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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 aRady (ES) ¢.1924/2006 ze dne
20. prosince 2006 o vyZivovych a zdravotnich tvrzenich pii oznaGovani potravin', a zejména
na ¢l. 18 odst. 5 prvni pododstavec uvedeného natizeni,

vzhledem k témto divodum:

(1

2

3)
4)
)

(6)

Podle natizeni (ES) €. 1924/2006 jsou zdravotni tvrzeni pfi oznaCovani potravin
zakazana, pokud je Komise v souladu s uvedenym nafizenim neschvali a nezatadi na
seznam schvalenych tvrzeni.

Natizeni (ES) €. 1924/2006 rovnéz stanovi, ze provozovatelé potravinarskych podniki
mohou podavat Zadosti o schvéleni zdravotnich tvrzeni u pfislusného vnitrostatniho
organu Clenského statu. PrfisluSny vnitrostatni organ postoupi platné zadosti
Evropskému ufadu pro bezpecnost potravin (EFSA, dale jen ,,ufad*) k védeckému
hodnoceni a Komisi a ¢lenskym statim pro informaci.

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

V navaznosti na zadost spolec¢nosti InQpharm Europe Ltd. pfedloZenou podle ¢l. 13
odst. 5 natizeni (ES)¢. 1924/2006 byl ufad pozadadn o vydani stanoviska ke
zdravotnimu tvrzeni tykajicimu se ucinki standardizovaného vodného extraktu z
bilych fazoli (fazol obecny, Phaseolus vulgaris L.) a snizeni télesné hmotnosti (otdzka
¢. EFSA-Q-2013-OO9732). Navrhované tvrzeni zformuloval zadatel takto: ,,Pomaha
snizit t€lesnou hmotnost.*

Dne 16. ¢ervence 2014 obdrzela Komise a ¢lenské staty védecké stanovisko ufadu,
ktery v ném dospél k zavéru, ze poskytnuté dikazy nepostacuji ke stanoveni
pri¢inného vztahu mezi konzumaci vodného extraktu z bilych fazoli (fazol obecny,
Phaseolus vulgaris L.) asnizenim télesné hmotnosti. Vzhledem k tomu, Ze dané

UF. vést. L 404, 30.12.2006, s. 9.
EFSA Journal 2014; 12(7):3754.
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®)

€))

(10)

(In

tvrzeni neodpovida pozadavkim stanovenym v natizeni (ES) ¢. 1924/2006, nemélo by
byt schvaleno.

V navaznosti na zadost spolecnosti Natural Alternative International, Inc. (NAI)
piedlozenou podle ¢l. 13 odst. 5 natizeni (ES) ¢. 1924/2006 byl ufad pozaddan o vydani
stanoviska ke zdravotnimu tvrzeni tykajicimu se P-alaninu a zvySeni fyzické
vykonnosti béhem kratkodobého vysoce intenzivniho fyzického vykonu (otazka ¢.
EFSA-Q-2013-00974%). Navrhované tvrzeni zformuloval zadatel takto: ,»p-alanin
zvysuje vykonnost pii kratkodobém vysoce intenzivnim fyzickém vykonu.*

Dne 16. Cervence 2014 obdrzela Komise a ¢lenské staty védecké stanovisko ufadu,
ktery vném dospél k zaveéru, ze nebyl zjistén pfi¢inny vztah mezi konzumaci B-
alaninu a zvySenim fyzické vykonnosti pfi kratkodobém vysoce intenzivnim fyzickém
vykonu. Vzhledem ktomu, ze dané tvrzeni neodpovidd pozadavkim stanovenym
v natizeni (ES) ¢. 1924/2006, nemé¢lo by byt schvaleno.

V navaznosti na zddost Federacion Nacional de Industrias Lacteas (FeNIL)
piedlozenou podle ¢l. 13 odst. 5 natizeni (ES) ¢. 1924/2006 byl ufad pozadan o vydani
stanoviska ke zdravotnimu tvrzeni tykajicimu se jogurtl bez tuku a kysaného mléka
bez tuku spliiujicich specifikace ,,bez tuku®, ,,s nizkym obsahem cukra®, ,,s vysokym
obsahem bilkovin®, ,,zdroj vapniku“ a ,,zdroj vitaminu D* pro vyzZivova tvrzeni
a snizenim mnozstvi télesného a utrobniho tuku pfi zachovani netu¢né télesné
hmotnosti v ramci nizkoenergetické vyzivy (otizka & EFSA-Q-2014-00126%.
Navrhované tvrzeni zformuloval Zzadatel takto: ,,Jogurty bez tuku a kysané mléko bez
tuku s zivymi jogurtovymi kulturami, s ptfidavkem vitaminu D a bez ptidavku cukrt
pomahaji snizit mnozstvi télesného a utrobniho tuku vrdmci nizkoenergetické

vyZivy.*

Dne 7. ledna 2015 obdrzela Komise a ¢lenské staty védecké stanovisko ufadu, ktery v
ném dospél k zadveru, ze nebyl zjistén pricinny vztah mezi konzumaci jogurtii bez tuku
a kysaného mléka bez tuku s zivymi jogurtovymi kulturami spliujicich specifikace
,bez tuku®, ,snizkym obsahem cukri“, ,,s vysokym obsahem bilkovin®, ,,zdroj
vapniku® a ,,zdroj vitaminu D* pro vyzivova tvrzeni a sniZzeni mnozstvi télesného a
utrobniho tuku pifi zachovani netu¢né télesné hmotnosti v ramci nizkoenergetické
vyzivy. Utad v uvedeném stanovisku také uvedl, e zadatel neptedlozil zadnou studii
provedenou u lidi, z niz by mohly byt vyvozeny zavéry k védeckému odivodnéni
dané¢ho tvrzeni. Vzhledem ktomu, Ze dané tvrzeni neodpovidd pozadavkim
stanovenym v natizeni (ES) ¢. 1924/2006, nemélo by byt schvaleno.

V navaznosti na zadost Federacion Nacional de Industrias Lacteas (FeNIL)
predlozenou podle ¢l. 13 odst. 5 natizeni (ES) ¢. 1924/2006 byl utad pozadan o vydani
stanoviska ke zdravotnimu tvrzeni tykajicimu se jogurtl bez tuku a kysaného mléka
bez tuku s zivymi jogurtovymi kulturami spliujicich specifikace ,bez tuku®,
,,$ nizkym obsahem cukri®, ,,s vysokym obsahem bilkovin®, ,,zdroj vapniku‘ a ,,zdroj
vitaminu D* pro vyZivova tvrzeni a zachovani netu¢né télesné hmotnosti v ramci
nizkoenergetické vyzivy (otazka & EFSA-Q-2014-00127°). Navrhované tvrzeni
zformuloval Zadatel takto: ,Jogurty bez tuku a kysané mléko bez tuku s Zivymi
jogurtovymi kulturami, s pfidavkem vitaminu D a bez pridavku cukrii pomahaji

EFSA Journal 2014;12(7):3755.
EFSA Journal 2015;13(1):3948.
EFSA Journal 2015;13(1):3949.
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(13)

(14)

(15)

(16)

zachovat netu¢nou télesnou hmotnost (svaly a kosti) vradmci nizkoenergetické
VyZzZivy.©

Dne 7. ledna 2015 obdrzela Komise a ¢lenské staty védecké stanovisko uradu, ktery v
ném dospél k zadveru, ze nebyl zjistén pricinny vztah mezi konzumaci jogurtii bez tuku
a kysané¢ho mléka bez tuku s zivymi jogurtovymi kulturami spliujicich specifikace
,bez tuku®, ,snizkym obsahem cukri®, ,,s vysokym obsahem bilkovin®, ,,zdroj
vapniku® a ,,zdroj vitaminu D pro vyzivova tvrzeni a zachovanim netucné télesné
hmotnosti v ramci nizkoenergetické vyzivy. Utad v uvedeném stanovisku také uvedl,
ze Zadatel neptedlozil Zadnou studii provedenou u lidi, z niz by mohly byt vyvozeny
zavéry k védeckému odivodnéni daného tvrzeni. Vzhledem k tomu, ze dané tvrzeni
neodpovidd pozadavklim stanovenym v natfizeni (ES) €. 1924/2006, nemélo by byt
schvaleno.

V ndvaznosti na Z&dost spolecnosti Avesthagen Limited ptedloZenou podle ¢l. 13
odst. 5 natizeni (ES)¢. 1924/2006 byl ufad pozdddn o vydani stanoviska ke
zdravotnimu tvrzeni tykajicimu se produktu Teestar™, extraktu ze semen piskavice
standardizovaného na obsah galaktomannanu, a snizeni postprandidlni glykemické
odezvy (otazka & EFSA-Q-2014-00153°). Navrhované tvrzeni zformuloval Zadatel
takto: ,, Teestar™ snizuje hladinu glukézy v krvi.*

Dne 8. ledna 2015 obdrzela Komise a ¢lenské staty védecké stanovisko uradu, ktery
vném dospél k zavéru, Ze nebyl zjistén pfi¢inny vztah mezi konzumaci produktu
Teestar™, extraktu ze semen piskavice standardizovaného na obsah galaktomannanu,
a snizenim postprandialni glykemické odezvy. Ufad ve zminéném stanovisku také
uvedl, ze pfi neexistenci dikazi tykajicich se ucinku produktu Teestar™ na
postprandidlni glykemickou odezvu u lidi studie na zvifatech tykajici se moznych
mechanismi nepodporuji védecké odivodnéni tvrzeni. Vzhledem k tomu, Ze dané
tvrzeni neodpovida pozadavkiim stanovenym v nafizeni (ES) ¢. 1924/2006, nemélo by
byt schvaleno.

Ptipominky, které Komise obdrZela od zadatelti v souladu s ¢1. 16 odst. 6 natizeni (ES)
¢. 1924/2006, byly pfi stanoveni opatieni v tomto natfizeni vzaty v tvahu.

Opatieni stanovena timto nafizenim jsou v souladu se stanoviskem Stalého vyboru pro
rostliny, zvifata, potraviny a krmiva,

PRIJALA TOTO NARIZENTI:

Clanek 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 natizeni (ES) ¢. 1924/2006.

Clanek 2

Toto natizeni vstupuje v platnost dvacatym dnem po vyhlaseni v Urednim véstniku Evropské

unie.

6

EFSA Journal 2015;13(1):3952.
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Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a pifimo pouzitelné ve vSech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne

Za Komisi
predseda
Jean-Claude JUNCKER
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