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NARIZENI KOMISE (ES) & 1024/2009
ze dne 29. fijna 2009

o schvileni a zamitnuti schvéleni urcitych zdravotnich tvrzeni pfi oznacovini potravin, o sniZeni
rizika onemocnéni a o vyvoji 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 oznacovéni potravin (!), a zejména
na ¢l. 17 odst. 3 uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto ddévodiim:

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

Natizeni (ES) ¢. 19242006 rovnéz stanovi, Ze provozo-
vatelé potravindfskych podnikéi mohou podévat Zadosti
o schvileni zdravotnich tvrzeni u piislusného vnitrostat-
niho orgdnu ¢lenského stdtu. PEislusny vnitrostdtni orgdn
postoupi platné zadosti Evropskému tfadu pro bezpec-
nost potravin (EFSA, dile jen ,ufad).

Jakmile afad obdrzi Zddost, neprodlené o ni 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.

Dne 14. listopadu 2008 obdrzela Komise a ¢lenské staty
dvé stanoviska tfadu k Zddostem o schvéleni zdravot-
niho tvrzeni. Dne 10. prosince 2008 obdrzela Komise
a Clenské stity pét stanovisek dfadu k Zzddostem
o schvileni zdravotniho tvrzeni. Dne 19. prosince
2008 obdrzela Komise a ¢lenské staty devét stanovisek

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

(6)

ufadu k zddostem o schvéleni zdravotntho tvrzeni. Dne
15. ledna 2009 obdrzela Komise a clenské stity jedno
stanovisko dfadu k Zzddosti o schvileni zdravotniho
tvrzeni. Jedna zddost o schvéleni zdravotniho tvrzeni se
mezitim stala pfedmétem pfedchoziho rozhodnuti.

Jedno stanovisko se vztahovalo k Zddosti o schvéleni
tvrzen{ o sniZzeni rizika onemocnéni podle ¢l. 14 odst.
1 pism. a) nafizeni (ES) ¢. 1924/2006 a patndct stano-
visek se vztahovalo k Zzddostem o schvdleni zdravotnich
tvrzen{ tykajicich se vyvoje a zdravi déti podle ¢l. 14
odst. 1 pism. b) natizeni (ES) ¢. 1924/2006.

V ndvaznosti na Zadost spolecnosti LEAF Int, Leaf
Holland a Leaf Suomi Oy pfedlozenou podle ¢l. 14
odst. 1 pism. a) nafizeni (ES) ¢. 1924/2006 byl dfad
pozadin o vydani stanoviska ke zdravotnimu tvrzeni
tykajicimu  se Gc¢inkd xylitolovych Zvykacek/pastilek,
pokud jde o riziko vzniku zubniho kazu (otdzka ¢.
EFSA-Q-2008-321) (3). Navrhované tvrzeni zformuloval
zadatel takto: ,Xylitolové zvykacky/pastilky snizuji riziko
vzniku zubniho kazu.”

Na zdkladé predlozenych ddaji dospél arad k zavéru, ze
byl zji$tén pfic¢inny vztah mezi konzumaci Zvykacek osla-
zenych 100 % xylitolem a uvddénym dcinkem. Dospél
vSak k zdvéru, Ze nebyl zji§tén piiinny vztah mezi
konzumaci pastilek oslazenych nejméné 56 % xylitolem
a uvddénym dcinkem. Po zméné formulace by tvrzeni
mélo byt povazovdno za tvrzeni odpovidajici poza-
davkim nafizeni (ES) ¢. 1924/2006, a zejména ¢l. 14
odst. 1 pism. a) uvedeného nafizeni, a mélo by byt zafa-
zeno na seznam schvalenych tvrzeni platnych pro Spole-
censtvi.

V navaznosti na zddost spolecnosti Danone S.A. piedlo-
zenou podle ¢l. 14 odst. 1 pism. b) nafizeni (ES) ¢&.
1924/2006 byl tfad pozddin o vydani stanoviska ke
zdravotnimu  tvrzeni tykajicimu se w¢inkd Cerstvého
syra z mléka s vyznamnym mnozstvim vépniku, vita-
minu D, fosforu a bilkovin na rist kosti (otdzka ¢.
EFSA-Q-2008-217) (}). Navrhované tvrzeni zformuloval
7adatel takto: ,Cerstvy syr z mléka obsahuje vépnik,
vitamin D, fosfor a bilkoviny, tedy Ziviny, které pfispivaji
ke zdravému ristu kosti.“

(?) The EFSA Journal (2008) 852, 1-16.

(®) The EFSA Journal (2008) 895, 1-10.
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(11)

(12)
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Na zdkladé piedlozenych tdaja dospél tfad k zavéru, ze
byl zjistén piicinny vztah mezi pi{jmem vapniku, vita-
minu D, fosforu a bilkovin a uvddénym dcinkem. Po
zméné formulace a s ptihlédnutim k tomu, Ze pro tentyz
uvadény Gcinek jsou schvilena zdravotni tvrzeni pro
vapnik, vitamin D a bilkoviny, tvrzeni pro fosfor by
mélo byt povazovdno za tvrzeni odpovidajici poza-
davkiim nafizeni (ES) ¢. 1924/2006 a mélo by byt zata-
zeno na seznam schvalenych tvrzeni platnych pro Spole-
censtvi.

Na zdkladé ¢l. 16 odst. 4 nafizeni (ES) ¢. 1924/2006 je
stanoveno, Ze stanovisko doporucujici schvéleni zdravot-
niho tvrzeni musi obsahovat ur¢ité udaje. V piiloze
[ tohoto nafizeni by proto mély byt stanoveny uvedené
udaje, pokud jde o dvé schvilend tvrzeni, ptipadné vcetné
zménéné formulace tvrzeni, déle zvldstni podminky
pouzivani tvrzeni a piipadné podminky pouzivini nebo
omezen{ pouZivani dané potraviny a/nebo dopliiujici
sdéleni nebo varovéani v souladu s pravidly stanovenymi
v nafizeni (ES) ¢. 1924/2006 a se stanovisky afadu.

Jednim z cild 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 uvdzit formulaci a prezentaci tvrzeni; je-li tedy
tvrzeni zformulovdno tak, Ze md pro spotiebitele stejny
vyznam jako schvilené zdravotni tvrzeni uvedené
v piiloze I tohoto nafizeni, nebot obé vykazuji stejny
vztah mezi kategorii potravin, potravinou nebo jednou
jeji slozkou a zdravim, mély by se na né vztahovat tytéz
podminky pouziti uvedené ve zminéné piiloze 1.

V névaznosti na zddost spolecnosti Institute of Biotech-
nology, Sera and Vaccines Biomed S.A. piedloZenou
podle ¢l. 14 odst. 1 pism. b) nafizeni (ES) ¢. 1924/2006
byl tfad pozddin o vyddni stanoviska ke zdravotnimu
tvrzeni tykajicimu se a¢inkt vyrobku LACTORAL na
spravnou funkci travictho dstroji (otdzka ¢. EFSA-Q-
2008-269) (1). Navrhované tvrzeni zformuloval Zadatel
takto: ,LACTORAL pfispivd k obnoveni spravné funkce
travictho tstroji béhem naruseni jeho mikrofléry (napii-
klad v pfipadé prajmu, po uzivani antibiotik, v piipadé
stfevnich poruch zptisobenych stfevnimi patogeny).”

Na zdkladé ptedlozenych ddaji dospél dfad k zavéru, ze
slozky vyrobku LACTORAL nejsou dostate¢né vymezeny
a Ze nebyl zjistén pticinny vztah mezi uzivinim vyrobku
LACTORAL a uvddénym déinkem. Vzhledem k tomu, zZe
zdravotni tvrzeni neodpovidd pozadavkim stanovenym
v nafizen{ (ES) ¢. 1924/2006, nemélo by byt schvéleno.

() The EFSA Journal (2008) 861, 1-9.

(15)

17)

(18)

(19)

V ndvaznosti na zddost spolecnosti Institute of Biotech-
nology, Sera and Vaccines Biomed S.A. pfedlozenou
podle ¢l. 14 odst. 1 pism. b) nafizeni (ES) ¢. 1924/2006
byl Gfad pozddin o vydéni stanoviska ke zdravotnimu
tvrzeni tykajicimu se a¢inkG vyrobku LACTORAL na
vSeobecné zlepSeni imunity (otdzka ¢ EFSA-Q-2008-
477) (3. Navrhované tvrzeni zformuloval Zadatel takto:
,LACTORAL se doporucuje pro vseobecné zlepseni
imunity, protoZe udrzuje mikrobiologickou rovnovahu.”

Na zdkladé ptedlozenych tdaji dospél Gfad k zdvéru, Ze
slozky vyrobku LACTORAL nejsou dostate¢né vymezeny
a Ze nebyl zjistén pricinny vztah mezi uzivanim vyrobku
LACTORAL a uvddénym tc¢inkem. Vzhledem k tomu, Ze
zdravotni tvrzeni neodpovidd pozadavkim stanovenym
v nafizeni (ES) ¢. 1924/2006, nemélo by byt schvéleno.

V névaznosti na zddost spole¢nosti Institute of Biotech-
nology, Sera and Vaccines Biomed S.A. piedlozenou
podle ¢l. 14 odst. 1 pism. b) nafizeni (ES) ¢. 19242006
byl tfad pozdddn o vyddni stanoviska ke zdravotnimu
tvrzeni tykajicimu se ac¢inkd vyrobku LACTORAL na
vytvofeni pfirozené stfevni bariéry (otdzka ¢. EFSA-Q-
2008-478) (*). Navrhované tvrzeni zformuloval zadatel
takto: ,LACTORAL napoméhd diky svym silnym antago-
nistickym vlastnostem k ochrané trdvictho dstroji pfed
sttevnimi patogeny a k vytvofeni pfirozené stfevni
bariéry.”

Na zdkladé pfedlozenych tdaji dospél tfad k zdvéru, ze
slozky vyrobku LACTORAL nejsou dostate¢né vymezeny
a ze nebyl zjistén pficinny vztah mezi uzivanim vyrobku
LACTORAL a uvddénym dcinkem. Vzhledem k tomu, Ze
zdravotni tvrzeni neodpovidd pozadavkim stanovenym
v nafizeni (ES) ¢. 1924/2006, nemélo by byt schvéleno.

V ndvaznosti na Zadost spolecnosti Institute of Biotech-
nology, Sera and Vaccines Biomed S.A. pfedlozenou
podle ¢l. 14 odst. 1 pism. b) nafizeni (ES) ¢. 19242006
byl Gfad pozddan o vydani stanoviska ke zdravotnimu
tvrzeni tykajicimu se a¢inkG vyrobku LACTORAL na
udrzeni pfirozené stfevni mikroflory béhem cestovani
(otdzka ¢. EFSA-Q-2008-479) (*). Navrhované tvrzeni
zformuloval Zadatel takto: ,LACTORAL napoméhd
k udrzeni pfirozené sttevni mikroflory béhem cestovani,
pfi zméné podnebniho pdsma nebo stravy, zejména za
$patnych hygienickych podminek.”

() The EFSA Journal (2008) 860, 1-8.

(%) The EFSA Journal (2008) 859, 1-9.
(*) The EFSA Journal (2008) 863, 1-8.
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(20)  Na zdkladé ptedloZenych adaji dospél tfad k zdvéru, Ze (26)  Na zakladé ptedlozenych ddaji dospél afad k zdvéru, ze
slozky vyrobku LACTORAL nejsou dostate¢né vymezeny nebyl zjitén piiinny vztah mezi konzumaci vyrobku
a Ze nebyl zji§tén pHcinny vztah mezi uzivinim vyrobku Efalex® a uvddénym ucinkem. Vzhledem k tomu, Ze
LACTORAL a uvddénym déinkem. Vzhledem k tomu, zZe zdravotni tvrzeni neodpovidd pozadavkim stanovenym
zdravotn{ tvrzeni neodpovidd pozadavkim stanovenym v nafizen{ (ES) ¢. 1924/2006, nemélo by byt schvéleno.
v nafizeni (ES) ¢. 1924/2006, nemélo by byt schvaleno.
(27)  V nédvaznosti na Zddost spolecnosti Efamol Ltd. pfedlo-
(21)  V ndvaznosti na zddost spolecnosti Institute of Biotech- zenou podle cl. 14 OdStv', 1 pism. b), naizeni (ES) ¢
nology, Sera and Vaccines Biomed S.A. pfedlozenou 1924/2096 byl urad/ p(?zafi’a{l 0 Vydar,nwstaono‘n?ka ke
podle &l. 14 odst. 1 pism. b) naifzen (ES) & 1924/2006 zdravotnimu  tvrzeni tykajicimu se dcinkéi vyrobku
byl dfad pozddén o vyddni stanoviska ke zdravotnimu Efalex® na/koncent/raa (otdzka ¢. EFSA-Q-2008-317) (-
tvrzeni tykajicimu se G¢inkd vyrobku LACTORAL na Zivé Naovvrhovane tvrzent ZfOI‘leﬂO\i'al, “zadatel takto: ,Efalex®
probiotické bakterie (otizka & EFSA-Q-2008-480) (1). miize pomoci udrzet soustfedéni.
Navrhované  tvrzeni zformuloval Zadatel takto:
J,LACTORAL obsahuje Zivé probiotické bakterie
s vysokou schopnosti kolonizovat stfevni trakt, které
byly izoloviny ze zdravych, pfirozen¢ krmenych (28)  Na zdkladé piedlozenych tdajii dospél tfad k zdvéru, ze
kojenci.“ nebyl zjistén piicinny vztah mezi konzumaci vyrobku
Efalex® a uvddénym ducinkem. Vzhledem k tomu, Ze
zdravotni tvrzeni neodpovidd pozadavkiim stanovenym
v nafizeni (ES) ¢ 1924/2006, nemélo by byt schvéleno.
(22)  Na zakladé ptedlozenych adaji dospél dfad k zdvéru, Ze
slozky vyrobku LACTORAL nejsou dostate¢né vymezeny
a 7e uvadény ucinek nebyl prokdzan. Vzhledem k tomu,
7e zdravotni tvrzeni neodpovfda’ poiadavkﬁm stano- (29) V ndvaznosti na zadost spoleénosti Efamol Ltd. pfedlo—
venym v nafizeni (ES) ¢ 1924/2006, nemélo by byt zenou podle ¢l. 14 odst. 1 pism. b) nafizeni (ES) ¢
schvileno. 1924/2006 byl drad pozddin o vydani stanoviska ke
zdravotnimu  tvrzeni tykajicimu se wc¢inkd vyrobku
Efalex® na vyvoj a funkci mozku (otdzka ¢ EFSA-Q-
2008-318) (°). Navrhované tvrzeni zformuloval Zadatel
takto: ,Efalex® mutze pomoci zachovat a podpofit
(23)  V ndvaznosti na zddost spole¢nosti Potters Ltd. piedlo- vyvoj a funkci mozku.
zenou podle ¢l. 14 odst. 1 pism. b) nafizeni (ES) &
1924/2006 byl Gfad pozddin o vydani stanoviska ke
zdravotnimu  tvrzeni tykajicimu se Gcinkd vyrobku
Mumomega® na vyvoj centrdlni nervové sousta 1 A e 11w 1 e " .
(otdzka cg EFSA-Q-VZY(;IO;SJZS) (3. Navrhované tvrze‘;}; (30)  Na zlakle.\.cvlev Pre‘%lS.ZGHYCh ddaji do§p§1 tifad k zaveru, ze
zformuloval Zadatel takto: ,Mumomega® pfedstavuje nftiy zjisten P;zcn}my thal? mez1 hlogzumia VerblSu
vyzivu, kterd podporuje zdravy vyvoj centrdlni nervové Efalex® a uvadénym ucinkem. Vzhledem k tomu, ze
soustavy.* zdra\V/E)tm,tvrzervn neodpovidd pozavdavkum stanovenym
v nafizeni (ES) ¢. 1924/2006, nemélo by byt schvéleno.
(24) Na Zéklﬁflév pfegd/lﬁ)ier}lﬁh Gdaji dpspél dfad k Z,éVém’ ze (31)  V nédvaznosti na Zddost spolecnosti Efamol Ltd. pfedlo-
n'ebyl zjisten pricinny vztah mezi konzumaci teto potra- zenou podle ¢. 14 odst. 1 pism. b) nafizeni (ES) &.
viny a uvader/1ym ucmke{n., Vzhlvedem k tomu, Ze zd,ra- 1924/2006 byl tfad pozddin o vydani stanoviska ke
voti - tvrzent Vneodpov1da pozadvavkum Stanovenym zdravotnimu  tvrzeni tykajicimu se dcinkd vyrobku
v naiizeni (ES) ¢. 1924/2006, nemélo by byt schvaleno. Efalex® na schopnost uceni (otdzka ¢ EFSA-Q-2008-
319) (°). Navrhované tvrzeni zformuloval Zadatel takto:
,Efalex® mtize pomoci udrzet schopnost uceni.
(250 V ndvaznosti na Zddost spole¢nosti Efamol Ltd. pfedlo-
zenou podle ¢l. 14 odst. 1 pism. b) nafizeni (ES) &
1924/2006 byl Gfad pozddin o vydani stanoviska ke (32) Na zakladé predlozenych ddaji dospél afad k zavéru, ze

zdravotnimu  tvrzeni tykajicimu se Gcinkd vyrobku
Efalex® na koordinaci (otizka ¢. EFSA-Q-2008-121) (3.
Navrhované tvrzeni zformuloval zadatel takto: ,Efalex®
muze pomoci udrzet koordinaci.“

(") The EFSA Journal (2008) 862, 1-2.
(%) The EFSA Journal (2008) 902, 1-9.
(%) The EFSA Journal (2008) 896, 1-9.

nebyl zji§tén piiinny vztah mezi konzumaci vyrobku
Efalex® a uvddénym dcinkem. Vzhledem k tomu, Ze
zdravotni tvrzeni neodpovidd pozadavkam stanovenym
v nafizeni (ES) ¢. 1924/2006, nemélo by byt schvileno.

() The EFSA Journal (2008) 897, 1-10.

(°) The EFSA Journal (2008) 898, 1-2.
(°) The EFSA Journal (2008) 899, 1-10.
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(33) V ndvaznosti na zddost spole¢nosti Efamol Ltd. pfedlo- Navrhované tvrzeni zformuloval Zadatel takto: ,Eye q®

(34)

(35)

(36)

(37)

(38)

(39)

() The EFSA Journal (2008) 900,
(%) The EFSA Journal (2008) 901,
(®) The EFSA Journal (2008) 903,
() The EFSA Journal (2008) 904,

zenou podle ¢l. 14 odst. 1 pism. b) nafizeni (ES) ¢.
1924/2006 byl tfad pozddin o vydani stanoviska ke
zdravotnimu  tvrzeni tykajicimu se G¢inkG vyrobku
Efalex® na vyvoj a funkci o¢i (otdzka ¢. EFSA-Q-2008-
320) (1). Navrhované tvrzeni zformuloval Zadatel takto:
,Efalex® miize pomoci zachovat a podpofit vyvoj
a funkci oc¢i

Na zédkladé ptedlozenych tdaji dospél tifad k zdvéru, ze
nebyl zjitén piicinny vztah mezi konzumaci vyrobku
Efalex® a uvddénym dcinkem. Vzhledem k tomu, Ze
zdravotni tvrzeni neodpovidd pozadavkim stanovenym
v nafizen{ (ES) ¢. 1924/2006, nemélo by byt schvéleno.

V névaznosti na zddost spole¢nosti Potters Ltd. pfedlo-
zenou podle ¢l. 14 odst. 1 pism. b) nafizeni (ES) ¢.
1924/2006 byl afad pozddin o vydani stanoviska ke
zdravotnimu tvrzeni tykajicimu se a¢inkt vyrobku Eye
q baby® na vyvoj centrdlni nervové soustavy (otdzka ¢.
EFSA-Q-2008-119) (3. Navrhované tvrzeni zformuloval
zadatel takto: ,Eye q baby® pfedstavuje vyzivu, kterd
podporuje zdravy vyvoj centralni nervové soustavy.”

Na zédkladé ptedlozenych tdaji dospél tifad k zdvéru, ze
nebyl zjistén pficinny vztah mezi pfjmem vyrobku Eye
q baby® a uvddénym ucinkem. Vzhledem k tomu, Ze
zdravotni tvrzeni neodpovidd pozadavkim stanovenym
v nafizen{ (ES) ¢. 1924/2006, nemélo by byt schvileno.

V névaznosti na zddost spole¢nosti Potters Ltd. pfedlo-
zenou podle ¢l. 14 odst. 1 pism. b) nafizeni (ES) ¢
1924/2006 byl tfad pozddin o vydani stanoviska ke
zdravotnimu tvrzeni tykajicimu se G&ink( vyrobku Eye
gq® na funkce mozku (otdzka ¢. EFSA-Q-2008-329) (3).
Navrhované tvrzeni zformuloval Zadatel takto: ,Eye q®
pfedstavuje vyzivu, kterd napomahd détem udrzet zdravé
funkce mozku.“

Na zdkladé pfedlozenych tdaja dospél tifad k zavéru, ze
nebyl zjistén pficinny vztah mezi pfjmem vyrobku Eye
q® a uvddénym dcinkem. Vzhledem k tomu, Ze zdra-
votni tvrzeni neodpovidd pozadavkim stanovenym
v nafizen{ (ES) ¢. 1924/2006, nemélo by byt schvéleno.

V névaznosti na zddost spole¢nosti Potters Ltd. pfedlo-
zenou podle ¢l. 14 odst. 1 pism. b) nafizeni (ES) ¢
1924/2006 byl tfad pozddin o vydani stanoviska ke
zdravotnimu tvrzeni tykajicimu se ac¢inké vyrobku Eye
q® na koncentraci (otdzka & EFSA-Q-2008-330) (4.

(40)

(41)

(42)

piedstavuje vyzivu, kterd pomédhd détem udrZet stupen
soustiedénosti.”

Na zdkladé ptedlozenych ddajii dospél afad k zavéru, ze
nebyl zjistén pficinny vztah mezi pi{jmem vyrobku Eye
q® a uvddénym uc¢inkem. Vzhledem k tomu, Ze zdra-
votni tvrzeni neodpovidd pozadavkim stanovenym
v natizeni (ES) ¢. 1924/2006, nemélo by byt schvéleno.

Pfipominky, které Komise obdrzela od Zadateldi
a vefejnosti v souladu s ¢l. 16 odst. 6 nafizeni (ES) ¢.
1924/2006, byly pfi stanoveni opatfeni v tomto nafizen{
vzaty v uvahu.

V souladu s ¢l. 28 odst. 6 nafizeni (ES) ¢. 1924/2006
mohou byt zdravotni{ tvrzeni podle ¢l. 14 odst. 1 pism.
b) nafizeni (ES) ¢. 1924/2006, kterd nejsou schvalena
timto naf{zenim, pouZivdna je$té Sest mésici po prijeti
rozhodnuti na zdkladé ¢l. 17 odst. 3 nafizeni (ES) &
1924/2006. Av3ak zddosti, které nebyly poddny pted
19. lednem 2008, nespliuji pozadavek stanoveny v ¢l.
28 odst. 6 pism. b) a pfechodné obdobi stanovené
v uvedeném ¢lanku se na né nevztahuje. Proto by mélo
byt stanoveno Sestimési¢ni pfechodné obdobi, aby se
provozovatelé potravindiskych podnikd mohli pfizpa-
sobit pozadavkim tohoto nafizeni.

Opatfeni stanovend timto naf{zenim 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 mohou
pfi dodrzeni podminek stanovenych v uvedené piiloze ozna-
ovat potraviny na trhu Spolecenstvi.

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

Cldnek 2

Zdravotni tvrzeni uvedend v piiloze II tohoto nafizeni se neza-
fadi na seznam schvalenych tvrzeni platnych pro Spolecenstvi
podle €l. 14 odst. 1 nafizeni (ES) €. 1924/2006.

Sméji vSak byt pouzivdna jesté po dobu Sesti mésicti po vstupu
tohoto nafizeni v platnost.
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Cldnek 3

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 29. fjna 2009.

Za Komisi
Androulla VASSILIOU
clenka Komise



PRILOHA 1

SCHVALENA ZDRAVOTNI TVRZENI

Zadost — pifsluind ustanoveni
nafizeni (ES) ¢. 1924/2006

Zadatel — adresa

Zivina, latka, potravina nebo
kategorie potravin

Tvrzeni

Podminky pouzivini tvrzeni

Podminky a/nebo omezeni

pouzivani dané potraviny

a/nebo dopliujici sdéleni
nebo varovani

Referen¢ni ¢islo stanoviska
EFSA

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

LEAF Int a Leaf Holland,
Hoevestein 26, 4903 SC
Qosterhout NB, Nizo-
zemsko, a Leaf Suomi
Oy, PO Box 25, FI-21381
Aura, Finsko

Zvykacka oslazend 100%
xylitolem

Bylo zjisténo, ze zvykacka osla-
zend 100% xylitolem sniZuje
mnozstvi zubniho plaku. Velké
mnozstvi zubniho plaku pfedsta-
vuje rizikovy faktor pii tvorbé
zubniho kazu u déti.

Informace pro spotfebitele o tom,
Ze pHznivého G¢inku je dosaZeno
konzumaci 2-3 g zvykacky osla-
zené 100% xylitolem nejméné
tiikrdt denné po jidle.

Q-2008-321

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

DANONE S.A., C/Buenos
Aires, 21, 08029 Barce-
lona, §panélsko

Fosfor

Fosfor je potiebny pro zdravy
rist a vyvoj kosti u déti.

Tvrzeni lze pouZit pouze pro
potraviny, které jsou pfinej-
mensim zdrojem fosforu, jak je
uvedeno ve tvrzeni ZDROJ
(NAZEV VITAMINU/VITAMINU)
AINEBO (NAZEV MINERALNI
LATKY/MINERALNICH ~ LATEK)
na seznamu v piiloze nafizeni
(ES) & 1924/2006.

Q-2008-217
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PRILOHA I

ZAMITNUTA ZDRAVOTNI TVRZENI

Z4dost — pifslusnd ustanoveni naifzeni (ES) ¢. 1924/2006

Zivina, ldtka, potravina nebo kategorie potravin

Tvrzeni

Referen¢ni &islo stanoviska EFSA

Zdravotni tvrzeni podle ¢l. 14 odst. 1 pism. b) | LACTORAL LACTORAL piispivd k obnoveni spravné funkce | EFSA-Q-2008-269
tykajici se vyvoje a zdravi déti travictho dstroji béhem naruseni jeho mikrofléry

(napiiklad v pfipadé prajmu, po uzivani antibi-

otik, v piipadé stfevnich poruch zptsobenych

stfevnimi patogeny).
Zdravotni tvrzeni podle ¢l. 14 odst. 1 pism. b) | LACTORAL LACTORAL se doporucuje pro vieobecné zlep- | EFSA-Q-2008-477
tykajici se vyvoje a zdravi déti Seni imunity, protoze udrzuje mikrobiologickou

rovnovahu.
Zdravotni tvrzeni podle ¢l. 14 odst. 1 pism. b) | LACTORAL LACTORAL napoméhd diky svym silnym antago- | EFSA-Q-2008-478
tykajici se vyvoje a zdravi dét nistickym vlastnostem k ochrané travictho tstroji

pied stfevnimi patogeny a k vytvoreni pfirozené

stfevni bariéry.
Zdravotni tvrzeni podle ¢l. 14 odst. 1 pism. b) | LACTORAL LACTORAL napomédhd k wudrZeni pfirozené | EFSA-Q-2008-479
tykajici se vyvoje a zdravi déti sttevni mikrofléry béhem cestovdni, pfi zméné

podnebniho pdsma nebo stravy, zejména za Spat-

nych hygienickych podminek.
Zdravotni tvrzeni podle ¢. 14 odst. 1 pism. b) | LACTORAL LACTORAL obsahuje 7ivé probiotické bakterie | EFSA-Q-2008-480
tykajici se vyvoje a zdravi déti s vysokou schopnosti kolonizovat stfevni trakt,

které byly izolovdny ze zdravych, pfirozené

krmenych kojencti.
Zdravotni tvrzeni podle ¢l. 14 odst. 1 pism. b) | Mumomega® Mumomega® pfedstavuje vyzivu, kterd podpo- | EFSA-Q-2008-328
tykajici se vyvoje a zdravi déti ruje zdravy vyvoj centralni nervové soustavy.
Zdravotni tvrzeni podle ¢l. 14 odst. 1 pism. b) | Efalex® Efalex® muze pomoci udrzet koordinaci. EFSA-Q-2008-121
tykajici se vyvoje a zdravi déti
Zdravotni tvrzeni podle ¢. 14 odst. 1 pism. b) | Efalex® Efalex® muze pomoci udrzet soustfedéni. EFSA-Q-2008-317

tykajici se vyvoje a zdravi déti
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Z4dost - pislusnd ustanovenf nafizeni (ES) ¢ 1924/2006

Zivina, litka, potravina nebo kategorie potravin

Tvrzeni

Referen¢ni ¢&islo stanoviska EFSA

Zdravotni tvrzeni podle ¢l. 14 odst. 1 pism. b) | Efalex® Efalex® miize pomoci zachovat a podpofit vyvoj | EFSA-Q-2008-318
tykajici se vyvoje a zdravi déti a funkci mozku.

Zdravotni tvrzeni podle ¢l. 14 odst. 1 pism. b) | Efalex® Efalex® muze pomoci udrzet schopnost uceni. | EFSA-Q-2008-319
tykajici se vyvoje a zdravi déti

Zdravotni tvrzeni podle ¢l. 14 odst. 1 pism. b) | Efalex® Efalex® miize pomoci zachovat a podpofit vyvoj | EFSA-Q-2008-320
tykajici se vyvoje a zdravi déti a funkci odi.

Zdravotni tvrzeni podle ¢l. 14 odst. 1 pism. b) | Eye q baby® Eye q baby® piedstavuje vyZivu, kterd podporuje | EFSA-Q-2008-119
tykajici se vyvoje a zdravi déti zdravy vyvoj centrdlni nervové soustavy.

Zdravotni tvrzeni podle ¢l. 14 odst. 1 pism. b) | Eye q® Eye q® predstavuje vyzivu, kterd napomédhd | EFSA-Q-2008-329
tykajici se vyvoje a zdravi déti détem udrzet zdravé funkce mozku.

Zdravotni tvrzeni podle ¢l. 14 odst. 1 pism. b) | Eye q® Eye q® predstavuje vyZzivu, kterd pomdhd détem | EFSA-Q-2008-330

tykajici se vyvoje a zdravi déti

udrzet stupefl soustfedénosti.
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