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	Belgické království

	_________

	

	FEDERÁLNÍ VEŘEJNÁ SLUŽBA PRO ZDRAVÍ, BEZPEČNOST POTRAVINOVÉHO ŘETĚZCE A ŽIVOTNÍ PROSTŘEDÍ 

	________________________

	

	Královský výnos, kterým se mění královský výnos ze dne 3. března 1992 o uvádění na trh živin a potravin, do kterých byly živiny přidány

	

	PHILIPPE, král Belgičanů,

	

	s pozdravem všem zde přítomným i těm, kteří přijdou.

	

	s ohledem na zákon ze dne 24. ledna 1977 o ochraně zdraví spotřebitelů s ohledem na potraviny a jiné produkty, článek 2 a článek 7, § 1, pozměněný zákonem ze dne 22. března 1989;

	

	s ohledem na královský výnos, kterým se mění královský výnos ze dne 3. března 1992 o uvádění na trh živin a potravin, do kterých byly živiny přidány;

	

	s ohledem na stanovisko č. 9285 Nejvyšší zdravotní rady s ohledem na výživová doporučení pro Belgii z roku 2016, vydané dne 7. září 2016;

	

	s ohledem na sdělení Evropské komisi zaslané dne …., podle čl. 5 odst. 1 směrnice Evropského parlamentu a Rady (EU) 2015/1535 ze dne 9. září 2015 o postupu při poskytování informací v oblasti technických předpisů a předpisů pro služby informační společnosti;       

	

	s ohledem na stanovisko finančního inspektora předložené dne …;

	

	s ohledem na stanovisko č. … Státní rady vydané dne … v rámci provádění čl. 84, § 1 odst. 1 bodu 2 zákonů o Státní radě konsolidovaných dne 12. ledna 1973;

	

	s ohledem na směrnici Evropského parlamentu a Rady 2002/46/ES ze dne 10. června 2002 o sbližování právních předpisů členských států týkajících se doplňků stravy naposledy pozměněnou nařízením Komise (EU) 2015/414 ze dne 12. března 2015, kterým se mění směrnice Evropského parlamentu a Rady 2002/46/ES, pokud jde o glukosaminovou sůl kyseliny (6 S )-5-methyltetrahydrolistové používanou při výrobě doplňků stravy;

	

	s ohledem na nařízení Evropského parlamentu a Rady (ES) č. 1925/2006 ze dne 20. prosince 2006 o přidávání vitaminů a minerálních látek a některých dalších látek do potravin naposledy pozměněné nařízením Komise (EU) 2015/403 ze dne 11. března 2015, kterým se mění příloha III nařízení Evropského parlamentu a Rady (ES) č. 1925/2006, pokud jde o chvojník (Ephedra spp.) a bujarník johimbe (Pausinystalia johimbe (K. Schum.) Pierre ex Beille);

	

	s ohledem na nařízení Evropského parlamentu a Rady (EU) č. 1169/2011 ze dne 25. října 2011 o poskytování informací o potravinách spotřebitelům naposledy pozměněné nařízením Evropského parlamentu a Rady (EU) 2015/2283 ze dne 25. listopadu 2015 o nových potravinách;

	

	na doporučení ministryně zdravotnictví,

	

	jsem rozhodl a tímto nařizuji následující: 

	

	Článek 1. V článku 1 královského výnosu ze dne 3. března 1992 o uvádění na trh živin a potravin, do kterých byly živiny přidány, jsou provedeny následující změny:
a) v ustanovení bodu 1 se ustanovení písm. a) a b) nahrazují následujícím způsobem:
„a) následující vitaminy: vitamin A, thiamin, riboflavin, niacin, kyselina pantothenová, vitamin B6, vitamin B12, vitamin C, vitamin D, vitamin E, biotin, vitamin K, kyselina listová;
b) následující minerály a stopové prvky: bór, vápník, chlorid, chrom, fluorid, fosfor, železo, jód, draslík, měď, hořčík, mangan, molybden, sodík, selen, křemík, zinek;“ 
b) ustanovení bodu 3 se nahrazuje následujícím způsobem: 
„3. referenční příjem: doporučené denní množství živin pro průměrnou dospělou osobu, jak je uvedeno v bodě 1 části A přílohy XIII nařízení Evropského parlamentu a Rady (EU) č. 1169/2011 ze dne 25. října 2011 o poskytování informací o potravinách spotřebitelům.“.

	

	Článek 2. V článku 2, § 1, bod 2, téhož výnosu se provedou následující změny: 
a) v ustanoveních písm. a) se slova „doporučeného denního příjmu v případě těchto živin uvedených v příloze 1“ nahrazují slovy „referenční příjem s ohledem na živiny, v jejichž případě byl stanoven referenční příjem“;
b) ustanovení písm. b) pozměněné královskými výnosy ze dne 20. května 1998 a 4. července 2004, se nahrazuje následujícím způsobem: 
„b) překračuje maximální úrovně v případě živin uvedených v příloze 1“.


	Článek 3. Článek 3 téhož výnosu pozměněného královskými výnosy ze dne 20. května 1998 a 4. července 2004 se nahrazuje následujícím způsobem:
„Článek 3. Potraviny, do nichž byly přidány živiny, mohou být uváděny na trh pouze za následujících podmínek:
1. musí být dodržena ustanovení článku 4 o oznamování;
2. přidání živin musí za každých okolností zajistit přítomnost významného množství, jak je uvedeno v bodě 2 části A přílohy XIII nařízení Evropského parlamentu a Rady (EU) č. 1169/2011 ze dne 25. října 2011 o poskytování informací o potravinách spotřebitelům, s ohledem na živiny, v jejichž případě byl stanoven referenční příjem; 
3. příjem z porce, jak je doporučováno pro denní spotřebu na štítku, nebo množství potraviny rovnocenné k jejímu průměrnému dennímu příjmu, jak je stanoveno v příloze 2, nesmí mít za následek celkový příjem živin doporučený na štítku přesahující maximální úrovně s ohledem na živiny uvedené v příloze 1. 
Pokud je však jediným cílem přidání živin navrátit snížené úrovně živin v důsledku výrobního procesu zpět na jejich přirozené úrovně, odchylně od odstavce 1, v rámci bodu 1, není vyžadováno oznámení a odchylně od odstavce 1, v rámci bodu 2, může být úroveň živin nižší než významné množství. Úroveň živin nesmí překročit 100 % normálních úrovní před výrobou.“.

	

	Článek 4. V článku 4 téhož výnosu pozměněného královskými výnosy ze dne 20. května 1998 a ze dne 5. srpna 2006 se provádí následující změny:
1) ustanovení bodu 2 se nahrazuje následujícím způsobem: 
„2. úplný seznam přísad (kvalitativní a kvantitativní) s ohledem na potraviny uvedené v článku 2 a seznam přidaných živin (kvalitativní a kvantitativní) na porci, jak je doporučováno pro denní spotřebu na štítku, nebo na množství potraviny rovnocenné k jejímu průměrnému dennímu příjmu, jak je stanoveno v příloze 2 s ohledem na potraviny uvedené v článku 3,“;
2. v ustanovení bodu 7 se slova „článek 12a královského výnosu ze dne 14. ledna 2004“ nahrazují slovy „článek 10, § 1, královského výnosu ze dne 13. listopadu 2011“. 

	

	Článek 5. V článku 5 téhož výnosu, který byl nahrazen královským výnosem ze dne 20. května 1998, se provádí následující změny:
1. ve francouzském textu se slova „Conseil supérieur d'Hygiène“ nahrazují slovy „Conseil Supérieur de la Santé“ v rámci celého článku;
2. v odstavci 1 se slova „články 2 a 3“ nahrazují slovy „tento výnos“;
3. odstavec 3 se nahrazuje následujícím způsobem:
„K této dokumentaci k žádosti bude přiložen doklad o zaplacení poplatku v souladu s článkem 10 královského výnosu ze dne 13. listopadu 2011 o stanovení poplatků a příspěvků splatných do rozpočtového fondu s ohledem na suroviny a výrobky. Tento poplatek je nevratný.“.


	Článek 6. V článku 6 téhož výnosu se provádějí následující změny:
a) odstavec 1 pozměněný královským výnosem ze dne 31. ledna 2001 se doplňuje ustanoveními bodů 3, 4 a 5, která mají toto znění: 
„3. na potravinách obsahujících denní dávku vitaminu K přesahující hodnotu 25 μg musí být uvedeno následující varování: „Není vhodné pro osoby požívající kumarinová antikoagulancia.“;
4. na potravinách obsahujících denní dávku křemíku o hodnotě alespoň 1 000 mg musí být uvedeno následující varování: „Není vhodné pro starší osoby trpící ledvinovými onemocněními, cukrovkou s inzulinovou rezistencí nebo osoby s arteriální hypertenzí.“; 
5. na potravinách obsahujících denní dávku zinku přesahující hodnotu 10 mg musí být uvedeno následující varování: „Příjem zinku by měl být omezen na dobu několika týdnů/měsíců.“ “;
b) v § 2 nahrazeném královským výnosem ze dne 15. května 2003 se ustanovení bodu 7 nahrazuje následujícím způsobem: 
„7. úroveň živin na porci, jak je doporučováno pro denní spotřebu na štítku. 
Jednotky, které mají být použity pro vitaminy a minerály, musejí být ty, které jsou uvedeny v bodě 1 části A přílohy XIII nařízení Evropského parlamentu a Rady (EU) č. 1169/2011 ze dne 25. října 2011 o poskytování informací o potravinách spotřebitelům.“ 
c) § 2 se doplňuje o ustanovení bodu 8, která mají toto znění:
„8. Informace o vitaminech a minerálech se stanoveným referenčním příjmem musejí být rovněž vyjádřena jako procentní podíl referenčního příjmu. Procentní podíl referenčního příjmu může být rovněž uveden v grafické formě.“

	

	Článek 7. Do téhož výnosu se rovněž vkládá následující článek 11/1:
„Článek 11/1. Ustanovení tohoto výnosu neplatí pro výrobky, které byly zákonně uvedeny na trh v jiných členských státech Evropské unie nebo ve státech, které jsou stranami Dohody o Evropském hospodářském prostoru, pokud nemůže být uplatňována zásada o vzájemném uznávání v souladu s články 34 až 36 Smlouvy o fungování Evropské unie. Tyto výrobky podléhají následujícím ustanovením: 
1. Musí být předložena dokumentace oznámení v souladu s ustanoveními článku 4 tohoto výnosu;
2. Za účelem ověření, zda může být uplatněna zásada o vzájemném uznávání, musí být předložena Službě písemná žádost týkající se předložené dokumentace oznámení a dále musí žádost obsahovat doklad prokazující, že výrobek byl uveden na trh v souladu se zákonem v jiném členském státě Evropské unie nebo ve státě, který je stranou Dohody o Evropském hospodářském prostoru. V případě, že Služba rozhodne, že je žádost nepřijatelná, musí být výrobek v souladu se všemi ustanoveními tohoto výnosu“. 


	Článek 8. V tomtéž výnosu se příloha 1 nahrazuje přílohou 1 přiloženou k tomuto výnosu.


	Článek 9. V příloze 3 odst. 1 téhož výnosu se provádějí následující změny:
1. ustanovení bodu 1.1 se doplňují o následující slova „pokud není forma prvku výslovně povolena“.
2. v ustanovení bodu 1.2 se slova „obsahující prvky nezahrnuté v příloze 1“ nahrazují slovy: „minerálů a stopových prvků nezahrnutých v článku 1, bod 1, písm. b“.
3. ustanovení bodu 1.4 nahrazené královským výnosem ze dne 15. května 2003 se opravuje následujícím způsobem:
„1.4 Kyselina nikotinová a inositol hexanikotinát (inositol hexaniacinát) jakožto zdroj niacinu.“.


	Článek 10. Jako přechodné opatření mohou být potraviny, které nejsou v souladu s ustanoveními tohoto výnosu, avšak jsou v souladu s ustanoveními výše uvedeného královského výnosu ze dne 3. března 1992 naposledy pozměněného královským výnosem ze dne 24. dubna 2014, nadále uváděny na trh až do dne [datum vstupu v platnost + dva roky].

	

	Článek 11. Za provedení tohoto výnosu zodpovídá ministryně zdravotnictví.

	

	

	                              ,


.

	

	Jménem Jeho Výsosti: 

	

	Ministryně zdravotnictví,

	

	Maggie DE BLOCK


PŘÍLOHA 1 královského výnosu, kterým se mění královský výnos ze dne 3. března 1992 o uvádění na trh živin a potravin, do kterých byly živiny přidány
PŘÍLOHA 1 královského výnosu ze dne 3. března 1992 o uvádění na trh živin a potravin, do kterých byly živiny přidány
Maximální úrovně pro určité vitaminy, minerály a stopové prvky na porci, jak je doporučováno pro denní spotřebu na štítku, nebo na množství potraviny rovnocenné k jejímu průměrnému dennímu příjmu, jak je stanoveno v příloze 2.
	1. Vitaminy
	Maximální úroveň

	Vitamin A (ekvivalenty retinolu) (µg) (1)
	1 200

	Niacin (ekvivalenty niacinu) (mg)
	54

	Vitamin B6 (pyridoxin) (mg)
	6

	Vitamin C (kyselina L-askorbová) (mg) 
	1 000

	Vitamin D (kalciferol) (µg)
	75

	Vitamin E (ekvivalenty alfa-tokoferolu) (mg)
	39

	Vitamin K (ekvivalenty fytomenadionu) (µg) 
	210 

	Kyselina listová (µg) 
	500


(1) Vitamin A může být přidán ve formě ß-karotenu s následujícím přepočítávacím koeficientem: 6 µg ß-karotenu = 1 µg ekvivalentů retinolu.
	2. Minerály a stopové prvky
	Maximální úroveň

	Bor (mg)
	3

	Vápník (mg)
	1 600

	Chrom (µg)
	187,5

	Fluorid (mg)
	1,7

	Fosfor (mg)
	1 600

	Železo (mg)
	45

	Jód (µg)
	225

	Draslík (mg)
	6 000

	Měď (mg)
	2

	Hořčík (mg)
	450

	Mangan (mg)
	1

	Molybden (µg)
	225

	Selen (µg)
	105

	Zinek (mg)
	22,5


Královský výnos, kterým se mění královský výnos ze dne 3. března 1992 o uvádění na trh živin a potravin, do kterých byly živiny přidány.
Jménem Jeho Výsosti
Ministryně zdravotnictví,
Maggie DE BLOCK
