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NARIZENI KOMISE (EU) 2015/391
ze dne 9. bfezna 2015

o neschvdleni urcitych zdravotnich tvrzeni pfi oznafovani potravin tykajicich se 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 zdravotnich tvrzenich pfi oznacovéani potravin ('), a zejména na ¢l. 17 odst. 3 uvedeného nafizen,

vzhledem k témto dévodim:

(1)  Podle nafizeni (ES) ¢ 1924/2006 jsou zdravotni tvrzeni pfi oznalovdni potravin zakdzdna, pokud je Komise
v souladu s uvedenym nafizenim neschvalf a nezafadi na seznam schvalenych tvrzeni.

(2)  Nafizeni (ES) ¢. 1924/2006 rovnéZz stanovi, Ze provozovatelé potravindiskych podnikéi mohou poddvat Zddosti
o schvdleni zdravotnich tvrzeni u pfislusného vnitrostdtniho orgdnu clenského statu. Pfislusny vnitrostdtni orgdn
postoupi platné zadosti Evropskému dfadu pro bezpecnost potravin (EFSA, dle jen ,Giad®).

(3)  Jakmile dfad zddost obdrzi, neprodlené o tom uvédomi ostatni clenské stity a Komisi a k dotéenému
zdravotnimu tvrzeni vydd své stanovisko.

(4)  Komise rozhodne o schvéleni zdravotnich tvrzeni s ohledem na stanovisko tifadu.

(5)  V néavaznosti na Zadost sdruzeni Specialised Nutrition Europe (dfive European Dietetic Food Industry Association)
piedlozenou podle ¢l. 14 odst. 1 pism. b) nafizeni (ES) ¢. 1924/2006 byl Gfad pozddan o vydani stanoviska ke
zdravotnimu tvrzeni tykajicimu se beta-palmitdtu a pfispéni k meékei stolici (otdzka ¢. EFSA-Q-2008-174 ().
Navrhované tvrzeni zformuloval Zadatel mimo jiné takto: ,Obohaceni beta-palmititem pfispivd k mékei
konzistenci stolice, ¢imz pomaha zvysit jeji frekvenci.

(6)  Na zakladé predlozenych tdaji dospél dfad ve svém stanovisku, které Komise a clenské stity obdrzely
dne 21. Ginora 2014, k zdvéru, Ze nebyl zjistén pfi¢inny vztah mezi konzumaci beta-palmitdtu a zmékéenim
stolice. Vzhledem k tomu, Ze dané tvrzeni neodpovidd pozadavkim stanovenym v nafizeni (ES) ¢. 19242006,
nemélo by byt schvaleno.

(7)  V ndvaznosti na Zadost sdruzeni Specialised Nutrition Europe pfedloZenou podle ¢l. 14 odst. 1 pism. b) nafizeni
(ES) ¢. 1924/2006 byl tifad pozdddn o vydani stanoviska ke zdravotnimu tvrzeni tykajicimu se t¢inkd cholinu
a ,vyvoje mozku“ (otdzka ¢. EFSA-Q-2008-134 (°)). Navrhované tvrzeni zformuloval zadatel mimo jiné takto:
,Cholin je zapotiebi pro vyvoj mozku kojenct a malych déti od narozeni do tif let*.

(8)  Na zdkladé predlozenych tdaji dospél ufad ve svém stanovisku, které Komise a clenské stity obdrzely
dne 5. kvétna 2014, k zavéru, Ze uvddény dcinek — ,vyvoj mozku” kojenct a malych déti od narozeni do tif let
ve vztahu k dietnimu cholinu — nebyl pro tGéely védeckého hodnoceni dostateéné definovan. Uiad mél predeviim
za to, ze z referen¢nich ddaji predlozenych Zadatelem nelze stanovit fyziologickou funkci nervového systému,
kterd je pfedmétem zdravotniho tvrzeni, a uvddény dcinek je tudiz obecny a nespecificky. Vzhledem k tomu, Ze
dané tvrzeni neodpovidd pozadavkiim stanovenym v nafizeni (ES) ¢. 1924/2006, nemélo by byt schvaleno.

() Uf. vést. L 404, 30.12.2006, s. 9.
() EFSA Journal 2014;12(2):3578.
(’) EFSAJournal 2014;12(5):3651.
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(9)  V ndvaznosti na Zadost sdruzeni Specialised Nutrition Europe ptedlozenou podle ¢l. 14 odst. 1 pism. b) nafizeni
(ES) €. 1924/2006 byl Gfad poziddn o vyddni stanoviska ke zdravotnimu tvrzeni tykajicimu se ,komplexnich
sacharidd“ a ,pfispivini k sytosti (otdzka ¢. EFSA-Q-2008-131 (!)). Navrhované tvrzeni zformuloval Zadatel
mimo jiné takto: ,Komplexni sacharidy pfispivaji k sytosti.

(10) Na zdkladé piedlozenych tdaji dospél tfad ve svém stanovisku, které Komise a clenské stity obdrzely
dne 5. kvétna 2014, k zdvéru, Ze nebyl zji§tén pii¢inny vztah mezi konzumaci ,komplexnich sacharidi
a piiznivym fyziologickym ucinkem u kojencti a malych déti (od narozeni do véku tii let). Podle dfadu Zadatel
neposkytl diikazy k tomu, aby bylo mozné stanovit, Ze zvySeni sytosti je u kojenct a malych déti piiznivym
fyziologickym ucinkem. Vzhledem k tomu, Ze dané tvrzeni neodpovidd pozadavkim stanovenym v nafizeni (ES)
¢. 1924/2006, nemélo by byt schvdleno.

(11)  V souladu s ¢l. 28 odst. 6 nafizeni (ES) ¢. 1924/2006 smi byt zdravotni tvrzeni podle ¢l. 14 odst. 1 pism. b)
uvedeného nafizeni, kterd nejsou schvdlena rozhodnutim podle ¢l. 17 odst. 3 nafizeni (ES) ¢. 1924/2006, nadale
pouzivina po dobu Sesti mésic od piijeti takového rozhodnuti, pokud byla Zidost o schvileni podina
pfed 19. lednem 2008. Jelikoz zdravotni tvrzeni uvedend v seznamu v piiloze tohoto nafizeni vyse uvedené
podminky spliuji, mélo by se pouzit pfechodné obdobi stanovené v uvedeném ¢lanku.

(12)  Opatieni stanovend timto naf{zenim jsou v souladu se stanoviskem Stdlého vyboru pro rostliny, zvifata, potraviny
a krmiva,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1

1. Zdravotni tvrzeni uvedend v seznamu v piiloze tohoto nafizeni se nezafadi na seznam schvalenych tvrzeni
platnych pro Unii stanoveny v ¢l. 14 odst. 1 nafizeni (ES) ¢. 1924/2006.

2. Zdravotni tvrzeni uvedend v odstavci 1 pouZivand pred vstupem tohoto nafizeni v platnost viak mohou byt
pouzivdna i nadile po dobu nejvyse Sesti mésict po vstupu tohoto nafizeni v platnost.

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 sttech.

V Bruselu dne 9. bfezna 2015.

Za Komisi
piedseda
Jean-Claude JUNCKER

(") EFSAJournal 2014;12(5):3652.
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PRILOHA

Zamitnutd zdravotni tvrzeni

Z4dost — piisluind ustanoveni natizen{
(ES) & 1924/2006

Zivina, ltka, potra-
vina nebo kategorie
potravin

Tvrzeni

Referencni &slo
stanoviska EFSA

Zdravotni tvrzeni podle ¢l. 14 odst. 1
pism. b) tykajici se vyvoje a zdravi
deéti.

beta-palmitét

Obohaceni beta-palmititem pfispiva
k mékéi konzistenci stolice, ¢imz po-
méha zvysit jeji frekvenci

Q-2008-174

Zdravotni tvrzeni podle ¢l. 14 odst. 1
pism. b) tykajici se vyvoje a zdravi
deéti.

cholin

Cholin je zapotiebi pro vyvoj mozku
kojencti a malych dét{ od narozeni
do tif let

Q-2008-134

Zdravotni tvrzeni podle ¢l. 14 odst. 1
pism. b) tykajici se vyvoje a zdravi
deéti.

Jkomplexni sacha-
ridy*

Komplexni sacharidy pfispivaji k sy-
tosti

Q-2008-131
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