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NARIZENI KOMISE (EU) &. 686/2014
ze dne 20. Cervna 2014,

kterym se méni nafizeni (ES) ¢. 983/2009 a (EU) & 384/2010, pokud jde o podminky pouZiti nékte-
rych zdravotnich tvrzeni tykajicich se d¢inku rostlinnych sterolii a rostlinnych stanoli na sniZeni
LDL cholesterolu v krvi

(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 zdra-
votnich tvrzenich pfi oznacovani potravin ('), a zejména na ¢l. 17 odst. 3 uvedeného naiizent,

vzhledem k témto divodam:

(1)  Natizeni (ES) ¢. 1924/2006 stanovi, Ze zadosti o schvaleni zdravotnich tvrzeni se zasilaji ptislusnému vnitrostat-
nimu orgdnu clenského stdtu. Piislusny vnitrostdtni orgdn postoupi tyto ziddosti Evropskému dfadu pro bezpec-
nost potravin (EFSA, ddle jen ,ufad“). Ufad ke zdravotnimu tvrzeni vydd své stanovisko a postoupi je Komisi,
kterd s ohledem na stanovisko tifadu rozhodne o schvileni zdravotniho tvrzeni.

(2)  Vsouladu s ¢l. 16 odst. 4 nafizeni (ES) ¢. 1924/2006 muZe stanovisko Gfadu, jez doporuéi schvileni zdravotniho
tvrzeni, zahrnovat zvlastni podminky pouzivani tvrzeni.

(3)  Schvileni zdravotnich tvrzeni miiZze byt zménéno na zdkladé zddosti Zadatele nebo uZivatele podle ¢l. 19 odst. 1
nafizeni (ES) ¢. 19242006 nebo na zdkladé stanoviska tfadu vydaného z vlastniho podnétu nebo na zddost ¢len-
ského stitu nebo Komise podle ¢l. 19 odst. 2 nafizeni (ES) & 1924/2006.

(4)  Komise na zdkladé stanoviska Gfadu vychédzejictho z Zddosti Komise a podobné Zzddosti Francie, pokud jde
o moznost uvadét kvantitativni dc¢inek u zdravotnich tvrzeni tykajicich se Gcinkd rostlinnych sterold/estert
rostlinnych stanoli a sniZeni hladiny cholesterolu v krvi (otdzka ¢. EFSA-Q-2009-00530 a Q-2009-00718) (3,
zménila nafizenim (EU) ¢. 376/2010 (}) podminky pouziti dvou zdravotnich tvrzeni tykajicich se t¢inkd rostlin-
nych sterolti a estert rostlinnych stanolt a sniZeni LDL cholesterolu v krvi, jeZ jsou stanoveny v nafizeni Komise
(ES) €. 983/2009 (%), a to uvedenim kvantitativniho G¢inku. Komise dile na zdkladé téhoz stanoviska tifadu schva-
lila nafizenim (EU) ¢. 384/2010 (°) zdravotni tvrzeni tykajici se G¢inkt rostlinnych sterold/esterti rostlinnych
stanolt a sniZeni LDL cholesterolu v krvi, pfi¢emz stanovila podminky pouziti, pokud jde o idaj o kvantitativnim
ucinku.

(5)  V ndvaznosti na zddost spole¢nosti Raisio Nutrition Ltd. ptedloZzenou podle ¢l. 14 odst. 1 pism. a) nafizeni (ES)
¢. 1924/2006 byl Gfad poziddn o vyddni stanoviska ke zdravotnimu tvrzeni tykajicimu se G¢inkd rostlinnych
stanolt jako estert rostlinnych stanol a snizeni koncentraci LDL cholesterolu v krvi (otdzka ¢. EFSA-Q-2011-
00851) (9). Navrhované tvrzeni zformuloval Zadatel takto: ,Bylo prokdzdno, ze denni spotfeba 3 g rostlinnych
stanoli ve formé esterti sniZuje hladinu cholesterolu v krvi o 12 %. Vysokd hladina cholesterolu pfedstavuje

() Ut.vést. L 404, 30.12.2006, s. 9.

() The EFSA Journal (2009) 1175, 1-9.

(}) Nafizeni Komise (EU) ¢. 376/2010 ze dne 3. kvétna 2010, kterym se méni nafizeni (ES) ¢. 983/2009 o schvélen{ a zamitnut{ schvaleni
urditych zdravotnich tvrzenf pfi oznacovani potravin, kterd se tykajf snizent rizika onemocnéni a vjvoje a zdravi détf (Uf. vést. L 111,
4.5.2010,s. 3).

(*) Nafizeni Kom)ise (ES) ¢. 983/2009 ze dne 21. fijna 2009 o schvéleni a zamitnuti schvéleni urcitych zdravotnich tvrzen pfi oznacovani
potravin, kterd se tykaji snizeni rizika onemocnéni a vyvoje a zdravi déti (Ut. vést. L 277, 22.10.2009, s. 3).

(°) Nafizeni Komise (EU) ¢. 384/2010 ze dne 5. kvétna 2010 o schvéleni a zamitnuti schvélen{ ur¢itych zdravotnich tvrzeni pfi oznacovani
potravin o sniZen{ rizika onemocnéni a o v§voji a zdravi déti (Ur. vést. L 113, 6.5.2010, s. 6).

(°) EFSA Journal 2012;10(5):2692.
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rizikovy faktor pro vznik ischemické choroby srde¢ni. Zadatel dile pozédal, aby minimélni doba dosazeni
tcinku, jez ma byt uvedena, ¢inila jeden az dva tydny, a aby bylo udéleno schvilent pro Zddosti pro rozsifenou
fadu potravin, véetné pomazinek ze Zzlutého tuku, mléénych vyrobkd, syra, zitného chleba, ovesné mouky,
fermentovanych produktd na bazi séjového mléka (ndpoji a potravin jogurtového typu) a mléénych ndpoji na
bazi ovsa.

(6)  Na zdkladé predlozenych udajii dospél fad ve svém stanovisku, které Komise a clenské stity obdrzely dne
16. kvétna 2012, k zdvéru, Ze estery rostlinnych stanoltt pfi dennim pfivodu 3 g (rozsah 2,7-3,3 g) sniZuji
hladinu LDL cholesterolu v krvi o 11,4 % (interval spolehlivosti 95 %): 9,8-13,0) a Ze minimalni doba poiado-
vand pro dosazeni{ maximdlniho dcinku esterts rosthnnych stanolt na sniZen{ hladiny LDL cholesterolu v krvi ¢ini
dva az tfi tydny. Ufad rovnéz dospél k zavéru, Ze zatimco se potvrdllo Ze estery rostlinnych stanolt pfidanych
do potravin, jako jsou pomazdnky margarinového typu, majonéza, saldtové zdlivky a mlé¢né vyrobky jako mléko,
jogurty véetné nizkotu¢nych jogurtd a syr, snizuji hladinu LDL cholesterolu v krvi, rozsah a¢inku snizeni hladiny
cholesterolu u rostlinnych stanolt pfidanych do jinych druht potravin se tak dobfe prokazat nedd.

(7)  Spolecnosti Unilever PLC a Unilever NV predlozily Zadost podle ¢ldnku 19 nafizeni (ES) ¢. 1924/2006 o zménu
podminek pouziti zdravotnich tvrzeni tykajicich se a¢inkd rostlinnych sterolti a rostlinnych stanold a snizeni LDL
cholesterolu v krvi (otdzka ¢. EFSA-Q-2011-01241) (). Zména se tykd rozsahu t¢inku snizeni LDL cholesterolu
v krvi (7-12 %) pfi dennim piivodu rostlinnych sterolii a rostlinnych stanolti v rozmezi 1,5 az 3 g. Zadatel dale
pozédal, aby minimdlni doba dosaZen{ G¢inku, jez ma byt uvedena, ¢inila jeden az dva tydny.

(8)  Na zdkladé predlozenych ddaji dospél afad ve svém stanovisku, které Komise a ¢lenské stity obdrzely dne
16. kvétna 2012, k zavéru, Ze rostlinné steroly a estery rostlinnych stanol pfi dennim piivodu 3 g
(rozsah 2,6-3,4 ¢) snizuji hladinu LDL cholesterolu v krvi o 11,3 % (interval spolehlivosti 95 %): 10,0-12,5) a Ze
minimdlni doba pozadovand pro dosazeni maximdlniho wcinku rosthrmych sterolti a rostlinnych stanold na
hladinu LDL cholesterolu v krvi ¢inf dva aZ tii tydny. Ufad ve svém posouzeni rovnéz zdtiraznil, Ze rostlinné
steroly a rostlinné stanoly pfi dennim ptivodu v rozmezi od 1,5 do 3 g maji podobnou u¢innost na sniZeni LDL
cholesterolu v krvi.

(9)  Podminky pouziti schvdlenych zdravotnich tvrzeni platnych pro rostlinné steroly, estery rostlinnych stanold
a rostlinné steroly/estery rostlinnych stanolti, uvedené v nafizenich (ES) ¢. 983/2009 a (EU) ¢. 384/2010, stanovi,
Ze odkaz na rozsah dc¢inku téchto litek na sniZeni hladiny cholesterolu v krvi lze provadét u potravin, které
spadaji do urcitych kategorii. Podle téchto podminek musi byt spotiebitelé v piipad¢, Ze se odkazuje na rozsah
Gcinku sniZeni hladiny cholesterolu, informovani, Ze rostlinné steroly a/nebo estery rostlinnych stanolt pii
dennim p¥ivodu v rozmezi od 1,5 do 2,4 g snizuji hladinu LDL cholesterolu v krvi o 7 az 10 % béhem dvou az
tif tydnd. Jelikoz nové poznatky ukazuji, Ze vy$$im piivodem téchto ldtek az 3 g denné lze dosdhnout dodatec-
ného U¢inku, je nezbytné tyto podminky pouZiti zménit, co se tyce informaci pro spotfebitele o rozsahu t¢inku
a pozadovaném dennim pfivodu, pficemz se zohledni védeckd stanoviska tGfadu.

(10)  Aby se zajistilo, Ze tvrzeni schvilend podle nafizeni (ES) ¢. 983/2009 a (EU) ¢. 384/2010 nemohou zmadst spotie-
bitele nebo jej uvést v omyl, mély by podminky pouziti tykajici se informovani spotiebitele o rozsahu ucinku
sniZeni hladiny cholesterolu byt stanoveny jednotné. JelikoZ rostlinné steroly a rostlinné stanoly pifi dennim
piivodu v rozmezi od 1,5 do 3 g maji podobnou ¢innost, je vhodné uvadét stejny rozsah G¢inku u rostlinnych
steroldl, estert rostlinnych stanolt a rostlinnych steroliifesterti rostlinnych stanolt. Naf{zeni Komise (ES)
¢. 608/2004 (3 uvddi, Ze spotieba rostlinnych sterold a rostlinnych stanold by neméla prekrocit 3 g. Je proto
vhodné v podminkdch pouziti pouze stanovit rozsahy piivodu az 3 g.

(11) Nafizeni (ES) ¢. 983/2009 a (EU) ¢. 384/2010 by proto méla byt odpovidajicim zptisobem zménéna.

(12)  Pripominky, které Komise obdrzela od Zadatelt a vefejnosti v souladu s ¢l. 16 odst. 6 nafizeni (ES) ¢. 1924/2006,
byly pii stanoveni opatfeni v tomto nafizeni vzaty v tivahu.

(13) Opatfeni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se stanoviskem Stdlého vyboru pro potravinovy fetézec
a zdravi zvifat,

() EFSA Journal 2012; 10(5):2693.
(*) Nafizeni Komise (ES) &. 608/2004 ze dne 31. bfezna 2004 o oznacovan{ potravin a slozek potravin s pfidanymi fytosteroly, estery fyto-
sterolt, fytostanoly nebo estery fytostanolt (Ur. vést. L 97, 1.4.2004, s. 44).



21.6.2014 Utedn véstnik Evropské unie L 182/29

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1
Zmény nafizeni (ES) ¢. 983/2009

Priloha I nafizeni (ES) ¢. 983/2009 se méni takto:

1) Prvni polozka (tykajici se zdravotniho tvrzeni: ,Bylo zjisténo, Ze rostlinné steroly snizuji hladinu cholesterolu v krvi. Vysokd
hladina cholesterolu je rizikovym faktorem pro vznik ischemické choroby srdecni.) se méni takto:

a) Znéni patého sloupce (Podminky pouzivani tvrzeni) se nahrazuje timto:
LInformace spotfebiteli, Ze piiznivého ucinku se dosdhne pii ptivodu 1,5-3 g rostlinnych sterolt denné. Odkaz na
rozsah G¢inku lze uvadét pouze u téchto kategorii potravin: pomazdnky ze Zlutého tuku, mlééné vyrobky, majo-

nézy a saldtové zélivky. P¥ odkazovani na rozsah G¢inku se pro spotfebitele musi uvést rozpéti ,7 az 10 %'
u potravin, které poskytuji denni pfivod 1,5-2,4 g rostlinnych sterolt, nebo rozpéti ,10 az 12,5 %' u potravin,

0«

které poskytuji dennf piivod 2,5-3 g rostlinnych sterold, a doba dosazeni Gc¢inku ,béhem 2 az 3 tydnd'.
b) Znéni sedmého sloupce (Referenéni &islo stanoviska EFSA) se nahrazuje timto:

,Q-2008-085

Q-2009-00530 a Q-2009-00718

Q-2011-01241°.

2) Druhd polozka (tykajici se zdravotniho tvrzeni: ,Bylo zjisténo, Ze estery rostlinnych stanolii snizuji hladinu cholesterolu v krvi.
Vysokd hladina cholesterolu je rizikovym faktorem pro vznik ischemické choroby srdecni.”) se méni takto:

a) Znéni patého sloupce (Podminky pouzivani tvrzeni) se nahrazuje timto:
,JInformace spotfebiteli, Ze pfiznivého t¢inku se dosdhne pfi p¥ivodu 1,5-3 g rostlinnych stanolti denné. Odkaz na
rozsah t¢inku Ize uvddét pouze u téchto kategoril potravin: pomazinky ze zlutého tuku, mlé¢né vyrobky, majo-

nézy a saldtové zélivky. PH odkazovdni na rozsah G¢inku se pro spotfebitele musi uvést rozpéti ,7 az 10 %'
u potravin, které poskytuji denni pfivod 1,5-2,4 g rostlinnych stanold, nebo rozpéti ,10 az 12,5 %' u potravin,

0 ¢«

které poskytuji denni pfivod 2,5-3 g rostlinnych stanold, a doba dosazeni t¢inku ,béhem 2 az 3 tydnd'.
b) Znéni sedmého sloupce (Referenéni ¢islo stanoviska EFSA) se nahrazuje timto:

,Q-2008-118

Q-2009-00530 a Q-2009-00718

Q-2011-00851

Q-2011-01241*

Cldnek 2
Zmény nafizeni (EU) ¢. 384/2010

Prvni polozka pfilohy I nafizeni (EU) &. 384/2010 (tykajici se zdravotniho tvrzeni: ,Bylo zjisténo, Ze rostlinné steroly a estery
rostlinnych stanolii snizuji hladinu cholesterolu v krvi. Vysokd hladina cholesterolu je rizikovym faktorem pro vznik ischemické
choroby srdecni) se méni ndsledujicim zptsobem:

a) Znéni patého sloupce (Podminky pouZzivani tvrzeni) se nahrazuje timto:

Jnformace spotfebiteli, Ze pfiznivého G¢inku se dosdhne pii pfivodu 1,5-3 g rostlinnych sterold/stanold denné.
Odkaz na rozsah t¢inku lze uvadét pouze u téchto kategorii potravin: pomazanky ze Zlutého tuku, mlé¢né vyrobky,
majonézy a saldtové zédlivky. PH odkazovédni na rozsah tc¢inku se pro spotfebitele musi uvést rozpéti ,7 az 10 %'
u potravin, které poskytuji dennf pfivod 1,5-2,4 g rostlinnych sterolt/stanold, nebo rozpéti, 10 az 12,5 %' u potravin,
které poskytuji denni ptivod 2,5-3 g rostlinnych sterolt/stanold, a doba dosazeni ti¢inku ,béhem 2 az 3 tydnt‘”
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b) Znéni sedmého sloupce (Referen¢ni &islo stanoviska EFSA) se nahrazuje timto:
»,Q-2008-779
Q-2009-00530 a Q-2009-00718
Q-2011-01241*%
Cldnek 3
Vstup v platnost

Toto naifzeni vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhldseni v Ufednim véstniku Evropské unie.

Toto natizeni je zdvazné v celém rozsahu a piimo pouzitelné ve vech ¢lenskych stdtech.

V Bruselu dne 20. Cervna 2014.

Za Komisi
José Manuel BARROSO
piedseda
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