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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

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 pfi oznadovani potravin!, a zejména
na ¢l. 18 odst. 5 uvedeného narizeni,

vzhledem k témto duvodum:

(1)

2)

€)
(4)
©)

(6)

(7

Podle natizeni (ES) ¢. 1924/2006 jsou zdravotni tvrzeni pifi oznaCovani potravin
zakazéana, pokud je Komise v souladu s uvedenym nafizenim neschvali a nezatfadi na
seznam schvalenych tvrzeni.

Natizeni (ES) ¢. 1924/2006 rovnéz stanovi, ze provozovatelé potravinatskych podniki
mohou podavat zadosti o schvaleni zdravotnich tvrzeni u pfislusSného vnitrostatniho
organu cClenského statu. PfisluSny wvnitrostatni orgdn postoupi platné zadosti
Evropskému ufadu pro bezpecnost potravin (EFSA, dale jen ,,ifad”) 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 uradu.

V névaznosti na zadost spolecnosti DuPont Nutrition Biosciences ApS ptedloZenou
podle ¢l. 13 odst. 5 natizeni (ES) ¢. 1924/2006 byl ufad pozadan o vydani stanoviska k
védeckému odlivodnéni zdravotniho tvrzeni tykajiciho se Bifidobacterium animalis
subsp. lactis Bi-07 (Bi-07) a ptispéni k lepSimu traveni laktozy (otazka ¢. EFSA-Q-
2020-00024). Navrhované tvrzeni zformuloval zadatel takto: ,,Bifidobacterium
animalis subsp. lactis Bi-07 ptispiva k lepSimu traveni laktozy u osob, které laktozu
Spatné travi®.

Komise, ¢lenské staty a zadatel obdrzeli védecké stanovisko ufadu k danému tvrzeni?,
ve kterém ufad dospél k zavéru, Ze na zdklad¢ predloZzenych tidaji nebyla zjisténa
pri¢inna souvislost mezi konzumaci Bifidobacterium animalis subsp. lactis Bi-07 a
ptiznivym fyziologickym Uc¢inkem (tj. zlepSenim piiznakii maldigesce laktdzy) u osob
trpicich maldigesci laktdzy. Vzhledem k tomu, Ze dané zdravotni tvrzeni neodpovida
pozadavkiim stanovenym v nafizeni (ES) ¢&.1924/2006 pro zafazeni na seznam
schvalenych tvrzeni platnych pro Unii, nemélo by byt schvaleno.

V névaznosti na zadost spole¢nosti Tchibo GmbH ptedlozenou podle ¢l. 13 odst. 5
nafizeni (ES) €. 1924/2006 byl arfad poZzadan o vydani stanoviska k védeckému
zdiivodnéni zdravotniho tvrzeni tykajiciho se kavy C21 a ochrany pied preruSenim
vldken DNA (otazka ¢. EFSA-Q-2019-00423). Navrhované tvrzeni zformuloval

Ut. vést. L 404, 30.12.2006, s. 9.
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(8)

)

(10)

(11)

(12)

zadatel takto: ,,Pravidelna konzumace kavy C21 piispiva k zachovani celistvosti DNA
v buiikdch organismu*.

Komise, ¢lenské staty a zadatel obdrzeli védecké stanovisko ufadu k danému tvrzeni®,
ve kterém ufad dospél k zavéru, Zze na zdklad¢ predlozenych idaji nebyla zjisténa
pricinnd souvislost mezi konzumaci kavy C21 a ochranou ptfed pierusenim vladken
DNA. Vzhledem ktomu, ze dané zdravotni tvrzeni neodpovidd pozadavkim
stanovenym v naiizeni (ES) ¢. 1924/2006 pro zatfazeni na seznam schvalenych tvrzeni
platnych pro Unii, nemélo by byt schvaleno.

V navaznosti na zadost spolecnosti NattoPharma ASA piedlozenou podle ¢l. 13 odst. 5
nafizeni (ES) ¢. 1924/2006 byl ufad pozaddn o vydani stanoviska k védeckému
zdiivodnéni zdravotniho tvrzeni tykajiciho se piipravku MenaQ7® a udrzovani
elastickych vlastnosti tepen (otdzka ¢. EFSA-Q-2019-00229). Navrhované tvrzeni
zformuloval Zzadatel takto: ,,MenaQ7®, vitamin K2 jako menachinon-7, zlepSuje
tuhost tepen*.

Komise, ¢lenské staty a zadatel obdrzeli védecké stanovisko ufadu k danému tvrzeni®,

ve kterém ufad dospél k zavéru, ze na zdklad¢ predlozenych tidaji nebyla zjisténa
pfi¢innd souvislost mezi konzumaci ptipravku MenaQ7® a udrzovanim elastickych
vlastnosti tepen. Vzhledem k tomu, Ze dané zdravotni tvrzeni neodpovida pozadavkim
stanovenym v natizeni (ES) ¢. 1924/2006 pro zatfazeni na seznam schvélenych tvrzeni
platnych pro Unii, nemélo by byt schvaleno.

Ptipominky, které Komise obdrZela od spole¢nosti DuPont Nutrition Biosciences ApS
a Tchibo GmbH v souladu s ¢l. 16 odst. 6 nafizeni (ES) ¢. 1924/2006, byly pfii
pfijimani tohoto nafizeni vzaty v uvahu.

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

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Clanek 1

Zdravotni tvrzeni uvedena na 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 nafizeni vstupuje v platnost dvacatym dnem po vyhlaseni v Urednim véstniku Evropské

unie.

Toto nafizeni je zadvazné v celém rozsahu a pfimo pouZitelné ve vSech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne

Za Komisi
predsedkyné
Ursula VON DER LEYEN
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