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NARIZENI KOMISE (EU) 2015/8
ze dne 6. ledna 2015

o neschvileni ur¢itych zdravotnich tvrzeni pfi oznaCovini potravin jinych neZ tvrzeni o sniZeni
rizika onemocnéni a o vyvoji a zdravi déti

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,

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 oznacovéni potravin (!), a zejména na ¢l. 18 odst. 4 uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto dévodim:

(1)

2

()
()
()
()

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

Natizeni (ES) ¢. 1924/2006 rovnéZ stanovi, Ze provozovatelé potravindfskych podnikd zasilaji zadosti o schvaleni
zdravotnich tvrzeni pfislusnému vnitrostitnimu orgdnu clenského stdtu. Pfislusny vnitrostatni orgdn postoupi
platné Zzadosti Evropskému dfadu pro bezpecnost potravin (EFSA, dile jen ,dfad) k védeckému hodnoceni
a Komisi a ¢lenskym stéttim pro informaci.

Komise rozhodne o schvileni zdravotnich tvrzeni s ohledem na stanovisko tifadu. V nékterych pfipadech nemutze
védecké hodnoceni rizik samo o sobé poskytnout vSechny informace, z nichz by mélo vychdzet rozhodnuti
o fizeni rizik, a proto by mély byt zohlednény dalsi opodstatnéné a pro danou zalezitost dilezité faktory.

V nédvaznosti na zddost spole¢nosti Dextro Energy GmbH & Co. KG ptedlozenou podle ¢l. 13 odst. 5 nafizeni
(ES) €. 1924/2006 byl tifad pozddin o vydani stanoviska ke zdravotnimu tvrzeni tykajicimu se glukézy a jejtho
piispéni k energetickému metabolismu (otdzka ¢ EFSA-Q-2012-00266) (). Navrhované tvrzeni zformuloval
zadatel takto: ,Glukoéza je metabolizovdna v rdmci normalniho energetického metabolismu téla.”

Dne 11. kvétna 2012 obdrzela Komise a ¢lenské staty védecké stanovisko tifadu, ve kterém Gfad dospél k zévéru,
ze na zdkladé predlozenych tudaji byl zjistén picinny vztah mezi konzumaci glukézy a pfispénim k energe-
tickému metabolismu. Cilovou skupinou je béznd populace.

V nédvaznosti na zddost spole¢nosti Dextro Energy GmbH & Co. KG ptedlozenou podle ¢l. 13 odst. 5 nafizeni
(ES) €. 1924/2006 byl ufad pozdddn o vyddni stanoviska ke zdravotnimu tvrzeni tykajicimu se glukézy a jejtho
piispéni k energetickému metabolismu (otdzka ¢ EFSA-Q-2012-00267) (°). Navrhované tvrzeni zformuloval
zadatel takto: ,Glukdza podporuje béznou télesnou aktivitu.”

Dne 11. kvétna 2012 obdrzela Komise a ¢lenské staty védecké stanovisko tfadu, ve kterém Gfad dospél k zavéru,
ze tvrzeni o glukéze a jejim pispéni k energetickému metabolismu jiz bylo posouzeno s pfiznivym vysledkem
a odkdzal na své stanovisko ke zdravotnimu tvrzeni tykajicimu se glukdézy a jejtho pfispéni k energetickému
metabolismu (otdzka ¢. EFSA-Q-2012-00266).

V nédvaznosti na zddost spole¢nosti Dextro Energy GmbH & Co. KG ptedlozenou podle ¢l. 13 odst. 5 nafizeni
(ES) ¢. 1924/2006 byl tifad pozdddn o vyddni stanoviska ke zdravotnimu tvrzeni tykajicimu se glukézy a jejtho
piispéni k energetickému metabolismu (otdzka ¢ EFSA-Q-2012-00268) (*). Navrhované tvrzeni zformuloval
zadatel takto: ,Glukéza pFispivd k normdlnimu energetickému metabolismu.

1) Uf. vést. L 404, 30.12.2006, s. 9.
EFSA Journal 2012; 10(5):2694.
EFSA Journal 2012; 10(5):2695.
“) EFSA Journal 2012; 10(5):2696.
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Dne 11. kvétna 2012 obdrzela Komise a ¢lenské staty védecké stanovisko tifadu, ve kterém tfad dospél k zdvéru,
ze tvrzeni o glukéze a jejim prispéni k energetickému metabolismu jiz bylo posouzeno s pfiznivym vysledkem
a odkazal na své stanovisko ke zdravotnimu tvrzeni tykajicimu se glukézy a jejtho pfispéni k energetickému
metabolismu (otdzka ¢. EFSA-Q-2012-00266).

V ndvaznosti na zddost spole¢nosti Dextro Energy GmbH & Co. KG ptedlozenou podle ¢l. 13 odst. 5 nafizeni
(ES) €. 1924/2006 byl tifad pozddin o vydani stanoviska ke zdravotnimu tvrzeni tykajicimu se glukézy a jejtho
piispéni k energetickému metabolismu (otdzka ¢. EFSA-Q-2012-00269) ('). Navrhované tvrzeni zformuloval
zadatel takto: ,Glukéza pFispivd k normdlnimu energetickému metabolismu pfi vykonu.”

Dne 11. kvétna 2012 obdrzela Komise a ¢lenské stity védecké stanovisko tifadu, ve kterém tfad dospél k zdvéru,
ze tvrzeni o glukéze a jejim prispéni k energetickému metabolismu jiz bylo posouzeno s pfiznivym vysledkem
a odkdzal na své stanovisko ke zdravotnimu tvrzeni tykajicimu se glukézy a jejtho pfispéni k energetickému
metabolismu (otdzka ¢. EFSA-Q-2012-00266).

V ndvaznosti na zddost spole¢nosti Dextro Energy GmbH & Co. KG predlozenou podle ¢l. 13 odst. 5 nafizeni
(ES) ¢. 1924/2006 byl ufad pozidan o vydani stanoviska ke zdravotnimu tvrzeni tykajicimu se glukézy a jejtho
pfispéni k energetickému metabolismu (otdzka ¢ EFSA-Q-2012-00270) (3). Navrhované tvrzeni zformuloval
zadatel takto: ,Glukéza pFispivd k normdln{ ¢innosti svald.

Dne 11. kvétna 2012 obdrzela Komise a ¢lenské staty védecké stanovisko tifadu, ve kterém tfad dospél k zavéru,
Ze tvrzeni o glukéze a jejim piispéni k energetickému metabolismu jiz bylo posouzeno s pfiznivym vysledkem
a odkdzal na své stanovisko ke zdravotnimu tvrzeni tykajicimu se glukdzy a jejtho pfispéni k energetickému
metabolismu (otdzka ¢. EFSA-Q-2012-00266).

Podle ¢l. 6 odst. 1 a ¢l. 13 odst. 1 nafizeni (ES) ¢. 1924/2006 musi byt zdravotni tvrzeni zaloZena na vSeobecné
uzndvanych védeckych poznatcich. Schvéleni maze byt také opravnéné odmitnuto, pokud zdravotni tvrzeni
nespliiuji jiné obecné a konkrétni pozadavky nafizeni (ES) ¢. 1924/2006, a to i v pifpadé pfiznivého védeckého
hodnoceni tfadu. Zdravotni tvrzeni, kterd jsou neslucitelnd s obecné pfijimanymi zdsadami v oblasti vyzivy
a zdravi, by se neméla uvadét. Urad dospél k zdvéru, Ze byla zjisténa piicinna souvislost mezi konzumaci glukézy
a pfispénim k energetickému metabolismu. Pouzivani takového zdravotniho tvrzeni by vSak vedlo k rozporu-
plnému a matoucimu pochopeni na strané spotfebiteldi, protoze by podnécovalo ke konzumaci cukrti, ale
vnitrostdtni a mezindrodni orgdny informuji spotiebitele na zdkladé vSeobecné uzndvanych védeckych poznatkd
o tom, Ze pijem cukrli by se mél omezit. Takové zdravotni tvrzeni neni proto v souladu s ¢l. 3 druhym
pododstavcem pism. a) nafizeni (ES) ¢. 1924/2006, podle kterého by neméla byt pouZzivdna tvrzeni, kterd jsou
dvojsmyslnd nebo klamavd. Kromé toho, i kdyby dotéené zdravotni tvrzeni bylo schvileno pouze za zvldstnich
podminek pouzivani a/nebo bylo doprovdzeno dopliiujicimi sdélenimi nebo varovdnimi, nedostacovalo by to
k tomu, aby se odstranilo riziko $patného pochopeni pro spotiebitele, a proto by toto tvrzeni nemélo byt
schvéleno.

Zdravotni tvrzeni, kterd jsou pfedmétem tohoto naifzeni, jsou zdravotnimi tvrzenimi podle ¢l. 13 odst. 1 pism. a)
nafizeni (ES) ¢. 19242006, na kterd se vztahuje pfechodné obdobi stanovené v ¢l. 28 odst. 5 uvedeného nafizeni
az do pfijeti seznamu schvalenych zdravotnich tvrzeni, pokud jsou tato tvrzeni v souladu s uvedenym nafizenim.

Seznam schvalenych zdravotnich tvrzeni byl zi{zen nafizenim Komise (EU) ¢. 432/2012 (}) a je pouZitelny
od 14. prosince 2012. Pokud jde o tvrzeni uvedend v ¢l. 13 odst. 5 nafizeni (ES) ¢. 1924/2006, jejichz
hodnoceni tfadem nebo posouzeni Komisi nebylo dokonéeno do 14. prosince 2012 a kterd nejsou podle tohoto
nafizeni zahrnuta do seznamu schvdlenych zdravotnich tvrzeni, je vhodné stanovit pfechodné obdobi, béhem
né¢hoz mohou byt nadédle pouzivina, aby se provozovatelé potravindiskych podnikti i ptislusné wvnitrostdtni
organy mohli zdkazu téchto tvrzeni pfizpusobit.

Pfipominky, které Komise obdrzela od Zadatele a vefejnosti v souladu s ¢l. 16 odst. 6 naiizeni (ES) ¢. 19242006,
byly pii stanoveni opatteni v tomto nafizeni vzaty v tvahu.

(") EFSA Journal 2012;10(5):2697.

() EFSA Journal 2012; 10(5):2698.

() Nafizeni Komise (EU) ¢. 432/2012 ze dne 16. kvétna 2012, kterym se ziizuje seznam schvalenych zdravotnich tvrzeni pii oznacovani
potravin jinych neZ tvrzeni o sniZeni rizika onemocnéni a o vyvoji a zdravi déti (Ut. vést. L 136, 25.5.2012,s. 1).
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(18)  Clenské staty byly konzultovany,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1

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

2. Zdravotni tvrzen{ uvedend v odstavci 1 pouzivand pted vstupem tohoto nafizeni v platnost mohou byt nicméné
pouzivana i naddle, nejvyse po dobu Sesti mésict po vstupu tohoto nafizeni v platnost.

Cldnek 2

Toto naffzeni 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 stdtech.

V Bruselu dne 6. ledna 2015.

Za Komisi

predseda
Jean-Claude JUNCKER
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PRILOHA

Zamitnutd zdravotni tvrzeni

Z4dost — piisluind ustanoveni natizeni (ES)
¢. 1924/2006

Zivina, ltka, potravina
nebo kategorie
potravin

Tvrzeni

Referencni ¢islo
stanoviska EFSA

Zdravotni tvrzeni podle ¢l. 13 odst. 5, které
je zaloZeno na nejnovéjsich védeckych po-
znatcich ajnebo které zahrnuje pozadavek
na ochranu tdaja, jeZ jsou pfedmétem pri-
myslového vlastnictvi

Glukéza

Glukodza je metabolizo-
vana v rdamci normalniho
energetického metabo-
lismu téla

Q-2012-00266

Zdravotni tvrzeni podle ¢l. 13 odst. 5, které
je zaloZeno na nejnovéjsich védeckych po-
znatcich afnebo které zahrnuje pozadavek
na ochranu udaja, jeZ jsou pfedmétem pri-
myslového vlastnictvi

Glukéza

Glukoéza podporuje béz-
nou télesnou aktivitu

Q-2012-00267

Zdravotni tvrzeni podle ¢l. 13 odst. 5, které
je zaloZeno na nejnovéjsich védeckych po-
znatcich ajnebo které zahrnuje pozadavek
na ochranu Gdajti, jez jsou pfedmétem pri-
myslového vlastnictvi

Glukéza

Glukodza pfispivd k nor-
maélnimu energetickému
metabolismu

Q-2012-00268

Zdravotni tvrzeni podle ¢l. 13 odst. 5, které
je zaloZzeno na nejnovéjsich védeckych po-
znatcich ajnebo které zahrnuje pozadavek
na ochranu Gdaja, jez jsou pfedmétem pri-
myslového vlastnictvi

Glukéza

Glukoza ptispivd k nor-
mélnimu energetickému
metabolismu pfi vykonu

Q-2012-00269

Zdravotni tvrzeni podle ¢l. 13 odst. 5, které
je zaloZeno na nejnovéjsich védeckych po-
znatcich afnebo které zahrnuje pozadavek
na ochranu udaja, jeZ jsou pfedmétem pri-
myslového vlastnictvi

Glukéza

Glukéza pfispivd k nor-
mdlni ¢innosti svalt

Q-2012-00270
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