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NARIZENI KOMISE (EU) & 1229/2014
ze dne 17. listopadu 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 dévodim:

(1)  Podle nafizeni (ES) ¢. 1924/2006 jsou zdravotni tvrzeni pfi oznafovani potravin zakdzdna, pokud je Komise
v souladu s uvedenym nafizenim neschvdli a nezafad{ 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 zddosti Evropskému tGfadu pro bezpecnost potravin (EFSA, déle jen ,fad®) k védeckému posou-
zeni a rovnéz Komisi a ¢lenskym stdtim pro informaci.

(3)  Utad k danému zdravotnimu tvrzeni vydd své stanovisko.
(4)  Komise rozhodne o schvaleni zdravotnich tvrzeni s ohledem na stanovisko tifadu.

(5)  V ndvaznosti na zddost spolecnosti Italsur s.r.l. pfedlozenou podle ¢l. 13 odst. 5 nafizeni (ES) ¢. 1924/2006 byl
ufad poziddin o vyddni stanoviska ke zdravotnimu tvrzeni tykajicimu se G¢inkd kombinace ¢erné toskanské
kapusty, tif barevnych variet mangoldu, dvou barevnych variet $pendtu a hlavkové kapusty a ochrany krevnich
lipidtr pfed oxidativnim poskozenim (otdzka ¢. EFSA-Q-2013-00574) (3). Navrhované tvrzeni zformuloval zadatel
takto: ,pfispivd k ochrané krevnich lipida pfed oxidativnim poskozenim*.

(6)  Dne 30. fijna 2013 obdrzela Komise a ¢lenské stity védecké stanovisko tfadu, ve kterém drad dospél k zavéru,
7e na zakladé predloZenych tdaji nebyl zjistén pii¢inny vztah mezi uZivinim kombinace ¢erné toskdnské
kapusty, ti barevnych variet mangoldu, dvou barevnych variet Spendtu a hlavkové kapusty a uvddénym Gcinkem.
Vzhledem k tomu, Ze dané tvrzeni neodpovidd pozadavkim stanovenym v nafizeni (ES) ¢. 1924/2006, nemélo
by byt schvéleno.

(7)  V névaznosti na zddost spolecnosti Italsur s.r.l. pfedlozenou podle ¢l. 13 odst. 5 nafizeni (ES) ¢. 1924/2006 byl
ufad pozadan o vydani stanoviska ke zdravotnimu tvrzeni tykajicimu se d¢inkii kombinace Cerveného Spendtu,
zeleného Spendtu, cervené Cekanky, zelené Cekanky, zeleného a cerveného mangoldu listového, Cerveného,
zlutého a bilého mangoldu fapikatého a ochrany krevnich lipida pred oxidativnim poskozenim (otdzka ¢. EFSA-
Q-2013-00575) (}). Navrhované tvrzeni zformuloval Zadatel takto: ,pfispivd k ochrané krevnich lipida pfed
oxidativnim poskozenim*.

(8)  Dne 30. fijna 2013 obdrzela Komise a ¢lenské stity védecké stanovisko tfadu, ve kterém trad dospél k zévéru,
7e na zakladé predlozenych tidaji nebyl zjistén pficinny vztah mezi uzivinim kombinace ¢erveného $pendtu,
zeleného $pendtu, Cervené Cekanky, zelené cekanky, zeleného a cerveného mangoldu listového, Cerveného,
Zlutého a bilého mangoldu fapikatého a uvadénym uc¢inkem. Vzhledem k tomu, Ze dané tvrzeni neodpovidd
pozadavkiim stanovenym v nafizeni (ES) ¢. 1924/2006, nemélo by byt schvéleno.

() Uf. vést. L 404, 30.12.2006, s. 9.
() EFSA Journal 2013; 11(10):3413.
(*) EFSAJournal 2013;11(10):3414.
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(9)  V névaznosti na zddost spolecnosti Italsur s.r.l. pfedloZenou podle ¢l. 13 odst. 5 nafizeni (ES) ¢. 1924/2006 byl
ufad pozdddn o vyddni stanoviska ke zdravotnimu tvrzeni tykajicimu se a¢inkd kombinace cerné toskanské
kapusty, tf barevnych variet mangoldu, dvou barevnych variet $pendtu a hlavkové kapusty a udrZeni normdlni
koncentrace LDL cholesterolu v krvi (otdzka ¢. EFSA-Q-2013-00576) ('). Navrhované tvrzeni zformuloval Zadatel
takto: ,udrzuje normélni koncentraci cholesterolu v krvi.

(10) Dne 30. fijna 2013 obdrzela Komise a ¢lenské stity védecké stanovisko tfadu, ve kterém trad dospél k zévéru,
7e na zakladé predloZenych tdaji nebyl zjistén piic¢inny vztah mezi uZivinim kombinace ¢erné toskdnské
kapusty, ti barevnych variet mangoldu, dvou barevnych variet Spendtu a hlavkové kapusty a uvddénym Gcinkem.
Vzhledem k tomu, Ze dané tvrzeni neodpovidd pozadavkim stanovenym v nafizeni (ES) ¢. 1924/2006, nemélo
by byt schvileno.

(11) V névaznosti na zddost spolecnosti Italsur s.r.l. pfedlozenou podle ¢l. 13 odst. 5 nafizeni (ES) ¢. 1924/2006 byl
tfad pozddin o vyddni stanoviska ke zdravotnimu tvrzeni tykajicimu se dG¢inkii kombinace Cerveného Spendtu,
zeleného 3pendtu, Cervené Cekanky, zelené cekanky, zeleného a cerveného mangoldu listového, Cerveného,
zlutého a bilého mangoldu fapikatého a udrzeni normdlni koncentrace LDL cholesterolu v krvi (otdzka ¢. EFSA-
Q-2013-00579) (3). Navrhované tvrzeni zformuloval Zadatel takto: ,udrzuje normalni koncentraci cholesterolu
v krvi“.

(12) Dne 30. fijna 2013 obdrzela Komise a ¢lenské stity védecké stanovisko tfadu, ve kterém dfad dospél k zdvéru,
ze na zdkladé pfedlozenych tdajii nebyl zjistén pficinny vztah mezi uzivinim kombinace Cerveného 3pendtu,
zeleného 3pendtu, Cervené Cekanky, zelené cekanky, zeleného a cerveného mangoldu listového, Eerveného,
zlutého a bilého mangoldu fapikatého a uvadénym dcinkem. Vzhledem k tomu, Ze dané tvrzeni neodpovidd
pozadavkim stanovenym v nafizeni (ES) ¢. 19242006, nemélo by byt schvéleno.

(13) V ndvaznosti na Zadost spolecnosti Omikron Italia S.rl. pfedloZenou podle ¢. 13 odst. 5 nafizeni (ES)
¢. 19242006 byl dfad pozidin o vyddni stanoviska ke zdravotnimu tvrzeni tykajicimu se dcinkd kombinace
diosminu, troxerutinu a hesperidinu a udrzeni normalni propustnosti Zilni a kapildrni stény (otdzka ¢. EFSA-Q-
2013-00353) (). Navrhované tvrzeni zformuloval Zadatel takto: ,smés flavonoidi obsahujici 300 mg diosminu,
300 mg troxerutinu a 100 mg hesperidinu je uZite¢nou pomocnou litkou pro udrzeni fyziologické propustnosti
zilni a kapildrn{ stény*.

(14) Dne 13. ledna 2014 obdrzela Komise a ¢lenské stity védecké stanovisko tifadu, ve kterém utfad dospél k zévéru,
7e na zékladé ptedlozenych tdaju nebyl zjistén pficinny vztah mezi uZivinim kombinace diosminu, troxerutinu
a hesperidinu a uvadénym tcinkem. Vzhledem k tomu, Ze dané tvrzeni neodpovidd pozadavkiim stanovenym
v nafizeni (ES) ¢. 1924/2006, nemélo by byt schvaleno.

(15) V ndvaznosti na Zddost spole¢nosti Omikron Italia S.rl. pfedloZenou podle ¢l. 13 odst. 5 nafizeni (ES)
¢. 1924/2006 byl tfad pozddin o vyddni stanoviska ke zdravotnimu tvrzeni tykajicimu se G¢inkt kombinace
diosminu, troxerutinu a hesperidinu a udrzeni normalniho Zilntho tonusu (otdzka ¢. EFSA-Q-2013-00354) (4.
Navrhované tvrzeni zformuloval Zadatel takto: ,smés flavonoidi obsahujici 300 mg diosminu, 300 mg troxeru-
tinu a 100 mg hesperidinu je uZite¢nou pomocnou latkou pro udrzenf fyziologického Zzilniho tonusu®.

(16) Dne 13. ledna 2014 obdrzela Komise a ¢lenské staty védecké stanovisko tifadu, ve kterém ufad dospél k zévéru,
Ze na zdkladé ptedlozenych tdaja nebyl zjistén pfi¢inny vztah mezi uZivinim kombinace diosminu, troxerutinu
a hesperidinu a uvadénym tcinkem. Vzhledem k tomu, Ze dané tvrzeni neodpovidd pozadavkiim stanovenym
v naifzeni (ES) ¢. 1924/2006, nemélo by byt schvileno.

(17) V névaznosti na zddost spolecnosti Italsur s.r.l. pfedlozenou podle ¢l. 13 odst. 5 nafizeni (ES) ¢. 1924/2006 byl
tfad pozadan o vydani stanoviska ke zdravotnimu tvrzeni tykajicimu se G¢inkd jecné polévky ,Orzotto“ a ochrany
krevnich lipidd pied oxidativnim poskozenim (otdzka ¢. EFSA-Q-2013-00578) (°). Navrhované tvrzeni zformu-
loval Zadatel takto: ,pfispivd k ochrané krevnich lipidi pfed oxidativnim poskozenim®.

") EFSA Journal 2013; 11

(") (10):3415.
() EFSA Journal 2013;11(10):3416.
(’) EFSAJournal 2014;12(1):3511.
(*) EFSA Journal 2014;12(1):3512.
(°) EFSAJournal 2014;12(1):3519.
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(18) Dne 10. ledna 2014 obdrzela Komise a ¢lenské stity védecké stanovisko tfadu, ve kterém tifad dospél k zdvéru,
ze na zdkladé predlozenych tdajii nebyl zji§tén picinny vztah mezi konzumaci jecné polévky ,Orzotto”
a uvddénym tcinkem. Vzhledem k tomu, Ze dané tvrzeni neodpovidd pozadavkiim stanovenym v nafizeni (ES)
¢. 1924/2006, nemélo by byt schvdleno.

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

PRIJALA TOTO NARIZENI:
Cldnek 1

Zdravotni tvrzeni uvedend v seznamu v piiloze tohoto nafizeni se nezafadi na seznam schvalenych tvrzeni platnych pro
Unii stanoveny v ¢l. 13 odst. 3 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 clenskych stdtech.

V Bruselu dne 17. listopadu 2014.

Za Komisi
piedseda
Jean-Claude JUNCKER



PRILOHA

Zamitnutd zdravotni tvrzeni

Z4dost — piislusnd ustanoveni nafizenf (ES) & 1924/2006

Zivina, litka, potravina nebo kategorie potravin

Tvrzeni

Referen¢ni ¢islo
stanoviska EFSA

Zdravotn{ tvrzeni podle ¢l. 13 odst. 5, které je zaloZeno na
nejnovéjsich védeckych poznatcich a/nebo které zahrnuje
pozadavek na ochranu tdaji, jez jsou pfedmétem primyslo-
vého vlastnictvi

Kombinace Cerné toskdnské kapusty, tif barevnych
variet mangoldu, dvou barevnych variet $pendtu a hldv-
kové kapusty

Pfispivd k ochrané krevnich lipidG pted
oxidativnim poskozenim

Q-2013-00574

Zdravotni tvrzeni podle ¢l. 13 odst. 5, které je zaloZeno na
nejnovéjsich védeckych poznatcich ajnebo které zahrnuje
pozadavek na ochranu dajg, jez jsou pfedmétem priimyslo-

vého vlastnictvi

Kombinace cCerveného S3pendtu, zeleného 3pendtu,
Cervené Cekanky, zelené Cekanky, zeleného a Cerveného
mangoldu listového a cerveného, Zzlutého a bilého
mangoldu fapikatého

Pispivd k ochrané krevnich lipidG pfed
oxidativnim poskozenim

Q-2013-00575

Zdravotn{ tvrzeni podle ¢l. 13 odst. 5, které je zaloZeno na
nejnovéjich védeckych poznatcich a/nebo které zahrnuje
pozadavek na ochranu tidajii, jez jsou pfedmétem primyslo-
vého vlastnictvi

Kombinace ¢erné toskdnské kapusty, tii barevnych
variet mangoldu, dvou barevnych variet $pendtu a hldv-
kové kapusty

Udrzuje normdlni koncentraci cholesterolu
v krvi

Q-2013-00576

Zdravotni tvrzeni podle ¢l. 13 odst. 5, které je zaloZeno na
nejnovéjsich védeckych poznatcich a/nebo které zahrnuje
pozadavek na ochranu tidaji, jez jsou pfedmétem primyslo-
vého vlastnictvi

Kombinace Cerveného 3pendtu, zeleného 3penitu,
ervené Cekanky, zelené cekanky, zeleného a cerveného
mangoldu listového a cerveného, Zlutého a bilého
mangoldu fapikatého

Udrzuje normdlni koncentraci cholesterolu
v krvi

Q-2013-00579

Zdravotni tvrzeni podle ¢l. 13 odst. 5, které je zaloZeno na
nejnovéjsich védeckych poznatcich ajnebo které zahrnuje
pozadavek na ochranu idajg, jez jsou pfedmétem priimyslo-
vého vlastnictvi

Kombinace diosminu, troxerutinu a hesperidinu

Smés flavonoidi obsahujici 300 mg dios-
minu, 300 mg troxerutinu a 100 mg hespe-
ridinu je uZite¢nou pomocnou litkou pro
udrzeni fyziologické propustnosti  Zilni
a kapilarn{ stény

Q-2013-00353

Zdravotni tvrzeni podle ¢l. 13 odst. 5, které je zaloZeno na
nejnovéjsich védeckych poznatcich a/nebo které zahrnuje
pozadavek na ochranu tidajii, jez jsou pfedmétem primyslo-
vého vlastnictvi

Kombinace diosminu, troxerutinu a hesperidinu

Smés flavonoidi obsahujici 300 mg dios-
minu, 300 mg troxerutinu a 100 mg hespe-
ridinu je uZiteCnou pomocnou litkou pro
udrzeni fyziologického Zilniho tonusu

Q-2013-00354

Zdravotni tvrzeni podle ¢l. 13 odst. 5, které je zaloZeno na
nejnovéjich védeckych poznatcich a/nebo které zahrnuje
pozadavek na ochranu tidaji, jez jsou pfedmétem primyslo-
vého vlastnictvi

Je¢nd polévka ,Orzotto*

Prispivdi k ochrané krevnich lipid pfed
oxidativnim poskozenim

Q-2013-00578
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