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NARIZENI KOMISE (EU) 2015/539
ze dne 31. bfezna 2015,

kterym se schvaluje zdravotni tvrzeni pfi oznaCovini potravin jiné neZ tvrzeni o sniZeni rizika
onemocnéni a o vyvoji a zdravi déti a kterym se méni nafizeni (EU) & 432/2012

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovéni Evropské unie,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1924/2006 ze dne 20. prosince 2006 o vyzivovych
a zdravotnich tvrzenich pfi oznacovani potravin (!), a zejména na ¢l. 18 odst. 4 a ¢linek 19 uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto dévodim:

(1)  Nafizeni (ES) ¢. 1924/2006 stanovi, Ze zdravotni tvrzeni pfi oznacovani potravin jsou zakdzdna, pokud je Komise
v souladu s uvedenym nafizenim neschvdli a nezafadi na seznam schvélenych tvrzeni.

(2)  Podle ¢l. 13 odst. 3 nafizeni (ES) ¢. 1924/2006 bylo pfijato nafizeni Komise (EU) & 432/2012 (3, kterym se
zfizuje seznam schvélenych zdravotnich tvrzeni pii oznacovini potravin jinych nez tvrzeni o sniZeni rizika
onemocnéni a o vyvoji a zdravi déti.

(3)  Nafizeni (ES) ¢. 1924/2006 stanovi, Ze provozovatelé potravindfskych podnikti poddvaji Zadosti o schvaleni
zdravotnich tvrzeni pislusnému vnitrostitnimu orgdnu ¢lenského stdtu. Piislusny vnitrostatni orgdn postoupi
platné Zadosti Evropskému ufadu pro bezpe¢nost potravin (EFSA, dile jen ,uifad“) k védeckému hodnoceni
a Komisi a ¢lenskym stdttim pro informaci.

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

(5) S cilem stimulovat inovace mus{ zdravotni tvrzeni, kterd jsou zaloZena na nejnovéjsich védeckych poznatcich
anebo kterd zahrnuji pozadavek na ochranu udaju, jez jsou predmétem primyslového vlastnictvi, podléhat
zrychlenému typu schvalovani.

(6) 'V ndvaznosti na Zadost spole¢nosti Barry Callebaut Belgium NV podanou podle ¢l. 19 odst. 1 nafizeni (ES)
¢. 1924/2006 a zahrnujici pozadavek na ochranu tdajt, jez jsou pfedmétem primyslového vlastnictvi, byl tfad
pozdddn o vyddni stanoviska ke zméné schvileni zdravotniho tvrzeni ,flavanoly z kakaa pomdhaji udrzet
elasticitu krevnich cév, coz pfispivd k normdlnimu krevnimu obéhu“. Zdravotni tvrzeni bylo schvileno podle
¢l. 13 odst. 5 nafizeni (ES) ¢. 1924/2006 nafizenim Komise (EU) ¢. 851/2013 (). Zadatel pozddal o rozsffen
schvdlenych podminek pouzivini tvrzeni na kakaovy extrakt bohaty na flavanoly ur¢eny ke konzumaci
v tobolkdch, tabletdch nebo pfiddvany do ,jinych potravin vetné napoji‘.

(7)  Dne 5. kvétna 2014 obdrzela Komise a ¢lenské stity védecké stanovisko dfadu (otdzka ¢. EFSA-Q-2013-
00832) () se zdvérem, Ze na zdkladé predlozenych ddajii byl zjistén p¥icinny vztah mezi konzumaci flavanola
z kakaa v kakaovém extraktu bohatém na flavanoly (napf. v tobolkdch nebo tabletdch) a uvddénym tcinkem.

(8)  Utad ve svém stanovisku uvedl, Ze by nemohl ke svym zavérim dospét, kdyby nezohlednil jednu studii
intervence u ¢lovéka, kterou Zadatel prohldsil za své vlastnictvi (%).

() UF.vést. L 404, 30.12.2006,s. 9.

() Nafizenf 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).

() Nafizeni Komise (EU) ¢. 851/2013 ze dne 3. zdif 2013, kterym se schvaluji urcitd zdravotnich tvrzeni pfi oznaCovani potravin jind nez
tvrzeni o sniZeni rizika onemocnéni a o vyvoji a zdravi déti a kterym se méni nafizeni (EU) ¢. 432/2012 (Ut. vést. L 235, 4.9.2013, s. 3).

() EFSA Journal 2014;12(5):3654.

(’) ProDigest, 2012. Pharmacokinetic study to assess the bioavailability of the cocoa flavanol epicatechin from different matrices. ProDigest
Report nr. PD-2015009/C1-11.
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(9)  Veskeré zdivodnitelné informace, které Zadatel pfedlozil, byly posouzeny Komisi a dospélo se k zavéru, Ze
pozadavky stanovené v ¢l. 21 odst. 1 nafizeni (ES) ¢. 1924/2006 jsou v piipadé studie, kterou zadatel prohldsil
za své vlastnictvi, splnény. Proto védecké tidaje a jiné informace obsaZzené v uvedené studii nesméji byt pouzity ve
prospéch dalstho Zadatele po dobu péti let ode dne vstupu tohoto nafizeni v platnost podle podminek
stanovenych v ¢l. 21 odst. 1 nafizeni (ES) ¢. 1924/2006.

(10)  Jednim z cilG nafizen{ (ES) €. 1924/2006 je zajistit, aby zdravotn{ tvrzeni byla pravdiva, srozumitelnd, spolehlivd
a uzitend pro spotiebitele a aby byla v tomto kontextu zohlednéna formulace a prezentace tvrzeni. Je-li tedy
tvrzeni pouzivané Zadatelem formulovdno tak, Ze méd pro spotiebitele stejny vyznam jako schvilené zdravotni
tvrzeni, nebot obé vykazuji stejny vztah mezi kategorii potravin, potravinou nebo jednou jeji slozkou a zdravim,
mély by se na né vztahovat tytéz podminky pouzivini jako podminky uvedené v piiloze tohoto nafizeni.

(11) V souladu s ¢lankem 20 nafizeni (ES) ¢. 1924/2006 by mél byt aktualizovan rejstitk pro vyzivovd a zdravotni
tvrzeni obsahujici vSechna schvalend zdravotni tvrzeni, aby bylo zohlednéno toto nafizeni.

(12)  Jelikoz Zzadatel 7ddd o ochranu Udajti, jez jsou predmétem pramyslového vlastnictvi, povazuje se za vhodné
vyhradit pouzivini tohoto tvrzeni ve prospéch zadatele na dobu péti let. Schvéleni tohoto tvrzeni, které je
vyhrazeno pro pouziti jediného provozovatele, by vsak nemélo brdnit ostatnim Zzadatelim v zddostech
o schvileni pouzivani téhoZ tvrzeni v pipadé, Ze Zddost je zaloZena na jinych tdajich a studiich, nez jsou tdaje
a studie chrdnéné podle ¢lanku 21 nafizeni (ES) ¢. 1924/2006.

(13) Pfipominky, které Komise obdrzela od Zadatele v souladu s ¢l. 16 odst. 6 nafizeni (ES) ¢. 1924/2006, byly pii
stanoveni opatfeni v tomto nafizeni vzaty v dvahu.

(14) Natizeni (EU) ¢. 432/2012 by proto mélo byt odpovidajicim zptisobem zménéno.

(15)  Clenské stéty byly konzultovény,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1

1.  Zdravotni tvrzeni uvedené v pfiloze tohoto nafizeni se zafadi na seznam schvélenych tvrzeni platnych pro Unii
stanoveny v ¢l. 13 odst. 3 nafizeni (ES) ¢. 1924/2006.

2. Pouzivani zdravotniho tvrzeni uvedeného v odstavci 1 je vyhrazeno pro Zadatele na dobu péti let ode dne vstupu
tohoto naffizeni v platnost. Po uplynuti uvedené doby mizZe byt uvedené zdravotni tvrzeni pouzivino v souladu
s podminkami, které se na néj vztahuji, jakymkoli provozovatelem potravinaiského podniku.

Cldnek 2

Védecké tdaje a jiné informace zahrnuté v Zadosti, které zadatel prohldsil za své vlastnictvi a bez jejichZ ptedlozeni by
uvedené zdravotni tvrzeni nemohlo byt schvéleno, jsou vyhrazeny pro pouzivini ve prospéch zadatele na dobu péti let
ode dne vstupu tohoto nafizeni v platnost za podminek stanovenych v ¢l. 21 odst. 1 nafizeni (ES) ¢. 1924/2006.

Cldnek 3

Ptiloha nafizen{ (EU) ¢. 432/2012 se méni v souladu s pfilohou tohoto nafizeni.
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Cldnek 4

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

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

V Bruselu dne 31. bfezna 2015.

Za Komisi
predseda
Jean-Claude JUNCKER



PRILOHA

V pfiloze nafizeni (EU) ¢. 432/2012 se polozka pro flavanoly z kakaa nahrazuje timto:

Zivina, latka, potra-
vina nebo kategorie
potravin

Tvrzeni

Podminky pouzivani tvrzeni

Podminky pouzivani a/
nebo omezeni pouzi-
véni potraviny a/nebo

dopliujici sdéleni nebo

varovani

Cislo EFSA Journal

(islo pifslusné polozky
na souhrnném
seznamu predlozeném
ufadu EFSA k posou-
zeni

,Flavanoly z kakaa

Flavanoly z kakaa poma-
haji udrzet elasticitu krev-
nich cév, coz ptispiva

k normélnimu krevnimu

Spotiebitel musi byt informovan, Ze pfznivého ucinku se
doséhne pfti dennim piivodu 200 mg flavanoli z kakaa.

Toto tvrzeni lze pouZzivat pouze u ndpoji z kakaa (s kakao-
vym praskem) nebo u hoiké ¢okolddy, které zajistuji nej-
méné denni piivod 200 mg flavanoldi z kakaa se stupném
polymerace 1-10 (¥***¥),

Toto tvrzeni Ize pouZivat pouze u tobolek nebo tablet obsa-
hujicich kakaovy extrakt bohaty na flavanoly, které zajistuji
nejméné denni piivod 200 mg flavanold z kakaa se stup-
ném polymerace 1-10 (¥*¥***),

2012;10(7):2809 (x**¥)
2014;12(5):3654 (*xex)

(*****)

Schvéleno dne 24. zafi 2013 a vyhrazeno pro pouziti spolecnosti Barry Callebaut Belgium NV, Aalstersestraat 122, B-9280 Lebbeke-Wieze, Belgie, na dobu péti let.

(****+%) Schvdleno dne 21. dubna 2015 a vyhrazeno pro pouziti spole¢nosti Barry Callebaut Belgium NV, Aalstersestraat 122, B-9280 Lebbeke-Wieze, Belgie, na dobu péti let.”
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