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Pravni zaklad

» Narizeni (ES) €. 1924/2006 o vyzivovych a zdravotnich
tvrzenich pri oznacovani potravin

» Jednotliva narizeni o zamitnuti/schvaleni zdravotnich tvrzeni

» Souvisejici pravni predpisy:
* Smérnice 90/496/EHS o nutriénim oznaéovani potravin (vyhl. é. 450/2004 Sb.)

 Smérnice 2002/46/ES o sblizovani pravnich predpist élenskych stati tykajicich
se doplnk stravy (vyhl. €. 225/2008 Sb.)

* Smérnice 2000/13/ES o sblizovani pravnich predpist élenskych stati tykajicich
se oznacovani potravin, jejich obchodni Upravy a souvisejici reklamy (vyhl. €.
113/2005 Sb.)

* Smeérnice 2001/83/ES o kodexu Spoleéenstvi tykajicim se humannich lééivych
pripravku (zakon ¢. 378/2007 Sb., o IéCivech)




Zdroj: Food Safety Authority of Ireland
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Léecebna — dopliiky stravy

o smernice ¢C. 2002/46/ES - « 6 odst. 2

oznacovani, obchodni Uprava a reklama nesméji doplikim stravy pfipisovat
vlastnosti tykajici se prevence, oSetfovani nebo IéCby lidskych nemoci, ani
na tyto vlastnosti poukazovat.

® Vyhl é 225/2008 Sb = §3 odst. 5 pism a)

- oznacovani doplikl stravy nesmi doplAkim stravy pfisuzovat vlastnostsi
tykajici se prevence, léCby nebo vylé€eni lidskych onemocnéni nebo na tyto
vlastnosti odkazovat.




Healthy heart

Tvrzeni

ster Joint Relief
& Cartilage Support* ¢

Plxmac.cz 554128965

» definice dle Cl. 2 nafizeni (ES) €. 1924/2006

° ,,tvrzenl'm“ se rozumi jakékoliv sdéleni nebo

znazornéni, které neni podle pravnich predpisu Spolecenstvi
nebo vnitrostatnich pravnich predpisu povinné, véetné
obrazkového, grafického nebo symbolického znazornéni v
jakékoliv podobe, které uvadi, naznacCuje nebo ze kterého
vyplyva, ze potravina ma urcité vlastnosti.

PRO ZDRAVE SRDCE
OK OMEGA3




Nafizeni (ES) & 1924/2006

» Vyzivova tvrzeni - kapitola i

> Pripustna pouze ta, ktera jsou uvedena v pfiloze a jsou v souladu
s podminkami stanovenymi nafizenim

- splnéni obecnych zasad
- splnéni obecnych podminek
- splnéni zvlastnich podminek pro jednotliva tvrzeni

o Zdravotni tvrzeni — xapitola v

o tvrzeni dle C€l. 13 — tzv. funkéni tvrzeni

> tvrzeni dle ¢l. 14 odst. 1 pism. a) — tvrzeni o snizeni
rizika onemocnéni

> tvrzeni dle ¢l. 14 odst. 1 pism. b) - tvrzeni tykajici
se vyvoje a zdravi déti




Narizeni (ES) ¢.1924/2006

v Tykd se pouze dobrovolné poskytnutych informaci (tvrzeni)
jdoucich nad ramec povinnych Udaji podle dosavadni legislativy

(nevztahuje se na tvrzeni o surovindch/slozkdch potravin,
neomezuje komunikaci vysledki jednotlivych védeckych praci —

pokud je pravdiva, vyjasnuje se zda se vztahuje na komunikaci k
odbornikim).

v" vytvoreni jasného pravniho prostredi, kde podminky pouziti
nutricnich tvrzeni budou pevné stanoveny a
budou povolena pokud budou a

v" Vztahuje se na jakékoli sdéleni nebo zobrazeni (grafické, obrazové
nebo symbolické), které uvadi, navrhuje nebo naznacuje ze
potravina ma urcité vlastnosti




Obecné zasady

7y e V 4

Vyzivova a zdravotni tvrzeni nesmi:

v
v

byt nepravdiva, dvojsmysina nebo klamava

vyvolavat pochybnosti o bezpecnosti nebo vyzivové
primérenosti jinych potravin

nabadat k nadmeérné konzumaci urcité potraviny

uvadét nebo naznacovat, Ze vyvazena a rliznoroda strava
nemuUze obecné zajistit pfimérené mnozstvi zZivin

odkazovat na zmény télesnych funkci, které by mohly u
spotrebitelt vzbuzovat strach a to jak pomoci textu, tak
obrazove, graficky a symbolicky
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Vyzivova a zdravotni tvrzeni jsou
pripustna pokud:

v" bylo prokazano, ze latka, ke které se tvrzeni vztahuje ma
priznivy vyzivovy nebo fyziologicky ucinek

v tato latka je v produktu obsazena v mnozstvi, které vyvolava
uvadény ucinek

v latka se vyskytuje ve formé, kterou lidsky organismus muze
vyuzit

v" mnozstvi produktu, o némz Ize opravnéné predpokladat, ze
bude konzumovano, obsahuje mnozstvi latky, které vyvolava
uvadény ucinek

v |ze predpokladat, Ze jim porozumi primérny spotrebitel
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Poskytnuti udaju o vyzivové
hodnote podle Cl. 7

» Je-li uvedeno na potravine vyzivoveé nebo zdravotni tvrzeni, je treba
uvést na potravine téz udaje o vyzivove hodnote podle smérnice
90/496/EHS — ,mala/velka tabulka“

» Kromé toho musi byt ve stejném zorném poli, jako jsou uvedeny
udaje o vyzivove hodnoté, pfipadné uvedeno také mnozstvi latky
nebo latek, k nemuz se vztahuje vyzivove nebo zdravotni tvrzeni, jez
se neobjevuje v nutricnim oznacovani.

» U DS se udaje o vyzivové hodnoté poskytuji v souladu s €l. 8
smérnice 2002/46/ES — tj. uvede se mnozstvi zivin nebo latek s
vyzivovym nebo fyziologickym u€inkem obsazenym ve vyrobku + ve
stejném zorném poli se uvede také mnozstvi latky, k niz se vztahuje
zdravotni tvrzeni, a které se neobjevuje v nutricnim oznacovani.




Vyzivova tvrzeni
Kazdé tvrzeni, které uvadi, naznacuje nebo ze kterého
vyplyva, ze potravina ma urcité prospésné vyzivové

vlastnosti (ve vztahu k energetické hodnoté, obsahu
zivin Ci jinych latek)

» upravena narizenim (ES) ¢. 1924/2006

* mohou byt pouzivana pouze ta, ktera splnuiji:
o obecné zasady podle kapitoly Il
o zvlastni podminky podle kapitoly

o priloha —seznam povolenych vyzivovych tvrzeni a podminky,
které se na né vztahuji




Vyzivova tvrzeni

S NiZKOU ENERGETICKOU HODNOTOU
SE SNIZENOU ENERGETICKOU HODNOTOU
BEZ ENERGETICKE HODNOTY

S NiZKYM OBSAHEM TUKU

BEZ TUKU

S NizZKYM OBSAHEM NASYCENYCH TUKU
BEZ NASYCENYCH TUKU

S NizZKYM OBSAHEM CUKRU

BEZ CUKRU

BEZ PRIDAVKU CUKRU

S NiZKYM OBSAHEM SODIKU/SOLI

S VELMI NiZKYM OBSAHEM SODIKU/SOLI
BEZ SODIKU NEBO BEZ SOLI

ZDROJ VLAKNINY

S VYSOKYM OBSAHEM VLAKNINY

ZDROJ BILKOVIN

S VYSOKYM OBSAHEM BILKOVIN

ZDROJ (NAZEV VITAMINU/VITAMINU) NEBO (NAZEV
MINERALNI LATKY/MINERALNICH LATEK)

S VYSOKYM OBSAHEM (NAZEV VITAMINU/VITAMINU)
NEBO (NAZEV MINERALNI LATKY/MINERALNICH LATEK)

OBSAHUIJE (NAZEV ZIVINY NEBO JINE LATKY)

SE ZVYSENYM OBSAHEM (NAZEV ZIVINY)

SE SNIZENYM OBSAHEM (NAZEV ZIVINY)

LIGHT/LITE (LEHKY)

PRIROZENE/PRIROZENY

ZDROJ OMEGA-3 MASTNYCH KYSELIN

S VYSOKYM OBSAHEM OMEGA-3 MASTNYCH KYSELIN
S VYSOKYM OBSAHEM MONONENASYCENYCH TUKU
S VYSOKYM OBSAHEM POLYNENASYCENYCH TUKU

S VYSOKYM OBSAHEM NENASYCENYCH TUKU



Srovnavaci tvrzeni

Srovnavat se smeji pouze potraviny stejné kategorie, k prihlédnutim

k sortimentu potravin dané kategorie. V daném pripadé se uvede rozdil

v mnozstvi Ziviny nebo energetické hodnoté a srovnani se vztahuje na
stejné mnozstvi potraviny. Srovnavaci vyzivova tvrzeni porovnavaji slozeni
dotyCné potraviny se sortimentem potravin stejné kategorie, jejichz slozeni
neumoznuje uveést urcité tvrzeni, v€etné potravin jinych obchodnich
znacek.

Priklad:

se zvySenym obsahem /nazev Zivin/,
se snizenym obsahem /nazev Ziviny/,
light

-----

1924/2006 (jedna se o pracovni verzi Ministerstva zemé&dé&lstvi CR).



Zdravotni tvrzeni

\'4 V 4 7 V4 V4 V4 A4 [ \
» kazdé tvrzeni, které uvadi, naznacuje nebo ze

cterého vyplyva, ze existuje souvislost mezi
Kategorii potravin, potravinou nebo
nekterou z jejich slozek a zdravim Y

» upravena narizenim (ES) ¢. 1924/2006
» obecné zasady podle kapitoly Il
e zvlastni podminky podle kapitoly IV




Jednotlive typy zdravotnich tvrzeni

@ funkCni podie &l. 13

@ funkCni podle &l. 13 odst. 5 — zalozeny na

nejnovejsich poznatcich, pozadavek na ochranu
udaju, jez jsou predmétem prumyslového
vlastnictvi

@ O shizeni rizika onemocneéni podie ¢l. 14
odst. 1 pism. a)

@ tykajici se vyvoje a zdravi deti podie ¢l.
14 odst. 1 pism. b)




Funkcni tvrzeni podle Cl. 13 odst. 1

o Zdravotni tvrzeni, ktera popisuji nebo odkazuji na:

o vyznam Ziviny nebo jiné latky pro rust a vyvoj organismu a jeho
fyziologické funkce

o psychologické a behavioralni funkce

° snizovani nebo kontrolu hmotnosti nebo snizeni pocitu hladu Ci
zvyseni pocitu sytosti anebo snizeni mnozstvi energie obsazené
ve strave

v'Tvorba EU seznamu , funkénich tvrzeni”

v'Tvrzeni zafazend na koneény EU seznam — mohou byt pouZivdna véemi vyrobci v ramci
EU, za predpokladu, Ze budou dodrzeny podminky pouziti (davkovani, upozornéni, ...)

Vydani 1. ¢asti seznamu se predpoklada pocatkem roku 2012, prechodné obdobi 6
mésicu.
2. ¢ast seznamu (botanicals + dalsi) — harmonogram neni prozatim stanoven

Seznam tvoren na zakladé stanovisek EFSA (vétSina tvrzeni hodnocena negativné) .




Funkcni tvrzeni podle Cl. 13 odst. 5

» funkcni tvrzeni, ktera nejsou zahrnuta do
seznamu podle odst. 1 a jsou zalozena na
nejnovejsich védeckych poznatcich nebo
ktera zahrnuji pozadavek na ochranu
udaju, jez jsou predmétem prumyslového
vlastnictvi

Lze je pouzivat pokud byla schvalena v registracnim procesu
(podle ¢l. 18 — zjednoduseny proces) a zarazena na EU seznam

povolenych tvrzeni (bude existovat i EU seznam zamitnutych
tvrzeni).




Tvrzni o snizeni rizika onemocnéni

o kazdé zdravotni tvrzeni, které uvadi,
naznacuje nebo ze kterého vyplyva, ze
spotreba urcité kategorie potravin,
potraviny nebo nékteré z jejich slozek
vyznamne snizuje riziko vzniku urcitého
lidského onemocnéni.

+
na jejich oznaceni (etiketé) nebo v reklamé musi byt
uvedeno, ze na vzniku onemocnéni se podili vice

rizikovych faktor( a Ze Uprava jednoho rizikového faktoru
muZe a nemusi mit priznivy ucinek.




Tvrzeni tykajici se vyvoje a zdravi deti

» tvrzeni, které se tyka vyvoje a zdravi deti
napf:: ,Vépnik je prospésny pro rist déti”

e Termin ,déti“ neni definovan, ale podle pokynu k
implementaci narizeni se horni hranici urcujici ,,détstvi“

rozumi dosazeni konce obdobi rustu (zminén je vék 18
let).

* mohou byt uvadéna, pouze po schvaleni EFSA a
doplnéni do EU registru
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Vyzivova tvrzeni vs zdravotni tvrzeni ,,funkcni“ podle

A
anice mezi jednotlivymi typy tvrzeni
o

¢l.13.1
Vyzivové tvrzeni Funkéni
zdravotni tvrzeni (podle €l.
13.1)
Obsahuje laktobacillus casei Obsahuje probiotika
S pfidanym inulinem S pridanym prebiotiky
Obsahuje lykopen Obsahuje antioxidanty

Vykladovy material EK k implementaci nafizeni (ES) €. 1924/2006
http://ec.europa.eu/food/food/labellingnutrition/claims/index en.htm

2.3.2011


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

anice mezi jednotlivymi typy tvrzeni

Tvrzeni ,,funkéni® vs tvrzeni o snizovani rizika
onemocheéni

Funkéni Tvrzeni o snizovani rizika
zdravotni tvrzeni (¢l. 13.1) onemocnhneéni (¢l. 14)

Udrzuje zdravou hladinu Snizuje hladinu cholesterolu v
cholesterolu Krvi

Pomaha kontrolovat krevni tlak  Snizuje krevni tlak

Vykladovy material EK k implementaci nafizeni (ES) €. 1924/2006
http://ec.europa.eu/food/food/labellingnutrition/claims/index en.htm

2.3.2011


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

anice mezi jednotlivymi typy tvrzeni

Tvrzeni podle ¢l.13:
- Tyka se normalnich télesnych funkci

- MuUze zminovat néjaky rizikovy faktor onemocnéni, aniz by
bylo uvadéno nebo naznacovano jeho snizovani

Priklad: ...udrzuje [uvedeni bézné zivotni funkce organismu]

Tvrzeni podle ¢l. 14

- Tyka se snizovani rizikového faktoru onemocnéni

- MuUze a nemusi zminovat nazev prislusného onemocnéni
Priklad: ...snizuje [uvedeni rizikového faktoru]

2.3.2011



Obecna omezeni pro zdravotni tvrzeni

o na napojich s obsahem alkoholu vyssim nez 1,2 % objemovych
nesmeji byt uvadéna zdravotni tvrzeni (doplrky stravy v kapalné formé a
o obsahu alkoholu > 1,2 % objemovych se pro ucely tohoto nafizeni
nepovazuji za napoje)

o tvrzeni, ktera naznac€uji, ze nekonzumovanim dané potraviny by
mohlo byt ohrozeno zdravi

o tvrzeni, ktera odkazuji na miru nebo mnozstvi ubytku hmotnosti

Dr. Smith
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o tvrzeni, ktera odkazuji na doporuceni jednotlivych lékari nebo
dal$ich odbornika ve zdravotnictvi a sdruzeni, ktera nejsou uvedena
v ¢l 11

o odkaz na obecné, nespecifické priznivé ucinky ziviny nebo potraviny
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 ¢l. 13 nebo 14




Pripustna zdravotni tvrzeni

» tvrzeni podle Cl. 13 odst. 1 - do vydani seznamu schvalenych

tvrzeni (aplikace prechodnych obdobi podle Cl. 28) -byi odsouhiasen
Stalym vyborem dne 5. 12. 2011

» schvalena podle Cl. 13 odst. 5
» schvalena podle Cl. 14

» ochranneé znamky nebo obchodni znacky, které Ize povazovat
za zdravotni tvrzeni (existujici pred 1. 1. 2005, prechodné
obdobi do 19. 1. 2022)

» druhové popisky (nazvy), které se jiz tradiCné pouzivaji k
oznaceni urcité zvlastnosti skupiny potravin ¢i napoju, z niz by
mohl vyplyvat néjaky ucCinek na lidské zdravi (vyjimka se udéluje
na zakladé zadosti, pravidla pro podavani zadosti nebyla dosud
Komisi pfijata)

» odkaz na obecné nespecifické priznivé ucinky na celkové dobré
zdravi a duSevni a télesnou pohodu, je-li doplnén zvlastnim
zdravotnim tvrzenim schvalenym podle Cl. 13 nebo 14




o Zdravotni tvrzeni obsazena v
seznamech podle cl. 13 a 14 smi
pouzit v souladu s podminkami, kterée
se na ne vztahuji, kazdy provozovatel
potravinarského podniku, pokud jejich
pouziti neni omezeno v souladu s cl.

21 (informace jsou predmétem primyslového vilastnictvi)
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procyanidins (OPC) and 400 mg berry-blend per may therefore reduce the risk of cardiovascular disease evidence presented in the dossier, 9577200 of 22 October 20108 Agreements
capsule ~the food for which the claim is made has not been suficiently - EU - Russia: SPS issues
characteris ed with respect to the berry blend, whereas the
active constituent exracted from grape (Vitis vinifera) seeds is
sufficient characterised Py Fo00 ANp
- a cause and effect relationship between the consumption of FEED SAFETY
the food for which the claim is made and the claimed effect ANIMAL HEALTH
has not been established AND WELFARE
§ PLANT HEALTH
Uroval®, food supplement containing cranberry | Cranberry exiract and D-mannose, he main active ingredients | Non-compliance with the Regulation s, on the basis of the 0:2009-00600 COMMISSION REGULATION (EU) o
extractand D-mannose af the food supplement Uroval®, eliminate the adhesion of evidence presented in e dossier, - a cause and effect 85712010 of 22 October 20105 {i FVOINSPECTIONS
harmiul bacteria to the bladder wall. The adhesion of harmiul | relationship between the consumplion ofthe food for which the
bacteria to the bladder wall is the main risk factor in the claim is made and the claimed eflect has not been
development of urinary fract infections established
Lycopene-whey complex Lycopene-whey complex prevents oxidafive damage of plasma | Non-compliance with the Regulation as, on the basis of the 2008703 Commission Requlation (EC) Ho
lipoproteins, which reduces the build up of arterial plaques evidence presented in the dossier, - a cause and effect 38472010 of 510512010%
and reduces ihe risk of heart disease, stroke and ather clinical | relationship between the consumption ofthe food for which the
complicalions of atherosclerosis claim is made and the claimed effect has not been
established
BimunoTM (BGOS) Prebiotic Regular consumption of BimunoTh (BGOS) Prebictichelps to | Non-compliance with the Regulation as, on the basis of the 0-2000-00232 Commission Requlation (EC) o
protect against the bad bacteria than can cause the travellers' | evidence presented in the dossier, - a cause and effect 38472010 of 5105120102

€ Internet | Chranény refim: Zapnuto
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K ochrannym znamkam, obchodnim
znackam nebo reklamnim nazvum

Prechodné obdobi se vztahuje pouze na ty produkty,
jejichz ochrannou znamku, obchodni znacku nebo
reklamni nazev lze povazovat za vyzivové nebo

zdravotni tvrzeni - napf. ochranna znamka ,Ploché briSko® *
nebo ,Beztuk® “

Nevztahuje se na produkty, které jsou sice opatreny
ochrannou znamkou, ktera vSak nema podobu
zdravotniho nebo vyzivového tvrzeni, pricemz
produkt je sou€asné vyzivovym nebo zdravotnim

tvrzenim oznacen - napr. ,Jizni vitr®" snizuje cholesterol,
shizuje vysoky krevni tlak, pusobi jako silny antioxidant, podporuje
pamét vasich déti, obsahuje jedineCnou kombinaci ucinnych slozek.




Situace po prijeti seznamu tvrzeni podle Cl. 13

Tvrzeni :

. schvalena — otazka pfipustné variability schvalenych tvrzeni

. ktera ziskala negativni stanovisko EFSA - z riznych ddvodu (nedostate¢né
charakterizovana latka, nedostatek vSeobecné uznavanych védeckych
podkladu, neprokazani pficinné souvislosti, tvrzeny ucinek neni povazovan za
priznivy fyziologicky ucinek) — pravdépodobné budou uvefejnéna v Registru

. ktera ziskala pozitivni stanovisko EFSA, ale nebudou zarazena do
seznamu schvalenych tvrzeni - zejména na zakladé pfipominek
spotrebitelskych organizaci, Ze tato tvrzeni nejsou pro spotfebitele srozumitelna

. ktera ziskala negativni stanovisko EFSA, ale byla vyjmuta ze zarazeni do
seznamu - botanicals (napf. Angelica sinensis, Camellia sinensis, Carthamus
tinctorius, Tussilago farfara aj.)

. ktera byla predlozena ke schvaleni, ale dosud nebyla posouzena —
botanicals, aplikace pfechodnych obdobi podle €l. 28 odst. 5 ?7?? —dle
vyjadieni EFSA management Board (Parma, 20. 10. 2011) jsou tato tvrzeni ,still
on hold® (1.548 tvrzeni)

. ktera nebyla predlozena ke schvaleni




Vykladove otazniky

» rozsah pusobnosti nafizeni (ES) €. 1924/2006

« komunikace B to B (napf. ¢lanky v odbornych tiskovinach uréenych Iékafim,
zdravotnikam, Iékarnikim...)

» ,beauty claims®
e druhové popisky
» hranice mezi jednotlivymi kategoriemi tvrzeni

» tvrzeni tykajici se vyvoje a zdravi déti - hranice 18 let 7?7
» DS a ucel pouziti nebo informace o ucinku
» pouziti schvaleného tvrzeni podle ¢l. 13 odst. 1 na produktu urCeném détem

K vykladu evropskych pravnich pfedpisu je pfislusny Evropsky
soudni dvur (ECJ)

» véc C-540/10 (trvalé zlepSeni zdravotniho stavu vs. doCasny ucinek,
nepatrnost ucinku, zdravotni tvrzeni na vingé)

» véc C-51/11 (,well-being“ — bekémmlich und wohltuend (blahodarny,
priznivy, prospesny, zdravotni tvrzeni na napoji s obsahem alkoholu vysSim
nez 1,2% objemovych)

o véc T-322/10 — zaloba Clasado v. Komise
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