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NARIZENI KOMISE (EU) & 536/2013

ze dne 11. ¢ervna 2013,

kterym se méni nafizeni (EU) & 432/2012, kterym se zfizuje seznam schvdlenych zdravotnich
tvrzeni pfi oznaovini 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 fungovani Evropské unie,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢. 19242006 ze dne 20. prosince 2006 o vyzivovych a zdra-
votnich tvrzenich pfi oznacovani potravin (1), a zejména na ¢l.
13 odst. 3 uvedeného nafizen,

vzhledem k témto davodiim:

(1)  Na zdkladé ¢l. 13 odst. 3 nafizeni (ES) ¢ 1924/2006
piijala Komise nafizeni (EU) ¢ 432/2012 ze dne
16. kvétna 2012, kterym se zfizuje seznam schvalenych
zdravotnich tvrzeni pii oznacovani potravin jinych nez
tvrzeni o sniZeni rizika onemocnéni a o vyvoji a zdravi
déti (). Seznam zi{zeny nafizenim (EU) ¢ 432/2012
obsahuje 222 schvélenych zdravotnich tvrzeni, kterd
odpovidaji 497 polozkdm uvedenym v souhrnném
seznamu (*) pfedlozeném Evropskému dfadu pro bezpec-
nost potravin (ddle jen ,ufad”) k védeckému posouzeni.

(2) 'V dob¢ pfijeti seznamu schvalenych zdravotnich tvrzeni
vSak existovala fada zdravotnich tvrzeni, jejichz hodno-
ceni ufadem ¢i posouzeni Komisi nebylo dokonceno (4).

(3)  V piipadé zdravotnich tvrzeni tykajicich se mikroorga-
nismt, kterd dfad ve svém prvotnim posouzeni oznacil
za nedostate¢né vymezend, a zdravotnich tvrzeni, u nichz
dospél k zavéru, ze ,poskytnuté dikazy nejsou dosta-
tecné pro prokdzani pii¢inného vztahu®, se Komise
a clenské stity dohodly, Ze nemohou rozhodnout
o zafazen{ ¢&i nezafazeni danych tvrzeni na seznam
schvalenych tvrzeni, dokud dfad neprovede ndsledné
posouzeni. Ufad svd posouzeni téchto zdravotnich
tvrzeni dokoncil a dne 5. Cervna a 7. srpna 2012 ()
zvefejnil svd stanoviska, v nichz doSel k zdvéru, Zze
u dvou zdravotnich tvrzeni (°) byl na zdkladé ptedloze-
nych adaji prokdzdn pfi¢inny vztah mezi kategorif
potravin, potravinou nebo jednou jeji slozkou
a uvadénym ucinkem.
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() Uk. vést. L 404, 30.12.2006, s. 9.
() Uk vést. L 136, 25.5.2012, s. 1.

() http://www.efsa.europa.eu/en/topics/topic/article1 3.htm

() Odpovidd 2232 polozkdm (ID) v souhrnném seznamu.

(%) http:/|www.efsa.europa.cu/en/publications.htm

(°) Odpovidd polozkdm ID 2926 a ID 1164 v souhrnném seznamu.

(4 Komise dokoncila své posouzeni vSech zdravotnich
tvrzeni predlozenych k hodnoceni s vyjimkou ¢tyt kate-
goril tvrzeni pro specifické skupiny potravin nebo jednu
jejich slozku. Tyto kategorie zahrnuji tvrzeni o rostlinnych
latkach, bézné znamych jako ,botanické latky“, tvrzeni
o specifickych potravindch, konkrétné potravinich pouzi-
vanych ve velmi nizkokalorické stravé a potravinich se
snizenym obsahem laktdzy, tvrzeni o kofeinu a tvrzeni
o sacharidech.

(5) V piipadé botanickych ldtek vyjadiily clenské stdty
a zucastnéné strany obavy, pokud jde o rozdily v hodno-
ceni dikazt zaloZenych na ,tradi¢nim pouzivani“ podle
nafizeni (ES) ¢. 1924/2006 ve vztahu ke zdravotnim
tvrzenim na strané jedné a podle smérnice Evropského
parlamentu a Rady 2001/83ES ze dne 6. listopadu 2001
o kodexu Spolecenstvi tykajicim se humdnnich lé¢ivych
piipravkd (/) na strané druhé, pokud jde o pouzivani
tradicnich rostlinnych 1éCivych pfipravka. Jelikoz se
Komise domnivd, Ze tyto obavy jsou opodstatnéné
a vyzaduji dal§i zvdZeni a konzultace, mélo by byt
rozhodnuti o tvrzenich tykajicich se botanickych latek (%)
pfijato az po dokonceni téchto kroki.

(6)  Pokud jde o zdravotni tvrzeni o t¢incich velmi nizkoka-
lorické stravy (°) a potravin se snizenym obsahem lakté-
zy (1), je mozné, Ze na né bude mit dopad probihajici
revize pravnich predpisti tykajicich se potravin uréenych
pro zvlastni vyzivu (''). Aby se zabranilo pfipadné nejed-
notnosti s uvedenymi pravnimi pfedpisy, mélo by byt
rozhodnuti o zdravotnich tvrzenich tykajicich se téchto
potravin pfijato aZ po dokonceni uvedené revize.

(7)  Pokud jde o zdravotni tvrzeni o Glincich kofeinu ('?),
vyjadiily clenské stity obavy tykajici se bezpecnosti
piivodu kofeinu u rtiznych cilovych skupin obyvatelstva.
JelikoZ se Komise domnivd, Ze tyto obavy jsou opravnéné
a vyzaduji dal$i védecké stanovisko dradu, mélo by byt
rozhodnuti o tvrzenich tykajicich se kofeinu pfijato az po
dokonceni tohoto kroku.

7y Uf. vést. L 311, 28.11.2001, s. 67.

()

(%) Odpovidd 2078 polozkim (ID) v souhrnném seznamu.

(°) Odpovida polozce ID 1410 v souhrnném seznamu.

("9 Odpovidd polozkim ID 646, ID 1224, ID 1238, ID 1339
v souhrnném seznamu.

(') KOM(2011) 353 v kone¢ném znéni.

(*») Odpovidé polozkdm ID 737, ID 1486, ID 1488, ID 1490, ID 736,
ID 1101, ID 1187, ID 1485, ID 1491, ID 2063, ID 2103, ID 2375
v souhrnném seznamu.
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(8)

(10)

(12)

Pokud jde zdravotni tvrzeni o piznivych tcincich sacha-
rida (1), vyjadiily nékteré clenské stity obavy ohledné
jeho schvileni, jelikoz se domnivaji, Ze pro spotiebitele
muze byt takové tvrzeni matouci, a to zejména s ohledem
na vnitrostitni dietetickd doporuceni uvddgjici, ze je
zaddouci snizit spotiebu cukri. Jelikoz se Komise
domnivd, ze v piipadé tohoto konkrétniho tvrzeni je
tieba uvést do souladu protichtidné cile, je nutné provést
dalsi analyzu, kterd pro uvedené tvrzeni stanovi
podminky pouZzivini. Rozhodnuti o tvrzeni tykajicim se
sacharidt by proto mélo byt pfijato az po dokonéeni této
analyzy.

V zdjmu zajiténi transparentnosti a pravni jistoty pro
viechny zicastnéné strany, budou tvrzeni, jejichz posou-
zen{ nebylo je$té dokonceno, i nadédle zvefejnéna na
internetovych strankdch Komise (%) a mohou byt naddle
pouzivana v souladu s ¢l. 28 odst. 5 a 6 nafizeni (ES)
& 1924/2006.

Zdravotni tvrzeni, kterd odpovidaji zdvérim ufadu
ohledné zjistén{ pfi¢inného vztahu mezi kategoril potra-
vin, potravinou nebo jednou jeji slozkou a uvedenym
u¢inkem a kterd spliuji pozadavky nafizeni (ES)
¢. 19242006, by méla byt schvélena podle ¢l. 13 odst.
3 uvedeného nafizeni a zafazena na seznam schvalenych
tvrzen{ zf{zeny nafizenim (EU) ¢. 432/2012 ().

V ¢l. 13 odst. 3 nafizeni (ES) ¢. 1924/2006 se stanovi, Ze
ke schvilenym zdravotnim tvrzenim musi byt pfipojeny
veskeré nezbytné podminky (véetné omezeni) jejich
pouzivani. Proto by seznam schvalenych tvrzeni mél
v souladu s pravidly stanovenymi v nafizeni (ES)
¢ 1924/2006 a s piislusnymi stanovisky dfadu
zahrnovat formulaci téchto tvrzeni a zvldstnich
podminek pouzivani téchto tvrzeni a pfipadné podminek
pouzivani nebo omezeni pouzivini dané potraviny
a/nebo dopliujici sdéleni nebo varovéni.

Podle ¢l. 6 odst. 1 a ¢l. 13 odst. 1 nafizeni (ES)
¢. 1924/2006 musi byt zdravotni tvrzeni zaloZena na
vSeobecné uzndvanych védeckych poznatcich. Z toho
vyplyvd, Ze zdravotni tvrzeni, jejichz védeckd odivodnéni
tfad posoudil jako nedostate¢nd bud pii prvotnim
posouzeni, nebo béhem postupu ,ndsledného posouzeni”,
by neméla byt schvilena.

Schvileni maze byt také opravnéné odmitnuto, pokud
zdravotni tvrzeni nespliiuji jiné obecné a konkrétni poza-
davky nafizeni (ES) ¢. 1924/2006, a to i v piipadé ptizni-
vého védeckého posouzeni Gradu. Urad dospél k zdvéru,
ze u jednoho tvrzeni tykajictho se ucinku L-argininu (%)
na zachovini normdlniho odbourdvdni amoniaku a u

(") Odpovidd polozkdm ID 603 a ID 653 v souhrnném seznamu.

() http://ec.europa.eu/food[food/labellingnutrition/claims/index_en.htm

() Odpovidd 18 polozkim (ID) v souhrnném seznamu uvedenym
v piiloze tohoto nafizeni.

() Odpovidd polozce ID 4683 v souhrnném seznamu.

(14)

(15)

(16)

(17)

dalstho tvrzeni tykajictho se dc¢inku L-tyrosinu () na
normdlni syntézu katecholaminti byl prokdzin pfic¢inny
vztah. Komise a ¢lenské stity posuzovaly, zda by zdra-
votni tvrzeni odrdzejici tyto zavéry méla byt schvalena.
Na zdkladé pfedlozenych tdajii a soucasnych védeckych
poznatkt dospél tfad k zavéru, Ze nelze definovat zddné
podminky pouzivani, které by doprovézely zdravotni
tvrzeni o L-argininu (%), avSak pokud jde o zdravotni
tvrzeni o L-tyrosinu, navrhl Gfad coby vhodné podminky
pouzivani sdéleni, Ze ,potravina by piinejmensim méla
byt zdrojem bilkovin, jak je uvedeno v ptiloze nafizeni
(ES) & 1924/2006“ (). Na zékladé zadosti Komise
o objasnéni ufad ve své odpovédi ze dne 9. listopadu
2012 uvedl, Ze jeho zévéry pro tato tvrzeni vychdzely ze
znamé biochemické funkce téchto dvou aminokyselin
obsazenych v bilkovinich. Ufad dodal, Ze neni mozné
uvést tidaje o mnozstvi nezbytného denniho pivodu L-
tyrosinu a L-argininu jako takovych, které by zajistilo
uvedené piiznivé fyziologické wcinky. Z toho divodu
pak neni mozné stanovit zvlastni podminky pouZzivani
téchto tvrzeni, které by zajistily, Ze koneény produkt
obsahuje aminokyseliny v mnozstvi, které vyvoldvd
uvadéné piiznivé fyziologické dcinky v souladu s ¢l. 5
odst. 1 pism. b) bodem i) nafizeni (ES) ¢. 1924/2006.
Vzhledem k tomu, zZe uvedené zvldstni podminky pouzi-
vani nelze stanovit, neni mozné zajistit pfiznivy ucinek
latky, na niZ se tvrzeni vztahuje. Uvedend tvrzeni by
proto mohla spotiebitele klamat, a neméla by tudiz byt
zahrnuta v seznamech schvilenych zdravotnich tvrzeni.

Toto nafizeni by se mélo zalit pouzivat Sest mésicii po
jeho vstupu v platnost, aby se provozovatelé potravinai-
skych podniki mohli pfizpiisobit pozadavkim stano-
venym v tomto nafizeni, vetné zdkazu téch zdravotnich
tvrzeni, jejichz hodnoceni ze strany tfadu a souvisejici
posouzeni Komise jiz byla dokonéena podle ¢l. 10 odst.
1 nafizeni (ES) ¢. 1924/2006.

V souladu s ¢l. 20 odst. 1 nafizeni (ES) ¢. 1924/2006 by
mél byt rejstitk pro vyzivovd a zdravotni tvrzeni obsa-
hujici veskerd schvalend zdravotni tvrzeni, jakoZz i zamit-
nutd tvrzeni spolu s divody pro jejich zamitnuti, aktu-
alizovan s ohledem na toto nafizeni a odklad pro jeho
pouziti.

P¥ipominky a stanoviska, kterd Komise obdrZela od vefej-
nosti a zdcastnénych stran, byla pfi stanoveni opatieni
v tomto nafizeni odpovidajicim zptsobem zohlednéna.

Nafizeni (EU) ¢. 432/2012 by proto mélo byt odpovida-
jicim zplisobem zménéno.

(°) Odpovidd polozce ID 1928 v souhrnném seznamu.

(%) http:/[www.efsa.curopa.eufen/efsajournal/doc/2051.pdf
() http:/[www.efsa.curopa.eufen/efsajournal/doc/2270.pdf


http://ec.europa.eu/food/food/labellingnutrition/claims/index_en.htm
http://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/doc/2051.pdf
http://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/doc/2270.pdf

L 160/6

Utedn{ véstnik Evropské unie 12.6.2013

(18)  Opatteni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se stanoviskem Stdlého vyboru pro potravinovy
fetézec a zdravi zvifat a ani Evropsky parlament, ani Rada nevyjadily s témito opatfenimi nesouhlas,

PRIJALA TOTO NARIZENI:
Cldnek 1
Priloha nafizeni (EU) ¢. 432/2012 se méni v souladu s piflohou tohoto nafizeni.
Cldnek 2
Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhlaseni v Urednim véstniku Evropské unie.

Pouzije se od 2. ledna 2014.

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a p¥imo pouzitelné ve vSech clenskych stdtech.

V Bruselu dne 11. ¢ervna 2013.

Za Komisi
José Manuel BARROSO
predseda



V piiloze nafizeni (EU) ¢. 432/2012 se do seznamu schvilenych zdravotnich tvrzeni v abecednim poradi vklddaji tyto polozky:

PRILOHA

Zivina, litka, potravina nebo
kategorie potravin

Tvrzeni

Podminky pouzivani tvrzeni

Podminky a/nebo omezeni pouzivani

potraviny a/nebo dopliujici sdéleni
nebo varovani

(islo EFSA Journal

Cislo prislusné
polozky na
souhrnném

seznamu
piedlozeném tradu
EFSA k posouzeni

ALFA-cyklodextrin

Konzumace alfa-cyklodex-
trinu jakoZto soudisti jidla
obsahujictho skrob pfispivd
k omezeni nériistu hladiny
glukdzy v krvi po tomto
jidle

Tvrzeni smi byt pouzito u potravin, které obsahuji alespon 5 g alfa-
cyklodextrinu na 50 g Skrobu v kvantifikované porci jakozto
soucdsti jidla. Aby bylo mozné tvrzeni pouzit, musi byt spotiebitel
informovdn, Ze piiznivého t¢inku se dosdhne konzumaci alfa-cyklo-
dextrinu jakozto soucdsti jidla.

2012;10(6):2713

2926

Frukt6za

Konzumace potravin obsa-
hujicich fruktézu vede

k mensimu ndrastu hladiny
glukozy v krvi ve srovndni
s potravinami obsahujicimi
sacharézu nebo glukdzu

Aby bylo mozné tvrzeni pouzit, méla by byt v potravinich nebo
ndpojich slazenych cukrem glukéza nebo sacharéza nahrazena fruk-
tézou tak, aby sniZeni obsahu glukézy nebo sacharézy v téchto
potravindch nebo ndpojich bylo alespon 30 %.

2011;9(6):2223

558

Kyselina dokosahexaenové
(DHA)

DHA piispivd k udrzeni
normdlni hladiny triglyceridd
v krvi

Tvrzeni smi byt pouzito pouze u potravin, které poskytuji pfivod 2
g DHA denné a které obsahuji DHA v kombinaci s kyselinou eiko-
sapentaenovou (EPA). Aby bylo mozné tvrzeni pouzit, musi byt
spotiebitel informovdn, Ze piiznivého ucinku se dosdhne pii
piivodu 2 g DHA denng. JestliZe je tvrzeni pouzito u doplikd stravy
nebo obohacenych potravin, musi byt spotiebitel informovian, ze
nesmi prekrocit dopliikovy pifivod 5 g denné kombinace EPA
a DHA.

Tvrzeni nesmi byt pouziviano
u potravin uréenych pro déti.

2010;8(10):1734

533, 691, 3150

Kyselina dokosahexaenovd
a kyselina eikosapenta-
enova (DHA/EPA)

DHA a EPA pfispivaji
k udrzeni normdlniho krev-
niho tlaku

Tvrzeni smi byt pouzito pouze u potravin, které poskytuji p¥ivod 3
g EPA a DHA denné. Aby bylo mozné tvrzeni pouzit, musi byt
spotfebitel informovan, Ze pfiznivého ucinku se dosdhne pfi
piivodu 3 g EPA a DHA denné. Jestlize je tvrzeni pouzito u doplikd
stravy nebo obohacenych potravin, musi byt spotfebitel informovan,
ze nesmi piekrocit doplikovy piivod 5 g denné kombinace EPA
a DHA.

Tvrzeni nesmi byt pouZivino
u potravin urenych pro déti.

2009; 7(9):1263
2010;8(10):1796

502, 506, 516,
703, 1317, 1324

Kyselina dokosahexaenovd
a kyselina eikosapenta-
enovd (DHA/EPA)

DHA a EPA piispivaji
k udrzeni normdlni hladiny
triglyceridd v krvi

Tvrzeni smi byt pouzito pouze u potravin, které poskytuji pfivod 2
g EPA a DHA denné. Aby bylo mozné tvrzeni pouzit, musi byt
spotiebitel informovdn, Ze piiznivého ucinku se dosdhne pii
piivodu 2 g EPA a DHA denné. JestliZe je tvrzeni pouZito u doplikd
stravy nebo obohacenych potravin, musi byt spotfebitel informovan,
ze nesmi piekrocit dopliikovy piivod 5 g denné kombinace EPA
a DHA.

Tvrzeni nesmi byt pouZiviano
u potravin uréenych pro déti.

2009; 7(9):1263
2010;8(10):1796

506, 517, 527,
538, 1317,
1324, 1325
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Cislo prisluné

Zivina, latka, potravina nebo
kategorie potravin

Tvrzeni

Podminky pouzivani tvrzeni

Podminky a/nebo omezeni pouzivani
potraviny a/nebo doplaujici sdéleni
nebo varovani

Cislo EFSA Journal

polozky na
souhrnném
seznamu
piedlozeném dfadu
EFSA k posouzeni

1164

Susené 3vestky kultivart
,Svestky domdci“ (Prunus
domestica L.)

Sudené 3vestky piispivaji
k normdlni Cinnosti stfev

Tvrzeni smi byt pouzito pouze u potravin, které poskytuji pivod
100 g suSenych $vestek denné. Aby bylo mozné tvrzeni pouzit,
musi byt spotiebitel informovan, Ze pfiznivého t¢inku se dosdhne
pii pfivodu 100 g suSenych 3vestek denné.

2012;10(6):2712
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	Nařízení Komise (EU) č. 536/2013 ze dne 11. června 2013, 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)

