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NARIZENI KOMISE (EU) 2016/371
ze dne 15. bfezna 2016

o neschvileni uréitych zdravotnich tvrzeni pfi oznacovani potravin, jeZ se netykaji sniZeni rizika
onemocnéni ani 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 oznacovédni potravin ('), a zejména na ¢l. 18 odst. 5 prvni pododstavec uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto dévodim:

(1)  Podle nafizeni (ES) ¢. 1924/2006 jsou zdravotni tvrzeni pfi oznafovani 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 podnikéi mohou poddvat Zddosti
o schvdleni zdravotnich tvrzeni u pfislusného vnitrostdtniho orgdnu clenského statu. Pfislusny vnitrostdtni organ
postoupi platné Zddosti Evropskému dfadu pro bezpecnost potravin (EFSA, dile jen ,dfad”) k védeckému
hodnoceni a Komisi a ¢lenskym stdtim pro informaci.

(3)  Utad vydé k danému zdravotnimu tvrzeni své stanovisko.
(4)  Komise rozhodne o schvélen{ zdravotnich tvrzeni s ohledem na stanovisko tifadu.

(5)  V navaznosti na Zadost spolecnosti InQpharm Europe Ltd. ptedlozenou podle ¢l. 13 odst. 5 nafizeni (ES)
¢. 1924/2006 byl Gfad pozddan o vydani stanoviska ke zdravotnimu tvrzeni tykajicimu se G¢inka standardizo-
vaného vodného extraktu z bilych fazoli (fazol obecny, Phaseolus vulgaris L.) a sniZeni télesné hmotnosti (otdzka
¢. EFSA-Q-2013-00973 (). Navrhované tvrzeni zformuloval Zadatel takto: ,Pomahd sniZit télesnou hmotnost.”

(6)  Dne 16. cervence 2014 obdrzela Komise a ¢lenské staty védecké stanovisko dfadu, ktery v ném dospél k zavéru,
Ze poskytnuté dikazy nepostacuji ke stanoveni pti¢inného vztahu mezi konzumaci vodného extraktu z bilych
fazoli (fazol obecny, Phaseolus vulgaris L.) a sniZenim télesné hmotnosti. Vzhledem k tomu, Ze dané tvrzeni
neodpovidd pozadavkdm stanovenym v nafizeni (ES) ¢. 1924/2006, nemélo by byt schvéleno.

(7)  V néavaznosti na Zadost spole¢nosti Natural Alternative International, Inc. (NAI) pfedloZenou podle ¢l. 13
odst. 5 nafizeni (ES) ¢. 1924/2006 byl tfad pozdddn o vyddni stanoviska ke zdravotnimu tvrzeni tykajicimu se
f-alaninu a zvySeni fyzické vykonnosti béhem kritkodobého vysoce intenzivniho fyzického vykonu (otdzka
¢. EFSA-Q-2013-00974 (°). Navrhované tvrzeni zformuloval Zadatel takto: ,B-alanin zvySuje vykonnost pii
kratkodobém vysoce intenzivnim fyzickém vykonu.”

(8)  Dne 16. cervence 2014 obdrzela Komise a ¢lenské staty védecké stanovisko dradu, ktery v ném dospél k zévéru,
Ze nebyl zji§tén piiinny vztah mezi konzumaci p-alaninu a zvy$enim fyzické vykonnosti p#i kratkodobém vysoce
intenzivnim fyzickém vykonu. 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.
(3) EFSA Journal 2014;12(7):3754.
(’) EFSAJournal 2014;12(7):3755.
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(9)  V ndvaznosti na 7ddost Federacién Nacional de Industrias Licteas (FeNIL) ptedlozenou podle ¢l 13
odst. 5 nafizeni (ES) ¢. 1924/2006 byl tifad pozdddn o vydani stanoviska ke zdravotnimu tvrzeni tykajicimu se
jogurttl bez tuku a kysaného mléka bez tuku spliujicich specifikace ,bez tuku®, ,s nizkym obsahem cukrt®,
, vysokym obsahem bilkovin®, ,zdroj vdpniku“ a ,zdroj vitaminu D“ pro vyzivovd tvrzeni a snizeni mnoZzstvi
télesného a utrobniho tuku pfi zachovédni netucné télesné hmotnosti v rdmci nizkoenergetické vyzivy (otdzka
¢. EFSA-Q-2014-00126 (Y)). Navrhované tvrzeni zformuloval Zadatel takto: ,Jogurty bez tuku a kysané mléko bez
tuku s Zivymi jogurtovymi kulturami, s pfidavkem vitaminu D a bez pidavku cukri pomdhaji snizit mnozstvi
télesného a ttrobniho tuku v rdmci nizkoenergetické vyzivy.“

(10) Dne 7. ledna 2015 obdrzela Komise a clenské stity védecké stanovisko afadu, ktery v ném dospél k zavéru, Ze
nebyl zjistén pii¢inny vztah mezi konzumaci jogurtd bez tuku a kysaného mléka bez tuku s zZivymi jogurtovymi
kulturami splaujicich specifikace ,bez tuku®, ,s nizkym obsahem cukri®, ,s vysokym obsahem bilkovin®, ,zdroj
vapniku“ a ,zdroj vitaminu D“ pro vyzivovd tvrzeni a sniZenim mnoZstvi télesného a utrobniho tuku pii
zachovani netucné télesné hmotnosti v ramci nizkoenergetické vyzivy. Urad v uvedeném stanovisku také uvedl,
ze zadatel nepfedlozil zddnou studii provedenou u lidi, z niz by mohly byt vyvozeny zavéry k védeckému
odtivodnéni daného tvrzeni. Vzhledem k tomu, Ze dané tvrzeni neodpovidd pozadavkiim stanovenym v nafizeni
(ES) ¢. 1924/2006, nemélo by byt schvéleno.

(11)  V navaznosti na Zadost Federacién Nacional de Industrias Licteas (FeNIL) pfedlozenou podle ¢l. 13 odst. 5 nafizeni
(ES) €. 1924/2006 byl tifad pozdddn o vydani stanoviska ke zdravotnimu tvrzeni tykajicimu se jogurtd bez tuku
a kysaného mléka bez tuku s Zivymi jogurtovymi kulturami spliujicich specifikace ,bez tuku®, ,s nizkym
obsahem cukrd®, ,s vysokym obsahem bilkovin®, ,zdroj vapniku“ a ,zdroj vitaminu D“ pro vyZivovd tvrzeni
a zachovdni netu¢né télesné hmotnosti v rdmci nizkoenergetické vyzivy (otdzka ¢. EFSA-Q-2014-00127 ().
Navrhované tvrzeni zformuloval Zadatel takto: ,Jogurty bez tuku a kysané mléko bez tuku s Zivymi jogurtovymi
kulturami, s pfidavkem vitaminu D a bez piidavku cukri pomdhaji zachovat netu¢nou télesnou hmotnost (svaly
a kosti) v rdmci nizkoenergetické vyzivy.

(12) Dne 7. ledna 2015 obdrzela Komise a ¢lenské stity védecké stanovisko afadu, ktery v ném dospél k zavéru, Ze
nebyl zjistén pfi¢inny vztah mezi konzumaci jogurtd bez tuku a kysaného mléka bez tuku s Zivymi jogurtovymi
kulturami splaujicich specifikace ,bez tuku®, ,s nizkym obsahem cukrt®, ,s vysokym obsahem bilkovin®, ,zdroj
véapniku“ a ,zdroj vitaminu D* pro vyzivovd tvrzen{ a zachovdnim netucné télesné hmotnosti v rdmci nizkoener-
getické vyzivy. Urad v uvedeném stanovisku také uvedl, Ze Zadatel nepfedlozil Zddnou studii provedenou u lidi,
z niz by mohly byt vyvozeny zavéry k védeckému odivodnéni daného tvrzeni. Vzhledem k tomu, Ze dané
tvrzeni neodpovidd pozadavkiim stanovenym v nafizeni (ES) ¢. 1924/2006, nemélo by byt schvileno.

(13) V ndvaznosti na Zzddost spole¢nosti Avesthagen Limited pfedloZenou podle ¢l. 13 odst. 5 nafizeni (ES)
¢. 1924/2006 byl tfad poziddn o vydani stanoviska ke zdravotnimu tvrzeni tykajicimu se produktu Teestar™,
extraktu ze semen piskavice standardizovaného na obsah galaktomannanu, a sniZeni postprandidlni glykemické
odezvy (otazka ¢. EFSA-Q-2014-00153 (%). Navrhované tvrzeni zformuloval Zadatel takto: ,Teestar™ sniZuje
hladinu glukézy v krvi.“

(14) Dne 8. ledna 2015 obdrzela Komise a ¢lenské stity védecké stanovisko afadu, ktery v ném dospél k zdvéru, Ze
nebyl zjistén pficinny vztah mezi konzumaci produktu Teestar™, extraktu ze semen piskavice standardizovaného
na obsah galaktomannanu, a sniZenim postprandidlni glykemické odezvy. Urad ve zminéném stanovisku také
uved], Ze pii neexistenci diikazi tykajicich se uc¢inku produktu Teestar™ na postprandidlni glykemickou odezvu
u lidi studie na zvifatech tykajici se moznych mechanismi nepodporuji védecké odtivodnéni tvrzeni. Vzhledem
k tomu, Ze dané tvrzeni neodpovidd pozadavkim stanovenym v nafizeni (ES) ¢. 1924/2006, nemélo by byt
schvéleno.

(15) Pipominky, které Komise obdrzela od Zadatelti v souladu s ¢l. 16 odst. 6 nafizeni (ES) ¢. 1924/2006, byly pfi
stanoveni opatfeni v tomto nafizeni vzaty v Gvahu.

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

(") EFSAJournal 2015;13(1):3948.
() EFSA Journal 2015:13(1):3949.
(}) EFSA Journal 2015;13(1):3952.
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PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1

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

Cldnek 2

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

Toto natfizeni je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouzitelné ve vech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 15. bfezna 2016.

Za Komisi
predseda
Jean-Claude JUNCKER
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PRILOHA

Zamitnutd zdravotni tvrzeni

Zadost — ptislusnd ustanoven{ nafi-
zeni (ES) €. 1924/2006

Zivina, ltka, potravina nebo
kategorie potravin

Tvrzeni

Referenéni ¢&islo
stanoviska EFSA

Zdravotni tvrzeni podle ¢l. 13
odst. 5, které je zaloZeno na
nejnovéjsich védeckych poznat-
cich ajnebo které zahrnuje po-
zadavek na ochranu udajt, jez
jsou pfedmétem pramyslového
vlastnictvi

Standardizovany vodny extrakt
z bilych fazoli (fazol obecny,
Phaseolus vulgaris L.)

Pomahd sniZit télesnou hmot-
nost

Q-2013-00973

Zdravotni tvrzeni podle ¢l. 13
odst. 5, které je zaloZeno na
nejnovéjsich védeckych poznat-
cich a/nebo které zahrnuje po-
zadavek na ochranu adajd, jez
jsou pfedmétem pramyslového
vlastnictvi

B-alanin

f-alanin zvysuje vykonnost pfi
kratkodobém vysoce intenziv-
nim fyzickém vykonu

Q-2013-00974

Zdravotni tvrzeni podle ¢l. 13
odst. 5, které je zaloZeno na
nejnovéjsich védeckych poznat-
cich ajnebo které zahrnuje po-
zadavek na ochranu ddajt, jez
jsou piedmétem pramyslového
vlastnictvi

Jogurty bez tuku a kysané
mléko bez tuku s Zivymi jo-
gurtovymi kulturami spliujici
specifikace ,bez tuku“, ,s ni-
zkym obsahem cukru®, s vyso-
kym obsahem bilkovin®, ,zdroj
vapniku“ a ,zdroj vitaminu D*
pro vyzivova tvrzeni

Jogurty bez tuku a kysané
mléko bez tuku s Zivymi jo-
gurtovymi kulturami, s ptidav-
kem vitaminu D a bez pii-
davku cukrd pomdhaji snizit
mnozstvi té€lesného a ttrobniho
tuku v rdmci nizkoenergetické

vyZivy

Q-2014-00126

Zdravotni tvrzeni podle ¢l. 13
odst. 5, které je zaloZeno na
nejnovéjsich védeckych poznat-
cich ajnebo které zahrnuje po-
zadavek na ochranu udajt, jez
jsou pfedmétem pramyslového
vlastnictvi

Jogurty bez tuku a kysané
mléko bez tuku s Zivymi jo-
gurtovymi kulturami spliujici
specifikace ,bez tuku“, ,s ni-
zkym obsahem cukru®, s vyso-
kym obsahem bilkovin®, ,zdroj
vépniku“ a ,zdroj vitaminu D
pro vyzivova tvrzeni

Jogurty bez tuku a kysané
mléko bez tuku s Zivymi jo-
gurtovymi kulturami, s p¥idav-
kem vitaminu D a bez pii-
davku cukrti pomahaji zacho-
vat aktivni télesnou hmotnost
(svaly a kosti) v rdmci nizkoe-
nergetické vyZzivy

Q-2014-00127

Zdravotni tvrzeni podle ¢l. 13
odst. 5, které je zaloZzeno na
nejnovéjsich védeckych poznat-
cich ajnebo které zahrnuje po-
zadavek na ochranu ddajd, jez
jsou pfedmétem pramyslového
vlastnictvi

Teestar™, extrakt ze semen pi-
skavice standardizovany na ob-
sah galaktomannanu

Teestar™ snizuje hladinu glu-
kézy v krvi

Q-2014-00153
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