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NARIZENI KOMISE (EU) & 379/2012
ze dne 3. kvétna 2012

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 ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢. 19242006 ze dne 20. prosince 2006 o vyzivovych a zdra-
votnich tvrzenich pfi oznacovani potravin (1), a zejména na ¢l.
18 odst. 5 uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto dtvodam:

1)

(6)

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

Nafizeni (ES) ¢. 1924/2006 rovnéz stanovi, Ze provozo-
vatelé potravindiskych podnikd mohou podavat zadosti
o schvileni zdravotnich tvrzeni u piislusného vnitrostat-
niho organu ¢lenského statu. Piislusny vnitrostatni organ
postoupi platné zadosti Evropskému tfadu pro bezpec-
nost potravin (EFSA, dile jen ,ufad).

Jakmile tfad Zddost obdrzi, neprodlené o tom uvédomi
ostatn{ ¢lenské staty a Komisi a k danému zdravotnimu
tvrzeni vydd své stanovisko.

Komise rozhodne o schvdleni zdravotnich tvrzeni

s ohledem na stanovisko dfadu.

V ndvaznosti na zidost spolecnosti Valio Ltd. pred-
lozenou podle ¢l. 13 odst. 5 nafizeni (ES) ¢. 1924/2006
byl tGfad pozddin o vydéni stanoviska ke zdravotnimu
tvrzeni tykajicimu se ac¢ink Lactobacillus rhamnosus GG
(LGG) a udrzenim obranyschopnosti proti patogennim
gastrointestindlnim mikroorganismim (otdzka ¢. EFSA-
Q-2010-01028) (3. Navrhované tvrzeni zformuloval
zadatel takto: ,Lactobacillus GG napomédhd k udrzeni
obranyschopnosti proti stfevnim patogentim.”

Dne 1. ¢ervna 2010 obdrzela Komise a clenské staty
védecké stanovisko dfadu, ve kterém dfad dospél

() Uf. vést. L 404, 30.12.2006, s. 9.
(%) EFSA Journal 2011; 9(6):2167.

(10)

k zavéru, ze na zdkladé piedlozenych tdaji nebyl zjistén
pii¢inny vztah mezi uzivanim Lactobacillus rhamnosus GG
a uvddénym tcinkem. Vzhledem k tomu, Ze dané tvrzeni
neodpovidd pozadavkim nafizeni (ES) ¢ 1924/2006,
nemélo by byt schvileno.

V nédvaznosti na Zzddost spolecnosti Gelita AG pfed-
lozenou podle ¢l. 13 odst. 5 nafizeni (ES) ¢. 1924/2006
byl tfad pozddin o vyddni stanoviska ke zdravotnimu
tvrzeni tykajicimu se Gcinkd hydrolyzdtu kolagenu na
udrzeni zdravych kloubi (otizka ¢ EFSA-Q-2011-
00201) (}). Navrhované tvrzeni zformuloval Zadatel
takto: ,Charakteristickd smés kolagennich peptidt (hydro-
lyzétu kolagenu) s piiznivymi fyziologickymi tcinky na
udrzeni zdravych kloubt u fyzicky aktivnich lidi“.

Dne 20. cervence 2011 obdrzela Komise a ¢lenské staty
védecké stanovisko dfadu, ve kterém drfad dospél
k zdvéru, ze na zdkladé predloZenych ddaji nebyl zjistén
pii¢inny vztah mezi uZivainim hydrolyzitu kolagenu
a uvadénym tcinkem. Vzhledem k tomu, Ze dané tvrzeni
neodpovidd pozadavkim nafizeni (ES) ¢. 1924/2006,
nemélo by byt schvéleno.

Zdravotni tvrzeni, kterd jsou pfedmétem tohoto nafizeni,
jsou zdravotnimi tvrzenimi podle ¢l. 13 odst. 1 pism. a)
nafizeni (ES) ¢. 1924/2006 a muze se na né vztahovat
pfechodné obdobi stanovené v ¢l. 28 odst. 5 uvedeného
nafizeni. Jelikoz Gfad dospél k zdvéru, Ze nebyl zjistén
pii¢inny vztah mezi danymi potravinami a uvadénymi
Gcinky, nejsou tato tvrzeni v souladu s nafizenim (ES)
¢. 19242006, a proto se prechodné obdobi stanovené
v uvedeném c¢ldnku na né nevztahuje.

Aby byla ustanoveni tohoto nafizeni plné dodrzena, méli
by jak provozovatelé potravindfskych podnikd, tak
piislusné vnitrostdtni orgdny podniknout nezbytné
kroky k zajisténi toho, aby nejpozdéji Sest mésicti po
vstupu tohoto nafizeni v platnost jiz nebyla zdravotni
tvrzen{ uvedend v jeho piiloze pouZivina.

Pfipominky, 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.
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(12)  Opatfeni 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 NARIZENT:

Cldnek 1

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

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu

V Bruselu dne 3. kvétna 2012.

2. Zdravotni tvrzeni uvedend v odstavci 1 pouzivand pied
vstupem tohoto nafizeni v platnost mohou byt nicméné pouzi-
véna i nadéle nejvy$e po dobu Sesti mésicii po vstupu tohoto
nafizeni v platnost.

Clanek 2

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

a pifmo pouzitelné ve vsech clenskych statech.

Za Komisi
José Manuel BARROSO
piedseda
PRILOHA
Zamitnutd zdravotni tvrzeni
Zadost — piislusnd ustanoveni Zivina, latka, potravina , Referenc¢ni ¢islo
Tvrzeni

nafizeni (ES) ¢. 1924/2006 nebo kategorie potravin

stanoviska EFSA

Lactobacillus rhamnosus
GG (LGG)

Zdravotni tvrzeni podle ¢l. 13
odst. 5, které je zaloZeno na
nejnovejsich védeckych
poznatcich  ajnebo  které
zahrnuje  pozadavek  na
ochranu ddaji, jez jsou pred-
métem prumyslového vlastnic-
tvi

Lactobacillus GG napomaha k udrzeni obra-
nyschopnosti proti stfevnim patogentim.

Q-2010-01028

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

nejnovéjsich védeckych
poznatcich  a/nebo  které
zahrnuje ~ pozadavek  na

ochranu ddaji, jez jsou pied-
métem primyslového vlastnic-
tvi

Hydrolyzit kolagenu

Charakteristickd smés kolagennich peptidii
(hydrolyzdtu kolagenu) s piiznivymi fyzi-
ologickymi dcinky na udrzeni zdravych
kloubt u fyzicky aktivnich lidi

Q-2011-00201
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