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NARIZENI

NARIZENI KOMISE (EU) 2017/236
ze dne 10. tnora 2017

o neschvileni ur¢itého zdravotniho tvrzeni pfi oznaCovdni potravin, jeZ se tykd sniZzeni rizika

onemocnéni

(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 vyZzivovych
a zdravotnich tvrzenich pfi oznaCovéni potravin ('), a zejména na ¢l. 17 odst. 3 uvedeného nafizen,

vzhledem k témto davodam:

(1)

Podle nafizeni (ES) ¢. 19242006 jsou zdravotni tvrzeni pfi oznaCovini potravin zakdzdna, pokud je Komise
v souladu s uvedenym nafizenim neschvalf a nezafadi na seznam schvalenych tvrzeni.

Nafizeni (ES) ¢. 1924/2006 rovnéZz stanovi, Ze provozovatelé potravindiskych podnikéi mohou podévat zadosti
o schvéleni zdravotnich tvrzeni u piislusného vnitrostatniho organu ¢lenského statu. Prislusny vnitrostatni organ
postoupi platné zadosti Evropskému dradu pro bezpecnost potravin (EFSA, dile jen ,Gfad®).

Jakmile dfad Zddost obdrzi, neprodlené o tom uvédomi ostatni clenské stity a Komisi a k dotéenému
zdravotnimu tvrzeni vyda své stanovisko.

Komise rozhodne o schvélen{ zdravotnich tvrzeni s ohledem na stanovisko tfadu.

V névaznosti na zddost spole¢nosti Anxiofit Ltd. a ExtractumPharma Co Ltd pfedloZenou podle ¢l. 14 odst. 1
pism. a) nafizeni (ES) ¢. 1924/2006 byl Gfad pozidin o vydani stanoviska ke zdravotnimu tvrzeni tykajicimu se
piipravku Anxiofit-1 a sniZeni podprahové a mirné tzkosti (otdzka & EFSA-Q-2015-00006 (3). Navrhované
tvrzeni zformuloval Zadatel takto: ,Bylo prokdzano, Zze pfipravek Anxiofit-1 snizuje podprahovou a mirnou
tuzkost. Podprahovd a mirnd tzkost jsou rizikovymi faktory rozvoje tizkostnych poruch a deprese.

Dne 8. ledna 2016 obdrzela Komise a ¢lenské staty védecké stanovisko dfadu, ktery v ném dospél k zavéru, ze na
zakladé predlozenych udajii nepostacuji védecké dikazy ke stanoveni pfic¢inného vztahu mezi konzumaci
piipravku Anxiofit-1 a snizenim podprahové a mirné tzkosti. Vzhledem k tomu, Ze dané tvrzeni neodpovidd
pozadavkiim stanovenym v nafizeni (ES) ¢. 1924/2006, nemélo by byt schvéleno.

Opatfeni stanovené timto nafizenim je v souladu se stanoviskem Stdlého 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.

() UF.vést. L 404, 30.12.2006,s. 9.
(*) EFSA Journal 2016;14(1):4365.
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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 10. tnora 2017.

Za Komisi
predseda
Jean-Claude JUNCKER



PRILOHA

Zamitnuté zdravotni tvrzeni

Z4dost — piisluind ustanoveni nafizenf (ES) & 1924/2006

Zivina, latka, potravina
nebo kategorie potravin

Tvrzeni

Referencni &islo stanoviska
EFSA

Zdravotni tvrzeni o sniZeni rizika onemocnéni podle ¢l. 14 odst. 1
pism. a)

Anxiofit-1

Bylo prokdzdno, Ze pfipravek Anxiofit-1 sniZuje podprahovou
a mirnou uzkost. Podprahovd a mirnd uzkost jsou rizikovymi
faktory rozvoje tizkostnych poruch a deprese.
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