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NARIZENI KOMISE (EU) 2015/1041
ze dne 30. Cervna 2015

o neschvileni uréitych zdravotnich tvrzeni pfi oznacovani potravin, jeZ se netykaji sniZeni rizika
onemocnéni ani vyvoje 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 oznacovani potravin (!), a zejména na ¢l. 18 odst. 5 uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto dévodim:

(1) Podle nafizeni (ES) ¢. 1924/2006 jsou zdravotni tvrzeni pii oznaCovani potravin zakdzdna, pokud je Komise
v souladu s uvedenym nafizenim neschvdli a nezafad{ na seznam schvélenych tvrzeni.

(2)  Nafizeni (ES) ¢. 1924/2006 rovnéZ stanovi, Ze provozovatelé potravindiskych podnikéi mohou podavat zddosti
o schvéleni zdravotnich tvrzeni u piislu§ného vnitrostatniho organu ¢lenského statu. Prislusny vnitrostatni organ
postoupi platné Zadosti Evropskému ufadu pro bezpe¢nost potravin (EFSA, dédle jen ,ufad“) k védeckému
hodnoceni a rovnéz Komisi a ¢lenskym statim pro informaci.

(3)  Utad vydé k danému zdravotnimu tvrzeni své stanovisko.
(4)  Komise rozhodne o schvélen{ zdravotnich tvrzeni s ohledem na stanovisko tifadu.

(5) 'V ndvaznosti na Zadost spolecnosti Biocodex ptedlozenou podle ¢l. 13 odst. 5 nafizeni (ES) ¢. 1924/2006
a zahrnujici pozadavek na ochranu tdaji, jez jsou predmétem primyslového vlastnictvi, byl tifad pozddin
o vydani stanoviska ke zdravotnimu tvrzeni tykajicimu se a¢inku citrulin-maldtu a rychlejsiho zotaveni z tnavy
svald po fyzické ndmaze (otdzka ¢. EFSA-Q-2013-00659 (3). Navrhované tvrzeni zformuloval Zadatel takto:
,2Udrzovani hladiny ATP sniZovdnim pfebytku laktdtd pro lepsi zotaveni z inavy svald.”

(6)  Dne 5. kvétna 2014 obdrzela Komise a ¢lenské staty védecké stanovisko tfadu, ktery v ném dospél k zévéru,
ze zdravotni tvrzeni tykajici se citrulin-maldtu a rychlejstho zotaveni z tdnavy svali po fyzické ndmaze
(otdzka ¢. EFSA-Q-2011-00931 (). Dopliujici informace, které Zzadatel ptedlozil v souvislosti s otdzkou
¢. EFSA-Q-2013-00659, neposkytly dikazy, které by bylo mozné pouzit k védeckému zdiivodnéni tohoto
tvrzeni. Vzhledem k tomu, Ze dané tvrzeni neodpovidd pozadavkim stanovenym v nafizeni (ES) ¢. 19242006,
nemélo by byt schvileno.

(7)  V navaznosti na zadost spole¢nosti Comvita New Zealand Limited pfedloZenou podle ¢l. 13 odst. 5 nafizeni (ES)
¢. 1924/2006 a zahrnujici pozadavek na ochranu tdajt, jez jsou pfedmétem primyslového vlastnictvi, byl Gfad
pozaddn o vydani stanoviska ke zdravotnimu tvrzeni tykajicimu se G¢inku vodniho vytazku z listu olivovniku
(Olea europaea L.) a zvySeni glukdzové tolerance (otdzka ¢ EFSA-Q-2013-00783 (%). Navrhované tvrzeni
zformuloval Zadatel takto: ,Kazdodenni ptijem dodate¢nych polyfenolt z vytazku z listu olivovniku pfispivd ke
sniZeni nartstu hladiny glukézy v krvi po jidle.”

(8)  Dne 5. kvétna 2014 obdrzela Komise a ¢lenské staty védecké stanovisko ufadu, ktery v ném dospél k zavéru, Ze
na zdkladé ptedloZenych tdajii nepostacuji védecké dikazy ke stanoveni pii¢inného vztahu mezi konzumaci
vodniho vytazku z listu olivovniku a zvySenim glukézové tolerance. Vzhledem k tomu, Ze dané tvrzeni
neodpovidd pozadavkiam stanovenym v nafizeni (ES) ¢. 1924/2006, nemélo by byt schvéleno.

() UK. vést. L 404, 30.12.2006,s. 9.
(*) EFSA Journal 2014;12(5):3650.
() EFSA Journal 2012;10(5):2699.
(*) EFSAJournal 2014;12(5):3655.
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V névaznosti na zddost spolecnosti Naturex SA pfedloZenou podle ¢l. 13 odst. 5 nafizeni (ES) ¢ 1924/2006
a zahrnujici pozadavek na ochranu tdaji, jez jsou predmétem primyslového vlastnictvi, byl tifad pozddin
o vydéni stanoviska ke zdravotnimu tvrzeni tykajicimu se G¢inku vyrobku Pacran® a obrany vici bakteridlnim
patogenim v dolnich mocovych cestich (otdzka ¢. EFSA-Q-2013-00889 (). Navrhované tvrzeni zformuloval
zadatel takto: ,Pacran® pomdhd brdnit pfichycovani bakterif E. coli vybavenych P-fimbriemi na buriky mocovych
cest.”

Dne 5. kvétna 2014 obdrzela Komise a ¢lenské staty védecké stanovisko tifadu, ktery v ném dospél k zavéru, ze
na zdkladé ptedlozenych tdaju nebyl zjistén pFiCinny vztah mezi konzumaci vyrobku Pacran® a obranou vici
bakteridlnim patogeniim v dolnich mocovych cestich. Vzhledem k tomu, Ze dané tvrzeni neodpovidd
pozadavkim stanovenym v nafizeni (ES) ¢. 19242006, nemélo by byt schvéleno.

V ndvaznosti na Ziddost spolecnosti PileJe pfedlozenou podle ¢l 13 odst. 5 nafizeni (ES) & 1924/2006
a zahrnujici pozadavek na ochranu tdaji, jez jsou predmétem primyslového vlastnictvi, byl tifad pozddin
o vydani stanoviska ke zdravotnimu tvrzeni tykajicimu se G¢inki kombinace Bifidobacterium longum LA 101,
Lactobacillus helveticus LA 102, Lactococcus lactis LA 103 a Streptococcus thermophilus LA 104 a snizeni stievniho
diskomfortu (otdzka ¢ EFSA-Q-2013-00892 (3). Navrhované tvrzeni zformuloval 7adatel mimo jiné takto:
,Zlepsuje sttevni komfort.

Dne 5. kvétna 2014 obdrzela Komise a ¢lenské stity védecké stanovisko tifadu, ktery v ném dospél k zavéru, ze
na zakladé predlozenych tdaji nebyl zjistén pFiCinny vztah mezi konzumaci kombinace Bifidobacterium longum
LA 101, Lactobacillus helveticus LA 102, Lactococcus lactis LA 103 a Streptococcus thermophilus LA 104 a sniZenim
diskomfortu v gastrointestindlnim traktu. Vzhledem k tomu, Ze dané tvrzeni neodpovidd pozadavkim
stanovenym v nafizeni (ES) ¢. 1924/2006, nemélo by byt schvileno.

V navaznosti na Zddost spolecnosti PileJe pfedlozenou podle €. 13 odst. 5 nafizeni (ES) & 1924/2006
a zahrnujici pozadavek na ochranu tdaji, jez jsou predmétem primyslového vlastnictvi, byl tifad pozddin
o vydéani stanoviska ke zdravotnimu tvrzeni tykajicimu se G¢inkd kombinace Bifidobacterium longum LA 101,
Lactobacillus helveticus LA 102, Lactococcus lactis LA 103 a Streptococcus thermophilus LA 104 a zlepSeni ¢innosti

stfev  prostfednictvim zvySeni Cetnosti stolice (otdzka ¢ EFSA-Q-2013-00893 (). Navrhované tvrzeni
zformuloval Zadatel mimo jiné takto: ,Upravuje vas$ (stfevni) tranzit.”

Dne 5. kvétna 2014 obdrzela Komise a ¢lenské stity védecké stanovisko tifadu, ktery v ném dospél k zavéru, ze
na zdkladé predloZenych ddaju nebyl zjistén pficinny vztah mezi konzumaci kombinace Bifidobacterium longum
LA 101, Lactobacillus helveticus LA 102, Lactococcus lactis LA 103 a Streptococcus thermophilus LA 104 a zlepSenim
Cinnosti stfev prostfednictvim zvySeni Cetnosti stolice. Vzhledem k tomu, Ze dané tvrzeni neodpovidd
pozadavkiim stanovenym v nafizeni (ES) ¢. 1924/2006, nemélo by byt schvileno.

V ndvaznosti na Zddost spole¢nosti DoubleGood AB piedlozenou podle ¢€l. 13 odst. 5 nafizeni (ES) ¢. 1924/2006
a zahrnujici pozadavek na ochranu tdaji, jez jsou predmétem primyslového vlastnictvi, byl tifad pozddin
o vyddni stanoviska ke zdravotnimu tvrzeni tykajicimu se G¢inku kombinace L-threoninu, L-valinu, L-leucinu,
L-isoleucinu, L-lysinu plus pikolindtu chromitého a sniZeni postprandidlni glykemické odezvy (otdzka
¢. EFSA-Q-2013-00756 (*). Navrhované tvrzeni zformuloval Zadatel takto: ,Konzumace spolu s jidlem bohatym
na sacharidy pfispiva ke sniZeni ndrtstu hladiny glukézy v krvi.“

Dne 16. ¢ervence 2014 obdrzela Komise a ¢lenské stity védecké stanovisko tfadu, ktery v ném uvedl, Ze Zadatel
nepfedlozil zddny dikaz o tom, Ze snizeni postprandidlni odezvy glukézy v krvi dosazené zvysenym
vylucovanim inzulinu md p¥iznivy fyziologicky ucinek. Ufad tudiz dospél k zdvéru, Ze na zdkladé pfedloZenych
udajo nebyl zjistén pFicinny vztah mezi konzumaci jidla, kombinace L-threoninu, L-valinu, L-leucinu,
L-isoleucinu, L-lysinu plus pikolindtu chromitého, kterd je pfedmétem zdravotniho tvrzeni, a pfiznivym fyziolo-
gickym ac¢inkem. Vzhledem k tomu, Ze dané tvrzeni neodpovidd pozadavkiim stanovenym v nafizeni (ES)
¢. 1924/2006, nemélo by byt schvdleno.

0 (5):3656.
() EFSAJournal 2014;12(5):3658.
() EFSA Journal 2014;12(5):3659.
(*) EFSAJournal 2014;12(7):3752.
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(17)  V névaznosti na zddost spole¢nosti DSM Nutritional Products a Kemin Foods pfedlozenou podle ¢l. 13 odst. 5
nafizeni (ES) ¢. 1924/2006 a zahrnujici pozadavek na ochranu ddajl, jez jsou predmétem primyslového
vlastnictvi, byl Gfad pozdddn o vydani stanoviska ke zdravotnimu tvrzeni tykajicimu se G¢inku kombinace luteinu
a zeaxanthinu a lepstho vidéni za jasnych svételnych podminek (otdzka ¢. EFSA-Q-2013-00875 (). Navrhované
tvrzeni zformulovali Zadatelé takto: ,Lutein spolu s zeaxanthinem pomdhd udrZet ostrost a kontrast vidéni za
jasnych svételnych podminek.”

(18) Dne 16. cervence 2014 obdrzela Komise a ¢lenské staty védecké stanovisko afadu, ktery v ném dospél k zavéru,
7e na zdkladé predlozenych tdaji nebyl zji§tén pficinny vztah mezi konzumaci kombinace luteinu a zeaxanthinu
a lepsividénim za jasnych svételnych podminek. Vzhledem k tomu, Ze dané tvrzeni neodpovidd pozadavkiim
stanovenym v nafizen{ (ES) ¢. 1924/2006, nemélo by byt schvdleno.

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

PRIJALA TOTO NARIZENI:

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

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouzitelné ve vech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 30. Cervna 2015.

Za Komisi
predseda
Jean-Claude JUNCKER

(") EFSAJournal 2014;12(7):3753.



PRILOHA

Zamitnutd zdravotni tvrzeni

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

Zivina, litka, potravina nebo kategorie potravin

Tvrzeni

Referen¢ni ¢islo stanoviska
EFSA

Zdravotni tvrzeni podle ¢l. 13 odst. 5, které je zalo-
zeno na nejnovéjsich védeckych poznatcich a/nebo
které zahrnuje poZzadavek na ochranu udaji, jez
jsou pfedmétem primyslového vlastnictvi.

Citrulin-maldat

Udrzovani hladiny ATP snizovanim pfebytku lak-
tatd pro lepsi zotaveni z tnavy svald.

Q-2013-00659

Zdravotni tvrzeni podle ¢l. 13 odst. 5, které je zalo-
zeno na nejnovéjsich védeckych poznatcich a/nebo
které zahrnuje pozadavek na ochranu ddajt, jez

jsou pfedmétem pramyslového vlastnictvi.

Vodni vytazek z listu olivovniku (Olea europaea
L)

Kazdodenni pifjem dodate¢nych polyfenolt z vy-
tazku z listu olivovniku pfispiva ke snizeni ndrt-
stu hladiny glukézy v krvi po jidle.

Q-2013-00783

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

Pacran®

Pacran® pomdhd branit pfichycovani bakteril
E. coli vybavenych P-fimbriemi na buiiky moco-
vych cest.

Q-2013-00889

Zdravotni tvrzeni podle ¢l. 13 odst. 5, které je zalo-
zeno na nejnovgjsich védeckych poznatcich a/nebo
které zahrnuje poZzadavek na ochranu udaji, jez
jsou pfedmétem pramyslového vlastnictvi.

Kombinace Bifidobacterium longum LA 101, Lacto-
bacillus helveticus LA 102, Lactococcus lactis LA 103
a Streptococcus thermophilus LA 104

Zlepsuje stievni komfort.

Q-2013-00892

Zdravotni tvrzeni podle ¢l. 13 odst. 5, které je zalo-
zeno na nejnovéjsich védeckych poznatcich a/nebo
které zahrnuje pozadavek na ochranu ddajt, jez
jsou pfedmétem pramyslového vlastnictvi.

Kombinace Bifidobacterium longum LA 101, Lacto-
bacillus helveticus LA 102, Lactococcus lactis LA 103
a Streptococcus thermophilus LA 104

Upravuje vas (stfevni) tranzit.

Q-2013-00893

Zdravotni tvrzeni podle ¢l. 13 odst. 5, které je zalo-
Zeno na nejnovéjsich védeckych poznatcich a/nebo
které zahrnuje pozadavek na ochranu udajii, jez
jsou pfedmétem priimyslového vlastnictvi.

Kombinace L-threoninu, L-valinu, L-leucinu,
L-isoleucinu, L-lysinu plus pikolindtu chromitého

Konzumace spolu s jidlem bohatym na sacharidy
piispivd ke sniZeni ndrastu hladiny glukézy
v krvi.

Q-2013-00756

Zdravotni tvrzeni podle ¢l. 13 odst. 5, které je zalo-
zeno na nejnovgjsich védeckych poznatcich a/nebo
které zahrnuje pozadavek na ochranu udaji, jez
jsou pfedmétem primyslového vlastnictvi.

Kombinace luteinu a zeaxanthinu

Lutein spolu s zeaxanthinem pomdhd udrzet
ostrost a kontrast vidéni za jasnych svételnych
podminek.

Q-2013-00875
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