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II

(Nelegislativni akty)

NARIZENI

PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2017/676
ze dne 10. dubna 2017,

kterym se schvaluje zdravotni tvrzeni pfi oznaovéini 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 uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto davodam:

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

(2)  Podle ¢l. 13 odst. 3 nafizeni (ES) ¢. 1924/2006 bylo pfijato nafizeni Komise (EU) ¢. 4322012 (3), kterym se
zfizuje seznam schvélenych zdravotnich tvrzeni pfi oznaCovdni potravin jinych neZ tvrzeni o sniZeni rizika
onemocnéni a o vyvoji a zdravi déti.

(3)  Nafizeni (ES) ¢. 1924/2006 rovnéZ stanovi, Ze provozovatelé potravindiskych podnikéi mohou poddvat zddosti
o schvéleni zdravotnich tvrzeni u piislu§ného vnitrostatniho organu ¢lenského statu. Pfislusny vnitrostatni organ
postoupi platné Zadosti Evropskému ufadu pro bezpe¢nost potravin (EFSA, dédle jen ,ufad“) k védeckému
hodnoceni a Komisi a ¢lenskym statim pro informaci.

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

(5) S cilem stimulovat inovace musi zdravotni tvrzeni, kterd jsou zaloZena na nejnovéjsich védeckych poznatcich af
nebo kterd zahrnuji pozadavek na ochranu ddajd, jez jsou pfedmétem préimyslového vlastnictvi, podléhat
zrychlenému typu schvalovéni.

(6)  V ndvaznosti na Zadost spole¢nosti DuPont Nutrition BioSciences ApS pfedloZenou podle ¢l. 13 odst. 5 nafizeni
(ES) ¢. 1924/2006 byl Gfad pozdddn o vyddni stanoviska ke zdravotnimu tvrzeni tykajicimu se laktitolu
a zachovani normdlni defekace (otdzka ¢. EFSA-Q-2015-00375 (°)). Navrhované tvrzeni zformuloval Zadatel
takto: ,laktitol pfispivd k normdlni ¢innosti stiev*.

() UF. vést. L 404, 30.12.2006, s. 9.

() Natizenf 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).

(}) EFSA Journal 2015;13(10):4252.
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(7)  Dne 13. fijna 2015 obdrzela Komise a ¢lenské stity védecké stanovisko tfadu, ve kterém ufad dospél k zdvéru,
zZe na zdkladé pfedlozenych tdajt byl zjistén pfi¢inny vztah mezi konzumaci laktitolu a zachovidnim normdlni
defekace, pfi¢emz cilovou skupinou je béznd dospéld populace. Zdravotni tvrzeni formulované ve smyslu tohoto
zdvéru by proto mélo byt povazovdno za vyhovujici pozadavkim nafizeni (ES) ¢. 1924/2006 a mélo by byt
zafazeno na seznam schvdlenych tvrzeni platnych pro Unii zf{zeny naf{zenim (EU) ¢. 432/2012.

(8) V¢l 13 odst. 3 nafizeni (ES) ¢ 1924/2006 se stanovi, Ze ke schvilenym zdravotnim tvrzenim musi byt
piipojeny veskeré nezbytné podminky (véetné omezeni) jejich pouzivani. Proto by seznam schvélenych tvrzeni
mél v souladu s pravidly stanovenymi v nafizeni (ES) ¢. 1924/2006 a s piislusnymi stanovisky tfadu zahrnovat
formulaci téchto tvrzeni a zvldstnich podminek pouzivini téchto tvrzeni a ptipadné podminek pouzivini nebo
omezeni pouzivani dané potraviny a/nebo dopliujici sdéleni nebo varovani.

(9)  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 vykazuje stejny vztah mezi kategorii potravin, potravinou nebo jednou jeji slozkou a zdravim,
mély by se na néj vztahovat tytéZz podminky pouZivani jako podminka uvedend v piiloze tohoto nafizeni.

(10) V souladu s ¢lankem 20 nafizeni (ES) ¢. 19242006 by mél byt aktualizovan rejstitk pro vyZzivovd a zdravotni
tvrzeni obsahujici vSechna schvilend zdravotni tvrzeni, aby bylo zohlednéno toto nafizeni.

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

(12)  Clenské staty byly konzultovany,
PRIJALA TOTO NARIZENI:
Cldnek 1

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

Cldnek 2
Priloha nafizeni (EU) ¢. 432/2012 se méni v souladu s piilohou tohoto nafizeni.
Cldnek 3

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

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

V Bruselu dne 10. dubna 2017.

Za Komisi
piedseda
Jean-Claude JUNCKER
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PRILOHA

V ptiloze nafizeni (EU) ¢. 432/2012 se v abecednim pofadi vklada tato polozka:

Cislo pifslusné

Fivina, latka Podminky pouzivin{ )a/ polozky na
potre;vina ’ nebo omezeni pouzi- 5 souhrnném
nebo Kate- Tvrzeni Podminky pouzivani tvrzeni véani potraviny a/nebo Cislo EFSA Journal seznamu

: . dopliujici sdéleni nebo piedlozeném
gorie potravin varovéan{ tfadu EFSA
k posouzeni

,Laktitol Laktitol piispivd | Tvrzeni smi byt pouZito pouze | Tvrzeni se nesmi | 2015;13(10):4252¢

k normdélni funkci
stfev zvySenim Cet-
nosti stolice

u doplikt stravy, které obsahuji
10 g laktitolu v jediné denni
kvantifikované porci. Aby bylo
mozné tvrzeni pouZit, musi byt
spotiebitel informovdn, Ze pfi-
znivého U¢inku se dosdhne kon-
zumaci 10 g laktitolu v jedné
denni dévce

pouzivat u potravin
uréenych pro déti
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