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NARIZENI

NARIZENI KOMISE (EU) & 432/2011
ze dne 4. kvétna 2011

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,

s ohledem na Smlouvu o fungovini 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 ('), a zejména

na ¢l. 18 odst. 5 uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto davodim:

Podle natizeni (ES) ¢. 1924/2006 jsou zdravotni tvrzeni
pii oznacovdni potravin zakdzdna, pokud je Komise
v souladu s uvedenym nafizenim neschvali a nezafadi
do seznamu schvialenych tvrzeni.

Nafizeni (ES) ¢. 1924/2006 rovnéZ stanovi, Ze provozo-
vatelé potravindfskych podnikii mohou podévat zddosti
o schvaleni zdravotnich tvrzeni u piislusného vnitrostat-
niho orgdnu ¢lenského statu. Prislusny vnitrostdtni organ
postoupi platné zddosti Evropskému tfadu pro bezpec-
nost potravin (EFSA, dale jen ,ufad").

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

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

(4)

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

V névaznosti na zddost spole¢nosti Gencor Pacific Inc
predlozenou dne 10. listopadu 2009 podle ¢l. 13 odst.
5 nafizeni (ES) ¢. 19242006 byl afad pozdddn o vydani
stanoviska ke zdravotnimu tvrzeni tykajicimu se G¢inka
ethanol-voda extraktu Caralluma fimbriata (Slimaluma®)
na zmenSeni obvodu pasu (otdzka ¢ EFSA-Q-2010-
00027) (3). Navrhované tvrzeni zformuloval Zadatel
takto: ,Slimaluma® pomdhd zmensit obvod pasu®.

Dne 12. kvétna 2010 a 18. kvétna 2010 obdrzely
Komise a ¢lenské stity védecké stanovisko tfadu a jeho
zménu, ve kterych tfad dospél k zdvéru, Ze na zakladé
pfedlozenych tdaji nebyl zjistén pii¢inny vztah mezi
konzumaci Slimaluma® a prospénym fyziologickym
tc¢inkem, jak stanovi tfad, konkrétné zmenseni obvodu
pasu, které md za disledek zmirnéni neptiznivych zdra-
votnich G¢inkid v souvislosti s nadmérnym mnoZstvim
biisntho tuku. Vzhledem k tomu, Ze dané tvrzeni neod-
povidd pozadavkim stanovenym v nafizeni (ES)
¢. 19242006, nemélo by byt schvdleno.

V névaznosti na zddost spole¢nosti Gencor Pacific Inc
piedlozenou dne 10. listopadu 2009 podle ¢l. 13 odst.
5 nafizeni (ES) ¢. 1924/2006 byl dfad pozaddn o vydani
stanoviska ke zdravotnimu tvrzeni tykajicimu se G¢inkd
ethanol-voda extraktu Caralluma fimbriata (Slimaluma®)
na snizen{ mnozstvi télesného tuku (otdzka ¢. EFSA-Q-
2010-00028) (}). Navrhované tvrzeni zformuloval Zadatel
takto: ,Slimaluma® pomédhd sniZit mnozstvi télesného
tuku®,

(%) EFSA Journal 2010; 8 (5):1602.

(}) EFSA Journal 2010; 8 (5):1602.
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Dne 12. kvétna 2010 obdrzela Komise a clenské stity
védecké stanovisko dfadu, ve kterém dfad dospél
k zévéru, Ze na zdkladé predlozenych ddaji nebyl zjistén
pifi¢inny vztah mezi uzivanim latky Slimaluma®
a uvadénym tcinkem. Vzhledem k tomu, Ze dané tvrzeni
neodpovidd pozadavkim stanovenym v naffzeni (ES)
¢. 19242006, nemélo by byt schvéleno.

V névaznosti na zddost spole¢nosti Gencor Pacific Inc
piedlozenou dne 10. listopadu 2009 podle ¢l. 13 odst.
5 nafizeni (ES) ¢. 1924/2006 byl tfad pozidin o vydani
stanoviska ke zdravotnimu tvrzeni tykajicimu se G¢inka
ethanol-voda extraktu Caralluma fimbriata (Slimaluma®)
na sniZeni télesné hmotnosti (otdzka & EFSA-Q-2010-
00029) (1). Navrhované tvrzeni zformuloval Zzadatel
takto: ,Slimaluma® pomdhd snizZit télesnou hmotnost®.

Dne 12. kvétna 2010 obdrzely Komise a ¢lenské staty
védecké stanovisko dfadu, ve kterém dfad dospél
k zavéru, Ze na zdkladé predlozenych udaji nebyl zjistén
pifi¢inny vztah mezi uZivinim latky Slimaluma®
a uvadénym tcinkem. Vzhledem k tomu, Ze dané tvrzeni
neodpovidd pozadavkim stanovenym v nafizeni (ES)
¢. 19242006, nemélo by byt schvéleno.

V ndvaznosti na zddost spole¢nosti Gencor Pacific Inc
predlozenou dne 10. listopadu 2009 podle ¢l. 13 odst.
5 nafizeni (ES) €. 1924/2006 byl tfad pozddidn o vydani
stanoviska ke zdravotnimu tvrzeni tykajicimu se G¢inka
ethanol-voda extraktu Caralluma fimbriata (Slimaluma®)
na snizeni energetického pFjmu (otizka ¢ EFSA-Q-
2010-00030) (). Navrhované tvrzeni zformuloval Zadatel
takto: ,Slimaluma® poméhd sniZit energeticky pfjem*.

Dne 12. kvétna 2010 obdrzely Komise a ¢lenské staty
védecké stanovisko dfadu, ve kterém dfad dospél
k zévéru, Ze na zdklad¢ predlozenych ddaji nebyl zjistén
pii¢inny vztah mezi uzivanim latky Slimaluma®
a uvadénym ucinkem. Vzhledem k tomu, Ze dané tvrzeni
neodpovidd pozadavkim stanovenym v nafizeni (ES)
¢. 1924/2006, nemélo by byt schvéleno.

V névaznosti na zddost spole¢nosti Gencor Pacific Inc
piedlozenou dne 10. listopadu 2009 podle ¢l. 13 odst.

(") EFSA Journal 2010; 8 (5):1604.
(%) EFSA Journal 2010; 8 (5):1605.
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(15)

(16)

17)

5 naffzeni (ES) ¢. 1924/2006 byl tfad pozidin o vydani
stanoviska ke zdravotnimu tvrzeni tykajicimu se G¢inka
ethanol-voda extraktu Caralluma fimbriata (Slimaluma®)
na ovlddani hladu | chuti k jidlu (otizka ¢ EFSA-Q-
2010-00031) (?). Navrhované tvrzeni zformuloval Zadatel
takto: ,Slimaluma® pomdhd ovladat hlad/chut k jidlu“.

Dne 12. kvétna 2010 obdrzely Komise a clenské staty
védecké stanovisko uafadu, ve kterém drad dospél
k zévéru, ze na zdkladé piedlozenych tdaji nebyl zjistén
pii¢inny vztah mezi uzivinim latky Slimaluma®
a prospé&nym fyziologickym tc¢inkem, jak stanovi Gfad,
konkrétné snizeni chuti k jidlu ndsledné vedouci ke
snizeni energetického piHjmu. Vzhledem k tomu, ze
dané tvrzeni neodpovidd pozadavkim stanovenym
v nafizeni (ES) ¢. 1924/2006, nemélo by byt schvéleno.

V névaznosti na zZadost spolecnosti Leiber GmbH pfedlo-
zenou dne 2. ffjna 2009 podle ¢l. 13 odst. 5 nafizeni
(ES) €. 1924/2006 byl Gfad pozdddn o vydani stanoviska
ke zdravotnimu tvrzeni tykajicimu se a¢inkl ldtky
Yestimun® na imunitni reakce (otdzka ¢. EFSA-Q-
2008-667) (). V navrhovaném tvrzeni pouzil Zadatel
mimo jiné tuto formulaci: ,Denni podavani latky
Yestimun® poméhd zvySovat obranyschopnost orga-
nismu béhem chladnych obdobi“.

Dne 27. kvétna 2010 obdrzely Komise a clenské stdty
védecké stanovisko ufadu, ve kterém ufad dospél
k zdvéru, Ze na zdkladé predlozenych tdajti nebyl zjistén
pii¢inny vztah mezi uzivinim litky Yestimun®
a mobilizaci odpovidajicich vlastnich a adapta¢nich
imunitnich reakci. Vzhledem k tomu, Ze dané tvrzeni
neodpovidd pozadavkim stanovenym v nafizeni (ES)
¢. 1924/2006, nemélo by byt schvileno.

V ndvaznosti na Zddost spolecnosti Laboratoires innéov
SNC piedlozenou dne 30. prosince 2008 podle ¢l. 13
odst. 5 nafizeni (ES) ¢. 1924/2006 byl Gfad pozidin
o vydani stanoviska ke zdravotnimu tvrzeni tykajicimu
se t¢inkd oleje ze seminek ¢erného rybizu (Ribes nigrum),
rybiho oleje, lykopenu z rajcatového extraktu (Lycoper-
sicon esculentum), vitaminu C a vitaminu E na zlepSeni
problémi se suchou pleti (otdzka ¢ EFSA-Q-2009-
00767) (°). V navrhovaném tvrzeni pouzil Zadatel
mimo jiné tuto formulaci: ,Pomédhd zlepSovat problémy
se suchou pleti“.

(%) EFSA Journal 2010; 8 (5):1606.

(*) EFSA Journal 2010; 8 (5):1607.
(°) EFSA Journal 2010; 8 (5):1608.
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Dne 25. kvétna 2010 obdrzely Komise a clenské stity
védecké stanovisko uafadu, ve kterém drad dospél
k zévéru, Ze na zékladé piedlozenych ddaji nebyl zjistén
pii¢inny vztah mezi konzumaci smési oleje ze seminek
Cerného rybizu (Ribes nigrum), rybiho oleje, lykopenu
z rajéatového extraktu (Lycopersicon esculentum), vitaminu
C a vitaminu E a uvddénym tcinkem. Vzhledem k tomu,
7e dané tvrzeni neodpovidd pozadavkim stanovenym
v nafizen{ (ES) ¢. 1924/2006, nemélo by byt schvileno.

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

¢. 1924/2006, byly zohlednény pii stanoveni opatieni
uvedenych v tomto nafizeni.

Zdravotni tvrzeni tykajici se litky Slimaluma® jsou zdra-
votnimi tvrzenimi ve smyslu ¢l. 13 odst. 1 pism. ¢)
nafizeni (ES) ¢. 1924/2006, a proto se na né vztahuje
pfechodné obdobi stanovené v ¢l. 28 odst. 6 uvedeného
naifzeni. Jelikoz vSak Zddosti nebyly podény pied
19. lednem 2008, nesplituji pozadavek stanoveny v ¢l.
28 odst. 6 pism. b) uvedeného nafizeni, a proto se na né
pfechodné obdobi stanovené v uvedeném clanku
nevztahuje.

Zdravotni tvrzeni tykajici se latky Yestimun® a oleje ze
seminek ¢erného rybizu (Ribes nigrum), rybiho oleje, lyko-
penu z rajcatového extraktu (Lycopersicon esculentum), vita-
minu C a vitaminu E jsou zdravotnimi tvrzenimi ve
smyslu ¢l 13 odst. 1 pism. a) nafizeni (ES)
¢. 1924/2006, a proto se na né vztahuje prechodné
obdobi stanovené v ¢l. 28 odst. 5 uvedeného nafizeni.
Jelikoz afad dospél k zdvéru, ze nebyl zjistén pricinny
vztah mezi potravinami a uvddénymi d¢inky, nejsou tato

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu

V Bruselu dne 4. kvétna 2011.

dvé tvrzeni v souladu s nafizenim (ES) ¢. 19242006,
a proto se prechodné obdobi stanovené v uvedeném
lanku na né nevztahuje.

(22)  Aby bylo toto nafizeni plné dodrzovdno, mély by jak
potravindiské podniky, tak pfislusné stitni orgdny
podniknout nezbytné kroky k zajisténi toho, aby nejpoz-
dgji Sest mésicti po vstupu tohoto nafizeni v platnost jiz
produkty nesouci zdravotni tvrzeni uvedend v jeho
piiloze nebyly na trhu.

(23)  Opatieni 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 piiloze tohoto nafizeni se nezafadi
na seznam schvélenych tvrzeni platnych pro Unii stanoveny
v &l 13 odst. 3 nafizeni (ES) ¢ 1924/2006.

Produkty nesouci uvedend zdravotni tvrzeni, které byly uvedeny
na trh nebo oznaceny pied dnem uvedenym ve ¢lanku 2, viak
sméji zustat na trhu po dobu nejvyse Sesti mésicti po uvedeném
dni.

Cldnek 2

Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacdtym dnem po vyhléseni
v Ufednim véstniku Evropské unie.

a piimo pouzitelné ve viech ¢lenskych statech.

Za Komisi
José Manuel BARROSO
piedseda
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PRILOHA

Zamitnutd zdravotni tvrzeni

Z4dost — pifslusna ustanoven{ nafizeni (ES)

Zivina, litka, potravina nebo kategorie

Referencni &islo

¢. 1924/2006 potravin Tvrzeni stanoviska EFSA
Cl. 13 odst. 5. Zdravotni tvrzen{, | Ethanol-voda extrakt Caralluma | Slimaluma®  poméhd | Q-2010-00027
které je zaloZeno na nejnovéjsich | fimbriata (Slimaluma®) zmensit obvod pasu.
védeckych poznatcich ajnebo které
zahrnuje poZadavek na ochranu
udajt, jez jsou pfedmétem pramyslo-
vého vlastnictvi
Cl. 13 odst. 5. Zdravotni tvrzeni, | Ethanol-voda extrakt Caralluma | Slimaluma® poméhd | Q-2010-00028
které je zaloZzeno na nejnovéjsich | fimbriata (Slimaluma®) snizit mnoZstvi téles-
védeckych poznatcich ajnebo které ného tuku.
zahrnuje  pozadavek na ochranu
Gdajt, jez jsou pfedmétem primyslo-
vého vlastnictvi
Cl. 13 odst. 5. Zdravotni tvrzeni, | Ethanol-voda extrakt Caralluma | Slimaluma®  poméhd | Q-2010-00029
které je zalozeno na nejnovéjsich | fimbriata (Slimaluma®) snizit télesnou hmot-
védeckych poznatcich ajnebo které nost.
zahrnuje pozZadavek na ochranu
udajt, jez jsou pfedmétem pramyslo-
vého vlastnictvi
Cl. 13 odst. 5. Zdravotni tvrzeni, | Ethanol-voda extrakt Caralluma | Slimaluma®  poméhd | Q-2010-00030
které je zaloZzeno na nejnovéjsich | fimbriata (Slimaluma®) snizit energeticky
védeckych poznatcich ajnebo které pifjem.
zahrnuje  pozZadavek na ochranu
udaji, jez jsou predmétem primyslo-
vého vlastnictvi
Cl. 13 odst. 5. Zdravotni tvrzeni, | Ethanol-voda extrakt Caralluma | Slimaluma® poméhd | Q-2010-00031
které je zalozeno na nejnovéjsich | fimbriata (Slimaluma®) ovlddat  hlad/chut k
védeckych poznatcich ajnebo které jidlu.

zahrnuje pozadavek na ochranu
Gdajt, jez jsou pfedmétem primyslo-
vého vlastnictvi

Cl. 13 odst. 5. Zdravotni tvrzeni,
které je zaloZzeno na nejnovéjsich
védeckych poznatcich ajnebo které
zahrnuje pozadavek na ochranu
udaji, jez jsou predmétem pramyslo-
vého vlastnictvi

Yestimun®

Denni poddvani latky
Yestimun®  pomdhd
zvySovat obranyschop-
nost organismu béhem

chladnych obdobi.

Q-2008-667

Cl. 13 odst. 5. Zdravotni tvrzeni,
které je zaloZeno na nejnovéjsich
védeckych poznatcich ajnebo které
zahrnuje  poZadavek na ochranu
udaji, jez jsou predmétem pramyslo-
vého vlastnictvi

smés oleje ze seminek cerného
rybizu (Ribes nigrum), rybiho oleje,
lykopenu z rajcatového extraktu
(Lycopersicon  esculentum), vitaminu
C a vitaminu E

Pomahd zlepSovat
problémy se suchou
pleti.

Q-2009-00767




