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NARIZENI KOMISE (EU) & 384/2010
ze dne 5. kvétna 2010

o schvileni a zamitnuti schvéleni urcitych zdravotnich tvrzeni pfi oznacovani potravin o sniZeni
rizika onemocnéni a o vyvoji a zdravi déti

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,

s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

S
C.
a

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 ddvoddam:

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

Nafizeni (ES) ¢. 19242006 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 obdrzi zddost, neprodlené o ni uvédomi
ostatn{ ¢lenské stity a Komisi a k danému zdravotnimu
tvrzeni vydd své stanovisko.

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

Vsechna stanoviska uvedend v tomto nafizeni se tykaji
zadosti o schvdleni tvrzeni o sniZeni rizika onemocnéni
podle ¢l. 14 odst. 1 pism. a) nafizeni (ES) ¢. 1924/2006.

V nédvaznosti na Zzddost spolecnosti Danone France
piedlozenou podle ¢l. 14 odst. 1 pism. a) nafizeni (ES)
¢. 1924/2006 byl Gfad pozddin o vyddni stanoviska ke
zdravotnimu  tvrzeni tykajicimu se G¢inkd vyrobku
Danacol® na hladinu cholesterolu v krvi (otdzka

() Uf. vést. L 404, 30.12.2006, s. 9.

¢. EFSA-Q-2008-779) (3. Navrhované tvrzeni zformu-
loval Zzadatel takto: ,Danacol® snizuje hladinu LDL-
cholesterolu 0 10 % za tii tydny a kazdodenni uZivini
vede k zachovani snizené hladiny. Vysokd hladina choles-
terolu v krvi je jednim z hlavnich rizikovych faktort pro
vznik (ischemické) choroby srde¢ni.”

Na zdkladé predlozenych tdaja dospél drad ve svém
stanovisku, které Komise obdrzela dne 3. srpna 2009,
k zavéru, Ze byl zjistén pii¢inny vztah mezi kazdo-
dennim uzividnim 1,6 g fytosterolt a uvddénym tc¢inkem.
Zdravotni tvrzeni formulované ve smyslu tohoto zdvéru
by proto mélo byt povazovdno za vyhovujici poza-
davkim nafizen{ (ES) ¢. 1924/2006 a mélo by byt zafa-
zeno na seznam schvalenych tvrzeni platnych pro Spole-
censtvi.

Dne 3. srpna 2009 obdrzela Komise a clenské stdty
rovnéz védecké stanovisko tfadu vychdzejici z zddosti
Komise a podobné Zidosti z Francie a navazujici na
zdvéry Stalého vyboru pro potravinovy fetézec a zdravi
zvitat a v souladu s ¢l. 19 odst. 2 nafizeni (ES)
¢. 19242006, pokud jde o moznost zjistit kvantitativni
ucinek u zdravotnich tvrzeni tykajicich se uc¢inkd rostli-
nnych sterol/esterti rostlinnych stanoldi a snizeni hladiny
cholesterolu v krvi (otdzka ¢. EFSA-Q-2009-00530 a
Q-2009-00718) (%). Utad dogel k zdvéru, ze pii dennim
pijmu 1,5-2,4 g rostlinnych steroli/stanolt pFidanych
do potravin, jako jsou pomazanky ze Zzlutého tuku,
mlééné vyrobky, majonéza a saldtové zdlivky Ize
ocekdvat primérné snizeni o 7 az 10,5% a Ze toto
sniZeni je biologicky vyznamné. Kromé toho afad uvedl,
7e Uc¢inku, tedy sniZeni hladiny LDL-cholesterolu v krvi,
je obvykle dosazeno béhem 2 az 3 tydnd a lze jej udrzet
pokracujici konzumaci rostlinnych sterolii/stanold.

S ohledem na védecké stanovisko tfadu a v zdjmu zajis-
téni, aby byla takovd zdravotni tvrzeni poukazujici na
rozsah tvrzeného Gcinku povolena v takové formé, jez
by spotfebitele neklamala, a aby byly jednotné stanoveny
podminky jejich pouziti, je tieba stanovit jiné podminky
pouziti, nez jaké navrhl Zadatel.

(%) The EFSA Journal (2009) 1177, 1-12.

(%) The EFSA Journal (2009) 1175, 1-9.
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(10)  V ¢l. 16 odst. 4 natizeni (ES) ¢. 1924/2006 je stanoveno,
ze stanovisko doporucujici schvéleni zdravotniho tvrzeni
by mélo obsahovat urcité idaje. V souladu s tim by tyto
udaje tykajici se schvaleného tvrzeni mély byt uvedeny
v pfiloze I tohoto nafizeni a pfipadné by v souladu
s pravidly stanovenymi v nafizeni (ES) ¢. 1924/2006
a piislusnymi stanovisky Gfadu mély zahrnovat piefor-
mulovand tvrzeni, zvldstni podminky pouzivdni tvrzeni
a piipadné podminky pouzivani nebo omezeni pouzivani
dané potraviny a/nebo doplnujici sdéleni nebo varovéni.

(11)  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
tfeba uvazit formulaci a prezentaci tvrzeni. Je-li tedy
tvrzen{ zformulovéno tak, Ze ma pro spotiebitele stejny
vyznam jako schvilené zdravotni tvrzeni, nebot obé
vykazuji stejny vztah mezi kategorii potravin, potravinou
nebo jednou jeji slozkou a zdravim, mély by se na né
vztahovat totozné podminky pouziti uvedené v piiloze L.

(12)  V ndvaznosti na Zadost spolecnosti Cambridge Theranos-
tics Ltd. predlozenou podle ¢l. 14 odst. 1 pism. a) nafi-
zeni (ES) ¢. 19242006 byl tfad pozdddn o vyddni stano-
viska ke zdravotnimu tvrzeni tykajicimu se acinka
komplexu lykopenu a syrovatky na riziko aterosklerotic-
kého plaku (otdzka ¢. EFSA-Q-2008-703) (!). Navrhované
tvrzen{ zformuloval zadatel takto: ,Komplex lykopenu
a syrovatky predchdzi znehodnoceni plazmatickych lipo-
proteinti, které zmirfuji ukldddni arteridlntho plaku
a snizuji riziko srde¢ni choroby, mrtvice a jinych klinic-
kych komplikaci arterosklerézy, k némuz dochdzi
oxidaci.“

(13) Na zdkladé pfedlozenych adaji dospél dfad ve svém
stanovisku, které Komise obdrzela dne 3. srpna 2009,
k zdvéru, Ze nebyl zjistén pficinny vztah mezi pi{jmem
komplexu lykopenu a syrovitky a uvddénym ucinkem.
Vzhledem k tomu, Ze dané tvrzeni neodpovidd poza-
davkim stanovenym v nafizeni (ES) ¢ 1924/2006,
nemélo by byt schvéleno.

(14)  V ndvaznosti na Zddost spole¢nosti Clasado Ltd. pfedlo-
zenou podle ¢l. 14 odst. 1 pism. a) nafizeni (ES)
¢. 19242006 byl tfad pozddin o vydani stanoviska ke
zdravotnimu tvrzeni tykajicimu se G¢inkd vyrobku Bimu-
no™ (BGOS) Prebiotic na omezeni skodlivych bakterii,

(') The EFSA Journal (2009) 1179, 1-10.

které zpusobuji cestovatelsky prijem (otdzka ¢. EFSA-Q-
2008-232) (). Navrhované tvrzeni zformuloval Zadatel
takto: ,Pravidelné uzivani vyrobku Bimuno™ (BGOS)
Prebiotic pomdhd chrénit organismus pied Skodlivymi
bakteriemi, které zptisobuji cestovatelsky prijem.”

(150  Na zdkladé piedlozenych tdaja dospél dfad ve svém
stanovisku, které Komise obdrzela dne
7. Cervence 2009, k zavéru, Ze nebyl zji§tén pficinny
vztah mezi pffjmem vyrobku Bimuno™ (BGOS) Prebi-
otic a uvddénym uacinkem. Vzhledem k tomu, Ze dané
tvrzeni neodpovidd pozadavkiim stanovenym v nafizeni
(ES) ¢. 1924/2006, nemélo by byt schvéleno.

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

(17)  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 NARIZENI:

Clanek 1

Zdravotni tvrzeni uvedené v piiloze I tohoto nafizeni mtize pii
dodrzeni podminek stanovenych v uvedené piiloze oznacovat
potraviny na trhu Evropské unie.

Uvedené zdravotni tvrzeni se zafadi na seznam schvilenych
tvrzen{ platnych pro Spolecenstvi 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.

() The EFSA Journal (2009) 1105, 1-9.
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Cldnek 3

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

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

V Bruselu dne 5. kvétna 2010.

Za Komisi
José Manuel BARROSO
predseda



PRILOHA I

Schviélené zdravotni tvrzeni

Z4dost — pifslusnd
ustanoveni nafizeni (ES)
¢ 1924/2006

Zadatel — adresa

Zivina, latka, potravina
nebo kategorie potravin

Tvrzeni

Podminky pouzivani tvrzeni

Podminky a/nebo
omezeni pouzivani dané
potraviny a/nebo
dopliujici sdéleni nebo
varovani

Referencni cislo
stanoviska EFSA

Zdravotn{ tvrzen{
podle ¢l. 14 odst. 1
pism. a) o snizeni

rizika onemocnéni

Danone France, 150
Bd  Victor Hugo,
93589  Saint-Ouen
Cedex, Francie

Rostlinné  steroly/
estery  rostlinnych
stanolii

Bylo zjisténo, Ze rostlinné steroly
a estery rostlinnych stanold snizuji
hladinu cholesterolu v krvi. Vysokd
hladina cholesterolu je rizikovym
faktorem pro vznik ischemické
choroby srde¢ni.

Informace spotiebiteli, Ze piiznivého wcinku se
dosdhne pfi pijmu 1,5-2,4 g rostlinnych steroldi/
stanolt denné. Odkaz na rozsah t¢inku lze uvddét
pouze u téchto kategoril potravin: pomazinky ze
zlutého tuku, mlécné vyrobky, majonéza a saldtové
zdlivky. Uvddi-li se rozsah Gé¢inku, musi se spotfe-
biteli sdélit celé rozpéti ,7 az 10 %“ a doba, za
kterou se ucinku dosdhne ,za 2 az 3 tydny“.

Q-2008-779
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PRILOHA Il

Zamitnutd zdravotni tvrzeni

Z4dost — pfislusnd ustanoveni nafizeni (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 onemocnén{

Komplex lykopenu a syrovétky

Komplex lykopenu a syrovitky predchdzi znehod-
noceni plazmatickych lipoproteinii, které zmiriuji
uklddén{ arteridlnfho plaku a snizuji riziko srde¢ni
choroby, mrtvice a jinych Klinickych komplikaci
arterosklerézy, k némuz dochdzi oxidaci

Q-2008-703

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

Bimuno™ (BGOS) Prebiotic

Pravidelné uZivini vyrobku Bimuno™ (BGOS)
Prebiotic pomdhd chrénit organismus pfed $kod-
livymi bakteriemi, které zpisobuji cestovatelsky
prijem

Q-2009-00232
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