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NARIZENI KOMISE (EU) 2016/1413
ze dne 24. srpna 2016,

kterym se méni nafizeni (EU) & 432/2012, kterym se zfizuje seznam schvilenych zdravotnich
tvrzeni pfi oznaCovini potravin jinych neZ tvrzeni o sniZeni rizika onemocnéni a o vyvoji a zdravi
déti

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovéni Evropské unie,

s ohledem na nafizeni Evropskeho parlamentu a Rady (ES) . 1924/2006 ze dne 20. prosince 2006 o vyZivovych
a zdravotnich tvrzenich pfi oznacovani potravin (!), a zejména na ¢l. 13 odst. 4 uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto davodam:

(1)  Nafizeni (ES) €. 1924/2006 stanovi, Ze zdravotni tvrzeni pfi oznacovani potravin jsou zakdzdna, pokud je Komise
v souladu s uvedenym nafizenim neschval{ a nezafadi na seznam schvalenych tvrzeni.

(2)  Na zdkladé ¢l. 13 odst. 3 nafizeni (ES) ¢ 1924/2006 prxjala Komise nafizeni (EU) ¢. 432/2012 (3), kterym se
zfizuje seznam schvélenych zdravotnich tvrzeni pii oznaCovani potravin jinych neZ tvrzeni o sniZeni rizika
onemocnéni a o vyvoji a zdravi déti.

(3)  Seznam schvélenych zdravotnich tvrzeni a podminky jejich pouzivani jsou stanoveny v pifloze nafizeni (EU)
¢. 432/2012. Schvélena byla dvé tvrzeni tykajici se ndhrady jidla pro kontrolu hmotnosti. Podminky pouzivani
téchto tvrzeni stanovi, Ze k tomu, aby bylo mozné tvrzeni pouzit, musi byt potravina v souladu se specifikacemi
uvedenymi ve smérnici Komise 96/8/ES ().

(4)  Uvedend tvrzeni byla zahrnuta do seznamu schvélenych zdravotnich tvrzeni na zdkladé kladného stanoviska
Evropského dfadu pro bezpe¢nost potravin (dale jen ,afad“) z roku 2010 (otdzky EFSA-Q-2008-2154, EFSA-Q-
2008-2155 (%), ktery dospél k zdvéru, Ze byl Zjiétén pﬁéinn)’l vztah mezi konzumaci néhrad jidla nahrazujicich
béznd jidla a udrzenim télesné hmotnosti po ]ejlm sniZeni a rovnéZ mezi konzumaci néhrad jidla nahrazujicich
béznd jidla pii nlzkoenergetlcke dieté a snizovanim télesné hmotnosti. Ufad uved], Ze k tomu, aby bylo mozné
dand tvrzen{ pouZzit, by potravina méla obsahovat maximédlné 250 kcal v jedné porci a méla by byt v souladu se
specifikacemi stanovenymi ve smérnici 96/8/ES.

(5)  Smérnice 96/8/ES stanovi pozadavky na sloZeni potravin pro nizkoenergetickou vyZzivu ke snizovani hmotnosti,
které nahrazuji dplné nebo ¢astené celodenni stravu, a pfedepisuje povinné tdaje, které musi byt uvedeny na
oznaleni téchto vyrobkt. Stanovi, Ze pokud jde o vyrobky, které jsou nabizeny k prodeji jako ndhrada jednoho
nebo vice jidel z celodenni stravy, nazev, pod kterym jsou prodavany, zni ,nédhrada jednoho jidla pro regulaci
hmotnosti.

(6)  Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 609/2013 (°) reviduje pravni ramec, ktery se vztahuje na
potraviny uréené pro zvlstni vyZzivu. Stanovi, Ze se smérnice 96/8/ES ode dne 20. ervence 2016 nevztahuje na
potraviny nabizené jako ndhrada jednoho nebo vice jidel z celodenni stravy; tyto potraviny by v budoucnu mély
spadat do piisobnosti nafizeni (ES) ¢. 1924/2006 a mély by spliovat pozadavky v ném stanovené.

() UK. vést. L 404, 30.12.2006,s. 9.

() Nafizeni Komise (EU) €. 432/201 2 ze dne 16. kvétna 2012, kterym se zFizuje seznam schvalenych zdravotnich tvrzeni pti oznaCovani
potravin jinych neZ tvrzenf o sniZen rizika onemocnéni a o vyvoji a zdravi déti (Ur. vést. L 136, 25.5.2012, s. 1)

() Smérnice Komise 96/8/ES ze dne 26. tinora 1996 o potravindch pro nizkoenergetickou vyZzivu ke snizovan{ hmotnosti (Ut. vést. L 55,
6.3.1996, 5. 22).

(*) EFSA Journal 2010; 8(2):1466.

() Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 609/2013 ze dne 12. ¢ervna 2013 o potravinich uréen)’rch pro kojence a malé déti,
potravinéch pro zvldstni 1ékafské Gcely a ndhradé celodenni stravy pro regulaci hmotnosti a o zruSeni smérnice Rady 92/ SZ/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 (U. vést. L 181, 29.6.2013, 5. 35).
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(7)  Proto musi byt odkazy na smérnici 96/8/ES tykajici se zdravotnich tvrzeni, kterd sméji byt pouzita u nahrady
jidla pro kontrolu hmotnosti, nahrazeny stanovenim podminek pouZivini téchto tvrzeni v priloze nafizeni (ES)
¢. 432/2012.

(8)  Ustanoveni ¢l. 13 odst. 4 nafizeni (ES) ¢. 1924/2006 zmociuje Komisi, aby po konzultaci s Gfadem piijimala
zmény seznamu schvélenych zdravotnich tvrzeni, které jsou zaloZeny na vSeobecné uzndvanych védeckych
poznatcich.

(9)  Pifi zavddéni nezbytnych technickych dprav tykajicich se zdravotnich tvrzeni u nahrady jidla pro kontrolu
hmotnosti by mély byt zohlednény pozadavky na mnoZstvi vitaminti a minerdlnich latek v potravinach stanovené
ve smérnici 96/8|ES.

(10) Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢ 1169/2011 (') stanovi pravidla pro poskytovani informaci
o potravindch spotfebitelam. V ¢asti A piilohy XII jsou uvedeny referencni nutriéni hodnoty vitamind
a minerdlnich latek na zdkladé nejnovéjsich védeckych stanovisek.

(11) Komise proto pozidala tfad, aby poskytl védecké stanovisko ohledné toho, zda by zména podminek pouziti
tvrzen{ o ndhraddch jidla pro kontrolu hmotnosti, pokud jde o sloZeni z hlediska vitaminti a minerdlnich latek
(30 % referencnich vyZzivovych hodnot vitaminii a minerdlnich ltek stanovenych v nafizeni (EU) ¢. 1169/2011
misto 30 % hodnot vitamin® a minerdlnich litek stanovenych ve smérnici 96/8/ES), ovlivnila zdvéry, k nimz tfad
dospél ve svém stanovisku z roku 2010 ohledné védeckého odivodnéni zdravotnich tvrzeni tykajicich se nahrady
jidla pro kontrolu hmotnosti.

(12)  Utad piijal stanovisko dne 28. ffjna 2015 [otizka EFSA-Q-2015-00579) () a dospél k zdvéru, Ze rozdily
v mikronutri¢nim sloZeni néhrad jidla, které by mohly vyplynout ze zmény podminek pouzivini spocivajici
v pfechodu od smérnice 96/8/ES k nafizeni (EU) ¢. 1169/2011 nemaji vliv na védecké odiivodnéni zdravotnich
tvrzeni tykajicich se ndhrad jidla pro kontrolu télesné hmotnosti nebo sniZeni télesné hmotnosti a udrzeni télesné
hmotnosti po jejim sniZeni.

(13) Referen¢ni vyzivové hodnoty pro fluor, chrom, chlor a molybden jsou uvedeny v piiloze XIII nafizeni (EU)
¢. 1169/2011. Smérnice 96/8ES nevyzaduje pfidavani téchto mikroZivin do ndhrady jidla pro kontrolu
hmotnosti. S ohledem na to, Ze uvddéné Gcinky nahrady jidla pro kontrolu hmotnosti souviseji s kontrolovanou
energetickou hodnotou a s relativné vysokym obsahem bilkovin/nizkym obsahem tukti, neni tteba vyzadovat, aby
ndhrada jidla pro kontrolu hmotnosti poskytovala v jednom jidle nejméné 30 % referencnich vyzivovych hodnot
fluoru, chromu, chloru a molybdenu, jak jsou stanoveny v nafizeni (EU) ¢. 1169/2011.

(14)  Priloha XIII nafizeni (EU) ¢. 1169/2011 nestanovi referencni vyZivovou hodnotu pro sodik. Avsak s ptihlédnutim
k zamyslenému pouziti vyrobkt urcenych k nahradé jidla pro kontrolu hmotnosti by v podminkdch pouzivani
uvedenych zdravotnich tvrzeni mél byt zachovdn pozadavek poskytovat 30 % mnoZstvi sodiku v jednom jidle,
jak je stanoven v pfiloze I smérnice 96/8|ES.

(15) Referen¢ni vyzivovd hodnota pro draslik je v ¢asti A pfilohy XIII nafizeni (EU) ¢. 1169/2011 stanovena na 2 000
miligram®. Smérnice 96/8/ES nevyZaduje, aby ndhrada jidla pro kontrolu hmotnosti poskytovala 30 % hodnoty
drasliku, ale stanovi jeho minimdlni mnozZstvi na 500 mg v jednom jidle. Tato hodnota by méla byt zachovéna.

(16) Jelikoz tfad ve svém stanovisku z roku 2015 potvrdil zdvéry svého stanoviska z roku 2010, pokud jde
o energetickou hodnotu dotéenych vyrobks, méla by byt maximalni energetickd hodnota jedné porce stanovena
na 250 kcal. Pozadavky stanovené ve smérnici 96/8/ES pro tuky, bilkoviny a aminokyseliny by mély byt
zachovany.

(17) Pokud jde o povinné udaje, které by mély byt uvedeny na oznaceni nahrady jidla pro kontrolu hmotnosti,
v podminkdch pouzivini piislusnych zdravotnich tvrzeni by mély byt zachoviny pozadavky na ddaje
o potravinich uvedené ve smérnici 96/8|ES.

(") Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 1169/2011 ze dne 25. fijna 2011 o poskytovani informaci o potravinch spottebiteléim,
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 (Ut. vést. L 304, 22.11.2011, 5. 18).

() EFSAJournal 2015;13(11): 4287.
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(18) Aby se mohli provozovatelé potravindfskych podnikd pfizpusobit nezbytnym zméndm v podminkdch pouziti
zdravotnich tvrzeni u nédhrad jidla pro kontrolu hmotnosti, zejména pokud jde o energetickou hodnotu a obsah
vitamintl a minerdlnich latek, mélo by byt stanoveno pfechodné obdobi.

(19) Natizeni (EU) ¢. 432/2012 by proto mélo byt odpovidajicim zptisobem zménéno.

(20)  Opatfeni stanovend timto naf{zenim jsou v souladu se stanoviskem Stalého vyboru pro rostliny, zvifata, potraviny
a krmiva,

PRIJALA TOTO NARIZENI:
Cldnek 1

Priloha nafizeni (EU) ¢. 432/2012 se méni v souladu s ptilohou tohoto nafizeni.
Cldnek 2

Toto naifzenf vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhldseni v Ufednim véstniku Evropské unie.

Toto natizeni je zdvazné v celém rozsahu a piimo pouzitelné ve vech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 24. srpna 2016.

Za Komisi
piedseda
Jean-Claude JUNCKER



PRILOHA

V piiloze nafizeni (EU) ¢. 432/2012 se polozky u kategorie potravin ,ndhrada jidla pro kontrolu hmotnosti“ nahrazuji timto:

Zivina, latka, potra-
vina nebo kategorie
potravin

Tvrzeni

Podminky pouzivani tvrzeni

Podminky pouzivani a/nebo
omezeni pouZivani potraviny
a/nebo doplijici sdéleni nebo
varovan{

(islo EFSA Journal

(islo piislusné polozky
na souhrnném
seznamu predloZeném
ufadu EFSA k posou-
zen{

,Néhrada jidla pro
kontrolu  hmot-
nosti

Nahrazeni jednoho z hlav-
nich dennich jidel pfi ni-
zkoenergetické dieté nahra-
dou jidla pfispiva k udrzeni
hmotnosti po jejim sniZeni

Aby bylo mozné tvrzeni pouzit, musi potravina spliiovat
tyto pozadavky:

1. Energetickd hodnota

Energetickd hodnota musi byt nejméné 200 kcal (840 kJ)
a nesmi piekrocit 250 kcal (1 046 kJ) v jednom jidle. (*)

2. Obsah a sloZzeni tukd

Energie ziskand z tukd nesmi prekrocit 30 % celkové vyuzi-
telné energetické hodnoty vyrobku.

Obsah kyseliny linolové (ve formé glyceridl) musi byt nej-
méné 1 g.

3. Obsah a sloZeni bilkovin

Bilkoviny obsazené v téchto potravinich musi pfedstavovat
nejméné 25 % a nejvyse 50 % celkové energetické hodnoty
vyrobku.

Chemicky index bilkovin se musi rovnat indexu stanove-
nému Svétovou zdravotnickou organizaci v ,PoZadavcich
na energii a na bilkoviny“. Zprdva ze spolecné schiize FAO/
WHOJUNU. Zeneva: Svétovd zdravotnickd organizace,
1985. (WHO Technical Report Series, 724):

PoZadavky na aminokyseliny (/100 g bilkovin)

Cystin + methionin 1,7
Histidin 1,6
Isoleucin 1,3

Aby bylo mozné tvrzeni
pouzit, musi byt spotiebitel

informovan o vyznamu
dodrzovani  pfiméfeného
denniho  pijmu  tekutin

a o skuteCnosti, Ze tyto
vyrobky spliuji ocekdvany
ucel pouze jako souddst
nizkoenergetické diety a Ze
nezbytnou soucdsti takové

diety maji byt i jiné
potraviny.
Pro dosazeni uvddéného

Ucinku je tfeba denné jedno
hlavni jidlo nahradit jednou
nahradou jidla.

2010; 8(2):1466

2015; 13(11):4287
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Zivina, latka, potra-
vina nebo kategorie
potravin

Tvrzeni

Podminky pouzivani tvrzeni

Podminky pouzivini a/nebo
omezeni pouZivani potraviny
a/nebo doplijici sdéleni nebo
varovan{

Cislo EFSA Journal

Cislo pfislusné polozky
na souhrnném
seznamu predlozeném
tifadu EFSA k posou-
zen{

Leucin 1,9
Lysin 1,6
Fenylalanin + tyrosin 1,9
Threonin 0,9
Tryptofan 0,5
Valin 1,3

,Chemickym indexem“ se rozumi nejniz§{ pomér mezi
mnozstvim kazdé esencidlni aminokyseliny ve zkouSené
bilkoviné a mnozstvim kazdé odpovidajici aminokyseliny
v bilkoviné referencni.

Pokud je chemicky index niZii nez 100 % indexu referen¢ni
bilkoviny, musi byt odpovidajicim zplsobem zvy3eno
minimalni mnozstvi bilkoviny. V kazdém ptipadé se musi
chemicky index bilkoviny rovnat nejméné 80 % indexu
referen¢ni bilkoviny.

Ve viech piipadech je ptidavek aminokyselin povolen
vyhradné pro zlepSeni vyzivové hodnoty bilkovin a pouze
v mnoZstvi nezbytném k tomuto téelu.

4. Vitaminy a minerdlni litky

Tyto potraviny musi poskytovat v jednom jidle nejméné
30 % z referen¢nich vyZivovych hodnot vitamint
a mineralnich latek stanovenych v ptiloze XIII nafizeni (EU)
¢ 1169/2011. Tento pozadavek se nevztahuje na fluor,
chrom, chlor a molybden. Mnozstvi sodiku poskytovaného
témito potravinami v jednom jidle musi byt nejméné
172,5 mg. Mnozstvi drasliku poskytovaného témito
potravinami v jednom jidle musi byt nejméné 500 mg. (**)

z1/0€T 1
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Zivina, latka, potra-
vina nebo kategorie
potravin

Tvrzeni

Podminky pouzivani tvrzeni

Podminky pouzivini a/nebo
omezeni pouZivani potraviny
a/nebo doplijici sdéleni nebo
varovan{

Cislo EFSA Journal

Cislo pfislusné polozky
na souhrnném
seznamu predlozeném
tifadu EFSA k posou-
zen{

Néhrada jidla pro
kontrolu
hmotnosti

Nahrazeni dvou z hlavnich
dennich jidel pfi nizkoener-
getické dieté nahradou jidla
plispiva ke sniZeni
hmotnosti

Aby bylo mozné tvrzeni pouzit, musi potravina spliiovat
tyto pozadavky:

1. Energetickd hodnota

Energetickd hodnota musi byt nejméné 200 kcal (840 k])
a nesmi piekrocit 250 kcal (1 046 kJ) v jednom jidle. (*)

2. Obsah a sloZzeni tukd

Energie ziskand z tukd nesmi pfekrocit 30 % celkové
vyuzitelné energetické hodnoty vyrobku.

Obsah kyseliny linolové (ve formé glycerid) musi byt
nejméné 1 g.

3. Obsah a sloZeni bilkovin

Bilkoviny obsaZené v téchto potravinich musi pfedstavovat
nejméné 25 % a nejvyse 50 % celkové energetické hodnoty
vyrobku.

Chemicky index bilkovin se musi rovnat indexu
stanovenému Svétovou zdravotnickou organizaci
v ,Pozadavcich na energii a na bilkoviny“. Zprdva ze
spole¢né  schfize FAO/WHO[UNU. Zeneva: Svétovd
zdravotnickd organizace, 1985. (WHO Technical Report
Series, 724):

PoZadavky na aminokyseliny g/100 g bilkovin

Cystin + methionin 1,7
Histidin 1,6
Isoleucin L3
Leucin 1,9
Lysin 1,6
Fenylalanin + tyrosin 1,9

Aby bylo mozné tvrzeni
pouzit, musi byt spotiebitel
informovdn o vyznamu
dodrzovéni  pfiméfeného
denntho  pijmu  tekutin
a o skutecnosti, Ze tyto
vyrobky spliiuji ocekdvany
Gcel pouze jako souddst
nizkoenergetické diety a ze
nezbytnou soucdsti takové

diety maji byt i jiné
potraviny.
Pro dosaZeni uvddéného

Ucinku je tfeba denné dvé
z hlavnich dennich jidel
nahradit ndhradami jidla.

2010; 8(2):1466

2015; 13(11):4287
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Zivina, latka, potra-
vina nebo kategorie
potravin

Tvrzeni

Podminky pouzivani tvrzeni

Podminky pouzivini a/nebo
omezeni pouZivani potraviny
a/nebo doplijici sdéleni nebo
varovan{

Cislo EFSA Journal

Cislo pfislusné polozky
na souhrnném
seznamu predlozeném
tifadu EFSA k posou-
zen{

Threonin 0,9
Tryptofan 0,5
Valin 1,3

,Chemickym indexem® se rozumi nejniZ$i pomér mezi
mnozstvim kazdé esencidlni aminokyseliny ve zkouSené
bilkoviné a mnozstvim kazdé odpovidajici aminokyseliny
v bilkoviné referencni.

Pokud je chemicky index niZ$i nez 100 % indexu referencni
bilkoviny, musi byt odpovidajicim zptsobem zvyseno
minimdlni mnozstvi bilkoviny. V kazdém piipadé se musi
chemicky index bilkoviny rovnat nejméné 80 % indexu
referen¢ni bilkoviny.

Ve vSech piipadech je piidavek aminokyselin povolen
vyhradné pro zlepSeni vyZivové hodnoty bilkovin a pouze
v mnoZstvi nezbytném k tomuto tGéelu.

4. Vitaminy a minerdlni litky

Tyto potraviny musi poskytovat v jednom jidle nejméné
30 % z referencnich vyzivovych hodnot vitamind
a minerélnich latek stanovenych v ptiloze XIII nafizeni (EU)
¢. 1169/2011. Tento pozadavek se nevztahuje na fluor,
chrom, chlor a molybden. Mnozstvi sodiku poskytovaného
témito potravinami v jednom jidle musi byt nejméné
172,5 mg. Mnozstvi drasliku poskytovaného témito
potravinami v jednom jidle musi byt nejméné 500 mg. (**)

(*) Od 21. Cervence 2016 do 14. zaf{ 2019 musi byt energetickd hodnota téchto potravin nejméné 200 kcal (840 kJ) a nesmi prekrocit 400 kcal (1 680 kJ).
(**) Od 21. ¢ervence 2016 do 14. zaif 2019 musi tyto potraviny poskytovat v jednom jidle nejméné 30 % z mnozstvi vitaminti a minerdlnich latek uvedenych nize v tabulce:

Vitamin A

(ng trans-retinol-ekvivalentu)

700

Vitamin D

(ng)

v1/0€T 1
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Vitamin E (mg) 10
Vitamin C (mg) 45
Thiamin (mg) 1,1
Riboflavin (mg) 1,6
Niacin (mg niacin-ekvivalentu) 18
Vitamin By (mg) 1,5
Kyselina listova (ng) 200
Vitamin B, (ng) 1,4
Biotin (ng) 15
Kyselina pantothenovd (mg) 3
Vapnik (mg) 700
Fosfor (mg) 550
Zelezo (mg) 16
Zinek (mg) 9,5
Méd (mg) 1,1
Jod (pg) 130
Selen (ng) 55
Sodik (mg) 575
Hoi¢tk (mg) 150
Mangan (mg) 1

Od 21. ¢ervence 2016 do 14. za 2019 musi byt mnozstvi drasliku poskytovaného témito potravinami v jednom jidle nejméné 500 mg.”
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	NAŘÍZENÍ KOMISE (EU) 2016/1413 ze dne 24. srpna 2016, kterým se mění nařízení (EU) č. 432/2012, kterým se zřizuje seznam schválených zdravotních tvrzení při označování potravin jiných než tvrzení o snížení rizika onemocnění a o vývoji a zdraví dětí (Text s významem pro EHP) 

