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II

(Nelegislativni akty)

NARIZENI

NARIZENI KOMISE (EU) 2015/402
ze dne 11. biezna 2015

o neschvileni urditych zdravotnich tvrzeni pfi oznafovini 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 zdravotnich tvrzenich p#i oznacovéni potravin (), a zejména na ¢l. 18 odst. 5 uvedeného nafizen,

vzhledem k témto dévodim:

(1) Podle nafizeni (ES) ¢. 1924/2006 jsou zdravotni tvrzeni pii oznaovdni 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 potravindiskych podnikéi mohou poddvat Zddosti
o schvdleni zdravotnich tvrzeni u pfislusného vnitrostdtniho orgdnu clenského statu. Pfislusny vnitrostdtni organ
postoupi platné zddosti Evropskému tfadu pro bezpecnost potravin (EFSA, dile jen ,ufad) k védeckému
hodnoceni a rovnéz Komisi a ¢lenskym stdtim pro informaci.

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

(5)  V ndvaznosti na zddost spole¢nosti ICP Ltd ptedlozenou podle ¢l. 13 odst. 5 nafizeni (ES) ¢. 1924/2006 byl tfad
pozadan o vydani stanoviska ke zdravotnimu tvrzeni tykajicimu se G¢inkd extraktu z Padina pavonica ve vyrobku
Dictyolone® a zvySeni minerdlni hustoty kosti (otdzka ¢. EFSA-Q-2013-00249) (). Navrhované tvrzeni
zformuloval Zadatel takto: ,zlep$uje hustotu kostni tkdné prostfednictvim kalcifikaéniho cinku a fyziologické
obnovy kostniho proteinu, zejména pii dbytku kostni hmoty zptsobeném stirnutim u normadlnich zdravych
osob*.

(6)  Dne 10. ledna 2014 obdrzela Komise a ¢lenské staty védecké stanovisko Gfadu, ve kterém ufad dospél k zavéru,
7e na zdkladé predlozenych ddaji nebyl zjistén pficinny vztah mezi konzumaci extraktu z Padina pavonica ve
vyrobku Dictyolone® a uvddénym ucinkem. Vzhledem k tomu, Ze dané tvrzeni neodpovidd pozadavkiim
stanovenym v nafizen{ (ES) ¢. 1924/2006, nemélo by byt schvaleno.

(7) 'V ndvaznosti na Zzddost spolecnosti Omikron Italia S.rl. pfedloZzenou podle ¢l. 13 odst. 5 nafizeni
(ES) € 1924/2006 byl afad pozdddn o vyddni stanoviska ke zdravotnimu tvrzeni tykajicimu se dcinkd
cytidin 5’-difosfocholinu (CDP-cholin nebo citikolin) a udrzeni normaélniho stavu zraku (otdzka ¢. EFSA-Q-2013-
00757) (}). Navrhované tvrzeni zformuloval Zadatel takto: ,CDP-cholin v perordlnim roztoku jako zdroj cholinu
piispiva k udrzeni normdlni funkce nervovych struktur oka“.

() Uf. vést. L 404, 30.12.2006, s. 9.
() EFSA Journal 2014;12(1):3518.
(’) EFSAJournal 2014;12(2):3575.
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(8)  Dne 21. tinora 2014 obdrzela Komise a ¢lenské stity védecké stanovisko tifadu, ve kterém ufad dospél k zdvéru,
ze na zdkladé predlozenych tdajii nebyl zjistén pFi¢inny vztah mezi konzumaci cytidin 5’-difosfocholinu
a uvddénym tcinkem. Vzhledem k tomu, Ze dané tvrzeni neodpovidd pozadavkiim stanovenym v nafizeni (ES)
¢. 1924/2006, nemélo by byt schvdleno.

(9)  V ndvaznosti na zidost spole¢nosti Hassia Mineralquellen GmbH & Co KG ptedlozenou podle ¢l. 13 odst. 5
naiizeni (ES) ¢. 19242006 byl afad pozdddn o vydani stanoviska ke zdravotnimu tvrzeni tykajicimu se Gcinkd
Rosbacher drive® a zvySeni pozornosti (otizka ¢. EFSA-Q-2013-00444) ('). Navrhované tvrzeni zformuloval
7adatel mimo jiné takto: ,napomahd/podporuje/udrzuje koncentraci.

(10) Dne 24. tinora 2014 obdrzela Komise a ¢lenské stity védecké stanovisko tfadu, ve kterém drad dospél k zévéru,
Ze na zdkladé predlozenych ddajii nebyl zji§tén pii¢inny vztah mezi konzumaci Rosbacher drive® a uvadénym
ucinkem. Vzhledem k tomu, Ze dané tvrzeni neodpovidd pozadavkim stanovenym v nafizeni (ES) ¢. 1924/2006,
nemélo by byt schvileno.

(11)  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.

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

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1

Zdravotni tvrzen{ uvedend v seznamu v pifloze tohoto nafzeni se nezafadi na seznam schvélenych tvrzeni platnych pro
Unii stanoveny v ¢l. 13 odst. 3 nafizeni (ES) ¢. 1924/2006.

Cldnek 2

Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacatym dnem po vyhlaseni v Ufednim véstniku Evropské unie.

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

V Bruselu dne 11. bfezna 2015.

Za Komisi

piedseda
Jean-Claude JUNCKER

(") EFSAJournal 2014;12(2):3576.
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PRILOHA

Zamitnutd zdravotni tvrzeni

Z4dost — ptisluind ustanoveni nafi-
zeni (ES) €. 1924/2006

Zivina, latka, potravina
nebo kategorie potravin

Tvrzeni

Referencni ¢islo
stanoviska EFSA

Zdravotni tvrzeni podle ¢l. 13
odst. 5, které je zaloZeno na nej-
novgjsich védeckych poznatcich
a/nebo které zahrnuje pozadavek
na ochranu adajti, jez jsou pted-
métem prumyslového vlastnictvi

Extrakt z Padina pavonica
ve vyrobku Dictyo-
lone®

Zlep$uje hustotu kostni tkdné
prostiednictvim  kalcifika¢niho
u¢inku a fyziologické obnovy
kostntho proteinu, zejména pii
tbytku kostni hmoty zptsobe-
ném stirnutim u normadlnich
zdravych osob

Q-2013-00249

Zdravotni tvrzeni podle ¢l. 13
odst. 5, které je zaloZeno na nej-
novéjsich védeckych poznatcich
a/nebo které zahrnuje pozadavek
na ochranu udajti, jez jsou pted-
métem pramyslového vlastnictvi.

cytidin 5’-difosfocholin
(CDP-cholin nebo citi-
kolin)

CDP-cholin v perordlnim roz-
toku jako zdroj cholinu pfispiva
k udrZeni normdlni funkce ne-
rvovych struktur oka

Q-2013-00757

Zdravotni tvrzeni podle ¢l. 13
odst. 5, které je zaloZeno na nej-
novgjsich védeckych poznatcich
a/nebo které zahrnuje pozadavek
na ochranu adaji, jez jsou pied-
métem pramyslového vlastnictvi.

Rosbacher drive®

Napoméhd/podporuje/udrzuje
koncentraci

Q-2013-00444
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