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NARIZENI KOMISE (EU) & 11602011
ze dne 14. listopadu 2011

o schvileni a neschvéleni ur¢itych zdravotnich tvrzeni pfi oznafovini potravin, jeZ se tykaji snizeni
rizika onemocnéni

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,

s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

S
C.
a

ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
1924/2006 ze dne 20. prosince 2006 o vyzivovych
zdravotnich tvrzenich pii oznacovani potravin (1), a zejména

na ¢l. 17 odst. 3 uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto ddvoddam:

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

Nafizeni (ES) ¢. 19242006 rovnéz stanovi, Ze provozo-
vatelé potravindiskych podnikd mohou podavat zadosti
o schvdleni zdravotnich tvrzeni u piislusného vnitrostat-
niho organu ¢lenského statu. Piislusny vnitrostatni organ
postoupi platné zadosti Evropskému tfadu pro bezpec-
nost potravin (EFSA, dile jen ,ufad").

Jakmile Gfad zddost obdrzi, neprodlené o tom uvédomi
ostatn{ ¢lenské stity a Komisi a k dotenému zdravot-
nimu tvrzeni vydd své stanovisko.

Komise rozhodne o schvdleni zdravotnich tvrzeni
s ohledem na stanovisko dfadu.

V ndvaznosti na zddost spolecnosti CreaNutrition AG
piedlozenou podle ¢l. 14 odst. 1 pism. a) nafizeni (ES)
¢. 1924/2006 byl Gfad pozdddn o vyddni stanoviska ke
zdravotnimu tvrzeni tykajicimu se G¢inkti ovesného beta-
glukanu na sniZeni hladiny cholesterolu v krvi (otdzka ¢.
EFSA-Q-2008-681) (3. Navrhované tvrzeni zformuloval
zadatel takto: ,Zafazeni ovesného beta-glukanu jako
soucdsti vyvazené stravy moze aktivné snizit hladinu
LDL cholesterolu (lipoproteinu o nizké hustotg)
a celkového cholesterolu v krvi.“

() Uf. vést. L 404, 30.12.2006, s. 9.
() EFSA Journal (2010); 8(12):1885.

(6)

Na zdkladé predlozenych ddaju dospél urad ve svém
stanovisku, jez Komise a clenské stity obdrzely dne
8. prosince 2010, k zdvéru, Ze byla zjiSténa pFicinnd
souvislost mezi uZivinim ovesného beta-glukanu
a snizenim koncentraci LDL cholesterolu v krvi. Zdra-
votni tvrzeni formulované ve smyslu téchto zavéri by
proto mélo byt povazovdno za vyhovujici pozadavkiim
naffzeni (ES) ¢. 1924/2006 a mélo by byt zafazeno na
seznam schvélenych tvrzeni platnych pro Unii.

V ¢l 16 odst. 4 nafizeni (ES) ¢. 1924/2006 je stanoveno,
ze stanovisko doporucujici schvéleni zdravotniho tvrzeni
by mélo obsahovat urcité tdaje. Tyto tdaje tykajici se
schvdleného tvrzeni by proto mély byt uvedeny
v ptiloze I tohoto nafizeni a piipadné by v souladu
s pravidly stanovenymi v nafizeni (ES) ¢. 1924/2006
a piislusnymi stanovisky afadu mély zahrnovat revido-
vanou formulaci tvrzeni, zvldstni podminky pouZzivani
tvrzeni a piipadné podminky pouzivini nebo omezeni
pouzivani dané potraviny ajnebo dopliujici sdéleni
nebo varovani.

Jednim z cilii nafizeni (ES) ¢. 1924/2006 je zajistit, aby
zdravotni tvrzeni byla pravdivd, jasnd, spolehlivd
a uzitetnd pro spotiebitele a aby se v této souvislosti
zohlednilo jejich znéni a prezentace. Pokud md tedy
text tvrzeni pro spotiebitele stejny vyznam jako text
schvaleného zdravotniho tvrzeni, nebotf poukazuji na
stejny vztah existujici mezi kategorif potravin, potravinou
nebo nékterou z jejich slozek a zdravim, mély by
podléhat stejnym podminkdm pouZivani uvedenym
v ptiloze tohoto nafizeni.

V nédvaznosti na Zddost spolecnosti HarlandHall Ltd
(jménem Soya Protein Association, European Vegetable
Protein Federation a European Natural Soyfood Manufac-
turers Association) pfedlozenou podle ¢l. 14 odst. 1
pism. a) nafizeni (ES) ¢. 1924/2006 byl ufad pozddin
o vydani stanoviska ke zdravotnimu tvrzeni tykajicimu se
ucinka s6jového proteinu na snizeni koncentraci choles-
terolu v krvi (otdzka ¢. EFSA-Q-2009-00672) (}). Navr-
hované tvrzeni zformulovali Zadatelé takto: ,Bylo proka-
zdno, ze soéjovy protein snizuje hladinu cholesterolu
v krvi; snizeni hladiny cholesterolu v krvi mize sniZit
riziko (korondrniho) srde¢niho onemocnéni.”

(%) EFSA Journal (2010); 8(7):1688.
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(10) Na zdkladé piedlozenych ddaji dospél dfad ve svém
stanovisku, jez Komise a clenské stity obdrzely dne
30. Cervence 2010, k zdvéru, Ze nebyla zjisténa picinnd
souvislost mezi uzivanim s6jového proteinu a uvadénym
Gcinkem. Vzhledem k tomu, ze dané tvrzeni neodpovidd
pozadavkiim nafizeni (ES) ¢. 1924/2006, nemélo by byt
schvéleno.

(11)  V névaznosti na zddost spole¢nosti Danone France pred-
lozenou podle ¢l. 14 odst. 1 pism. a) nafizeni (ES)
¢. 19242006 byl ufad pozddan o vydani stanoviska ke
zdravotnimu tvrzeni tykajicimu se G¢inkd vyrobku Acti-
mel®, kysaného mlé¢ného vyrobku obsahujiciho Lactoba-
cillus casei DN-114 001 a smésnou jogurtovou kulturu,
na sniZeni pitomnosti toxint Clostridium difficile ve stfevé
(otdzka ¢. EFSA-Q-2009-00776) (}). Navrhované tvrzeni
zformuloval Zadatel takto: ,Kysané mléko obsahujici
probiotikum Lactobacillus casei DN-114 001 a smésnou
jogurtovou kulturu snizuje piitomnost toxint Clostridium
difficile ve stfevé (u ndchylnych starsich osob). P¥itomnost
toxint Clostridium difficile je spojovana s vyskytem akut-
niho prijmu.”

(12) Na zdakladé predlozenych udaji dospél drad ve svém
stanovisku, jez Komise a ¢lenské stity obdrzely dne
8. prosince 2010, k zdvéru, ze predlozené dikazy nejsou
dostatecné ke stanoveni pfi¢inné souvislosti mezi
uzivanim vyrobku Actimel® a sniZenim rizika prijmu
vyvolaného C. difficile diky sniZeni pfitomnosti toxind
C. difficile. Vzhledem k tomu, Ze dané tvrzeni neodpovida
pozadavkam nafizeni (ES) ¢. 1924/2006, nemélo by byt
schvéleno.

(13)  Piipominky, které Komise obdrzela od Zadateld
a verejnosti v souladu s ¢l. 16 odst. 6 nafzeni (ES)
¢. 1924/2006, byly pii stanoveni opatfeni v tomto nafi-
zen{ vzaty v uvahu.

(14)  Opatieni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se
stanoviskem Stdlého vyboru pro potravinovy fetézec
a zdravi zvifat a ani Evropsky parlament ani Rada nevy-
jadiily s témito opatfenimi nesouhlas,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1

1. Zdravotni tvrzen{ uvedené v seznamu v pifloze I tohoto
naf{zeni maZe pii dodrZeni podminek stanovenych v uvedené
piiloze oznacovat potraviny na trhu Evropské unie.

2. Zdravotni tvrzeni zminéné v odstavci 1 se zafadi na
seznam schvélenych tvrzeni platnych pro Unii stanoveny v ¢l.
14 odst. 1 nafizeni (ES) ¢. 1924/2006.

Cldnek 2

Zdravotni tvrzeni uvedend v seznamu v piiloze II tohoto nafi-
zen{ se nezafadi na seznam schvélenych tvrzeni platnych pro
Unii stanoveny v ¢l. 14 odst. 1 nafizeni (ES) ¢. 1924/2006.

Cldnek 3

Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhladseni
v Ufednim véstniku Evropské unie.

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouzitelné ve vSech clenskych stdtech.

V Bruselu dne 14. listopadu 2011.

(') EFSA Journal (2010); 8(12):1903.

Za Komisi
José Manuel BARROSO
piedseda



PRILOHA 1

SCHVALENE ZDRAVOTNI TVRZEN{

Zadost — piislusnd ustanoven{

naifzeni (ES) & 1924/2006 Zadatel - adresa

Zivina, latka, potravina
nebo kategorie potravin

Tvrzeni Podminky pouzivani tvrzeni

Podminky pouzivani a/nebo
omezeni pouZzivdni potraviny
a/nebo doplnujici sdéleni nebo

varovani

Referencni ¢islo
stanoviska EFSA

CreaNutrition  AG,
Business Park, 6301
Zug, Svycarsko

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

Ovesny beta-glukan

Je tieba informovat spotiebitele, Ze piizni-
vého tc¢inku je dosazeno na zdkladé denniho
pifjmu 3 g ovesného beta-glukanu.

Bylo prokdzdno, Ze ovesny beta-
glukan snizuje hladinu choleste-
rolu v krvi. Vysokd hladina choles-
terolu pfedstavuje rizikovy faktor
pro vznik korondrniho srde¢niho
onemocnéni.

Tvrzeni lze pouzit u potravin, které obsahuji
alespon  1g ovesného beta-glukanu v
kvantifikované porci.

Q-2008-681

PRILOHA I
ZAMITNUTA ZDRAVOTNI TVRZENI

Zadost — prislusnd ustanoveni nafizeni (ES)
¢. 1924/2006

Zivina, ldtka, potravina nebo kategorie potravin

Tvrzeni

Referen¢ni ¢&islo stanoviska EFSA

Zdravotni tvrzeni o sniZeni rizika onemocnéni | Séjovy protein

podle ¢l. 14 odst. 1 pism. a)

Bylo prokdzéno, Ze s6jovy protein snizuje hladinu cholesterolu v krvi;
snizeni hladiny cholesterolu v krvi maze sniZit riziko (korondrniho) srde¢-
niho onemocnéni.

Q-2009-00672

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

ACTIMEL® obsahujici Lactobacillus casei
DN-114 001 a smésnou jogurtovou kulturu

Kysané mléko obsahujici probiotikum Lactobacillus casei DN-114 001
a smésnou jogurtovou kulturu snizuje piftomnost toxind Clostridium difficile
ve stievé (u ndchylnych star$ich osob). Piftomnost toxinti Clostridium difficile
je spojovédna s vyskytem akutniho prijmu.

Q-2009-00776
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