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UVOD

Natizeni (ES) ¢. 1924/2006" Evropského parlamentu a Rady o vyzivovych a zdravotnich
tvrzenich pfi oznaCovani potravin (déle jen ,,Nafizeni®) bylo pfijato dne 20. prosince 2006. Toto
Natizeni stanovi harmonizovana pravidla pro pouzivani vyzivovych a zdravotnich tvrzeni
a prispiva k vysoké urovni ochrany spotiebitele. Zajist'uje, aby kazdé tvrzeni uvedené v oznaceni
potravin v EU bylo jasné, spravné a odivodnéné a aby spotiebitelim umoziovalo ¢init poucené
a smysluplné volby. Cilem Natizeni je také zaruka spravedlivé hospodaiské soutéze a posileni
a ochrana inovaci v oblasti potravin.

V souladu s neformdlni pracovni praxi Generalni feditelstvi Komise pro zdravi a ochranu
spotiebitele ztidilo pracovni skupinu z expertti ¢lenskych statt s ukolem posoudit fadu problémi
spojenych s provadénim Natizeni, zejména pokud se tyka klasifikace tvrzeni.

Staly vybor pro potravinovy fetézec a zdravi zvitat schvalil na své schiizi dne 14. prosince 2007

nasledujici zaveéry.

Cilem pifedlozeného dokumentu je pomahat zucastnénym strandm lépe pochopit a spravné
pouzivat Nafizeni, a to jednotnym zpiisobem. Tento dokument vSak nema zadny formalni pravni
status a v pripade sporu spo¢iva odpovédnost za vyklad prava na Soudnim dvoru.

Ut. vést. L 12, 18.1.2007, s. 3.



I. SOUCINNOST S JINYMI PRAVNIMI PREDPISY
SPOLECENSTVI

Natizeni (ES) ¢. 1924/2006 se vztahuje na pouzivani tvrzeni, kterymi se podle definice pro
tvrzeni uvedené v Natizeni rozumi ,,jakékoli sdéleni nebo znédzornéni, které neni podle pravnich
piedpisit  SpoleCenstvi nebo vnitrostatnich pravnich piedpisi povinné [...]." Tvrzeni, ftj.
dobrovolné¢ uvadénd sdéleni, je proto tieba odliSovat od udaji povinného oznacovani,
pozadovanych jinymi pravnimi piedpisy Spolecenstvi nebo vnitrostatnimi pravnimi predpisy.

I.1. Soucinnost s ustanovenimi SpoleCenstvi, predepsanymi smérnici
89/398/EHS a prijatymi smérnicemi, které se tykaji potravin urcenych pro
zvlastni vyZivu (PARNUTS)

Cl. 1 odst. 5 Nafizeni stanovi, Ze se pouzije, aniz jsou dotfena ustanoveni Spolecenstvi,
pfedepsand mezi jinym smérnici 89/398/EHS a specifickymi smérnicemi, které se vztahuji na
potraviny pro zvlastni vyzivu (PARNUTS).

Smérnice 89/398/EHS obsahuje obecné ustanoveni, ze oznaceni potravin pro zvlastni vyZivu by
mélo popisovat konkrétni vyzivové vlastnosti produktd. Dale pak smérnice 2006/141/ES
o pocateCni a pokracovaci kojenecké vyzive, kterou se méni smérnice 1999/21/ES, stanovi
zvlastni pravidla pro vyzivova a zdravotni tvrzeni uvadéna na produktech kojenecké vyzivy.
Jedinymi povolenymi tvrzenimi pro kojeneckou vyZivu jsou tvrzeni uvedena v priloze IV
smérnice 2006/141/ES a méla by byt pouzivana v souladu s podminkami v ni pfedepsanymi.
Podle tietiho pododstavce €l. 4 odst. 1 smérnice 89/398/EHS je seznam vyZivovych a zdravotnich
tvrzeni pfijiman metodou komitologie, v pfipad¢ potfeby po konzultacich s Evropskym tfadem
pro bezpecnost potravin (EFSA).

ProtoZe podobnéd ustanoveni nejsou stanovena pro pokracovaci kojeneckou vyZivu, Fidi se
vyzivova a zdravotni tvrzeni na takovych produktech nafizenim (ES) ¢. 1924/2006. Ostatni
potraviny, jejichZz oznaceni upravuji smérnice PARNUTS na zdkladé smérnice 89/398/EHS,
jmenovité obilné prikrmy pro kojence a malé déti (smérnice Komise 2006/125/ES), mohou
nést tvrzeni, schvilené podle narizeni 1924/2006, protoze citované smérnice neobsahuji
specificka ustanoveni o pouzivani vyzivovych a zdravotnich tvrzeni.

Povinné prvky v oznaceni, obchodni tpravé nebo reklamé& na potraviny urené pro zvlastni
vyzivu, pozadované smérnici 89/398/EHS nebo specifickymi smérnicemi PARNUTS, pfijatymi
na zéklad¢ smérnice 89/398/EHS, tj. popis konkrétnich vyzivovych vlastnosti téchto potravin
nebo ucelu, pro ktery jsou ur€ené, jsou pfirozené mimo rozsah ptisobnosti natizeni 1924/2006.



I.2. Soucinnost s narizenim (ES) €. 258/97 o novych potravinach a novych
slozkach potravin a relevantni opatieni

Naftizeni (ES) ¢. 258/97 definuje nové potraviny jako ,.potraviny a slozky potravin, které nebyly
pred 15. kvétnem 1997 ve vyznamné mire pouzivany ve Spolecenstvi k lidské spotiebé . Natizeni
(ES) ¢. 258/97 urCuje podrobna pravidla pro schvalovani novych potravin a novych slozek
potravin.

Zadost o schvaleni novych potravin se podava na zakladé Nafizeni (ES) ¢. 258/97. Kazda zadost
o tvrzeni tykajici se nové potraviny, o jejiz povoleni bylo pozadano, se poddava samostatné
a v souladu s ustanovenimi natizeni (ES) ¢. 1924/2006 o tvrzenich.

Natizeni (ES) ¢. 258/97 rovnéz stanovi moznost povinného oznaceni v piipadé novych potravin
nebo novych slozek potravin. Jak se vSak uvadi v ¢asti I, povinné udaje pozadované pravem
Spolecenstvi, nejsou povazovany za tvrzeni a nepatii do pusobnosti Nafizeni, které se vztahuje
jen na tvrzeni uvadéna dobrovolné. Napiiklad tidaje tykajici se obsahu cholesterolu v produktech
obsahujicich fytosteroly, fytostanoly nebo jejich estery, pozadované natfizenim Komise (ES) €.
608/2004 o oznacovani potravin a slozek potravin s takovymi pfidanymi slouceninami, nespadaji
do puisobnosti natizeni (ES) 1924/2006.



II. SROVNAVACI TVRZENI

Vyzivova tvrzeni jsou piipustnd, jen pokud jsou uvedend v ptiloze natizeni (ES) ¢. 1924/2006 (¢l.
8, odst. 1).

I1.1. Ustanoveni Narizeni

Srovnavaci tvrzeni se fidi ¢lankem 9 Nafizeni.

1. Aniz je dotcena smérnice 84/450/EHS, sméji se srovndavat pouze potraviny stejné
kategorie, s prihlédnutim k sortimentu potravin dané kategorie. Uvede se rozdil v mnozZstvi
Ziviny a/nebo energetické hodnoté a srovnani se vztahuje na stejné mnozstvi potraviny.

2. Srovnavaci vyzZivova tvrzeni porovnavaji slozeni dotycné potraviny se sortimentem
potravin stejné kategorie, jejichz sloZzeni neumoznuje uvést urcité tvrzeni, véetné potravin
Jjinych obchodnich znacek.

Bod 21 uvodni ¢asti (spravné bod 20 — pozn. piekladatele) vysvétluje, ze ,.kromé toho je
v pripadé srovndvacich tvrzeni nutné, aby mél konecny spotiebitel moznost jasné rozpoznat, které
produkty jsou srovnavany®.

Jedinymi srovnavacimi tvrzenimi, uvedenymi v pfiloze, jsou tyto: ,,se zvySenym obsahem [ndzev
Ziviny] , ,, se snizenym obsahem [nazev Ziviny] “, ,, se sniZzenou energetickou hodnotou“ a ,,lehky“,
pro které jsou v ptiloze Nafizeni stanovené specifické podminky:

SE ZVYSENYM OBSAHEM [NAZEV ZIVINY]

Tvrzeni, Ze obsah jedné nebo vice zivin jinych nez vitaminii a minerdlnich latek byl zvysen,
a jakékoli tvrzeni, které ma pro spotrebitele pravdépodobné stejny vyznam, Ize pouZit pouze
tehdy, spliuje-li produkt podminky platné pro tvrzeni "zdroj..." a zvySeni obsahu
predstavuje 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
spotrebitele pravdépodobné stejny vyznam, lze pouzit pouze tehdy, pokud snizZeni obsahu
predstavuje alespon 30 % ve srovnani s podobnym produktem, s vyjimkou mikrozivin, pro
néz je prijatelny 10 % rozdil referencnich hodnot stanovenych ve smérnici 90/496/EHS, a
sodiku nebo rovnocenné hodnoty soli, pro néz je prijatelny 25 % rozdil.




SE SNIZENOU ENERGETICKOU HODNOTOU

Tvrzeni, Ze se jednd o potravinu se snizenou energetickou hodnotou, a jakekoli tvrzeni, které
md pro spotiebitele pravdépodobné stejny vyznam, Ize pouzit pouze tehdy, je-li energeticka
hodnota snizena alespon o 30 %, a soucasné je nutné uvést vlastnost nebo vlastnosti, diky
nimz ma potravina snizenou celkovou energetickou hodnotu.

LEHKY

Tvrzeni, Ze se jedna o produkt ,, lehky* (,light" nebo ,lite"), a jakékoli tvrzeni, které ma
pro spotrebitele 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 jednda o produkt , lehky* ("light"
nebo ,, lite").

I1.2. Pokyny k pouzivani srovnavacich tvrzeni

Srovnavacimi tvrzenimi jsou vyzivova tvrzeni.

Je tieba poznamenat, Ze tvrzeni typu ,stejné¢ jako* nebo jakakoli tvrzeni, kterda maji stejny
vyznam, nejsou povazovana za srovnavaci tvrzeni, protoze ¢lanek 9 stanovi, Ze srovnavaci
tvrzeni by mélo uvadét rozdil v mnozstvi Ziviny nebo energetické hodnoty. Tvrzeni typu ,,stejné
jako* neni navic obsaZeno v pfiloze Nafizeni a neni proto piipustné.

RovnéZ tvrzeni ,,super lehky* (,,super light*) neni zahrnuto v ptiloze, a proto neni pfipustné.
I1.2.1. Kategorie potravin

ClL. 9 odst. 1 omezuje pouzivani srovnavacich tvrzeni jen mezi potravinami stejné kategorie, aby
se zabranilo srovnavani potravin s rozdilnou vyzivovou hodnotou (napf. mezi mlékem a maslem).

Natizeni vSak neposkytuje definici kategorii potravin.

Srovnavané produkty by proto mély byt potravinami, které patii do skupiny potravin, jez jsou si
podobné svou vyzivovou hodnotou.

Nékteré skupiny potravin jsou pfili§ rozséhlé, aby mohly byt povazovany za kategorie potravin
pro ucely tohoto ustanoveni, a urcita srovnani by mohla byt zavadéjici. Napiiklad potravinova
kategorie ,,mlécné vyrobky* by byla pfili§ Sirokd a umoZznovala by nespravné srovnavani obsahu
tuku v syru s obsahem tuku v mléce. Proto by v takovém piipadé¢ mély byt pro ucely tohoto
ustanoveni povazovany za ,kategorie* jen ,,syry* nebo ,,mléko*.

Potraviny podobné z pohledu celkové vyzivové hodnoty mohou byt také alternativami spotieby,
napiiklad margarin a maslo, které jsou oba produkty s obsahem tuku. Pojem potravinova
kategorie by proto mél ptihlizet také k obvyklé ptileZitosti spotfeby a/nebo ucelu spotieby.



Spottebitelé mohou mit zajem o srovnavani urCitych vyrobkil a jejich alternativ. V takovych
ptipadech, s cilem zabranit uvedeni spotiebitele v omyl a vzit v ivahu vysvétleni podané v bodé
21 uvodni ¢asti Natizeni, by ¢lanek 3 vyzadoval, aby byl vyslovné zminén referencni produkt.

I1.2.2. Referen¢ni produkt

Odstavec 2 clanku 9 stanovi, Ze pfi srovnavani by mél byt bran v tivahu sortiment potravin stejné
kategorie, véetné potravin jinych obchodnich znagek. Uéelem toho je zabranit situaci, kdy by
srovnani s jedinym produktem mohlo uvést spotiebitele v omyl, protoze jeden produkt nemusi
reprezentovat danou kategorii produktti. Napiiklad potravindiska spole¢nost by mohla jako
referencéni pouzit produkt, ktery ma vyssi energetickou hodnotu nez primérny produkt dané
potravinové kategorie. Lehka verze produktu by pak mohla mit jen 30 % energetické hodnoty
takového referen¢niho produktu, ale srovnani by mohlo byt zavadégjici, protoze predmétny
produkt by nereprezentoval produkty dané kategorie na trhu.

Pokud reprezentuje produkty své kategorie, miize se pro srovnavani pouzit i specificky znackovy
produkt. Jinymi slovy, pokud mé specificky znackovy produkt sloZeni reprezentujici trh, uz
samotny nazev produktu slouzi jako reference pro srovnani, v némz jde o tvrzeni ,,lehky".
Naptiklad ,,X lehky*, kdy X znamend standardni produkt, poskytuje informace o referenénim
produktu.

I1.2.3. Vyznamné srovnani

Podle ¢l. 9 odst. 2, se zamérem neuvést spotiebitele v omyl, tedy nebudou hospodaiské subjekty
moci pouZzivat tvrzeni typu ,,se sniZzenym obsahem®, kdyZ je sice dosaZzeno 30procentniho sniZeni,
ale rozdil mezi standardni a lehkou verzi by nemél Zadny vyznam s ohledem na celkovy piijem
pfislusné ziviny. Nebude napiiklad mozZné pouzit tvrzeni ,,se sniZzenym obsahem tuku* u chleba.
Z podobnych divodut a kvili pozadavku na vyznamné mnozstvi plati pro tvrzeni ,,zvyseny obsah
[nazev Ziviny] “ podminka, Ze potravina nesouci tvrzeni ,,zvyseny obsah [ndzev Ziviny]*“ by méla
splnovat podminky tvrzeni ,,je zdrojem “.

I1.2.4. Udaj o rozdilu v mnoZstvi Ziviny a/nebo energetické hodnoty

Clanek 9 pozaduje udaj o rozdilu v mnoZstvi Ziviny a/nebo energetické hodnoty. Rozdil mize byt
vyjadfen v procentech nebo v absolutni hodnoté. Kdyz se pouzije tvrzeni ,,/lehky nebo ,,se
snizenym obsahem “, musi byt uvedena vlastnost nebo vlastnosti, kterd ¢ini (které ¢ini) potravinu
,,lehkou** nebo ,,se snizenym obsahem . Jediny udaj mlZe splnit pozadavky jak ¢lanku 9, tak
podminek pro pouziti tvrzeni ,, lehky “ nebo ,, se snizenym obsahem “. Napiiklad etiketa s tvrzenim
»lehky — o 50 % méné cukru®. JestliZze je n&jakd zivina ze sloZeni produktu vyjmuta, mize byt
tato skutecnost sd€lena tvrzenim, které poukaZe na neptitomnost Ziviny. Napfiiklad ,,lehky - bez
cukru".



III. KLASIFIKACE TVRZENI

Nasledujici definice jsou ptevzaty z ¢lanku 2 Natizeni.

"VyZivovym tvrzenim'' se rozumi kazdé tvrzeni, které uvadi, naznacuje nebo ze kterého
vyplhva, Ze potravina ma urcité prospésné vyzivove viastnosti v diisledku:

(a) energetické (kalorické) hodnoty, kterou
(i) poskytuje,
(ii) poskytuje ve snizené Ci zvySené mire nebo
(iii) neposkytuje a/nebo

(b) Zivin ¢i jinych latek, které
(i) obsahuje,
(ii) obsahuje ve sniZené nebo zvysené mire nebo
(iii) neobsahuje.

wZdravotnim tvrzenim* se rozumi kazdé tvrzeni, které uvadi, naznacuje nebo ze kterého
vyphvd, Ze existuje souvislost mezi kategorii potravin, potravinou nebo nékterou z jejich
slozek a zdravim.

"Tvrzenim o sniZeni rizika onemocnéni' se rozumi kazdé zdravotni tvrzeni, které uvadi,
naznacuje nebo ze kterého vyplva, zZe spotieba urcité kategorie potravin, potraviny nebo
nekteré z jejich slozek vyznamné snizuje riziko vzniku urcitého lidského onemocnéni.

III.1. VyZivova tvrzeni / zdravotni tvrzeni

Prvni otazka klasifikace se tyka tvrzeni ,, obsahuje [nazev Ziviny nebo jiné latky] “.

Podle ustanoveni ptilohy Natizeni se na toto tvrzeni vztahuje tato podminka:

OBSAHUJE [NAZEV ZIVINY NEBO JINE LATKY]

Tvrzeni, Ze potravina obsahuje urcitou zivinu nebo jinou ldatku, pro které nejsou v tomto
narizeni stanoveny zvlastni podminky, a jakékoli tvrzeni, které ma pro spotrebitele
pravdeépodobné stejny vyznam, lze pouzit pouze tehdy, splnuje-li produkt vsechna prislusna
ustanoveni tohoto narizeni, a zejména clanek 5. Pro vitaminy a mineradlni latky se pouZiji
podminky vztahujici se na tvrzeni "zdroj...".

Tvrzeni typu ,,obsahuje” je sice obvykle vyzivovym tvrzenim, ale v nékterych piipadech
odkazuje vyraz ,,obsahuje” na skupiny latek se specifickym funk¢nim ucinkem. V takovych
ptipadech jsou tvrzeni typu ,, obsahuje “ zdravotnim tvrzenim a musi byt podle toho schvalovéna.



Ugelem nasledujicich piikladil je vysvétlit 1épe rozdil mezi obéma kategoriemi tvrzeni, ktera
pouzivaji vyraz ,, obsahuje *“:

Tvrzeni je vyzivovym tvrzenim, jestlize pfi jmenovani latky nebo kategorie latek pouziva
jen informace zakladajici se na faktech.

Ptiklad: ,,obsahuje lykopen"; ,,obsahuje lutein‘.

Tvrzeni je zdravotnim tvrzenim, jestlize pii jmenovani latky nebo kategorie latek uvadi
popis nebo udaj o funkci nebo predpokladaném tcinku na zdravi.

Naptiklad: ,,obsahuje antioxidanty* (funkci je uc¢inek antioxidantil); ,,obsahuje probiotika/
prebiotika“ (odkaz na probiotika/ prebiotika naznacuje zdravotni prospéch);

Stejné tak tvrzeni, ktera se odvolavaji na funkci v popisu ziviny nebo latky (naptiklad ve
formé ptivlastku latky), by méla byt rovnéz klasifikovana jako zdravotni tvrzeni.

Ptiklad: ,,s prebiotickou vldkninou* nebo ,,obsahuje prebiotickou vldkninu®.
Je tfeba poznamenat, Ze na vSechna tvrzeni se vztahuji obecné zasady stanovené v ¢lancich 3 a 5.
V ptipadé¢ tvrzeni typu ,,obsahuje to znamena, ze latka, ktera je pfedmétem tvrzeni, je pritomna
ve vyznamném mnoZstvi a Ze byl prokazan jeji prospésny vyzivovy nebo fyziologicky ucinek.

Pouziti zdravotnich nebo vyzivovych tvrzeni vede navic k povinnosti poskytnout podle ¢lanku
7 Nafizeni vyzivové informace podle smérnice 90/496/EHS.

I11.2. Klasifikace tvrzeni jako zdravotnich tvrzeni

Natizeni obsahuje nasledujici definici zdravotnich tvrzeni:

wZdravotnim tvrzenim* se rozumi kazdé tvrzeni, které uvadi, naznacuje nebo ze kterého
vyplyva, Ze existuje souvislost mezi kategorii potravin, potravinou nebo nékterou z jejich
slozek a zdravim.

Natizeni rozliSuje razné typy zdravotnich tvrzeni a poskytuje rozdilné postupy, které je tieba
zvolit pii jejich hodnoceni a schvalovani:

»T'vrzenimi podle ¢lanku 13 jsou zdravotni tvrzeni, kterd popisuji nebo odkazuji na:
(a) vyznam Ziviny nebo jiné latky pro rist a vyvoj organismu a jeho fyziologické funkce,
nebo
(b) psychologické a behavioralni funkce, nebo
(c) 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 strave.

Ta jsou zde dale uvadéna jako ,,funkéni tvrzeni®.
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Na zaklad¢ narodnich seznami, které maji clenské staty poskytnout do 31. ledna 2008, projedna
Komise véc s EFSA a pfijme nejpozdéji do 31. ledna 2010 seznam piipustnych tvrzeni
Spolecenstvi.

Tvrzeni vychazejici znovych védeckych poznatki a/nebo obsahujici zaddost o ochranu
autorizovanych daji jsou pfedmétem schvalovaciho postupu stanoveného v ¢lanku 18. Od
1. tnora 2008 mohou ¢lenské staty zasilat platné zadosti na adresu EFSA, ktery v souladu s ¢l1. 18

*

odst. 3 provede védecké vyhodnoceni .
»T'vrzenimi podle ¢lanku 14 jsou
- tvrzeni odkazujici na vyvoj a zdravi déti,

- tvrzeni o sniZeni rizika onemocnéni.

Zdravotni tvrzeni, kterd odkazuji na sniZeni rizika onemocnéni nebo na vyvoj a zdravi déti:
zadosti mohou byt podavany od 1. ervence 2007, tj. ode dne pouzitelnosti Natizeni*.

II1.2.1 Hrani¢ni pripady mezi ,funkénimi tvrzenimi“ a ,tvrzenimi o sniZeni rizika
onemocnéni*

Naftizeni poskytuje nésledujici definici:

"Tvrzenim o sniieni rizika onemocnéni" se rozumi kazdé zdravotni tvrzeni, které uvadi,

naznacuje nebo ze kterého vyplyva, ze spotreba urcité kategorie potravin, potraviny nebo
nekteré z jejich sloZek vyznamné sniZuje riziko vzniku urcitého lidského onemocnéni

JestliZe tvrzeni zmifluje faktor sniZeni rizika, ktery je vSeobecné uznavany na zékladé védeckych
poznatkid, mélo by byt povazovano za tvrzeni podle ¢lanku 14 pouze v ptipadé kdyz uvéadi nebo
naznacuje snizeni rizika nebo z néj snizeni rizika vyplyva. Ostatni pfipady je tfeba povaZovat za
»funk¢ni tvrzeni, tj. za tvrzeni podle jedné z kategorii uvedenych v ¢lanku 13 Nafizeni.

Nasledujici tabulka shrnuje kritéria pro rozliSovani pfipadd, kdy jsou zminény faktory rizika
onemocneéni:

Zadosti by mély byt predkladany podle pokynit EFSA uvedenych 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* (Stanovisko Védecké
komise pro dietetické vyrobky, vyzivu a alergie (NDA), vypracované na zadost Komise o védecké a technické
pokyny pro piipravu a ptedlozeni zadosti o schvaleni zdravotniho tvrzeni).
http://www.efsa.europa.eut/EFSA/Scientific Opinion/nda_op €j530 guidance %20health claim_en.pdf.pdf
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Tvrzeni odkazuje na: Klasifikace

- normalni télesnou funkci Clanek 13

- rizikovy faktor onemocnéni, bez uvedenti,
naznaceni nebo vyplyvajiciho sniZeni rizika

Ptiklad: udrzuje [uvedeni normalni télesné
funkce]

- snizeni faktoru rizika onemocnéni, s uvedenim Clanek 14
nebo bez uvedeni nazvu onemocnéni

Ptiklad: snizuje [uvedeni rizikového faktoru]

I11.2.2 Hranice mezi tvrzenimi odvolavajicimi se na vyvoj a zdravi déti a ostatnimi
zdravotnimi tvrzenimi

Clanek 14 se vztahuje na tvrzeni, ktera se odvolavaji na ,,vyvoj a zdravi déti . Vyraz ,,déti“, ktery
neni v Nafizeni definovan, by mél byt chapan jako vyraz zahrnujici obdobi az do ukonceni rastu.
Jako orientacni v€kovy limit miZe poslouZit vék 18 let, tento tdaj ale nema slouZit pro definici
déti v ramci Naftizeni.

Potravinové pravo Spolecenstvi poskytuje definici kojencti a malych déti v ¢lanku 2 smérnice
Komise 2006/141/ES o poc¢ate¢ni a pokracujici kojenecké vyziveé, jmenovité takto:

- ,,kojenci* se rozumi déti do 12 mésict,
- ,,malymi détmi“ se rozumi déti od jednoho do tii let.

Kojenci a malé déti jsou podskupinami déti, tj. pro ucely uvedené v ¢lanku 14 Naftizeni.
Za tvrzeni podle ¢lanku 14 by méla byt povazovana tato tvrzeni:
- Zdravotni tvrzeni, ktera se odvolavaji vyhradné na vyvoj a zdravi déti a v jejichz

ptipadé plati védecké zdivodnéni jen pro déti. V tomto piipadé je védecké zdivodnéni
zalozZeno na datech ziskanych ze studii provadénych s détmi.

Ptiklad: ,,vapnik je prospéSny pro rust déti".

- Zdravotni tvrzeni uvadénid na produktech urCenych vyhradné¢ pro déti, jako je
pokracovaci vyziva, obilné piikrmy a potraviny pro kojence a malé déti, definovana ve
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smérnici 2006/141/ES a ve smérnici 2006/125/ES, by méla byt povazovana za tvrzeni
podle ¢lanku 14.

Za tvrzeni podle ¢lanku 13 by méla byt povazovana tato tvrzeni:

- Tvrzeni odkazujici na vyznam ziviny nebo jiné latky pro rist, vyvoj organismu a jeho
fyziologické funkce v pfipad¢, kdy se védecké zdivodnéni vztahuje na celou dobu
zivota, nebo nejen na populacni skupinu déti. V tomto piipadé by mély zéadosti,
stanoviska EFSA a podminky pro pouziti tvrzeni piesné¢ specifikovat skupinu
spottebiteld, pro kterou je tvrzeni védecky zdivodnéné a platné.

Ptiklad: v ptfipad¢ odkazu typu ,,pro déti a t¢hotné zeny* je tvrzeni podle ¢lanku 13
mozné, jen kdyz védecké zdlivodnéni plati pro populacni skupinu déti a zaroven i pro
populaéni skupinu t¢hotnych zen.

I11.2.3 Utinek klasifikace podle ¢lanku 13 nebo 14

Vyse popisovand klasifikace se provadi hlavné na zaklad¢ védeckych poznatki, predloZzenych
k jejimu odivodnéni. Zadatel by mél klasifikaci tvrzeni navrhnout na zédklad¢ dat, kterd jeho
zadost obsahuje. Problém se zatfazenim muze pomoci vytesit kontakt s organy Clenskych stata.

Klasifikace neméa zadny vliv na uroveit zdivodnéni, které je pro schvéleni potiebné. Uprava
a obsah slozky s védeckymi podklady jsou pro oba tyto typy tvrzeni stejné.

Za vyjimecnych okolnosti mizZe o klasifikaci rozhodnout védecké vyhodnoceni ufadu EFSA.
Napiiklad védecké zdlvodnéni vychazejici z klinickych zkouSek provadénych jen s détmi by
vzdy vedlo k zatazeni tvrzeni do plsobnosti ¢lanku 14, zatimco védecké zdiivodnéni vychazejici
z klinickych zkouSek provadénych s dalSimi skupinami populace nemusi automaticky vést
k zafazeni tvrzeni do ptisobnosti ¢lanku 13. Jestlize EFSA dospéje k zavéru, ze tvrzeni je védecky
zdiivodnéné jen pro déti, mélo by byt tvrzeni povazovano za tvrzeni podle ¢lanku 14.
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