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NARIZENI KOMISE (EU) 2018/1556
ze dne 17. fijna 2018

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,
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 vyZzivovych
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 oznalovani 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 podévat Zadosti
o schvdleni zdravotnich tvrzeni u pfislusného vnitrostdtniho orgdnu clenského statu. Pfislusny vnitrostdtni organ
postoupi platné Zddosti Evropskému dfadu pro bezpecnost potravin (EFSA, dile jen ,dfad”) k védeckému
hodnoceni a Komisi a ¢lenskym statim pro informaci.

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

(5)  V navaznosti na zadost Laboratoires Nutrition et Cardiométabolisme pfedloZenou v souladu s ¢l. 13 odst. 5
nafizeni (ES) ¢. 1924/2006 byl afad poZzadin o vydani stanoviska ke zdravotnimu tvrzeni tykajicimu se vyrobku
Stablor® k pfipravé napoji s vymezenym sloZenim, pokud jde o makro- a mikrozZiviny a zvlastni pomér obsahu
aminokyselin (pomér tryptofanu vaéi neutrdlnim aminokyselindm), a sniZeni dtrobniho tuku pii soucasném
zachovani svalové hmoty bez tuku (otdzka ¢. EFSA- Q-2016-00319 (3). Navrhované tvrzeni zformuloval Zadatel
takto: ,Pii vyvaZené dieté s mirné omezenym kalorickym piijmem ptispivd pipravek Stablor® ke sniZeni
utrobniho tuku pfi soucasném zachovani svalové hmoty bez tuku u osob trpicich nadvdhou nebo obezitou
s bfisnim tukem a kardiometabolickymi rizikovymi faktory*.

(6)  Dne 28. tinora 2017 obdrzela Komise a ¢lenské staty védecké stanovisko Gfadu, ve kterém afad dospél k zdvéru,
7e na zakladé ptedlozenych ddajii nebyl zjistén pfic¢inny vztah mezi uzivinim piipravku Stablor® a sniZenim
utrobniho toku pii soufasném zachovani svalové hmoty bez tuku pifi vyvdzené nizkoenergetické vyzivy.
Vzhledem k tomu, Ze dané tvrzeni neodpovidd pozadavkim stanovenym v nafizeni (ES) ¢. 1924/2006, nemélo
by byt schvéleno.

(7)  V ndvaznosti na zddost spole¢nosti Suomen Terveysravinto Oy piedloZzenou podle ¢l. 13 odst. 5 nafzeni (ES)
¢. 1924/2006 byl Gfad poziddn o vydani stanoviska ke zdravotnimu tvrzeni tykajicimu se vztahu kurkuminu
a normdlniho fungovani kloubti (otdzka ¢. Q-2016-00856 (%)). Navrhované tvrzeni zformuloval Zadatel takto:
,Kurkumin pfispiva k normélnimu fungovani kloubt*.

(8) Dne 8. kvétna 2017 obdrzela Komise a ¢lenské staty védecké stanovisko tifadu, ve kterém afad dospél k zavéru,
7e na zaklad¢ pfedloZenych adajii nebyla zjisténa pficinnd souvislost mezi konzumaci kurkuminu a zachovdnim
normélntho fungovadni kloubti. Vzhledem k tomu, Ze dané tvrzeni neodpovidd pozadavkim stanovenym
v nafizeni (ES) ¢. 1924/2006, nemélo by byt schvaleno.

() UF.vést. L 404, 30.12.2006,s. 9.
() EFSA Journal 2017;15(2):4723.
(’) EFSAJournal 2017;15(5):4774.
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(9)  V ndvaznosti na zidost spolecnosti Marks and Spencer PLC pifedlozenou podle ¢l. 13 odst. 5 nafizeni (ES)
. 1924/2006 byl tfad pozddin o vydani stanoviska ke zdravotnimu tvrzeni tykajicimu se poméru sacharida
bilkovin (CHO:P) < 1,8 na energetické bdzi v rdmci nizkoenergetické vyzivy a télesné hmotnosti (otdzka
. EFSA-Q-2016-00436 (!). Navrhované tvrzeni zformuloval Zadatel takto: ,Pfi uZzivani v rdmci nizkoenergetické
vyzivy (< 8 368 kJ/2 000 kcal/den) po dobu nejméné 12 tydnt pomdhd dosdhnout snizeni télesné hmotnosti
a mnozstvi télesného tuku®.

O O«

(10) Dne 13. cervna 2017 obdrzela Komise a ¢lenské stity védecké stanovisko tfadu, ve kterém tfad dospél k zdvéru,
7e na zakladé predlozenych tdaju nebyl zjitén pii¢inny vztah mezi konzumaci poméru CHO:P < 1,8 na
energetické bdzi v rdmci nizkoenergetické vyZzivy a sniZenim télesné hmotnosti. Vzhledem k tomu, Ze dané
tvrzen{ neodpovidd pozadavkiim stanovenym v nafizeni (ES) ¢. 19242006, nemélo by byt schvéleno.

(11) V ndvaznosti na zddost skupiny Loc Troi pfedloZzenou podle ¢l. 13 odst. 5 nafizeni (ES) ¢. 1924/2006 byl afad
pozaddan o vydani stanoviska ke zdravotnimu tvrzeni tykajicimu se vyrobku Vibigaba (nakliend hnédd ryze)
a snizeni télesné hmotnosti v rdamci nizkoenergetické vyzivy (otdzka ¢. EFSA- Q-2017-00032 (%). Navrhované
tvrzeni zformuloval zadatel takto: ,P¥ uZzivani v rdmci nizkoenergetické vyzivy pfispivd ke snizeni hmotnosti.“

(12) Dne 21. Cervence 2017 obdriela Komise a clenské stity védecké stanovisko dfadu, ve kterém drad dospél
k zdvéru, ze na zdkladé pfedlozenych tdajii nebyl zjistén pfiCinny vztah mezi uZzivinim vyrobku Vibigaba
(naklicené hnédé ryze) a snizenim télesné hmotnosti v rdmci nizkoenergetické vyzivy. Vzhledem k tomu, Ze dané
tvrzen{ neodpovidd pozadavkim stanovenym v nafizeni (ES) ¢. 1924/2006, nemélo by byt schvéleno.

(13) 'V navaznosti na Zadost skupiny Loc Troi pfedloZenou podle ¢l. 13 odst. 5 nafizeni (ES) ¢. 1924/2006 byl afad
poziddn o vydani stanoviska ke zdravotnimu tvrzeni tykajicimu se vyrobku Vibigaba (naklicend hnédd ryze)
a dlouhodobého udrzovani normélni koncentrace glukézy v krvi (otdzka ¢ EFSA- Q-2017-00033 ().
Navrhované tvrzeni zformuloval Zadatel takto: ,PFispivd k udrzeni normdlni hladiny glukézy v krvi“.

(14) Dne 21. Cervence 2017 obdrZela Komise a clenské stity védecké stanovisko dfadu, ve kterém dfad dospél
k zévéru, Ze na zdkladé pfedlozenych ddajli nebyla zjisténa pficinnd souvislost mezi uZivinim vyrobku Vibigaba
(naklicend hnédd ryze) a udrzovanim dlouhodobé normdlni koncentrace glukézy v krvi. Vzhledem k tomu, Ze
dané tvrzeni neodpovidd pozadavkiim stanovenym v nafizeni (ES) ¢. 1924/2006, nemélo by byt schvéleno.

(15) V néavaznosti na zddost skupiny Loc Troi pfedloZzenou podle ¢l. 13 odst. 5 nafizeni (ES) ¢. 1924/2006 byl afad
poziddn o vydani stanoviska ke zdravotnimu tvrzeni tykajicimu se vyrobku Vibigaba (naklicend hnédd ryze)
a pfispivani k zachovdni normélntho krevniho tlaku (otdzka ¢. EFSA- Q-2017-00031 (). Navrhované tvrzeni
zformuloval Zadatel takto: ,Prispivd k udrzeni normalntho krevniho tlaku“.

(16) Dne 21. Cervence 2017 obdrZela Komise a clenské stity védecké stanovisko dfadu, ve kterém dfad dospél
k zavéru, Ze na zdkladé pfedloZenych ddajli nebyla zjisténa piicinnd souvislost mezi uZzivanim vyrobku Vibigaba
(naklicend hnédd ryze) a udrzovanim normélniho krevniho tlaku. Vzhledem k tomu, Ze dané tvrzeni neodpovidd
pozadavkim stanovenym v nafizeni (ES) ¢. 1924/2006, nemélo by byt schvaleno.

(17) V néavaznosti na zddost skupiny Loc Troi pfedloZzenou podle ¢l. 13 odst. 5 nafizeni (ES) ¢. 1924/2006 byl afad
pozaddan o vydani stanoviska ke zdravotnimu tvrzeni tykajicimu se vyrobku Vibigaba (nakliend hnédd ryze)
a udrzovani normélni koncentrace cholesterolu v krvi (otdzka ¢. EFSA- Q-2017-00030 (°)). Navrhované tvrzeni
zformuloval Zadatel takto: ,Pfispiva k udrzeni normaln{ hladiny cholesterolu v krvi“.

(") EFSA Journal 2017;15(6):4839.
() EFSA Journal 2017;15(7):4915.
(*) EFSAJournal 2017;15(7):4916.
(*) EFSA Journal 2017;15(7):4914.
(*) EFSAJournal 2017;15(7):4913.
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(18) Dne 21. Cervence 2017 obdriela Komise a clenské stity védecké stanovisko dfadu, ve kterém drad dospél
k zdvéru, Ze na zdkladé pfedlozenych tdaji nebyla zjisténa pficinnd souvislost mezi uzivinim vyrobku Vibigaba
(naklicend hnédd ryze) a udrzovanim normdlni koncentrace cholesterolu v krvi. Vzhledem k tomu, Ze dané
tvrzen{ neodpovidd pozadavkim stanovenym v nafizeni (ES) ¢. 1924/2006, nemélo by byt schvéleno.

(19) Opatfeni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se stanoviskem Stdlého 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 nafizeni vstupuje v platnost dvacatym dnem po vyhldseni v Urednim véstniku Evropské unie.

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

V Bruselu dne 17. fjna 2018.

Za Komisi
predseda
Jean-Claude JUNCKER
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PRILOHA

Zamitnuté zdravotni tvrzeni

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

Zivina, ltka, potravina nebo
kategorie potravin

Tvrzeni

Referen¢ni ¢&islo
stanoviska EFSA

Zdravotni tvrzeni podle ¢l 13
odst. 5, které je zaloZeno na nejno-
véjsich védeckych poznatcich ajnebo
které zahrnuje pozadavek na ochra-
nu udaja, jez jsou predmétem pri-
myslového vlastnictvi

Stablor®, vyrobek k piipravé na-
poje s vymezenym sloZenim, po-
kud jde o makro- a mikroZiviny
a zvlastni pomér obsahu aminoky-
selin (pomér tryptofanu vaci neu-
tralnim aminokyselindm).

P vyvazené dieté¢ s mirné omeze-
nym kalorickym pijmem pfispiva
piipravek Stablor® ke snizeni
utrobntho tuku pfi soucasném za-
chovani svalové hmoty bez tuku
u osob trpicich nadvahou a obezi-
tou s bfisnim tukem a kardiometa-
bolickymi rizikovymi faktory.

Q-2016-00319

Zdravotni tvrzeni podle ¢l 13
odst. 5, které je zaloZeno na nejno-
véjsich védeckych poznatcich a/nebo
které zahrnuje pozadavek na ochra-
nu Gdajd, jez jsou predmétem prii-
myslového vlastnictvi

Kurkumin

Kurkumin pfispivda k normélnimu
fungoviani kloubt.

Q-2016-00856

Zdravotni tvrzeni podle ¢l 13
odst. 5, které je zaloZeno na nejno-
véjsich védeckych poznatcich ajnebo
které zahrnuje pozadavek na ochra-
nu Gdajg, jez jsou predmétem pri-
myslového vlastnictvi

Pomér sacharidi a  bilkovin
(CHO:P) < 1,8 na energetické bazi
v rdmci nizkoenergetické vyzivy
a télesnd hmotnost

Pfi konzumaci v rdmci nizkoener-
getické vyzivy (< 8 368 kJ/2 000
kcal/den) po dobu nejméné
12 tydnt pomdhd dosdhnout sni-
Zeni télesné hmotnosti a mnoZstvi
télesného tuku.

Q-2016-00436

Zdravotni tvrzeni podle ¢l 13
odst. 5, které je zaloZeno na nejno-
véjsich védeckych poznatcich ajnebo
které zahrnuje pozadavek na ochra-
nu Udaju, jez jsou pfedmétem pri-
myslového vlastnictvi

Vibigaba (naklicend hnéda ryze)

V rdmci diety s omezenym energe-
tickym pijmem pfispivd ke snizo-
vani hmotnosti.

Q-2017-00032

Zdravotni tvrzeni podle ¢. 13
odst. 5, které je zaloZeno na nejno-
vjsich védeckych poznatcich a/nebo
které zahrnuje pozadavek na ochra-
nu Gdajd, jez jsou predmétem pri-
myslového vlastnictvi

Vibigaba (naklicend hnéda ryze)

Pfispivd k udrzeni normdlni hla-

diny glukézy v krvi.

Q-2017-00033

Zdravotni tvrzeni podle ¢l 13
odst. 5, které je zaloZeno na nejno-
véjsich védeckych poznatcich ajnebo
které zahrnuje pozadavek na ochra-
nu Gdajg, jez jsou predmétem pri-
myslového vlastnictvi

Vibigaba (naklicend hnéda ryze)

Pfispiva k udrzeni normaélniho
krevniho tlaku.

Q-2017-00031

Zdravotni tvrzeni podle ¢l. 13
odst. 5, které je zaloZeno na nejno-
véjsich védeckych poznatcich ajnebo
které zahrnuje pozadavek na ochra-
nu udaju, jez jsou pfedmétem pri-
myslového vlastnictvi

Vibigaba (naklicend hnéda ryze)

Prispivd k udrZeni normélni hla-
diny cholesterolu v krvi.

Q-2017-00030
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