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NARIZENI KOMISE (EU) Q. .../..

ze dne XXX

o neschvaleni urcitych zdravotnich tvrzeni pri 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 vyzivovych a zdravotnich tvrzenich pii oznatovani potravin', a zejména
na ¢l. 18 odst. 5 uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto divodum:

(1

2

3)

4
)

Podle natizeni (ES) ¢. 1924/2006 jsou zdravotni tvrzeni pii oznaCovani potravin
zakazana, pokud je Komise v souladu s uvedenym nafizenim neschvali a nezafadi na
seznam schvélenych tvrzeni.

Natizeni (ES) ¢. 1924/2006 rovnéz stanovi, Ze provozovatelé potravinarskych podnikt
mohou podavat zadosti o schvéleni zdravotnich tvrzeni u pfislusného vnitrostatniho
organu cClenského statu. PiisluSny wvnitrostatni orgdn postoupi platné Zzadosti
Evropskému Ufadu pro bezpecnost potravin (EFSA, dale jen ,,ufad) k védeckému
hodnoceni a rovnéz Komisi a ¢lenskym stattim pro informaci.

Utad vyda k danému zdravotnimu tvrzeni své stanovisko.
Komise rozhodne o schvaleni zdravotnich tvrzeni s ohledem na stanovisko ufadu.

V névaznosti na zadost spolecnosti EJP Pharmaceutical ApS piedlozenou podle ¢l. 13
odst. 5 nafizeni (ES) ¢. 1924/2006 byl Ufad pozddin o vydéani stanoviska ke
zdravotnimu tvrzeni tykajicimu se ucinka zinku a prevence nepiijemného zapachu z
Gst (otdzka & EFSA-Q-2010-01092)°. Navrhované tvrzeni zformuloval Zadatel takto:
,Zabraiuje neptijemnému zapachu z Ust tim, ze neutralizuje t€kavé slouceniny siry v
ustech a ustni duting®.

Ut. vést. L 404, 30.12.2006, s. 9.
EFSA Journal 2011;9(6):2169.
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Dne 1. cervna 2011 obdrzela Komise a ¢lenské staty védecké stanovisko uradu, ve
kterém ufad dospél k zavéru, ze tvrzeni ,,zabranuje nepiijemnému zdpachu z st tim,
ze neutralizuje tékavé slouceniny siry v ustech a ustni dutiné” se tyka pachu dechu
spiSe nez fyziologické funkce organismu, jak vyzaduje ¢lanek 13 nafizeni (ES) ¢.
1924/2006. Béhem hodnoceni tvrzeni byl Zzadatel pozaddan o objasnéni vztahu
navrhovaného tvrzeni k fyziologické funkci organismu. Zadatel tvrdil, Ze vznik
tékavych sloucenin siry a halitéza jako soucast bakteridlni flory v tstech a tstni duting
souvisi s funkei Gist a ustni dutiny, a tim s fyziologickou funkci organismu. Utad vsak
konstatoval, ze poskytnuté dikazy neprokazaly, ze chemicka neutralizace tékavych
sloucenin siry v ustech za ucelem zlepSeni zapachu z Ust predstavuje fyziologicky
uginek souvisejici s fyziologickou funkci organismu. Zadatel tudiz neprokazal, Ze
zinek ma fyziologicky ucinek ve vztahu k fyziologické funkei organismu, jak vyzaduje
¢l. 13 odst. 1 pism. a) natfizeni (ES) ¢. 1924/2006. Vzhledem k tomu, Ze dané tvrzeni
neodpovidd poZadavkim stanovenym v nafizeni (ES) ¢. 1924/2006, nemélo by byt
schvaleno.

V navaznosti na Zadost spolecnosti Leiber GmbH piedloZenou podle ¢l. 13 odst. 5
natizeni (ES) ¢. 1924/2006 byl ufad pozaddan o vydani stanoviska ke zdravotnimu
tvrzeni tykajicimu se u&inkd vyrobku Yestimun® a odolnosti viigi patogenim v
hornich cestach dychacich (otiazka & EFSA-Q-2012-00761)°. Navrhované tvrzeni
zformuloval Zadatel takto: ,,Denni podavani vyrobku Yestimun® pomaha udrzovat
obranyschopnost organismu vici patogentim*.

Dne 8. dubna 2013 obdrzela Komise a ¢lenské staty védecké stanovisko ufadu, ve
kterém Ufad dospél k zavéru, Ze na zékladé¢ predlozenych udajii nemohl byt zjiStén
pri¢inny vztah mezi konzumaci vyrobku Yestimun® ((1,3)-(1,6)-B-D-glukant
ziskanych z bunééné stény pivovarskych kvasinek) a uvadénym ucinkem. Vzhledem k
tomu, ze dané tvrzeni neodpovida pozadavkiim stanovenym v natizeni (ES) C¢.
1924/2006, nemélo by byt schvaleno.

V névaznosti na zadost spole¢nosti Vivatech ptredlozenou podle ¢l. 13 odst. 5 nafizeni
(ES) ¢. 1924/2006 byl urfad pozddan o vydani stanoviska ke zdravotnimu tvrzeni
tykajicimu se G&ink vyrobku Transitech® a zlep§eni &innosti stfev, které pretrvava i
po ukon¢eni konzumace dané potraviny (otizka & EFSA-Q-2013-00087)".
Navrhované tvrzeni zformuloval zadatel takto: ,,ZlepSuje prichodnost stfev a trvale ji
reguluje.”

Dne 13. ¢ervna 2013 obdrzela Komise a Clenské staty védecké stanovisko uradu, ve
kterém urad dospé€l k zavéru, ze na zékladé predloZzenych udajli nebyl zjistén pficinny
vztah mezi konzumaci vyrobku Transitech®a uvadénym u¢inkem. Vzhledem k tomu,
ze dané tvrzeni neodpovidd pozadavkim stanovenym v nafizeni (ES) ¢. 1924/2006,
nemélo by byt schvaleno.

V navaznosti na zadost spole¢nosti Clasado Limited ptedlozenou podle ¢l. 13 odst. 5
nafizeni (ES) ¢. 1924/2006 byl ufad pozadan o vydani stanoviska ke zdravotnimu

EFSA Journal 2013;11(4):3159.
EFSA Journal 2013; 11(6):3258.
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tvrzeni tykajicimu se G&inkd vyrobku Bimuno® GOS a zmirfiovani gastrointestinalnich
potizi (otazka &. EF SA-Q-2012-01007)°. Navrhované tvrzeni zformuloval Zadatel
takto: ,,Pravidelnou denni konzumaci 1,37 g galaktooligosacharidii obsazenych ve
vyrobku Bimuno® lze zmirnit b¥isni potize“.

Dne 18. ¢ervna 2013 obdrzela Komise a ¢lenské staty védecké stanovisko uradu, ve
kterém ufad dospél k zavéru, Ze zdravotni tvrzeni podle €l. 13 odst. 5 natfizeni (ES) €.
1924/2006 ohledné vyrobku Bimuno® GOS a zmirfiovani gastrointestinalnich potiZi
jiz bylo ufadem posouzeno, a to s nepiiznivym vysledkem®, a Ze dopliujici informace,
které zadatel ptredlozil, neposkytly diikazy, které by bylo mozné pouzit k védeckému
zdivodnéni tohoto tvrzeni. Vzhledem k tomu, ze dané tvrzeni neodpovida
pozadavklim stanovenym v natizeni (ES) ¢. 1924/2006, nemélo by byt schvaleno.

V néavaznosti na Zadost spole¢nosti Fuko Pharma Ltd pfedlozenou podle ¢l. 13 odst. 5
nafizeni (ES) ¢. 1924/2006 byl ufad pozadan o vydani stanoviska ke zdravotnimu
tvrzeni tykajicimu se U¢inkd Lactobacillus rhamnosus GG a zachovani normalniho
vyprazdiiovani v pribshu 16¢by antibiotiky (otazka & EFSA-Q-2013-00015).
Navrhované tvrzeni zformuloval Zadatel takto: ,, Lactobacillus rhamnosus GG pro
zachovani normalniho vyprazdnovani v pribéhu peroralni 1éby antibiotiky*.

Dne 18. ¢ervna 2013 obdrzela Komise a Clenské staty védecké stanovisko ufadu, ve
kterém tfad dospél k zavéru, Ze na zéklad¢ predloZzenych tidaji nebyl zjistén pfic¢inny
vztah mezi konzumaci Lactobacillus rhamnosus GG a uvadénym ucinkem. Vzhledem
k tomu, ze dané tvrzeni neodpovidd pozadavkim stanovenym v nafizeni (ES) ¢.
1924/2006, nemélo by byt schvaleno.

V navaznosti na zadost spolecnosti Gelita AG piedlozenou podle ¢l. 13 odst. 5
nafizeni (ES) ¢. 1924/2006 byl ufad pozadan o vydani stanoviska ke zdravotnimu
tvrzeni tykajicimu se G&inkdl vyrobku VeriSol®P a zmény pruznosti kiize vedouci ke
zlepseni funkce kuze (otazka C. EFSA-Q-2012-00839)°. Navrhované tvrzeni
zformuloval Zadatel takto: ,,Charakteristickd smés kolagennich peptidii (hydrolyzat
kolagenu), kterda ma ptiznivé fyziologické u¢inky na udrzeni zdravé kiize, jak ukazuje
zvySena pruznost kiize a sniZzeni objemu vrasek, tim, Ze pfispiva k normalni syntéze
kolagenu a elastinu®.

Dne 20. ¢ervna 2013 obdrzela Komise a Clenské staty védecké stanovisko uradu, ve
kterém ufad dospél k zavéru, ze na zaklad¢ predlozenych udajii nemohl byt zjistén
pFiginny vztah mezi konzumaci vyrobku Verisol®P a uvadénym t&inkem. Vzhledem k
tomu, ze dané tvrzeni neodpovida pozadavkiim stanovenym v natizeni (ES) C¢.
1924/2006, nemélo by byt schvaleno.

V navaznosti na zaddost spole¢nosti Pharmatoka S.A.S. piedlozenou podle ¢1. 13 odst.
5 nafizeni (ES) ¢. 1924/2006 byl ufad pozadan o vydani stanoviska ke zdravotnimu
tvrzeni tykajicimu se ucinkii proanthokyanidinli ve vyrobku Urell® a omezeni

® 9 O W

EFSA Journal 2013;11(6):3259.
EFSA Journal 2011;9(12):2472.
EFSA Journal 2013;11(6):3256.
EFSA Journal 2013;11(6):3257.
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bakteridlni kolonizace urinarniho traktu (otazka & EFSA-Q-2012-00700)°.
Navrhované tvrzeni zformuloval Zadatel mimo jiné takto: ,,Proanthokyanidiny ve
vyrobku Urell® piispivaji k obranyschopnosti vii¢i bakterialnim patogentiim v dolnim
urindrnim traktu®.

Dne 26. ¢ervence 2013 obdrzela Komise a ¢lenské staty védecké stanovisko uradu, ve
kterém ufad dospél k zavéru, ze na zakladé ptredlozenych udaji nemohl byt zjistén
pfi¢inny vztah mezi konzumaci proanthokyanidint ve vyrobku Urell® a uvadénym
ucinkem. Vzhledem k tomu, ze dané tvrzeni neodpovida pozadavkiim stanovenym v
natizeni (ES) ¢. 1924/2006, nemélo by byt schvéleno.

V navaznosti na Zadost spoleCnosti Institute of Cellular Pharmacology (ICP) Ltd
predlozenou podle ¢l. 13 odst. 5 natizeni (ES) ¢. 1924/2006 byl urad pozadan o vydani
stanoviska ke zdravotnimu tvrzeni tykajicimu se G&inkdi vyrobku Preservation®” a
rychlé post-stresové obnovy bundiné aktivity (otazka & EFSA-Q-2013-00021)".
Navrhované tvrzeni zformuloval zadatel takto: ,,ZlepSuje fyziologickou reakci na stres
prostfednictvim rychlejsi tvorby proteind teplotniho Soku a udrzuje ucinnou hladinu
téchto proteini zajist'ujici pfipravenost organismu v piipadé dal§iho stresu®.

Dne 26. ¢ervence 2013 obdrzela Komise a ¢lenské staty védecké stanovisko uradu, ve
kterém ufad dospél k =zaveéru, ze ucinek uvadény zadatelem je obecny a
nespecifikovany a Ze referen¢ni udaje predloZzené zadatelem neobsahuji informace, jez
by mohly byt vyuzity ke stanoveni specifického ptiznivého fyziologického ucinku.
Vzhledem k tomu, Ze dané tvrzeni neodpovidd pozadavkiim stanovenym v nafizeni
(ES) ¢. 1924/2006, nemélo by byt schvaleno.

Zdravotni tvrzeni, kterd jsou pfedmétem tohoto nafizeni, jsou zdravotnimi tvrzenimi
podle ¢l. 13 odst. 1 pism. a) nafizeni (ES) ¢. 1924/2006, na kterd se vztahuje
prechodné obdobi stanovené v ¢l. 28 odst. 5 uvedeného natizeni az do pfijeti seznamu
schvalenych zdravotnich tvrzeni, pokud jsou tato tvrzeni v souladu suvedenym
nafizenim.

Seznam schvalenych zdravotnich tvrzeni byl stanoven natfizenim Komise (EU)
&. 432/2012" a je pouzitelny ode dne 14. prosince 2012. Pokud jde o tvrzeni uvedena
v €l. 13 odst. 5 nafizeni (ES) €. 1924/2006, jejichz hodnoceni ufadem nebo posouzeni
Komisi nebylo dokonceno do 14. prosince 2012 a ktera nejsou podle tohoto natfizeni
zahrnuta do seznamu schvalenych zdravotnich tvrzeni, je vhodné stanovit piechodné
obdobi, béhem néhoz mohou byt naddle pouzivana, aby se provozovatelé
potravinaiskych podnikii 1 pfislusné vnitrostatni organy mohli zdkazu téchto tvrzeni
pfizpusobit.
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EFSA Journal 2013;11(7):3326.

EFSA Journal 2013;11(7):3330.

Natizeni Komise (EU) €. 432/2012 ze dne 16. kvétna 2012, kterym se zfizuje seznam schvalenych
zdravotnich tvrzeni pfi oznacovani potravin jinych nez tvrzeni o sniZeni rizika onemocnéni a o vyvoji
a zdravi déti (UF. vést. L 136, 25.5.2012, s. 1).
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(23) Pripominky, které Komise obdrzela od zadateltl a vefejnosti v souladu s ¢l. 16 odst. 6
nafizeni (ES) ¢. 1924/2006, byly pfi stanoveni opatfeni v tomto nafizeni vzaty v
uvahu.

(24)  Opatieni stanovena timto nafizenim jsou v souladu se stanoviskem Stalého vyboru pro
potravinovy fetézec a zdravi zvitat,

PRIJALA TOTO NARIZENTI:

Clanek 1

1. Zdravotni tvrzeni uvedena 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.

2. Zdravotni tvrzeni uvedena v odstavci 1 pouzivana pred vstupem tohoto nafizeni v
platnost mohou byt nicméné pouzivdna i nadéle, nejvyse po dobu Sesti mésicli po
vstupu tohoto nafizeni v platnost.

Clanek 2

Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacatym dnem po vyhlaseni v Urednim véstniku Evropské
unie.

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a pifimo pouzitelné ve vSech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne

Za Komisi
predseda
José Manuel BARROSO
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