30. 8. 2022
C(2022) 6107 final

DELEGOVANE NARIADENIE KOMISIE (EU) .../...
z 30. 8. 2022

ktorym sa meni delegované nariadenie (EU) 2017/1798, pokial’ ide o poZiadavky na
lipidy a hor¢ik v pripade celkovej nahrady stravy na ucely regulicie hmotnosti

(Text s vyznamom pre EHP)
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DOVODOVA SPRAVA

KONTEXT DELEGOVANEHO AKTU

Clankom 11 ods. 2 nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) ¢. 609/2013 z 12.
juna 2013 o potravinach urcenych pre dojcatd a malé deti, potravinidch na osobitné
lekarske ucely a o celkovej ndhrade stravy na ucely regulacie hmotnosti a ktorym sa
zruSuje smernica Rady 92/52/EHS, smernica Komisie 96/8/ES, 1999/21/ES,
2006/125/ES a 2006/141/ES, smernica Europskeho parlamentu a Rady 2009/39/ES
a nariadenie Komisie (ES) ¢&.41/2009 a (ES) ¢&.953/2009' sa Eurdpska komisia
splnomocniuje prijimat delegované akty, ktorych cielom je aktualizacia
delegovanych aktov prijatych podla ¢lanku 11 ods. 1 uvedeného nariadenia,
napriklad delegované nariadenie Komisie (EU) 2017/1798 z 2. juna 2017, ktorym sa
dopina nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) &.609/2013, pokial ide
0 osobitné poziadavky na zlozenie potravin urenych na celkovi ndhradu stravy
na ucely regulacie hmotnosti a o osobitné poziadavky na informdcie o nich?.

Cielom tohto delegovaného nariadenia je zmenit delegované nariadenie (EU)
2017/1798 zrusenim poziadavky na minimalny obsah kyseliny linolovej, znizenim
minimdlneho obsahu kyseliny a-linolénovej, ako aj zvySenim maximalneho obsahu
hor¢ika stanovenych v nariadeni.

KONZULTACIE PRED PRIJATIM AKTU

Komisia konzultovala tato zélezitost' s Eurépskym tradom pre bezpecnost’ potravin
(d’alej len ,,irad). Vyhlésenie tiradu o dodato¢nych vedeckych dokazoch v stvislosti
so zékladnym zloZzenim celkovej néhrady stravy naudely reguldcie hmotnosti®
predstavuje vedecky zaklad, z ktorého vyplyvaju poziadavky v tomto delegovanom
nariadeni.

V obdobi od 13. jula 2021 do 10. septembra 2021, od 25. novembra 2021 do 13.
decembra 2021, ako aj od 16. februara 2022 do 28. februara 2022, sa v ramci
expertnej skupiny pre potraviny urcené pre dojcatad a malé deti, potraviny na osobitné
lekarske ucely a celkovli nahradu stravy na Ucely reguladcie hmotnosti uskutocnili
pisomné konzultacie s expertmi z ¢lenskych $tatov*.

PRAVNE PRVKY DELEGOVANEHO AKTU

Pravnym zékladom tohto delegovaného nariadenia je ¢lanok 11 ods. 2 nariadenia
(EU) €. 609/2013. Podla daného ustanovenia je Komisia splnomocnena prijimat’
delegované akty s cielom aktualizovat’ delegované akty prijaté podla ¢lanku 11 ods.
1 uvedeného nariadenia, ako je delegované nariadenie (EU) 2017/1798, s vyhradou
vieobecnych poziadaviek stanovenych v ¢lankoch 6 a 9 nariadenia (EU) &. 609/2013,
d’al$ich poziadaviek jeho €lanku 10 a so zretelom na prisluSny technicky a vedecky
pokrok.

U.v.EUL 181,29.6.2013, 5. 35.

U.v.EUL 259, 7.10.2017, s. 2.

Pracovna skupina EFSA NDA (pracovna skupina EFSA pre vyzivu, nové potraviny a potravinové
alergény), 2021. Vyhlasenie o dodatocnych vedeckych dokazoch v suvislosti so zakladnym zlozenim
celkovej nahrady stravy na ucely regulacie hmotnosti. Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2021)
19(4):6494.

Odkaz E02893 v registri expertnych skupin Komisie a podobnych subjektov.
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Navrhované zmeny delegovaného nariadenia (EU) 2017/1798 sa tykaju zruSenia
poziadavky na minimalny obsah kyseliny linolovej, zniZzenia obsahu kyseliny o-
linolénovej potrebného na celkovi nahradu stravy na ucely regulacie hmotnosti, ako
aj zvySenia maximalneho obsahu hor¢ika povoleného v tychto vyrobkoch.
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DELEGOVANE NARIADENIE KOMISIE (EU) .../...

z 30. 8. 2022

ktorym sa meni delegované nariadenie (EU) 2017/1798, pokial’ ide o poZiadavky
na lipidy a hor¢ik v pripade celkovej nahrady stravy na ucely reguliacie hmotnosti

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,

so zretel'om na Zmluvu o fungovani Europskej tnie,

so zretePom na nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) & 609/2013 z 12. juna 2013
o potravindch uréenych pre dojatd amalé deti, potravindch na osobitné lekarske ucely
a o celkovej nahrade stravy na ucely regulacie hmotnosti a ktorym sa zruSuje smernica Rady
92/52/EHS, smernica Komisie 96/8/ES, 1999/21/ES, 2006/125/ES a 2006/141/ES, smernica
Europskeho parlamentu a Rady 2009/39/ES a nariadenie Komisie (ES) ¢.41/2009 a (ES)
¢. 953/2009', a najmi na jeho ¢lanok 11 ods. 2,

kedze:

(1)

)

€)

Delegovanym nariadenim Komisie (EU) 2017/1798> sa okrem iného stanovuji
osobitné poziadavky na zloZzenie potravin urenych na celkovii ndhradu stravy
na éely reguldcie hmotnosti, ktoré vychadzaji z najnovsich vedeckych odporicani’
Europskeho tradu pre bezpecnost’ potravin (d’alej len ,,arad®) v tejto veci.

V delegovanom nariadeni (EU) 2017/1798 sa stanovuje, Ze celkova nahrada stravy
na ucely regulacie hmotnosti ma obsahovat asponn 11 g kyseliny linolovej al,4 g
kyseliny a-linolénovej na celkovy denny prijem aZe nesmie obsahovat’ viac ako
250 mg horcika na celkovy denny prijem, ako sa stanovuje v bodoch 4.1, 4.2 a6
prilohy I k uvedenému nariadeniu.

Komisii bola 7. novembra 2019 dorucend Zziadost' spolo¢nosti Total Diet & Meal
Replacements Europe o reviziu poziadaviek na zloZenie, pokial ide o kyselinu
linolovu, kyselinu o-linolénovu a horéik v delegovanom nariadeni (EU) 2017/1798,
spolu so zoznamom novych vedeckych dokazov. Komisia 10. marca 2020 poZiadala
urad, aby posudil predlozené vedecké dokazy spolu s akymikol'vek d’al§imi novymi
relevantnymi dostupnymi vedeckymi dokazmi a v pripade potreby aktualizoval zavery

U.v.EUL 181, 29.6.2013, s. 35.

Delegované nariadenie Komisie (EU) 2017/1798 z 2. juna 2017, ktorym sa doplia nariadenie
Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) &. 609/2013, pokial’ ide o osobitné poziadavky na zloZenie
potravin urenych na celkovu nahradu stravy na ucely reguldcie hmotnosti a o osobitné poziadavky na
informécie o nich. (U. v. EU L 259, 7.10.2017, s. 2).

Pracovna skupina EFSA NDA (Pracovna skupina EFSA pre dietetické vyrobky, vyzivu a alergie),
2015. Scientific Opinion on the essential composition of total diet replacement for weight control
(Vedecké stanovisko k zadkladnému zlozeniu celkovej nahrady stravy na ucely regulacie hmotnosti),
vestnik EFSA (EFSA Journal) (2015) 13(1):3957, a pracovna skupina EFSA NDA (pracovna skupina
EFSA pre dietetické vyrobky, vyzivu a alergie), 2016. Scientific Opinion on the Dietary Reference
Values for choline (Vedecké stanovisko k dietetickym referenénym hodnotam pre cholin), vestnik
EFSA (EFSA Journal) (2016) 14(8):4484.
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“4)

©)

(6)

svojho najnovsieho vedeckého stanoviska®, pokial’ ide o minimalne mnozstva kyseliny
linolovej a kyseliny o-linolénovej, ako aj najvysSie pripustné mnozstvo horcika
v celkovej nahrade stravy na ucely regulacie hmotnosti.

Urad vo svojom vyhlaseni z 15. aprila 2021 k dodatoénym vedeckym dokazom
tykajicim sa zadkladného zlozenia celkovej nahrady stravy natucely reguléacie
hmotnosti® dospel k zaveru, Ze k celkovej nédhrade stravy na ugely regulécie hmotnosti
nie je potrebné pridavat’ kyselinu linolovl, ked'ze mnozstvo uvolnené z tukového
tkaniva pocas straty hmotnosti pri konzumacii celkovej nahrady stravy na ucely
regulacie hmotnosti postacuje na pokrytie primeran¢ho prijmu kyseliny linolove;.
Dalej dospel k zaveru, 7e kym priblizne 40 % primeraného prijmu kyseliny o-
linolénovej by sa mohlo zabezpecit uvolnenim kyseliny a-linolénovej z tukového
tkaniva pocas straty hmotnosti u 0sob s nadvédhou alebo obezitou, ktoré konzumuju
celkovu nahradu stravy na tcely regulacie hmotnosti, zvysnua ¢ast’ primerané¢ho prijmu
kyseliny a-linolénovej treba zabezpecit' v ramci celkovej nahrady stravy na tucely
regulacie hmotnosti v mnozstve minimalne 0,8 g/deni. Takisto dospel k zaveru, ze
zvySenie celkového maximalneho obsahu horc¢ika v celkovej nédhrade stravy na ucely
reguldcie hmotnosti na 350 mg/deni nevyvolava obavy. Aj ked’ hor¢ik moze spdsobit’
hnacku, miera pravdepodobnosti vyskytu hnacky spdsobenej horéikom v dosledku
takéhoto prijmu, ktord by mohla vyvoldvat’ vdzne obavy u osdb s nadvahou alebo
obezitou konzumujucich celkovu nahradu stravy na tcely regulacie hmotnosti, je nizka
vzhl'adom na to, Ze tieto osoby trpia skor obstipaciou nez hnackou.

Na zaklade zaverov uradu a s cielom zohladnit’ vedecky pokrok je vhodné zrusit
poziadavku na kyselinu linolovi uvedenti v delegovanom nariadeni (EU) 2017/1798,
znizit miniméalny obsah kyseliny o-linolénovej pozadovany podla uvedeného
delegovan¢ho nariadenia a zvySit maximdlny povoleny obsah hor¢ika v tychto
vyrobkoch.

Priloha 1 kdelegovanému nariadeniu (EU) 2017/1798 by sa preto mala
zodpovedajucim spdsobom zmenit,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Clanok 1

Priloha I k delegovanému nariadeniu (EU) 2017/1798 sa meni v sulade s prilohou k tomuto
nariadeniu.

Clanok 2

Toto nariadenie nadobtida u€innost’ dvadsiatym diilom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku
Eurdpskej unie.

Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2016) 14(8):4484.

Pracovna skupina EFSA NDA (pracovna skupina EFSA pre vyzivu, nové potraviny a potravinové
alergény), 2021. Vyhlasenie o dodatoénych vedeckych dokazoch v suvislosti so zakladnym zlozenim
celkovej ndhrady stravy na Ucely regulacie hmotnosti. Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2021)
19(4):6494.
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Toto nariadenie je zavdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vSetkych c¢lenskych
Statoch.

V Bruseli 30. 8. 2022

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN
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