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II

(Nelegislativni akty)
NARIZENI

NARIZENI KOMISE (EU) & 382/2010
ze dne 5. kvétna 2010

o zamitnuti schvéleni uréitych zdravotnich tvrzeni pfi oznalovéni potravin jinych neZ tvrzeni
o sniZeni rizika onemocnéni a o vyvoji a zdravi déti

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE, ¢l. 13 odst. 5 nafizeni (ES) ¢. 1924/2006 byl dfad
pozdddn o vyddni stanoviska ke zdravotnimu tvrzeni
tykajicimu se Gcinka tablet Natural Push-Up® a kapsli
Natural Push-Up® na zvéteni Zenského poprsi (otdzka
¢ EFSA-Q-2008-784) (3. Navrhované tvrzeni zformu-
loval Zadatel takto: ,Tablety NPU napodobuji proces zvét-
Seni zZenského poprsi pomoci 8-PN (8-Prenylnaringe-
s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ninu).”

¢. 1924/2006 ze dne 20. prosince 2006 o vyzivovych

a zdravotnich tvrzenich pfi oznacovéani potravin ('), a zejména

na ¢l. 18 odst. 5 uvedeného nafizeni,

s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

(6)  Dne 5. Cervna 2009 obdrzela Komise a clenské stity
védecké stanovisko dfadu, ve kterém dfad dospél
k zavéru, Ze na zdkladé predlozenych udaji nebyl zjistén
picinny vztah mezi uZivanim tablet Natural Push-Up®
a kapsli Natural Push-Up® a uvddénym ucinkem.

vzhledem k témto davodim:

(1) Podle natizeni (ES) ¢. 1924/2006 jsou zdravotni tvrzeni Vzhledem k tomu, ze dané tvrzeni neodpovidd poza-
pii oznaCovani potravin zakdzdna, pokud je Komise davkim stanovenym v nafizeni (ES) ¢ 1924/2006,
v souladu s uvedenym nafizenim neschvéli a nezafadi nemélo by byt schvéleno.

do seznamu schvilenych tvrzeni.

(2)  Nafizeni (ES) ¢. 1924/2006 rovnéZ stanovi, Ze provozo-
vatelé potravindfskych podniki mohou poddvat Zadosti
o schvileni zdravotnich tvrzeni u piislu§ného vnitrostat-
niho orgdnu clenského stdtu. Piislusny vnitrostdtni orgdn
postoupi platné zadosti Evropskému tfadu pro bezpec-
nost potravin (EFSA, dale jen ,arad").

(7)  V ndvaznosti na Zadost spolecnosti Clasado Ltd. pfedlo-
zenou dne 29. prosince 2008 podle ¢l. 13 odst. 5 nafi-
zeni (ES) ¢. 19242006 byl Gfad pozadan o vydani stano-
viska ke zdravotnimu tvrzeni tykajicimu se G&inkt latky
Bimuno®T (BGOS) Prebiotic na zachovani zdravé funkce
zaludku a stfev (otdzka ¢ EFSA-Q-2009-00231) ().
Navrhované tvrzeni zformuloval Zadatel takto: ,Pomahd
zachovat zdravou funkci Zaludku a stfev.”

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

(8)  Dne 7. Cervence 2009 obdrzela Komise a ¢lenské staty
védecké stanovisko dfadu, ve kterém dfad dospél
k zavéru, Ze na zdklad¢ predlozenych udaji nebyl zjistén
picinny vztah mezi uZivadnim litky Bimuno®T (BGOS)
Prebiotic a uvddénym dcinkem. Vzhledem k tomu, Ze
dané tvrzeni neodpovidd pozadavkim stanovenym

(5)  V nédvaznosti na zddost spole¢nosti The Natural Push-Up v nafizeni (ES) ¢. 1924/2006, nemélo by byt schvileno.
Company predlozenou dne 28. listopadu 2008 podle

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

— (%) The EFSA Journal (2009) 1100, 1-9.
(1) UF. vést. L 404, 30.12.2006, s. 9. (%) The EFSA Journal (2009) 1107, 1-10.
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V nédvaznosti na zddost spolecnosti Clasado Ltd. ptedlo-
zenou dne 15. Cervence 2008 podle ¢l. 13 odst. 5 nafi-
zeni (ES) ¢. 19242006 byl Gfad pozddan o vyddni stano-
viska ke zdravotnimu tvrzeni tykajicimu se a¢inkt latky
Bimuno®T (BGOS) Prebiotic na podporu imunitniho
systému (otdzka ¢. EFSA-Q-2009-00230) ('). Navrhované
tvrzeni zformuloval Zadatel takto: ,Podporuje vasi pfiro-
zenou obranyschopnost.”

Dne 7. ¢ervence 2009 obdrzela Komise a clenské staty
védecké stanovisko uradu, ve kterém drad dospél
k zévéru, Ze na zdkladé predlozenych ddaji nebyl zjitén
pficinny vztah mezi uzivanim latky Bimuno®! (BGOS)
Prebiotic a uvddénym dc¢inkem. Vzhledem k tomu, Ze
dané tvrzeni neodpovidd pozadavkim stanovenym
v nafizeni (ES) ¢. 1924/2006, nemélo by byt schvileno.

V ndvaznosti na zadost spolecnosti Sunstar Suisse S.A.
piedlozenou dne 4. dnora 2009 podle ¢l. 13 odst. 5
nafizeni (ES) ¢. 1924/2006 byl Gfad pozddin o vyddni
stanoviska ke zdravotnimu tvrzeni tykajicimu se G¢inka
tablet a zvykacek Gum Periobalance™ na zdravi dstni
dutiny (otdzka ¢. EFSA-Q-2009-00373) (). Navrhované
tvrzeni zformuloval Zadatel takto: ,Zvykacka Gum Peri-
obalance™ v kombinaci se sprdvnou hygienou dstni
dutiny poméhd obnovit rovnovdhu mikrofléry v dstni
dutiné a zlepsit zdravi astni dutiny.”

Dne 20. Cervence 2009 obdrzela Komise a clenské stity
védecké stanovisko dfadu, ve kterém dfad dospél
k zévéru, Ze na zdkladé predlozenych udaji nebyl zjistén
picinny vztah mezi konzumaci tablet a zvykacek Gum
Periobalance™ a uvddénym dcinkem. Vzhledem k tomu,
ze dané tvrzeni neodpovidd pozadavkim stanovenym
v nafizeni (ES) ¢. 1924/2006, nemélo by byt schvaleno.

Pripominky, které Komise obdrzela od Zzadateld
a vefejnosti v souladu s ¢l. 16 odst. 6 nafizeni (ES)

(14)

(15)

¢. 1924/2006, byly pii stanoveni opatfeni v tomto nafi-
zen{ vzaty v tvahu.

Na zdravotni tvrzeni uvedend v ¢l. 13 odst. 1 pism. a)
nafizeni (ES) ¢ 1924/2006 se vztahuji prechodnd
opatfeni stanovend v ¢l. 28 odst. 5 uvedeného nafizeni
pouze v piipadé, Ze jsou v souladu s podminkami v ném
uvedenymi, mezi néz patfi podminka, Ze musi byt
v souladu se zminénym nafizenim. Pokud jde
o zminénd ¢tyfi tvrzeni, kterd jsou pfedmétem tohoto
naffzeni, ufad dospél k zdvéru, ze nebyl zjistén pficinny
vztah mezi konzumaci potravin a uvddénym uacinkem,
a proto nejsou v souladu s nafizenim (ES)
¢. 1924/2006, a tedy nelze pouzit prechodné obdobi
stanovené v ¢l. 28 odst. 5 uvedeného nafizeni. Je stano-
veno Sestimési¢ni pfechodné obdobi, aby se provozova-
telé potravinafskych podnikti mohli pfizptisobit poza-
davkim stanovenym v tomto nafizeni.

Opatien{ 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 NARIZENI:

Cldnek 1

Zdravotni tvrzeni uvedend v pfiloze tohoto nafizeni se nezafadi
na seznam schvalenych tvrzeni platnych pro Spolecenstvi podle
¢l. 13 odst. 3 nafizeni (ES) ¢. 1924/2006.

Sméji viak byt pouzivina jesté po dobu Sesti mésicti po vstupu
tohoto nafizeni v platnost.

Cldnek 2

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

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a pimo pouzitelné ve vsech ¢lenskych stitech.

V Bruselu dne 5. kvétna 2010.

(") The EFSA Journal (2009) 1106, 1-8.
() The EFSA Journal (2009) 1178, 1-8.

Za Komisi
José Manuel BARROSO
predseda
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PRILOHA

Zamitnutd zdravotni tvrzeni

Zadost — piislusnd ustanoven{
nafizeni (ES) ¢. 1924/2006

Zivina, litka, potravina nebo
kategorie potravin

Tyrzeni

Referenéni &islo
stanoviska EFSA

Zdravotni tvrzeni podle ¢l. 13
odst. 5, které je zalozeno
na nejnovéjsich védeckych
poznatcich  ajnebo  které
zahrnuje  pozadavek  na
ochranu ddajt, jez jsou pted-
métem prumyslového vlast-
nictvi

Tablety Natural Push-Up®
a kapsle Natural Push-Up®

Tablety NPU napodobuji proces
zvétSeni  zenského  poprsi
pomoci 8-PN (8-Prenylnaringe-
ninu)

Q-2008-784

Zdravotni tvrzeni podle ¢l. 13
odst. 5, které je zaloZeno
na nejnovéjsich  védeckych
poznatcich  a/nebo  které
zahrnuje  pozadavek  na
ochranu tdajt, jez jsou pied-
métem prumyslového vlast-
nictvi

BimunoPT (BGOS) Prebiotic

Pomdhd  zachovat  zdravou

funkci Zaludku a stiev

Q-2009-00231

Zdravotni tvrzeni podle ¢l. 13
odst. 5, které je zaloZeno
na nejnovéjsich  védeckych
poznatcich  a/nebo  které
zahrnuje  pozadavek  na
ochranu ddaj, jez jsou pred-
métem pramyslového vlast-
nictvi

BimunoPT (BGOS) Prebiotic

Podporuje vasi pfirozenou obra-
nyschopnost

Q-2009-00230

Zdravotni tvrzeni podle ¢l. 13
odst. 5, které je zalozeno
na nejnovéjsich  védeckych
poznatcich  a/nebo  které
zahrnuje  pozadavek  na
ochranu ddajt, jez jsou pred-
métem pramyslového vlast-
nictvi

Tablety a Zvykacky Gum Peri-
obalance™

Zvykacka Periobalance™

v kombinaci se spravnou hygi-
enou ustni dutiny pomdahd
obnovit rovnovahu mikroflory
v Gstni dutiné a zlepsit zdravi
ustni dutiny

Q-2009-00373




