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NARIZENI KOMISE (EU) & 1752014
ze dne 25. dnora 2014

o neschvileni urcitych zdravotnich tvrzeni pfi oznacovani 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)
¢. 19242006 ze dne 20. prosince 2006 o vyZzivovych a zdra-
votnich tvrzenich pfi oznacovani potravin (1), a zejména na ¢l.
18 odst. 5 uvedeného naifzeni,

vzhledem k témto ddvodim:

Podle natizeni (ES) ¢. 1924/2006 jsou zdravotni tvrzeni
pfi oznacovdni potravin zakdzdna, pokud je Komise
v souladu s uvedenym nafizenim neschvdli a nezafadi
na seznam schvélenych tvrzeni.

Natizeni (ES) ¢. 1924/2006 rovnéz stanovi, Ze provozo-
vatelé potravindfskych podnikii mohou podivat Zddosti
o schvileni zdravotnich tvrzeni u pfislu§ného vnitrostat-
niho orgdnu clenského stdtu. Piislusny vnitrostdtni orgdn
postoupi platné zadosti Evropskému dfadu pro bezpec-
nost potravin (EFSA, ddle jen ,Gfad“), k védeckému
hodnoceni, jakoZ i Komisi a clenskym statdm pro infor-
maci.

Utad vyda tykajici k dotéenému zdravotnimu tvrzeni své
stanovisko.

Komise rozhodne o schvdleni zdravotnich tvrzeni,

pfi¢emz vezme v Gvahu stanovisko tifadu.

V nédvaznosti na Zddost spole¢nosti PiLeJe predlozenou
podle ¢l. 13 odst. 5 nafizeni (ES) ¢. 1924/2006 byl Gfad
pozdddn o vydani stanoviska ke zdravotnimu tvrzeni
tykajicimu se G¢inkti kombinace B. longum LA 101, L.
helveticus LA 102, L. lactis LA 103 a S. thermophilus LA
104 a stievniho diskomfortu (otdzka ¢ EFSA-Q-2012-
00588) (). Navrhované tvrzeni zformuloval Zadatel
mimo jiné takto: ,zlepsuje stfevni komfort*.

(1) Uf. vést. L 404, 30.12.2006, s. 9.
() EFSA Journal 2013; 11(2):3085.

(6)

(10)

Dne 12. tnora 2013 obdrzela Komise a clenské staty
védecké stanovisko uafadu, ve kterém dfad dospél
k zdvéru, Ze na zdkladé predlozenych tdaji nebyl zjistén
pii¢inny vztah mezi uzivainim kombinace B. longum LA
101, L. helveticus LA 102, L. lactis LA 103 a S. thermop-
hilus LA 104 a uvadénym ucinkem. Vzhledem k tomu, Ze
dané tvrzeni neodpovidd pozadavkiim stanovenym v nafi-
zeni (ES) ¢. 1924/2006, nemélo by byt schvaleno.

V ndvaznosti na zadost spole¢nosti PiLeJe ptedloZenou
podle ¢&l. 13 odst. 5 nafizeni (ES) ¢. 1924/2006 byl dfad
pozdddn o vydani stanoviska ke zdravotnimu tvrzeni
tykajicimu se G¢inké kombinace B. longum LA 101, L.
helveticus LA 102, L. lactis LA 103 a S. thermophilus LA
104 a frekvence stolice (otdzka ¢ EFSA-Q-2012-
00589) (}). Navrhované tvrzeni zformuloval Zadatel
mimo jiné takto: ,upravuje vas (stfevni) tranzit”.

Dne 12. dnora 2013 obdrzela Komise a clenské stity
védecké stanovisko uafadu, ve kterém dfad dospél
k zévéru, Ze na zdkladé predlozenych ddaji nebyl zjistén
pii¢inny vztah mezi uzivainim kombinace B. longum LA
101, L. helveticus LA 102, L. lactis LA 103 a S. thermop-
hilus LA 104 a uvddénym dcinkem. Vzhledem k tomu, ze
dané tvrzeni neodpovidd pozadavkiim stanovenym v naii-
zeni (ES) ¢. 1924/2006, nemélo by byt schvéleno.

V ndvaznosti na zddost spolecnosti Nutrilinks Sarl pfed-
lozenou podle ¢l. 13 odst. 5 nafizeni (ES) ¢. 1924/2006
byl tfad poziddn o vyddni stanoviska ke zdravotnimu
tvrzeni tykajicimu se Gcinkdi vyrobku QEFAX™ a zmir-
néni menstruaéniho diskomfortu (otdzka & EFSA-Q-
2012-00591) (*). Navrhované tvrzeni zformuloval Zadatel
mimo jiné takto: ,9EFAX™ pfispivd k udrzeni normdl-
niho menstruaéniho cyklu®.

Dne 12. tinora 2013 obdrzela Komise a clenské staty
védecké stanovisko dfadu, ve kterém dfad dospél
k zévéru, Ze na zdklad¢ predlozenych ddaji nebyl zjistén
pii¢inny vztah mezi uZivdnim vyrobku QEFAX™
a uvddénym tcinkem. Vzhledem k tomu, Ze dané tvrzeni
neodpovidd pozadavkim stanovenym v nafizeni (ES)
¢. 1924/2006, nemélo by byt schvéleno.

(®) EFSA Journal 2013; 11(2):3086.

() EFSA Journal 2013; 11(2):3081.
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(11)

(14)

(15)

(16)

V nédvaznosti na zadost spolecnosti Kemin Foods LC
piedlozenou podle ¢l. 13 odst. 5 nafizeni (ES)
¢. 1924/2006 byl Gfad pozdddn o vydani stanoviska ke
zdravotnimu  tvrzeni tykajicimu se ac¢inkt vytazku
z brambor Slendesta® a sniZeni télesné hmotnosti
(otdzka ¢. EFSA-Q-2012-00704) (!). Navrhované tvrzeni
zformuloval 7adatel takto: ,Slendesta® pfispivd ke
snizeni télesné hmotnosti osob s nadvdhou.

Dne 12. tnora 2013 obdrzela Komise a ¢lenské staty
védecké stanovisko dfadu, ve kterém dfad dospél
k zévéru, Ze na zdkladé predlozenych ddaji nebyl zjistén
pifi¢inny vztah mezi uzivinim vytazku z brambor Slen-
desta® a uvddénym tcinkem. Vzhledem k tomu, Ze dané
tvrzeni neodpovidd pozadavkiim stanovenym v nafizeni
(ES) ¢. 19242006, nemélo by byt schvdleno.

V ndvaznosti na zadost spole¢nosti Zambon B.V pied-
lozenou podle ¢l. 13 odst. 5 nafizeni (ES) ¢. 19242006
byl Gfad pozddin o vydédni stanoviska ke zdravotnimu
tvrzeni tykajicimu se Gi¢inkd vyrobku Monurelle® a zmir-
néni bakteridlni kolonizace mocovych cest (otdzka ¢.
EFSA-Q-2012-00737) (3. Navrhované tvrzeni zformu-
loval Zadatel mimo jiné takto: ,proanthokyanidiny
z Monurelle® mohou napomahat podpofe ochrany
proti bakteridlnim patogentim v dolnich mocovych
cestach*.

Dne 12. tnora 2013 obdrzela Komise a ¢lenské staty
védecké stanovisko dfadu, ve kterém dfad dospél
k zévéru, Ze na zdkladé predlozenych ddaji nebyl zjistén
pifi¢inny vztah mezi uzivanim vyrobku Monurelle®
a uvddénym Gcinkem. Vzhledem k tomu, Ze dané tvrzeni
neodpovidd pozadavkim stanovenym v nafizeni (ES)
¢. 1924/2006, nemélo by byt schvéleno.

V ndvaznosti na Zadost spolec¢nosti S.A. Vichy Catalan
piedlozenou podle ¢l. 13 odst. 5 nafizeni (ES)
¢. 1924/2006 byl Gfad pozddin o vyddni stanoviska ke
zdravotnimu tvrzeni tykajicimu se G¢inkd sycené piirodni
minerdlni vody Vichy Catalan a zmirnéni postprandidlni
lipemické odezvy (otdzka ¢ EFSA-Q-2012-00872) (3).
Navrhované tvrzeni zformuloval Zzadatel takto: ,sycend
piirodni minerdlni voda Vichy Catalan, bohatd na mine-
ralni soli, pfispiva ke sniZeni zvySovani obsahu krevnich
triglyceridi v priibéhu traveni*.

Dne 12. tnora 2013 obdrzela Komise a ¢lenské stity
védecké stanovisko dfadu, ve kterém dfad dospél
k zdvéru, ze na zdkladé predlozenych tdaji nebyl zjistén
pifi¢inny vztah mezi konzumaci sycené pfirodni mine-
rilni vody Vichy Catalan a uvddénym dcinkem.
Vzhledem k tomu, Ze dané tvrzeni neodpovidd poza-
davkim stanovenym v nafizeni (ES) ¢ 1924/2006,
nemélo by byt schvéleno.

(") EFSA Journal 2013; 11(2):3083.
(%) EFSA Journal 2013; 11(2):3082.
(®) EFSA Journal 2013; 11(2):3087.

17)

(18)

(19)

(20)

(21)

Zdravotni tvrzeni tykajici se vytazku z brambor Slen-
desta® je zdravotnim tvrzenim ve smyslu ¢l. 13 odst.
1 pism. ¢) nafizeni (ES) ¢ 1924/2006, a proto se na
né vztahuje prechodné obdobi stanovené v ¢l. 28 odst.
6 uvedeného nafizeni. Jelikoz vak Zddost nebyla poddna
pfed 19. lednem 2008, nespliuje pozadavek stanoveny
v ¢l. 28 odst. 6 pism. b) uvedeného nafizeni, a proto se
na ni prechodné obdobi stanovené v uvedeném ¢lanku
nevztahuje.

Ostatni zdravotni tvrzeni, kterd jsou pfedmétem tohoto
naffzeni, jsou zdravotnimi tvrzenimi podle ¢l. 13 odst. 1
pism. a) nafizeni (ES) ¢. 1924/2006, na kterd se vztahuje
pfechodné obdobi stanovené v ¢l. 28 odst. 5 uvedeného
nafzeni az do pfijeti seznamu schvélenych zdravotnich
tvrzeni, pokud jsou tato tvrzeni v souladu s uvedenym
nafizenim.

Seznam schvdlenych zdravotnich tvrzeni byl zi{zen nafi-
zenim Komise (EU) ¢. 432/2012 (%) a je pouZitelny od
14. prosince 2012. Co se tyce tvrzeni uvedenych v ¢l. 13
odst. 5 nafizeni (ES) ¢ 1924/2006, jejichz hodnoceni
tfadem nebo posouzeni Komisi nebylo do 14. prosince
2012 dokonceno, a kterd podle tohoto nafizeni nejsou
zahrnuta do seznamu schvélenych zdravotnich tvrzeni, je
vhodné stanovit pfechodné obdobi, béhem néhoz mohou
byt naddle pouzivana, aby se provozovatelé potravindi-
skych podnikii i pFislusné vnitrostdtni orgdny mohli
zdkazu téchto tvrzeni pfizpusobit.

Pfipominky, které Komise obdrzela od Zadatelt a vefej-
nosti v souladu s ¢. 16 odst. 6 nafizeni (ES)
¢. 1924/2006, byly pii stanoveni opatfeni v tomto nafi-
zen{ vzaty v tvahu.

Opatfeni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se
stanoviskem Stdlého vyboru pro potravinovy fetézec
a zdravi zvifat a ani Evropsky parlament, ani Rada nevy-
jadiily s témito opatfenimi nesouhlas,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

1.

Cldnek 1

Zdravotni tvrzeni uvedend v seznamu v pifloze tohoto

nafizeni se nezafadi na seznam schvilenych tvrzeni platnych
pro Unii stanoveny v ¢l. 13 odst. 3 nafizeni (ES) ¢. 1924/2006.

2.

Zdravotni tvrzeni uvedend v odstavci 1 pouzivand pied

vstupem tohoto nafizeni v platnost mohou byt nicméné pouzi-
vana i nadale, nejvySe po dobu Sesti mésict po vstupu tohoto
nafizeni v platnost.

(*) UK vést. L 136, 25.5.2012, s. 1.
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Cldnek 2

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

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a piimo pouzitelné ve viech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 25. tinora 2014.

Za Komisi
José Manuel BARROSO
piedseda
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PRILOHA

Zamitnutd zdravotni tvrzeni

Z4dost — pifslusnd ustanoveni nafizeni
(ES) & 1924/2006

Zivina, litka, potravina nebo
kategorie potravin

Tvrzeni

Referencni ¢&islo
stanoviska EFSA

Zdravotni tvrzeni podle ¢l. 13 odst.
5, které je zalozeno na nejnovéjsich
védeckych poznatcich a/nebo které
zahrnuje pozadavek na ochranu
Gdajt, jez jsou predmétem
priimyslového vlastnictvi

Kombinace B. longum LA
101, L. helveticus LA 102,
L. lactis LA 103 a S.
thermophilus LA 104

zlepsuje stievni komfort

Q-2012-00588

Zdravotni tvrzeni podle ¢l. 13 odst.
5, které je zaloZeno na nejnovéjsich
védeckych poznatcich ajnebo které
zahrnuje pozadavek na ochranu
Gdajt, jez jsou predmétem
priimyslového vlastnictvi

Kombinace B. longum LA
101, L. helveticus LA 102,
L. lactis LA 103 a S.
thermophilus LA 104

upravuje va$ (stfevni)
tranzit

Q-2012-00589

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

QEFAX™

QEFAX™ pfispiva
k udrzeni normélniho
menstruacniho cyklu

Q-2012-00591

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

vytazek z brambor
Slendesta ®

Slendesta® pfispiva ke
snizeni télesné hmotnosti
osob s nadvidhou“

Q-2012-00704

Zdravotni tvrzeni podle ¢l. 13 odst.
5, které je zalozeno na nejnovéjsich
védeckych poznatcich a/nebo které
zahrnuje pozadavek na ochranu
Gdajt, jez jsou predmétem
priimyslového vlastnictvi

Monurelle®

proanthokyanidiny

z Monurelle® mohou
pomoci podporovat
obranu proti bakteridlnim
patogentim v dolnich
mocovych cestich

Q-2012-00737

Zdravotni tvrzeni podle ¢l. 13 odst.
5, které je zaloZeno na nejnovéjsich
védeckych poznatcich ajnebo které
zahrnuje pozadavek na ochranu
Gdajt, jez jsou predmétem
priimyslového vlastnictvi

sycend piirodni minerdlni
voda Vichy Catalan

sycend piirodni minerdlni
voda Vichy Catalan,
bohatd na mineralni soli,
piispivd ke snizeni
zvySovéani obsahu
krevnich triglyceridii

v priibéhu traveni

Q-2012-00872




	Nařízení Komise (EU) č. 175/2014 ze dne 25. února 2014 o neschválení určitých zdravotních tvrzení při označování potravin, jež se netýkají snížení rizika onemocnění ani vývoje a zdraví dětí (Text s významem pro EHP)

