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II

(Nelegislativni akty)

NARIZENI

NARIZENI KOMISE (EU) 2017/1200
ze dne 5. Eervence 2017

o neschvileni urditych zdravotnich tvrzeni pfi oznafovini potravin, jeZ se netykaji sniZeni rizika
onemocnéni ani vyvoje a zdravi déti

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1924/2006 ze dne 20. prosince 2006 o vyzivovych
a zdravotnich tvrzenich pfi oznacovani potravin ('), a zejména na ¢l. 18 odst. 5 uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto dévodim:

(1) Podle nafizeni (ES) ¢. 1924/2006 jsou zdravotni tvrzeni pfi oznacovéani potravin definovand v uvedeném nafizeni
zakdzdna, pokud je Komise v souladu s uvedenym nafizenim neschvdli a nezafadi na seznam schvilenych tvrzeni.

(2)  Nafizeni (ES) ¢. 1924/2006 rovnéZ stanovi, Ze provozovatelé potravindfskych podnikti mohou podévat Zadosti
o schvéleni zdravotnich tvrzeni u piislu§ného vnitrostatniho organu ¢lenského statu. Pfislusny vnitrostatni organ
postoupi platné zddosti Evropskému tfadu pro bezpe¢nost potravin (EFSA, dile jen ,Gfad) k védeckému
hodnoceni a Komisi a ¢lenskym statim pro informaci.

(3)  Utad vydd k danému zdravotnimu tvrzeni své stanovisko.
(4)  Komise rozhodne o schvileni zdravotnich tvrzeni s ohledem na stanovisko ufadu.

(5) 'V ndvaznosti na Zddost spolecnosti Ecopharma BVBA pfedlozenou podle ¢l. 13 odst. 5 nafizeni (ES)
¢. 1924/2006 byl Gfad pozdddn o vyddni stanoviska ke zdravotnimu tvrzeni tykajicimu se produktu Fabenol®
Max, standardizovaného vodného extraktu z fazolu obecného (Phaseolus vulgaris L), a omezeni vstiebdvani
sacharidi (otdzka ¢. EFSA-Q-2015-00123 (3). Navrhované tvrzeni zformuloval Zadatel takto: ,Fabenol® Max
omezuje vstiebdvani sacharidd.”

(6)  Dne 23. tinora 2016 obdrzela Komise a clenské staty védecké stanovisko afadu, ve kterém twfad prohldsil, Ze
uvadény ucinek nebyl dostatecné definovdn a Ze Zadatel neposkytl dodate¢né informace, o které jej tifad pozddal.
Na zédkladé predlozenych ddajii proto dospél Gfad k zdvéru, Ze nebyl zjistén pFi¢inny vztah mezi konzumaci
vyrobku Fabenol® Max a uvddénym dc¢inkem. Vzhledem k tomu, Ze dané tvrzeni neodpovidd pozadavkiim
stanovenym v nafizeni (ES) ¢. 1924/2006, nemélo by byt schvileno.

() Uf. vést. L 404, 30.12.2006, s. 9.
() EFSAJournal 2016; 14(2):4401.
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(7)  V ndvaznosti na zddost spolecnosti DSM Nutritional Products pfedlozenou podle ¢l. 13 odst. 5 nafizeni (ES)
¢. 1924/2006 byl Grad pozdddn o vyddni stanoviska ke zdravotnimu tvrzeni tykajicimu se kyseliny dokosahe-
xaenové (DHA) a zlepSeni paméti (otdzka ¢. EFSA-Q-2015-00456 (). Navrhované tvrzeni zformuloval Zadatel
takto: ,DHA prispivd ke zlepSeni paméti.”

(8)  Dne 2. kvétna 2016 obdrzela Komise a ¢lenské stity védecké stanovisko tfadu, ve kterém tfad dospél k zdvéru,
ze na zdkladé predloZenych adaji nebyl zjistén pfi¢inny vztah mezi uZivinim DHA a uvddénym ucinkem.
Vzhledem k tomu, ze dané tvrzeni neodpovidd pozadavkim stanovenym v nafizeni (ES) ¢. 1924/2006, nemélo
by byt schvéleno.

(9)  V ndvaznosti na zddost spolecnosti Tate & Lyle PLC pfedlozenou podle ¢l. 13 odst. 5 nafizeni (ES) ¢. 1924/2006
byl afad pozadan o vydani stanoviska ke zdravotnimu tvrzeni tykajicimu se polydextrézy a normélntho vyprazd-
fiovani (otdzka ¢. EFSA-Q-2015-00550 (%). Navrhované tvrzeni zformuloval Zadatel takto: ,Polydextréza piispiva
ke zlep3eni funkce stfev prostfednictvim zvyseni objemu stolice.”

(10) Dne 25. kvétna 2016 obdrzela Komise a ¢lenské staty védecké stanovisko tfadu, ve kterém tGfad dospél k zévéru,
7e na zakladé predlozenych tdaji nebyl zji§tén pfi¢inny vztah mezi uZivanim polydextrézy a uvadénym
ucinkem. Vzhledem k tomu, Ze dané tvrzeni neodpovidd pozadavkim stanovenym v nafizeni (ES) ¢. 19242006,
nemélo by byt schvaleno.

(11)  Opatieni stanovend timto naf{zenim jsou v souladu se stanoviskem Stalého vyboru pro rostliny, zvifata, potraviny

a krmiva,

PRIJALA TOTO NARIZENT:

Cldnek 1

Zdravotni tvrzeni uvedend v seznamu v piiloze tohoto nafizeni se nezafadi na seznam schvalenych tvrzeni platnych pro
Unii stanoveny v ¢l. 13 odst. 3 nafizeni (ES) ¢. 1924/2006.

Cldnek 2

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

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a ptimo pouzitelné ve viech clenskych stdtech.

V Bruselu dne 5. Cervence 2017.

Za Komisi
piedseda
Jean-Claude JUNCKER

(") EFSA Journal 2016; 14(5):4455.
() EFSA Journal 2016; 14(5):4480.
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PRILOHA

Zamitnutd zdravotni tvrzeni

Zadost — piislusnd ustanoveni nafizeni (ES)
¢. 1924/2006

Zivina, latka,
potravina nebo
kategorie
potravin

Tvrzeni

Referen¢ni ¢islo
stanoviska EFSA

Zdravotni tvrzeni podle ¢l. 13 odst. 5, které je
zaloZeno na nejnovéjsich védeckych poznatcich
a/nebo které zahrnuje pozadavek na ochranu
udajd, jez jsou pfedmétem pramyslového vlast-
nictvi

Fabenol® Max

Fabenol® Max omezuje vstie-
bavan{ sacharidd.

Q-2015-00123

Zdravotni tvrzeni podle ¢l. 13 odst. 5, které je
zaloZeno na nejnovéjsich védeckych poznatcich
a/nebo které zahrnuje pozadavek na ochranu
udajt, jez jsou pfedmétem primyslového vlast-
nictvi

DHA

DHA pfispivd ke zlepSeni pa-
meéti.

Q-2015-00456

Zdravotni tvrzeni podle ¢l. 13 odst. 5, které je
zaloZeno na nejnovéjsich védeckych poznatcich
a/nebo které zahrnuje pozadavek na ochranu
udaji, jez jsou pfedmétem pramyslového vlast-
nictvi

Polydextréza

Polydextréza piispivd ke zle-
pSeni funkce stfev prostfed-
nictvim zvy$eni objemu sto-
lice.

Q-2015-00550
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