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NARIZENI KOMISE (ES) & 983/2009
ze dne 21. fijna 2009

o schvileni a zamitnuti schvileni uritych zdravotnich tvrzeni pfi oznafovini potravin, kterd se
tykaji sniZeni rizika onemocnéni a vyvoje a zdravi déti

(Text s vyznamem pro EHP)

KOMISE EVROPSKYCH SPOLECENSTVI,

s ohledem na Smlouvu o zaloZeni Evropského spolecenstvi,

O

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. 17 odst. 3 uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto dtvodém:

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

Natizeni (ES) ¢. 19242006 také stanovi, Ze provozova-
telé potravindfskych podniki mohou podévat zadosti
o schvidleni zdravotnich tvrzeni u pfslusného vnitrostat-
niho orgdnu ¢lenského statu. Prislusny vnitrostdtni organ
postoupi zddosti Evropskému wfadu pro bezpecnost
potravin (EFSA, ddle jen ,Gfad®).

Jakmile Gfad obdrzi zadost, neprodlené uvédomi ostatni
Clenské stity a Komisi a k danému zdravotnimu tvrzeni
vyda své stanovisko.

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

Dne 19. srpna 2008 obdrzela Komise a clenské stdty
sedm stanovisek Gfadu k Zddostem o schvéleni zdravot-
niho tvrzeni. Dne 22. zdf{ 2008 obdrzela Komise
a Clenské stity jedno stanovisko wfadu k zddosti
o schvéleni zdravotniho tvrzeni. Dne 22. f{jna 2008
obdrzela Komise a ¢lenské stity osm stanovisek tfadu
k Zzadostem o schvdleni zdravotnitho tvrzeni. Dne
31. fjna 2008 obdrzela Komise a clenské stity pét

(1) Uf. vést. L 404, 30.12.2006, s. 9.

stanovisek ufadu k Zddostem o schvéleni zdravotniho
tvrzeni. Dne 14. listopadu 2008 obdrzela Komise
a Clenské stity dvé stanoviska dfadu k Zddostem
o schvdleni zdravotniho tvrzeni.

Sest stanovisek se tykalo Zddosti o schvaleni tvrzen
o sniZeni rizika onemocnéni podle ¢l. 14 odst. 1 pism.
a) nafizeni (ES) ¢. 1924/2006 a sedmndct stanovisek
zadosti o schvaleni tvrzeni, kterd odkazuji na vyvoj
a zdravi déti podle ¢l. 14 odst. 1 pism. b) nafizeni (ES)
¢. 1924/2006. Jednu Zziddost o schvdleni zdravotniho
tvrzeni pak stéhnul Zadatel a jedna zddost bude pted-
métem dalstho rozhodnuti.

V ndvaznosti na Zzddost spole¢nosti UNILEVER PLC
(Spojené krélovstvi) a spole¢nosti UNILEVER N.V. (Nizo-
zemsko) predlozenou podle €. 14 odst. 1 pism. a) nafi-
zeni (ES) ¢. 1924/2006 byl Gfad pozadan o vydani stano-
viska ke zdravotnimu tvrzeni tykajicimu se Gcinkt rost-
linnych steroltt na hladinu cholesterolu v krvi a rizika
vzniku ischemické choroby srde¢ni (otdzka ¢ EFSA-Q-
2008-085) (). Navrhované tvrzeni zformuloval Zadatel
takto: ,Bylo prokdzdno, Ze rostlinné steroly vyznamné
snizuji hladinu cholesterolu v krvi. SniZeni hladiny
cholesterolu v krvi priikazné snizZuje nebezpe¢i vzniku
(ischemické) choroby srde¢ni*.

Na zdkladé pfedlozenych tdajt dospél tfad k zdvéru, ze
byl zjistén pfi¢inny vztah mezi uzivinim rostlinnych
sterold a uvddénym dcéinkem. Po zméné formulace by
tvrzeni mélo byt povazovino za vyhovujici pozadavkam
nafizeni (ES) ¢. 19242006, a zejména ¢l. 14. odst. 1
pism. a) uvedeného nafizeni, a mélo by byt zafazeno
na seznam schvédlenych tvrzeni platnych pro Spolecen-
stvi.

V nédvaznosti na Zzddost spolecnosti McNeil Nutritionals
predlozenou podle ¢l. 14 odst. 1 pism. a) nafizeni (ES)
¢. 1924/2006 byl tfad pozddan o vyddni stanoviska ke
zdravotnimu tvrzeni tykajicimu se Géinkd esterti rostli-
nnych stanold na hladinu cholesterolu v krvi a rizika
vzniku ischemické choroby srde¢ni (otdzka ¢. EFSA-Q-
2008-118) (°). Navrhované tvrzeni zformuloval Zadatel
takto: ,Aktivnim sniZovdnim hladiny LDL cholesterolu
(aZ 0 14 % za dva tydny, zamezenim vstfebdvéni choles-
terolu) sniZuji estery rostlinnych stanolt nebezpeci
vzniku (ischemické) choroby srde¢ni“.

(?) The EFSA Journal (2008) 781, s. 1-2.

(%) The EFSA Journal (2008) 825, s. 1-13.
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(10)  Na zdkladé ptedloZenych adaji dospél tfad k zdvéru, Ze (16) Na zakladé ptedlozenych ddaji dospél afad k zdvéru, ze
byl zjistén pii¢inny vztah mezi pijmem esterti rostli- byl zjistén pii¢inny vztah mezi pijmem vdpniku
nnych stanoltl a uvddénym Gcinkem. Po zméné formu- a vitaminu D a uvddénym dé&inkem. Zdravotni tvrzeni
lace by tvrzeni mélo byt povazovano za vyhovujici poza- formulované ve smyslu tohoto zdvéru by mélo byt pova-
davkim nafizeni (ES) ¢. 1924/2006, a zejména cl. 14. zovino za vyhovujici pozadavkim = stanovenym
odst. 1 pism. a) uvedeného nafizeni, a mélo by byt zafa- v nafizeni (ES) ¢. 19242006, a mélo by byt zafazeno
zeno na seznam schvalenych tvrzeni platnych pro Spole- na seznam schvélenych tvrzeni platnych pro Spolecen-
Censtvi. Stvi.

(11) V navaznosti na zadost spolecnosti Unilever PLC/NV (17)  V névaznosti na zddost sdruzeni Association de la Trans-
piedlozenou podle ¢l. 14 odst. 1 pism. b) nafizeni (ES) formation Laitiere Frangaise (ATLA) pfedloZenou podle
¢. 1924/2006 byl Gfad pozddin o vyddni stanoviska ke ¢l. 14 odst. 1 pism. b) nafizeni (ES) ¢. 1924/2006 byl
zdravotnimu tvrzeni tykajicimu se G¢inkd kyseliny a-lino- ufad pozddin o vyddni stanoviska ke zdravotnimu
lenové (ALA) a kyseliny linolové (LA) na rist a vyvoj déti tvrzeni tykajicimu se wcinkt vdpniku na rist kost
(otdzka ¢. EFSA-Q-2008-079) (1). Navrhované tvrzeni (otdzka ¢ EFSA-Q-2008-322) (*). Navrhované tvrzeni
zformuloval Zadatel takto: ,Pravidelnd konzumace esen- zformuloval Zadatel takto: ,Vipnik je potfebny pro
cidlnich mastnych kyselin je dulezitd pro spravny rist zdravy rast kosti u déti“.

a vyvoj déti“.
(18)  Na zakladé predlozenych ddaji dospél dfad k zavéru, ze

(12)  Na zdkladé predlozenych ddaji dospél dfad k zdvéru, ze byl zjistén pii¢inny vztah mezi pijmem vdpniku
byl zjistén pficinny vztah mezi pfjmem kyselin a-linole- a uvadénym dcinkem. Zdravotni tvrzeni formulované
nové a kyseliny linolové a uvddénym dcinkem. Zdravotn{ ve smyslu tohoto zdvéru by mélo byt povazovdno za
tvrzeni formulované ve smyslu tohoto zdvéru by mélo vyhovujici poZzadavkim naf{zeni (ES) ¢ 1924/2006,
byt povazovdno za vyhovujici pozadavkiim nafizeni (ES) a mélo by byt zafazeno na seznam schvilenych tvrzeni
¢. 1924/2006, a mélo by byt zafazeno na seznam schva- platnych pro Spolecenstvi.
lenych tvrzeni platnych pro Spolecenstvi.

(19)  V névaznosti na zddost sdruzeni Association de la Trans-

(13)  V nédvaznosti na zadost sdruzeni Association de la Trans- formation Laitiere Frangaise (ATLA) pfedloZenou podle
formation Laitiere Frangaise (ATLA) pfedlozenou podle ¢l. 14 odst. 1 pism. b) nafizeni (ES) ¢. 1924/2006 byl
¢l. 14 odst. 1 pism. b) nafizeni (ES) ¢. 1924/2006 byl ufad pozddin o vyddni stanoviska ke zdravotnimu
tfad pozdddn o vyddni stanoviska ke zdravotnimu tvrzeni tykajicimu se G¢inka bilkovin Zivo¢isného ptvodu
tvrzeni tykajicimu se G¢inkd vitaminu D na rast kosti na rist kosti (otdzka ¢ EFSA-Q-2008-326) (°). Navrho-
(otdzka ¢. EFSA-Q-2008-323) (3. Navrhované tvrzeni vané tvrzeni zformuloval Zadatel takto: ,Bilkoviny Zivo-
zformuloval 7adatel takto: ,Vitamin D je nezbytny pro ¢isného ptvodu piispivaji k rastu kosti u déti”.
rist kosti u déti*.

(20)  Na zakladé predlozenych ddaji dospél afad k zavéru, ze

(14)  Na zdkladé predlozenych tdajti dospél diad k zdvéru, ze byl zjistén pficinny vztah mezi pifimem celkové bilko-
byl zjistén pifcinny vztah mezi pifjmem vitaminu viny a uvadénym ucinkem. Zdravotni tvrzeni formulo-
D a uvddénym Gcinkem. Zdravotni tvrzeni formulované vané ve smyslu tohoto zdvéru by mélo byt povazovano
ve smyslu tohoto zdvéru by meélo byt povazovino za za vyhovujici pozadavkiim nafizeni (ES) ¢. 1924/2006,
vyhovujici poZadavkim nafizeni (ES) & 1924/2006, a mélo by byt zafazeno na seznam schvélenych tvrzeni
a mélo by byt zafazeno na seznam schvalenych tvrzeni platnych pro Spolecenstvi.
platnych pro Spolecenstvi.

(21) V¢l 16 odst. 4 nafizeni (ES) ¢. 1924/2006 se stanovi, Ze

(15)

V ndvaznosti na zadost spole¢nosti Yoplait Dairy Crest
Ltd. pfedlozenou podle ¢l. 14 odst. 1 pism. b) nafizeni
(ES) €. 1924/2006 byl Gfad poziddin o vydani stanoviska
ke zdravotnimu tvrzeni tykajicimu se w¢inki vdpniku
a vitaminu D na silu kosti (otdzka ¢. EFSA-Q-2008-
116) (). Navrhované tvrzeni zformuloval Zadatel takto:
,Vapnik a vitamin D se jako souddst zdravé vyZzivy
a zivotniho stylu podileji na tvorbé silngjsich kosti
u déti a dospivajici mlddeze*.

(") The EFSA Journal (2008) 783, s. 1-10.
(%) The EFSA Journal (2008) 827, s. 1-2.
(®) The EFSA Journal (2008) 828, s. 1-13.

stanovisko doporucujici schvaleni zdravotniho tvrzeni by
mélo obsahovat urcité tdaje. V souladu s tim by tyto
Gdaje tykajici se sedmi schvélenych tvrzeni mély byt
uvedeny v prfiloze I tohoto nafizeni a pifpadné by
v souladu s pravidly stanovenymi v nafizeni (ES)
¢ 1924/2006 a piislusnym stanoviskem wfadu mély
zahrnovat pfeformulovand tvrzeni, zvladstni podminky
pouzivani tvrzeni a pfipadné podminky pouZivini nebo
omezen{ pouZivini dané potraviny a/nebo dopliujici
sdéleni nebo varovani.

(*) The EFSA Journal (2008) 826, s. 1-11.

(°) The EFSA Journal (2008) 858, s. 1-2.
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(22)

(24)

(26)

(") The EFSA Journal (2008)

Jednim z cilii 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
tvrzen{ zformulovéno tak, Ze ma pro spotiebitele stejny
vyznam jako schvdlené zdravotni tvrzeni uvedené
v piiloze 1, nebot obé vykazuji stejny vztah mezi kate-
gorif potravin, potravinou nebo jednou jeji slozkou
a zdravim, mély by se na né vztahovat totozné
podminky pouziti uvedené ve zminéné piiloze I.

V nédvaznosti na zddost spole¢nosti BIO SERAE piedlo-
zenou podle ¢l 14 odst. 1 pism. a) nafizeni (ES)
¢. 1924/2006 byl afad pozaddn o vydani stanoviska ke
zdravotnimu  tvrzeni tykajicimu se G¢inkG vyrobku
NeOpuntia® na hladinu lipid v krvi ddvanych do souvi-
slosti s nebezpe¢im vzniku kardiovaskuldrnich onemoc-
néni, predeviim na HDL cholesterol (otdzka & EFSA-Q-
2008-214) ('). Navrhované tvrzeni zformuloval Zadatel
takto: ,NeOpuntia® pomahd upravovat hladinu lipidd
v krvi davanych do souvislosti s nebezpecim vzniku
kardiovaskuldrnich  onemocnéni, predevsim hladinu
HDL cholesterolu*.

Na zdkladé ptedlozenych ddaji dospél afad k zavéru, ze
nebyl zji§tén pHcinny vztah mezi uZivdnim vyrobku
NeOpuntia® a uvadénym uc¢inkem. Zdravotni tvrzeni
tedy nespliiuje pozadavky nafizeni (ES) ¢. 1924/2006,
a nemélo by byt schvéleno.

V ndvaznosti na zddost spolecnosti Valio Ltd. predlo-
zenou podle ¢l. 14 odst. 1 pism. a) nafizeni (ES)
¢. 19242006 byl tfad pozddin o vydani stanoviska ke
zdravotnimu tvrzeni tykajicimu se G¢inkd nizkotu¢nych
kysanych mlé¢nych vyrobkd Evolus® s obsahem bakteri
druhu Lactobacillus helveticus na tuhost tepen (otdzka
¢. EFSA-Q-2008-218) (3. Navrhované tvrzeni zformu-
loval zadatel takto: ,Evolus® sniZuje tuhost tepen®.

Na zdkladé piedlozenych tdaja dospél tfad k zavéru, ze
nebyl zjistén pficinny vztah mezi uzivinim nizkotu¢nych
kysanych mléénych vyrobki Evolus® s obsahem bakterif
druhu Lactobacillus helveticus a uvddénym wéinkem. Zdra-
votni tvrzeni tedy nespliiuje pozadavky nafizeni (ES)
¢. 19242006, a nemélo by byt schvdleno.

V ndvaznosti na zadost spole¢nosti Martek Biosciences
Corporation piedlozenou podle ¢l. 14 odst. 1 pism. b)
nafizeni (ES) ¢. 1924/2006 byl Gfad pozddin o vydani
stanoviska ke zdravotnimu tvrzeni tykajicimu se acinka
kyseliny dokosahexaenové (DHA) a kyseliny arachido-
nové (ARA) na neurologicky vyvoj mozku a odi (otdzka

8,s. 1

78 =2.
(®) The EFSA Journal (2008) 824, s. 1-2.

(28)

(30)

GB1)

¢. EFSA-Q-2008-120) (}). Navrhované tvrzeni zformu-
loval zadatel takto: ,DHA a ARA podporuji neurologicky
vyvoj mozku a ocf“.

Na zdkladé pfedlozenych tdaji dospél tfad k zdvéru, ze
nebyl zji§tén pii¢inny vztah mezi uZivinim potraviny |
potravinové slozky (DHA a ARA) od Sestého mésice véku
a uvddénym Glinkem. Zdravotni tvrzeni tedy nespliiuje
pozadavky natizeni (ES) ¢. 1924/2006, a nemélo by byt
schvéleno. Utad ddle dospél k zavéru, Ze poddvani koje-
necké stravy obohacené o DHA a ARA od Sestého do
dvandctého mésice véku muize mit pFznivé ucinky na
vyvoj zrakové ostrosti u déti kojenych do ¢&tyf az Sesti
mésicti véku. Ufad také usoudil, Ze nebyly piedlozeny
dikazy o ucincich DHA a ARA poddvanych od Sesti
mésicti véku na vyvoj zrakové ostrosti u zdravych déti,
které nebyly kojeny, ale dostdvaly v prvnich mésicich
zivota neobohacenou kojeneckou stravu. Zdravotni
tvrzeni formulované ve smyslu tohoto zdvéru nespliiuje
obecné zdsady a pozadavky nafizeni (ES) ¢. 1924/2006,
zvlasté pak ¢lankd 3, 5 a 6, a nemélo by byt schvéleno.

V nédvaznosti na Zzddost organizace National Dairy
Council pfedlozenou podle ¢l. 14 odst. 1 pism. b) nafi-
zeni (ES) ¢. 19242006 byl Gfad pozadan o vydani stano-
viska ke zdravotnimu tvrzeni tykajicimu se G¢inkt mlé¢-
nych vyrobkd (mléka a syrtl) na zdravi chrupu (otizka
¢ EFSA-Q-2008-112) (*. Navrhované tvrzeni zformu-
loval Zadatel takto: ,Mléné vyrobky (mléko a syry)
podporuji zdravy chrup u déti“.

Na zdkladé ptedloZenych adaji dospél tfad k zdvéru, Ze
kategorie potravin mlééné vyrobky (mléko a syry), kterd
je pfedmétem zdravotniho tvrzeni, neni dostatecné vyme-
zena a Ze picinny vztah mezi konzumaci mléka nebo
syri a uvadénym ucinkem nebyl zjistén. Zdravotni
tyrzeni tedy nespliiuje poZzadavky nafizeni (ES)
¢. 1924/2006, a nemélo by byt schvileno.

V nédvaznosti na Zddost organizace National Dairy
Council predlozenou podle ¢l. 14 odst. 1 pism. b) nafi-
zeni (ES) ¢. 1924/2006 byl Gfad pozadan o vydani stano-
viska ke zdravotnimu tvrzeni tykajicimu se a¢inkt mlé¢-
nych vyrobkii na zdravou télesnou hmotnost (otizka
¢. EFSA-Q-2008-110) (*). Navrhované tvrzeni zformu-
loval zadatel takto: ,Tii porce mléénych vyrobk denné
jako soucdst vyvazené stravy mohou pfispét k podpore
zdravé télesné hmotnosti v détstvi a v obdobi dospivani“.

(%) The EFSA Journal (2008) 794, s. 1-2.
(*) The EFSA Journal (2008) 787, s. 1-2.
(°) The EFSA Journal (2008) 786, s. 1-10.
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(32)  Na zdkladé ptedloZenych adaji dospél tfad k zdvéru, Ze (otazka ¢. EFSA-Q-2008-091 a otdzka ¢. EFSA-Q-2008-

(33)

(34)

(35)

(36)

(37)

kategorie potravin mlé¢né vyrobky (mléko a syry), kterd
je pfedmétem zdravotniho tvrzeni, nen{ dostate¢né vyme-
zena a Ze pfi¢inny vztah mezi denni konzumaci mléc-
nych vyrobkd, syrt a jogurth a uvddénym tcinkem nebyl
zji§tén. Zdravotni tvrzeni tedy nespliiuje poZadavky nafi-
zeni (ES) ¢. 1924/2006, a nemélo by byt schvaleno.

V nédvaznosti na Zddost spolecnosti enzyme.pro.ag
piedlozenou podle ¢l. 14 odst. 1 pism. b) nafizeni (ES)
¢. 1924/2006 byl tfad pozddin o vyddni stanoviska ke
zdravotnimu tvrzeni tykajicimu se dcinkG vyrobku
regulat®.pro.kid IMMUN na imunitni systém déti
béhem rastu (otdzka ¢ EFSA-Q-2008-082) (!). Navrho-
vané tvrzeni zformuloval Zadatel takto: ,regulat®.pro.kid
IMMUN podporuje, stimuluje a upravuje imunitni systém
déti béhem ristu*.

Na zdkladé ptedloZenych adaji dospél tfad k zdvéru, Ze
potravina ,regulat®.pro.kid IMMUN®, kterd je pfedmétem
zdravotniho tvrzeni, neni dostateCné vymezena a Ze
piiinny vztah mezi uzivdnim vyrobku regulat®.pro.kid
IMMUN a uvadénym tcinkem nebyl zji$tén. Zdravotni
tyrzeni tedy nespliiuje pozadavky nafizeni (ES)
¢. 19242006, a nemélo by byt schvileno.

V ndvaznosti na zddost spoleCnosti enzyme.pro.ag
piedlozenou podle ¢l. 14 odst. 1 pism. b) nafizeni (ES)
¢. 1924/2006 byl Gfad pozddin o vyddni stanoviska ke
zdravotnimu  tvrzeni tykajicimu se G¢inkd vyrobku
regulat®.prokid  BRAIN na  rozvoj  duSevnich
a poznavacich funkci u déti (otdzka ¢. EFSA-Q-2008-
083) (). Navrhované tvrzeni zformuloval Zadatel takto:
regulat®.pro.kid BRAIN pfispivd k rozvoji dusevnich
a poznavacich funkel u déti“.

Na zdkladé ptedlozenych adaji dospél tfad k zdvéru, Ze
potravina ,regulat®.pro.kid BRAIN® kterd je pfedmétem
zdravotniho tvrzeni, neni dostatené vymezena a Ze
picinny vztah mezi uzivinim vyrobku regulat®.pro.kid
BRAIN a uvadénym ucinkem nebyl zjistén. Zdravotni
tyrzeni tedy nespliiuje pozadavky nafizeni (ES)
¢. 1924/2006, a nemélo by byt schvdleno.

V ndvaznosti na dvé zadosti spole¢nosti Pharma Consul-
ting & Industries predloZenou podle ¢l. 14 odst. 1 pism.
b) nafizeni (ES) €. 1924/2006 byl Gfad pozdddn o vydadni
stanoviska ke zdravotnimu tvrzeni tykajicimu se uklidiu-
jictho ucinku vyrobkt I omega kids®/Pufan 3 kids®

(") The EFSA Journal (2008) 782, s. 1-2.
(®) The EFSA Journal (2008) 829, s. 1-10.

(38)

(39)

(40)

(42)

(%) The EFSA Journal (2008) 830, s.
() The EFSA Journal (2008) 831, s.
(°) The EFSA Journal (2008) 832, s.
(%) The EFSA Journal (2008) 847, 1

096) (). Navrhované tvrzeni zformuloval zadatel takto:
Luklidiujici.

Na zdkladé pfedlozenych tdaja dospél tifad k zavéru, ze
nebyl zji§tén pficinny vztah mezi uZzivinim DHA
a kyseliny eikosapentaenové (EPA) a uvadénym tcinkem.
Zdravotni tvrzeni tedy nespliiuje pozadavky nafizeni (ES)
¢. 19242006, a nemélo by byt schvidleno.

V névaznosti na dvé Zddosti spolecnosti Pharma Consul-
ting & Industries pfedlozené podle ¢l. 14 odst. 1 pism. b)
nafizeni (ES) ¢. 1924/2006 byl Gfad pozddin o vyddni
stanoviska ke zdravotnimu tvrzeni tykajicimu se G¢inka
vyrobkil I omega kids®/Pufan 3 kids® na pocit pohody
(otazka ¢. EFSA-Q-2008-092 a otdzka ¢. EFSA-Q-2008-
097) (*. Navrhované tvrzeni zformuloval zadatel takto:
,navozuji pocit pohody a vytvéfeji prostor pro piiznivy
vyvoj ditéte”.

Na zdkladé predlozenych ddaji dospél afad k zavéru, ze
nebyl zjistén pficinny vztah mezi uZivainim DHA a EPA
a uvddénym Glinkem. Zdravotni tvrzeni tedy nespliiuje
pozadavky nafizeni (ES) ¢. 1924/2006, a nemélo by byt
schvéleno.

V névaznosti na dvé zadosti spole¢nosti Pharma Consul-
ting & Industries podle ¢l. 14 odst. 1 pism. b) nafizeni
(ES) €. 1924/2006 byl Gfad pozdddn o vydani stanoviska
ke zdravotnimu tvrzeni tykajicimu se Gcinkd vyrobkd
I omega kids®/Pufan 3 kids® na zrakové funkce (otdzka
¢ EFSA-Q-2008-095 a otizka & EFSA-Q-2008-100) (%).
Navrhované tvrzeni zformuloval Zadatel takto: ,pomahaji
podporovat zrakové funkce®.

Na zdkladé predlozenych ddaji dospél drad k zavéru, ze
nebyl zji§tén pfiCinny vztah mezi uzivinim DHA a EPA
a uvddénym wcinkem. Zdravotni tvrzeni tedy nespliiuje
pozadavky nafizeni (ES) ¢. 1924/2006, a nemélo by byt
schvéleno.

V névaznosti na dvé zadosti spole¢nosti Pharma Consul-
ting & Industries podle ¢l. 14 odst. 1 pism. b) nafizeni
(ES) ¢. 1924/2006 byl tfad pozadan o vyddni stanoviska
ke zdravotnimu tvrzeni tykajicimu se d¢inkt vyrobka
I omega kids®/Pufan 3 kids® na dusevni vyvoj (otdzka
¢. EFSA-Q-2008-098 a otdzka ¢ EFSA-Q-2008-104) (9).
Navrhované tvrzeni zformuloval Zadatel takto: ,pomdhaji
podporovat dusevni vyvoj“.
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(44)  Na zakladé ptedlozenych adaji dospél dfad k zdvéru, ze
nebyl zji$tén pii¢inny vztah mezi uZivinim DHA a EPA
a uvddénym wcinkem. Zdravotni tvrzeni tedy nespliiuje
pozadavky nafizeni (ES) ¢. 19242006, a nemélo by byt
schvileno.

(45) 'V ndvaznosti na dvé zadosti spole¢nosti Pharma Consul-
ting & Industries podle ¢l. 14 odst. 1 pism. b) nafizeni
(ES) €. 1924/2006 byl tfad pozddidn o vyddni stanoviska
ke zdravotnimu tvrzeni tykajicimu se G¢inkd vyrobkd
I omega kids®[Pufan 3 kids® na schopnost soustfedéni
(otdzka ¢. EFSA-Q-2008-094 a otdzka ¢. EFSA-Q-2008-
099) ("). Navrhované tvrzeni zformuloval Zadatel takto:
,pomdhaji podporovat schopnost soustfedéni®.

(46) Na zdkladé predlozenych ddaji dospél arad k zdvéru, ze
nebyl zji$tén pficinny vztah mezi uZivinim DHA a EPA
a uvddénym wcinkem. Zdravotni tvrzeni tedy nespliiuje
pozadavky nafizeni (ES) ¢. 1924/2006, a nemélo by byt
schvéleno.

(47)  V névaznosti na dvé zadosti spole¢nosti Pharma Consul-
ting & Industries podle ¢l. 14 odst. 1 pism. b) nafizeni
(ES) €. 1924/2006 byl tfad pozdddn o vydani stanoviska
ke zdravotnimu tvrzeni tykajicimu se déinkG vyrobkd
I omega kids®/Pufan 3 kids® na mentdlni vykonnost
(otdzka ¢. EFSA-Q-2008-093 a otdzka ¢. EFSA-Q-2008-
101) (3). Navrhované tvrzeni zformuloval Zadatel takto:
,pomahd podporovat mentalni vykonnost“.

(48)  Na zakladé ptedlozenych ddaji dospél afad k zdvéru, ze
nebyl zji$tén pfi¢inny vztah mezi uZivinim DHA a EPA
a uvddénym Gcinkem. Zdravotni tvrzeni tedy nespliiuje
pozadavky nafizeni (ES) ¢. 1924/2006, a nemélo by byt
schvéleno.

(49)  V ndvaznosti na dvé zddosti spolecnosti Pharma Consul-
ting & Industries podle ¢l. 14 odst. 1 pism. b) nafizeni
(ES) €. 1924/2006 byl tfad pozddin o vyddni stanoviska
ke zdravotnimu tvrzeni tykajicimu se dc¢inkd vyrobka
I omega kids®/Pufan 3 kids® na schopnost uceni (otdzka
¢. EFSA-Q-2008-102 a otdzka ¢. EFSA-Q-2008-103) (3).
Navrhované tvrzeni zformuloval Zadatel takto: ,pomdhaji
podporovat schopnost uceni*.

(") The EFSA Journal (2008) 846, 1-10.
() The EFSA Journal (2008) 845, 1-2.
(®) The EFSA Journal (2008) 848, 1-10.

(50) Na zakladé predlozenych udajii dospél arad k zavéru, ze
nebyl zjistén pii¢inny vztah mezi uzivinim DHA a EPA
a uvddénym Glinkem. Zdravotni tvrzeni tedy nespliiuje
pozadavky nafizeni (ES) ¢. 1924/2006, a nemélo by byt
schvileno.

(51) Piipominky, které Komise obdrzela od Zadatelt
a vefejnosti v souladu s ¢l. 16 odst. 6 nafizeni (ES)
¢. 1924/2006, byly pfi stanoveni opatfeni v tomto nafi-
zeni vzaty v uvahu.

(52) 'V souladu s ¢l. 28 odst. 6 nafizeni (ES) ¢ 1924/2006
sméji byt zdravotni tvrzeni podle ¢l. 14 odst. 1 pism. b)
uvedeného nafizeni, kterd nejsou schvdlena timto nafi-
zenim, nadale pouzivdna po dobu Sesti mésicti od pfijeti
rozhodnuti podle ¢l 17 odst. 3 nafizeni (ES)
¢. 1924/2006. Avsak zddosti, které nebyly podany pied
19. lednem 2008, nespliuji pozadavek stanoveny
v ¢l 28 odst. 6 pism. b) a piechodné obdobi podle
uvedeného ¢lanku se na né nevztahuje. Mélo by tedy
byt poskytnuto Sestimésicni prechodné obdobi, aby se
provozovatelé potravindiskych podnikd mohli pfizpt-
sobit pozadavkiim stanovenym v tomto nafizeni.

(53) Opatfeni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se
stanoviskem Stdlého vyboru pro potravinovy fetézec
a zdravi zvifat,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Clanek 1

Zdravotni tvrzeni uvedend v piiloze I tohoto nafizeni sméji pii
dodrzeni podminek stanovenych v uvedené pifloze oznacovat
potraviny na trhu Spolecenstvi.

Tato zdravotni tvrzeni se zafadi na seznam schvalenych tvrzeni
podle ¢l. 14 odst. 1 nafizeni (ES) ¢. 1924/2006.

Clanek 2

Zdravotni tvrzeni uvedend v pifloze II tohoto nafizeni se zami-
taji.

Cldnek 3

Zdravotni tvrzeni podle ¢l. 14 odst. 1 pism. b) nafizeni (ES)
¢. 1924/2006 uvedend v priloze II tohoto nafizeni sméji byt
naddle pouzivana po dobu Sesti mésici od vstupu tohoto nafi-
zen{ v platnost.
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Clanek 4

Toto naifzenf vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhldseni v Urednim véstniku Evropské unie.

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a p¥mo pouzitelné ve vsech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 21. fjna 2009.

Za Komisi
Androulla VASSILIOU
clenka Komise



PRILOHA 1

SCHVALENA ZDRAVOTNI TVRZENI

Zadost — pifsluind ustanoveni

Adresa 7adatele

Zivina, litka, potravina nebo

Tvrzeni

Podminky pouzivani tvrzeni

Podminky pouzivéni a/
nebo omezeni pouzivini
dané potraviny a/nebo

Referen¢ni ¢islo stanoviska

nafizeni (ES) ¢. 1924/2006 kategorie potravin dopliuici sdéleni nebo EFSA
varovan{
Zdravotni tvrzeni podle Unilever PLC; Port Rostlinné steroly: Steroly | Bylo zjisténo, Ze rostlinné steroly | Informace spotiebiteli, Ze piizni- Q-2008-085
¢l. 14 odst. 1 pism. a) Sunlight, Wirral, ziskané z rostlin, ve snizuji ~ hladinu  cholesterolu | vého dc¢inku se dosihne pii
o snizeni rizika onemocnéni | Merseyside, CH62 4ZD, | formé volnych sterold v krvi. Vysokd hladina choleste- | pfivodu nejméné 2 g rostlinnych
Spojené kralovstvi nebo esterti potravindf- | rolu je rizikovym faktorem pro | sterolti denné
a Unilever N.V., Weena | skych mastnych kyselin | vznik ischemické choroby srde¢ni
455, Rotterdam, 3013
AL, Nizozemsko
Zdravotni tvrzeni podle McNeil Nutritionals, 1 Estery rostlinnych stanolt | Bylo zji§téno, Ze estery rostli- | Informace spotiebiteli, Ze piizni- Q-2008-118
¢l. 14 odst. 1 pism. a) Landis und Gyr Strasse, nnych stanolt snizuji hladinu | vého dc¢inku se dosdhne pii
o snizen{ rizika onemocnéni | 6300 Zug, Svycarsko cholesterolu v krvi.  Vysokd | pfivodu nejméné 2 g rostlinnych
hladina cholesterolu je rizikovym | stanoléi denné
faktorem pro vznik ischemické
choroby srde¢ni
Zdravotni tvrzeni podle Unilever PLC; Port Kyselina a-linolenové | Esencidlni mastné kyseliny jsou | Informace spotiebiteli, Ze piizni- Q-2008-079
¢l. 14 odst. 1 pism. b) Sunlight, Wirral, a kyselina linolovd potiebné pro normdlni rist | vého dcinku se dosahne pii
tykajici se vyvoje a zdravi Merseyside, CH62 4ZD, a vyvoj déti dennim pfivodu 1 % z celkového
déti Spojené kralovstvi energetického obsahu u kyseliny
a Unilever NV, Weena linolové a 0,2 % z celkového
455, Rotterdam, 3013 energetického obsahu u kyseliny
AL, Nizozemsko a-linolenové
Zdravotni tvrzeni podle Association de la Vipnik Vépnik je potfebny pro normdlni | Tvrzeni miZe byt pouZito pouze Q-2008-322
¢l. 14 odst. 1 pism. b) Transformation Laitiére rast a vyvin kosti u déti pro potravinu, kterd je alespon
tykajici se vyvoje a zdravi Frangaise (ATLA), 42, rue zdrojem vdpniku podle tvrzeni
déd de Chateaudun, 75314 ZDROJ (NAZEV  VITAMINU/
Paris Cedex 09, Francie VITAMINfD NEBO (NAZEV
MINERALNI  LATKY/MINERAL-
NICH  LATEK)  uvedeného
v piiloze nafizeni (ES) ¢. 1924/
2006
Zdravotni tvrzeni podle Association de la Bilkoviny Bilkoviny jsou potiebné pro | Tvrzeni miize byt pouzito pouze Q-2008-326

¢l. 14 odst. 1 pism. b)
tykajici se vyvoje a zdravi
deti

Transformation Laitiére
Francaise (ATLA), 42, rue
de Chateaudun, 75314
Paris Cedex 09, Francie

normdlni rist a vyvin kosti u déti

pro potravinu, kterd je alespon
zdrojem bilkovin podle tvrzeni
ZDROJ BILKOVIN uvedeného
v piiloze nafizeni (ES) ¢ 1924/
2006
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Z4dost — pifslusnd ustanoveni

Zivina, litka, potravina nebo

Podminky pouzivéni a/
nebo omezeni pouzivani

Referen¢ni ¢&islo stanoviska

nafizenf (ES) ¢. 1924/2006 Adresa zadatele Kategorie potravin Tvrzeni Podminky pouzivani tvrzeni éianév p.?tfavi{ly a}/nebo EFSA
oplijici sdéleni nebo
varovani
Zdravotni tvrzeni podle Yoplait Dairy Crest Ltd; | Vadpnik a vitamin D Véapnik a vitamin D jsou | Tvrzeni miZe byt pouZito pouze Q-2008-116
¢l. 14 odst. 1 pism. b) Claygate House, Claygate, potiebné pro normdlni rlst | pro potravinu, kterd je alespon
tykajici se vyvoje a zdravi Surrey, KT10 9PN, a vyvin kosti u déti zdrojem védpniku a vitaminu
détl Spojené kralovstvi D podle tvrzeni ZDROJ (NAZEV
VITAMINU/VITAMINLOJ) NEBO
(NAZEV MINERALNI  LATKY/
MINERALNICH LATEK) uvede-
ného v piiloze nafizeni (ES)
¢ 1924/2006
Zdravotni tvrzeni podle Association de la Vitamin D Vitamin D je potiebny pro | Tvrzeni mizZe byt pouZito pouze Q-2008-323

¢cl. 14 odst. 1 pism. b)
tykajici se vyvoje a zdravi
deti

Transformation Laitiére
Francaise (ATLA), 42, rue
de Chateaudun, 75314
Paris Cedex 09, Francie

normalni riist a vyvin kosti u déti

pro potravinu, kterd je alespon

zdrojem  vitaminu D podle
tvrzeni ZDROJ (NAZEV VITA-
MINU/VITAMINU) NEBO

(NAZEV MINERALNI  LATKY/
MINERALNICH LATEK) uvede-
ného v piiloze nafizeni (ES)
& 1924/2006

01//4T 1
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PRILOHA 11

ZAMITNUTA ZDRAVOTNI TVRZENI

Zadost — prislusnd ustanoveni naiizeni (ES) ¢. 1924/2006

Zivina, litka, potravina nebo kategorie potravin

Tvrzeni

Referen¢ni ¢&islo stanoviska EFSA

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

NeOpuntia®

NeOpuntia® pomahd upravovat hladinu lipidd
v krvi ddvanych do souvislosti s nebezpecim
vzniku kardiovaskuldrnich onemocnéni, ptede-
v$im hladinu HDL cholesterolu

EFSA-Q-2008-214

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

Nizkotu¢né kysané mlééné vyrobky Evolus®
s obsahem bakterii druhu Lactobacillus helveticus

Evolus® snizuje tuhost tepen

EFSA-Q-2008-218

Zdravotni tvrzeni podle ¢l. 14 odst. 1 pism. b)
tykajici se vyvoje a zdravi déti

regulat®.pro.kid IMMUN

regulat®.pro.kid IMMUN  podporuje, stimuluje
a upravuje imunitni systém déti béhem riistu

EFSA-Q-2008-082

Zdravotni tvrzen{ podle ¢l. 14 odst. 1 pism. b)
tykajici se vyvoje a zdravi déti

Mlécné vyrobky

Tii porce mléénych vyrobkt denné jako soucdst
vyvazené stravy mohou piispét k podpore zdravé
télesné hmotnosti v détstvi a v obdobi dospivani

EFSA-Q-2008-110

Zdravotni tvrzeni podle ¢l. 14 odst. 1 pism. b)
tykajici se vyvoje a zdravi déti

Mlé¢né vyrobky

Mlécné vyrobky (mléko a syry) podporuji zdravy
chrup u déti

EFSA-Q-2008-112

Zdravotni tvrzeni podle ¢l. 14 odst. 1 pism. b)
tykajici se vyvoje a zdravi déti

Kyselina dokosahexaenovd (DHA) a kyselina
arachidonovd (ARA)

DHA a ARA podporuji neurologicky vyvoj
mozku a oéf

EFSA-Q-2008-120

Zdravotni tvrzeni podle ¢l. 14 odst. 1 pism. b)
tykajici se vyvoje a zdravi déti

regulat®.pro.kid BRAIN

regulat®.pro.kid BRAIN pfispivé k rozvoji dusev-
nich a pozndvacich funkei u déti

EFSA-Q-2008-083

Zdravotni tvrzeni podle ¢l. 14 odst. 1 pism. b)
tykajici se vyvoje a zdravi déti

Kyselina dokosahexaenovd (DHA) a kyselina eiko-
sapentaenova (EPA)

Uklidnujici

EFSA-Q-2008-091 a
EFSA-Q-2008-096

Zdravotni tvrzeni podle ¢l. 14 odst. 1 pism. b)
tykajici se vyvoje a zdravi déti

Kyselina dokosahexaenova (DHA) a kyselina eiko-
sapentaenovd (EPA)

Navozuji pocit pohody a vytvdfeji prostor pro
piiznivy vyvoj ditéte

EFSA-Q-2008-092 a
EFSA-Q-2008-097

Zdravotni tvrzeni podle ¢l. 14 odst. 1 pism. b)
tykajici se vyvoje a zdravi déti

Kyselina dokosahexaenové (DHA) a kyselina eiko-
sapentaenova (EPA)

Poméhaji podporovat zrakové funkce

EFSA-Q-2008-095 a
EFSA-Q-2008-100

Zdravotni tvrzeni podle ¢l. 14 odst. 1 pism. b)
tykajici se vyvoje a zdravi déti

Kyselina dokosahexaenovéd (DHA) a kyselina eiko-
sapentaenovd (EPA)

Poméhaji podporovat dusevni vyvoj

EFSA-Q-2008-098 a
EFSA-Q-2008-104
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Zadost — pislusnd ustanovenf naifzen (ES) ¢. 1924/2006

Zivina, ldtka, potravina nebo kategorie potravin

Tvrzeni

Referen¢ni ¢&islo stanoviska EFSA

Zdravotni tvrzeni podle ¢l. 14 odst. 1 pism. b)
tykajici se vyvoje a zdravi déti

Kyselina dokosahexaenovd (DHA) a kyselina eiko-
sapentaenovd (EPA)

Pomdéhaji podporovat schopnost soustiedéni

EFSA-Q-2008-094 a
EFSA-Q-2008-099

Zdravotni tvrzeni podle ¢l. 14 odst. 1 pism. b)
tykajici se vyvoje a zdravi déti

Kyselina dokosahexaenovd (DHA) a kyselina eiko-
sapentaenova (EPA)

Poméhd podporovat mentalni vykonnost

EFSA-Q-2008-093 a
EFSA-Q-2008-101

Zdravotni tvrzen{ podle ¢l. 14 odst. 1 pism. b)
tykajici se vyvoje a zdravi déti

Kyselina dokosahexaenovd (DHA) a kyselina eiko-
sapentaenova (EPA)

Pomahaji podporovat schopnost uceni

EFSA-Q-2008-102 a
EFSA-Q-2008-103
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