28.10.2014 Utedn véstnik Evropské unie L 307/23

NARIZENI KOMISE (EU) & 1135/2014
ze dne 24. fijna 2014

o schviéleni zdravotniho tvrzeni pfi oznacovini potravin, jeZ se tykd sniZeni rizika onemocnéni

(Text s vyznamem pro EHP)
EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1924/2006 ze dne 20. prosince 2006 o vyzivovych a zdra-
votnich tvrzenich pfi oznacovani potravin ('), a zejména na ¢l. 17 odst. 3 uvedeného naiizent,

vzhledem k témto dévodim:

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

(2)  Nafizeni (ES) ¢. 1924/2006 rovnéZz stanovi, Ze provozovatelé potravindfskych podnikéi mohou poddvat zédosti
o schvileni zdravotnich tvrzeni u pislusného vnitrostatniho orgdnu ¢lenského statu. Prislusny vnitrostatni orgdn
postoupi platné zddosti Evropskému tfadu pro bezpe¢nost potravin (EFSA, ddle jen ,Gfad").

(3)  Jakmile tifad Zddost obdrzi, neprodlené o tom uvédomi ostatni ¢lenské stity a Komisi a k dot¢enému zdravot-
nimu tvrzeni vydd své stanovisko.

(4)  Komise rozhodne o schvélen{ zdravotnich tvrzeni, pficemz zohledni stanovisko tGfadu.

(5)  V navaznosti na zddost spole¢nosti Rank Nutrition Ltd, ptedloZenou podle ¢l. 14 odst. 1 pism. a) nafizeni (ES)
¢. 1924/2006, byl Gfad poziddin o vydani stanoviska ke zdravotnimu tvrzeni tykajicimu se ,zvy3eni hladiny folatu
u téhotnych Zen doplikovym piijmem foldtu a sniZeni rizika vad neurdlni trubice“ (Otdzka ¢. EFSA-Q-2013-
00265) (3. Navrhované tvrzeni zformuloval Zadatel takto: ,Dopliikovy piijem kyseliny listové zvySuje u téhotnych
zen hladinu foldtu v ¢ervenych krvinkdch. Nizkd hladina foldtu v ¢ervenych krvinkdch je rizikovym faktorem pro
vznik vad neurdlni trubice u vyvijejictho se plodu*.

(6)  Na zdklad¢ pfedlozenych udaji dospél tfad ve svém stanovisku, jez Komise a clenské stity obdrzely dne
26. cervence 2013, k zdvéru, Ze byla zjisténa pficinnd souvislost mezi zvySenim hladiny foldtu u téhotnych Zen
doplitkovym pifjmem foldtu a snizenim rizika vad neurdlni trubice (NTD). Zdravotni tvrzeni formulované ve
smyslu téchto zdvért by proto mélo byt povazovdno za vyhovujici pozadavkiim nafizeni (ES) ¢. 1924/2006
a mélo by byt zafazeno na seznam schvalenych tvrzeni platnych pro Unii.

(7) V¢l 16 odst. 4 nafizeni (ES) ¢. 1924/2006 je stanoveno, Ze stanovisko doporucujici schvaleni zdravotniho
tvrzeni mé obsahovat urcité udaje. Tyto tdaje tykajici se schvéleného tvrzeni by proto mély byt uvedeny v piiloze
tohoto nafizeni a pfipadné by v souladu s pravidly stanovenymi v nafizeni (ES) ¢. 1924/2006 a piislusnym stano-
viskem tfadu mély zahrnovat revidovanou formulaci tvrzeni, zvldstni podminky pouZivani tvrzeni a piipadné
podminky pouZivani nebo omezeni pouZivani dané potraviny a/nebo dopliujici sdéleni nebo varovéni.

(8)  Jednim z cilG nafizen{ (ES) €. 1924/2006 je zajistit, aby zdravotn{ tvrzeni byla pravdiva, srozumitelnd, spolehlivd
a uzite¢nd pro spotiebitele, a v tomto kontextu je také tieba uvazit formulaci a prezentaci tvrzeni. Je-li tedy
tvrzeni formulovéno tak, Ze mé pro spotiebitele stejny vyznam jako schvélené zdravotni tvrzeni, nebot obé vyka-
zuji stejny vztah mezi kategorii potravin, potravinou nebo jednou jeji slozkou a zdravim, mély by se na né vzta-
hovat tytéz podminky pouzit{ uvedené v piiloze tohoto nafizeni.

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

() UF.vést. L 404, 30.12.2006,s. 9.
() EFSAJournal 2013;11(7):3328.
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PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1

1. Zdravotni tvrzeni uvedené v pfiloze tohoto nafizeni miize pfi dodrzeni podminek stanovenych v uvedené piiloze
oznacovat potraviny uvadéné na trh Unie.

2. Zdravotni tvrzeni zminéné v odstavci 1 se zafadi na seznam schvélenych tvrzeni platnych pro Unii podle ¢l. 14
odst. 1 nafizeni (ES) ¢. 1924/2006.

Cldnek 2

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

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouzitelné ve viech ¢lenskych stdtech.

V Bruselu dne 24. ifjna 2014.

Za Komisi
predseda
José Manuel BARROSO



PRILOHA

SCHVALENE ZDRAVOTNI TVRZEN{

Z4dost — prislusna
ustanoveni nafizeni
(ES) €. 1924/2006

Zadatel — adresa

Zivina, litka,
potravina nebo
kategorie potravin

Tvrzeni

Podminky pouzivani tvrzeni

Podminky
pouzivani a/nebo
omezeni pouzivani
potraviny a/nebo
doplnujici sdéleni
nebo varovani

Referencni ¢islo
stanoviska EFSA

Zdravotni tvrzeni

o snizeni rizika
onemocnéni podle

¢l. 14 odst. 1 pism. a)

Rank Nutrition Ltd,
Long Barn, Etchden
Court, Bethersden,
Kent TN26 3DP,
United Kingdom.

Kyselina listova

Doplnkovy piijem
kyseliny listové
zvysuje u téhotnych
zen hladinu folatu.
Nizkd hladina foldtu

u téhotnych Zen je
rizikovym faktorem
pro vznik vad neuraln{
trubice u vyvijejictho
se plodu.

Tvrzeni lze pouzit pouze u dopliki stravy, které
obsahuji alespoit 400 pg kyseliny listové v denni
dévee.

Spotfebiteli se poskytne informace, zZe cilovou popu-
laci jsou Zeny v reprodukénim véku a Ze piiznivého
u¢inku se dosdhne pii doplitkovém dennim pifjmu
kyseliny listové 400 pg v dobé nejméné od jednoho
mésice pred pocetim a do tif mésicti po poceti.
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