14. december 2007

USMERNENIE PRE IMPLEMENTACIU NARIADENIA €. 1924/2006
O VYZIVOVYCH A ZDRAVOTNYCH TVRDENIACH UVEDENYCH NA
POTRAVINACH

ZAVERY STALEHO VYBORU PRE POTRAVINOVY RETAZEC
A ZDRAVIE ZVIERAT




OBSAH

UVOD .ciciiiiiiiiiiiiicieiieiieiteettettatatesesestastancassssssassassessssssassassassssssassasssssssssassassnsssnssassnssssssnssnnse 3
I VZAJOMNA SUCINNOST S INYMI PRAVNYMI PREDPISMI SPOLOCENSTVA ......cccecerueruenene 4
1.1 Vzajomna suéinnost s ustanoveniami Spoloéenstva uvedenymi v smernici €.89/398/EHS
a smernicami prijatymi pre potraviny na osobitné vyzivové ucely (PARNUTS) ............ 4
1.2 Vzajomna suéinnost s nariadenim (ES) €. 258/97 o novych potravinach a novych
pridavnych latkach a prisluSNé opatrenia .....cccceveeeieienirienierenereeerereeneereeneerenseerenesenns 5
1 POROVNAVACIE TVRDENIA ....eeeieeieeeieneeeesreieseeesseessssessseesssesessessssessssessssesssssssssssssesenses 6
1 Ustanovenia Nariadenia ....cccccceeciieeniiieeiieieiireecereecereenerenneereeserenserensessnasessnssesennnns 6
Porovnavacie tvrdenia si upravené clankom 9 nariadenia .....c.ccccceereenereencerenerennnes 6
.2 Usmernenie pre pouzivanie porovnavacich tvrdeni ...........ccccceeiiiveniiiiiienccniienncennes 7
1.2.1 Kategoria POtraviny .....c.ccccceeecereeerreeeieeecerenncereserrnscerensesrassersnsessensessnssessnseenes 7
1.2.2 Referentny VYroboK .......cccceeiiiiiiieiiiiiiiiiiiirccccnreneccsrsenneesssenssessssnssssssennnsnnns 8
1.2.3 VYZNAMNE POFOVNANIE ..cuuuiiiieeneiiiiennnierieensieerennnsessssnssssssssnsssssssnnsssssssnsssssssnnnes
1.2.4 Uvedenie rozdielu v mnoistve Ziviny a/alebo energetickej hodnoty ................. 9
n KLASIFIKACIA TVRDENI ....ccucovierrererrertressesessessssesssessesssessssessessssessesesssssssessssessessssensans 10
.1 VyZivové tvrdenia/zdravotné tvrdenia .........ccceeeeeeeeeeeiieeeeeieeeceeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeens 10
.2 Klasifikacia zdravotnych tvrdeni ........coceeiieeeiiieeciieniiicireerreeereeneereeneeeennesennnenes 12
n.2.1 Hrani¢né pripady medzi ,funkénymi tvrdeniami“ a ,,tvrdeniami o znizeni
(4721 & e Tel o Lo ] =T 1 1 - SO 13
1.2.2 Hranica medzi tvrdeniami tykajucimi sa vyvoja a zdravia deti a ostatnymi
zdravotnymi tvrdeniami ....cc..cciiieeeiiiiiieiiinrccrrrr e e s e e nnans 13
1.2.3 Dopad klasifikacie medzi €lankom 13 a 14 ........ccceuniiiiiieiiiiirecccrrreeeceeeeneeeeees 14



UvoD

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady ¢. 1924/2006 o vyZivovych a zdravotnych tvrdeniach
uvedenych o potravinach (dalej len ,nariadenie”“) bolo prijaté 20. decembra 2006. Toto
nariadenie stanovuje harmonizované pravidla pre pouzivanie vyzZivovych a zdravotnych tvrdeni
a prispieva k vysokej Urovni ochrany spotrebitela. Zabezpecuje, Zze akékolvek tvrdenie uvedené
na oznaceni potraviny vEU je jasné, presné aopodstatnené, ¢o umoZfiuje spotrebitelom
realizovat informovany azmyslupiny vyber (volbu). Nariadenie sa taktiez zameriava na
zabezpecenie spravodlivej hospodarskej sutaze a na podporu aochranu inovacii pre oblast
potravin.

Na zaklade neformdlneho pracovného postupu Generdlne riaditelstvo Komisie pre ochranu
zdravia a spotrebitela zriadilo pracovnu skupinu s odbornikmi z ¢lenskych Statov, s cielom
preskimat rad otazok, ktoré sa tykaju implementacie nariadenia a to najma klasifikacie tvrdeni.

Staly vybor pre potravinovy retazec a zdravie zvierat schvalil na svojom zasadnuti 14. decembra
2007 nasledovné zavery.

Tento dokument sa zameriava na pomoc zainteresovanym stranam s cielom lepsie pochopit
a spravne a jednotnym sposobom uplatfiovat toto nariadenie. Tento dokument vsak nema Ziadny
formalny pravny status v pripade sporu, koncova zodpovednost za vyklad nariadenia spociva na
Eurépskom sudnom dvore.



1. VZAJOMNA SUCINNOST S INYMI PRAVNYMI PREDPISMI
SPOLOCENSTVA

Nariadenie sa tyka pouZivania tvrdeni, ktoré v sulade s definiciou uvedenou pre tvrdenia
v nariadeni predstavuju ,akékolvek ozndmenie alebo zndzornenie, ktoré nie je povinné podla
pravnych predpisov Spoloéenstva a ani podla narodnych pravnych predpisov“[...] Musi sa teda
rozliSovat medzi tvrdeniami, t.j. spravami uvedenymi na dobrovolnej baze a povinnymi tdajmi na
oznaceni, ktoré vyZaduje Spolocenstvo alebo narodné pravne predpisy.

I.1. Vzajomna sucinnost s ustanoveniami Spolo¢enstva uvedenymi v smernici
€.89/398/EHS a smernicami prijatymi pre potraviny na osobitné vyZivové ucely
(PARNUTS)

Clanok 1 ods. 5 nariadenia stanovuje, e sa bude uplatfiovat bez toho, aby tym boli dotknuté
ustanovenia Spolo¢enstva uvedené okrem iného v smernici ¢.89/398/EHS a Specifickych
smerniciach prijatych pre potraviny na osobitné vyZzivové ucely (PARNUTS).

Smernica ¢.89/398/EHS obsahuje vSeobecné ustanovenie otom, Ze oznacenie potravin na
osobitné vyZivové ucely musi opisovat konkrétne vyZivové charakteristiky vyrobku. Okrem toho
Specifickd smernica ¢.2006/141/ES o pociatocnej dojcenskej vyZive a o naslednej dojéenskej
vyZive, ktorou sa meni a doplfia smernica ¢.1999/21/ES uréuje osobitné pravidld pre vyZivové
a zdravotné tvrdenia uvadzané na potravinach na pociatocnu vyzivu dojciat. Jediné povolené
tvrdenia pre potraviny na pocdiato¢nu vyzZivu dojciat su uvedené v prilohe IV smernice
€.2006/141/ES a musia sa uvadzat vsulade s podmienkami stanovenymi v tejto smernici.
Vsulade stretim pododsekom ¢lanku 4 ods. 1 smernice ¢.89/398/EHS, Uprava zoznamu
vyzivovych a zdravotnych tvrdeni sa musi prijat komitoldgiou, v pripade potreby po konzultaciach
s Eurépskym uradom pre bezpecnost potravin (EFSA).

Nakolko nie je stanovené Ziadne podobné ustanovenie pre potraviny na naslednu vyZivu dojciat,
vyZivové a zdravotné tvrdenia uvadzané na takychto vyrobkoch upravuje nariadenie. Ostatné
potraviny upravené smernicami PARNUTS prijatymi na zaklade smernice ¢.89/398/EHS, najma
nasledné vyzivové pripravky na baze obilia pre doj¢atd a malé deti a ostatné potraviny na vyzivu
dojéiat a malych deti (smernica Komisie €¢.2006/125/ES), m6zu niest tvrdenia schvalené na
zaklade nariadenia, nakolko tieto smernice nezahfhaju osobitné ustanovenia o pouzivani
vyzivovych a zdravotnych tvrdeni.

Povinné prvky na oznaceni, pri prezentdcii alebo v reklame potravin na osobitné vyzivové ucely
pozadované smernicou ¢.89/398/EHS alebo na zaklade Specifickych smernic PARNUTS prijatymi
na zaklade smernice ¢.89/398/EHS, s cielom opisat konkrétne vyZzivové charakteristiky tychto
potravin alebo Ucel pre ktory su uréené, su pochopitelne mimo rozsahu pésobnosti nariadenia.


https://ec.europa.eu/info/implementing-and-delegated-acts/comitology_sk

I.2. Vzajomna suéinnost s nariadenim (ES) €.258/97 o novych potravinach
a novych pridavnych latkach (nahradené nariadenim (EU) 2015/2283/EU)
a prislusné opatrenia

Nariadenie (ES) ¢. 258/97 definuje nové potraviny ako ,potraviny a zloZky potravin, ktoré sa
nepouZivali na ludsku spotrebu vo vyznamnej miere v ramci Spolocenstva pred 15. mdjom 1997,
Nariadenie (ES) ¢. 258/97 stanovuje podrobné pravidla pre povolovanie novych potravin a novych
zloZiek potravin.

Ziadost o povolenie novych potravin sa predklada prostrednictvom nariadenia (ES) €. 258/97.
Kazdd Ziadost pre tvrdenie, ktora sa tyka novej potraviny, pre ktoru bola podand Ziadost
o povolenie sa vykona samostatne a v sulade s ustanoveniami nariadenia.

Nariadenie (ES) €. 258/97 taktiez poskytuje moZnost pre povinné oznacenie, slvisiace s novymi
potravinami alebo novymi zloZzkami potravin. Ako bolo uvedené v oddiele |, povinné vyhldsenia
pozadované pravnymi predpismi Spoloc¢enstva sa nebudu povaZzovat za tvrdenia a nebudu spadat
do rozsahu pdsobnosti nariadenia, ktoré sa vztahuje iba na tvrdenia uvedené na dobrovolnom
zaklade. Napriklad, vyhlasenia o cholesterole pre vyrobky obsahujuce fytosteroly, fytostanoly
alebo ich estery vyzadované nariadenim Komisie (ES) ¢. 608/2004 o oznaceni potravin a zloZiek
potravin s takymito pridanymi zlozkami nespadaju do rozsahu pésobnosti nariadenia.



Il. POROVNAVACIE TVRDENIA

VyZivové tvrdenia su povolené iba vtedy, ak su uvedené v zozname v prilohe k nariadeniu (¢lanok
8, odsek 1).

Il.1. Ustanovenia nariadenia
Porovnavacie tvrdenia st upravené ¢lankom 9 nariadenia

1. Bez toho, aby tym bola dotknutd smernica 84/450/EHS, porovnanie sa méZe vykonat
iba medzi potravinami rovnakej kategorie, bertuc do uvahy skdlu potravin takejto
kategdrie. Rozdiel v mnoZstve Ziviny a/alebo v energetickej hodnote sa uvedie
a porovnanie sa bude tykat rovnakého mnoZstva potraviny.

2. Porovndvacie vyZivové tvrdenia budu porovndvat zloZenie danej potraviny so skdlou
potravin rovnakej kategdrie, ktoré nemaju také zloZenie, ktoré umoZriuje uvddzat na nich
tvrdenie, vrdtane potravin inych znaciek.

Uvodna ¢&ast 21 vysvetluje, Ze , pre porovndvacie tvrdenia je potrebné, aby porovndvané vyrobky
boli jasne identifikované pre kone¢ného spotrebitela”.

Jedinym porovnavacimi tvrdeniami uvedenymi v prilohe su nasledovné: ,so zvysenym obsahom
[ndzov Ziviny ]“, ,so znizenym obsahom [ndzov Ziviny ]“, ,so znizenou energetickou hodnotou” a
Llight”, pre ktoré su Specifické podmienky uvedené v prilohe k nariadeniu.

SO ZVYSENYM OBSAHOM [NAZOV ZIVINY ]

Tvrdenie uvddzajuce, Ze obsah jednej alebo viacerych Zivin, inych ako vitaminy a minerdine
latky, bol zvyseny a kazdé tvrdenie u ktorého je pravdepodobné, Ze bude mat pre
spotrebitela rovnaky vyznam, sa méZe uviest iba vtedy, ked’ dany vyrobok vyhovuje
podmienkam pre tvrdenie ,zdroj“ a zvySenie obsahu predstavuje najmenej 30%
v porovnani s podobnym vyrobkom.



SO ZNIZENYM OBSAHOM [ndzov Ziviny ]

Tvrdenie uvddzajuce , Ze obsah jednej alebo viacerych Zivin bol zniZeny a kazdé tvrdenie
u ktorého je pravdepodobné, Ze bude mat pre spotrebitela rovnaky vyznam, sa méZe uviest
iba vtedy, ked'zniZenie obsahu predstavuje aspofi 30% v porovnani s podobnym vyrobkom,
okrem mikroZivin, kde je prijatelny 10% -ny rozdiel v referencnych hodnotdch ako je
stanovené v smernici 90/496/EHS a sodika alebo ekvivalentnej hodnoty pre sol, kde je
prijatelny 25 %-ny rozdiel.

SO ZNIZENOU ENERGETICKOU HODNOTOU

Tvrdenie Ze potravina md zniZenu energeticku hodnotu a kazdé tvrdenie, u ktorého je
pravdepodobné, Ze bude mat pre spotrebitela rovnaky vyznam, sa méZe uviest iba vtedy,
ked'je energetickd hodnota zniZzend aspori o 30% s uvedenim vlastnosti (vlastnosti) , ktoré
spdbsobuju zniZenie celkovej energetickej hodnoty potraviny.

LIGHT/LITE

Tvrdenie, Ze ide o vyrobok ,light” alebo ,lite” , a kaZdé tvrdenie , ktoré méZze mat pre
spotrebitela rovnaky vyznam, musi splriat tie isté podmienky ako su tie, ktoré su stanovené
pre tvrdenie ,so znizenym obsahom* , tvrdenie sprevddza aj opis vlastnosti (vlastnosti) ,
ktoré spbsobuju , Ze potravina je , light” alebo , lite”

II.2. Usmernenie pre pouzivanie porovnavacich tvrdeni
Porovnavacie tvrdenia su vyZivové tvrdenia.

Treba poznamenat, Ze tvrdenia ,rovnako ako” alebo kazdé tvrdenie s rovnakym vyznamom sa
nepovazuju za porovnavacie tvrdenia, nakolko ¢lanok 9 Specifikuje, Ze porovndvacie tvrdenie
musi uvadzat rozdiel v mnoZstve Ziviny alebo energetickej hodnoty. Dalej tvrdenie ,rovnako ako*
nie je v prilohe nariadenia a teda nie je povolené.

Tvrdenie ,,super-light” nie je taktiez obsiahnuté v prilohe a nie je teda povolené.

11.2.1. Kategoria potraviny

Clanok 9, odsek 1, obmedzuje pouZivanie porovnavacich tvrdeni medzi potravinami rovnakej
kategorie, s ciefom zamedzit, aby sa zaviedlo porovnavanie medzi potravinami s rozdielnym
obsahom Zivin ( napr. medzi mliekom a maslom). Nariadenie vSak nestanovuje definicie kategorii
potravin.

Porovnavanymi vyrobkami musia byt preto potraviny patriace do skupiny potravin, ktoré su
podobné pokial ide o obsah Zivin (nutri¢ny obsah).




Urcité skupiny potravin su prili$ Siroké na to, aby sa dali povaZovat za kategdrie potravin pre ucely
uplatfiovania tohto ustanovenia a urcité porovnania by mohli byt klamlivé. Napriklad kategéria
potravin ,,mlie€ne vyrobky” by bola prili§ velkd a umoZiovala by neprimerané porovndvanie
obsahu tukov vsyroch sobsahom tukov v mlieku. Preto sa pri tomto priklade pre ucely
uplatiiovania tohto ustanovenia moéZu povazZovat za ,kategorie” iba kategorie potravin ako su
»mlieko” alebo ,syry“.

Potraviny podobné, pokial ide o celkovy obsah Zivin (nutricny obsah), mdéziu byt taktieZ
alternativami spotreby, ako je margarin a maslo, ktoré obidva predstavuju mastné vyrobky
(vyrobky s obsahom tuku). Preto pojem kategdrie potravin musi taktieZ zohladnovat aj prilezitost
spotreby a/alebo zamer spotreby. Spotrebitelia méZzu mat zaujem na porovnani urcitych vyrobkov
aich alternativ. Vtakychto pripadoch, scielom nezavadzat spotrebitela, beric do uvahy
vysvetlenie uvedené v Casti 21 nariadenia, ¢lanok 3 sa bude vyZadovat vyslovne uviest referencny
vyrobok.

11.2.2. Referenény vyrobok

Odsek 2 clanku 9 Specifikuje, Ze je potrebné zohladnit celtu skalu potravin rovnakej kategorie,
vratane potravin inych znaciek, kvoli porovnaniu. Ciefom vyssie uvedeného je zabranit situacii,
kedy porovnanie s jedinym vyrobkom moze zavadzat spotrebitela, nakolko jediny vyrobok nemusi
byt reprezentativny pre takuto kategériu vyrobkov. Napriklad niektord potravinarska spolo¢nost
mozZe povazovat za referenény vyrobok taky vyrobok, ktory ma vyssi energeticky obsah ako
priemerny vyrobok v danej kategdrii potravin. Verzia light by mohla mat o 30 % nizsi energeticky
obsah ako takyto referencny vyrobok, avsak takéto porovnanie by mohlo byt klamlivé, nakolko
posledne uvedeny vyrobok by nebol reprezentativny pre vyrobky takejto kategérie na trhu.

Za predpokladu, Ze je to reprezentativne pre vyrobky tejto kategérie, vyrobok so Specifickou
znackou sa mbéZe pouiZivat ako vyraz pre porovnanie. Inymi slovami, ak Specificky znackovy
vyrobok ma zloZenie reprezentativne pre trh, nazov samotného vyrobku méze poskytnut odkaz
na porovnavanie vtedy, ak za nim nasleduje tvrdenie ,light”. Napriklad, ,X light”, ked je X
Standardny vyrobok, poskytuje informacie o referenénom vyrobku.

11.2.3.Vyznamné porovnanie

Na zaklade ¢lanku 9 ods. 2, a s ciefom nezavadzat spotrebitela, prevadzkovatelia (operatori)
nebudl moct uviest tvrdenie ,so0 znizenym obsahom® pri dosiahnuti 30% zniZenia, avSak ked
rozdiel medzi standardnou a light verziou nebude mat Ziadny vyznam pre celkovy prijem danej
ziviny. Napriklad, nebude mozné uvadzat tvrdenie ,so znizenym obsahom tuku“ na chlebe.
Z podobnych dévodov vyznamného mnoiZstva, podmienkami ktorymi sa upravuje tvrdenie ,so
zvySenym obsahom [ndzov Ziviny]“, s podmienky, Ze potravina opatrena tvrdenim ,,so zvysenym
obsahom [ndzov Ziviny ]“ musi spifiat podmienky pre tvrdenie ,zdroj“.

U



11.2.4. Uvedenie rozdielu v mnoistve Ziviny a/alebo energetickej hodnoty

Clanok 9 vyZaduje uvedenie rozdielu v mnoistve Ziviny a/alebo energetickej hodnoty.

Rozdiel sa mdzZe vyjadrit percentudlne alebo ako absolutna hodnota.

Ak sa pouziva tvrdenie , light” alebo ,,so zniZenou energetickou hodnotou“, musi byt uvedena
vlastnost (vlastnosti), ktora oznacuje, Ze potravina je , light” alebo ,,so zniZenou energetickou
hodnotou”. Jediny Udaj moze splnit poZziadavky tak ¢lanku 9 ako aj podmienok pre pouzivanie
tvrdenia , light” alebo ,,so zniZenou energetickou hodnotou”. Napriklad oznacenie s uvedenim
»light — obsah cukru znizeny o0 50%“. Ked'sa dana Zivina zo zloZenia vyrobku odstrani, tento udaj
mozno poskytnut na zaklade tvrdenia, ktoré odkazuje na nepritomnost takejto Ziviny. Napriklad
»light —bez obsahu cukrov”.



I1l. KLASIFIKACIA TVRDENI

Z ¢lanku 2 nariadenia su prevzaté nasledovné vymedzenia pojmov:

»VyZivové tvrdenie” znamend akékolvek tvrdenie, ktoré uddva, naznacuje alebo vyvoldva
dojem, Ze potravina md osobitné pozitivne vyZivové vlastnosti v désledku:

(a) energetickej (kalorickej) hodnoty, ktoru potravina
(i) poskytuje,
(ii) poskytuje v zniZenej alebo zvysenej miere, alebo
(i) neposkytuje a/alebo

(b) Zivin alebo inych Idtok, ktoré potravina
(iJobsahuje,
(ii) obsahuje v zniZenych alebo zvysenych pomeroch, alebo
(iii) neobsahuje.

»Zdravotné tvrdenie” je kazdé tvrdenie, ktoré uddva, naznacuje alebo vyvoldva dojem, Ze
existuje suvislost medzi kategdriou potravin, potravinou alebo jednou zjej zloZiek
a zdravim.

»Tvrdenie o zniZeni rizika ochorenia" je kaZzdé zdravotné tvrdenie, ktoré uddva, naznacuje
alebo vyvoldva dojem, Ze konzumdcia nejakej kategdrie potravin, potraviny alebo jednej
zZ jej zloZiek vo vyznamnej miere zniZuje rizikovy faktor vyskytu ochorenia u ludi.

Il.1. VyZivové tvrdenia/zdravotné tvrdenia
Prva otazka klasifikacie sa tyka tvrdenia ,,obsahuje [ndzov Ziviny alebo inej latky ]
V sulade s ustanoveniami prilohy k nariadeniu sa uplatiiuju nasledovné podmienky:

,OBSAHUJE [NAZOV ZIVINY ALEBO INEJ LATKY ]“ .Tvrdenie , e potravina obsahuje Zivinu
alebo inu ldtku, pre ktoru nie su v tomto nariadeni ustanovené osobitné podmienky,
a kaZzdé tvrdenie, ktoré méZze mat pre spotrebitela rovnaky vyznam, sa méZe uvddzat len
vtedy, ak je vyrobok v sulade s vsetkymi uplatnitelnymi ustanoveniami tohto nariadenia,
anajmd ¢lanku 5. Pri vitaminoch a minerdlnych Idtkach sa uplatriuju podmienky
pouzivania tvrdenia ,,zdroj“.
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Zatial Co tvrdenie ,obsahuje” je obvykle vyZzivovym tvrdenim, v niektorych pripadoch sa
pouZivanie vyrazu ,obsahuje” vtvrdeni vztahuje na skupinu latok s osobitnym funkénym
ucinkom. V takychto pripadoch su tvrdenia ,obsahuje” zdravotnym tvrdenim a musia byt
prislusne schvalené.

Cielom nasledovnych prikladov je lepSie vysvetlenie rozdielu medzi dvomi kategdriami tvrdeni,
ktoré pouzivaju vyraz ,,obsahuje”.
Urcité tvrdenie je vyzivovym tvrdenim , ak sa v pomenovani latky alebo kategorie latok
nachadza iba faktickd informdcia.

Priklady: ,obsahuje lykopén®, ,,obsahuje lutein”

Urcité tvrdenie je zdravotnym tvrdenim, ak sa v pomenovani latky alebo kategdrie Iatok
nachdadza opis alebo oznacenie funkcnosti alebo predpokladany ucinok na zdravie,

Priklady: ,obsahuje antioxidanty” (funkciou je antioxida¢ny ucinok), ,obsahuje
probiotika/prebiotikd (odkaz na probioticky /prebioticky predpoklada zdravotny prinos,

Rovnako tvrdenia, ktoré sa vztahuju na oznacenie funkcnosti v opise Ziviny alebo latky
(napriklad ako pridavné meno k latke) sa musia taktiez klasifikovat ako zdravotné tvrdenia.

Priklady: ,,s prebiotickymi vlaknami“ alebo ,,obsahuje prebiotické vlakna“,

Treba poznamenat, Ze vsetky tvrdenia podliehaju vSseobecnym principom uvedenym v ¢lankoch 3
a 5.V pripade tvrdenia ,,obsahuje” sa rozumie, Ze latka ktora je predmetom tvrdenia je pritomna
Vo vyznamnom mnozstve a preukazalo sa ,Zze ma pozitivny vyzZivovy alebo fyziologicky ucinok.
Navyse, pouZivanie vyZivovych alebo zdravotnych tvrdeni vyvolava povinnost poskytovat vyZivové
informacie podla smernice 90/496/EHS v sulade s ¢lankom 7 nariadenia.
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l11.2. Klasifikacia zdravotnych tvrdeni
Nariadenie poskytuje nasledovné vymedzenie pojmov pre zdravotné tvrdenia:

»Zdravotné tvrdenie” je kaZdé tvrdenie, ktoré uddva, naznacuje alebo vyvoldva dojem, Ze
existuje suvislost medzi kategdriou potravin, potravinou alebo jednou z jej zloZiek
a zdravim.

Nariadenie rozliSuje medzu réznymi druhmi (typmi) zdravotnych tvrdeni a stanovuje rozdielne
postupy, ktoré sa maju dodrziavat pri hodnoteni a schvalovani:

»Tvrdenia podla ¢lanku 13“ su zdravotné tvrdenia, ktoré opisuju alebo odkazuju na:
(a) ulohu Ziviny alebo inej latky pri raste, vyvoju a telesnych funkciach, alebo
(b) psychické funkcie a funkcie spravania, alebo
(c) bez toho, aby tym bola dotknutd smernica 96/8/ES, zostihlovanie alebo kontrola
telesnej hmotnosti alebo zniZenie pocitu hladu alebo zvysenie pocitu sytosti alebo
znizenie dostupnej energie zo stravy.

Dalej len uvadzané ako ,funkéné tvrdenia“.

Na zaklade narodnych zoznamov, ktoré clenské Staty musia poskytnut do 31. januara 2008,
Komisia bude konzultovat s EFSA a prijme zoznam spolocenstva povolenych tvrdeni najneskér do
31. janudra 2010.

Tvrdenia zaloZzené na novo ziskanych vedeckych dokazoch a/alebo ktoré obsahuju Ziadost
o ochranu internych udajov podliehaju schvalovaciemu konaniu stanovenému v ¢lanku 18. Od 1.
februdra 2008 mozu Clenské staty posielat platné Ziadosti EFSA na vedecké posudenie* v stlade
s ¢lankom 18 ods. 3.

»Tvrdenia podla ¢lanku 14 su
- Tvrdenie tykajlce sa vyvoja a zdravia deti,
- Tvrdenie o zniZeni rizika ochorenia,

Zdravotné tvrdenia o znizeni rizika ochorenia a tvrdeni, ktoré sa tykaju vyvoja a zdravia deti:
Ziadosti sa mozZu predkladat od 1. jula 2007, datumu uplatfiovania tohto nariadenia*.

* Ziadosti musia dodrZiavat usmernenia EFSA uvedené v "Opinion of the Panel on dietetic products, nutrition and
allergies (NDA) on a request from the Commission related to scientific and technical guidance for the preparation
and presentation of the application for authorisation of a health claim"
http://www.efsa.europa.eu/EFSA/Scientific_ Opinion/nda_op ej530 guidance %20health claim en.pdf.pdf
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I11.2.1. Hrani¢né pripady medzi ,funkénymi tvrdeniami“ a ,,tvrdeniami o znizeni rizika
ochorenia“

Toto nariadenie stanovuje nasledovné vymedzenie pojmu:

»Tvrdenie o zniZeni rizika ochorenia” je kaZdé zdravotné tvrdenie, ktoré uddva, naznacuje
alebo vyvoldva dojem, Ze konzumdcia nejakej kategdrie potravin , potraviny alebo jednej
z jej zloZiek vo vyznamnej miere zniZuje rizikovy faktor vyskytu ochorenia u ludi.

Ak tvrdenie spomina rizikovy faktor ochorenia vSeobecne uznavany na zdaklade vedeckych
dokazov, mozZe sa povazovat za tvrdenie podla ¢lanku 14 iba vtedy, ked je zniZenie takéhoto
rizikového faktora uvedené , naznacené alebo vyvoldvajice dojem. Ostatné pripady sa maju
povazovat za ,funkéné tvrdenia“, t.j. za tvrdenia uvedené v jednej z kategérii uvedenych v ¢lanku
13 nariadenia.

Nasledovna tabulka sumarizuje kritéria na rozliSovanie v pripadoch, ked sa spominaju rizikové
faktory ochorenia:

Tvrdenie sa vztahuje na: Klasifikacia

- normalnu telesnu funkciu Clanok 13
- rizikovy faktor ochorenia, bez uvedenia, naznacenia
alebo vyvolavania dojmu jeho zniZenia

Priklad : Udrziava [vymenovanie normalnych vitdlnych
telesnych funkcii]

- zniZenie rizikového faktora ochorenia, s alebo Clanok 14
bez spomenutia nazvu ochorenia
Priklad : zniZuje [pomenovanie rizikového faktora]

111.2.2.Hranica medzi tvrdeniami tykajucimi sa vyvoja a zdravia deti a ostatnymi zdravotnymi
tvrdeniami

Clanok 14 sa vztahuje na tvrdenia, ktoré sa tykaju ,vyvoja a zdravia deti“. Pod pojmom ,deti“,
ktory nie je definovany v nariadeni, sa rozumie dosiahnutie konca obdobia rastu. MozZe sa
spomenut indikativny vekovy limit 18 rokov, avsak tento udaj nie je urcéeny pre definovanie deti
v ramci nariadenia.

Potravinovy zakon Spolocenstva stanovuje vymedzenie pojmov dojéata a malych deti v ¢lanku 2
smernice Komisie 2006/141/ES o pociato¢nej dojcenskej vyZive a naslednej dojéenskej vyZive,

a to:

- Pod pojmom ,,doj¢atd” sa rozumeju deti vo veku do 12 mesiacov,
- Pod pojmom ,,malé deti“ sa rozumeju deti vo veku od 1 do 3 rokov,
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Dojcata a malé deti predstavuju podskupinu deti uvedenych v ¢lanku 14 nariadenia.

Nasledovné tvrdenia sa musia povaZovat za tvrdenia podla ¢lanku 14:

- Zdravotné tvrdenia tykajuce sa vyhradne vyvoja a zdravia deti, a tam kde je vedecké
odbvodnenie platné iba pre deti. V takomto pripade, vedecké odévodnenie
pozostdva z udajov ziskanych na Studiach realizovanych s detmi.

Priklad : ,vapnik je dobry na rast deti”

- Zdravotné tvrdenia pouZivané na vyrobkoch uréenych iba pre deti, ako potraviny na
naslednu vyzivu dojciat, nasledné vyzivové pripravky na bdze obilia pre dojéata a malé
deti a ostatné potraviny na vyZivu dojéiat a malych deti, definované smernicou
2006/141/ES a smernicou 2006/125/ES, sa musia povaZovat za tvrdenia podla ¢lanku
14.

Nasledovné tvrdenia sa musia povaZovat za tvrdenia podla élanku 13:

- Tvrdenia, ktoré sa tykaju ulohy Ziviny alebo inej latky pri raste, vyvoji a telesnych
funkciach a tam kde sa vedecké oddvodnenie vztahuje na celt dizku Zivota alebo viac
ako na populaénd skupinu deti. Vtakomto pripade Ziadosti, stanoviskd EFSA
a podmienky pouZivania tvrdenia musia presne Specifikovat skupinu spotrebitelov,
pre ktoru je takéto tvrdenie vedecky dokazané a platné.

Priklad: pokial ide o odkaz ,pre deti a tehotné Zeny”, tvrdenie podla ¢lanku 13 je
mozné iba vtedy, ak sa vedecké oddvodnenie vztahuje tak na populacnud skupinu deti
ako aj na populaénu skupinu tehotnych Zien.

111.2.3 Dopad klasifikacie medzi ¢clankom 13 a 14

Vyssie uvedena klasifikacia sa vykonava hlavne na zdklade vedeckych dékazov predkladanych na
jej oddvodnenie. Ziadatel' musi navrhnut klasifikaciu tvrdeni zaloZzend na udajoch, ktoré su v jeho
Ziadosti Kontakt s radmi ¢lenskych statov moze pomoct vyriesit problémy s klasifikaciou.

Klasifikacia nema Ziaden dopad na Uroven odovodnenia potrebnd na schvalenie. Prekladanie
a obsah vedeckej zlozky je rovnaky pre obidva typy tvrdeni.

Klasifikacia mdze vo vynimocnych pripadoch zavisiet od vedeckého postdenia zo strany EFSA. Ako
priklad, vedecké oddvodnenie na zdklade klinickych pokusov s detmi bude zakazdym viest iba
k tvrdeniu podla ¢lanku 14, zatial ¢o vedecké odvodnenie na zaklade klinickych pokusov s detmi
a klinickych pokusov s inymi skupinami obyvatelstva nemusi automaticky viest k tvrdeniu podla
¢lanku 13. Ak EFSA dospeje k zaveru, Ze tvrdenie je vedecky opodstatnené iba pre deti, tvrdenie
sa musi povazovat za tvrdenie podla ¢lanku 14.
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