L 182/8

Utedni véstnik Evropské unie

12.7.2011

NARIZENI KOMISE (EU) & 666/2011

ze dne 11. ¢ervence 2011

o neschvileni urcitych zdravotnich tvrzeni pfi 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
C.
a

ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
1924/2006 ze dne 20. prosince 2006 o vyzivovych
zdravotnich tvrzenich pii oznacovani potravin (1), a zejména

na ¢l. 18 odst. 5 uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto ddvoddam:

Podle nafizeni (ES) ¢. 1924/2006 jsou zdravotni tvrzeni
pi oznacovdni potravin zakdzdna, pokud je Komise
v souladu s uvedenym nafizenim neschvali a nepfida
na seznam schvélenych tvrzeni.

Nafizeni (ES) ¢. 1924/2006 rovnéZz stanovi, Ze provozo-
vatelé potravindiskych podnikd mohou podavat zddosti
o schvéleni zdravotnich tvrzeni u pfislusného vnitrostat-
niho organu ¢lenského statu. Piislusny vnitrostatni orgdn
postoupi platné zddosti Evropskému tfadu pro bezpec-
nost potravin (EFSA, dile jen ,ufad").

Jakmile Gfad zddost obdrzi, neprodlené o tom uvédomi
ostatn{ ¢lenské stity a Komisi a k danému zdravotnimu
tvrzeni vydd své stanovisko.

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

V navaznosti na Zzddost spolenosti Synbiotec S.r.l
piedlozenou podle ¢l 13 odst. 5 nafizeni (ES)
¢. 1924/2006 byl Gfad pozddin o vydani stanoviska ke
zdravotnimu tvrzeni tykajicimu se ¢inkd vyrobku Synbio

() Uf. vést. L 404, 30.12.2006, s. 9.

(6)

)

na udrzeni a posileni dobrého stavu stfev (otdzka
¢. EFSA-Q-2009-00889) (3). Navrhované tvrzeni zformu-
loval zadatel takto: ,Synbio zlstdvd ve stfevnim traktu,
podporuje jeho pfirozenou pravidelnou cinnost,
a prispiva tak k udrzeni a posileni dobrého stavu stfev
u cloveka“.

Dne 27. zdfi 2010 obdriela Komise a clenské stity
védecké stanovisko ufadu, ve kterém ufad dospél
k zévéru, Ze na zdkladé piedlozenych daji nebyl zjistén
pii¢inny vztah mezi uZivinim vyrobku = Synbio
a uvadénym ucinkem. Vzhledem k tomu, Ze dané tvrzeni
neodpovidd pozadavkim stanovenym v nafizeni (ES)
¢. 1924/2006, nemélo by byt schvaleno.

V navaznosti na zddost spolecnosti MILTE ITALIA S.p.a.
pfedlozenou podle ¢l 13 odst. 5 nafizeni (ES)
¢. 19242006 byl tfad pozddan o vydani stanoviska ke
zdravotnimu tvrzeni tykajicimu se G¢inkd vyrobku Sily-
marin BIO-C® na zvySeni tvorby matefského mléka
(otdzka ¢. EFSA-Q-2009-00957) (}). Navrhované tvrzeni
zformuloval 7Zadatel mimo jiné takto: ,Doporuceno pro
zlepSeni fyziologické tvorby matefského mléka béhem
kojeni“.

Dne 28. zafi 2010 obdrzela Komise a c¢lenské staty
védecké stanovisko uafadu, ve kterém dfad dospél
k zévéru, ze na zdkladé pfedlozenych tdaji nebyl zjistén
pii¢inny vztah mezi uzivinim vyrobku Silymarin BIO-
C® a uvddénym Gcinkem. Vzhledem k tomu, Ze dané
tvrzeni neodpovidd pozadavkiim stanovenym v nafizeni
(ES) ¢. 19242006, nemélo by byt schvéleno.

Vsechna zdravotni tvrzeni, kterd jsou pfedmétem tohoto
nafizeni, jsou zdravotnimi tvrzenimi podle ¢l. 13 odst. 1
pism. a) nafizeni (ES) ¢. 1924/2006 a v jejich ptipadé se
muze uplatnit pfechodné obdobi stanovené v ¢l. 28
odst. 5 wuvedeného nafizeni. Jelikoz dfad dospél
k zavéru, Zze nebyl zjistén pficinny vztah mezi zminé-
nymi potravinami a uvddénymi acinky, nejsou tato dvé
tvrzeni v souladu s nafizenim (ES) ¢. 1924/2006, a proto
se pfechodné obdobi stanovené v uvedeném ¢lanku na
né nevztahuje.

(%) The EFSA Journal 2010; 8(9):1773.

(*) The EFSA Journal 2010; 8(9):1774.
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Aby bylo toto nafizeni plné dodrzovdno, méli by jak
provozovatelé potravindfskych podnikd, tak piislusné
vnitrostdtni  orgdny  podniknout nezbytné kroky
k zajisténi toho, aby nejpozd&ji Sest mésicti po vstupu
tohoto nafizeni v platnost jiz vyrobky nesouci zdravotni
tvrzeni uvedend v jeho piiloze nebyly na trhu.

Pfipominky, které Komise obdrzela od Zadateld
a vefejnosti v souladu s ¢l. 16 odst. 6 nafizeni (ES)
¢. 1924/2006, byly pfi stanoveni opatfeni v tomto nafi-
zen{ vzaty v tvahu.

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

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Clanek 1

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

2. Vyrobky nesouci uvedend zdravotni tvrzeni, které byly
uvedeny na trh nebo oznaceny pfed dnem vstupu tohoto nafi-
zen{ v platnost, v§ak sméji zistat na trhu po dobu nejvyse Sesti
mésicd po uvedeném dni.

Clanek 2

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

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a piimo pouzitelné ve viech ¢lenskych stdtech.

V Bruselu dne 11. Cervence 2011.

Za Komisi
José Manuel BARROSO
piedseda

PRILOHA

ZAMITNUTA ZDRAVOTNI TVRZENI

Zadost - pifsluind ustanoveni nafizeni (ES)
¢ 1924/2006

Zivina, latka, potravina
nebo kategorie

Referené¢ni ¢&islo

Tvrzeni stanoviska EFSA

potravin
Zdravotni tvrzeni podle ¢. 13 odst. 5, | Synbio Synbio  zstdvd ve  stfevnim | Q-2009-00889
které je zaloZeno na nejnovéjsich védec- traktu, podporuje jeho pfiro-
kych poznatcich ajnebo které zahrnuje zenou  pravidelnou  ¢innost,
pozadavek na ochranu udaju, jez jsou a prispivd tak k  udrZeni

pfedmétem pramyslového vlastnictvi

a posileni dobrého stavu stiev
u clovéka.

Zdravotni tvrzeni podle ¢l. 13 odst. 5,
které je zaloZeno na nejnovéjsich védec-
kych poznatcich ajnebo které zahrnuje
pozadavek na ochranu udaja, jez jsou
pfedmétem primyslového vlastnictvi

Silymarin BIO-C®

Doporuceno pro zlepSeni fyzi-
ologické  tvorby  matefského
mléka béhem kojeni.

Q-2009-00957




