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NARIZENI KOMISE (EU) &. 1154/2014
ze dne 29. fijna 2014

o neschvileni uréitych zdravotnich tvrzeni pfi oznacovani potravin, jeZ se netykaji sniZeni rizika
onemocnéni ani vyvoje a zdravi déti

(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. 18 odst. 5 uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto dévodtm:

(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 podnikti mohou podévat zadosti
o schvdleni zdravotnich tvrzeni u pFislusného vnitrostdtniho orgdnu clenského statu. Pfislusny vnitrostdtni orgdn
postoupi platné Zadosti Evropskému tradu pro bezpe¢nost potravin (EFSA, déle jen ,ufad) k védeckému hodno-
ceni a rovnéZ Komisi a clenskym stdtim pro informaci.

(3)  Ufad vydd k danému zdravotnimu tvrzeni své stanovisko.
(4)  Komise rozhodne o schvileni zdravotnich tvrzeni s ohledem na stanovisko ufadu.

(5)  V ndvaznosti na Zddost spolecnosti EJP Pharmaceutical ApS ptedlozenou podle ¢l. 13 odst. 5 nafizeni (ES)
¢. 1924/2006 byl afad pozddin o vydani stanoviska ke zdravotnimu tvrzeni tykajicimu se w¢inkd zinku
a prevence nepifjemného zdpachu z Ust (otdzka ¢. EFSA-Q-2010-01092) (3). Navrhované tvrzeni zformuloval
7adatel takto: ,Zabranuje nepffjemnému zdpachu z tst tim, Ze neutralizuje tékavé slouceniny siry v stech a dstni

duting“.

(6)  Dne 1. Cervna 2011 obdrzela Komise a ¢lenské staty védecké stanovisko tfadu, ve kterém tfad dospél k zévéru,
7e tvrzeni ,zabrafiuje nepifjemnému zdpachu z Gst tim, Ze neutralizuje tékavé slouceniny siry v tstech a dstni
duting“ se tykd pachu dechu spiSe nez fyziologické funkce organismu, jak vyZzaduje ¢ldnek 13 nafizeni (ES)
¢. 1924/2006. Béhem hodnoceni tvrzeni byl zadatel pozdddn o objasnéni vztahu navrhovaného tvrzeni k fyziolo-
gické funkci organismu. Zadatel tvrdil, Ze vznik t&kavych sloucenin siry a halitoza jako soucdst bakteridlni flory
v ustech a ustni dutiné souvisi s funkci st a ustni dutiny, a tim s fyziologickou funkci organismu. Ufad vsak
konstatoval, Ze poskytnuté diikazy neprokdzaly, Ze chemickd neutralizace t€kavych sloucenin siry v dstech za
tcelem zlepSeni zdpachu z ust predstavuje fyziologicky tcinek souvisejici s fyziologickou funkei organismu.
Zadatel tudiz neprokazal, e zinek ma fyziologicky ucinek ve vztahu k fyziologické funkci organismu, jak vyza-
duje ¢€l. 13 odst. 1 pism. a) naf{zeni (ES) ¢. 1924/2006. Vzhledem k tomu, Ze dané tvrzeni neodpovidd poza-
davkim stanovenym v nafizeni (ES) ¢. 1924/2006, nemélo by byt schvileno.

(7)  V ndvaznosti na zddost spolecnosti Leiber GmbH piedlozenou podle ¢l. 13 odst. 5 nafizeni (ES) ¢. 1924/2006
byl fad poziddidn o vydani stanoviska ke zdravotnimu tvrzeni tykajicimu se G¢inkd vyrobku Yestimun® a odol-
nosti vii¢i patogenim v hornich cestdch dychacich (otdzka ¢. EFSA-Q-2012-00761) (°). Navrhované tvrzeni zfor-
muloval Zadatel takto: ,Denni poddvani vyrobku Yestimun® poméha udrzovat obranyschopnost organismu vici
patogentim*.

() Uf. vést. L 404, 30.12.2006, s. 9.
(3) EFSA Journal 2011;9(6):2169.
(’) EFSAJournal 2013;11(4):3159.
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(8)  Dne 8. dubna 2013 obdrzela Komise a ¢lenské stity védecké stanovisko tfadu, ve kterém tfad dospél k zdvéru,
ze na zakladé pfedloZenych tdaji nemohl byt zjistén pficinny vztah mezi konzumaci vyrobku Yestimun®
((1,3)-(1,6)-p-D-glukandi ziskanych z bunécné stény pivovarskych kvasinek) a uvddénym uac¢inkem. Vzhledem
k tomu, Ze dané tvrzeni neodpovidd pozadavkim stanovenym v nafizeni (ES) ¢. 1924/2006, nemélo by byt
schvileno.

(9)  V ndvaznosti na Zzddost spole¢nosti Vivatech predlozenou podle ¢l. 13 odst. 5 nafizeni (ES) ¢. 1924/2006 byl
ufad pozddan o vydéni stanoviska ke zdravotnimu tvrzeni tykajicimu se G¢inkt vyrobku Transitech® a zlepSeni

¢innosti strev, které pretrvavd i po ukonceni konzumace dané potraviny (otdzka ¢. EFSA-Q-2013-00087) ().
Navrhované tvrzeni zformuloval Zadatel takto: ,Zlep3uje priichodnost stiev a trvale ji reguluje.

(10) Dne 13. ¢ervna 2013 obdrzela Komise a ¢lenské staty védecké stanovisko tfadu, ve kterém tGfad dospél k zévéru,
7Ze na zakladé predlozenych tidaji nebyl zjistén pficinny vztah mezi konzumaci vyrobku Transitech® a uvadénym
ucinkem. Vzhledem k tomu, Ze dané tvrzeni neodpovidd pozadavkim stanovenym v nafizeni (ES) ¢. 1924/2006,
nemélo by byt schvialeno.

(11) V ndvaznosti na zddost spolecnosti Clasado Limited ptedloZenou podle ¢l. 13 odst. 5 nafizeni (ES) ¢. 1924/2006
byl dfad pozddin o vydini stanoviska ke zdravotnimu tvrzeni tykajicimu se ac¢ink vyrobku Bimuno® GOS
a zmirflovdn{ gastrointestindlnich potizi (otdzka ¢. EFSA-Q-2012-01007) (). Navrhované tvrzeni zformuloval
zadatel takto: ,Pravidelnou denni konzumaci 1,37 g galaktooligosacharidéi obsaZenych ve vyrobku Bimuno® Ize
zmirnit bfi$n{ potize“.

(12) Dne 18. ¢ervna 2013 obdrzela Komise a ¢lenské staty védecké stanovisko tfadu, ve kterém tfad dospél k zavéru,
ze zdravotni tvrzeni podle ¢l. 13 odst. 5 nafizeni (ES) ¢. 1924/2006 ohledné vyrobku Bimuno® GOS a zmirilo-
vani gastrointestindlnich potizi jiz bylo ufadem posouzeno, a to s nepiiznivym vysledkem (}), a Ze dopliujici
informace, které 7adatel ptedlozil, neposkytly diikazy, které by bylo mozné pouzit k védeckému zdivodnéni
tohoto tvrzeni. Vzhledem k tomu, Ze dané tvrzeni neodpovidd pozadavkim stanovenym v nafizeni (ES)
¢. 1924/2006, nemélo by byt schvdleno.

(13) 'V ndvaznosti na Zzidost spoleCnosti Fuko Pharma Ltd pfedloZzenou podle ¢l. 13 odst. 5 nafizeni (ES)
¢. 1924/2006 byl ufad pozddin o vyddni stanoviska ke zdravotnimu tvrzeni tykajicimu se ucinkd Lactobacillus
rhamnosus GG a zachovdni normdlniho vyprazdiiovdni v prabéhu 1éby antibiotiky (otdzka ¢. EFSA-Q-2013-
00015) (*). Navrhované tvrzen{ zformuloval Zadatel takto: ,Lactobacillus rhamnosus GG pro zachovédni normalniho
vyprazdiiovani v priibéhu perordlni 1é¢by antibiotiky“.

(14) Dne 18. ¢ervna 2013 obdrzela Komise a ¢lenské stéty védecké stanovisko tifadu, ve kterém tfad dospél k zdvéru,
ze na zakladé pfedlozenych tdaji nebyl zjistén pficinny vztah mezi konzumaci Lactobacillus rhamnosus GG
a uvddénym dcinkem. Vzhledem k tomu, Ze dané tvrzeni neodpovidd pozadavkiim stanovenym v nafizeni (ES)
¢. 1924/2006, nemélo by byt schvdleno.

(15) V nédvaznosti na Zddost spolecnosti Gelita AG ptedlozenou podle ¢l. 13 odst. 5 nafizeni (ES) ¢. 1924/2006 byl
ufad pozddan o vyddni stanoviska ke zdravotnimu tvrzeni tykajicimu se a¢inkd vyrobku VeriSol®P a zmény
pruznosti kiize vedouci ke zlepseni funkce kiize (otdzka ¢. EFSA-Q-2012-00839) (°). Navrhované tvrzeni zformu-
loval zadatel takto: ,Charakteristickd smés kolagennich peptidd (hydrolyzit kolagenu), kterd md pfiznivé fyziolo-
gické acinky na udrzeni zdravé kiize, jak ukazuje zvySend pruznost kiiZe a snizeni objemu vrdsek, tim, Ze pfispivd
k normalni syntéze kolagenu a elastinu®.

(16) Dne 20. ¢ervna 2013 obdrzela Komise a ¢lenské staty védecké stanovisko tfadu, ve kterém tGfad dospél k zévéru,
7e na zdkladé predlozenych tidaji nemohl byt zjistén piiCinny vztah mezi konzumaci vyrobku Verisol®P
a uvddénym dcinkem. Vzhledem k tomu, Ze dané tvrzeni neodpovidd pozadavkiim stanovenym v nafizeni (ES)
¢. 1924/2006, nemélo by byt schvdleno.

(") EFSA Journal 2013;11(6):3258.
(3) EFSA Journal 2013;11(6):3259.
(’) EFSAJournal 2011;9(12):2472.
(*) EFSA Journal 2013;11(6):3256.
(*) EFSAJournal 2013;11(6):3257.
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(17) V névaznosti na Zidost spoleCnosti Pharmatoka S.A.S. pfedlozenou podle ¢l. 13 odst. 5 nafizeni (ES)
¢. 1924/2006 byl tfad pozddan o vyddni stanoviska ke zdravotnimu tvrzeni tykajicimu se G¢inkd proanthokyani-
dind ve vyrobku Urell® a omezen{ bakteridlni kolonizace urindrniho traktu (otdzka & EFSA-Q-2012-00700) ().
Navrhované tvrzeni zformuloval Zadatel mimo jiné takto: ,Proanthokyanidiny ve vyrobku Urell® pfispivaji k obra-
nyschopnosti vii¢i bakteridlnim patogentm v dolnim urindrnim traktu*.

(18) Dne 26. cervence 2013 obdriela Komise a clenské stity védecké stanovisko dfadu, ve kterém ufad dospél
k zdvéru, Ze na zdkladé predlozenych tidajo nemohl byt zjistén pFiCinny vztah mezi konzumaci proanthokyani-
dind ve vyrobku Urell® a uvddénym dc¢inkem. Vzhledem k tomu, Ze dané tvrzeni neodpovidd pozadavkiim stano-
venym v nafizeni (ES) ¢. 19242006, nemélo by byt schvéleno.

(19) V ndvaznosti na zadost spolecnosti Institute of Cellular Pharmacology (ICP) Ltd pfedlozenou podle ¢l. 13 odst. 5
nafizeni (ES) ¢. 1924/2006 byl Gfad pozddin o vyddni stanoviska ke zdravotnimu tvrzeni tykajicimu se c¢inkd
vyrobku Preservation® a rychlé post-stresové obnovy bunéné aktivity (otdzka ¢. EFSA-Q-2013-00021) ().
Navrhované tvrzeni zformuloval Zadatel takto: ,Zlepsuje fyziologickou reakci na stres prostfednictvim rychlejsi
tvorby proteinil teplotntho Soku a udrzuje dG¢innou hladinu téchto proteinti zajistujici pfipravenost organismu
v ptipadé dalsiho stresu®.

(20) Dne 26. Cervence 2013 obdrzela Komise a clenské stity védecké stanovisko tfadu, ve kterém difad dospél
k zévéru, ze G¢inek uvddény Zadatelem je obecny a nespecifikovany a Ze referencni tdaje pfedlozené Zadatelem
neobsahuji informace, jez by mohly byt vyuzity ke stanoveni specifického p¥znivého fyziologického ucinku.
Vzhledem k tomu, Ze dané tvrzeni neodpovidd pozadavkim stanovenym v nafizeni (ES) ¢. 1924/2006, nemélo
by byt schvéleno.

(21)  Zdravotni tvrzeni, kterd jsou pfedmétem tohoto nafizeni, jsou zdravotnimi tvrzenimi podle ¢l. 13 odst. 1 pism. a)
nafizeni (ES) ¢. 19242006, na kterd se vztahuje pfechodné obdobi stanovené v ¢l. 28 odst. 5 uvedeného nafizeni
az do pfijeti seznamu schvalenych zdravotnich tvrzeni, pokud jsou tato tvrzeni v souladu s uvedenym nafizenim.

(22)  Seznam schvilenych zdravotnich tvrzeni byl stanoven nafizenim Komise (EU) ¢. 432/2012 (*) a je pouzitelny ode
dne 14. prosince 2012. Pokud jde o tvrzeni uvedend v ¢l. 13 odst. 5 nafizeni (ES) ¢. 1924/2006, jejichz hodno-
ceni ufadem nebo posouzeni Komisi nebylo dokonceno do 14. prosince 2012 a kterd nejsou podle tohoto nafi-
zen{ zahrnuta do seznamu schvélenych zdravotnich tvrzeni, je vhodné stanovit pfechodné obdobi, béhem néhoz
mohou byt nadale pouZivina, aby se provozovatelé potravindfskych podniki i pfislusné vnitrostdtni organy mohli
zdkazu téchto tvrzeni pfizpisobit.

(23)  Pripominky, které Komise obdrzela od Zadatelt a vefejnosti v souladu s ¢l. 16 odst. 6 nafizeni (ES) ¢. 1924/2006,
byly pfi stanoveni opatfeni v tomto nafizeni vzaty v Givahu.

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

PRIJALA TOTO NARIZENT:

Cldnek 1

1. Zdravotni tvrzeni uvedend v seznamu v piiloze tohoto nafizeni se nezafadi na seznam schvélenych tvrzeni plat-
nych pro Unii stanoveny v ¢l. 13 odst. 3 nafizeni (ES) ¢. 1924/2006.

2. Zdravotni tvrzeni uvedend v odstavci 1 pouzivand pfed vstupem tohoto nafizeni v platnost mohou byt nicméné
pouzivana i nadale, nejvyse po dobu Sesti mésicti po vstupu tohoto nafizeni v platnost.

(") EFSAJournal 2013;11(7):3326.

() EFSA Journal 2013:11(7):3330.

() Nafizeni Komise (EU) . 432/2012 ze dne 16. kvétna 2012, kterym se ziizuje seznam schvalenych zdravotnich tvrzeni pii oznacovani
potravin jinych neZ tvrzeni o sniZeni rizika onemocnéni a o vyvoji a zdravi déti (Ut. vést. L 136, 25.5.2012,s. 1).
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Cldnek 2

Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacatym dnem po vyhldseni v Urednim véstniku Evropské unie.

Toto natizeni je zdvazné v celém rozsahu a piimo pouzitelné ve vech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 29. ifjna 2014.

Za Komisi
piedseda
José Manuel BARROSO
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PRILOHA

ZAMITNUTA ZDRAVOTNI TVRZEN{

Z4dost — piisluind ustanoveni nafizenf
(ES) €. 1924/2006

Zivina, latka,
potravina nebo
kategorie potravin

Tvrzeni

Referenéni ¢&islo
stanoviska EFSA

Zdravotni tvrzeni podle ¢l. 13 Zinek Zabranuje nepifjemnému zdpachu Q-2010-01092
odst. 5, které je zaloZeno na nejno- z Gst tim, Ze neutralizuje tékavé slouce-

véjsich védeckych poznatcich niny siry v tstech a Gstni dutiné.

a/nebo které zahrnuje pozadavek

na ochranu tdajd, jez jsou pred-

métem pramyslového vlastnictvi

Zdravotni tvrzeni podle ¢l. 13 Yestimun® Denni podavéni vyrobku Yestimun® Q-2012-00761
odst. 5, které je zaloZeno na nejno- poméhd udrzovat obranyschopnost

vé&jsich védeckych poznatcich organismu vici patogentim.

a/nebo které zahrnuje pozadavek

na ochranu tdajd, jez jsou pred-

métem pramyslového vlastnictvi

Zdravotni tvrzeni podle ¢l. 13 Transitech® Zlepsuje prichodnost stiev a trvale ji Q-2013-00087

odst. 5, které je zaloZeno na nejno-
vé&jsich védeckych poznatcich
a/nebo které zahrnuje pozadavek
na ochranu 1dajd, jez jsou pred-
métem prumyslového vlastnictvi

reguluje.

Zdravotni tvrzeni podle ¢l. 13
odst. 5, které je zaloZeno na nejno-
véjsich védeckych poznatcich
a/nebo které zahrnuje pozadavek
na ochranu tdajd, jez jsou pred-
métem pramyslového vlastnictvi

Bimuno® GOS

Pravidelnou denni konzumaci 1,37 g
galaktooligosacharidt obsazenych ve
vyrobku Bimuno® lze zmirnit bfisni
potize.

Q-2012-01007

Zdravotni tvrzeni podle ¢l. 13

Lactobacillus rtham-

Lactobacillus thamnosus GG pro zacho-

Q-2013-00015

odst. 5, které je zaloZeno na nejno- | nosus GG vani normélniho vyprazdiovani
véjsich védeckych poznatcich v pribéhu perordlni 1é¢by antibiotiky.
a/nebo které zahrnuje pozadavek
na ochranu tdajd, jez jsou pred-
métem pramyslového vlastnictvi
Zdravotni tvrzeni podle ¢l. 13 VeriSol®P Charakteristickd smés kolagennich Q-2012-00839
odst. 5, které je zaloZeno na nejno- peptidd (hydrolyzat kolagenu), kterd
véjsich védeckych poznatcich mad piiznivé fyziologické tc¢inky na
a/nebo které zahrnuje pozadavek udrzeni zdravé kiize, jak ukazuje
na ochranu tdajt, jez jsou pfed- zvy$end pruznost kiiZe a sniZzeni
métem prumyslového vlastnictvi objemu vrasek, tim, Ze pfispiva
k normalni syntéze kolagenu a elastinu.
Zdravotni tvrzeni podle ¢l. 13 Proanthokyanidiny | Proanthokyanidiny ve vyrobku Urell® Q-2012-00700

odst. 5, které je zaloZeno na nejno-
véjsich védeckych poznatcich
a/nebo které zahrnuje pozadavek
na ochranu tdaji, jez jsou pred-
métem pramyslového vlastnictvi

ve vyrobku Urell®

piispivaji k obranyschopnosti viici
bakteridlnim patogentim v dolnim
urindrnim traktu

Zdravotni tvrzeni podle ¢l. 13
odst. 5, které je zaloZeno na nejno-
véjsich védeckych poznatcich
a/nebo které zahrnuje pozadavek
na ochranu tdaj, jez jsou pfed-
métem prumyslového vlastnictvi

Preservation®

Zlepsuje fyziologickou reakci na stres
prostiednictvim rychlejsi tvorby
proteint teplotniho Soku a udrzuje
tcinnou hladinu téchto proteint zaji-
Stujici pfipravenost organismu v piipadé
dal3iho stresu.

Q-2013-00021
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