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NARIADENIE EUROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (ES)
¢. 1924/2006

z 20. decembra 2006

o vyZivovych a zdravotnych tvrdeniach o potravinach

EUROPSKY PARLAMENT A RADA EUROPSKEJ UNIE,

so zretel'om na Zmluvu o zalozeni Eurdpskeho spolocenstva, a najmé na
jej ¢lanok 95,

so zretefom na navrh Komisie,

so zretelom na stanovisko Eurdpskeho hospodéarskeho a sociilneho
vyboru (1),

konajic v stlade s postupom ustanovenym v ¢lanku 251 zmluvy (%),

ked’ze:

(1)  Pri oznaCovani a reklame Coraz vidcSiecho mnoZstva potravin
v Spolocenstve sa pouzivaju vyzivové a zdravotné tvrdenia. Na
zabezpecCenie vysokej urovne ochrany spotrebitelov a ulahcenie
ich vyberu by mali byt vyrobky, vratane dovezenych, ktoré sa
uvadzaji na trh, bezpe¢né a primerane oznacené. Pestra a vyva-
zena strava je predpokladom dobrého zdravia a z hladiska celko-
vého stravovania maju jednotlivé vyrobky len relativny vyznam.

(2)  Rozdiely medzi vnitroStatnymi ustanoveniami o tychto tvrde-
niach moézu predstavovat’ prekazku pre volny pohyb potravin
a vytvarat nerovné podmienky pre hospodarsku sttaz. Maju
teda priamy vplyv na fungovanie vnutorné¢ho trhu. Z tohto
dovodu je potrebné prijat’ predpisy Spolocenstva o pouzivani
vyzivovych a zdravotnych tvrdeni o potravinich.

(3)  VsSeobecné ustanovenia o oznaCovani si obsiahnuté v smernici
Eurdpskeho parlamentu a Rady 2000/13/ES z 20. marca 2000
o aproximacii pravnych predpisov c¢lenskych Statov tykajucich
sa oznaovania, prezentacie a reklamy potravin (}). Smernica
2000/13/ES vo vsSeobecnosti zakazuje pouzivanie informacii,
ktoré¢ by kupujliceho zavadzali alebo potravindm pripisovali
liegivé vlastnosti. Toto nariadenie by malo dopliat’ vieobecné
zasady smernice 2000/13/ES a stanovit’ osobitné ustanovenia
pre pouzivanie vyzivovych a zdravotnych tvrdeni o potravinach,
ktoré¢ sa maju dostat’ k spotrebitel'ovi.

() U. v. EU C 110, 30.4.2004, s. 18. ) )

(®) Stanovisko Eurdpskeho parlamentu z 26. maja 2005 (U. v. EU C 117 E,
18.5.2006, s. 187), spolo¢na pozicia Rady z 8. decembra 2005 (U. v. EU
C 80 E, 4.4.20006, s. 43) a pozicia Europskeho parlamentu zo 16. maja 2006
(zatial’ neuverejnena v Gradnom vestniku). Rozhodnutie Rady z 12. oktdobra
2006.

() U. v. ES L 109, 6.5.2000, s. 29. Smernica naposledy zmenend a doplnena
smernicou 2003/89/ES (U. v. EU L 308, 25.11.2003, s. 15).
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(4)  Toto nariadenie by sa malo vztahovat’ na vSetky vyzivové a zdra-
votné tvrdenia, ktoré sa uvadzaju pri komercnej komunikacii
vratane, okrem iného, vSeobecnej reklamy na potraviny a propa-
gacnych reklamnych kampani, a to napriklad na také, ktoré plne
alebo Ciasto¢ne podporujii organy verejnej moci. Nemalo by sa
vztahovat na tvrdenia, ktoré sa uskutociiujii pri komunikicii,
ktora nema komerény charakter, ako napriklad stravovacie usmer-
nenia alebo rady, ktoré vydavaji verejné zdravotnicke organy
a subjekty, ani na oznamenia a informdacie, ktoré nemaju
komercny charakter, v tla¢i a vo vedeckych publikdciach. Toto
nariadenie by sa taktiez malo vztahovat na ochranné znamky
a iné¢ obchodné znacky, ktoré sa mozu vykladat ako vyzivové
alebo zdravotné tvrdenia.

(5)  Vseobecné popisy (pojmy), tradi¢ne pouzivané na oznacovanie
Specifickych vlastnosti kategorii potravin alebo napojov, ktoré
by mohli vyvolat dojem, ze maji vplyv na l'udské zdravie,
napr. ,prostriedok podporujlci travenie* alebo ,,cukrik proti
kasl'u®, by sa mali vynat’ z uplatiovania tohto nariadenia.

(6)  Negativne vyzivové tvrdenia nespadaju do rozsahu posobnosti
tohto nariadenia; Clenské Staty, ktoré zamyslaju zaviest’ vnutro-
Statne systémy pre negativne vyzivové tvrdenia by mali o tychto
systémoch informovat Komisiu a ostatné clenské Staty v sulade
so smernicou Eurdpskeho parlamentu a Rady 98/34/ES z 22. juna
1998, ktorou sa stanovuje postup poskytovania informacii
v oblasti technickych noriem a predpisov, ako aj pravidiel vzta-
hujtcich sa na sluzby informacnej spoloénosti ().

(7)  Na medzinarodnej Grovni sa v ramci Codexu Alimentarius prijali
v roku 1991 vSeobecné usmernenia pre tvrdenia a v roku 1997
usmernenia pre pouzivanie vyzivovych tvrdeni. Zmenu
a doplnenie usmerneni z roku 1997 prijala komisia pre Codex
Alimentarius v roku 2004. Tato zmena a doplnenie sa tyka
zahrnutia zdravotnych tvrdeni do usmerneni z roku 1997. Vyme-
dzeniam pojmov a podmienkam stanovenym v usmerneniach pre
Codex sa venuje primerana pozornost.

(8)  Moznost pouzivat tvrdenie ,,nizkotucny“ pre roztieratelné tuky
stanovené v nariadeni Rady (ES) ¢. 2991/94 z 5. decembra 1994,
ktorym sa stanovujii normy pre roztieratelné tuky (%) by sa mala
pri najblizsej prilezitosti prispdsobit’ ustanoveniam tohto nariade-
nia. Nariadenie (ES) ¢. 2991/94 sa dovtedy uplatiiuje na vyrobky,
na ktoré sa vztahuje.

(9)  Existuje siroka Skala zivin a inych latok vratane, okrem iného,
vitaminov, mineralnych latok obsahujicich stopové prvky,
aminokyselin, esencialnych mastnych kyselin, vlaknin, rozliénych
rastlinnych a bylinnych vytazkov s vyzivovym alebo fyziolo-
gickym Uc¢inkom, ktoré moéze potravina obsahovat a ktoré
mozu byt predmetom tvrdenia. Z tohto dovodu by sa vSeobecné
zasady, ktoré sa vztahuji na vSetky tvrdenia o potravinach, mali
stanovit’ sposobom, ktory zabezpeci vysokl Uroven ochrany spot-
rebitel’a, poskytne mu potrebné informacie pre jeho vyber na
zaklade uplného poznania faktov a ktory bude vytvarat rovnaké
podmienky pre hospodarsku sutaz v potravinarskom priemysle.

() U. v. ES L 204, 21.7.1998, s. 37. Smernica naposledy zmenena a doplnend
Aktom o pristupeni z roku 2003.
(®» U. v. ES L 316, 9.12.19%4, s. 2.
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(10)

an

(12)

Potraviny, ktoré s propagované prostrednictvom tvrdeni, mézu
spotrebitelia vnimat’ ako potraviny s vyzivovymi, fyziologickymi
alebo inymi zdravotnymi vyhodami v porovnani s podobnymi
alebo inymi vyrobkami, do ktorych sa takéto ziviny a iné latky
nepridavaji. Spotrebitel'ov to moze viest k vyberu, ktory priamo
ovplyvni ich celkovy prijem jednotlivych zivin alebo inych latok
spdsobom, ktory by odporoval vedeckym odportacaniam. S cielom
zabranit’ takémuto moznému neziaducemu vplyvu je vhodné
zaviest urCité obmedzenia na vyrobky, na ktorych sa uvadzaju
tvrdenia. V tejto suvislosti su pri ur€ovani toho, ¢i na vyrobku
moézu byt tvrdenia uvedené, vhodnymi kritériami faktory, ako
napriklad pritomnost urcitych latok alebo nutricny profil
vyrobku. Vyuzivanie takychto kritérii na vnutroStatnej urovni,
ktoré je oddvodnené tym, ze umoziuje spotrebitelom vyberat
svoju vyzivu na zaklade informacii, by pravdepodobne viedlo
k prekazkam pre obchod v ramci Spolocenstva a malo by sa
preto na urovni SpoloCenstva harmonizovat. Zdravotné infor-
macie a oznamenia podporujlice ozndmenia vnutrostatnych
organov alebo Spolocenstva o rizikach spojenych s nadmernym
pozivanim alkoholu by nemali patrit’ do rozsahu pdsobnosti tohto
nariadenia.

Pouzivanie nutricnych profilov ako kritéria by malo za ciel
zabranit’ tomu, aby vyzivové alebo zdravotné tvrdenia zakryvali
celkovu nutri¢én hodnotu potravinového vyrobku, ¢o by mohlo
zavadzat’ spotrebitelov, ktori sa snazia vybrat’ si zdravé vyrobky
v ramci vyvazenej stravy. Jedinym ucelom nutricnych profilov,
ako ich stanovuje toto nariadenie, by malo byt upravit’ okolnosti,
za ktorych je mozné takéto tvrdenia pouzit. Mali by vychadzat
zo vSeobecne prijatych vedeckych dokazov, ktoré¢ sa tykaju
vztahu medzi stravou a zdravim. Profily by vSak taktiez mali
umoziovat’ inovaciu vyrobkov a zohl'adnovat’ pestrost’ stravova-
cich navykov a tradicii, ako aj skutocnost’, ze v kontexte celkovej
stravy mozu zohravat’ doleziti ulohu aj individualne vyrobky.

Pri tvorbe nutricnych profilov by sa mal zohladnit’ obsah jedno-
tlivych zZivin a latok s vyzivovym a fyziologickym u¢inkom, a to
najmd takych latok, ako su tuky, nasytené tuky, transmastné
kyseliny, sol’/sodik a cukry, ktorych nadmerny prijem v celkovej
strave sa neodporaca, ako aj latok, ako s poly- a mononenasy-
tené tuky, vyuziteIné sacharidy iné ako cukry, vitaminy, mine-
ralne latky, proteiny a vldkniny. Pri stanovovani nutricnych
profilov by sa malo prihliadat’ na rozlicné kategorie potravin
a na ich miesto a ulohu v celkovej strave a mala by sa nalezite
zohl'adnit’ pestrost’ stravovacich navykov a spdsobov konzumacie
v jednotlivych ¢lenskych Statoch. Pre urcité potraviny alebo kate-
gorie potravin moézu byt potrebné vynimky z poziadavky
dodrziavania zauzivanych nutrinych profilov, v zavislosti od
ulohy a vyznamu tychto potravin v strave obyvatel'stva. To si
vyzaduje komplexné technické rieSenie, priCom prijatim prislus-
nych opatreni by sa mala poverit Komisia, ktord zohl'adni rady
Eurépskeho uradu pre bezpecnost' potravin.
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(13)

(14

(15)

(16)

Podl'a tohto nariadenia sa potravinové doplnky vymedzené
v smernici Eurdpskeho parlamentu a Rady 2002/46/ES z 10. jina
2002 o aproximacii pravnych predpisov Clenskych Statov tykaji-
cich sa potravinovych doplnkov (1), ktoré st v tekutej forme
a obsahuju viac ako 1,2 % objemu alkoholu, nepovazuju za
napoje.

V sucasnosti sa pri ozna¢ovani a v reklame potravin v niektorych
Clenskych Statoch pouziva Siroka skala tvrdeni o latkach, ktorych
prospesnost’ sa nepreukazala alebo o ktorych dosial’ neexistujt
dostatoc¢ne jednotné vedecké nazory. Je potrebné zabezpecit,
aby sa pri latkach, o ktorych sa vydavaju tvrdenia, preukazal
ich pozitivny vyzivovy alebo fyziologicky tcinok.

Na zabezpecenie pravdivosti tvrdeni je potrebné, aby sa latka,
ktora je predmetom tvrdenia, nachadzala v koneénom vyrobku
v dostatocnych mnozstvach alebo, aby latka nebola zastipena
alebo bola zastlipena v primerane znizenych mnozstvach na to,
aby vyvolala tvrdeny vyzivovy alebo fyziologicky uc¢inok. Latka
by sa mala tiez nachadzat’ vo forme, ktort telo moze spracovat'.
Okrem toho by sa v pripade potreby malo vyznamné mnozstvo
latky, ktoré vyvola tvrdeny vyzivovy alebo fyziologicky ucinok,
nachadzat’ v mnoZzstve potraviny, ktorého spotrebovanie mozno
oddvodnene ocakavat.

Je dolezité, aby spotrebitel’ tvrdeniam o potravinach rozumel a je
vhodné vsetkych spotrebitelov chranit’ pred tvrdeniami, ktoré st
klamlivé. Sudny dvor Eurdpskych spolocenstiev vSak povazoval
pri rozhodovani v pripadoch tykajucich sa reklamy po prijati
smernice Rady 84/450/EHS z 10. septembra 1984 o klamlivej
a porovnavacej reklame (%) za potrebné skumat’ G¢inok na hypo-
tetického typického spotrebitela. V stlade so zasadou proporcio-
nality a s cielom umoznit ucinné uplatiiovanie zamys$lanych
ochrannych opatreni pouziva toto nariadenie ako kritérium prie-
merného spotrebitel’a, ktory je primerane dobre informovany,
primerane vSimavy a obozretny a ktory berie do uvahy socialne,
kulturne a jazykové faktory, ako ich vyklada Sudny dvor, ale
stiCasne obsahuje aj ustanovenie na zabranenie zneuzivania spot-
rebitelov, ktorych vlastnosti ich robia obzvlast’ zraniteInymi voci
klamlivym tvrdeniam. V pripadoch, v ktorych sa tvrdenie
osobitne zameriava na ur¢iti skupinu spotrebitel’'ov, ako napriklad
deti, je ziaduce, aby bol vplyv takéhoto tvrdenia posudeny
z pohl'adu priemerného c¢lena takejto skupiny. Test priemerného
spotrebitel'a nie je Statistickym testovanim. Vnutrostatne sudy
a organy budi musiet samy na zdklade vlastného posudenia
a so zretelom na judikaturu Studneho dvora urcit’ typickt reakciu
priemerného spotrebitela v danom pripade.

(") U. v. ES L 183, 12.7.2002, s. 51. Smernica zmenena a doplnend smernicou

Komisie 2006/37/ES (U. v. EU L 94, 1.4.2006, s. 32).

(®» U. v. ES L 250, 19.9.1984, s. 17. Smernica naposledy zmenena a doplnena
smernicou Eurépskeho parlamentu a Rady 2005/29/ES (U. v. EU L 149,
11.6.2005, s. 22).
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(17)  Vedecké oddvodnenie by malo byt hlavnym aspektom, na ktory
sa prihliada pri pouzivani vyzivovych a zdravotnych tvrdeni,
a prevadzkovatelia potravinarskych podnikov, ktori tvrdenia
pouzivaju, by ich mali podlozit. Tvrdenie by malo byt vedecky
odovodnené s prihliadnutim na vsetky dostupné vedecké udaje
a so zvazenim dodkazov.

(18)  Vyzivové alebo zdravotné tvrdenie by sa nemalo uvadzat’, ak nie
je v sulade so vSeobecne prijatymi zasadami vyzivy a zdravia
alebo ak podporuje alebo ospravedliiuje nadmernu spotrebu
akychkol'vek potravin alebo znevazuje dobré stravovacie navyky.

(19)  Vzhladom na pozitivne vnimanie potravin s vyzivovymi a zdra-
votnymi tvrdeniami a vzhladom na potencidlny vplyv, ktory
mozu mat tieto potraviny na stravovacie navyky, a celkovy
prijem zivin, by mal mat spotrebite] moznost’ zhodnotit’ ich
celkovii nutriéni kvalitu. Preto by oznaCovanie vyzivovej
hodnoty malo byt povinné a na vSetkych potravinach so zdravot-
nymi tvrdeniami by malo byt podrobné.

(20) VSeobecné ustanovenia o oznacovani vyzivove] hodnoty su
obsiahnuté v smernici Rady 90/496/EHS z 24. septembra 1990
o nutri¢nom oznac¢ovani potravin (!). Podl'a uvedenej smernice by
v pripadoch, ak sa vyzivové tvrdenie objavi na oznaceni vyrobku,
pri prezentacii alebo v reklame, malo byt oznacenie vyzivovej
hodnoty, s vynimkou vSeobecnej reklamy, povinné. Ak sa vyzi-
vové tvrdenie tyka cukrov, nasytenych mastnych kyselin, vlaknin
alebo sodika, malo by obsahovat’ informéacie uvedené v skupine 2
vymedzenej v ¢lanku 4 ods. 1 smernice 90/496/EHS. Tato povin-
nost’ poskytnit’ informacie uvedené v skupine 2 by sa s cielom
dosiahnut’ vysoka troven ochrany spotrebitelov mala obdobne
vzt'ahovat na vSetky zdravotné tvrdenia s vynimkou vSeobecnej
reklamy.

(21) Je taktiez potrebné vytvorit zoznam povolenych vyzivovych
tvrdeni a Specifickych podmienok ich pouZivania na zaklade
podmienok pouzivania takychto tvrdeni, ktoré sa dohodli na
vnutro§tatnej alebo medzindrodnej urovni a ktoré s stanovené
v pravnych predpisoch Spolocenstva. Kazdé tvrdenie s rovnakym
vyznamom pre spotrebitelov, ako maji vyzivové tvrdenia
uvedené v danom zozname, by sa malo riadit rovnakymi
podmienkami pouzivania, aké st uvedené na tomto zozname.
Napriklad, tvrdenia, ktoré sa tykaju pridavania vitaminov a mine-
ralnych latok, ako st ,s...“, ,,obnoveny...“, ,pridany... alebo
»obohateny...“ by sa mali riadit’ podmienkami, ktoré si stanovené
pre tvrdenia ,,zdroj...““. Tento zoznam by sa mal pravidelne aktua-
lizovat s cielom zohladnit vedecko-technologicky pokrok.
Okrem toho je v pripade porovnavacich tvrdeni potrebné, aby
boli pre konecného spotrebitela jasne uréené porovnavané
vyrobky.

() U. v. ES L 276, 6.10.1990, s. 40. Smernica naposledy zmenend a doplnend
smernicou Komisie 2003/120/ES (U. v. EU L 333, 20.12.2003, s. 51).
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(22)

(23)

24

(25)

(26)

@7

Podmienkami pre tvrdenia, ako napriklad ,,bez laktozy*“ alebo
,bezlepkovy®, urCené skupine spotrebitelov so Specifickymi
poruchami, by sa mala zaoberat smernica Rady 89/398/EHS
z 3. maja 1989 o aproximacii pravnych predpisov c¢lenskych
Statov, ktoré sa tykaju potravin na ur¢ité nutricné vyuzitie (1).
Okrem toho uvedena smernica taktiez poskytuje moznost, aby
potraviny urc¢ené na bezni konzumaciu boli oznacené ako vhodné
pre tieto skupiny spotrebitelov, ak spiiaju podmienky pre takyto
tidaj. Clenské $taty si mozu ponechat’ alebo mozu prijat’ prisluiné
vnutrostatne opatrenia dovtedy, kym nie su stanovené podmienky
pre takyto idaj na arovni Spolocenstva.

Pouzivanie zdravotnych tvrdeni v Spolocenstve by sa malo
povolit az po uskuto¢neni vedeckého hodnotenia na najvyssej
moznej urovni. S cielom zabezpeCit' harmonizované vedecké
hodnotenie tychto tvrdeni, mal by toto hodnotenie vykonat’
Eurdpsky turad pre bezpednost potravin. Ziadatel by mal mat
na poziadanie pristup k svojmu spisu, aby skontroloval stav kona-
nia.

Existuje mnoho inych ako stravovacich faktorov, ktoré moézu
vplyvat’ na funkcie psychiky a spravania. Informovanie o tychto
funkciach je preto velmi komplexnou zalezitostou a je tazké
poskytnat’ v kratkom tvrdeni zrozumitel'né, pravdivé a zmysluplné
oznamenie, ktoré sa ma pouzit’ pri oznacovani a v reklame potra-
vin. Preto je vhodné pri pouzivani tvrdeni o G¢inku na psychiku
a spravanie vyzadovat' vedecké odovodnenie.

V zmysle smernice Komisie 96/8/ES z 26. februara 1996 o potra-
vinach urcenych na pouzitie pri diétach so zniZzenou energetickou
hodnotou na regulaciu telesnej hmotnosti (%), ktora zakazuje pri
oznacovani, prezentacii a v reklame vyrobkov, na ktoré sa
uvedena smernica vztahuje, uvadzat akukol'vek zmienku
o miere alebo objeme Ubytku na hmotnosti, ktory moze vyplynat
z pouzivania takychto vyrobkov, sa povazuje za vhodné rozsirit
toto obmedzenie na vSetky potraviny.

Iné zdravotné tvrdenia ako tvrdenia, ktoré sa tykaju znizenia
rizika ochorenia a vyvoja a zdravia deti a ktoré vychadzaji zo
vSeobecne prijatych vedeckych dokazov, by mali podlichat’
inému druhu hodnotenia a povolenia. Po porade s Eurdpskym
uradom pre bezpecnost’ potravin je preto potrebné prijat’ zoznam
takychto tvrdeni, ktoré Spolocenstvo povoluje. Okrem toho by
mali tieto zdravotné tvrdenia, ktoré sa zakladaju na novo vyvi-
nutych vedeckych dokazoch, podlichat zrychlenému typu
povolovacieho konania, aby sa tak podporovali inovacie.

Aby bolo mozné drzat’ krok s vedecko-technologickym pokro-
kom, hore uvedeny zoznam by sa mal prehodnotit’ vzdy, ked
je to potrebné. Takéto prehodnocovanie sa uskutocnuje pomocou
vykonavacich opatreni technického charakteru a ich prijimanim
by sa mala, s cielom zjednodusit’ a urychlit’ dany postup, poverit’
Komisia.

(") U. v. ES L 186, 30.6.1989, s. 27. Smernica naposledy zmenena a doplnend

nariadenim Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1882/2003 (U. v. EU
L 284, 31.10.2003, s. 1).
(®) U. v. ES L 55, 6.3.1996, s. 22.
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(28)

29)

(30)

(€1))

(32)

(33)

(34

(35)

(36)

Strava je jednym z mnohych faktorov ovplyvilyjicich vyskyt
niektorych ochoreni u l'udi. Iné faktory ako napriklad vek, gene-
tické predispozicie, uroven fyzickej aktivity, spotreba tabakovych
vyrobkov a inych navykovych latok, vystavovanie sa vplyvom
zivotného prostredia a stresu mozu takisto ovplyvnit' vyskyt
ochoreni u Tudi. Na tvrdenia o znizeni rizika ochoreni by sa
preto mali vzt'ahovat osobitné poziadavky na oznaCovanie.

S cielom zabezpecit', aby pri vybere zdravej stravy boli zdravotné
tvrdenia pre spotrebitel’a pravdivé, jasné, spolahlivé a uzitocné,
by sa v stanovisku Eurdpskeho uradu pre bezpecnost’ potravin a v
naslednych postupoch malo zohl'adnit’ znenie a prezentacia zdra-
votnych tvrdeni.

V niektorych pripadoch nemodze iba samotné vedecké zhodno-
tenie rizik poskytnat vSetky informdacie, z ktorych by malo
vychadzat’ rozhodnutie o riadeni rizik. Preto by sa mali zohl'adnit’
aj d’alsie legitimne faktory, ktoré sa tykaju posudzovanej zaleZi-
tosti.

V zaujme transparentnosti a v snahe predist’ opakovanym Zziados-
tiam tykajucim sa tvrdeni, ktoré¢ uz boli zhodnotené, by Komisia
mala zriadit’ a aktualizovat’ verejny register obsahujici zoznamy
takychto tvrdeni.

Na stimulovanie vyskumu a vyvoja v agropotravinarskom prie-
mysle je vhodné pri zbierani informécii a Udajov na podporu
uplatiovania tohto nariadenia ochraiovat’ inovacné investicie.
Tato ochrana by vsak mala byt ¢asovo obmedzena, aby sa pred-
iSlo zbytocnému opakovaniu Stadii a skisok a aby sa ulahcil
pristup k tvrdeniam zo strany malych a strednych podnikov
(MSP), ktoré len zriedkakedy disponuji finan¢nou kapacitou na
realizaciu vyskumnych ¢innosti.

MSP s vyznamnym prinosom pre eurdpsky potravinarsky prie-
mysel, ¢o sa tyka kvality a zachovania roznych stravovacich
navykov. S cielom ulah¢it vykonavanie tohto nariadenia,
Eurépsky trad pre bezpecnost' potravin by mal vcas poskytnat
prislusna technické pokyny a nastroje, a to najméd pre MSP.

S ohl'adom na osobity charakter potravin s tvrdeniami, by mali
byt okrem prostriedkov, ktoré maji monitorovacie subjekty
zvyCajne k dispozicii, k dispozicii aj dodatocné prostriedky,
ktoré by ulahcili u¢inné monitorovanie tychto vyrobkov.

Primerané prechodné opatrenia su potrebné na to, aby sa prevadz-
kovatelom potravinarskych podnikov umoznilo prispdsobit’ sa
poziadavkdm tohto nariadenia.

KedZze ciel' tohto nariadenia, a to zabezpecenie efektivneho
fungovania vnitorného trhu, pokial’ ide o vyZivové a zdravotné
tvrdenia, a zaroven poskytnutie vysokej trovne ochrany spotre-
bitel’a, nie je mozné uspokojivo dosiahnut’ na Grovni jednotlivych
¢lenskych Statov, ale mozno ho lepsie dosiahnut’ na urovni Spolo-
Censtva, moéze Spolocenstvo prijat’ opatrenia v sulade so zasadou
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subsidiarity podla ¢lanku 5 zmluvy. V sulade so zasadou propor-
cionality podl'a uvedeného ¢lanku toto nariadenie neprekracuje
rdmec nevyhnutny na dosiahnutie tohto ciela.

(37) Opatrenia potrebné na vykonanie tohto nariadenia by sa mali
prijat v sulade s rozhodnutim Rady 1999/468/ES z 28. jina
1999, ktorym sa ustanovuju postupy pre vykon vykonavacich
pravomoci prenesenych na Komisiu ('),

PRIJALI TOTO NARIADENIE:

KAPITOLA 1

PREDMET UPRAVY, ROZSAH POSOBNOSTI A VYMEDZENIE
POJMOV

Clanok 1

Predmet upravy a rozsah poésobnosti

1. Toto nariadenie harmonizuje ustanovenia zakonov, inych pravnych
predpisov alebo spravnych opatreni ¢lenskych $tatov, ktoré sa vztahuju
na vyzivové a zdravotné tvrdenia, aby sa zabezpecilo efektivne fungo-
vanie vnutorné¢ho trhu pri poskytnuti vysokej urovne ochrany spotrebi-
tel’a.

2. Toto nariadenie sa vztahuje na vyzivové a zdravotné tvrdenia pri
komunikacii komeréného charakteru uvadzané na oznaceni, pri prezen-
tacii a v reklame potravin, ktoré sa v takejto podobe dostavaju ku
koneé¢nému spotrebitelovi.

V pripade potravin, ktoré nie st spotrebitel'sky balené (vratane
cerstvych produktov, ako je ovocie, zelenina alebo chlieb), ktoré sa
predavaji konecnému spotrebitel’'ovi alebo zariadeniam spolo¢ného stra-
vovania, a potravin, ktoré sa balia na mieste predaja na poziadanie
kupujtiiceho alebo ktoré st spotrebitel'sky balené na ucely ich okamzi-
tého predaja, sa neuplatinuje ¢lanok 7 a ¢lanok 10 ods. 2 pism. a) a b).
Vnatrostatne ustanovenia sa moézu uplatiovat, pokym Spolocenstvo
neprijme opatrenia zamerané na zmenu a doplnenie nepodstatnych
prvkov tohto nariadenia, okrem iného jeho doplnenim, v sulade s regu-
la¢nym postupom s kontrolou uvedenym v ¢lanku 25 ods. 3.

Toto nariadenie sa vztahuje aj na potraviny urené na zasobovanie
reStauracii, nemocnic, §kol, jedalni a podobnych zariadeni spolo¢ného
stravovania.

3. Ochranna znamka, obchodnd znacka alebo reklamné oznacenie,
ktoré sa pouzivajii na oznaceni, pri prezentacii alebo v reklame potravin
a ktoré sa moézu chapat’ ako vyzivové alebo zdravotné tvrdenia, sa mozu
pouzit' bez vykonania povolovacicho postupu stanoveného v tomto
nariadeni pod podmienkou, Ze sa na tomto oznaceni, pri tejto prezentacii
alebo v tejto reklame uvedie aj prislusné vyzivové alebo zdravotné
tvrdenie, ktoré je v sulade s ustanoveniami tohto nariadenia.

() U. v. ES L 184, 17.7.1999, s. 23.
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4. Pre druhové opisy (pomenovania), ktoré sa tradi¢ne pouzivali na
oznacovanie osobitosti triedy potravin ¢i napojov, ktoré by mohli nazna-
covat’ vplyv na l'udské zdravie, sa moéze na ziadost prisluSnych prevadz-
kovatel'ov potravinarskych podnikov a v stilade s regulacnym postupom
s kontrolou uvedenym v ¢lanku 25 ods. 3 prijat’ vynimka z odseku 3
zamerana na zmenu a doplnenie nepodstatnych prvkov tohto nariadenia
jeho doplnenim. Ziadost' sa zasiela prislusnému organu ¢lenského $tatu,
ktory ju bez meskania postipi Komisii. Komisia prijme a zverejni
pravidla pre prevadzkovatel'ov potravinarskych podnikov, podla ktorych
sa podavaju tieto ziadosti, aby sa zabezpecilo transparentné spracovanie
ziadosti v primeranej dobe.

5. Toto nariadenie sa uplatituje bez toho, aby boli dotknuté tieto
pravne predpisy Spolocenstva:

a) smernica 89/398/EHS a smernice prijaté v suvislosti s potravinami
na urcité nutriéné vyuzitie;

b) smernica Rady 80/777/EHS z 15. jula 1980 o aproximacii pravnych
predpisov  clenskych S§tatov  vztahujicich sa na vyuZivanie
a uvadzanie na trh prirodnych mineralnych véd (1);

¢) smernica Rady 98/83/ES z 3. novembra 1998 o kvalite vody urcene;j
na ludskd spotrebu (?);

d) smernica 2002/46/ES.

Clanok 2

Vymedzenie pojmov

1. Na ucely tohto nariadenia:

a) sa uplatiuju vymedzenia pojmov ,potraviny®, ,prevadzkovatel
potravinarskeho podniku®, ,,umiestnenie na trhu“ a ,konecny spotre-
bitel** podla ¢lanku 2, ¢lanku 3 ods. 3, ¢lanku 3 ods. 8 a ¢lanku 3
ods. 18 nariadenia Eur6opskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 178/2002
z 28. januara 2002, ktorym sa ustanovuju vSeobecné zasady a pozia-
davky potravinového prava, zriaduje Europsky tirad pre bezpecnost
potravin a stanovuju postupy v zalezitostiach bezpecnosti potra-
vin (%);

b) sa uplatiuje vymedzenie pojmu ,potravinovy doplnok® uvedené
v smernici 2002/46/ES;

¢) sa uplatnuji vymedzenia pojmov ,,nutriéné oznacovanie®, ,,bielkovi-
ny“, ,sacharidy, ,cukry“, ,tuky®, ,nasytené mastné¢ kyseliny®,
»~mononenasytené mastné kyseliny“, ,,polynenasytené mastné kyse-
lin“y, ,,vlaknina“ uvedené v smernici 90/496/EHS;

d) sa uplatituje vymedzenie pojmu ,,0znacenie* uvedené v ¢lanku 1 ods.
3 pism. a) smernice 2000/13/ES.

() U. v. ES L 229, 30.8.1980, s. 1. Smernica naposledy zmenena a doplnena
nariadenim (ES) ¢. 1882/2003.

(®» U. v. ES L 330, 5.12.1998, s. 32. Smernica zmenena a doplnend nariadenim
(ES) ¢. 1882/2003.

() U. v. ES L 31, 1.2.2002, s. 1. Nariadenie naposledy zmenené a doplnené
nariadenim Komisie (ES) ¢&. 575/2006 (U. v. EU L 100, 8.4.2006, s. 3).
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2. Uplatiiuju sa aj tieto vymedzenia pojmov:

1) ,tvrdenie” je kazdé oznamenie alebo znazornenie, ktoré nie je
povinné podla pravnych predpisov SpoloCenstva ani vnutroStatnych
pravnych predpisov vratane obrazového, grafického alebo symbolic-

kého znazornenia v akejkol'vek podobe, ktoré udava, naznacuje
alebo vyvolava dojem, zZe dana potravina mé osobitné vlastnosti;

2) ,zivina“ je bielkovina, sacharid, tuk, vlaknina, sodik, vitaminy
a mineralne latky, ktoré st uvedené v prilohe smernice 90/496/EHS,
a latky, ktoré patria do jednej z tychto kategorii alebo st zlozkami
jednej z tychto kategorii;

3) ,,in4 latka® je latka, okrem Ziviny, ktord méa vyzivovy alebo fyziolo-
gicky ucinok;

4) ,,vyzivové tvrdenie* je kazdé tvrdenie, ktoré udava, naznacuje alebo
vyvolava dojem, Ze potravina ma osobitné pozitivne vyzivové vlast-
nosti v dosledku:

a) energetickej (kalorickej) hodnoty, ktorti potravina
(i) poskytuje,
(ii) poskytuje v znizenej alebo zvysSenej miere, alebo
(iii) neposkytuje, a/alebo
b) zivin alebo inych latok, ktoré potravina
(i) obsahuje,
(i) obsahuje v znizenych alebo zvySenych pomeroch, alebo
(i) neobsahuje;

5) ,,zdravotné tvrdenie” je kazdé tvrdenie, ktoré udava, naznacuje alebo
vyvolava dojem, Ze existuje stuvislost medzi kategoériou potravin,
potravinou alebo jednou z jej zloziek a zdravim;

6) ,tvrdenie o znizeni rizika ochorenia“ je kazdé zdravotné tvrdenie,
ktoré udava, naznaCuje alebo vyvolava dojem, Ze konzumaécia
nejakej kategorie potravin, potraviny alebo jednej z jej zloziek vo

vyznamnej miere znizuje rizikovy faktor vyskytu ochorenia u l'udi;

7) ,urad“ je Europsky trad pre bezpecnost' potravin, zriadeny naria-
denim (ES) ¢. 178/2002.

KAPITOLA 11

VSEOBECNE ZASADY

Clanok 3

VSeobecné zasady pre vSetky tvrdenia

Vyzivové a zdravotné tvrdenia sa mdzu pouzivat na oznaceni, pri
prezentacii a v reklame potravin umiestnenych na trhu v Spolocenstve
len vtedy, ak st v sulade s ustanoveniami tohto nariadenia.

Bez toho, aby boli dotknuté smernice 2000/13/ES a 84/450/EHS, pouzi-
vanie vyzivovych a zdravotnych tvrdeni nesmie:

a) byt nepravdivé, nejednoznacné alebo klamlivé;

b) viest k pochybnostiam o bezpecnosti a/alebo vyzivovej primeranosti
inych potravin;
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¢) nabadat’ k nadmernej konzumacii potraviny alebo ju ospravedlnovat’;

VM1

" d) udavat, naznacovat’ alebo vyvolavat dojem, ze vyvazena a pestra
strava nemdze vo vSeobecnosti poskytnut’ primerané mnoZzstvo zivin.
Vynimky v pripade Zivin, ktoré nedokaze zabezpecit' v dostato¢nom
mnozstve vyvazena a pestra strava, vratane podmienok na ich uplat-
novanie, zamerané na zmenu a doplnenie nepodstatnych prvkov
tohto nariadenia jeho doplnenim, mozno prijat’ v stilade s regula¢nym
postupom s kontrolou uvedenym v ¢lanku 25 ods. 3, priCom sa
zohladfuju osobitné podmienky existujuce v ¢lenskych $tatoch;

e) odkazovat na zmeny v telesnych funkciach, ktoré¢ by mohli u spot-
rebitel'a vyvolat’ strach alebo by jeho strach mohli zneuzit', a to ani
v texte, ani prostrednictvom obrazovych, grafickych alebo symbolic-
kych znazorneni.

Clénok 4

Podmienky pouZivania vyZivovych a zdravotnych tvrdeni

Ml

" 1.  Komisia do 19. januara 2009 ustanovi osobitné nutriéné profily
vratane vynimiek, ktorym musia zodpovedat potraviny alebo urcité
kategérie potravin, aby na nich mohli byt uvedené vyzivové alebo
zdravotné tvrdenia, a podmienky pouzivania vyzivovych alebo zdravot-
nych tvrdeni o potravinich alebo kategéridch potravin vzhladom na
tieto nutriéné profily. Tieto opatrenia zamerané na zmenu a doplnenie
nepodstatnych prvkov tohto nariadenia jeho doplnenim sa prijmu
v sulade s regulaénym postupom s kontrolou uvedenym v ¢lanku 25
ods. 3.

Nutri¢né profily potravin a/alebo ur€itych kategorii potravin sa stanovia
tak, aby zohl'adnili najma:

a) mnozstva urCitych zivin a inych latok, ktoré potravina obsahuje, ako
napr. tukov, nasytenych mastnych kyselin, transmastnych kyselin,
cukrov a soli/sodika;

b) ulohu a dolezitost potraviny (alebo kategdrii potravin) a jej
prispevku v strave populacie vo vSeobecnosti alebo podla potreby
v strave urcitych rizikovych skupin vratane deti;

¢) celkové nutricné zlozenie potraviny a pritomnost’ zivin, ktoré maja
vedecky dokazany ucinok na zdravie.

Nutri¢né profily vychadzaju z vedeckych poznatkov o strave a vyzive
a o ich vztahu k zdraviu.

Pri stanovovani nutri¢énych profilov Komisia poziada trad, aby do 12
mesiacov poskytol prislusné vedecké poradenstvo so zameranim sa
najmi na:

(1) to, ¢i by sa profily mali stanovit’ pre potraviny vo vSeobecnosti
a/alebo pre kategorie potravin;
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(i) vyber a vyvazenost' zivin, ktoré sa maju zohl'adnit’;

(iii) stanovenie referenéného mnozstva/referencnej bazy pre profily;
(iv) pristup k vypoctu profilov a

(v) uplatnitel'nost’ a testovanie navrhovaného systému.

Pri stanovovani nutricnych profilov uskuto¢iiuje Komisia konzultacie so
zainteresovanymi stranami, najmé s prevadzkovate'mi potravindrskych
podnikov a skupinami spotrebitelov.

Nutri¢né profily a podmienky ich pouZzivania zamerané na zmenu
a doplnenie nepodstatnych prvkov tohto nariadenia jeho doplnenim sa
na Ucely zohl'adnenia prislusného vedeckého vyvoja aktualizuju v stilade
s regulaénym postupom s kontrolou uvedenym v ¢lanku 25 ods. 3 a po
konzultacii so zainteresovanymi stranami, najmd s prevadzkovate'mi
potravinarskych podnikov a skupinami spotrebitel’ov.

2. Odchylne od odseku 1 st povolené vyzivové tvrdenia:

a) ktoré odkazujii na znizeny obsah tukov, nasytenych mastnych kyse-
lin, transmastnych kyselin, cukrov a soli/sodika bez odkazu na profil
uritych zivin, na ktoré sa tvrdenie vztahuje, za predpokladu, ze
spifiaju podmienky ustanovené v tomto nariadeni;

b) v pripade, ak obsah jednej ziviny prekracuje nutricny profil, a to za
predpokladu, ze sa udaj o tejto zivine nachadza v tesnej blizkosti
tvrdenia, na rovnakej strane a s rovnakou vyznamnostou ako tvrde-
nie. Dany udaj znie takto: ,,Vysoky obsah (1)“.

3.  Népoje s obsahom alkoholu viac ako 1,2 % objemu sa nesmu
oznacovat’ zdravotnymi tvrdeniami.

Co sa tyka vyzivovych tvrdeni, povolené s len vyzivové tvrdenia, ktoré
odkazuji na nizky alebo znizeny obsah alkoholu alebo na znizeny
energeticky obsah napojov s obsahom alkoholu viac ako 1,2 % objemu.

4.  Pokial' neexistuju osobitné predpisy SpoloCenstva tykajice sa
vyzivovych tvrdeni, ktoré odkazuju na nizky alebo znizeny obsah alko-
holu alebo na jeho nepritomnost’ alebo na zniZzeny energeticky obsah
alebo na jeho nepritomnost’ v napojoch, ktoré bezne alkohol obsahuju,
mozu sa v sulade s ustanoveniami zmluvy uplatilovat’ prislusné vnutro-
Statne predpisy.

5. Opatrenia urcujuce potraviny alebo kategorie potravin, s vynimkou
tych, ktoré st uvedené v odseku 3, pre ktoré sa maji obmedzit' alebo
zakéazat' vyzivové alebo zdravotné tvrdenia a ktoré st zamerané na
zmenu a doplnenie nepodstatnych prvkov tohto nariadenia, sa moézu
prijatt v sulade s regulaénym postupom s kontrolou uvedenym
v ¢lanku 25 ods. 3 a so zretelom na vedecké dokazy.

(") Nazov ziviny, ktorej obsah prekracuje nutri¢ny profil.
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Clanok 5

Vseobecné podmienky

1. Pouzivanie vyzivovych a zdravotnych tvrdeni sa povoluje, len ak
su splnené tieto podmienky:

a) preukdzalo sa, ze pritomnost, nepritomnost’ alebo zniZeny obsah
ziviny alebo inej latky v potravine alebo kategérii potravin, na
ktort sa tvrdenie vztahuje, ma pozitivny vyzivovy alebo fyziolo-
gicky ucinok potvrdeny vSeobecne uznavanymi vedeckymi dokazmi;

b) zivina alebo ina latka, na ktor sa tvrdenie vztahuje:

(1) je vo vyznamnom mnozstve obsiahnutd v kone¢nom vyrobku,
ako je vymedzené v pravnych predpisoch Spolocenstva, alebo,
ak takéto predpisy neexistuji, v mnozstve, ktoré¢ vyvolad tvrdeny
vyzivovy alebo fyziologicky tc¢inok potvrdeny vSeobecne uzna-
vanymi vedeckymi dokazmi; alebo

(ii) nie je pritomna alebo je pritomna v znizenom mnozstve, ktoré
vyvola tvrdeny vyzivovy alebo fyziologicky ucinok potvrdeny
vSeobecne uznavanymi vedeckymi dokazmi;

c) ak je to uplatnitelné, zivina alebo ina latka, na ktoru sa tvrdenie
vzt'ahuje, je vo forme, ktort méze telo spracovat’;

d) mnozstvo vyrobku, o ktorom mozno rozumne predpokladat, Zze sa
skonzumuje, poskytuje vyznamné mnozstvo ziviny alebo inej latky,
na ktoru sa tvrdenie vztahuje, ako je vymedzené v pravnych pred-
pisoch Spolocenstva, alebo ak takéto predpisy neexistuji, vo
vyznamnom mnozstve, ktoré vyvold tvrdeny vyzivovy alebo fyzio-
logicky ucinok potvrdeny vSeobecne uznavanymi vedeckymi
dokazmi;

e) st dodrzané osobitné podmienky ustanovené v kapitole III alebo
pripadne v kapitole IV.

2. Pouzivanie vyzivovych a zdravotnych tvrdeni sa povoli len vtedy,
ak sa d4 predpokladat, Ze priemerny spotrebitel rozumie pozitivnym
ucinkom, ktoré sa v tvrdeni uvadzaju.

3. Vyzivové a zdravotné tvrdenia odkazuji na potraviny urcené na
konzumaciu v stlade s pokynmi vyrobcu.

Clénok 6

Vedecké odovodnenie tvrdeni

1. Vyzivové a zdravotné tvrdenia sa zakladaji na vSeobecne uznava-
nych vedeckych dokazoch a st nimi podlozené.

2. Prevadzkovatel' potravinarskeho podniku, ktory uvadza vyzivové
alebo zdravotné tvrdenie, pouzitie tvrdenia odovodni.
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3. Prislusné organy clenskych statov mézu od prevadzkovatela potra-
vinarskeho podniku alebo osoby umiestiiujicej vyrobok na trh poza-
dovat’ predlozenie vSetkych prislusnych podkladov a udajov, ktoré
potvrdzuju stlad s tymto nariadenim.

Clénok 7

Informacie o vyZivovej hodnote

» C2 Oznacovanie vyzivovej hodnoty < vyrobkov, na ktoré sa vzta-
huje vyzivové a/alebo zdravotné tvrdenie, je povinné s vynimkou vseo-
becnej reklamy. Informadcie, ktoré sa maji poskytovat, pozostavaju
z informacii uvedenych v ¢lanku 30 ods. 1 nariadenia Eur6pskeho
parlamentu a Rady (EU) &. 1169/2011 z 25. oktdbra 2011 o poskytovani
informacii o potravinach spotrebitelom (!). Ak sa uvadza vyzivové
a/alebo zdravotné tvrdenie pre Zzivinu uvedeni v ¢lanku 30 ods. 2
nariadenia (EU) & 1169/2011, mnoZstvo tejto Ziviny sa oznatuje
v sulade s ¢lankami 31 az 34 uvedeného nariadenia.

Mnozstva latok, na ktoré sa vzt'ahuje vyzivové alebo zdravotné tvrdenie
a ktoré sa neuvadzaju na »C2 oznacovani vyzivovej hodnoty <, sa
uvadzaji v rovnakom zornom poli ako PC2 oznaCovanie vyZivovej
hodnoty <« a vyjadrujii v stlade s ¢lankami 31, 32 a 33 nariadenia
(EU) & 1169/2011. Merné jednotky, ktoré sa pouzivaju na vyjadrenie
mnozstva latky, zodpovedaju jednotlivym prislusnym latkam.

V pripade potravinovych doplnkov sa informacie o vyzivovej hodnote
uvadzaji v stlade s ¢lankom 8 smernice 2002/46/ES.

KAPITOLA III

VYZIVOVE TVRDENIA

Clanok 8
Osobitné podmienky

1. Vyzivové tvrdenia st povolené len v tom pripade, ak su uvedené
v prilohe a st v stlade s podmienkami ustanovenymi v tomto nariadeni.

2. Zmeny a doplnenia prilohy sa prijimajua v sulade s regulacnym
postupom s kontrolou uvedenym v ¢lanku 25 ods. 3 a v pripade potreby
po porade s tiradom. Komisia zapoji v pripade potreby do hodnotenia
vnimania a chapania danych tvrdeni zainteresované strany, a to predo-
vSetkym prevadzkovatel'ov potravinarskych podnikov a skupiny spotre-
bitel'ov.

() U. v. EU L 304, 22.11.2011, s. 18.
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Clanok 9

Porovnavacie tvrdenia

1. Bez toho, aby bola dotknutd smernica 84/450/EHS, porovnanie
mozno robit’ len medzi potravinami rovnakej kategorie s prihliadnutim
na §kalu potravin v danej kategorii. Uvedie sa rozdiel v mnozstve ziviny
a/alebo v energetickej hodnote a porovnanie sa musi vztahovat' na
rovnaké mnozstvo potraviny.

2. Porovnavacie vyzivové tvrdenia porovnavaju zloZenie danej potra-
viny so skéalou potravin v rovnakej kategoérii, ktorych zlozenie neumoz-
fluje pouzitie tvrdenia, vratane potravin inych znaciek.

KAPITOLA IV

ZDRAVOTNE TVRDENIA

Clanok 10
Osobitné podmienky

1.  Zdravotné tvrdenia su povolené¢ len vtedy, ak st v stlade so
vSeobecnymi poziadavkami uvedenymi v Kkapitole II a osobitnymi
poziadavkami uvedenymi v tejto kapitole a st povolené v stlade
s tymto nariadenim a zahrnuté do zoznamov povolenych tvrdeni usta-
novenych v c¢lankoch 13 a 14.

2. Zdravotné tvrdenia su povolené len vtedy, ak oznacenie obsahuje
tieto informacie, alebo v pripade, ze takéto oznacenie neexistuje, ak su
tieto informéacie uvedené pri prezentacii a v reklame:

a) udaj poukazujuci na dolezitost’ pestrej a vyvazenej stravy a zdravého
zivotného §tylu,

b) mnozstvo potraviny a spdsob konzumadcie, ktoré st potrebné na
dosiahnutie tvrdeného pozitivneho ucinku;

¢) v pripade potreby udaj urCeny osobam, ktoré by sa mali vyhnat
pouzivaniu tejto potraviny; a

d) prislusné varovanie pri vyrobkoch, ktoré mézu pri nadmernej konzu-
macii predstavovat’ zdravotné riziko.

3. Odkaz na vseobecny a neSpecificky prinos ziviny alebo potraviny
pre celkové zdravie alebo dobry zdravotny stav je mozné uviest, len ak
sa s spolu s nim uvedie aj osobitné zdravotné tvrdenie uvedené v zozna-
moch uvedenych v ¢lankoch 13 alebo 14.

4. Ak je to vhodné, prijmi sa usmernenia o vykonavani tohto ¢lanku
v stlade s postupom uvedenym v ¢lanku 25 ods. 2 a, ak je to potrebné,
po porade so zainteresovanymi stranami, najmé prevadzkovatel'mi potra-
vinarskych podnikov a skupinami spotrebitel’ov.
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Clénok 11

Vniitrostatne zdruZenia odbornikov v oblasti zdravotnictva, vyZivy
alebo dietologie a dobrovol’né zdravotnicke organizacie

Ak neexistujii na urovni Spolo¢enstva osobitné predpisy o odportca-
niach alebo povoleniach zo strany vnutroStatnych zdruzeni odbornikov
v oblasti zdravotnictva, vyzivy alebo dietologie a dobrovolnych zdra-
votnickych organizécii, je mozné uplathovat prislusné vnutrostatne
predpisy v stlade s ustanoveniami zmluvy.

Clénok 12

Obmedzenia pouZzivania urcitych zdravotnych tvrdeni

Nie su povolené tieto zdravotné tvrdenia:

a) tvrdenia, ktoré naznacuju, ze zdravotny stav mozno ovplyvnit
nekonzumovanim potraviny;

b) tvrdenia, ktoré odkazuji na mieru alebo objem straty vahy;

¢) tvrdenia, ktoré odkazuji na odporucania jednotlivych lekarov alebo
zdravotnickych odbornikov a inych zdruzeni neuvedenych
v ¢lanku 11.

Clénok 13

Iné zdravotné tvrdenia ako tie, ktoré odkazuji na zniZenie rizika
ochorenia a na vyvoj a zdravie deti

1. Zdravotné tvrdenia, ktoré opisuju alebo odkazujii na:

a) ulohu ziviny alebo inej latky pri raste, vyvoji a telesnych funkciach;
alebo

b) psychické funkcie a funkcie spravania; alebo

¢) bez toho, aby tym bola dotknutd smernica 96/8/ES, zostihl'ovanie
alebo kontrolu telesnej hmotnosti ¢i znizenie pocitu hladu, zvySenie
pocitu sytosti alebo znizenie dostupnej energie zo stravy;

ktoré si uvedené v zozname ustanovenom v odseku 3 sa m6zu uvadzat’
bez vykonania postupu ustanovené¢ho v ¢lankoch 15 az 19, ak:

(1) vychadzaju zo vSeobecne uznavanych vedeckych dokazov; a

(i1) priemerny spotrebitel’ im dobre rozumie.

2. Clenské Staty poskytni Komisii zoznamy tvrdeni uvedenych
v odseku 1 najneskor do 31. janudra 2008 spolu s podmienkami,
ktoré sa na ne vztahuju a s odkazmi na prislusné vedecké odovodnenie.
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3.  Komisia prijme po porade s uradom a v sulade s regulacnym
postupom s kontrolou uvedenym v c¢lanku 25 ods. 3 najneskor do
31. januara 2010 zoznam povolenych tvrdeni Spolocenstva uvedenych
v odseku 1, zamerany na zmenu a doplnenie nepodstatnych prvkov
tohto nariadenia jeho doplnenim, a vsetky nevyhnutné podmienky na
pouzivanie tychto tvrdeni.

4. Akékol'vek zmeny zoznamu uvedeného v odseku 3, vychadzajuce
zo vSeobecne prijatych vedeckych dokazov a zamerané na zmenu
a doplnenie nepodstatnych prvkov tohto nariadenia jeho doplnenim, sa
prijma po porade s Gradom v stlade s regulaénym postupom s kontrolou
uvedenym v ¢lanku 25 ods. 3, a to na podnet Komisie alebo na ziadost’
Clenského Statu.

5. Akékol'vek doplnenia tvrdeni do zoznamu uvedeného v odseku 3,
ktoré vychadzaju z novych vedeckych dokazov a/alebo zahfnaji pozia-
davku ochrany informacii, ktoré sa povazujii za interné, sa prijma
v sulade s postupom ustanovenym v ¢lanku 18, okrem tvrdeni, ktoré
odkazuju na vyvoj a zdravie deti, ktoré sa povolia v stlade s postupom
ustanovenym v ¢lankoch 15, 16, 17 a 19.

Clénok 14

Tvrdenia o zniZeni rizika ochorenia a tvrdenia, ktoré odkazuju na
vyvoj a zdravie deti

1.  Bez ohl'adu na ¢lanok 2 ods. 1 pism. b) smernice 2000/13/ES je
mozné uviest’ nasledujlice tvrdenia, ak bolo v stlade s postupom usta-
novenym v ¢lankoch 15, 16, 17 a 19 tohto nariadenia povolené zahrntit
ich do zoznamu takychto povolenych tvrdeni Spolocenstva spolu so
vSetkymi nevyhnutnymi podmienkami na pouzivanie tychto tvrdeni:

a) tvrdenia o znizeni rizika ochorenia;

b) tvrdenia, ktoré odkazuji na vyvoj a zdravie deti.

2. Okrem vseobecnych poziadaviek ustanovenych v tomto nariadeni
a osobitnych poziadaviek odseku 1 na tvrdenia o zniZeni rizika ocho-
renia zahffia oznalenie alebo, ak takéto oznalenie neexistuje, prezen-
tacia alebo reklama, aj Gdaj o tom, Zze ochorenie, na ktoré sa tvrdenie
vzt'ahuje, ma viacero rizikovych faktorov a ze zmena jedného z tychto
rizikovych faktorov moze alebo nemé6ze mat’ pozitivny Gcinok.

Clanok 15

Ziadost’ o povolenie

1. Ak sa odkazuje na tento clanok, ziadost’ o povolenie sa predklada
v sulade s tymito odsekmi.
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2. Ziadost’ sa zaSle prislusnému vnutroStatnemu organu clenského
Statu.

a) Prislusny vnutrostatny organ:

(1) pisomne potvrdi prijatie ziadosti do 14 dni od jej prijatia. Na
potvrdeni musi byt uvedeny datum prijatia Ziadosti;

(i) bezodkladne informuje urad; a

(iii) uradu da k dispozicii ziadost’ a vsetky dodatocné informacie
poskytnuté zo strany ziadatel’a;

b) trad:

(1) bezodkladne informuje o ziadosti ostatné ¢lenské staty a Komisiu
a da im k dispozicii ziadost a vSetky dodato¢né informacie
poskytnuté zo strany ziadatel’a;

(i1) spristupni verejnosti zhrnutie ziadosti uvedené v odseku 3 pism.
g)-

3. Ziadost obsahuje:
a) meno a adresu ziadatel'a;

b) zivinu alebo inu latku alebo potravinu alebo kategériu potravin, na
ktorti sa ma vztahovat' zdravotné tvrdenie a jej osobitné vlastnosti;

c) kopiu Stadii vratane, ak su k dispozicii, nezavislych oponentsky
preskiimanych stadii, ktoré sa uskutoc¢nili v suvislosti s danym zdra-
votnym tvrdenim, a kazdého dostupného podkladu preukazujtceho,
ze toto zdravotné tvrdenie je v sulade s kritériami ustanovenymi
v tomto nariadeni;

d) v pripade potreby udaj o informaciach, ktoré by sa mali povazovat
za interné, spolu s overitelnym odoévodnenim;

e) kopiu dalsich vedeckych $tudii, ktoré su vyznamné pre dané zdra-
votné tvrdenie;

f) navrh znenia zdravotné¢ho tvrdenia, pre ktoré¢ sa ziada povolenie
vratane pripadnych osobitnych podmienok pouzivania;

g) zhrnutie ziadosti.

4. Vykonavacie predpisy pre uplatiovanie tohto ¢lanku vratane pred-
pisov tykajucich sa pripravy a predlozenia ziadosti stanovi Komisia po
predchadzajicej porade s tradom v sulade s postupom uvedenym
v clanku 25 ods. 2.

5. Komisia poskytne v tzkej spolupraci s tradom vhodné technické
pokyny a nastroje s cielom pomoct’ prevadzkovatelom potravinarskych
podnikov, predovSetkym MSP, pri priprave a predkladani Zziadosti
o vedecké hodnotenie.
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Clénok 16

Stanovisko uradu

1.  Pri zaujimani svojho stanoviska turad dodrzi lehotu piatich
mesiacov odo dna prijatia platnej Ziadosti. Tato lehota sa vzdy, ak
tirad poziada Ziadatel'a o dodato¢né informacie podla odseku 2, predizi
az o dva mesiace po prijati pozadovanych informacii predlozenych zo
strany ziadatel’a.

2. Urad alebo prislusny vnutrotatny organ prostrednictvom uradu
modze podla potreby poziadat’ ziadatel'a o doplnenie informacii k ziadosti
v urcenej lehote.

3. S cielom vypracovat’ svoje stanovisko trad overi:

a) Ci je zdravotné tvrdenie odovodnené vedeckymi dokazmi;

b) ¢i je znenie zdravotného tvrdenia v stlade s kritériami ustanovenymi
v tomto nariadeni.

4.V pripade kladného stanoviska, ktoré povol'uje zdravotné tvrdenie,
toto stanovisko obsahuje tieto informacie:

a) meno a adresu ziadatel'a;

b) zivinu alebo inu latku alebo potravinu ¢i kategoriu potravin, na ktort
sa tvrdenie ma vztahovat' a jej osobitné vlastnosti;

¢) navrh znenia zdravotného tvrdenia vratane pripadnych osobitnych
podmienok pouzivania;

d) v pripade potreby podmienky alebo obmedzenia pouZzivania potra-
viny a/alebo dodato¢ny tdaj alebo varovanie, ktoré by mali spreva-
dzat’ zdravotné tvrdenie na oznaceni a v reklame.

5. Urad postipi Komisii, ¢lenskym §titom a Ziadatel'ovi svoje stano-
visko vratane spravy opisujucej jeho hodnotenie zdravotného tvrdenia
a uvadzajucej dovody stanoviska a informacie, z ktorych vo svojom
stanovisku vychadza.

6. Urad v stlade s ¢lankom 38 ods. 1 nariadenia (ES) ¢. 178/2002
svoje stanovisko zverejni.

Ziadatel' alebo verejnost’ moézu Komisii predlozit’ pripomienky do 30
dni od tohto zverejnenia.
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Clénok 17

Povolenie Spolocenstva

1.  Komisia do dvoch mesiacov od prijatia stanoviska tradu predlozi
vyboru uvedenému v ¢lanku 23 ods. 2 navrh rozhodnutia o zoznamoch
povolenych zdravotnych tvrdeni, pricom zohladni stanovisko Uradu,
vSetky prislusné ustanovenia prava SpoloCenstva a ostatné legitimne
faktory tykajuce sa posudzovanej zalezitosti. Ak navrh rozhodnutia
nie je v sulade so stanoviskom uradu, Komisia poskytne vysvetlenie
rozdielov.

2. Kazdy navrh rozhodnutia na zmenu a doplnenie zoznamov povo-
lenych zdravotnych tvrdeni obsahuje informacie uvedené v ¢lanku 16
ods. 4.

3. Konecné rozhodnutie o ziadosti, zamerané na zmenu a doplnenie
nepodstatnych prvkov tohto nariadenia jeho doplnenim, sa prijme
v sulade s regulatnym postupom s kontrolou uvedenym v ¢lanku 25
ods. 3.

Ak vsak Komisia na zaklade ziadosti Ziadatel'a o ochranu internych
udajov navrhne obmedzit’ pouzivanie tvrdenia v prospech ziadatela:

a) rozhodnutie o povoleni tvrdenia sa prijme v sulade s regulacnym
postupom uvedenym v ¢lanku 25 ods. 2. V takom pripade konci
platnost’ vydaného povolenia po uplynuti piatich rokov;

b) ak tvrdenie stale spiita podmienky ustanovené v tomto nariadeni,
Komisia pred uplynutim pétrocnej doby predlozi navrh opatreni
zameranych na zmenu a doplnenie nepodstatnych prvkov tohto
nariadenia jeho doplnenim na povolenie tvrdenia bez obmedzenia
jeho pouzivania, o ktorom sa rozhodne v sulade s regulacnym
postupom s kontrolou uvedenym v ¢lanku 25 ods. 3.

4.  Komisia o prijatom rozhodnuti bezodkladne informuje ziadatel'a
a podrobnosti rozhodnutia uverejni v Uradnom vestniku Eurdpskej unie.

5. Zdravotné tvrdenia uvedené v zoznamoch podla ¢lankov 13 a 14
modze pouzivat’ kazdy prevadzkovatel’ potravinarskeho podniku v stlade
s podmienkami, ktoré sa na ne vzt'ahujt, pokial’ ich pouZzivanie nie je
obmedzené v stlade s ustanoveniami ¢lanku 21.

6. Udelenie povolenia nezmensuje vSeobecnu obc¢ianskopravnu
a trestnopravnu zodpovednost  prevadzkovatela potravinarskeho
podniku v suvislosti s danou potravinou.
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Clénok 18

Tvrdenia uvedené v ¢lanku 13 ods. 5

1. Prevadzkovatel' potravinarskeho podniku, ktory zamysla pouzit
zdravotné tvrdenie, ktoré nie je uvedené v zozname uvedenom v ¢lanku
13 ods. 3, moze poziadat’ o zahrnutie tohto tvrdenia do tohto zoznamu.

2. Ziadost o toto zahrnutie sa predklada prislusnému vnitrodtatnemu
organu ¢lenského Statu, ktory pisomne potvrdi jej prijatie do 14 dni odo
dia prijatia. Na potvrdeni je uvedeny datum prijatia Ziadosti. Ziadost’
obsahuje tdaje uvedené v Clanku 15 ods. 3 a oddvodnenie.

3. Platna ziadost’ v sulade s pokynmi uvedenymi v ¢lanku 15 ods. 5
a vsetky informacie, ktoré poskytol ziadatel’, sa bezodkladne zaslu na
vedecké zhodnotenie tGradu a pre informaciu aj Komisii a clenskym
statom. Urad vyda svoje stanovisko k Ziadosti do piatich mesiacov od
datumu jej prijatia. Tato lehota sa méze prediZit az o jeden mesiac
v pripade, ak urad povazuje za potrebné si vyziadat' od ziadatel'a doda-
tocné informacie. V takomto pripade ziadatel' poskytne pozadované
informacie do 15 dni od datumu prijatia ziadosti tradu.

Postup ustanoveny v ¢lanku 16 ods. 3 pism. a) a b) a v ¢lanku 16 ods. 5
a 6 sa uplatiuje obdobne.

4. Ak urad po vedeckom zhodnoteni vyda kladné stanovisko
k zahrnutiu tvrdenia do zoznamu uvedeného v ¢lanku 13 ods. 3,
Komisia rozhodne o ziadosti do dvoch mesiacov od dorucenia stano-
viska uradu s prihliadnutim na stanovisko uradu, na vsetky prislusné
ustanovenia prava Spolocenstva a na ostatné legitimne faktory tykajuce
sa posudzovanej zalezitosti a po konzultaciach s Clenskymi Statmi.

5. Ak trad vydd zamietavé stanovisko k zahrnutiu tvrdenia do
zoznamu uvedeného v odseku 4, rozhodnutie o Ziadosti zamerané na
zmenu a doplnenie nepodstatnych prvkov tohto nariadenia jeho
doplnenim sa prijme v sulade s regulacnym postupom s kontrolou
uvedenym v c¢lanku 25 ods. 3.

Ak vsak Komisia na zaklade ziadosti ziadatela o ochranu internych
udajov navrhne obmedzit' pouZzivanie tvrdenia v prospech ziadatel'a:

a) rozhodnutie o povoleni tvrdenia sa prijme v sulade s regulacnym
postupom uvedenym v ¢lanku 25 ods. 2. V takom pripade konci
platnost’ vydaného povolenia po uplynuti piatich rokov;
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b) ak tvrdenie stile spifia podmienky ustanovené v tomto nariadent,
Komisia pred uplynutim pétrocnej doby predlozi navrh opatreni
zameranych na zmenu a doplnenie nepodstatnych prvkov tohto
nariadenia jeho doplnenim na povolenie tvrdenia bez obmedzenia
jeho pouzivania, o ktorom sa rozhodne v stlade s regulaénym
postupom s kontrolou uvedenym v ¢lanku 25 ods. 3.

Clénok 19

Zmena, pozastavenie a zruSenie povoleni

1. Ziadatel/pouzivatel’ tvrdenia zahrnutého do jedného zo zoznamov
uvedenych v c¢lankoch 13 a 14 mdze poziadat’ o zmenu prislusného
zoznamu. Postupy ustanovené v c¢lankoch 15 az 18 sa uplatiiuja
obdobne.

2. Urad z vlastnej iniciativy alebo na zéklade Ziadosti &lenského $tatu
alebo Komisie vyda stanovisko o tom, ¢i zdravotné tvrdenie zahrnuté do
zoznamov uvedenych v &lankoch 13 a 14 nadalej spifia podmienky
ustanovené v tomto nariadeni.

Svoje stanovisko ihned” doru¢i Komisii, ¢lenskym Stitom a, ak je to
relevantné, poévodnému Ziadatefovi o prislusné tvrdenie. Urad svoje
stanovisko zverejni v stlade s ¢lankom 38 ods. 1 nariadenia (ES)
¢. 178/2002.

Ziadatel/pouzivatel' alebo verejnost mézu Komisii predloZit pripo-
mienky do 30 dni od tohto zverejnenia.

Komisia ¢o najskor preskiima stanovisko uradu a vsetky pripomienky,
ktoré dostala. V pripade potreby sa povolenie zmeni, pozastavi alebo
zrusi v stlade s postupmi ustanovenymi v ¢lankoch 17 a 18.

KAPITOLA V
VSEOBECNE A ZAVERECNE USTANOVENIA

Clanok 20
Register Spolocenstva

1. Komisia zriadi a spravuje Register Spolocenstva vyzivovych
a zdravotnych tvrdeni o potravinach (dalej len ,register’).

2. Register obsahuje:

a) vyzivové tvrdenia a podmienky, ktoré sa na ne vztahuju, ako su
uvedené v prilohe;

b) obmedzenia prijaté v sulade s ¢lankom 4 ods. 5;

¢) povolené zdravotné tvrdenia a podmienky, ktoré sa na ne vztahuju
podla ¢lanku 13 ods. 3 a 5, ¢lanku 14 ods. 1, ¢lanku 19 ods. 2,
¢lanku 21, ¢lanku 24 ods. 2 a c¢lanku 28 ods. 6 a vnutroStatne
opatrenia uvedené v ¢lanku 23 ods. 3;

d) zoznam zamietnutych zdravotnych tvrdeni aj s odovodnenim zamiet-
nutia.
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Zdravotné tvrdenia povolené na zéklade internych udajov su uvedené
v osobitnej prilohe k registru spoloc¢ne s tymito informaciami:

1) datum, kedy Komisia povolila zdravotné tvrdenie, a meno pdvod-
ného ziadatela, ktorému bolo povolenie udelené;

2) zmienka o tom, Ze Komisia povolila zdravotné tvrdenie na zaklade
internych udajov a obmedzila jeho pouZzivanie;

3) v pripadoch uvedenych v c¢lanku 17 ods. 3 druhom pododseku
a v Clanku 18 ods. 5 druhom pododseku zmienka o tom, ze zdra-
votné tvrdenie sa povol'uje na dobu urciti.

3. Register sa spristupni verejnosti.

Clénok 21

Ochrana tudajov

1. Vedecké udaje a iné informacie uvedené v Zziadosti pozadované
podla ¢lanku 15 ods. 3 sa nemozu pouzit v prospech nasledujuceho
ziadatel'a pocas obdobia piatich rokov odo dna udelenia povolenia,
pokial’ sa nasledujuci ziadatel nedohodne s predchadzajicim ziada-
telom, Ze sa tieto Udaje a informacie mézu pouzit’, ak:

a) predchadzajuci ziadatel v case podania predchadzajucej ziadosti
urcil, ze vedecké tdaje a iné informacie su interné; a

b) predchadzajuci ziadatel’ mal v ¢ase podania predchadzajicej ziadosti
vyhradné pravo na pouzivanie internych udajov; a

¢) zdravotné tvrdenie nemohlo byt povolené bez toho, aby predchadza-
juci ziadatel’ predlozil interné tdaje.

2. Ziadny nasledujici ziadatel nema do konca pétroéného obdobia
stanoveného v odseku 1 pravo odkazovat' na udaje, ktoré predchadza-
juci ziadatel' oznacil za interné, pokial Komisia nerozhodne o tom, Ze
tvrdenie mdze alebo by mohlo byt zaradené do zoznamu uvedeného
v ¢lanku 14, ¢i pripadne v ¢Elanku 13, bez predlozenia udajov, ktoré
predchadzajuci ziadatel' oznacil za interné.

Clanok 22

Vnutrostatne ustanovenia

Bez toho, aby tym bola dotknutd zmluva, najmi jej ¢lanky 28 a 30,
Clenské Staty nesmu obmedzovat’ ani zakazovat’ obchodovanie s potravi-
nami alebo ich reklamu, ktoré st v stlade s tymto nariadenim, uplat-
novanim neharmonizovanych vnutrostatnych ustanoveni upravujicich
tvrdenia o niektorych potravinach alebo o potravinach vseobecne.
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Clanok 23

Oznamovaci postup

1. Ak clensky $tat povazuje za potrebné prijat’ nové pravne predpisy,
oznami Komisii a ostatnym c¢lenskym S$tatom planované opatrenia
a odovodni ich.

2. Komisia uskuto¢ni konzulticie so Stalym vyborom pre potravi-
novy retazec a zdravotny stav zvierat, zriadenym clankom 58 ods. 1
nariadenia (ES) ¢. 178/2002 (d’alej len ,,vybor®), ak povazuje takéto
konzultacie za uzitocné, alebo ak o to poziada Clensky Stat, a k plano-
vanym opatreniam zaujme stanovisko.

3.  Dotknuty c¢lensky Stat moze prijatt planované opatrenia Sest’
mesiacov po oznadmeni uvedenom v odseku 1 pod podmienkou, Zze
stanovisko Komisie nie je zaporné.

Ak je stanovisko Komisie zaporné, v sulade s postupom uvedenym
v Clanku 25 ods. 2 a pred uplynutim lehoty uvedenej v prvom podod-
seku tohto odseku rozhodne o tom, ¢i sa mdézu planované opatrenia
vykonavat. V suvislosti s pldnovanym opatrenim moze Komisia
poziadat o vykonanie urcitych zmien a doplneni.

Clénok 24

Ochranné opatrenia

1. Ak ma c¢lensky stat vazne dovody domnievat’ sa, Ze tvrdenie nie je
v sulade s tymto nariadenim alebo ze vedecké oddvodnenie podla
¢lanku 6 nie je postacujuce, tento Clensky Stat méze docasne na svojom
uzemi pozastavit' pouzivanie tohto tvrdenia.

Informuje o tom ostatné Clenské $taity a Komisiu a uvedie dovody
pozastavenia.

2. Rozhodnutie sa prijme v stlade s postupom uvedenym v clanku
25 ods. 2 a v pripade potreby po ziskani stanoviska uradu.

Komisia moze zacat’ tento postup z vlastného podnetu.
3. Clensky $tat uvedeny v odseku 1 moZe zachovat pozastavenie,

pokym sa mu neoznami rozhodnutie uvedené v odseku 2.

Clanok 25
Vybor

1. Komisii pomaha vybor.

2. Ak sa odkazuje na tento odsek, uplatituju sa ¢lanky 5 a 7 rozhod-
nutia 1999/468/ES, so zretelom na jeho ¢lanok 8.

Lehota ustanovend v ¢lanku 5 ods. 6 rozhodnutia 1999/468/ES je tri
mesiace.

3. Ak sa odkazuje na tento odsek, uplatiuje sa ¢lanok 5a ods. 1 az 4
a ¢lanok 7 rozhodnutia 1999/468/ES so zretelom na jeho ¢lanok 8.
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Clénok 26

Monitorovanie

S cielom ul'ah¢it’ u¢inné monitorovanie potravin s vyzivovymi alebo
zdravotnymi tvrdeniami moézu Clenské Staty poziadat vyrobcu alebo
osobu umiestiiujlicu takéto potraviny na trh na ich Gzemi, aby toto
umiestnenie na trh oznamili prisluSnému organu takym spdsobom, Ze
mu zasla vzor oznacenia daného vyrobku.

Clanok 27

Hodnotenie

Najneskor do 19. januara 2013 predlozi Komisia Eurdpskemu parla-
mentu a Rade spravu o uplatiiovani tohto nariadenia, najméd o vyvoji
na trhu potravin, na ktoré sa vztahuju vyzivové alebo zdravotné
tvrdenia a o tom, ako spotrebitel’ tymto tvrdeniam rozumie, spolo¢ne
s pripadnym navrhom na zmeny a doplnenia. Sprava obsahuje aj zhod-
notenie vplyvu tohto nariadenia na rozhodovanie sa v oblasti stravo-
vania a na potencidlny vplyv na obezitu a neprenosné choroby.

Clénok 28

Prechodné opatrenia

1. Potraviny umiestnené na trh alebo oznacené pred dnom uplatiio-
vania tohto nariadenia, ktoré nie st v stlade s tymto nariadenim, sa
mozu predavat’ az do ich datumu spotreby, avsak najneskor do 31. jula
2009. S ohl'adom na ustanovenia ¢lanku 4 ods. 1 sa potraviny mozu
predavat’ najneskor do dvadsiatich Styroch mesiacov po prijati prislus-
nych nutri¢nych profilov a ich podmienok pouzivania.

2. Vyrobky oznafené ochrannymi znamkami alebo obchodnymi
znaCkami, ktoré existovali pred 1. januarom 2005, ktoré nie su v stlade
s tymto nariadenim, sa moézu nadalej predavat’ do 19. januara 2022,
odkedy sa zacnu uplatiiovat’ ustanovenia tohto nariadenia.

3. Vyzivové tvrdenia, ktoré sa v Clenskych Statoch pouzivali pred
1. januarom 2006 v stlade s uplatnitelnymi vnuatroStatnymi ustanove-
niami a ktoré¢ nie st zahrnuté v prilohe, sa mézu na zodpovednost
prevadzkovatelov potravinarskych podnikov nad’alej pouzivat do
19. januara 2010 bez toho, aby tym bolo dotknuté prijatie ochrannych
opatreni uvedenych v ¢lanku 24.

4. Vyzivové tvrdenia vo forme obrazkovych, grafickych alebo
symbolickych znazorneni, ktoré su v stlade so vSeobecnymi zasadami
tohto nariadenia a ktoré nie st zahrnuté v prilohe a pouzivaju sa podl'a
osobitnych podmienok a kritérii uvedenych vo vnutrostatnych ustano-
veniach alebo predpisoch sa riadia tymto:

a) Clenské staty oznamia Komisii najneskor do 31. januara 2008 tieto
vyzivové tvrdenia a vnutroStatne ustanovenia alebo predpisy, ktoré
sa na ne vzt'ahujl, spolu s vedeckymi tdajmi, ktoré tieto ustanovenia
alebo predpisy podporuju;
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b) Komisia prijme v stlade s regulanym postupom s kontrolou
uvedenym v ¢lanku 25 ods. 3 rozhodnutie o pouzivani tychto tvrdeni
zameran€ na zmenu a doplnenie nepodstatnych prvkov tohto naria-
denia.

Vyzivové tvrdenia, ktoré nie st povolené podl'a tohto postupu, sa moézu
nad’alej pouzivat' dvanast’ mesiacov od prijatia takéhoto rozhodnutia.

5. Zdravotné tvrdenia uvedené v ¢lanku 13 ods. 1 pism. a) sa mézZu
uvadzat odo dna nadobudnutia ucinnosti tohto nariadenia do prijatia
zoznamu uvedeného v ¢lanku 13 ods. 3 na zodpovednost prevadzko-
vatelov potravinarskych podnikov pod podmienkou, ze su v stlade
s tymto nariadenim a s existujicimi vnutroStatnymi ustanoveniami,
ktoré sa na ne vztahuji, a bez toho, aby tym bolo dotknuté prijatie
ochrannych opatreni uvedenych v ¢lanku 24.

6. PM2 Iné zdravotné tvrdenia ako tie, ktoré st uvedené v ¢lanku 13
ods. 1 pism. a) a ¢lanku 14 ods. 1 pism. a), ktoré¢ sa pouzivaju v stlade
s vnuatroStatnymi ustanoveniami pred dnom nadobudnutia ucinnosti
tohto nariadenia, sa riadia tymto: <«

a) zdravotné tvrdenia, ktoré boli predmetom hodnotenia a povolenia
v Clenskom State, sa povol'uju takto:

(1) clenské staty oznamia Komisii najneskor do 31. januara 2008
tieto tvrdenia spolu s hodnotiacou spravou o vedeckych tdajoch,
ktoré¢ ich podporuju;

(i) Komisia po porade s uradom a v stilade s regulacnym postupom
s kontrolou uvedenym v ¢lanku 25 ods. 3 prijme rozhodnutie
o zdravotnych tvrdeniach povolenych tymto spdsobom, zame-
rané na zmenu a doplnenie nepodstatnych prvkov tohto naria-
denia jeho doplnenim.

Zdravotné tvrdenia, ktoré nie su povolené podla tohto postupu, sa
mozu nad’alej pouzivat Sest mesiacov po prijati rozhodnutia;

b) zdravotné tvrdenia, ktoré neboli predmetom hodnotenia a povolenia
v clenskom S§tate: takéto tvrdenia sa mozu nad’alej pouzivat' pod
podmienkou, Zze sa do 19. januara 2008 poda ziadost' podla tohto
nariadenia; zdravotné tvrdenia, ktoré nie si povolené podla tohto
postupu, sa mézu nad’alej pouzivat Sest’ mesiacov po prijati rozhod-
nutia podla ¢lanku 17 ods. 3.

Clanok 29
Nadobudnutie ucinnosti
Toto nariadenie nadobuda u¢innost’ dvadsiatym diiom po jeho uverej-
neni v Uradnom vestniku Europskej unie.
Uplatiiuje sa od 1. jula 2007.

Toto nariadenie je zavdzné v celom svojom rozsahu a priamo uplatni-
tel'né vo vSetkych ¢lenskych Statoch.
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PRILOHA

VyZivové tvrdenia a podmienky, ktoré sa na ne vzt'ahuju

NIZKOENERGETICKY

Tvrdenie, Ze potravina ma nizku energetickii hodnotu, a kazdé tvrdenie, ktoré
mobze mat’ pre spotrebitela rovnaky vyznam, sa mdze uvadzat' len vtedy, ak
vyrobok neobsahuje viac ako 40 kcal (170 kJ)/100 g pri tuhych potravinach
alebo viac ako 20 kcal (80 kJ)/100 ml pri tekutych potravinach. Pri stolovych
sladidlach sa uplatiluje hranica 4 kcal (17 kJ)/porcia so sladiacimi vlastnostami
zodpovedajicimi 6 g sachardzy (priblizne 1 Cajova lyzi¢ka sacharozy).

SO ZNIZENOU ENERGETICKOU HODNOTOU

Tvrdenie, ze potravina ma znizent energeticki hodnotu, a kazdé tvrdenie, ktoré
modze mat’ pre spotrebitela rovnaky vyznam, sa méze uvadzat len vtedy, ak je
energetickd hodnota znizena aspon o 30 % s uvedenim vlastnosti resp. vlastnosti,
ktoré sposobujui znizenie celkovej energetickej hodnoty potraviny.

BEZ ENERGETICKEJ HODNOTY

Tvrdenie, Ze potravina je bez energetickej hodnoty, a kazdé tvrdenie, ktoré moze
mat’ pre spotrebitela rovnaky vyznam, sa moze uvadzat len vtedy, ak vyrobok
neobsahuje viac ako 4 kcal (17 kJ)/100 ml. Pri stolovych sladidlach sa uplatiuje
hranica 0,4 kcal (1,7 kJ)/porcia so sladiacimi vlastnostami zodpovedajicimi 6
g sacharozy (priblizne 1 Cajova lyzicka sachardzy).

S NiZKYM OBSAHOM TUKU

Tvrdenie, Ze potravina ma nizky obsah tuku, a kazdé tvrdenie, ktoré moze mat’
pre spotrebitel'a rovnaky vyznam, sa moze uvadzat’ len vtedy, ak vyrobok neob-
sahuje viac ako 3 g tuku na 100 g pri tuhych potravinach alebo 1,5 g tuku na
100 ml pri tekutych potravinach (1,8 g tuku na 100 ml pri polotu¢nom mlicku).

BEZ OBSAHU TUKU

Tvrdenie, ze potravina neobsahuje tuk, a kazdé tvrdenie, ktoré moze mat pre
spotrebitel’a rovnaky vyznam, sa moze uvadzat’ len vtedy, ak vyrobok neobsahuje
viac ako 0,5 g tuku na 100 g alebo 100 ml. Tvrdenia ako ,.x % bez obsahu tuku*
st vSak zakazané.

S NiZKYM OBSAHOM NASYTENYCH TUKOV

Tvrdenie, ze potravina ma nizky obsah nasytenych tukov, a kazdé tvrdenie, ktoré
moze mat’ pre spotrebitel'a rovnaky vyznam, sa moze uvadzat’ len vtedy, ak sucet
nasytenych mastnych kyselin a transmastnych kyselin vo vyrobku neprevysuje
1,5 g na 100 g pri tuhych potravinach alebo 0,75 g na 100 ml pri tekutych
potravinach, pricom ani v jednom z tychto pripadov nesmie stcet nasytenych
mastnych kyselin a transmastnych kyselin tvorit' viac ako 10 % energetickej
hodnoty.

BEZ OBSAHU NASYTENYCH TUKOV

Tvrdenie, ze potravina neobsahuje nasytené tuky, a kazdé tvrdenie, ktoré moéze
mat’ pre spotrebitela rovnaky vyznam, sa mdze uvadzat’ len vtedy, ak sucet
nasytenych tukov a transmastnych kyselin neprevysuje 0,1 g nasytenych tukov
na 100 g alebo 100 ml.

S NiZKYM OBSAHOM CUKRU

Tvrdenie, Ze potravina ma nizky obsah cukru, a kazdé tvrdenie, ktoré moze mat
pre spotrebitel'a rovnaky vyznam, sa moze uvadzat' len vtedy, ak vyrobok neob-
sahuje viac ako 5 g cukru na 100 g pri tuhych potravinach alebo 2,5 g cukru na
100 ml pri tekutych potravinach.
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BEZ CUKRU

Tvrdenie, ze potravina neobsahuje cukor, a kazdé tvrdenie, ktoré moze mat’ pre
spotrebitel’a rovnaky vyznam, sa moze uvadzat’ len vtedy, ak vyrobok neobsahuje
viac ako 0,5 g cukru na 100 g alebo 100 ml.

BEZ PRIDAVKU CUKRU

Tvrdenie, ze do potraviny nebol pridany cukor, a kazdé tvrdenie, ktoré méze mat’
pre spotrebitel’a rovnaky vyznam, sa moze uvadzat’ len vtedy, ak vyrobok neob-
sahuje ziadne pridané monosacharidy alebo disacharidy, ani ziadnu int potravinu
pouzitl pre jej sladiace vlastnosti. Ak sa v potravine vyskytuje cukor prirodzene,
na oznaceni by sa malo uviest aj toto:,,OBSAHUJE PRIRODNE CUKRY*,

S NiZKYM OBSAHOM SODIKA/SOLI

Tvrdenie, Ze potravina méa nizky obsah sodika/soli, a kazdé tvrdenie, ktoré méze
mat’ pre spotrebitela rovnaky vyznam, sa moze uvadzat len vtedy, ak vyrobok
neobsahuje viac ako 0,12 g sodika alebo ekvivalentného mnozstva soli na 100
g alebo 100 ml. Pri inych vodach ako prirodnych mineralnych vodach, ktoré
patria do rozsahu posobnosti smernice 80/777/EHS, tiato hodnota nesmie
prekro¢it’ 2 mg sodika na 100 ml.

S VEIMI NiZKYM OBSAHOM SODIKA/SOLI

Tvrdenie, ze potravina ma vel'mi nizky obsah sodika/soli, a kazdé tvrdenie, ktoré
moze mat’ pre spotrebitea rovnaky vyznam, sa modze uvadzat' len vtedy, ak
vyrobok neobsahuje viac ako 0,04 g sodika alebo ekvivalentného mnozstva
soli na 100 g alebo 100 ml. Toto tvrdenie sa nesmie pouzivat pre prirodné
mineralne vody a iné vody.

BEZ OBSAHU SODIKA alebo BEZ OBSAHU SOLI

Tvrdenie, Ze potravina neobsahuje sodik alebo sol’, a kazdé tvrdenie, ktoré moze
mat’ pre spotrebitela rovnaky vyznam, sa moze uvadzat len vtedy, ak vyrobok
neobsahuje viac ako 0,005 g sodika alebo ekvivalentného mnozstva soli na
100 g.

BEZ PRIDAVKU SODIKA/SOLI

Tvrdenie, ze do potraviny nebol pridany sodik/sol’, a kazdé tvrdenie, ktoré moze
mat’ pre spotrebitela rovnaky vyznam, sa moze uvadzat len vtedy, ak vyrobok
neobsahuje ziadny pridany sodik/sol’ alebo ziadnu int zlozku obsahujticu pridany
sodik/sol’, a vyrobok neobsahuje viac ako 0,12 g sodika alebo ekvivalentného
mnozstva soli na 100 g alebo 100 ml.

ZDROJ VLAKNINY

Tvrdenie, Ze potravina je zdrojom vlakniny, a kazdé tvrdenie, ktoré moze mat’
pre spotrebitela rovnaky vyznam, sa mdze uvadzat’ len vtedy, ak vyrobok obsa-
huje aspont 3 g vldkniny na 100 g alebo aspont 1,5 g vldkniny na 100 kcal.

S VYSOKYM OBSAHOM VLAKNINY

Tvrdenie, ze potravina méa vysoky obsah vlakniny, a kazdé tvrdenie, ktoré moze
mat’ pre spotrebitela rovnaky vyznam, sa moze uvadzat len vtedy, ak vyrobok
obsahuje asponi 6 g vlakniny na 100 g alebo aspon 3 g vlakniny na 100 kcal.

ZDROJ BIELKOVIN

Tvrdenie, ze potravina je zdrojom bielkovin, a kazdé tvrdenie, ktoré mbéze mat
pre spotrebitel'a rovnaky vyznam, sa moze uvadzat' len vtedy, ak aspon 12 %
energetickej hodnoty potraviny poskytuju bielkoviny.
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S VYSOKYM OBSAHOM BIELKOVIN

Tvrdenie, Ze potravina ma vysoky obsah bielkovin, a kazdé tvrdenie, ktoré moze
mat’ pre spotrebitela rovnaky vyznam, sa moze uvadzat len vtedy, ak aspon
20 % energetickej hodnoty potraviny poskytuju bielkoviny.

ZDROJ [NAZOV VITAMINU/VITAMINOV] A/ALEBO [NAZOV MINE-
RALNEJ LATKY/MINERALNYCH LATOK]

Tvrdenie, ze potravina je zdrojom vitaminov a/alebo mineralnych latok, a kazdé
tvrdenie, ktoré moze mat’ pre spotrebitela rovnaky vyznam, sa moze uvadzat’ len
vtedy, ak vyrobok obsahuje aspont vyznamné mnozstvo, ako je vymedzené
v prilohe smernice 90/496/EHS alebo mnozstvo ustanovené v odchylkach udele-
nych podla ¢lanku 6 nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES)
¢. 1925/2006 z 20. decembra 2006 o pridavani vitaminov a mineralnych latok
a niektorych dalsich latok do potravin (1).

S VYSOKYM OBSAHOM [NAZOV VITAMINU/VITAMINOV] A/ALEBO
[NAZOV MINERALNEJ LATKY/MINERALNYCH LATOK]

Tvrdenie, ze potravina ma vysoky obsah vitaminov a/alebo mineralnych latok,
a kazdé tvrdenie, ktoré moze mat pre spotrebitel'a rovnaky vyznam, sa moze
uvadzat’ len vtedy, ak vyrobok obsahuje asponn dvojnasobné mnozstvo pozado-
vané pre tvrdenie ,,zdroj [NAZOV VITAMINU/VITAMINOV] a/alebo [NAZOV
MINERALNEJ LATKY/MINERALNYCH LATOK]*.

OBSAHUJE [NAZOV ZIVINY ALEBO INEJ LATKY]

Tvrdenie, Ze potravina obsahuje zivinu alebo inu latku, pre ktorti nie st v tomto
nariadeni ustanovené osobitné podmienky, a kazdé tvrdenie, ktoré moze mat’ pre
spotrebitel’a rovnaky vyznam, sa méze uvadzat’ len vtedy, ak je vyrobok v stlade
so vSetkymi uplatnitelnymi ustanoveniami tohto nariadenia, a najmé ¢lanku 5.
Pri vitaminoch a mineralnych latkach sa uplatiuji podmienky pouZzivania
tvrdenia ,,zdroj*.

SO ZVYSENYM OBSAHOM [NAZOV ZIVINY]

Tvrdenie o zvySenom obsahu jednej alebo viacerych zivin inych, ako su vitaminy
a mineralne latky, a kazdé tvrdenie, ktoré moéze mat’ pre spotrebitela rovnaky
vyznam, sa mbZe uvadzat len vtedy, ak vyrobok spiiia podmienky pre tvrdenie
,,zdroj“ a zvysenie obsahu predstavuje najmenej 30 % v porovnani s podobnym
vyrobkom.

SO ZNIZENYM OBSAHOM [NAZOV ZIVINY]

Tvrdenie o znizenom obsahu jednej alebo viacerych zivin a kazdé tvrdenie, ktoré
mobze mat’ pre spotrebitela rovnaky vyznam, sa mdze uvadzat' len vtedy, ak
znizenie obsahu predstavuje najmenej 30 % v porovnani s podobnym vyrobkom,
s vynimkou mikrozivin, pri ktorych je prijatelny 10 % rozdiel v porovnani
s referenénymi hodnotami stanovenymi v smernici 90/496/EHS, a sodika alebo
ekvivalentného mnozstva soli, pri ktorych je prijatelny 25 % rozdiel.

Tvrdenie ,,s0 znizenym obsahom nasytenych tukov* a kazdé tvrdenie, ktoré moze
mat pre spotrebitel'a rovnaky vyznam, sa moze uvadzat’ len vtedy:

a) ak je sucet nasytenych mastnych kyselin a transmastnych kyselin vo vyrobku
oznacenom tymto tvrdenim aspon o 30 % niz$i ako sucet nasytenych mast-
nych kyselin a transmastnych kyselin v podobnom vyrobku a

b) ak je obsah transmastnych kyselin vo vyrobku oznacenom tymto tvrdenim
rovnaky alebo nizsi ako v podobnom vyrobku.

(M) U. v. EU L 404, 30.12.2006, s. 26.
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Tvrdenie ,,s0 znizenym obsahom cukrov* a kazdé tvrdenie, ktoré moze mat’ pre
spotrebitela rovnaky vyznam, sa moéze uvadzat len vtedy, ak je energetickd
hodnota vyrobku oznacené¢ho tymto tvrdenim rovnaka alebo nizSia ako energe-
tickd hodnota podobného vyrobku.

L LIGHT/LITE*

Tvrdenie, ze ide o vyrobok ,light* alebo , lite”, a kazd¢ tvrdenie, ktoré méze mat’
pre spotrebitela rovnaky vyznam, musi spiiiat tie isté podmienky ako su tie,
ktoré st stanovené pre tvrdenie ,,s0 znizenym obsahom®; tvrdenie sprevadza aj
opis vlastnosti, resp. vlastnosti, ktoré sposobuju, ze potravina je ,light“ alebo
,lite.

PRIRODNE/PRIRODNY

Ak potravina prirodzene spiiia podmienku, resp. podmienky, na pouZitie vyZivo-
vého tvrdenia stanovené v tejto prilohe, méze sa pred tvrdenim uviest’ slovo
,»prirodne/prirodny*.

ZDROJ OMEGA-3 MASTNYCH KYSELIN

Tvrdenie, ze potravina je zdrojom omega-3 mastnych kyselin, a kazdé tvrdenie,
ktoré moze mat’ pre spotrebitel’a rovnaky vyznam, sa méze uvadzat’ len vtedy, ak
vyrobok obsahuje asponi 0,3 g kyseliny alfa-linolénovej na 100 g a na 100 kcal
alebo aspon 40 mg sumy kyseliny eikozapentaénovej a kyseliny dokozahexaé-
novej na 100 g a na 100 kcal.

S VYSOKYM OBSAHOM OMEGA-3 MASTNYCH KYSELIN

Tvrdenie, Zze potravina ma vysoky obsah omega-3 mastnych kyselin, a kazdé
tvrdenie, ktoré modze mat’ pre spotrebitela rovnaky vyznam, sa modze uvadzat
len vtedy, ak tento vyrobok obsahuje aspon 0,6 g kyseliny alfa-linolénovej na
100 g a na 100 kcal alebo aspon 80 mg sumy kyseliny eikozapentaénovej
a kyseliny dokozahexaénovej na 100 g a na 100 kcal.

S VYSOKYM OBSAHOM MONO-NENASYTENEHO TUKU

Tvrdenie, ze potravina méa vysoky obsah mono-nenasyten¢ho tuku, a kazdé tvrde-
nie, ktoré moze mat’ pre spotrebitel'a rovnaky vyznam, sa moze uvadzat len
vtedy, ak asponn 45 % mastnych kyselin pritomnych vo vyrobku pochadza
z mono-nenasyten¢ho tuku, a pod podmienkou, ze mono-nenasyteny tuk posky-
tuje viac ako 20 % energetickej hodnoty vyrobku.

S VYSOKYM OBSAHOM POLY-NENASYTENEHO TUKU

Tvrdenie, Ze potravina ma vysoky obsah poly-nenasyten¢ho tuku, a kazdé tvrde-
nie, ktoré moze mat’ pre spotrebitela rovnaky vyznam, sa moéze uvadzat len
vtedy, ak aspon 45 % mastnych kyselin pritomnych vo vyrobku pochadza
z poly-nenasyten¢ho tuku, a pod podmienkou, Ze poly-nenasyteny tuk poskytuje
viac ako 20 % energetickej hodnoty vyrobku.

S VYSOKYM OBSAHOM NENASYTENEHO TUKU

Tvrdenie, ze potravina ma vysoky obsah poly-nenasytené¢ho tuku, a kazdé tvrde-
nie, ktoré moze mat’ pre spotrebitela rovnaky vyznam, sa moze uvadzat len
vtedy, ak aspon 70 % mastnych kyselin pritomnych vo vyrobku pochadza z nena-
syteného tuku, a pod podmienkou, Zze nenasyteny tuk poskytuje viac ako 20 %
energetickej hodnoty vyrobku.



