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NARIZENI KOMISE (EU) &. .../..

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 davodum:

(1

2

3)
4)
)

(6)

(7

Podle nafizeni (ES) ¢. 1924/2006 jsou zdravotni tvrzeni pii oznaCovani potravin
zakazana, pokud je Komise v souladu s uvedenym nafizenim neschvali a nezaradi 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 Komisi a ¢lenskym statim pro informaci.

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

V névaznosti na zadost spolecnosti Béres Pharmaceuticals Ltd. ptfedloZzenou podle
¢l. 13 odst. 5 natizeni (ES) ¢. 1924/2006 byl ufad pozadan o vydani stanoviska ke
zdravotnimu tvrzeni tykajicimu se U€inkd glukosaminu na udrzeni zdravych kloubt
(otazka & EFSA-Q-2011-00907)°. Navrhované tvrzeni zformuloval Zadatel takto:
,,Glukosamin pfispiva k ochrané kloubni chrupavky vystavené nadmérnému pohybu
nebo zatiZzeni a pomaha zlepsit rozsah hybnosti kloubt.*

Dne 5. prosince 2011 obdrzela Komise a ¢lenské staty védecké stanovisko ufadu,
ve kterém ufad dospél k zavéru, ze na zdklad¢ predlozenych udajii nebyl zjiStén
pri¢inny vztah mezi uzivanim glukosaminu a uvadénym uc¢inkem. Vzhledem k tomu,
ze dané tvrzeni neodpovida pozadavkiim stanovenym v natfizeni (ES) €. 1924/2006,
nem¢élo by byt schvaleno.

V névaznosti na zadost spole¢nosti Merck Consumer Healthcare predloZzenou podle
¢l. 13 odst. 5 nafizeni (ES) ¢. 1924/2006 byl ufad pozadan o vydani stanoviska
ke zdravotnimu tvrzeni tykajicimu se U€inkli glukosaminu na udrzeni zdravé kloubni

Ut vést. L 404, 30.12.2006, s. 9.
EFSA Journal 2011; 9(12):2476.
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chrupavky (otiazka & EFSA-Q-2011-01113)°. Navrhované tvrzeni zformuloval
zadatel mimo jiné takto: ,,Glukosamin pfispiva k udrzeni zdravé kloubni chrupavky.*

Dne 16. kvétna 2012 obdrzela Komise a ¢lenské staty védecké stanovisko ufadu,
ve kterém ufad dospél k zavéru, ze na zaklad¢ predlozenych udaji nebyl zjistén
pti¢inny vztah mezi uzivanim glukosaminu a uvadénym ucinkem. Vzhledem k tomu,
ze dané tvrzeni neodpovida pozadavkiim stanovenym v natfizeni (ES) €. 1924/2006,
nemélo by byt schvaleno.

V navaznosti na zadost spolecnosti Extraction Purification Innovation France
predlozenou podle ¢l. 13 odst. 5 natizeni (ES) ¢. 1924/2006 byl urad pozadan o vydani
stanoviska ke zdravotnimu tvrzeni tykajicimu se uzivani polarniho lipidového
extraktu z pSenice a ochrany pokozky ptred dehydrataci (otazka ¢. EFSA-Q-2011-
01122)*. Navrhované tvrzeni zformuloval Zadatel mimo jiné takto: ,,Piispiva k lepsi
hydrataci pokozky.*

Dne 5. Cervence 2012 obdrzela Komise a ¢lenské staty védecké stanovisko ufadu,
ve kterém ufad dospél k zavéru, ze na zékladé predlozenych udaji nebyl zjiStén
pfi¢inny vztah mezi uzivanim polarniho lipidového extraktu z pSenice a uvadénym
ucinkem. Vzhledem k tomu, ze dané tvrzeni neodpovida pozadavkim stanovenym
v natizeni (ES) ¢. 1924/2006, nemélo by byt schvaleno.

V navaznosti na zadost spolecnosti Lesaffre International/Lesaffre Human Care
ptedlozenou podle €l. 13 odst. 5 nafizeni (ES) €. 1924/2006 byl Gfad pozadan o vydani
stanoviska ke zdravotnimu tvrzeni tykajicimu se ucinkl Saccharomyces cerevisiae
var. boulardii CNCM 1-3799 a zmirnéni travicich potizi (otazka ¢. EFSA-Q-2012-
00271)°. Navrhované tvrzeni zformuloval Zadatel takto: ,,Saccharomyces cerevisiae
var. boulardii CNCM 1-3799 poméha zmiriiovat travici potize.*

Dne 17. ¢ervence 2012 obdrzela Komise a Clenské staty védecké stanovisko uradu,
ve kterém urad dospél k zdvéru, ze na zékladé predlozenych tidajii nemohl byt zjistén
pti¢inny vztah mezi uzivanim Saccharomyces cerevisiae var. boulardii CNCM 1-3799
a uvadénym ucinkem. Vzhledem k tomu, ze dané tvrzeni neodpovidd pozadavkim
stanovenym v natizeni (ES) ¢. 1924/2006, nemélo by byt schvaleno.

V névaznosti na zadost spolecnosti Nutrilinks Sarl pfedlozenou podle ¢l. 13 odst. 5
natizeni (ES) €. 1924/2006 byl Ufad pozadan o vydani stanoviska ke zdravotnimu
tvrzeni tykajicimu se u€inkli kombinace thiaminu, riboflavinu, niacinu, kyseliny
pantotenové, pyridoxinu, D-biotinu a oleje ze semen tykve (Cucurbita pepo L.) a
zachovani normalniho rastu vlast (otazka ¢. EFSA-Q-2012-00334 a EFSA-Q-2012-
00335)°. Navrhované tvrzeni zformuloval Zadatel mimo jiné takto: ,,Podporuje rist
vlasi.*

Dne 17. ¢ervence 2012 obdrzela Komise a ¢lenské staty védecké stanovisko uradu, ve
kterém utad dospél k zéveru, Ze na zéklad¢ predlozenych udaji nebyl zjistén piicinny
vztah mezi uzivanim kombinace thiaminu, riboflavinu, niacinu, kyseliny pantotenové,
pyridoxinu, D-biotinu a oleje ze semen tykve (Cucurbita pepo L.) auvadénym
uc¢inkem. Vzhledem k tomu, Ze dané tvrzeni neodpovida pozadavkim stanovenym
v natizeni (ES) €. 1924/2006, nemé¢lo by byt schvaleno.
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EFSA Journal 2012; 10(5):2691.
EFSA Journal 2012; 10(7):2773.
EFSA Journal 2012; 10(7):2801.
EFSA Journal 2012; 10(7):2807.
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V névaznosti na zadost spole¢nosti Nutrilinks Sarl ptedlozenou podle ¢l. 13 odst. 5
nafizeni (ES) €. 1924/2006 byl ufad poZadan o vydani stanoviska ke zdravotnimu
tvrzeni tykajicimu se ucinkl extraktu z Rhodiola rosea L. a snizeni dusevni tnavy
(otazka & EFSA-Q-2012-00336)". Navrhované tvrzeni zformuloval Zadatel mimo
jiné takto: ,,Pomaha zmirnovat inavu ve stresovych situacich.*

Dne 17. ¢ervence 2012 obdrzela Komise a ¢lenské staty védecké stanovisko ufadu, ve
kterém ufad dospél k zaveru, ze na zéklade predlozenych udaji nebyl zjistén pficinny
vztah mezi uzivanim extraktu z Rhodiola rosea L. a uvadénym ucinkem. Vzhledem
k tomu, ze dané tvrzeni neodpovidd pozadavkiim stanovenym v nafizeni (ES) ¢.
1924/2006, nemélo by byt schvaleno.

V névaznosti na zadost spole¢nosti Nutrilinks Sarl ptedlozenou podle ¢l. 13 odst. 5
nafizeni (ES) €. 1924/2006 byl ufad poZadan o vydani stanoviska ke zdravotnimu
tvrzeni tykajicimu se u¢inkd kombinace Inéného oleje a vitaminu E a zachovani
bariéry propustnosti kiize (otazka & EFSA-Q-2012-00337)°. Navrhované tvrzeni
zformuloval Zzadatel mimo jiné takto: ,,Pfispivd k zachovani bariéry propustnosti
kaze.“

Dne 17. ¢ervence 2012 obdrzela Komise a ¢lenské staty védecké stanovisko uradu, ve
kterém utad dospél k zavéru, ze na zdkladé predloZzenych tdaji nebyl zjistén pticinny
vztah mezi uzivanim kombinace Inéného oleje a vitaminu E a uvadénym ucinkem.

Vzhledem k tomu, Ze dané tvrzeni neodpovidd poZadavkim stanovenym v nafizeni
(ES) €. 1924/2006, nemélo by byt schvaleno.

V néavaznosti na Zadost spole¢nosti Nutrilinks Sarl pfedlozenou podle ¢l. 13 odst. 5
natizeni (ES) ¢. 1924/2006 byl ufad pozaddan o vydani stanoviska ke zdravotnimu
tvrzeni tykajicimu se u¢inkd vyrobku Optigpax™ a udrzeni normalni hladiny LDL
cholesterolu v krvi (otazka & EFSA-Q-2012-00339)°. Navrhované tvrzeni
zformuloval Zadatel takto: ,,Optigpax™ pomdahd udrzovat zdravou hladinu LDL
cholesterolu v krvi.*

Dne 17. Cervence 2012 obdrzela Komise a Clenské staty védecké stanovisko tradu, ve
kterém tfad dospél k zavéru, Ze na zéklad¢ predloZzenych tidaji nebyl zjistén pfic¢inny
vztah mezi uzivanim vyrobku Optigpax™ a uvaddénym ucinkem. Vzhledem k tomu, Ze
dané tvrzeni neodpovidd pozadavkiim stanovenym v nafizeni (ES) ¢. 1924/2006,
nem¢élo by byt schvaleno.

V névaznosti na zadost spolecnosti Nutrilinks Sarl ptfedlozenou podle ¢l. 13 odst. 5
nafizeni (ES) ¢. 1924/2006 byl ufad pozadan o vydani stanoviska ke zdravotnimu
tvrzeni tykajicimu se U¢inkl vyrobku Optigpax™ a udrzeni normdlni hladiny HDL
cholesterolu v krvi (otiazka & EFSA-Q-2012-00340)'°. Navrhované tvrzeni
zformuloval zadatel takto: ,,Optigpax™ pomaha udrzovat zdravou hladinu HDL
cholesterolu v krvi.*

Dne 17. Cervence 2012 obdrzela Komise a ¢lenské staty védecké stanovisko uradu, ve
kterém utad dospél k zéveru, Ze na zéklad¢ predlozenych udaji nebyl zjistén piicinny
vztah mezi uzivanim vyrobku Optigpax™ a uvadénym uGc¢inkem. Vzhledem k tomu, Ze

EFSA Journal 2012; 10(7):2805.
EFSA Journal 2012; 10(7):2819.
EFSA Journal 2012; 10(7):2802.
EFSA Journal 2012; 10(7):2803.
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dané tvrzeni neodpovidd pozadavkim stanovenym v nafizeni (ES) ¢. 1924/20006,
nemélo by byt schvaleno.

V névaznosti na zadost spole¢nosti Nutrilinks Sarl ptedlozenou podle ¢l. 13 odst. 5
nafizeni (ES) €. 1924/2006 byl ufad poZadan o vydani stanoviska ke zdravotnimu
tvrzeni tykajicimu se ucinki vyrobku KF2BL20, coz je kombinace keratinu, médi,
zinku, niacinu, kyseliny pantotenové, pyridoxinu a D-biotinu, a zachovani normélniho
ristu vlasi (otazka & EFSA-Q-2012-00381)''. Navrhované tvrzeni zformuloval
zadatel mimo jiné takto: ,,Pomahé udrzovat silu vlast.*

Dne 17. ¢ervence 2012 obdrzela Komise a ¢lenské staty védecké stanovisko uradu, ve
kterém utad dospél k zavéru, ze na zdkladé predloZzenych tdaji nebyl zjistén pticinny
vztah mezi uzivanim vyrobku KF2BL20 a uvadénym ucinkem. Vzhledem k tomu, Ze
dané tvrzeni neodpovidd pozadavkiim stanovenym v nafizeni (ES) ¢. 1924/2006,
nemélo by byt schvaleno.

V néavaznosti na Zadost spole¢nosti Nutrilinks Sarl pfedlozenou podle ¢l. 13 odst. 5
natizeni (ES) ¢. 1924/2006 byl ufad pozaddan o vydani stanoviska ke zdravotnimu
tvrzeni tykajicimu se ucinkli kyseliny hyaluronové a ochrany pokozky pied
dehydrataci (otazka & EFSA-Q-2012-00382)'2. Navrhované tvrzeni zformuloval
zadatel mimo jiné takto: ,,Pomahé udrzovat pokozku dobie hydratovanou.*

Dne 17. ¢ervence 2012 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 kyseliny hyaluronové a uvadénym ucinkem. Vzhledem k tomu,
ze dané tvrzeni neodpovidd pozadavklim stanovenym v nafizeni (ES) ¢. 1924/2006,
nemélo by byt schvaleno.

V néavaznosti na Zadost spole¢nosti Nutrilinks Sarl pfedlozenou podle ¢l. 13 odst. 5
natizeni (ES) ¢. 1924/2006 byl ufad pozaddan o vydani stanoviska ke zdravotnimu
tvrzeni tykajicimu se ucinkd vyrobku Opfigpax™ a udrZzeni normalni hladiny
triglyceridi v krvi (otazka & EFSA-Q-2012-00383)"°. Navrhované tvrzeni
zformuloval Zadatel takto: ,,Optippax™ pomahé udrzovat zdravou hladinu triglycerid
v krvi.*

Dne 17. Cervence 2012 obdrzela Komise a Clenské staty védecké stanovisko tradu, ve
kterém trad dospél k zavéru, Ze na zéklad¢ predloZzenych tidaji nebyl zjistén pfic¢inny
vztah mezi uzivanim vyrobku Optigpax™ a uvaddénym ucinkem. Vzhledem k tomu, Ze
dané tvrzeni neodpovidd pozadavkiim stanovenym v nafizeni (ES) ¢. 1924/2006,
nem¢élo by byt schvaleno.

V navaznosti na zadost spole¢nosti Vivatech pfedlozenou podle ¢l. 13 odst. 5 nafizeni
(ES) ¢. 1924/2006 byl ufad pozadan o vydani stanoviska ke zdravotnimu tvrzeni
tykajicimu se ucinkd vyrobku Transitech® a tvrzeni, Ze ,,zlepSuje prichodnost stiev a
trvale ji reguluje* (otdzka & EFSA-Q-2012-00296)". Navrhované tvrzeni
zformuloval zadatel takto: ,,ZlepSuje prichodnost stfev a trvale ji reguluje.*

Dne 26. zati 2012 obdrzela Komise a Clenské staty védecké stanovisko turadu, ve
kterém ufad dospél k zavéru, Ze na zakladé predlozenych tdaji nemohl byt zjiStén
pric¢inny vztah mezi uzivanim vyrobku Transitech® a uvadénym tu¢inkem. Vzhledem

EFSA Journal 2012; 10(7):2808.
EFSA Journal 2012; 10(7):2806.
EFSA Journal 2012; 10(7):2804.
EFSA Journal 2012; 10(9):2887.
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k tomu, ze dané tvrzeni neodpovidd pozadavkiim stanovenym v nafizeni (ES) ¢.
1924/2006, nemélo by byt schvaleno.

V névaznosti na zadost spole¢nosti Nutrilinks Sarl ptfedlozenou podle ¢l. 13 odst. 5
nafizeni (ES) €. 1924/2006 byl ufad poZadan o vydani stanoviska ke zdravotnimu
tvrzeni tykajicimu se G¢inkli vyrobku Femilub® a udrzeni poSevni vlhkosti (otazka
& EFSA-Q-2012-00571)"°. Navrhované tvrzeni zformuloval Zadatel mimo jiné takto:
,Pomaha zmirnit suchost posevni sliznice.*

Dne 26. zati 2012 obdrzela Komise a Clenské staty védecké stanovisko uradu, ve
kterém uiad dospél k zavéru, ze na zaklad¢ predlozenych tidaji nebyl zjistén pfic¢inny
vztah mezi uZivanim vyrobku Femilub® a uvadénym ucinkem. Vzhledem k tomu, Ze
dané tvrzeni neodpovidd pozadavkiim stanovenym v nafizeni (ES) ¢. 1924/2006,
nemélo by byt schvaleno.

V névaznosti na zadost spole¢nosti Nutrilinks Sarl ptedlozenou podle ¢l. 13 odst. 5
nafizeni (ES) €. 1924/2006 byl ufad poZadan o vydani stanoviska ke zdravotnimu
tvrzeni tykajicimu se ucinkli kombinace lykopenu, vitaminu E, luteinu a selenu a
ochrany pokozky pted poskozenim zpisobenym UV ziafenim (otazka ¢. EFSA-Q-
2012-00592)'®. Navrhované tvrzeni zformuloval Zadatel mimo jiné takto: , Pomaha
posilovat citlivou pokoZku zevnitt a zvySuje tak jeji odolnost vi¢i sluneénimu zareni.*

Dne 27. zati 2012 obdrzela Komise a clenské staty védecké stanovisko uradu, ve
kterém utad dospél k zavéru, ze na zdkladé predloZzenych tdaji nebyl zjistén pticinny
vztah mezi uzivanim kombinace lykopenu, vitaminu E, luteinu a selenu a uvadénym
uc¢inkem. Vzhledem k tomu, Ze dané tvrzeni neodpovidd poZadavkim stanovenym
v natizeni (ES) ¢. 1924/2006, nemé&lo by byt schvaleno.

V navaznosti na Zadost spolecnosti Glanbia Nutritionals plc pfedloZenou podle €l. 13
odst. 5 natfizeni (ES) ¢. 1924/2006 byl ufad pozadan o vydani stanoviska ke
zdravotnimu tvrzeni tykajicimu se G€inkli vyrobku Prolibra® a tvrzeni, Ze ,,ptispiva ke
snizovani télesného tuku a soucasnému zachovani Stihlého svalstva“ (otazka
& EFSA-Q-2012-00001)"". Navrhované tvrzeni zformuloval Zadatel takto: ,,Pfispiva
ke snizovani télesného tuku a sou¢asnému zachovani stihlého svalstva.*

Dne 8. listopadu 2012 obdrzela Komise a ¢lenské staty védecké stanovisko uradu, ve
kterém ufad dospél k zavéru, Ze na zakladé predlozenych tdaji nemohl byt zjiStén
pri¢inny vztah mezi uzivanim vyrobku Prolibra® a uvadénym uclinkem. Vzhledem
k tomu, Ze dané tvrzeni neodpovidd pozadavkiim stanovenym v nafizeni (ES) ¢.
1924/2006, nemélo by byt schvaleno.

V névaznosti na zadost spolecnosti Nutrilinks Sarl ptfedlozenou podle ¢l. 13 odst. 5
nafizeni (ES) ¢. 1924/2006 byl ufad pozadan o vydani stanoviska ke zdravotnimu
tvrzeni tykajicimu se G€inkl vyrobku Effext™ a tvrzeni, Ze ,,udrzuje nizkou troven C-
reaktivniho proteinu v plazmé a tim podporuje funkci kloubt* (otazka €. EFSA-Q-
2012-00386)'®. Navrhované tvrzeni zformuloval Zadatel mimo jiné takto: ,,Udrzuje
nizkou uroven C-reaktivniho proteinu v plazmé a tim podporuje funkci kloubt.*

Dne 27. zaii 2012 obdrzela Komise a Clenské staty védecké stanovisko uradu, ve
kterém uiad uvedl, ze tvrzeni odkazuje na zmirnéni zanétu projevujiciho se snizenou

EFSA Journal 2012; 10(9):2888.
EFSA Journal 2012; 10(9):2890.
EFSA Journal 2012; 10(11):2949.
EFSA Journal 2012; 10(9):2889.
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koncentraci C-reaktivniho proteinu v plazmé, a dospél k zavéru, ze na zékladé
ptedloZenych tdajt je zmirnéni zdnétu u nemoci jako osteoartritida nebo revmatoidni
artritida terapeutickym cilem 1é¢by nemoci.

Naftizeni (ES) ¢. 1924/2006 dopliiuje obecné zasady uvedené ve smérnici Evropského
parlamentu a Rady 2000/13/ES ze dne 20. biezna 2000 o sblizovani pravnich piedpist
Clenskych stath tykajicich se oznacovani potravin, jejich obchodni Gipravy a souvisejici
reklamy'’. Podle &l. 2 odst. 1 pism. b) smérnice 2000/13/ES nesmi ozna&eni pfipisovat
potraving vlastnosti umoziujici pfedchazet urcité lidské nemoci, 1é€it ji nebo ji vylécit,
nebo tyto vlastnosti uvadét. Vzhledem k tomu, ze pfipisovani lécebnych vlastnosti
potravindm je zakazano, nemélo by byt tedy tvrzeni tykajici se ucinkli vyrobku
Effext™ schvaleno.

Zdravotni tvrzeni tykajici se u€inkil vyrobku Effgxr™ a tvrzeni, Ze ,,udrzuje nizkou
urovenn plazmového C-reaktivniho proteinu a tim podporuje funkci kloubl™ je
zdravotni tvrzeni pfipisujici potravinam lécebné vlastnosti, a je proto pro potraviny
zakazéano.

Zdravotni tvrzeni tykajici se vyrobku Prolibra® a tvrzeni, Ze ,,pfispiva ke snizovani
télesného tuku a soucasnému zachovani Stihlého svalstva® je zdravotnim tvrzenim
podle ¢l. 13 odst. 1 pism. c) nafizeni (ES) ¢. 1924/2006, na které se vztahuje
pfechodné obdobi stanovené v ¢l. 28 odst. 6 uvedeného natizeni. Jelikoz vSak zadost
nebyla podana pied 19. lednem 2008, nesplituje pozadavek stanoveny v €l. 28 odst. 6
pism. b) uvedeného natizeni, a proto se na ni pfechodné obdobi stanovené v uvedeném
¢lanku nevztahuje.

Ostatni zdravotni tvrzeni, ktera jsou predmétem tohoto nafizeni, jsou zdravotnimi
tvrzenimi podle €l. 13 odst. 1 pism. a) natizeni (ES) ¢. 1924/2006, na ktera se vztahuje
prechodné obdobi stanovené v ¢l. 28 odst. 5 uvedeného nafizeni az do pfijeti seznamu
schvélenych zdravotnich tvrzeni, pokud jsou tato tvrzeni v souladu s uvedenym
nafizenim.

Seznam schvélenych zdravotnich tvrzeni byl zfizen nafizenim Komise (EU)
&. 432/2012% a je pouzitelny od 14. prosince 2012. Co se ty&e tvrzeni uvedenych v ¢&l.
13 odst. 5 nafizeni (ES) ¢. 1924/2006, jejichz hodnoceni ufadem nebo posouzeni
Komisi nebylo do 14. prosince 2012 dokonceno, a ktera podle tohoto nafizeni nejsou
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.

Ptipominky, které Komise obdrzela od Zadatela a vetejnosti v souladu s ¢l. 16 odst. 6
nafizeni (ES) ¢. 1924/2006, byly pfi stanoveni opatfeni v tomto nafizeni vzaty
v tvahu.

Opatieni stanovena timto nafizenim jsou v souladu se stanoviskem Stalého vyboru pro
potravinovy fetézec a zdravi zvitat a ani Evropsky parlament, ani Rada nevyjadiily s
témito opatfenimi nesouhlas,
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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 pouzivand pfed vstupem tohoto nafizeni v
platnost mohou byt nicméné pouzivana i nadale, nejvyse po dobu Sesti mésicti po
vstupu tohoto natizeni v platnost.

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
José Manuel Barroso
predseda
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PRILOHA

Zamitnuta zdravotni tvrzeni

Zadost — prisluina
ustanoveni narizeni
(ES) €. 1924/2006

Zivina, latka,
potravina nebo
kategorie
potravin

Tvrzeni

Referenéni
Cislo
stanoviska
EFSA

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

glukosamin

Glukosamin pfispiva k ochrané
kloubni chrupavky vystavené
nadmémému  pohybu  nebo
zatizeni a poméha zlepsit rozsah
hybnosti kloubd.

Q-2011-
00907

Zdravotni tvrzeni
podle ¢l. 13 odst. 5,
které¢ je zalozeno na
nejnovejsich
védeckych poznatcich
a/nebo které zahrnuje
pozadavek na ochranu
udaji, jez  jsou
predmétem
pramyslového
vlastnictvi

glukosamin

Glukosamin pfispiva k udrZeni
zdravé kloubni chrupavky.

Q-2011-
01113

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

extrakt polarnich
lipida z pSenice

Ptispiva
pokozky.

klepsi  hydrataci

Q-2011-
01122

Zdravotni tvrzeni
podle ¢l. 13 odst. 5,
které je zalozeno na
nejnovejsich

védeckych poznatcich
a/nebo které zahrnuje
pozadavek na ochranu
udajt, jez jsou

Saccharomyces
cerevisiae var.
boulardii CNCM
1-3799

Saccharomyces cerevisiae var.
boulardii CNCM 1-3799 pomaha
zmirnovat travici potize.

Q-2012-
00271

CS



CS

pfedmétem

pramyslového

vlastnictvi

Zdravotni tvrzeni | kombinace Podporuje riist vlast. Q-2012-

podle ¢l. 13 odst. 5, | thiaminu, 00334 &

které je zalozeno na | riboflavinu, Q-2012-

nejnovejsich niacinu, kyseliny 00335

védeckych poznatcich | pantotenové,

a/nebo které zahrnuje | pyridoxinu, D-

pozadavek na ochranu | biotinu a oleje ze

udaji, jez  jsou | semen tykve

predmétem (Cucurbita  pepo

pramyslového L.

vlastnictvi

Zdravotni tvrzeni | extrakt z Rhodiola | Pomahd zmirnovat unavu ve | Q-2012-

podle ¢l. 13 odst. 5, | rosea L. stresovych situacich. 00336

které¢ je zalozeno na

nejnovejsich

védeckych poznatcich

a/nebo které zahrnuje

pozadavek na ochranu

udaji, jez  jsou

pfedmétem

pramyslového

vlastnictvi

Zdravotni tvrzeni | kombinace Piispiva k zachovani bariéry | Q-2012-

podle €l. 13 odst. 5, | Inén¢ho oleje a | propustnosti kiize. 00337

které je zalozeno na | vitaminu E

nejnovejSich

védeckych poznatcich

a/nebo které zahrnuje

pozadavek na ochranu

udajt, jez jsou

pfedmétem

pramyslového

vlastnictvi

Zdravotni tvrzeni | Optigpax™ Optigpax™ pomaha udrzovat | Q-2012-

podle ¢l. 13 odst. 5, zdravou hladinu LDL | 00339

které je zalozeno na cholesterolu v krvi.

nejnovéjsich

védeckych poznatcich

a/nebo které zahrnuje

pozadavek na ochranu

udajt, jez jsou

pfedmétem

pramyslového

vlastnictvi

Zdravotni tvrzeni | Optigpax™ Optigpax™ pomaha udrzovat | Q-2012-

podle ¢l. 13 odst. 5, zdravou hladinu HDL | 00340
10
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které je zalozeno na
nejnoveéjsich

védeckych poznatcich
a/nebo které zahrnuje
pozadavek na ochranu

cholesterolu v krvi.

udaji, jez jsou

pfedmétem

pramyslového

vlastnictvi

Zdravotni tvrzeni | KF2BL20 Pomaha udrzovat silu vlast. Q-2012-
podle ¢l. 13 odst. 5, 00381
které¢ je zalozeno na

nejnovejsich

védeckych poznatcich

a/nebo které zahrnuje

pozadavek na ochranu

udaji, jez  jsou

predmétem

pramyslového

vlastnictvi

Zdravotni tvrzeni kyselina Pomaha udrzovat pokozku dobte | Q-2012-
podle ¢l. 13 odst. 5, hyaluronova hydratovanou. 00382

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

Optigpax™

Optigpax™  poméha udrzovat
zdravou hladinu triglyceridd v
krvi.

Q-2012-
00383

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

Transitech®

ZlepSuje prachodnost stfev a
trvale ji reguluje.

Q-2012-
00296

Zdravotni tvrzeni
podle ¢l. 13 odst. 5,
které je zalozeno na
nejnovejSich
védeckych poznatcich
a/nebo které zahrnuje
pozadavek na ochranu
udajt, jez jsou
pfedmétem
pramyslového
vlastnictvi

Femilub®

Poméha zmirnit suchost poSevni
sliznice.

Q-2012-
00571

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

kombinace
lykopenu,
vitaminu E,
luteinu a selenu

Pomaha  posilovat  citlivou
pokozku zevniti a zvySuje tak
jeji odolnost vuci sluneénimu
zéteni.

Q-2012-
00592

Zdravotni tvrzeni
podle ¢l. 13 odst. 5,
které¢ je zalozeno na
nejnovejsich

védeckych poznatcich

Prolibra®

Ptispiva ke snizovani télesného
tuku a soucéasnému zachovani
§tihlého svalstva.

Q-2012-
00001
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a/nebo které zahrnuje
pozadavek na ochranu

udaji, jez  jsou

pfedmétem

pramyslového

vlastnictvi

Zdravotni tvrzeni | Effgxr™ Udrzuje nizkou uroven C-| Q-2012-
podle ¢l. 13 odst. 5, reaktivniho proteinu v plazmé a | 00386

které je zalozeno na
nejnovejSich
védeckych poznatcich
a/nebo které zahrnuje
pozadavek na ochranu
udajt, jez jsou
pfedmétem
pramyslového
vlastnictvi

tim podporuje funkci kloubt.
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