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NARIZENI KOMISE (ES) & 353/2008
ze dne 18. dubna 2008,

kterym se stanovi provadéci pravidla pro Zidosti o schvéleni zdravotnich tvrzeni podle ¢lanku 15
nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1924/2006

(Text s vyznamem pro EHP)

KOMISE EVROPSKYCH SPOLECENSTVI,

s ohledem na Smlouvu o zaloZeni Evropského spolecenstvi,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢.
1924/2006 ze dne 20. prosince 2006 o tdajich tykajicich se
potravin z hlediska jejich nutri¢ni hodnoty a vlivu na zdravi (1),
a zejména na ¢l. 15 odst. 4 uvedeného nafizen,

po konzultaci s Evropskym dfadem pro bezpecnost potravin,

vzhledem k témto dtvoddm:

Natizeni (ES) ¢. 1924/2006 stanovi pravidla pro pouZi-
vani tvrzeni pfi oznaCovani potravin, jejich obchodni
Upravé a v souvisejici reklamé.

Z4dosti o schvéleni zdravotnich tvrzeni by mély nlezité
a dostate¢né prokazat, ze doty¢nd zdravotni tvrzeni jsou
zaloZzena na vSeobecné uzndvanych védeckych ddajich
a ze jsou jejich prostiednictvim  zdivodnéna
s piihlédnutim ke vSem dostupnym védeckym udajum
a po zvazeni dikazt.

Podle ¢l. 15 odst. 4 nafizeni (ES) ¢. 1924/2006 je
nezbytné stanovit provadéci pravidla tykajici se zddosti
o schvéleni zdravotnich tvrzeni podanych v souladu
s timto nafizenim, vCetné pravidel pro zpracovdni
a podani zadosti.

Provadéci pravidla by méla zajistit, Ze dokumentace
k zadosti bude zpracovana zpiisobem, ktery potiebné
védecké tdaje vymezuje a tfidi s ohledem na posouzeni
zadosti Evropskym tfadem pro bezpecnost potravin.

Provadéci pravidla maji v prvé fadé slouzit jako obecné
voditko a v zdvislosti na povaze tvrzeni a na povaze
a rozsahu studii nezbytnych pro vyhodnoceni jeho
védeckého vyznamu se mohou ménit.

() UL vést. L 404, 30.12.2006, s. 9; opraveno v Uf. vést. L 12,

18.1.2007, s. 3. Nafizeni naposledy pozménéné nafizenim (ES) ¢.
109/2008 (Uf. vést. L 39, 13.2.2008, s. 14).

(6)

Zadosti o schvéleni zdravotnich tvrzeni by mély zohled-
novat pozadavky stanovené nafizenim (ES) <.
1924/2006, a zejména obecné zdsady a podminky
uvedené v ¢lancich 3 a 5 tohoto nafizeni. Pro jednotlivd
zdravotni tvrzeni je tieba vypracovat oddélené Zadosti
a charakterizovat druh tvrzeni.

Udaji a dokumenty, které je tieba poskytnout v souladu
s timto nafizenim, by nemély byt dotéeny zadné dopliu-
jici informace, které si maze Evropsky dfad pro bezpec-
nost potravin (ddle jen ,ufad“) p¥ipadné vyzadat, jak je
stanoveno v ¢l. 16 odst. 2 naf{zeni (ES) ¢. 1924/2006.

Na Zzadost Komise ufad vydal stanovisko tykajici se
védeckych a technickych pokynt pro zpracovani
a podavani zadosti tykajicich se zdravotnich tvrzeni (3).
Aby bylo zajisténo harmonizované podavani Zidosti,
mély by byt zddosti v souladu s pokyny tfadu ve spojeni
s provadécimi pravidly.

Pro pozivani ochrany dajt, jak je stanoveno v ¢lanku 21
nafizeni (ES) ¢ 1924/2006, musi byt pozadavky na
ochranu udaja, které jsou predmétem pramyslového
vlastnictvi, odtvodnéné a vSechny udaje musi byt
zapsany v oddélené casti Zadosti.

Opatieni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se
stanoviskem Stdlého vyboru pro potravinovy Tfetézec
a zdravi zvifat,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1

Predmét

Toto nafizeni stanovi provadéci pravidla pro tyto zddosti:

a) Zzddosti o schvéleni podané v souladu s ¢lankem 15 nafizeni
(ES) ¢ 1924/2006 a

() http://www.efsa.europa.eu/EFSA[efsa_locale-
1178620753812_1178623592471.htm
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b) zadosti o doplnéni tvrzeni do seznamu stanoveného v ¢l. 13
odst. 3 podané v souladu s ¢ldnkem 18 nafizeni (ES) ¢.
1924/2006.

Cldnek 2
Oblast ptisobnosti

Kazdd 7ddost se vztahuje pouze na jeden vztah mezi Zivinou
nebo jinou latkou, nebo na jednu potravinu & kategorii
potravin a na jediny uvddény ucinek.

Cldnek 3
Specifikace typu zdravotniho tvrzeni
Zadost musi specifikovat, o ktery z typl zdravotnich tvrzeni
uvedenych v ¢lancich 13 a 14 nafizeni (ES) ¢. 1924/2006 se
jedna.
Cldnek 4
Udaje, které jsou predmétem pramyslového vlastnictvi

Informace, které by mély byt povazovany za tddaje, jez jsou
pfedmétem primyslového vlastnictvi, spolu s ovéfitelnym
zdtivodnénim, jak je uvedeno v ¢l. 15 odst. 3 pism. d) nafizeni
(ES) ¢ 1924/2006, se zapisuji do oddélené ¢dsti zadosti.

Clanek 5
Védecké studie

Studie a jiné materidly, jeZ jsou uvedeny v ¢l. 15 odst. 3 pism. c)
a e) nafizeni (ES) ¢. 1924/2006:

a) jsou piedevs§im studiemi provedenymi u lidi a, v piipadé
tvrzeni tykajicich se vyvoje a zdravi déti, ze studii provede-
nych u déti;

b) jsou uvedeny podle hierarchie plint studii, kterd odrazi
pomérnou vihu dikazg, jez Ize z raznych typt studif ziskat.

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu

V Bruselu dne 18. dubna 2008.

Cldnek 6
Podminky pouzivini

Podle ¢l. 15 odst. 3 pism. f) naf{zeni (ES) ¢. 1924/2006 musi
podminky pouzivini kromé ndvrhu na formulaci zdravotniho
tvrzeni zahrnovat:

a) cilovou populaci zamysleného zdravotniho tvrzeni;

b) mnozstvi Ziviny nebo jiné litky nebo potraviny ¢i kategorie
potravin a zpusob konzumace potiebné k dosazeni uvede-
ného ptiznivého tcinku;

¢) piipadné sdéleni urcené osobam, které by se mély vyhnout
konzumaci Ziviny nebo jiné litky nebo potraviny ¢&i kate-
gorie potravin, jichZ se dané zdravotni tvrzeni tykd;

d) varovani, pokud nadmérnd konzumace dané Ziviny nebo jiné
latky nebo potraviny ¢&i kategorie potravin muize ohrozit
zdravi;

e) jakdkoli jind omezeni pouzivani a pokyny ohledn¢ piipravy
a/nebo pouzivani.

Cldnek 7
Technickd pravidla

Zadosti jsou zpracovany a podavény v souladu s technickymi
pravidly uvedenymi v piiloze.

Cldnek 8

Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhldseni
v Ufednim véstniku Evropské unie.

a piimo pouzitelné ve vsech ¢lenskych stdtech.

Za Komisi
Androulla VASSILIOU
clenka Komise
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PRILOHA

Technickd pravidla pro zpracovéani a podini Zidosti o schvileni zdravotnich tvrzeni

UvoD

. Tato piiloha se vztahuje na zdravotni tvrzeni tykajici se konzumace kategorie potravin, potraviny nebo jejich slozek

(vEetné Ziviny nebo jiné latky nebo kombinace Zivinfjinych ldtek) (dédle jen ,potravina®).

. V ptipadé, ze zadatel nékteré tdaje pozadované podle této piilohy vynechd v domnéni, Ze se na doty¢nou Zddost

nevztahuji, neuvedeni téchto ddajii v zddosti zdiivodni.

. Vyrazem ,zddost“ se rozumi samostatny soubor dokumentace obsahujici informace a védecké tdaje predlozené pro

ucely schvaleni doty¢ného zdravotniho tvrzeni.

. Pro kazdé jednotlivé zdravotni tvrzeni je zpracovdna jedna zddost; to znamend, Ze pfedmétem kazdé zadosti muze byt

pouze vztah mezi potravinou a jedingm uvddénym dcinkem. Zadatel viak mize v téze zddosti jako nositele zdra-
votniho tvrzeni navrhnout vice podob potraviny, pokud jsou védecké diikazy platné pro vsechny navrhované podoby
nesouci totéz zdravotni tvrzeni.

. 'V zadosti musi byt uvedeno, zda bylo doty¢né nebo podobné zdravotni tvrzeni védecky vyhodnoceno pfislusnym

vnitrostdtnim orgdnem c¢lenského stdtu nebo tieti zemé. Pokud tomu tak je, musi se piedlozit kopie védeckého
vyhodnoceni.

. Prislusnymi védeckymi tidaji jsou vSechny studie, které byly nebo nebyly provedeny u lidi, zvefejnéné ¢i nikoli, jez jsou

vyznamné pro zdtivodnéni zdravotniho tvrzeni, o jehoZz schvéleni se Zadd tim, Ze se zabyvaji vztahem mezi potravinou
a uvadénym tcinkem, véetné tdaji piiznivych i nepfiznivych pro tento vztah. Piislusné zvefejnéné tdaje tykajici se lidi
by mély byt ur¢eny na zakladé komplexniho prezkoumani.

. Abstrakta clankd a cldnky zvefejnéné v novindch, Casopisech, zpravodajich ¢i prospektech, které nebyly vzdjemné

piezkoumdny, se neuvddéji. Knihy nebo kapitoly knih pro spotiebitele nebo Sirokou vefejnost se neuvadgji.

OBECNE ZASADY PRO VEDECKE ZDUVODNENI

. Zadost musi obsahovat vSechny védecké udaje, zvefejnéné i nezvefejnéné, piiznivé i nepfiznivé, které se zdravotniho

tvrzeni tykaji, spolu s komplexnim pfezkoumdnim tdajii ze studii provedenych u lidi, aby bylo prokdzino, ze je
zdravotni tvrzeni zdiivodnéno s piihlédnutim ke vSem védeckym ddajim a po zvdzeni dikazd. Ke zdivodnéni
zdravotniho tvrzeni se pozaduji Gdaje ze studif provedenych u lidi, které se zabyvaji danym vztahem mezi konzumaci
potraviny a uvddénym dcinkem.

. Zadost musi obsahovat komplexni prezkoumani ddajii ze studii provedenych u lidi, které se zabyvaji zvldstnfm

vztahem mezi potravinou a uvddénym ucinkem. Toto pfezkoumdni spolu s uréenim ddaji, které se povazuji za
piislusnd pro dané zdravotni tvrzeni, by mélo probihat systematickym a transparentnim zptsobem s cilem prokdzat,
ze zadost vérné odrazi pomér viech dostupnych dikazd.

. Zdtivodnéni védeckych tvrzeni piihlizi ke viem dostupnym védeckym ddajim a po zvazeni diikazt prokaze, do jaké

miry:

a) je uvddény tcinek potraviny pifznivy pro lidské zdravi;
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b) existuje pfi¢inny vztah mezi konzumaci potraviny a uvadénym ucinkem u lidi (jako je sila, konzistence, specific-
nost, odpovéd na davku a biologickd vérohodnost vztahu);

) je mozno mnozstvi potraviny a zptisobu konzumace potiebné k dosazeni uvadéného t¢inku rozumné dosdhnout
v ramci vyvazené stravy;

d) byla specifickd studijni skupina(y), u niz byly diikazy ziskany, reprezentativni z hlediska cilové populace, pro niz je
tvrzeni urceno.

VLASTNOSTI POTRAVINY

V souvislosti se slozkou potraviny, potravinou nebo kategorii potravin, jiz se zdravotni tvrzeni tykd, se uvadéji tyto
informace.

1. V piipadé slozky potraviny:

a) zdroj a specifikace (1), jako jsou fyzikdlni a chemické vlastnosti a sloZeni, a

b) pfipadné mikrobiologické slozky tvorici potravinovou slozku.

2. V piipadé potraviny nebo kategorie potravin:

a) popis potraviny nebo kategorie potravin, véetné charakterizace matrice doty¢né potraviny a celkového popisu jejiho
sloZeni, véetné obsahu Zivin dané potraviny;

b) zdroj a specifikace potraviny nebo kategorie potravin, a zejména obsah slozky/slozek spojenych se zdravotnim
tvrzenim.

3. Ve viech piipadech:

a) piipadné variabilita jednotlivych Sarz;

b) pouzité analytické metody;

) pifpadné souhrn studii provedenych, pokud jde o podminky vyroby, variabilitu Sarzi a analytické postupy, a dile
vysledky a zdvéry studif stability a zdvéry tykajici se podminek skladovani a trvanlivosti;

d) pifpadné souvisejici idaje a argumenty dokazujici, Ze slozka, jiz se zdravotn{ tvrzeni tykd, md podobu, kterou lidské
télo dokdze vyuzit;

) pokud neni pro uvadény Géinek nutné vstiebavani, jako napf. u rostlinnych sterold, vldkniny, mlécnych bakterif,
pifslusné ddaje a argumenty dokazujici, Ze se slozka dostane na cilové misto v téle;

f) vSechny dostupné tdaje o faktorech, které mohou mit vliv na vstiebavani nebo vyuziti slozky, jiz se zdravotni
tvrzeni tykd, v organismu.

(") Pipadné lze uvést mezindrodné uznané specifikace.
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SERAZENI PRISLUSNYCH VEDECKYCH UDAJU
1. Zjisténé védecké tdaje jsou sefazeny v tomto pofadi: Gdaje tykajici se lidi, po nichz pfipadné nésleduji tdaje, které se
lidi netykaj.

2. Udaje tykajici se lidf jsou roztiidény na zakladé hierarchie podle plinu studie v tomto pofadf:

a) interven¢ni studie provedené u lidi, randomizované kontrolované studie, jiné randomizované studie (nekontrolo-
vané), jiné intervencni studie;

b) u lidi provedené observacni studie, kohortni studie, p¥ipadové kontrolni studie, priifezové studie a jiné observaéni
studie, jako jsou piipadové studie;

¢) jiné studie provedené u lidi, které se zabyvaji mechanismy, jimiz by potravina mohla pisobit uvddény tcinek,
véetné studif o biologické dostupnosti.

3. Mezi tdaje, které se netykaji lidi, patii:

a) udaje tykajici se zvifat, véetné studii, které zkoumaji hlediska spojend se vstiebdvanim, §ifenim, litkovou vyménou
a vylu¢ovanim potraviny, mechanistické studie a jiné studie;

b) tdaje ex vivo nebo in vitro, zalozené na lidskych nebo zvitecich biologickych vzorcich spojenych s mechanismy,
jimiz by dand potravina mohla pisobit uvadény dcinek, a jiné studie, které nebyly provedeny u lidi.

SOUHRN PRISLUSNYCH VEDECKYCH UDAJU

Vedle souhrnnych informaci o zddosti podle ¢l. 15 odst. 3 pism. g) nafizeni (ES) ¢. 1924/2006 poskytuji zadatelé souhrn
piislusnych védeckych ddajti, ktery obsahuje tyto informace:

1. souhrn tdaji z piislusnych studif provedenych u lidi s uvedenim, do jaké miry vSechny ddaje tykajici se lidi podporuji
vztah mezi potravinou a uvddénym tcinkem;

2. souhrn 4daji z piislusnych studii, které nebyly provedeny u lidi, s uvedenim, jak a do jaké miry mohou pfislusné
studie, které nebyly provedeny u lidi, podpofit vztah mezi danou potravinou a uvadénym tcinkem u lid;

3. celkové zdvéry s piithlédnutim ke viem ddajim, véetné dikazi pro i proti, a po zvdzeni dikazi. Celkové zdvéry by
mély jasné definovat, do jaké miry:

a) je uvddény ucinek potraviny piiznivy pro lidské zdravi;

=

existuje pricinny vztah mezi konzumaci potraviny a uvddénym tcinkem u lidi (jako je sila, konzistence, specific-
nost, odpovéd na dévku a biologickd vérohodnost vztahu);

¢) je mozno mnoZstvi potraviny a zpusob konzumace potfebné k dosazeni uvddéného ucinku rozumné dosdhnout
v rdmci vyvazené stravy;

&

byla specifickd studijni skupina(y), u niz byly diikazy ziskdny, reprezentativni z hlediska cilové populace, pro niz je
tvrzen{ urceno.
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STRUKTURA ZADOSTI
Struktura zddosti musi byt ndsledujici. Pokud k tomu Zadatel poskytne zdivodnéni, lze nékteré ¢asti vynechat.

Cist 1 — Administrativni a technické tdaje

1.1 Obsah

1.2 Formuldf zadosti

1.3 Obecné udaje

1.4 Udaje tykajici se zdravotniho tvrzeni
1.5 Souhrn zddosti

1.6 Odkazy

Cést 2 — Charakteristika potraviny/slozky

2.1 Potravinové slozka
2.2 Potravina nebo kategorie potravin
2.3 Odkazy

Cist 3 — Celkovy souhrn pfislusnych védeckych wdajix

3.1 Souhrn v podobé tabulky uvadéjici vSechny zjisténé piislusné studie

3.2 Souhrn v podobé tabulky udavajici ddaje z pFislusnych studif provedenych u lidi
3.3 Pisemny souhrn tdajii z prislusnych studif provedenych u lidi

3.4 Pisemny souhrn tdajii z pfislusnych studif, které nebyly provedeny u lidi

3.5 Celkové zdvéry

Cast 4 — Hlavni text tykajici se uréenych védeckych tdaji
4.1 Urceni piislusnych védeckych tdajt

4.2 Urcené piislusné tdaje

Cist 5 — Prilohy 7ddosti

5.1 Seznam pojmu a zkratek
5.2 Kopie/vytisky piislusnych zvefejnénych tdajti
5.3 Zpravy o nezvefejnénych piislusnych ddajich v plném znéni

5.4 Jiné




