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NARIZENI EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (ES)
& 1924/2006

ze dne 20. prosince 2006

o vyZivovych a zdravotnich tvrzenich p¥i oznacovani potravin

EVROPSKY PARLAMENT A RADA EVROPSKE UNIE,

s ohledem na Smlouvu o zalozeni Evropského spolecenstvi, a zejména
na c¢lanek 95 této smlouvy,

s ohledem na navrh Komise,

s ohledem na stanovisko Evropského hospodaiského a socialniho
vyboru (1),

v souladu s postupem stanovenym v ¢lanku 251 Smlouvy (?),

vzhledem k témto divodum:

(1) Ve Spolecenstvi stoupa pocet potravin, u nichz se pii oznacovani
a v reklamé pouzivaji vyzivova a zdravotni tvrzeni. K zajisténi
vysoké urovné ochrany spotfebitelli a usnadnéni vybéru potraviny
by mély byt produkty, véetné dovazenych produktl, uvedené na
trh bezpetné a mély by byt nélezit¢ oznaceny. Riiznoroda
a vyvazena strava je zékladnim predpokladem dobrého zdravi
a jednotlivé vyrobky maji z hlediska celkového stravovani rela-
tivni vyznam.

(2)  Rozdily mezi vnitrostatnimi predpisy, které se tykaji téchto
tvrzeni, mohou branit volnému pohybu potravin a vytvaiet
nerovné podminky hospodaiské soutéze. Tim piimo ovliviuji
fungovani vnitfniho trhu. Je proto nutné piijmout pravidla Spole-
Censtvi pro pouzivani vyzivovych a zdravotnich tvrzeni pti ozna-
covani potravin.

(3)  Obecna ustanoveni o oznacovani potravin jsou uvedena ve smér-
nici Evropského parlamentu a Rady 2000/13/ES ze dne
20. biezna 2000 o sblizovani pravnich predpisi ¢lenskych statd
tykajicich se oznacovani potravin, jejich obchodni Gpravy a souvi-
sejici reklamy (?). Smérnice 2000/13/ES obecné zakazuje pouzi-
vani udaji, které by kupujiciho uvadély v omyl nebo které piipi-
suji potravindm lécebné vlastnosti. Toto nafizeni by mélo doplnit
obecné zasady smérnice 2000/13/ES a stanovit zvlastni ustano-
veni pro pouzivani vyzivovych a zdravotnich tvrzeni pfi oznaco-
vani potravin, které maji byt jako takové dodany spotiebiteli.

() Ui vést. C 110, 30.4.2004, s. 18. )

(» Stanovisko Evropského parlamentu ze dne 26. kvétna 2005 (UFt. vést. C 117
E, 18.5.2006, s. 187), spole¢ny postoj Rady ze dne 8. prosince 2005 (Ut
vést. C 80 E, 4.4.2006, s. 43) a postoj Evropského parlamentu ze dne
16. kvétna 2006 (dosud nezvefejnény v Ufednim véstniku) a rozhodnuti
Rady ze dne 12. fijna 2006.

() Ui v&st. L 109, 6.5.2000, s. 29. Smérnice naposledy pozménénd smérnici
2003/89/ES (Ut. vést. L 308, 25.11.2003, s. 15).
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(4)  Toto nafizeni by se mélo vztahovat na vSechna vyzivova a zdra-
votni tvrzeni, ktera se objevuji v obchodnich sdélenich, mimo
jiné v obecné zamétené reklamé na potraviny a v propagacnich
kampanich, jako napfiklad téch, které jsou zcela nebo zcasti
podporovany organy vefejné moci. Nemélo by se vztahovat na
tvrzeni, ktera se objevuji v jinych nez obchodnich sdélenich, jako
jsou vyzivova doporucéeni nebo jina doporuceni vydavana organy
a subjekty vefejného zdravi, ani na jind nez obchodni sdéleni
a informace v tisku a ve védeckych publikacich. Toto nafizeni
by se mélo vztahovat i na ochranné znamky a dal$i obchodni
znaCky, které je mozné chapat jako vyzivova nebo zdravotni
tvrzeni.

(5)  Druhové popisy (nazvy), které se jiz tradi¢n¢ pouzivaji k oznaceni
uréité zvlastnosti skupiny potravin ¢i ndpoji, z niz by mohl
vyplyvat néjaky ucinek na lidské zdravi, jako jsou napiiklad
»zazivaci® likér nebo bonbon ,proti kasli“, by mély byt vynaty
z oblasti plisobnosti tohoto nafizeni.

(6)  Vyzivova tvrzeni jind nez pfizniva nespadaji do oblasti plisob-
nosti tohoto nafizeni; ¢lenské staty, které zamysleji zavést vnit-
rostatni systém jinych nez pfiznivych vyzivovych tvrzeni, by
mély tento systém oznamit Komisi a ostatnim c¢lenskym statim
v souladu se smérnici Evropského parlamentu a Rady 98/34/ES
ze dne 22. Cervna 1998 o postupu pii poskytovani informaci
v oblasti norem a technickych ptedpisti a piredpist pro sluzby
informaéni spolec¢nosti (!).

(7)  Na mezinarodni urovni pfijal Codex Alimentarius v roce 1991
obecna doporuceni tykajici se tvrzeni a v roce 1997 doporuceni
pro pouzivani vyzivovych tvrzeni. Komise Codex Alimentarius
schvalila zménu téchto doporuceni v roce 2004. Tato zména
spociva v tom, ze do doporuceni z roku 1997 byla zahrnuta
zdravotni tvrzeni. Patficnym zplsobem jsou zohlednovany defi-
nice a podminky uvedené v doporucéenich, ktera Codex Alimen-
tarius vydal.

(8)  Moznost pouzivat tvrzeni ,,s nizkym obsahem tuku pro roztira-
telné tuky stanovend v nafizeni Rady (ES) ¢. 2991/94 ze dne
5. prosince 1994, kterym se stanovuji normy pro roztiratelné
tuky (%), by méla byt pfizplisobena ustanovenim tohoto nafizeni
co nejdiive. Do té doby se nafizeni (ES) €. 2991/94 pouzije na
produkty, které spadaji do jeho oblasti ptisobnosti.

(9)  Existuje celd fada Zivin a jinych latek, jez maji vyzivovy nebo
fyziologicky ucinek, naptiklad vitaminy, mineralni latky vcetné
stopovych prvkl, aminokyseliny, esencialni mastné kyseliny,
vléknina, rtzné rostliny a bylinné vytazky, které se mohou
vyskytovat v potravinach a které mohou byt pfedmétem tvrzeni.
Proto je tfeba stanovit obecné zasady pro vsechna tvrzeni
uvadéna na potravinach s cilem zajistit vysokou troven ochrany
spotfebitelti, poskytnout spotfebitelim nezbytné informace, aby
se mohli rozhodnout na zakladé dukladné znalosti skute¢nosti,
a vytvofit rovné podminky hospodaiské soutéze v potravinarském
pramyslu.

() Ui vést. L 204, 21.7.1998, s. 37. Smérnice naposledy pozménénd aktem
0 piistoupeni z roku 2003.
(® Ut. vést. L 316, 9.12.1994, s. 2.
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Potraviny, které jsou propagovany pomoci tvrzeni, mohou spotie-
bitelé vnimat jako produkty, které jsou ve srovnani s podobnymi
nebo jinymi produkty, do nichz se tyto Ziviny a jiné latky nepfi-
davaji, z vyzivového, fyziologického nebo jiného zdravotniho
hlediska hodnotnéjsi. To by mohlo spotiebitele vést k rozhodnu-
tim, kterd pfimo ovlivni jejich celkovy piijem jednotlivych Zivin
nebo jinych latek zptisobem, ktery by byl v rozporu s védeckymi
podklady. Aby byl tento potencialni nezadouci Gcinek vyloucen,
je vhodné zavést néktera omezeni, pokud jde o produkty, na
nichz jsou uvadéna tvrzeni. V této souvislosti jsou vhodnymi
kritérii pro urceni, zda mohou byt na produktu uvedena tvrzeni,
takové faktory, jako je pfitomnost nékterych latek nebo vyzivovy
profil produktu. Ackoli je pouzivani takovych kritérii na vnitros-
tatni Grovni opravnéné, aby bylo spotfebitelim umoznéno Cinit
informovana rozhodnuti z vyZzivového hlediska, mulze vést
k piekazkam obchodu uvnitt Spolecenstvi, a proto by mélo byt
na urovni Spolecenstvi harmonizovano. Do oblasti plisobnosti
tohoto nafizeni by nemély spadat informace a sdéleni o zdravi,
které podporuji upozornéni organi ¢lenskych statti a Spolecenstvi
na nebezpeci vyplyvajici ze zneuzivani alkoholu.

Cilem pouzivani vyzivovych profilli jako kritéria by bylo vyhnout
se situaci, kdy vyzivova nebo zdravotni tvrzeni zastiraji celkovou
vyzivovou hodnotu potraviny, coz by mohlo klamat spotiebitele,
ktefi se v ramci vyvazené stravy snazi vybirat si zdravé potra-
viny. Vyzivové profily podle tohoto nafizeni by mély byt urceny
vyhradné pro stanoveni okolnosti, za kterych mohou byt tvrzeni
uvadéna. M¢ly by byt zaloZzeny na vSeobecné uznavanych védec-
kych poznatcich tykajicich se vztahu mezi stravou a zdravim.
Profily by vSak mély také umoznit inovaci produktu a zohlednit
ruznorodost stravovacich navyki a tradic a skutecnost, ze jedno-
tlivé produkty mohou hrat v celkové stravé dulezitou tlohu.

Pfi stanovovani vyzivovych profilli by se mélo pfihlizet k obsahu
ruznych zivin a latek s vyzivovym nebo fyziologickym ucinkem,
zejména latek, jako jsou tuky, nasycené tuky, transmastné kyse-
liny, stil/sodik a cukry, jejichz nadmérny piijem v celkové strave
se nedoporucuje, a polynenasycené a mononenasycené tuky,
vyuzitelné sacharidy jiné nez cukry, vitaminy, mineralni latky,
bilkoviny a vlaknina. Pfi stanovovani vyzivovych profil by se
mélo piihlizet k riznym kategoriim potravin a k mistu a tloze
téchto potravin v celkové stravé a méla by se vénovat patficna
pozornost riznym stravovacim zvyklostem a navykim v ¢len-
skych statech. Pro néckteré potraviny nebo kategorie potravin
muze byt v zavislosti na jejich Gloze a vyznamu pii stravovani
obyvatel nezbytné stanovit vyjimky z pozadavku dodrZovat
stanovené vyzivové profily. Jednalo by se o slozité technické
ukoly a pfijetim pfislusnych opatieni by méla byt povéetena
Komise, pfi¢emz by méla prihlizet k ndzorim Evropského
ufadu pro bezpecnost potravin.
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Doplikky stravy, jak jsou definovany ve smérnici Evropského
parlamentu a Rady 2002/46/ES ze dne 10. ¢ervna 2002 o sblizo-
vani pravnich predpisti Clenskych statd tykajicich se doplnkl
stravy (1), v kapalné form&é a o obsahu alkoholu vy$§im neZ
1,2 % objemovych se pro ucely tohoto nafizeni nepovazuji za
napoje.

V soucasné dobé existuje velké mnozstvi tvrzeni, ktera se pouzi-
vaji pfi oznacovani potravin a v reklamé v nékterych clenskych
statech a ktera se vztahuji k latkdm, jejichz ptiznivy vliv nebyl
prokazan nebo o nichz se v soucasnosti nedospélo k dostatecné
veédecké shodé. Je nutno zajistit, aby bylo u latek, které jsou
pfedmétem tvrzeni, prokazano, ze maji pfiznivy vyzivovy nebo
fyziologicky ucinek.

K zajisténi pravdivosti uvadénych tvrzeni je nezbytné, aby latka,
ktera je pfedmétem tvrzeni, byla v konecném produktu obsazena
v dostate¢ném mnozstvi nebo aby v ném nebyla obsazena nebo
byla obsazena v piiméfené snizeném mnozstvi, aby bylo
dosazeno vyzivového ¢i fyziologického ucinku uvadéného
v tvrzeni. Latka by také méla byt pro organismus vyuzitelna.
Kromé toho by pfipadné¢ znacné mnozstvi latky, ktera ma
uvadény vyzivovy nebo fyziologicky tcinek, mélo byt obsazeno
v takovém mnozstvi potraviny, o némz lze divodné predpokla-
dat, Ze bude konzumovano.

Je dulezité, aby tvrzeni tykajici se potravin byla pro spotiebitele
srozumitelna, a je vhodné chranit vSechny spotfebitele pied
klamavymi tvrzenimi. Nicméné Soudni dvir Evropskych spole-
Censtvi pii rozhodovani ve vécech tykajicich se reklamy od piijeti
smérnice Rady 84/450/EHS ze dne 10. zati 1984 o klamavé
a srovnavaci reklamé (?) shledal nezbytnym posuzovat vliv na
pomyslného bézného spotiebitele. Toto nafizeni, v souladu se
zasadou proporcionality a pro zajisténi G¢inné ochrany v ném
obsazené, vychazi z pojmu primérného spotiebitele, ktery ma
dostatek informaci a je v rozumné mife pozorny a opatrny,
s ohledem na socialni, kulturni a jazykové faktory, jak je
vykladan Soudnim dvorem; toto nafizeni vSak obsahuje také usta-
noveni, jejichz ucelem je predchazet zneuzivani spotiebitell, ktefi
jsou svym charakterem obzvlasté zranitelni klamavymi tvrzenimi.
Zaméiuje-li se urcité tvrzeni na urcitou skupinu spotiebiteld, jako
jsou napiiklad déti, je zadouci, aby se dopad takového tvrzeni
hodnotil z pohledu primérného clena dané skupiny. Pojem
primérného spotiebitele neni statistickym pojmem. Pro stanoveni
typické reakce primérného spotiebitele v daném piipadé budou
muset vnitrostatni soudy a organy vychazet z vlastniho tsudku,
s pfihlédnutim k judikatufe Soudniho dvora.

M Uk vest. L 183, 12.7.2002, s. 51. Smérnice ve znéni smérnice Komise
2006/37/ES (Ut. vést. L 94, 1.4.2006, s. 32).

(®) Ut. vést. L 250, 19.9.1984, s. 17. Smérnice naposledy pozménéna smérnici
Evropského parlamentu a Rady 2005/29/ES (Ut. vést. L 149, 11.6.2005,
s. 22).
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Pii pouzivani vyzivovych a zdravotnich tvrzeni by hlavnim
aspektem, na né&jz je nutno brat zietel, mélo byt védecké zdivod-
néni a provozovatelé potravinaiskych podnikl by jejich pouZzivani
méli od@vodnit. Tvrzeni by méla byt védecky zdavodnéna
s prihlédnutim ke vSem dostupnym veédeckym udajim a po
zvazeni dukazl.

Vyzivové nebo zdravotni tvrzeni by nemélo byt uvadéno, pokud
je v rozporu s obecné uznavanymi vyzivovymi a zdravotnimi
zdsadami nebo pokud nabddd k nadmérné konzumaci jakékoli
potraviny ¢i ji ospravedliiuje nebo pokud znevazuje dobré stra-
vovaci navyky.

Vzhledem k pozitivnimu dojmu, ktery vyvolavaji potraviny ozna-
¢ené vyzivovymi a zdravotnimi tvrzenimi, a moznému vlivu
téchto potravin na stravovaci nadvyky a celkovy pfijem zivin by
spotiebitel mél byt schopen posoudit jejich celkovou vyzivovou
hodnotu. Proto by mélo byt nutricni oznacovani povinné a mélo
by se vztahovat na vSechny potraviny, na nichz jsou uvadéna
zdravotni tvrzeni.

Obecna ustanoveni tykajici se nutricniho oznacovani jsou obsa-
zena ve smérnici Rady 90/496/EHS ze dne 24. zari 1990
o nutricnim oznadovani potravin (). Pokud je podle uvedené
smérnice Udaj o vyzivové hodnoté uveden pii oznacovani,
obchodni upravé nebo v reklamé, s vyjimkou obecné zamétené
reklamni akce, mélo by byt nutri¢ni oznacovani povinné. Pokud
se vyzivové tvrzeni vztahuje na cukry, nasycené mastné kyseliny,
vlakninu nebo sodik, méla by se uvadét tvrzeni obsazend ve
skupiné 2, jak je stanoveno v ¢l. 4 odst. 1 smérnice 90/496/EHS.
Za ucelem dosazeni vysoké trovné ochrany spotiebitele by se
tato povinnost poskytovat informace obsazené¢ ve skupiné 2
méla obdobné pouzit i v pripadé uvadéni zdravotnich tvrzeni,
s vyjimkou obecné zamétené reklamy.

Je také tfeba vytvofit seznam schvalenych vyzivovych tvrzeni
a konkrétnich podminek pro jejich pouziti na zakladé podminek
pouziti téchto tvrzeni, které byly dohodnuty na vnitrostatni nebo
mezinarodni urovni a stanoveny v pravnich predpisech Spolecen-
stvi. Na vSechna tvrzeni, u nichz lze mit za to, ze maji pro
spotiebitele stejny vyznam jako vyzivova tvrzeni uvedend ve
vys$e zminéném seznamu, by se mély vztahovat stejné podminky
pouziti, jaké jsou v seznamu uvedeny. Naptiklad na tvrzeni tyka-
jici se ptidavku vitamin a mineralnich latek jako ,.s...“, ,,ziska-
ny...“, ,pridany...“ nebo ,,obohaceny...” by se mély vztahovat
podminky stanovené pro tvrzeni ,,zdroj ...“. Seznam by mél byt
pravideln¢ aktualizovan, aby byl zohlednovan védecky a tech-
nicky rozvoj. Kromé toho je v pfipadé srovnavacich tvrzeni
nutné, aby mél konecny spotiebitel moznost jasné rozpoznat,
které produkty jsou srovnavény.

13

() Ui vést. L 276, 6.10.1990, s. 40. Smérnice naposledy pozmén&na smérnici

Komise 2003/120/ES (Ut. vést. L 333, 20.12.2003, s. 51).
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Podminkami pro tvrzeni jako ,bez laktézy“ nebo ,bez lepku®,
uréena pro skupinu spotiebiteld se specifickymi poruchami, by
se méla zabyvat smérnice Rady 89/398/EHS ze dne 3. kvétna
1989 o sblizovani pravnich predpist Clenskych stati tykajicich
se potravin ur€enych pro zvlastni vyzivu (). Kromé toho uvedena
smérnice stanovi moznost, aby na potravinich pro béznou
spotiebu bylo uvedeno, zda jsou vhodné k pouziti pro tyto
skupiny spotiebitelt, pokud spliuji podminky takového tvrzeni.
Dokud nebudou stanoveny podminky pro takova tvrzeni na
urovni Spolecenstvi, mohou ¢lenské staty zachovat nebo pfijmout
prislusna vnitrostatni opatfeni.

Pouziti zdravotnich tvrzeni by mélo byt ve SpoleCenstvi schva-
leno az po provedeni védeckého hodnoceni na nejvyssi mozné
arovni. Pro zajisténi harmonizovaného védeckého hodnoceni
téchto tvrzeni je nutné, aby tato hodnoceni provadél Evropsky
tfad pro bezpeénost potravin. Zadatel by mé&l mit moZnost na
pozadani ziskat pfistup ke svému spisu, aby zkontroloval stav
fizeni.

Kromé faktorti souvisejicich se stravou existuje mnoho dalsich
faktori, které mohou ovlivnit psychologické a behavioralni
funkce. Sdéleni o téchto funkcich je tedy velmi slozit¢ a je
obtizné poskytnout souhrnnou, pravdivou a smysluplnou zpravu
v kratkém tvrzeni, které se ma pouzivat pii oznacovani potravin
a v reklamé. Je proto vhodné, aby se pro pouziti psychologickych
a behavioralnich tvrzeni vyzadovalo védecké zdivodnéni.

Vzhledem ke smérnici Komise 96/8/ES ze dne 26. tnora 1996
o potravinach pro nizkoenergetickou vyzivu ke snizovani hmot-
nosti (%), ktera zakazuje, aby oznaCovani, obchodni uprava
a reklama produkti, na které se vztahuje tato smérnice, obsaho-
valy jakoukoli zminku o rychlosti nebo mife ubytku hmotnosti,
které mohou byt vysledkem jejich pouzivani, je vhodné rozsifit
toto omezeni na vSechny potraviny.

Zdravotni tvrzeni jind neZ tvrzeni o sniZeni rizika onemocnéni a o
vyvoji a zdravi déti, zalozena na vSeobecné uznavanych védec-
kych poznatcich, by méla podléhat jinému druhu hodnoceni
a schvalovani. Je proto nutné po konzultaci s Evropskym tfadem
pro bezpecnost potravin pfijmout seznam takovychto schvalenych
tvrzeni platny pro Spolecenstvi. Déle by takova zdravotni tvrzeni,
ktera jsou zalozena na nové vyvinutych védeckych poznatcich,
méla podléhat zrychlenému typu schvalovani, aby se tim stimu-
lovala inovace.

Pro udrzeni kroku s védeckotechnickym rozvojem je tieba vySe
uvedeny seznam v piipadé potieby neprodlené upravovat. Tyto
upravy jsou provadécimi opatfenimi technické povahy a jejich
prijeti by mélo byt pro zjednoduSeni a urychleni postupu svéfeno
Komisi.

(1) Uk vést. L 186, 30.6.1989, s. 27. Smémice naposledy pozménénd nafizenim
Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1882/2003 (Uf. vést. L 284,
31.10.2003, s. 1).

(® Ut. vést. L 55, 6.3.1996, s. 22.
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(28)

29)

(30)

(€1))

(32)

(33)

(34

(335)

(36)

Stravovaci rezim je jednim z mnoha faktori ovliviiujicich vyskyt
nekterych lidskych onemocnéni. Propuknuti téchto onemocnéni
mohou ovlivnit také jiné faktory, jako je ve€k, geneticka predis-
pozice, uroven telesné aktivity, konzumace tabaku a dalSich
navykovych latek, vystaveni vlivim zivotniho prostfedi a stres.
Na tvrzeni o snizeni rizika onemocnéni by se proto mély vzta-
hovat zvlastni pozadavky ohledné oznacovani.

K zajisténi pravdivosti, srozumitelnosti, spolehlivosti a uzite¢nosti
zdravotnich tvrzeni pro spotiebitele pii volbé zdravé stravy by ve
stanovisku Evropského tfadu pro bezpecnost potravin a v nasled-
nych fizenich méla byt zohlednéna formulace a prezentace zdra-
votnich tvrzeni.

V nékterych piipadech nemiize védecké hodnoceni rizik samo
o sobé poskytnout vSechny informace, z nichz by mélo vychazet
rozhodnuti o fizeni rizik. Proto by mély byt zohlednény dalsi
opodstatnéné a pro danou zéleZzitost diilezité faktory.

Z diavodu transparentnosti a za uUCelem zabranéni mnohona-
sobnym zadostem tykajicim se tvrzeni, kterd jiz byla posouzena,
je tieba, aby Komise vytvofila a aktualizovala vefejny rejstiik
obsahujici seznamy téchto tvrzeni.

Za Ucelem podniceni vyzkumu a vyvoje v zemédé€lsko-potravi-
nafském primyslu je vhodné chranit investice novatori do shro-
mazd’ovani informaci a udaji na podporu zadosti podanych podle
tohoto nafizeni. Tato ochrana by vSak méla byt Casové omezena,
aby nedochazelo ke zbytenému opakovani studii a zkousek
a aby se usnadnil pfistup k tvrzenim pro malé a stfedni podniky,
které maji zfidka financni kapacitu na provadéni vyzkumné
¢innosti.

Malé¢ a stfedni podniky predstavuji vyznamny pfinos pro
evropsky potravinaisky primysl z hlediska kvality a zachovani
ruznych stravovacich zvyklosti. Pro usnadnéni provadéni tohoto
natizeni by Evropsky ufad pro bezpecnost potravin mél vcas
poskytnout vhodné technické pokyny a néstroje, zejména
malym a stfednim podnikm.

Vzhledem ke zvlastni povaze potravin, na kterych jsou uvadéna
tvrzeni, by kontrolnim subjektim mély byt k dispozici kromé
bézné dostupnych prostiedkt dalsi prostiedky, aby se usnadnila
ucinna kontrola téchto produkta.

Jsou zapotiebi pfiméfena prechodna opatieni, aby se provozova-
telé potravinaiskych podnikli mohli pfizplsobit pozadavkim
tohoto nafizeni.

Jelikoz cile tohoto nafizeni, totiz =zajistit Gc¢inné fungovani
vnitiniho trhu, pokud jde o vyZivova a zdravotni tvrzeni, pfii
poskytovani vysoké urovné ochrany spotiebitele, nemize byt
dosazeno uspokojivé na turovni Clenskych statl, a proto jej
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mize byt 1épe dosazeno na urovni SpoleCenstvi, miize Spolecen-
stvi pfijmout opatfeni v souladu se zasadou subsidiarity stano-
venou v ¢lanku 5 Smlouvy. V souladu se zdsadou proporcionality
stanovenou v uvedeném c¢lanku neptekracuje toto nafizeni ramec
toho, co je nezbytné pro dosazeni tohoto cile.

(37)  Opatfeni nezbytna k provedeni tohoto natizeni by méla byt piijata
v souladu s rozhodnutim Rady 1999/468/ES ze dne 28. Cervna
1999 o postupech pro vykon provadécich pravomoci svérenych
Komisi (1),

PRIJALY TOTO NAR{ZENI:

KAPITOLA 1

PREDMET, OBLAST PUSOBNOSTI A DEFINICE

Cléanek 1

Pi‘edmét a oblast ptiisobnosti

1. Toto nafizeni uvadi v soulad pravni a spravni predpisy v ¢lenskych
statech, které se tykaji vyzivovych a zdravotnich tvrzeni, aby bylo
zajisténo Ucinné fungovani vnitiniho trhu a zaroven i vysoka mira
ochrany spotiebitele.

2. Toto nafizeni se vztahuje na vyzivova a zdravotni tvrzeni, ktera
jsou uvadéna v obchodnich sdélenich, at’ uz pii oznacovani a obchodni
upravé potravin nebo v reklamach tykajicich se potravin, které maji byt
takto dodany kone¢nému spotiebiteli.

V pfipadé potravin, které nejsou pfedem baleny (vcetné cerstvych
vyrobkt, jako je ovoce, zelenina nebo chléb), urcenych pro prodej
kone¢nému spotiebiteli nebo zafizenim vefejného stravovani a v ptipadé
potravin balenych v misté prodeje na zadost kupujiciho nebo potravin,
které jsou pfedem baleny s cilem okamzitého prodeje, se nepouziji
Clanek 7 a ¢l. 10 odst. 2 pism. a) a b). Vnitrostatni ptedpisy se
mohou pouzivat az do pfijeti opatfeni SpoleCenstvi, jez maji za ucel
zmeénit jiné nez podstatné prvky tohoto natfizeni véetn¢ jeho doplnénim,
regulativnim postupem s kontrolou podle ¢l. 25 odst. 3.

Toto nafizeni se vztahuje také na potraviny ur¢ené k dodéani do restau-
raci, nemocnic, $kol, jidelen a obdobnych zafizeni vetejného stravovani.

3. Ochranna znamka, obchodni znacka nebo reklamni nazev, které
lze povazovat za vyzivova a zdravotni tvrzeni, mohou byt pii oznaco-
vani a obchodni Upravé potravin nebo v reklamach na potraviny
pouzity, aniz by prosly schvalovacimi fizenimi podle tohoto nafizeni,
pokud je takové oznaCeni, obchodni Uprava nebo reklama doplnéna
o odpovidajici vyzivové a zdravotni tvrzeni, které je v souladu
s timto nafizenim.

(1) UF. vést. L 184, 17.7.1999, s. 23.
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4. Pro druhové popisy (nazvy), které se jiz tradi¢né pouzivaji k ozna-
Ceni urCité zvlastnosti skupiny potravin ¢i napoji, z niz by mohl
vyplyvat né&jaky ucinek na lidské zdravi, muze byt pfijata odchylka
od odstavce 3, jez ma za Gcel zmenit jiné nez podstatné prvky tohoto
nafizeni jeho doplnénim, a to regulativnim postupem s kontrolou podle
¢l. 25 odst. 3 na zadost doty¢nych provozovateli potravinaiskych
podnikt. Zadost se zasila prislusnému vnitrostatnimu organu &lenského
statu, ktery ji bezodkladné postoupi Komisi. Komise pfijme a zvefejni
pravidla pro provozovatele potravinarskych podnikt, podle nichZ se tyto
zadosti podavaji, aby se zajistilo, ze se zadosti vyfizuji pruhledné
a béhem piimérené doby.

5. Toto nafizeni se pouzije, aniz jsou dotCeny tyto pravni piedpisy
Spolecenstvi:

a) smérnice 89/398/EHS a piijaté smérnice, které se vztahuji na potra-
viny pro zvlastni vyzivu,

b) smérnice Rady 80/777/EHS ze dne 15. Cervence 1980 o sblizovani
pravnich predpist ¢lenskych stati tykajicich se vyuzivani a prodeje
ptirodnich mineralnich vod (1),

¢) smérnice Rady 98/83/ES ze dne 3. listopadu 1998 o jakosti vody
urené k lidské spotiebé (%),

d) smérnice 2002/46/ES.

Clének 2

Definice

1. Pro ucely tohoto nafizeni se pouziji:

a) definice pojmii ,potravina®“, ,provozovatel potravinaiského
podniku®, ,uvadéni na trh“ a ,konecny spotiebitel” stanovené
v ¢lanku 2 a v ¢l. 3 bodech 3, 8 a 18 nafizeni Evropského parla-
mentu a Rady (ES) ¢. 178/2002 ze dne 28. ledna 2002, kterym se
stanovi obecné zasady a pozadavky potravinového prava, zfizuje se
Evropsky tfad pro bezpecnost potravin a stanovi postupy tykajici se
bezpeénosti potravin (3);

b) definice pojmu ,,dopln€k stravy* stanovend ve smérnici 2002/46/ES;

¢) definice pojmid ,nutricni oznacovani®, ,bilkoviny“, ,sacharidy®,
Heukry®, tuky®, ,nasycené mastné kyseliny®, ,,mononenasycené
mastné kyseliny®, ,,polynenasycené mastné kyseliny” a ,,vlaknina“
stanovené ve smeérnici 90/496/EHS;

d) definice pojmu ,,0znaceni* stanovena v ¢l. 1 odst. 3 pism. a) smér-
nice 2000/13/ES.

Q) Uk, vést. L 229, 30.8.1980, s. 1. Smérnice naposledy pozménénad nafizenim

(ES) ¢. 1882/2003.

(> UR vest. L 330, 5.12.1998, s. 32. Smérnice ve znéni nafizeni (ES)
¢. 1882/2003.

() Ui vést. L 31, 1.2.2002, s. 1. Nafizeni naposledy pozménéné nafizenim
Komise (ES) ¢. 575/2006 (Ut. vést. L 100, 8.4.2000, s. 3).
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2. Pouziji se rovnéz tyto definice:

1) ,tvrzenim* se rozumi jakékoli sdéleni nebo znazornéni, které neni
podle pravnich predpist Spolecenstvi nebo vnitrostatnich pravnich
predpistt povinné, vcetné obrazkového, grafického nebo symbolic-

kého znazornéni v jakékoli podobé, které uvadi, naznacuje nebo ze
kterého vyplyva, ze potravina ma urcité vlastnosti;

2) ,,zivinou® se rozumi bilkovina, sacharid, tuk, vlaknina, sodik, vita-
miny a mineralni latky uvedené v priloze smérnice 90/496/EHS

a latky, které patii do jedné z téchto kategorii nebo tvori jeji soucast;

3) ,jinou latkou* se rozumi latka jind nez zivina, kterd ma vyzivovy
nebo fyziologicky ucinek;

4) ,,vyzivovym tvrzenim“ se rozumi kazdé tvrzeni, které uvadi, nazna-
Cuje nebo ze kterého vyplyva, ze potravina ma urcité prospésné
vyzivové vlastnosti v disledku
a) energetické (kalorické) hodnoty, kterou

i) poskytuje,
i) poskytuje ve snizené i zvySené mife nebo
iii) neposkytuje, nebo
b) zivin ¢&i jinych latek, které
1) obsahuje,
ii) obsahuje ve snizené ¢i zvySené mife nebo
iii) neobsahuje;

5) ,,zdravotnim tvrzenim* se rozumi kazdé tvrzeni, které uvadi, nazna-
Cuje nebo ze kterého vyplyva, ze existuje souvislost mezi kategorii
potravin, potravinou nebo n¢kterou z jejich slozek a zdravim;

6) ,tvrzenim o snizeni rizika onemocnéni“ se rozumi kazdé zdravotni
tvrzeni, které uvadi, naznacuje nebo ze které¢ho vyplyva, Ze spotieba
urcité kategorie potravin, potraviny nebo nékteré z jejich slozek
vyznamn¢ snizuje riziko vzniku uréitého lidského onemocnéni;

7) ,,0fadem® se rozumi Evropsky Ufad pro bezpecnost potravin, ziizeny

nafizenim (ES) ¢. 178/2002.

KAPITOLA 11
OBECNE ZASADY

Cléanek 3

Obecné zasady pro vSechna tvrzeni

Vyzivova a zdravotni tvrzeni lze pfi oznacovani a obchodni Upravé
potravin a v reklamé na potraviny uvadéné na trh ve Spolecenstvi
pouzivat pouze v ptipad¢, Ze jsou v souladu s timto nafizenim.

Aniz jsou dotceny smérnice 2000/13/ES a 84/450/EHS, nesmgji
vyzivova a zdravotni tvrzeni

a) byt nepravdiva, dvojsmysina nebo klamava;

b) vyvolavat pochybnosti o bezpecnosti nebo vyzivové piiméfenosti
jinych potravin;
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vel
c) nabadat k nadmémé konzumaci urcité potraviny nebo nadmeérnou
konzumaci omlouvat;
vMmI
d) uvadét nebo naznacovat, ani z nich nesmi vyplyvat, Zze vyvazena
a rtiznoroda strava nemize obecné zajistit pfimétené mnozstvi zivin.
Odchylky za tcCelem zmény jinych nez podstatnych prvka tohoto
nafizeni jeho doplnénim v pfipadé¢ Zivin, jejichz dostate¢né mnozstvi
nemuze byt vyvazenou a rlaznorodou stravou zajiSténo, vcetné
podminek jejich pouziti, se pfijimaji regulativnim postupem
s kontrolou podle ¢l. 25 odst. 3 s pfihlédnutim ke zvlastnim
podminkam v ¢lenskych statech;
vel
e) odkazovat na zmény télesnych funkci, které by mohly u spottebitel
vzbuzovat strach nebo které by mohly zneuzivat jejich strachu,
pomoci textu nebo prostfednictvim obrazového, grafického C¢i
symbolického znazornéni.
Cldnek 4
Podminky pouZzivani vyzivovych a zdravotnich tvrzeni
vmi
1. Do 19. ledna 2009 Komise stanovi konkrétni vyzivové profily,
vcetn¢ vyjimek, které musi potraviny nebo urcité kategorie potravin
spliovat, aby mohly uvadét vyzivova nebo zdravotni tvrzeni,
a podminky pouzivani vyzivovych nebo zdravotnich tvrzeni pro potra-
viny nebo urcité kategorie potravin u uréitych vyzivovych profilia. Tato
opatfeni, jez maji za ucel zménit jiné nez podstatné prvky tohoto nafi-
zeni jeho doplnénim, se pfijimaji regulativnim postupem s kontrolou
podle ¢l. 25 odst. 3.
vel

Vyzivové profily potravin nebo uréitych kategorii potravin se stanovi
zejména s ohledem na

a) mnozstvi nékterych zivin a jinych latek obsazenych v potraving, jako
jsou tuky, nasycené mastné kyseliny, transmastné kyseliny, cukry
a sul/sodik;

b) Ulohu a vyznam potraviny (nebo kategorii potravin) a piinos ke
stravé populace obecné nebo piipadné ke stravé nekterych rizikovych
skupin, véetné déti;

¢) celkovou vyzivovou skladbu potraviny a pritomnost zivin, u kterych
byl védecky prokazan ucinek na zdravi.

Vyzivové profily vychéazeji z védeckych poznatkti o stravé a vyziveé
a jejich vztahu ke zdravi.

Pii stanoveni vyzivovych profili Komise pozada tfad, aby do dvanacti
mesict poskytl odpovidajici védecké podklady, které se zaméii zejména
na

i) posouzeni toho, zda by profily mély byt stanoveny pro potraviny
obecné, nebo pro kategorie potravin, nebo pro oboji;
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ii) vybér a vyvazenost zivin, které maji byt vzaty v uvahu;
iii) vybér referen¢niho mnozstvi nebo zdkladu pro profily;
iv) pristup k vypoctu profilti a

v) proveditelnost a testovani navrzeného systému.

Pii stanoveni vyzivovych profild Komise konzultuje dotéené osoby,
zejména provozovatele potravinafskych podnikll a sdruZeni spotiebitelil.

Vyzivové profily a podminky jejich pouzivani, jez maji za icel zménit
jiné nez podstatné prvky tohoto nafizeni jeho doplnénim, se aktualizuji
s ohledem na souvisejici védecky pokrok regulativnim postupem
s kontrolou podle ¢l. 25 odst. 3 a po konzultaci s dotéenymi osobami,
zejména provozovateli potravinaiskych podnikd a sdruzenimi spotiebi-
telt.

2. Odchylné od odstavce 1 jsou vyzivova tvrzeni

a) tykajici se snizeného obsahu tukd, nasycenych mastnych kyselin,
transmastnych kyselin, cukrll a soli/sodiku pfipustné bez odkazu na
profil specifické ziviny nebo specifickych zivin, na které¢ se dané
tvrzeni vztahuje, pokud odpovidaji podminkdm stanovenym
v tomto nafizeni;

b) piipustnd tam, kde jedna zivina prekro¢i nutricni profil, pokud se
informace o konkrétni Zivin€ objevi v t€sné blizkosti, na stejné strané
a stejné vyrazné jako dané tvrzeni. Tato informace je uvedena ve
znéni: ,,Vysoky obsah (')“.

3. Na napojich s obsahem alkoholu vyssim nez 1,2 % objemovych
nesmé&ji byt uvadéna zdravotni tvrzeni.

Pokud jde o vyzivova tvrzeni, pfipoustéji se pouze vyzivova tvrzeni
tykajici se nizkého obsahu alkoholu nebo snizeného obsahu alkoholu
¢i energetické hodnoty na népojich s obsahem alkoholu vys$im nez
1,2 % objemovych.

4. Neexistuji-li konkrétni pravidla Spolecenstvi pro vyzivova tvrzeni
tykajici se nizkého obsahu alkoholu nebo sniZeného obsahu nebo nepfi-
tomnosti alkoholu nebo snizené nebo nulové energetické hodnoty
u napoji, které za béznych okolnosti alkohol obsahuji, lze v souladu
s ustanovenimi Smlouvy pouzit prislusna vnitrostatni pravidla.

5. Opatieni, kterymi se ur¢i potraviny nebo kategorie potravin jiné
nez uvedené v odstavci 3, u nichz ma byt omezeno nebo zakazano
pouzivani vyzivovych nebo zdravotnich tvrzeni, a jez maji za ucel
zménit jiné nez podstatné prvky tohoto nafizeni, mohou byt piijata
regulativnim postupem s kontrolou podle ¢l. 25 odst. 3 na zaklade
védeckych poznatki.

(") Nazev Ziviny piekracujici nutriéni profil.
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Clanek 5
Obecné podminky

1. Pouzivani vyzivovych a zdravotnich tvrzeni je pfipustné pouze pii
splnéni téchto podminek:

a) na zakladé vSeobecné wuznavanych védeckych poznatkti bylo
prokazano, ze pfitomnost, nepiitomnost nebo snizeny obsah Ziviny
nebo jiné latky, k niz se tvrzeni vztahuje, v potraviné nebo kategorii
potravin ma pfiznivy vyzivovy nebo fyziologicky ucinek;

b) zivina nebo jina latka, k niz se tvrzeni vztahuje,

i) je v kone¢ném produktu obsazena ve vyznamném mnozstvi, které
je vymezeno v pravnich predpisech Spolecenstvi, nebo pokud
takové predpisy neexistuji, v mnozstvi, které¢ vyvolava uvadény
vyzivovy nebo fyziologicky ucinek, stanoveny na zaklad¢
vSeobecné uznavanych védeckych poznatkd; nebo

ii) je nebo neni pfitomna ve snizeném mnozstvi, které¢ vyvolava
uvadény vyzivovy nebo fyziologicky ucinek, stanoveny na
zaklad¢ vSeobecné uznavanych védeckych poznatki;

¢) piipadné se Zivina nebo jind latka, k niz se tvrzeni vztahuje, vysky-
tuje ve formé, kterou lidsky organismus mize vyuzit;

d) mnozstvi produktu, o némz lze divodné piedpokladat, ze bude
konzumovéno, poskytuje vyznamné mnozstvi ziviny nebo jiné latky,
k niz se tvrzeni vztahuje, jak je vymezeno v pravnich pfedpisech
Spolecenstvi, nebo pokud takové ptedpisy neexistuji, vyznamné
mnozstvi, které vyvola uvadény vyzivovy nebo fyziologicky ucinek,
prokazany na zakladé vSeobecné uznavanych védeckych poznatki;

e) jsou splnény zvlastni podminky stanovené v Kkapitole III nebo
piipadné v kapitole IV.

2. Pouziti vyzivovych a zdravotnich tvrzeni je pfipustné pouze tehdy,
jestlize 1ze ocekavat, ze pramérny spotiebitel pfiznivému ucinku vyjad-
fenému v daném tvrzeni porozumi.

3. Vyzivova a zdravotni tvrzeni se vztahuji k potravindam ve stavu,
kdy jsou pfipraveny ke spotiebé podle pokynt vyrobce.

Clanek 6
Védecké zdivodnéni tvrzeni
1. Vyzivova a zdravotni tvrzeni musi byt zalozena na vSeobecné

uznavanych védeckych poznatcich a jsou jejich prostrednictvim zdivod-
néna.

2. Provozovatel potravinarského podniku, ktery uvadi vyzivové nebo
zdravotni tvrzeni, musi pouziti tohoto tvrzeni zdivodnit.
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3. Piislusné organy clenskych stati mohou provozovatele potravinar-
ského podniku nebo osobu, ktera produkt uvadi na trh, pozadat o pred-
lozeni veskerych nalezitych podkladt a tdaja, které dokladaji soulad
s timto nafizenim.

Clanek 7

Udaje o vyZivové hodnoté

Vyzivové oznaCovani vyrobkl, u nichZ je uvedeno vyzivové nebo zdra-
votni tvrzeni, je povinné s vyjimkou obecné zamétené reklamy. Posky-
tované tidaje musi obsahovat tidaje vymezené v ¢l. 30 odst. 1 nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 1169 ze dne 25. fijna 2011
o poskytovani informaci o potravinach spotiebitelim (!). Tyka-li se
vyzivové nebo zdravotni tvrzeni ziviny uvedené v ¢l. 30 odst. 2 nafizeni
(EU) ¢. 1169, musi byt jeji obsah uveden v souladu s ¢lanky 31 az 34
zminéného nafizeni.

Ve stejném zorném poli jako vyzivové oznaceni musi byt uvedeno
mnozstvi latky nebo latek, k nimz se vztahuje vyzivové nebo zdravotni
tvrzeni, jeZ se neobjevuje ve vyzivovém oznaceni, vyjadiené v souladu
s ¢lanky 31, 32 a 33 nafizeni (EU) ¢. 1169. Mérmé jednotky pouzité
k vyjadieni mnozstvi latky musi byt vhodné pro jednotlivé dotcené
latky.

V pripadé¢ doplikli stravy se udaje o vyzivové hodnoté poskytuji
v souladu s ¢lankem 8 smérnice 2002/46/ES.

KAPITOLA III

VYZIVOVA TVRZENI

Cldnek 8
Zvlastni podminky

1. VyzZivova tvrzeni jsou pfipustna pouze tehdy, pokud jsou uvedena
v piiloze a jsou v souladu s podminkami stanovenymi v tomto nafizeni.

2. Zmény pfilohy se pfijimaji regulativnim postupem s kontrolou
podle ¢l. 25 odst. 3 a pfipadné po konzultaci s ufadem. Ve vhodnych
ptipadech Komise spolu s dotéenymi osobami, zejména provozovateli
potravinaiskych podnikl a sdruzenimi spotiebiteld, posoudi, jak jsou
dana tvrzeni vnimana a chéapana.

(1) UF. vést. L 304, 22.11.2011, s. 18.
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Clanek 9

Srovnavaci tvrzeni

1. Aniz je dotéena smérnice 84/450/EHS, smé&ji se srovnavat pouze
potraviny stejné kategorie, s ptihlédnutim k sortimentu potravin dané
kategorie. Uvede se rozdil v mnozstvi ziviny nebo energetické hodnoté
a srovnani se vztahuje na stejné mnozstvi potraviny.

2. Srovnavaci vyzivova tvrzeni porovnavaji slozeni doty¢éné potra-
viny se sortimentem potravin stejné kategorie, jejichz slozeni neumoz-
nuje uvést uréité tvrzeni, vcéetné potravin jinych obchodnich znacek.

KAPITOLA IV
ZDRAVOTNI TVRZENI

Clanek 10
Zvlastni podminky

1.  Zdravotni tvrzeni jsou zakazéana, pokud neodpovidaji obecnym
pozadavkiim v kapitole II a zvla§tnim pozadavkim v této kapitole
a pokud nejsou schvélena v souladu s timto nafizenim a obsazena
v seznamu schvélenych tvrzeni stanovenych v ¢lancich 13 a 14.

2. Zdravotni tvrzeni jsou pfipustna pouze tehdy, pokud jsou na ozna-
Ceni, nebo pokud takové oznaceni neexistuje, v obchodni Uprave
a reklamé uvedeny tyto informace:

a) sdéleni o vyznamu riznorodé a vyvazené stravy a zdravého Zzivot-
niho stylu,

b) mnozstvi potraviny a zpiisob konzumace potiebné k dosazeni uvede-
ného pfiznivého ucinku,

¢) pripadné sdéleni uréené osobam, které by se mély vyhnout konzu-
maci této potraviny, a

d) vhodné varovani, pokud nadmérna konzumace dané¢ho produktu
miize ohrozit zdravi.

3. Odkaz na obecné, nespecifické priznivé Gcinky ziviny nebo potra-
viny na celkové dobré zdravi a dusevni a télesnou pohodu je pfipustny
pouze tehdy, pokud je doplnén zvlastnim zdravotnim tvrzenim, které je
uvedeno v seznamech podle ¢lanku 13 nebo 14.

4. Pokud je to vhodné, budou pokyny pro provadéni tohoto clanku
piijaty postupem podle ¢l. 25 odst. 2 a v piipadé potieby po konzultaci
s dotCenymi osobami, zejména provozovateli potravinafskych podniki
a sdruzenimi potiebiteld.
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Clének 11

Vnitrostatni sdruZeni odborniku v oblasti lékaFstvi, vyZivy nebo
dietologie a charitativni organizace

Neexistuji-li zvlastni pravidla Spolecenstvi tykajici se doporuceni nebo
schvalovani vnitrostatnimi sdruzenimi odbornikd v oblasti 1ékafstvi,
vyzivy nebo dietologie a charitativnimi organizacemi v oblasti zdravi,
lze pouzit odpovidajici vnitrostatni pravidla v souladu s ustanovenimi
Smlouvy.

Clanek 12

Omezeni pouZivani nékterych zdravotnich tvrzeni

Nejsou piipustnd tato zdravotni tvrzeni:

a) tvrzeni, kterd naznacuji, ze nekonzumovéanim dané potraviny by
mohlo byt ohrozeno zdravi;

b) tvrzeni, kterd odkazuji na miru nebo mnozstvi Uibytku hmotnosti;

¢) tvrzeni, ktera odkazuji na doporuceni jednotlivych 1ékaii nebo
dalsich odbornikli ve zdravotnictvi a sdruzeni, ktera nejsou uvedena
v ¢lanku 11.

Clének 13

Zdravotni tvrzeni jina neZ tvrzeni odkazujici na sniZeni rizika
onemocnéni a na rozvoj a zdravi déti

1. Zdravotni tvrzeni, ktera popisuji nebo odkazuji na

a) vyznam ziviny nebo jiné latky pro rast a vyvoj organismu a jeho
fyziologické funkce, nebo

b) psychologické a behavioralni funkce, nebo

¢) aniz je dotCena smérnice 96/8/ES, snizovani nebo kontrolu hmotnosti
nebo snizeni pocitu hladu ¢i zvySeni pocitu sytosti anebo na snizeni
mnozstvi energie obsazené ve straveé

a kterd jsou uvedena v seznamu podle odstavce 3, sméji byt uvedena,
aniz projdou fizenimi podle ¢lankd 15 az 19, pokud jsou

i) zaloZena na vSeobecné uznavanych védeckych poznatcich a

ii) dobfe srozumitelnd primérnému spotrebiteli.

2. Clenské stity poskytnou Komisi do 31. ledna 2008 seznamy
tvrzeni podle odstavce 1 spolu s podminkami, které se na n¢ vztahuji,
a odkazy na odpovidajici védecké zduvodnéni.
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3. Po konzultaci s ufadem pfijme Komise regulativnim postupem
s kontrolou podle ¢l. 25 odst. 3 do 31. ledna 2010 seznam schvalenych
tvrzeni, jenZ ma za el zménit jiné nez podstatné prvky tohoto natizeni
jeho doplnénim, platnych pro Spolecenstvi podle odstavce 1 a veskeré
nezbytné podminky pouzivani téchto tvrzeni.

4. Jakékoli zmény seznamu podle odstavce 3, které jsou zalozeny na
vSeobecné uznavanych védeckych poznatcich a jez maji za Gcel zménit
jiné nez podstatné prvky tohoto nafizeni jeho doplnénim, se pfijimaji
regulativnim postupem s kontrolou podle ¢l. 25 odst. 3 z podnétu
Komise nebo na zadost nékterého c¢lenského staitu a po konzultaci
s ufadem.

5. Jakakoli tvrzeni doplnénd do seznamu podle odstavce 3, ktera jsou
zalozena na nejnovejSich védeckych poznatcich nebo ktera zahrnuji
pozadavek na ochranu udaji, jez jsou predmétem primyslového vlast-
nictvi, se pfijimaji v fizeni podle ¢lanku 18, vyjma tvrzeni tykajicich se
vyvoje a zdravi déti, ktera se schvaluji postupem podle ¢lankt 15, 16,
17 a 19.

Clanek 14

Tvrzeni o sniZeni rizika onemocnéni a tvrzeni tykajici se vyvoje
a zdravi déti

1. Odchylné¢ od ¢l. 2 odst. 1 pism. b) smérnice 2000/13/ES sm¢&ji byt
uvedena nasledujici tvrzeni, pokud bylo v fizeni podle ¢lankd 15, 16, 17
a 19 tohoto nafizeni schvéaleno jejich zahrnuti do seznamu takovych
schvalenych tvrzeni platnych pro Spolecenstvi spolecné se vsemi
nezbytnymi podminkami pouZivani takovych tvrzeni:

a) tvrzeni o sniZeni rizika onemocnéni;

b) tvrzeni tykajici se vyvoje a zdravi déti.

2. Kromé obecnych pozadavki stanovenych v tomto nafizeni a zv1ast-
nich pozadavkid odstavce 1 pro tvrzeni o snizeni rizika onemocnéni
musi byt na oznaceni, nebo pokud takové oznaceni neexistuje,
v obchodni tpravé nebo reklamé obsazen také tidaj uvadgjici, ze se
na vzniku onemocnéni, na které tvrzeni odkazuje, podili vice rizikovych
faktor a ze tprava jednoho z téchto rizikovych faktord muze nebo
nemusi mit pfiznivy Ucinek.

Clének 15

Zadost o schvaleni

1. Odkazuje-li se na tento ¢lanek, podavaji se zadosti o schvaleni
v souladu s nasledujicimi odstavci.



2006R1924 — CS — 13.12.2014 — 004.001 — 19

2. Zadost se zasild piisluSnému vnitrostatnimu orgénu clenského
statu.

a) Pfislusny vnitrostatni organ

i) pisemné potvrdi obdrzeni Zzadosti, a to do Ctrnacti dni od
obdrzeni. V potvrzeni se uvede datum obdrzeni zadosti;

il) uvédomi neprodlené uiad a

iii) zpiistupni ufadu zadost a veskeré¢ doplnujici informace posky-
tnuté zadatelem.

b) Utad

i) neprodlené o zadosti uvédomi ostatni Clenské staty a Komisi
a zpfistupni jim zadost a veskeré dopliujici informace poskytnuté
zadatelem;

ii) zpfistupni vefejnosti souhrnné informace o Zzadosti uvedené
v odst. 3 pism. g).

3. Zadost musi obsahovat tyto tidaje:
a) jméno a adresu zadatele;

b

~

zivinu nebo jinou latku nebo potravinu ¢i kategorii potravin, k nimz
se ma zdravotni tvrzeni vztahovat, a jejich specifické vlastnosti;

c) kopii studii, které byly provedeny s ohledem na dané zdravotni
tvrzeni, vcetné nezavislych vzajemné prezkoumanych studii,
a veSkeré jiné dostupné materidly, na jejichz zdkladé je mozné
prokazat, ze doty¢né zdravotni tvrzeni je v souladu s kritérii stano-
venymi v tomto nafizeni;

d) pripadné uvedeni informaci, které by mély byt povazovany za tdaje,
jez jsou predmétem prumyslového vlastnictvi, spolu s ovéfitelnym

zduvodnénim;

=

e) kopii dalsich védeckych studii, které jsou vyznamné pro dotycné
zdravotni tvrzeni;

f) navrh na formulaci zdravotniho tvrzeni, o jehoz schvaleni se zada,
pripadné vcetné zvlastnich podminek pouzivani;

g) souhrnné informace o zadosti.

4.  Komise po konzultaci s Ufadem stanovi postupem podle ¢l. 25
odst. 2 provadéci pravidla k tomuto ¢lanku, vcetné pravidel pro zpra-
covani a podani zadosti.

5. Komise zpfistupni v uzké spolupraci s uradem piislusné technické
pokyny a nastroje jako pomoc provozovatelim potravinaiskych
podnikt, zejména malych a stiednich podnikt, pfi zpracovavani a poda-
vani zadosti o védecké hodnoceni.
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Clanek 16

Stanovisko uradu

1. Pfi vypracovani svého stanoviska se Ufad snazi dodrzet lhitu péti
meésici ode dne obdrZzeni platné zadosti. Kdykoli si ufad od Zadatele
vyzadéa doplilyjici informace, jak je stanoveno v odstavci 2, prodlouZi se
tato lhtita az o dva mésice ode dne, kdy zadatel pozadované informace
predlozi.

2. Ufad nebo piislusny vnitrostitni organ prostiednictvim ufadu
muze pripadné Zadatele vyzvat, aby ve stanovené lhuté doplnil dalsi
udaje k zadosti.

3. Pro vypracovani stanoviska tGiad ovéri,

a) zda je zdravotni tvrzeni podlozeno védeckymi poznatky;

b) zda je formulace zdravotniho tvrzeni v souladu s kritérii stanovenymi
v tomto nafizeni.

4. 'V pripadé, ze stanovisko doporuci schvaleni zdravotniho tvrzeni,
musi toto stanovisko obsahovat tyto udaje:

a) jméno a adresu zadatele;

b

~

zivinu nebo jinou latku nebo potravinu ¢i kategorii potravin, k nimz
se ma zdravotni tvrzeni vztahovat, a jejich specifické vlastnosti;

¢) navrh formulace zdravotniho tvrzeni, piipadné vcetné zvlastnich
podminek pouzivani,

¢) pripadn¢ podminky pouzivani nebo omezeni pouzivani dané potra-
viny nebo dopliujici sdéleni nebo varovani, kterd maji byt uvedena
spolu se zdravotnim tvrzenim na oznaceni nebo v reklamé.

5. Ufad ptedlozi své stanovisko Komisi, ¢lenskym statim a zadateli
spolu se zpravou o vyhodnoceni zdravotniho tvrzeni a odivodnénim
stanoviska a s uvedenim informaci, z nichz stanovisko vychazi.

6. V souladu s ¢l. 38 odst. 1 nafizeni (ES) ¢. 178/2002 tufad stano-
visko zvefejni.

Zadatel nebo vefejnost mize do 30 dnii od zveiejnéni stanoviska podat
Komisi pfipominky.
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Clének 17

Schvaleni Spolecenstvi

1. Do dvou mésicti po obdrzeni stanoviska Ufadu piedlozi Komise
vyboru podle ¢l. 23 odst. 2 navrh rozhodnuti o seznamu schvéalenych
zdravotnich tvrzeni, pficemz zohledni stanovisko ufadu, veskeré
prislusné pravni predpisy SpoleCenstvi a dalsi opodstatnéné faktory
dulezit¢ z hlediska posuzované zalezitosti. Pokud navrh rozhodnuti
neni v souladu se stanoviskem ufadu, poskytne Komise vysvétleni
divodu téchto rozdild.

2. Kazdy ndvrh rozhodnuti o zméné€ seznamu schvalenych zdravot-
nich tvrzeni obsahuje dalsi udaje uvedené v ¢l. 16 odst. 4.

3. Konecné rozhodnuti o zadosti, jez ma za UCel zménit jiné nez
podstatné prvky tohoto natizeni jeho doplnénim, se pfijima regulativnim
postupem s kontrolou podle ¢l. 25 odst. 3.

Pokud vsak Zzadatel zada o ochranu udaji, které jsou predmétem
prumyslového vlastnictvi, a Komise navrhuje omezit pouzivani tvrzeni
ve prospéch zadatele,

a) pfijimd se rozhodnuti o schvaleni tvrzeni regulativhim postupem
podle ¢l. 25 odst. 2. V tom pfipadé¢ zanika platnost schvaleni,
pokud je udéleno, po péti letech;

b) pied uplynutim pétileté lhity, jestlize tvrzeni stale spliuje podminky
stanovené timto nafizenim, pfedlozi Komise navrh opatieni, jez maji
za UCel zmeénit jiné nez podstatné prvky tohoto nafizeni jeho
doplnénim a jez smetuji ke schvaleni tvrzeni bez omezeni pouzivani,
o kterém se rozhodne regulativnim postupem s kontrolou podle ¢l. 25
odst. 3.

4. Komise neprodlené vyrozumi zadatele o rozhodnuti, které pfijala,
a zvefejni podrobnosti svého rozhodnuti v Ufednim véstniku Evropské
unie.

5. Zdravotni tvrzeni obsazena v seznamech podle ¢lankt 13 a 14 smi
pouzit v souladu s podminkami, které se na n¢ vztahuji, kazdy provozo-
vatel potravinarského podniku, pokud jejich pouziti neni omezeno
v souladu s ¢lankem 21.

6.  Udeélenim schvaleni se nesnizuje obecna obcanskopravni a trestni
odpovédnost zadného provozovatele potravinaiského podniku ve vztahu
k doty¢né potraving.
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Cléanek 18

Tvrzeni uvedena v ¢l. 13 odst. 5

1. Provozovatel potravinarského podniku, ktery zamysli pouzit zdra-
votni tvrzeni neuvedené v seznamu podle ¢l. 13 odst. 3, mize pozadat
o doplnéni tohoto tvrzeni do seznamu.

2. Tato zadost se podava piislusnému organu c¢lenského statu, ktery
do Ctrnacti dnl pisemné potvrdi obdrzeni této zadosti. V potvrzeni
uvede datum obdrZeni Zadosti. Zadost musi obsahovat tidaje uvedené
v ¢l 15 odst. 3 a oddvodnéni.

3. Zadosti, které jsou zpracovany iadné v souladu s pokyny uvede-
nymi v ¢l. 15 odst. 5, a veskeré informace, které zadatelé poskytli, se
neprodlené zasilaji ufadu k védeckému hodnoceni a ¢lenskym statim
a Komisi pro informaci. Utad vyda stanovisko do péti mésicti ode dne
obdrzeni zadosti. Tato lhdta mize byt prodlouzena nejvySe o jeden
mesic, pokud ufad povazuje za nutné pozadat zadatele o dodatecné
informace. V tomto ptipad¢ predlozi zadatel pozadované informace do
patnacti dnii ode dne obdrzeni zadosti tifadu.

Rizeni stanovena v ¢l. 16 odst. 3 pism. a) a b) a v &l 16 odst. 5 a 6 se
pouziji obdobné.

4. Pokud se urad po vypracovani védeckého hodnoceni vyslovi pro
doplnéni daného tvrzeni do seznamu uvedeného v ¢l. 13 odst. 3,
rozhodne Komise o zadosti do dvou mésici od obdrzeni stanoviska
ufadu, pfi¢emz zohledni stanovisko ufadu, veskeré pfislusné pravni
predpisy Spolecenstvi a dal$i opodstatnéné faktory dileZité z hlediska
posuzované zalezitosti a konzultuje ¢lenské staty.

5. Pokud se ufad vyslovi proti doplnéni tvrzeni do seznamu uvede-
ného v odstavci 4, prijme se rozhodnuti o zadosti, jez ma za ucel zménit
jiné nez podstatné prvky tohoto nafizeni jeho doplnénim, regulativnim
postupem s kontrolou podle ¢l. 25 odst. 3.

Pokud vsak zadatel zada o ochranu udaja, které jsou predmétem
pramyslového vlastnictvi, a Komise navrhuje omezit pouzivani tvrzeni
ve prospéch zadatele,

a) prijima se rozhodnuti o schvéleni tvrzeni regulativnim postupem
podle ¢l. 25 odst. 2. V tom pripadé¢ zanika platnost schvaleni,
pokud je udé€leno, po péti letech;
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b) pied uplynutim pétileté lhity, jestlize tvrzeni stale spliuje podminky
stanovené timto nafizenim, predlozi Komise navrh opatfeni, jez maji
za Ucel zménit jiné nez podstatné prvky tohoto natfizeni jeho
doplnénim a jez smétuji ke schvaleni tvrzeni bez omezeni pouzivani,
o kterém se rozhodne regulativnim postupem s kontrolou podle ¢l. 25
odst. 3.

Clének 19

Zména, pozastaveni a zrusSeni platnosti schvaleni

1. Zadatel nebo uzivatel tvrzeni obsazené¢ho v nékterém ze seznamu
podle ¢lankt 13 a 14 mize pozadat o zménu tohoto seznamu. Rizeni
stanovena v ¢lancich 15 az 18 se pouziji obdobné.

2. Utad vyda z vlastniho podnétu nebo na zadost &lenského statu
nebo Komise stanovisko, zda zdravotni tvrzeni, které je obsazeno
v nékterém ze seznamu podle ¢lankd 13 a 14, nadale spliiuje podminky
stanovené v tomto nafizeni.

Stanovisko pfedd neprodlené Komisi, Clenskym statim a piipadné
puvodnimu zadateli o schvaleni doty¢ného tvrzeni. V souladu s ¢l. 38
odst. 1 nafizeni (ES) ¢. 178/2002 urad stanovisko zvefejni.

Zadatel nebo uzivatel anebo vefejnost mize do 30 dni od zvefejnéni
stanoviska predlozit Komisi pfipominky.

Komise co nejdiive posoudi stanovisko ufadu a vSechny obdrzené
pfipominky. Schvaleni mize byt pfipadné zménéno nebo jeho platnost
muze byt pozastavena nebo zruSena v fizenich podle ¢lankd 17 a 18.

KAPITOLA V
OBECNA A ZAVERECNA USTANOVENI

Clanek 20
Rejstiik Spolecenstvi

1. Komise vytvoii a spravuje rejstiik SpoleCenstvi pro vyzivova
a zdravotni tvrzeni pii oznaCovani potravin (dale jen ,rejstiik®).

2. Rejstiik obsahuje
a) vyzivova tvrzeni a podminky jejich pouziti, jak je uvedeno v priloze,
b) omezeni piijata v souladu s ¢l. 4 odst. 5,

¢) schvélend zdravotni tvrzeni a podminky jejich pouZiti stanovené v ¢l.
13 odst. 3 a 5, ¢l. 14 odst. 1, ¢l. 19 odst. 2, ¢lanku 21, ¢l. 24 odst. 2
a Cl. 28 odst. 6 a vnitrostatni opatfeni uvedena v ¢l. 23 odst. 3,

d) seznam zamitnutych zdravotnich tvrzeni a divody jejich zamitnuti.
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Zdravotni tvrzeni schvalend na zakladé¢ udaji, které jsou predmétem
prumyslového vlastnictvi, jsou zapsdna do zvlastni piilohy rejstiiku
spolu s témito informacemi:

1) den, kdy Komise zdravotni tvrzeni schvalila, a jméno ptavodniho
zadatele, kterému bylo schvaleni udéleno;

2) skute¢nost, ze Komise schvalila zdravotni tvrzeni na zaklad¢é Gdaju,
které jsou predmétem prumyslového vlastnictvi, a jeho pouzivani je
omezeno;

3) v piipadech uvedenych v ¢l. 17 odst. 3 druhém pododstavci a v ¢l. 18
odst. 5 druhém pododstavci skuteénost, ze zdravotni tvrzeni jsou
schvélena na omezenou dobu.

3. Rejstiik je ptistupny vefejnosti.

Clének 21

Ochrana tudaji

1. Védecké udaje a jiné informace obsazené¢ v zadosti, které jsou
pozadovany podle ¢l. 15 odst. 3, nesméji byt po dobu péti let ode
dne udéleni schvaleni pouzity ve prospéch dalsiho zadatele, pokud se
tento zadatel s pfedchozim zadatelem nedohodl, Ze tyto udaje a infor-
mace mohou byt pouzity, jestlize

a) predchozi zadatel pfi podani zadosti prohlésil, ze védecké udaje
a jiné informace jsou pfedmétem pramyslového vlastnictvi; a

b) predchozi Zadatel mél pifi podani Zadosti vyhradni pravo pouzivat
udaje, které jsou predmétem primyslového vlastnictvi; a

¢) zdravotni tvrzeni by nebylo byvalo mohlo byt schvaleno, aniz by
predchozi zadatel predlozil tdaje, které jsou predmétem primyslo-
vého vlastnictvi.

2. Pred uplynutim obdobi péti let stanovené¢ho v odstavei 1 nema
zadny pozd¢jsi zadatel pravo odkazovat na udaje, které piedchozi
zadatel oznacil za udaje, jez jsou predmétem primyslového vlastnictvi,
pokud a dokud Komise nepfijme rozhodnuti, zda by tvrzeni mohlo nebo
bylo byvalo mohlo byt zahrnuto do seznamu stanoveného v ¢lanku 14
nebo piipadné v ¢lanku 13, aniz by byly pfedlozeny udaje oznacené
pfedchozim zadatelem za udaje, které jsou predmétem prumyslového
vlastnictvi.

Clének 22

Vnitrostatni pravni predpisy

Aniz je dotCena Smlouva, a zejména jeji Clanky 28 a 30, nesmgéji
¢lenské staty obchodovéani potravinami, které spliuji podminky tohoto
nafizeni, ani reklamu na takové potraviny omezit ani zakazat prostied-
nictvim  uplatiovani neharmonizovanych vnitrostatnich  pfedpist
o tvrzenich uvadénych na nekterych potravindch nebo na potravinach
obecné.
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Clanek 23

Oznamovani

1. Pokud clensky stat povazuje za nezbytné piijmout nové pravni
predpisy, oznami zamysSlena opatfeni Komisi a ostatnim c¢lenskym
statim a uvede diivody pro jejich pfijeti.

2. Komise konzultuje Staly vybor pro potravinovy fetézec a zdravi
zvitat, ziizeny ¢l. 58 odst. 1 nafizeni (ES) ¢. 178/2002 (dale jen
,vybor®), pokud se domniva, ze je tato konzultace uZziteCna, nebo
pokud o ni pozada Clensky stat, a vyda k zamySlenym opatfenym
stanovisko.

3.  Doty¢ny clensky stait mize pfijmout zamysSlena opatfeni Sest
mésicll po ozndmeni uvedeném v odstavci 1 za predpokladu, Ze stano-
visko Komise neni nepiiznivé.

Vyda-li Komise nepfiznivé stanovisko, rozhodne postupem podle ¢l. 25
odst. 2 a ptred uplynutim lhity uvedené v prvnim pododstavci tohoto
odstavce, zda sméji byt zamyslena opatfeni provedena. Komise muze
vyzadovat, aby byly v zamyslenych opatienich provedeny zmény.

Clanek 24

Ochranna opatieni

1.  Pokud ma clensky stat zavazné divody se domnivat, ze urcité
tvrzeni neni v souladu s timto nafizenim nebo ze védecké zdivodnéni
podle ¢lanku 6 neni dostate¢né, mize na svém uzemi docCasné pozastavit
pouzivani takového tvrzeni.

Vyrozumi o tom ostatni Clenské staity a Komisi a uvede diavody pro
pozastaveni.

2. Rozhodnuti se pfijme postupem podle ¢l. 25 odst. 2, pfipadné po
obdrzeni stanoviska ufadu.

Komise miZze tento postup zahdjit z vlastniho podnétu.

3. Clensky stat uvedeny v odstavei 1 miize zachovat uvedené pozas-
taveni, dokud mu neni oznameno rozhodnuti podle odstavce 2.

Clanek 25

Postup projednavani ve vyboru

1. Komisi je napomocen vybor.

2. Odkazuje-li se na tento odstavec, pouziji se ¢lanky 5 a 7 rozhod-
nuti 1999/468/ES s ohledem na ¢lanek 8 zminéného rozhodnuti.

Doba uvedend v ¢l. 5 odst. 6 rozhodnuti 1999/468/ES je tfi mésice.

3. Odkazuje-li se na tento odstavec, pouziji se ¢l. 5a odst. 1 az 4
a Clanek 7 rozhodnuti 1999/468/ES s ohledem na c¢lanek 8 zminéného
rozhodnuti.
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Clanek 26

Monitoring

Pro usnadnéni uc¢inného monitoringu potravin, na nichZ jsou uvedena
vyzivova a zdravotni tvrzeni, mohou c¢lenské staty pozadovat, aby
vyrobce nebo osoba, kterd tyto potraviny na jejich Gzemi uvadi na
trh, oznamili pfislusnému organu toto uvedeni na trh tim, Ze mu predaji
vzor oznaceni pouzitého u produktu.

Clének 27

Hodnoceni

Do 19. ledna 2013 piedlozi Komise Evropskému parlamentu a Radé
zpravu o uplatiiovani tohoto nafizeni, zejména o vyvoji na trhu s potra-
vinami, na nichz jsou uvadéna vyzivova a zdravotni tvrzeni, a o tom,
jak spotiebitelé témto tvrzenim rozuméji, spolu s pfipadnymi navrhy
zmén tohoto nafizeni. Zprava musi rovnéz obsahovat hodnoceni dopadu
tohoto nafizeni na vybér stravy a potencialni dopad na nadvahu a nepfe-
nosné nemoci.

Clének 28

Prechodna opatieni

1.  Potraviny uvedené na trh nebo opatiené etiketou prede dnem
pouzitelnosti tohoto natizeni, které nejsou v souladu s timto natizenim,
sméji byt uvadény na trh do konce doby trvanlivosti, av§ak nejdéle do
31. Cervence 2009 S ohledem na ¢l. 4 odst. 1 mohou byt potraviny
uvedeny na trh nejpozdé&ji dvacet Ctyfi mésice po pfijeti pfislusnych
vyzivovych profild a podminek jejich pouziti.

2. Produkty oznafené ochrannou zndmkou nebo obchodni znackou
existyjici pred 1. lednem 2005, které nejsou v souladu s timto nafize-
nim, sméji byt nadale uvadény na trh do 19. ledna 2022 a po tomto dni
se pouzije toto nafizeni.

3. Vyzivova tvrzeni, ktera byla pouzivana v clenském staté pred
1. lednem 2006 v souladu s vnitrostatnimi pravnimi ptedpisy upravuji-
cimi tato tvrzeni a kterd nejsou uvedena v piiloze, sm&ji byt nadale
pouzivana do 19. ledna 2010, pticemz odpovédnost nesou provozova-
telé potravinafskych podnikl, aniz je dotceno pfijeti ochrannych
opatfeni uvedenych v ¢lanku 24.

4. Pro vyzivova tvrzeni v podobé& obrazkového, grafického nebo
symbolického znazornéni odpovidajiciho obecnym zasadam tohoto nafi-
zeni, ktera nejsou uvedena v piiloze a pouzivaji se podle konkrétnich
podminek a kritérii stanovenych ve vnitrostatnich pravnich predpisech
nebo pravidlech, plati:

a) Clenské staty sdéli Komisi do 31. ledna 2008 tato vyzivova tvrzeni
a pouzitelné vnitrostatni pravni predpisy nebo pravidla spolu s védec-
kymi tdaji na podporu téchto pravnich ptedpisi nebo pravidel,
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b) Komise pfijme regulativnim postupem s kontrolou podle ¢l. 25
odst. 3 rozhodnuti o pouzivani téchto tvrzeni; tato rozhodnuti maji
za Ucel zmeénit jiné nez podstatné prvky tohoto nafizeni.

Vyzivova tvrzeni neschvalena timto postupem sméji byt nadale pouzi-
vana po dobu dvanacti mésict po piijeti uveden¢ho rozhodnuti.

5. Zdravotni tvrzeni podle ¢l. 13 odst. 1 pism. a) smé&ji byt uvadéna
ode dne vstupu tohoto nafizeni v platnost az do pfijeti seznamu uvede-
ného v €l. 13 odst. 3, pricemz odpovédnost nesou provozovatelé potra-
vinafskych podniki, pokud jsou tato tvrzeni v souladu s timto nafizenim
a s platnymi vnitrostatnimi pravnimi pfedpisy upravujicimi tato tvrzeni
a neni dotceno pfijeti ochrannych opatfeni uvedenych v ¢lanku 24.

6. P»M2 Pro zdravotni tvrzeni jind nez tvrzeni uvedena v ¢l. 13
odst. 1 pism. a) a v ¢l. 14 odst. 1 pism. a), ktera byla pouzivana
v souladu s vnitrostatnimi pravnimi pfedpisy pfede dnem vstupu tohoto
nafizeni v platnost, plati: <«

a) zdravotni tvrzeni podléhajici v ¢lenském stat¢ hodnoceni a schvalo-
vani se schvaluji takto:

i) Clenské staty sdéli Komisi do 31. ledna 2008 tato tvrzeni spolu se
zpravou hodnotici védecké tidaje na podporu daného tvrzeni,

if) Komise pfijme regulativnim postupem s kontrolou podle ¢l. 25
odst. 3 po konzultaci s ufadem rozhodnuti o pouzivani zdravot-
nich tvrzeni schvélenych timto zpisobem; tato rozhodnuti maji za
ucel zménit jiné nez podstatné prvky tohoto nafizeni jeho doplné-
nim.

Zdravotni tvrzeni neschvalend timto postupem sméji byt nadéle
pouzivana po dobu Sesti mésici po piijeti uvedeného rozhodnuti;

b) zdravotni tvrzeni nepodléhajici v ¢lenském staté hodnoceni a schva-
lovani: tato tvrzeni sméji byt nadale pouzivana, pokud je podéana
zadost podle tohoto nafizeni pfed 19. lednem 2008, a zdravotni
tvrzeni neschvalena timto postupem sméji byt nadale pouzivana po
dobu Sesti mésict od piijeti rozhodnuti podle ¢l. 17 odst. 3.

Cldnek 29
Vstup v platnost
Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacatym dnem po vyhlaseni
v Urednim vestniku Evropské unie.
Pouzije se ode dne 1. ¢ervence 2007.

Toto nafizeni je zavazné v celém rozsahu a piimo pouzitelné ve vSech
¢lenskych statech.



2006R1924 — CS — 13.12.2014 — 004.001 — 28

PRILOHA

VyZivova tvrzeni a podminky, které se na né vztahuji

S NiZKOU ENERGETICKOU HODNOTOU

Tvrzeni, Ze se jedna o nizkoenergetickou potravinu, a jakékoli tvrzeni, které ma
pro spotiebitele pravdépodobné stejny vyznam, lze pouzit pouze tehdy, neobsa-
huje-li produkt vice nez 40 kcal (170 kJ)/100 g v piipad€ potravin pevné konzis-
tence nebo vice nez 20 kcal (80 kJ)/100 ml v piipadé tekutin. V piipadé stolnich
sladidel se pouzije limit 4 kcal (17 kJ) na porci, se sladivymi vlastnostmi odpo-
vidajicimi 6 g sachardzy (piiblizné 1 kavova 1zicka sachardzy).

SE SNIZENOU ENERGETICKOU HODNOTOU

Tvrzeni, ze se jedna o potravinu se snizenou energetickou hodnotou, a jakékoli
tvrzeni, které ma pro spotfebitele pravdépodobné stejny vyznam, lze pouzit pouze
tehdy, je-li energetickd hodnota snizena alesponi o 30 %, a soucasné je nutné
uvést vlastnost nebo vlastnosti, diky nimz mé potravina sniZzenou celkovou ener-
getickou hodnotu.

BEZ ENERGETICKE HODNOTY

Tvrzeni, ze se jednd o potravinu bez energetické hodnoty, a jakékoli tvrzeni,
které ma pro spotiebitele pravdépodobné stejny vyznam, lze pouzit pouze tehdy,
neobsahuje-li produkt vice nez 4 kcal (17 kJ)/100 ml. V piipadé stolnich sladidel
se pouzije limit 0,4 kcal (1,7 kJ) na porci, se sladivymi vlastnostmi odpovidaji-
cimi 6 g sachardzy (pfiblizné 1 kavova lzicka sachardzy).

S NiZKYM OBSAHEM TUKU

Tvrzeni, ze se jedna o nizkotu¢nou potravinu, a jakékoli tvrzeni, které ma pro
spotiebitele pravdépodobné stejny vyznam, lze pouzit pouze tehdy, neobsahuje-li
produkt vice nez 3 g tuku na 100 g v pfipadé potravin pevné konzistence nebo
1,5 g tuku na 100 ml v ptipadé tekutin (1,8 g tuku na 100 ml v piipadé
polotuéného mléka).

BEZ TUKU

Tvrzeni, ze se jednd o potravinu bez tuku, a jakékoli tvrzeni, které ma pro
spotiebitele pravdépodobné stejny vyznam, lze pouzit pouze tehdy, neobsahuje-
li produkt vice nez 0,5 g tuku na 100 g nebo 100 ml. Tvrzeni vyjadiena jako ,,.X
% bez tuku“ jsou vSak zakazana.

S NIZKYM OBSAHEM NASYCENYCH TUKU

Tvrzeni, ze se jedna o potravinu s nizkym obsahem nasycenych tuki, a jakékoli
tvrzeni, které ma pro spotrebitele pravdépodobné stejny vyznam, lze pouzit pouze
tehdy, pokud celkovy obsah nasycenych mastnych kyselin a transmastnych
kyselin v produktu nepfesahuje 1,5 g na 100 g v piipadé potravin pevné konzis-
tence nebo 0,75 g na 100 ml v pfipadé tekutin, pfiCemz v zadném z téchto
ptipadi nesmi celkovy obsah nasycenych mastnych kyselin a transmastnych
kyselin predstavovat vice nez 10 % energetické hodnoty.

BEZ NASYCENYCH TUKU

Tvrzeni, ze se jedna o potravinu bez nasycenych tuku, a jakékoli tvrzeni, které
ma pro spotiebitele pravdépodobné stejny vyznam, 1ze pouzit pouze tehdy, pokud
celkovy obsah nasycenych tukd a transmastnych kyselin nepfesahuje 0,1g nasy-
cenych tuk na 100 g nebo 100 ml.

S NiZKYM OBSAHEM CUKRU

Tvrzeni, ze se jedna o potravinu s nizkym obsahem cukrd, a jakékoli tvrzeni,
které ma pro spotiebitele pravdépodobné stejny vyznam, lze pouzit pouze tehdy,
neobsahuje-li produkt vice nez 5 g cukri na 100 g v pfipadé potravin pevné
konzistence nebo 2,5 g cukrid na 100 ml v piipadé tekutin.
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BEZ CUKRU

Tvrzeni, ze se jedna o potravinu bez cukri, a jakékoli tvrzeni, které ma pro
spotiebitele pravdépodobné stejny vyznam, lze pouzit pouze tehdy, neobsahuje-
li produkt vice nez 0,5 g cukrti na 100 g nebo 100 ml.

BEZ PRIDAVKU CUKRU

Tvrzeni, ze do potraviny nebyly pfidany cukry, a jakékoli tvrzeni, které ma pro
spotiebitele pravdépodobné stejny vyznam, lze pouzit pouze tehdy, pokud nebyly
do produktu pfidany zadné monosacharidy ani disacharidy ani zadna jind potra-
vina pouzivand pro své sladivé vlastnosti. Pokud se cukry v potraviné vyskytuji
pfirozen&, mélo by byt na etiketd rovnéz uvedeno: ,,OBSAHUJE PRIROZENE
SE VYSKYTUJICI CUKRY*.

S NiZKYM OBSAHEM SODIKU/SOLI

Tvrzeni, ze se jednd o potravinu s nizkym obsahem sodiku/soli, a jakékoli
tvrzeni, které ma pro spotiebitele pravdépodobné stejny vyznam, lze pouzit
pouze tehdy, neobsahuje-li produkt vice nez 0,12 g sodiku nebo rovnocenné
mnozstvi soli na 100 g nebo 100 ml. V pfipadé¢ vod jinych nez piirodnich
mineralnich vod spadajicich do pisobnosti smérnice 80/777/EHS by tato hodnota
neméla byt vyssi nez 2 mg sodiku na 100 ml.

S VELMI NiZKYM OBSAHEM SODIKU/SOLI

Tvrzeni, ze se jedna o potravinu s velmi nizkym obsahem sodiku/soli, a jakékoli
tvrzeni, které ma pro spotiebitele pravdépodobné stejny vyznam, lze pouzit pouze
tehdy, neobsahuje-li produkt vice nez 0,04 g sodiku nebo rovnocenné mnozstvi
soli na 100 g nebo 100 ml. Toto tvrzeni nelze pouzit v piipadé pfirodnich
mineralnich vod a jinych vod.

BEZ SODIKU/BEZ SOLI

Tvrzeni, ze se jedna o potravinu bez sodiku nebo bez soli, a jakékoli tvrzeni,
které ma pro spotiebitele pravdépodobné stejny vyznam, lze pouzit pouze tehdy,
neobsahuje-li produkt vice nez 0,005 g sodiku nebo rovnocenné mnozstvi soli na
100 g.

BEZ PRIDAVKU SODIKU/SOLI

Tvrzeni uvadégjici, ze do potraviny nebyl ptidan sodik/stl, a jakékoli tvrzeni,
které ma pro spotiebitele pravdépodobné stejny vyznam, lze pouzit pouze tehdy,
pokud nebyl do produktu ptidan zadny sodik/stl ani zadna jina slozka, do které
byl pridan sodik/stl, a vyrobek neobsahuje vice nez 0,12 g sodiku nebo rovno-
cenné mnozstvi soli na 100 g nebo 100 ml.

ZDROJ VLAKNINY

Tvrzeni, ze se jednd o potravinu, kterd je zdrojem vladkniny, a jakékoli tvrzeni,
které ma pro spotiebitele pravdépodobné stejny vyznam, lze pouzit pouze tehdy,
obsahuje-li produkt alespon 3 g vldkniny na 100 g nebo alespon 1,5 g na 100
keal.

S VYSOKYM OBSAHEM VLAKNINY

Tvrzeni, Zze se jedna o potravinu s vysokym obsahem vlakniny, a jakékoli
tvrzeni, které ma pro spotiebitele pravdépodobné stejny vyznam, lze pouzit
pouze tehdy, obsahuje-li produkt alespon 6 g vldkniny na 100 g nebo alespoil
3 g na 100 kcal.

ZDROJ BILKOVIN

Tvrzeni, ze se jedna o potravinu, ktera je zdrojem bilkovin, a jakékoli tvrzeni,
které ma pro spotiebitele pravdépodobné stejny vyznam, lze pouzit pouze tehdy,
pokud bilkoviny ptedstavuji alesponn 12 % energetické hodnoty potraviny.
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S VYSOKYM OBSAHEM BiLKOVIN

Tvrzeni, ze se jedna o potravinu s vysokym obsahem bilkovin, a jakékoli tvrzeni,
které ma pro spotiebitele pravdépodobné stejny vyznam, lze pouzit pouze tehdy,
pokud bilkoviny ptedstavuji alespoit 20 % energetické hodnoty potraviny.

ZDROJ [NAZEV VITAMINU/VITAMINU] NEBO [NAZEV MINERALN{
LATKY/MINERALNICH LATEK]

Tvrzeni, Ze se jedna o potravinu, kterd je zdrojem vitaminli nebo mineralnich
latek, a jakékoli tvrzeni, které mé pro spotfebitele pravdépodobné stejny vyznam,
1ze pouzit pouze tehdy, obsahuje-1i produkt alespont vyznamné mnozstvi vitamint
nebo mineralnich latek, jak je uvedeno v pfiloze smérmice 90/496/EHS, nebo
mnozstvi uvedené v odchylkach stanovenych v ¢lanku 6 natizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) ¢. 1925/2006 ze dne 20. prosince 2006 o pridavani
vitamin®, mineralnich latek a nékterych dalsich latek do potravin (V).

S VYSOKYM OBSAHEM [NAZEV VITAMINU/VITAMINU] NEBO [NAZEV
MINERALNI LATKY/MINERALNICH LATEK]

Tvrzeni, ze se jedna o potravinu s vysokym obsahem vitamint nebo mineralnich
latek, a jakékoli tvrzeni, které mé pro spotfebitele pravdépodobné stejny vyznam,
1ze pouzit pouze tehdy, obsahuje-li produkt alespon dvojnasobek hodnoty ,,zdroje
[NAZEV VITAMINU/VITAMINU] nebo [NAZEV MINERALNI LATKY/MI-
NERALNICH LATEK].

OBSAHUJE [NAZEV ZIVINY NEBO JINE LATKY]

Tvrzeni, Ze potravina obsahuje urcitou zivinu nebo jinou latku, pro které nejsou
v tomto nafizeni stanoveny zvlastni podminky, a jakékoli tvrzeni, které ma pro
spotiebitele pravdépodobné stejny vyznam, lze pouzit pouze tehdy, spliuje-li
produkt vSechna pfislusna ustanoveni tohoto nafizeni, a zejména ¢lanek 5. Pro
vitaminy a mineralni latky se pouziji podminky vztahujici se na tvrzeni
,,zdroj...«.

SE ZVYSENYM OBSAHEM [NAZEV ZIVINY]

Tvrzeni, ze obsah jedné nebo vice Zivin jinych nez vitamini a mineralnich latek
byl zvysen, a jakékoli tvrzeni, které ma pro spotiebitele pravdépodobné stejny
vyznam, lze pouzit pouze tehdy, splituje-li produkt podminky platné pro tvrzeni
»zdroj ...“ a zvyseni obsahu pfedstavuje ve srovnani s podobnym produktem
alespon 30 %.

SE SNIZENYM OBSAHEM [NAZEV ZIVINY]

Tvrzeni, ze byl obsah jedné nebo vice zivin snizen, a jakékoli tvrzeni, které ma
pro spotiebitele pravdépodobné stejny vyznam, lze pouzit pouze tehdy, pokud
snizeni obsahu piedstavuje alespoit 30 % ve srovnani s podobnym produktem,
s vyjimkou mikrozivin, pro néz je piijatelny 10 % rozdil referen¢nich hodnot
stanovenych ve smérnici 90/496/EHS, a sodiku nebo rovnocenné hodnoty soli,
pro néz je piijatelny 25 % rozdil.

Tvrzeni ,,se snizenym obsahem nasycenych tukid* a jakékoli tvrzeni, které ma pro
spotiebitele pravdépodobné stejny vyznam, lze pouzit pouze v téchto piipadech:

a) pokud je celkovy obsah nasycenych mastnych kyselin a transmastnych
kyselin v produktu oznaceném timto tvrzenim alesponn o 30 % niz§i nez
celkovy obsah nasycenych mastnych kyselin a transmastnych kyselin
v podobném produktu a

b) pokud je obsah transmastnych kyselin v produktu oznaceném timto tvrzenim
stejny jako u podobného produktu nebo nizsi.

(1) UE. vést. L 404, 30.12.2006, s. 26.
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Tvrzeni ,,se snizenym obsahem cukri® a jakékoli tvrzeni, které ma pro spotie-
bitele pravdépodobné stejny vyznam, lze pouzit pouze tehdy, pokud je energe-
ticka hodnota produktu oznaceného timto tvrzenim stejna jako energeticka
hodnota podobného produktu nebo nizsi.

LIGHT/LITE (LEHKY)

Tvrzeni, ze se jedna o produkt ,light nebo ,lite*, a jakékoli tvrzeni, které ma
pro spotiebitele pravdépodobné stejny vyznam, musi spliiovat stejné podminky,
jako jsou podminky stanovené pro vyraz ,se snizenym obsahem®; toto tvrzeni
musi byt také doplnéno informaci o vlastnosti nebo vlastnostech, diky nimz se
jedna o produkt, light nebo ,,lite*.

PRIROZENE/PRIROZENY

Pokud potravina pfirozené splituje podminky stanovené v této ptiloze pro pouziti
vyzivového tvrzeni, 1ze pfed danym tvrzenim pouzit slovo ,,pfirozené/pfirozeny®.

ZDROJ OMEGA-3 MASTNYCH KYSELIN

Tvrzeni, ze se jedna o potravinu, ktera je zdrojem omega-3 mastnych kyselin,
a jakékoli tvrzeni, které ma pro spotiebitele pravdépodobné stejny vyznam, lze
pouzit pouze tehdy, obsahuje-li produkt alespon 0,3 g kyseliny alfa-linolenové na
100 g a na 100 kcal nebo alespont 40 mg celkového obsahu kyseliny eikosapen-
taenové a kyseliny dokosahexaenové na 100 g a na 100 kcal.

S VYSOKYM OBSAHEM OMEGA-3 MASTNYCH KYSELIN

Tvrzeni, Ze se jedna o potravinu s vysokym obsahem omega-3 mastnych kyselin,
a jakékoli tvrzeni, které ma pro spotiebitele pravdépodobné stejny vyznam, lze
pouzit pouze tehdy, obsahuje-li produkt alespon 0,6 g kyseliny alfa-linolenové na
100 g a na 100 kcal nebo alespon 80 mg celkového obsahu kyseliny eikosapen-
taenové a kyseliny dokosahexaenové na 100 g a na 100 kcal.

S VYSOKYM OBSAHEM MONONENASYCENYCH TUKU

Tvrzeni, ze se jedna o potravinu s vysokym obsahem mononenasycenych tukd,
a jakékoli tvrzeni, které ma pro spotiebitele pravdépodobné stejny vyznam, lze
pouzit pouze tehdy, je-li alespon 45 % mastnych kyselin pfitomnych v produktu
odvozenych od mononenasycenych tukli a pfedstavuji-li mononenasycené tuky
vice nez 20 % energetické hodnoty produktu.

S VYSOKYM OBSAHEM POLYNENASYCENYCH TUKU

Tvrzeni, ze se jedna o potravinu s vysokym obsahem polynenasycenych tukd,
a jakékoli tvrzeni, které ma pro spotiebitele pravdépodobné stejny vyznam, lze
pouzit pouze tehdy, je-li alespon 45 % mastnych kyselin pfitomnych v produktu
odvozenych od polynenasycenych tukti a predstavuji-li polynenasycené tuky vice
nez 20 % energetické hodnoty produktu.

S VYSOKYM OBSAHEM NENASYCENYCH TUKU

Tvrzeni, ze se jedna o potravinu s vysokym obsahem nenasycenych tuku, a jaké-
koli tvrzeni, které ma pro spotiebitele pravdépodobné stejny vyznam, lze pouzit
pouze tehdy, je-li alespont 70 % mastnych kyselin pfitomnych v produktu odvo-
zenych od nenasycenych tukti a predstavuji-li nenasycené tuky vice nez 20 %
energetické hodnoty produktu.



