L 310/38

Utedni véstnik Evropské unie

9.11.2012

NARIZENI KOMISE (EU) & 1048/2012
ze dne 8. listopadu 2012

o schvileni zdravotniho tvrzeni pfi oznacovdni potravin, jeZ se tykd sniZeni rizika onemocnéni

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,

s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢. 19242006 ze dne 20. prosince 2006 o vyzivovych a zdra-
votnich tvrzenich pfi oznacovéni potravin ('), a zejména na cl.
17 odst. 3 uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto dévodim:

Podle nafizeni (ES) ¢. 1924/2006 jsou zdravotni tvrzeni
pii oznalovani potravin zakdzdna, pokud je Komise
v souladu s uvedenym nafizenim neschvéli a nezafadi
na seznam schvélenych tvrzeni.

Nafizeni (ES) ¢. 1924/2006 rovnéz stanovi, Ze provozo-
vatelé potravindfskych podnikii mohou poddvat Zadosti
o schvaleni zdravotnich tvrzeni u piislusného vnitrostat-
niho orgdnu ¢lenského stitu. Piislusny vnitrostdtni organ
postoupi platné zddosti Evropskému tfadu pro bezpec-
nost potravin (EFSA, ddle jen ,ufad).

Jakmile Gfad 7ddost obdrzi, neprodlené o tom uvédomi
ostatn{ ¢lenské stity a Komisi a k dotéenému zdravot-
nimu tvrzeni vydd své stanovisko.

Komise rozhodne o schvdleni zdravotnich tvrzeni
s ohledem na stanovisko dfadu.

V névaznosti na zadost spolecnosti Cargill Incorporated
predlozenou podle ¢l. 14 odst. 1 pism. a) nafizeni (ES)
¢. 19242006, kterou spolecnost Zadd o ochranu tdajt,
jez jsou predmétem primyslového vlastnictvi, tykajicich
se jedné metaanalyzy (%) a informaci o vyrobnim procesu
,beta vliken“ z je¢mene (Barlivi™), byl tfad pozddin
o vydani stanoviska ke zdravotnimu tvrzeni tykajicimu
se Gcinkd beta-glukandl z je¢mene na sniZzovani hladiny
cholesterolu v krvi a na snizené nebezpedi vzniku (ische-
mické) choroby srdeéni (otdzka ¢ EFSA-Q-2011-
00798) (). Navrhované tvrzeni zformuloval 7Zadatel
takto: ,Bylo prokdzano, Ze beta-glukan z je¢mene snizuje

(1) UF. vést. L 404, 30.12.2006, s. 9.
(3 Harland JI, 2011 (nezvefejnéno); Metaanalyza Gcinka beta-glukanu

z je¢mene na krevni lipidy.

() EFSA Journal (2011); 9(12):2470.

©)

hladinu cholesterolu v krvi. SniZeni hladiny cholesterolu
v krvi mutzZe sniZit nebezpe¢i vzniku (ischemické)
choroby srde¢ni“.

Na zdkladé pfedlozenych ddaji dospél Giad ve svém
stanovisku, jez Komise a clenské stity obdrzely dne
8. prosince 2011, k zavéru, ze byla zjisténa pficinnd
souvislost mezi uZzivinim beta-glukand z je¢mene
a snizenim koncentraci LDL cholesterolu v krvi. Zdra-
votni tvrzeni formulované ve smyslu téchto zavéri by
proto mélo byt povazovdno za vyhovujici pozadavkim
nafizeni (ES) ¢. 1924/2006 a mélo by byt zafazeno na
seznam schvalenych tvrzeni platnych pro Unii. Metaana-
lyzu a informace o vyrobnim procesu ,beta vliken®
z jeémene (Barliv'™), které zadatel prohlasil za své vlast-
nictvi, nepovazoval Gfad za nutné pro vyvozeni daného
zdvéru. Md se tedy za to, Ze pozadavek stanoveny v cl.
21 odst. 1 pism. c) nafizeni (ES) ¢. 1924/2006 neni
splnén, a proto by ochrana tdajti, jez jsou predmétem
pramyslového vlastnictvi, neméla byt pfiznana.

V navaznosti na zddost spole¢nosti Valens Int. d.o.o.
pfedlozenou podle ¢l. 14 odst. 1 pism. a) nafizeni (ES)
¢. 1924/2006 byl afad poziddn o vydani stanoviska ke
zdravotnimu tvrzeni tykajicimu se G¢inkd beta-glukand
z jeCmene na snizovani hladiny cholesterolu v krvi
a na snizené riziko vzniku (ischemické) choroby srde¢ni
(otdzka ¢. EFSA-Q-2011-00799) (*). Navrhované tvrzeni
zformuloval Zzadatel takto: ,Bylo prokdzano, Ze beta-
glukan z je¢mene snizuje hladinu cholesterolu v krvi.
Snizen{ hladiny cholesterolu v krvi mize snizit nebezpeci
vzniku srdecnich onemocnéni.

Na zdkladé pfedlozenych adaji dospél tGfad ve svém
stanovisku, jez Komise a clenské stity obdrzely dne
8. prosince 2011, k zévéru, ze byla zjisténa pficinnd
souvislost mezi uzivinim beta-glukanti z je¢mene
a snizenim koncentraci LDL cholesterolu v krvi. Zdra-
votni tvrzeni formulované ve smyslu téchto zavéri by
proto mélo byt povazovdno za vyhovujici pozadavkim
nafizeni (ES) ¢. 1924/2006 a mélo by byt zafazeno na
seznam schvdlenych tvrzeni platnych pro Unii.

V ¢l. 16 odst. 4 nafizeni (ES) ¢. 1924/2006 je stanoveno,
ze stanovisko doporucujici schvéleni zdravotniho tvrzeni
by mélo obsahovat urcité tdaje. Tyto tGdaje tykajici se
schvaleného tvrzeni by proto mély byt uvedeny v piiloze
tohoto nafizeni a p¥ipadné by v souladu s pravidly stano-
venymi v nafizeni (ES) ¢ 1924/2006 a piislusnymi
stanovisky Gfadu mély zahrnovat revidovanou formulaci

() EFSA Journal (2011); 9(12):2471.
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tvrzeni, zvlastni podminky pouzivani tvrzeni a piipadné
podminky pouzivini nebo omezeni pouZivini dané
potraviny a/nebo dopliiujici sdéleni nebo varovani.

Jednim z cildi nafizeni (ES) ¢. 1924/2006 je zajistit, aby
zdravotni tvrzeni byla pravdivd, srozumitelnd, spolehliva
a uzite¢nd pro spotiebitele, a v tomto kontextu je také
tieba uvazit formulaci a prezentaci tvrzeni. Je-li tedy
tvrzeni formulovdno tak, Ze ma pro spotiebitele stejny
vyznam jako schvdlené zdravotni tvrzeni, nebof obé
vykazuji stejny vztah mezi kategorii potravin, potravinou
nebo jednou jeji slozkou a zdravim, mély by se na né
vztahovat tytéz podminky pouziti uvedené v piiloze
tohoto nafizeni.

Pripominky, které Komise obdrzela od Zadatelt a vefej-
nosti v souladu s ¢l 16 odst. 6 nafizeni (ES)
¢. 1924/2006, byly pii stanoveni opatfeni v tomto nafi-
zen{ vzaty v tvahu.

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu

V Bruselu dne 8. listopadu 2012.

(12)  Opatieni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se
stanoviskem Stdlého vyboru pro potravinovy fetézec
a zdravi zvifat a ani Evropsky parlament ani Rada nevy-
jadiily s témito opatfenimi nesouhlas,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Clanek 1

1. Zdravotni tvrzeni uvedené v seznamu v pifloze tohoto
naf{zeni maze pii dodrzeni podminek stanovenych v uvedené
piiloze oznacovat potraviny na trhu Evropské unie.

2. Zdravotni tvrzeni zminéné v odstavci 1 se zafadi na
seznam schvalenych tvrzeni platnych pro Unii podle ¢l. 14
odst. 1 nafizeni (ES) ¢. 1924/2006.

Cldnek 2

Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhldsent
v Ufednim véstniku Evropské unie.

a piimo pouzitelné ve vech ¢lenskych statech.

Za Komisi
José Manuel BARROSO
piedseda



PRILOHA

Schvilené zdravotni tvrzeni

Z4dost — pfislusnd ustanoveni
nafizeni (ES) ¢. 1924/2006

Zadatel — adresa

Zivina, latka,
potravina nebo
kategorie potra-

vin

Tvrzeni

Podminky pouzivani tvrzeni

Podminky
a/nebo omezeni
pouzivani dané

potraviny
a/nebo dopliu-
jici sdéleni nebo

varovani

Referencni &islo
stanoviska EFSA

Zdravotni tvrzeni o snizeni
rizika onemocnéni podle ¢l.
14 odst. 1 pism. a)

Cargill Incorporated, jednajici prostiednic-
tvim Cargill Health and Nutrition, c/o Cargill
R&D Centre Europe, Havenstraat 84, B-1800

Vilvoorde, Belgie

Valens Int. d.o.o., Kidri¢eva ulica 24b,
SI-3000 Celje, Slovinsko

Beta-glukan
z jeCmene

Bylo prokdzdno, ze beta-glukan
z je¢mene snizuje hladinu choleste-
rolu v krvi. Vysokd hladina choleste-
rolu je rizikovym faktorem pro
vznik ischemické choroby srde¢ni

Je tieba informovat spotiebitele, Ze
piiznivého dcinku je dosazeno na
zdkladé denniho pijmu 3¢ beta-
glukanu z jemene.

Tvrzeni lze pouzit u potravin, které
obsahuji alespon 1g beta-glukanu
z je¢mene v kvantifikované porci.
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