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NARIZENI KOMISE (EU) 2016/1381
ze dne 16. srpna 2016
o neschvileni urcitého zdravotniho tvrzeni pfi oznafovdni potravin tykajiciho se vyvoje a zdravi

déd

(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 oznacovéni potravin (!), a zejména na ¢l. 17 odst. 3 uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto dévodim:

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

(2)  Natizeni (ES) ¢. 1924/2006 rovnéz stanovi, Ze provozovatelé potravindiskych podnikd mohou podavat zddosti
o schvilen{ zdravotnich tvrzeni u piislusného vnitrostitniho orgdnu ¢lenského statu. Prislusny vnitrostdtni orgén
postoupi platné zadosti Evropskému tifadu pro bezpecnost potravin (EFSA, déle jen ,fad).

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

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

(5)  V ndvaznosti na zddost spolecnosti Cross Vetpharm Group UK Ltd ptedloZenou podle ¢l. 14 odst. 1 pism. b)
nafizeni (ES) ¢ 1924/2006 byl Gfad pozddin o vydani stanoviska ke zdravotnimu tvrzeni tykajicimu
se  beta-galaktosiddzy z  Kluyveromyces lactis v  produktu Colief® a zmirnéni travicich obtizi
(otdzka ¢. EFSA-Q-2014-00404 (¥). Navrhované tvrzeni zformuloval Zadatel takto: ,Colief®/enzym laktdza sniZuje
zatizeni laktézou ve vyzivé kojencli a zlepsuje disledky maldigesce laktézy u kojenct s kolikou, ktefi nedokdzi
Gcinné stravit veskerou laktézu v potrave*.

(6)  Dne 17. Cervence 2015 obdrZela Komise a clenské stity védecké stanovisko dfadu, ve kterém dfad dospél
k zavéru, ze poskytnuté diikazy nepostacuji ke stanoveni pfi¢inného vztahu mezi konzumaci beta-galaktosiddzy
z Kluyveromyces lactis v produktu Colief® a zmirnénim trévicich obtizi. Vzhledem k tomu, Ze dané tvrzeni
neodpovidd pozadavkim stanovenym v nafizeni (ES) ¢. 1924/2006, nemélo by byt schvéleno.

(7)  Opatfeni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se stanoviskem Stlého vyboru pro rostliny, zvifata, potraviny
a krmiva,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1

Zdravotni tvrzeni uvedené v priloze tohoto nafizeni se nezafadi na seznam schvédlenych tvrzeni platnych pro Unii
stanoveny v ¢l. 14 odst. 1 nafizeni (ES) ¢. 1924/2006.

() UK. vést. L 404, 30.12.2006,s. 9.
() EFSAJournal 2015;13(7):4187.
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Cldnek 2

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 16. srpna 2016.

Za Komisi

predseda
Jean-Claude JUNCKER

PRILOHA

Zamitnuté zdravotni tvrzeni

Zadost — ptislusnd ustanoven{
nafizeni (ES) ¢. 1924/2006

Zivina, latka, potravina
nebo kategorie
potravin

Tvrzeni

Referen¢ni ¢&islo
stanoviska EFSA

Zdravotni  tvrzeni podle
¢l. 14 odst. 1 pism. b) tyka-
jici se vyvoje a zdravi déti

Colief®

Colief®/enzym laktdza snizuje zatiZeni laktd-
zou ve vyzivé kojencl a zlepSuje disledky
maldigesce laktézy u kojencii s kolikou, ktefi
nedokdzi ac¢inné stravit veskerou laktézu
Vv potravé.
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