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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
posouzeni a rovnéz Komisi a ¢lenskym statiim pro informaci.

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

V navaznosti na zadost spolecnosti Italsur s.r.l. predlozenou podle ¢l. 13 odst. 5
natizeni (ES) ¢. 1924/2006 byl Ufad pozadan o vydani stanoviska ke zdravotnimu
tvrzeni tykajicimu se u¢inki kombinace Cerné toskanské kapusty, tii barevnych variet
mangoldu, dvou barevnych variet Spendtu a hldvkové kapusty a ochrany krevnich
lipida pred oxidativnim poskozenim (otizka & EFSA-Q-2013-00574). Navrhované
tvrzeni zformuloval Zzadatel takto: ,pfispivd k ochrané krevnich lipida pted
oxidativnim poSkozenim®.

Ut vést. L 404, 30.12.2006, s. 9.
EFSA Journal 2013; 11(10):3413.
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Dne 30. fijna 2013 obdrzela Komise a ¢lenské staty védecké stanovisko uiadu, ve
kterém ufad dospél k zavéru, Ze na zéklad€ predlozenych tidaji nebyl zjistén pticinny
vztah mezi uzivanim kombinace cerné toskanské kapusty, tii barevnych variet
mangoldu, dvou barevnych variet Spenatu a hlavkové kapusty a uvddénym ucinkem.
Vzhledem k tomu, Ze dané tvrzeni neodpovida pozadavkiim stanovenym v nafizeni
(ES) ¢. 1924/2006, nemélo by byt schvaleno.

V navaznosti na zadost spolecnosti Italsur s.r.l. piredlozenou podle ¢l. 13 odst. 5
nafizeni (ES) €. 1924/2006 byl ufad poZadan o vydani stanoviska ke zdravotnimu
tvrzeni tykajicimu se u€inkti kombinace ¢erveného Spenatu, zeleného Spendtu, Cervené
cekanky, zelené cekanky, zeleného a Cerveného mangoldu listového, cerveného,
zlutého a bilého mangoldu tapikatého a ochrany krevnich lipidi pied oxidativnim
poskozenim (otazka ¢&. EFSA-Q-2013-00575)°. Navrhované tvrzeni zformuloval
zadatel takto: ,,pfispiva k ochran¢ krevnich lipidii pied oxidativnim posSkozenim*®.

Dne 30. fijna 2013 obdrzela Komise a ¢lenské staty védecké stanovisko tfadu, ve
kterém ufad dospél k zaveru, ze na zéklade predlozenych udaji nebyl zjistén pficinny
vztah mezi uZivanim kombinace cerveného Spendtu, zeleného Spendtu, cervené
cekanky, zelené Cekanky, zeleného a Cerveného mangoldu listového, cerveného,
zlutého a bilého mangoldu fapikatého a uvadénym ucinkem. Vzhledem k tomu, Ze
dané tvrzeni neodpovidd pozadavkiim stanovenym v nafizeni (ES) €. 1924/2006,
nem¢élo by byt schvaleno.

V navaznosti na zadost spolecnosti Italsur s.r.l. piredlozenou podle ¢l. 13 odst. 5
nafizeni (ES) ¢. 1924/2006 byl ufad pozadan o vydani stanoviska ke zdravotnimu
tvrzeni tykajicimu se u€inkd kombinace ¢erné toskanské kapusty, tii barevnych variet
mangoldu, dvou barevnych variet Spenatu a hlavkové kapusty a udrzeni normalni
koncentrace LDL cholesterolu v krvi (otazka & EFSA-Q-2013-00576)". Navrhované
tvrzeni zformuloval Zadatel takto: ,,udrzuje normalni koncentraci cholesterolu v krvi®.

Dne 30. fijna 2013 obdrzela Komise a ¢lenské staty védecké stanovisko ufadu, ve
kterém utad dospél k zavéru, ze na zakladé predlozenych tidajii nebyl zjistén pii¢inny
vztah mezi uzivanim kombinace cerné toskanské kapusty, tii barevnych wvariet
mangoldu, dvou barevnych variet Spenatu a hlavkové kapusty a uvadénym tucinkem.
Vzhledem k tomu, Ze dané tvrzeni neodpovidd pozadavkiim stanovenym v nafizeni
(ES) ¢. 1924/2006, nemélo by byt schvaleno.

V navaznosti na zadost spolecnosti Italsur s.r.l. piredlozenou podle ¢l. 13 odst. 5
nafizeni (ES) ¢. 1924/2006 byl ufad pozadan o vydani stanoviska ke zdravotnimu
tvrzeni tykajicimu se u€inkti kombinace ¢erveného Spenatu, zelen¢ho Spendtu, Cervené
cekanky, zelené cekanky, zeleného a cCerveného mangoldu listového, Cerveného,
zlutétho a bilého mangoldu fapikatétho a udrzeni normdlni koncentrace LDL
cholesterolu v krvi (otizka & EFSA-Q-2013-00579)°. Navrhované tvrzeni
zformuloval zadatel takto: ,,udrzuje normalni koncentraci cholesterolu v krvi®.

EFSA Journal 2013; 11(10):3414.
EFSA Journal 2013; 11(10):3415.
EFSA Journal 2013; 11(10):3416.
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Dne 30. fijna 2013 obdrzela Komise a ¢lenské staty védecké stanovisko uiadu, ve
kterém ufad dospél k zavéru, Ze na zékladé predlozenych tidaji nebyl zjistén pticinny
vztah mezi uzivanim kombinace Cerveného Spenatu, zeleného Spenatu, cervené
cekanky, zelené cekanky, zeleného a Cerveného mangoldu listového, cerveného,
zlutého a bilého mangoldu tapikatého a uvadénym uclinkem. Vzhledem k tomu, ze
dané tvrzeni neodpovidd pozadavkiim stanovenym v nafizeni (ES) €. 1924/2006,
nemélo by byt schvaleno.

V néavaznosti na zadost spolecnosti Omikron Italia S.r.l. pfedlozenou podle ¢l. 13
odst. 5 nafizeni (ES) ¢. 1924/2006 byl tfad pozddan o vydani stanoviska ke
zdravotnimu tvrzeni tykajicimu se ucinkli kombinace diosminu, troxerutinu
a hesperidinu a udrzeni normalni propustnosti zilni a kapilarni stény (otazka ¢. EFSA-
Q-2013-00353)6. Navrhované tvrzeni zformuloval zadatel takto: ,,smés flavonoidd
obsahujici 300 mg diosminu, 300 mg troxerutinu a 100 mg hesperidinu je uzite¢nou
pomocnou latkou pro udrzeni fyziologické propustnosti zilni a kapilarni stény*.

Dne 13. ledna 2014 obdrzela Komise a ¢lenské staty védecké stanovisko uradu, ve
kterém ufad dospél k zavéru, Ze na zéklad€ predlozenych tidaji nebyl zjistén pticinny
vztah mezi uzivanim kombinace diosminu, troxerutinu a hesperidinu a uvadénym
ucinkem. Vzhledem k tomu, Ze dané tvrzeni neodpovidd pozadavkim stanovenym
v nafizeni (ES) ¢. 1924/2006, nemélo by byt schvéleno.

V névaznosti na zadost spole¢nosti Omikron Italia S.r.l. pfedlozenou podle ¢l. 13
odst. 5 nafizeni (ES) ¢. 1924/2006 byl ufad pozadan o vydani stanoviska ke
zdravotnimu tvrzeni tykajicimu se UCinkti kombinace diosminu, troxerutinu
a hesperidinu a udrZeni normalniho Zilniho tonusu (otizka & EFSA-Q-2013-00354)".
Navrhované tvrzeni zformuloval Zadatel takto: ,,smés flavonoid obsahujici 300 mg
diosminu, 300 mg troxerutinu a 100 mg hesperidinu je uzite¢nou pomocnou latkou pro
udrzeni fyziologického zilniho tonusu.

Dne 13. ledna 2014 obdrzela Komise a Clenské staty védecké stanovisko uradu, ve
kterém utad dospél k zavéru, ze na zakladé predlozenych tidajii nebyl zjistén pii¢inny
vztah mezi uzivanim kombinace diosminu, troxerutinu a hesperidinu a uvadénym
u¢inkem. Vzhledem k tomu, ze dané tvrzeni neodpovidd pozadavkim stanovenym
v nafizeni (ES) ¢. 1924/2006, nemélo by byt schvéleno.

V navaznosti na zadost spolecnosti Italsur s.r.l. predlozenou podle ¢l. 13 odst. 5
natizeni (ES) ¢. 1924/2006 byl Ufad pozadan o vydani stanoviska ke zdravotnimu
tvrzeni tykajicimu se u¢inkl jecné polévky ,,Orzotto* a ochrany krevnich lipid pred
oxidativnim poSkozenim (otazka C¢. EFSA-Q-2012-00578)*. Navrhované tvrzeni
zformuloval Zadatel takto: ,,pfispiva k ochrané krevnich lipidii pied oxidativnim
poskozenim®.

Dne 10. ledna 2014 obdrzela Komise a Clenské staty védecké stanovisko uradu, ve
kterém urad dospé€l k zavéru, ze na zékladé predlozenych udajli nebyl zjistén pficinny
vztah mezi konzumaci je¢né polévky ,,Orzotto a uvaddénym ucinkem. Vzhledem

EFSA Journal 2014; 12(1):3511.
EFSA Journal 2014; 12(1):3512.
EFSA Journal 2014; 12(1):3519.
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k tomu, ze dané tvrzeni neodpovidd pozadavkim stanovenym v nafizeni (ES)
¢. 1924/2006, nemélo by byt schvaleno.

(19)  Opatteni stanovena timto nafizenim jsou v souladu se stanoviskem Stalého vyboru pro
potravinovy fetézec a zdravi zvifat,

PRIJALA TOTO NARIZENTI:

Clanek 1

Zdravotni tvrzeni uvedend v seznamu v prfiloze tohoto nafizeni se nezafadi na seznam
schvalenych tvrzeni platnych pro Unii stanoveny v €l. 13 odst. 3 natizeni (ES) ¢. 1924/2006.

Clanek 2

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

Toto natizeni je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouzitelné ve vSech €lenskych statech.

V Bruselu dne

Za Komisi
predseda
José Manuel BARROSO
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