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NARIZENI KOMISE (EU) 2015/1898
ze dne 21. fijna 2015

o neschviéleni ur¢itého zdravotniho tvrzeni pfi oznafovdni potravin, jeZ se netykd 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 pfi oznaCovéani potravin (), a zejména na ¢l. 18 odst. 5 uvedeného nafizen,

vzhledem k témto dévodim:

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

(2)  Nafizeni (ES) ¢. 1924/2006 rovnéZ 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 dfadu pro bezpecnost potravin (EFSA, dile jen ,dfad”) k védeckému
hodnoceni a Komisi a ¢lenskym statim pro informaci.

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

(5)  V ndvaznosti na zddost spolecnosti Clasado Limited ptedloZenou podle ¢l. 13 odst. 5 nafizeni (ES) ¢. 1924/2006
byl Gifad pozddan o vydéni stanoviska ke zdravotnimu tvrzeni tykajicimu se pipravku Bimuno® GOS a zmirnéni
travicich obtiZi (otizka ¢. EFSA-Q-2014-00022 (3). Navrhované tvrzeni zformuloval Zadatel takto: ,Pravidelnou
denni konzumaci 1,37 g galaktooligosacharidi obsazenych v ptipravku Bimuno® Ize zmirnit bfisni obtize".

(6)  Dne 16. Cervence 2014 obdrzela Komise a clenské stity védecké stanovisko tfadu, ve kterém dfad dospél
k zdvéru, ze na zdakladé predlozenych ddaji nebyl zjistén piiCinny vztah mezi uzivinim Bimuno® GOS
a zmirnénim travicich obtiZl. V tomto stanovisku tfad rovnéz uvedl, Ze kromé jedné nezvefejnéné studie
provedené u lidi byly vSechny studie provedené u lidi ¢&i jinych subjektt piedloZené Zadatelem v souvislosti
s timto tvrzenim jiz ptedloZeny u pfedchozich Zddosti pro totéZ tvrzeni a byly posouzeny s nepfiznivymi
vysledky (). Vzhledem k tomu, Ze dané tvrzeni neodpovidd pozadavkiim stanovenym v nafizeni (ES)
¢. 1924/2006, nemélo by byt schvdleno.

(7)  Pripominky, které Komise obdrZela od Zadatele a vefejnosti v souladu s ¢l. 16 odst. 6 nafizeni (ES) ¢. 1924/2006,
byly pii stanoveni opatfeni v tomto nafizeni vzaty v tvahu.

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

() Uf. vést. L 404, 30.12.2006, s. 9.
() EFSA Journal 2014; 12(7):3756.
(*) EFSAJournal 2011; 9(12):2472, EFSA Journal 2013; 11(6):3259.
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PRIJALA TOTO NARIZENI:
Cldnek 1

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

Cldnek 2

Toto naifzeni 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 21. fijna 2015.

Za Komisi
predseda
Jean-Claude JUNCKER

PRILOHA

Zamitnuté zdravotni tvrzeni

Zivina, ldtka, Referenéni &islo
potravina nebo Tvrzeni stanoviska EFSA
kategorie potravin

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

Zdravotni tvrzeni podle ¢l. 13 odst. 5, | Bimuno® GOS Pravidelnou denni konzumaci 1,37 g | Q-2014-00022
které je zaloZeno na nejnovéjsich vé- galaktooligosacharid. ~ obsaZenych

deckych poznatcich ajnebo které za- v piipravku Bimuno® lze zmirnit

hrnuje pozadavek na ochranu udaja, bfisni obtize

jeZz jsou predmétem pramyslového
vlastnictvi
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