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NARIZENI KOMISE (EU) 2015/1886
ze dne 20. fijna 2015

o neschvdleni urcitych zdravotnich tvrzeni pfi oznafovani potravin tykajicich se vyvoje a zdravi
déti

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

vzhledem k témto dévodim:

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

(2)  Nafizeni (ES) ¢. 1924/2006 rovnéZ stanovi, Ze provozovatelé potravindfskych podnikti mohou podévat zadosti
o schvdleni zdravotnich tvrzeni u pfislusného vnitrostdtniho orgdnu clenského statu. Pfislusny vnitrostdtni orgdn
postoupi platné zddosti Evropskému dfadu pro bezpecnost potravin (EFSA, dile jen ,Giad®).

(3)  Jakmile dfad zddost obdrzi, neprodlené o tom uvédomi ostatni clenské stity a Komisi a k dotéenému
zdravotnimu tvrzeni vyd4 své stanovisko.

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

(5)  V néavaznosti na Zadost sdruzeni Specialised Nutrition Europe (dfive European Dietetic Food Industry Association)
piedlozenou podle ¢l. 14 odst. 1 pism. b) nafizeni (ES) ¢. 1924/2006 byl Gfad pozddan o vydani stanoviska ke
zdravotnimu tvrzeni tykajicimu se ,nestravitelnych oligo- a polysacharidd, véetné galaktooligosacharidd, oligof-
ruktdzy, polyfruktézy a inulinu“ a ,lepsiho vstiebavani vapniku“ (otdzka ¢. EFSA-Q-2008-140 (%). Navrhované
tvrzeni zformuloval Zadatel mimo jiné takto: ,Obsahuje nestravitelné oligo- a/nebo polysacharidy podporujici
vstiebavani vapniku*.

(6)  Na zdkladé predlozenych ddajii dospél dfad ve svém stanovisku, které Komise a ¢lenské stity obdrzely dne
19. listopadu 2014, k zavéru, Ze nebyl zji§tén pficinny vztah mezi konzumaci ,nestravitelnych oligo- a polysa-
charidd, v¢etné galaktooligosacharidii, oligofruktdzy, polyfruktdzy a inulinu” a piiznivym fyziologickym d¢inkem.
Utad zejména usoudil, Ze slozky potravin ,nestravitelné oligo- a polysacharidy, véetné galaktooligosacharidi,
oligofruktdzy, polyfruktézy a inulinu“ nebyly dostate¢né charakterizovany. Vzhledem k tomu, Ze dané tvrzeni
neodpovidd pozadavkdm stanovenym v nafizeni (ES) ¢. 1924/2006, nemélo by byt schvéleno.

(7)  V ndvaznosti na Zadost sdruzeni Specialised Nutrition Europe pfedloZenou podle ¢l. 14 odst. 1 pism. b) nafizeni
(ES) €. 1924/2006 byl Gfad pozdddn o vyddni stanoviska ke zdravotnimu tvrzeni tykajicimu se beta-galaktosidazy
ze Streptococcus thermophilus a zmirnéni trdvicich obtizi (otdzka ¢. EFSA-Q-2008-148 (}). Navrhované tvrzeni
zformuloval Zadatel mimo jiné takto: ,Laktdza usnadiiujici traveni“.

(8)  Na zdkladé predlozenych ddaji dospél dfad ve svém stanovisku, které Komise a ¢lenské stity obdrzely dne
9. fijna 2014, k zavéru, Ze nebyl zjistén piicinny vztah mezi konzumaci beta-galaktosiddzy, jiz produkuje Strepto-
coccus thermophilus (ndsledné inaktivovany) béhem fermentace pocatecni kojenecké vyzivy, a zmirnénim travicich
obtizi. Vzhledem k tomu, Ze dané tvrzeni neodpovidd pozadavkim stanovenym v nafizeni (ES) ¢. 1924/2006,
nemélo by byt schvaleno.

() Uf. vést. L 404, 30.12.2006, s. 9.
() EFSA Journal 2014; 12(11):3889.
(’) EFSAJournal 2014;12(10):3841.
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(9)  V ndvaznosti na Zadost sdruzeni Specialised Nutrition Europe ptedlozenou podle ¢l. 14 odst. 1 pism. b) nafizeni
(ES) €. 1924/2006 byl tfad pozddin o vydani stanoviska ke zdravotnimu tvrzeni tykajicimu se suSenych $vestek
a piispivani k normdlni ¢innosti stiev (otdzka ¢. EFSA-Q-2008-193 (Y). Navrhované tvrzeni zformuloval Zadatel
mimo jiné takto: ,Susené §vestky mohou ptispivat k normdlni ¢innosti strev*.

(10) Na zdkladé predlozenych tdajii dospél afad ve svém stanovisku, které Komise a ¢lenské stity obdrzely dne
19. listopadu 2014, k zévéru, Ze nebyl zjistén pficinny vztah mezi konzumaci susenych $vestek a pfispénim
k normdlni ¢innosti stfev bez vyskytu prijmu u kojenci a malych déti ve véku od Sesti mésicit do tif let. Utad
zejména uvedl, Ze Zadatel nepfedlozil Zddnou studii zkoumajici Gc¢inky suSenych $vestek na Cinnost stfev
u kojencti a malych déti. Vzhledem k tomu, Ze dané tvrzeni neodpovidd pozadavkiim stanovenym v nafizeni (ES)
¢. 1924/2006, nemélo by byt schvdleno.

(11)  V souladu s ¢l. 28 odst. 6 nafizeni (ES) ¢. 1924/2006 smi byt zdravotni tvrzeni podle ¢l. 14 odst. 1 pism. b)
uvedeného nafizeni, kterd nejsou schvilena rozhodnutim podle ¢l. 17 odst. 3 uvedeného nafizeni, nadale
pouzivina po dobu Sesti mésicti od pfijeti takového rozhodnuti, pokud byla Zddost o schvéleni poddna pfed
19. lednem 2008. Jelikoz zdravotni tvrzen{ uvedend v seznamu v pfiloze tohoto nafizeni vyse uvedené podminky
spliuji, mélo by se pouzit pfechodné obdobi stanovené v ¢l. 28 odst. 6 nafizeni (ES) ¢. 1924/2006.

(12)  Opatieni stanovend timto naf{zenim jsou v souladu se stanoviskem Stdlého vyboru pro rostliny, zvifata, potraviny
a krmiva,

PRIJALA TOTO NARIZENI:
Cldnek 1

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

2. Zdravotni tvrzeni uvedend v odstavci 1 pouZivand pred vstupem tohoto nafizeni v platnost viak mohou byt
pouzivédna i nadile po dobu nejvyse Sesti mésict po vstupu tohoto nafizeni v platnost.

Cldnek 2

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

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

V Bruselu dne 20. ffjna 2015.

Za Komisi

piedseda
Jean-Claude JUNCKER

(") EFSAJournal 2014;12(11):3892.
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PRILOHA

Zamitnutd zdravotni tvrzeni

Zadost — piislusnd ustanoveni naii-
zeni (ES) ¢. 1924/2006

Zivina, ltka, potravina nebo kate-
gorie potravin

Tvrzeni

Referenéni ¢&islo
stanoviska EFSA

Zdravotni tvrzeni podle ¢l. 14 | Nestravitelné oligo- a polysacha- | Obsahuje nestravitelné oligo- aj | Q-2008-140
odst. 1 pism. b) tykajici se vy- | ridy, vCetné galaktooligosacha- | nebo polysacharidy podporujici
voje a zdravi déti ridt, oligofruktdzy, polyfruk- | vstfebavani vapniku
tozy a inulinu
Zdravotni tvrzeni podle ¢l. 14 | Beta-galaktosiddza ze Strepto- | Laktdza usnadiujici trdveni Q-2008-148
odst. 1 pism. b) tykajici se vy- | coccus thermophilus
voje a zdravi déti
Zdravotni tvrzeni podle ¢l. 14 | SuSené $vestky Suené $vestky mohou pfispi- | Q-2008-193

odst. 1 pism. b) tykajici se vy-
voje a zdravi déti

vat k normdln{ ¢innosti stfev
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