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NARIZENI KOMISE (ES) & 984/2009
ze dne 21. fijna 2009

o zamitnuti schvileni uréitych zdravotnich tvrzeni pf¥i oznaovini potravin kromé tvrzeni
o sniZeni rizika onemocnéni a tvrzeni tykajicich se vyvoje a zdravi déti

(Text s vyznamem pro EHP)

KOMISE EVROPSKYCH SPOLECENSTVI,

s ohledem na Smlouvu o zaloZeni Evropského spolecenstvi,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢.

1924/2006 ze dne

20. prosince 2006 o vyzivovych

a zdravotnich tvrzenich pfi oznacovéani potravin (1), a zejména
na ¢l. 18 odst. 5 uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto dtvodtm:

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

Nafizeni (ES) ¢. 1924/2006 také stanovi, Ze provozova-
telé potravindiskych podnikti mohou podavat Zzidosti
o schvidleni zdravotnich tvrzeni u pfslusného vnitrostat-
niho orgdnu ¢lenského statu. Prislusny vnitrostdtni organ
postoupi zddosti Evropskému twfadu pro bezpecnost
potravin (EFSA, ddle jen ,Gfad®).

Jakmile Gfad obdrzi Zddost, neprodlené uvédomi ostatni
¢lenské staty a Komisi a k danému zdravotnimu tvrzeni
vydd své stanovisko.

Komise rozhodne o schvdleni zdravotnich tvrzeni

s ohledem na stanovisko tfadu.

V nédvaznosti na Zddost spole¢nosti Pierre Fabre Dermo
Cosmetique pfedloZenou dne 14. dubna 2008 podle ¢l.
13 odst. 5 nafizeni (ES) ¢. 1924/2006 byl Gfad pozadin
o vydéni stanoviska ke zdravotnimu tvrzeni tykajicimu se
ucinka pipravku Elancyl Global Silhouette® na tpravu
télesného slozeni u lidi s lehkou az stfedni nadvihou
(otdzka ¢ EFSA-Q-2008-285) (3. Navrhované tvrzeni
zformuloval 7adatel takto: ,Klinické testy prokdzaly, ze
ucinek se dostavi po dvoutydennim uzivani p¥ipravku. Po
28 dnech bude vase postava viditeln¢ Stihlejsi
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a Vytvarovane] S1.
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(6)
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Dne 12. srpna 2008 obdrzela Komise a clenské staty
védecké stanovisko tfadu, ktery dospél k zavéru, Ze na
zdkladé predlozenych tdaji nebyl zjistén piicinny vztah
mezi uzivinim pfipravku Elancyl Global Silhouette®
v uzivatelem doporucovanych divkidch a trvani
a uvadénym ucinkem. Zdravotni tvrzeni tedy nespliiuje
pozadavky nafizeni (ES) ¢. 1924/2006, a nemélo by byt
schvéleno.

V navaznosti na zddost spolecnosti Valio Ltd pfedlo-
zenou dne 8. Cervence 2008 podle ¢l. 13 odst. 5 nafizeni
(ES) €. 1924/2006 byl Gfad pozidin o vydani stanoviska
ke zdravotnimu tvrzeni tykajicimu se G¢inké pfipravku
LGG® MAX na travici potize (otdzka ¢. EFSA-Q-2008-
444) (%). Navrhované tvrzeni zformuloval Zadatel takto:
,LGG® MAX pomdhd potlacit travici potize“.

Dne 30. srpna 2008 obdrZela Komise a ¢lenské staty
védecké stanovisko tfadu, ktery dospél k zavéru, Ze na
zakladé pfedlozenych ddaji nebyl zjistén pFicinny vztah
mezi uzivinim pfipravku LGG® MAX (smés A nebo
smés B) a uvddénym ucinkem. Zdravotni tvrzeni tedy
nespliuje pozadavky nafizeni (ES) ¢ 1924/2006,
a nemélo by byt schvileno.

Pfipominky, které Komise obdrzela od Zadatelt
a vetejnosti v souladu s ¢l. 16 odst. 6 nafizeni (ES) &.
1924/2006, byly pfi stanoveni opateni v tomto nafizen{
vzaty v avahu.

Zdravotni tvrzeni ,LGG® MAX poméhd potlacit travici
potize“ je zdravotnim tvrzenim podle ¢l. 13 odst. 1 pism.
a) nafizeni (ES) ¢. 19242006, a proto podléhd pfechod-
nému opatieni stanovenému v ¢l. 28 odst. 5 uvedeného
nafizeni. Protoze tfad dospél k zdvéru, Ze neexistuje
picinny vztah mezi uzivinim pipravku LGG® MAX
a uvddénym G¢inkem, tvrzeni neni v souladu
s nafizenim (ES) ¢. 1924/2006, a proto se na né nevzta-
huje ptechodné obdobi stanovené v ¢l. 28 odst. 5. Mélo
by byt poskytnuto Sestimési¢éni prechodné obdobi, aby se
provozovatelé potravindiskych podnikd mohli pfizpt-
sobit pozadavkiim stanovenym v nafizeni (ES) ¢&.
1924/2006. Zdravotni tvrzeni ,Klinické testy prokdzaly,
ze Gc¢inek se dostavi po dvoutydennim uZivini. Po 28
dnech  bude vaSe postava viditelné  $tihlejsi
a vytvarovangj§i“ je zdravotnim tvrzenim podle ¢l. 13
odst. 1 pism. ¢) nafizeni (ES) ¢. 1924/2006, a proto
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podléhd prechodnému opatieni stanovenému v ¢l. 28
odst. 6 uvedeného nafizeni. Protoze vsak byla Zadost
poddna po dni 19. ledna 2008, nebyl splnén pozadavek
stanoveny v ¢l. 28 odst. 6 pism. b) a pfechodné obdobi
stanovené v ¢l. 28 odst. 6 nelze uplatnit. Mélo by byt
poskytnuto Sestimési¢ni prechodné obdobi, aby se provo-
zovatelé potravindiskych podniki mohli pfizpasobit
pozadavkim stanovenym v nafizeni Komise.

Opatieni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se
stanoviskem Stdlého vyboru pro potravinovy fetézec
a zdravi zvifat,

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu

V Bruselu dne 21. fjna 2009.

PRIJALA TOTO NARIZENT:
Cldnek 1

Zdravotni tvrzeni uvedend v piiloze tohoto nafizeni nesmi
oznacovat potraviny na trhu Spolecenstvi.

Clanek 2

Zdravotni tvrzeni uvedend v priloze tohoto nafizeni vsak
mohou byt nadale pouZivina po dobu Sesti mésict od vstupu
tohoto nafizeni v platnost.

Cldnek 3

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

a pimo pouzitelné ve vsech clenskych stitech.

Za Komisi
Androulla VASSILIOU
clenka Komise

PRILOHA

ZAMITNUTA ZDRAVOTNI TVRZENI

Zadost — piislusnd ustanoveni nafizeni Zivina, latka, potravina nebo
(ES) ¢. 1924/2006 kategorie potravin

Tvrzeni Cislo stanoviska EFSA

Zdravotni tvrzeni podle ustanoveni | Elancyl Global Silhouette® | Klinické testy prokazaly, Ze | EFSA-Q-2008-285

¢l. 13 odst. 5, které je zaloZeno na
nejnovéjsich  védeckych  ddajich
nebo které zahrnuje pozadavek na
ochranu udaji, které jsou pred-
métem primyslového vlastnictvi

Ucinek se dostavi po dvouty-
dennim uzivdni. Po 28 dnech
bude vaSe postava viditelné
Stihlejsi a vytvarovangjsi.

Zdravotni tvrzeni podle ustanoveni | LGG® MAX kombinované | LGG® MAX pomdhd potlacit | EFSA-Q-2008-444

¢l. 13 odst. 5, které je zaloZeno na | probiotikum
nejnovéjsich  védeckych  ddajich
nebo které zahrnuje pozadavek na
ochranu tdajt, které jsou pted-
métem primyslového vlastnictvi

travici potize.




