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NARIADENIE KOMISIE (EU) 2015/1041
z 30. juna 2015,

ktorym sa zamieta povolenie ur¢itych zdravotnych tvrdeni o potravindch, inych ako tvrdeni, ktoré
odkazuji na zniZenie rizika ochorenia a na vyvoj a zdravie deti

(Text s vyznamom pre EHP)
EUROPSKA KOMISIA,
so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej dnie,

so zretefom na nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1924/2006 z 20. decembra 2006 o vyzivovych
a zdravotnych tvrdeniach o potravindch ('), a najmé na jeho ¢ldnok 18 ods. 5,

kedze:

(1)  Podla nariadenia (ES) ¢. 19242006 sG zdravotné tvrdenia o potravindch zakdzané, pokial nie si povolené
Komisiou v stlade s uvedenym nariadenim a zahrnuté do zoznamu povolenych tvrdeni.

(2)  V nariadeni (ES) ¢. 1924/2006 sa tiez stanovuje, Ze Ziadosti o povolenia zdravotnych tvrdeni mozu prevadzko-
vatelia potravindrskych podnikov predkladat prislusnému vndtrostitnemu organu clenského Statu. Prislusny
vnutro§titny orgdn mé postlpit platné Ziadosti Eurépskemu tradu pre bezpecnost potravin (EFSA), dalej len
,Jurad, na tcely vedeckého postdenia, ako aj Komisii a ¢lenskym 3tdtom pre informdciu.

(3)  Urad mé vydat k predmetnému zdravotnému tvrdeniu stanovisko.
(4)  Komisia mé s prihliadnutim na stanovisko tGradu rozhodnit o povoleni zdravotnych tvrdeni.

(5)  V nadviznosti na Ziadost, ktorti podala spolo¢nost Biocodex podla ¢lanku 13 ods. 5 nariadenia (ES)
¢. 1924/2006 a ktord zahfnia Ziadost o ochranu tidajov, ktoré sii predmetom priemyselného vlastnictva, bol tirad
poziadany o vydanie stanoviska k zdravotnému tvrdeniu tykajicemu sa Géinku citrulin-maldtu a rychlejsicho
zotavenia sa zo svalovej Ginavy po cviceni (otdzka ¢. EFSA-Q-2013-00659 (3). Tvrdenie navrhované Ziadatelom
bolo formulované takto: ,Udrzanie hladin adenozintrifosfitu (ATP) zniZovanim hladiny nadbyto¢nych mlie¢nanov
na tcely zotavenia sa zo svalovej inavy“.

(6)  Komisii a ¢lenskym $tdtom bolo 5. mdja 2014 dorucené vedecké stanovisko, v ktorom trad dospel k zdveru, Ze
zdravotné tvrdenie tykajice sa citrulin-maldtu a rychlejSieho zotavenia sa zo svalovej Gnavy po cviceni podla
¢lanku 13 ods. 5 nariadenia (ES) ¢. 1924/2006 uz trad posudil a vysledok tohto postdenia bol nepriaznivy
(otdzka ¢. EFSA-Q-2011-00931 (). Dodato¢né informdcie, ktoré predlozil Ziadatel, v kontexte otdzky ¢. EFSA-Q-
2013-00659, neobsahovali dokazy, ktoré by bolo mozné pouzit na vedecké odévodnenie tohto tvrdenia. Kedze
uvedené tvrdenie nie je z tohto dévodu v stlade s poziadavkami nariadenia (ES) ¢. 1924/2006, nemalo by sa
povolit.

(7)  V nadviznosti na Ziadost, ktorti podala spolo¢nost Comvita New Zealand Limited podla ¢lanku 13 ods. 5
nariadenia (ES) ¢. 19242006 a ktord zahffia Ziadost o ochranu tdajov, ktoré st predmetom priemyselného
vlastnictva, bol trad poziadany o vydanie stanoviska k zdravotnému tvrdeniu tykajicemu sa d¢inku vodného
extraktu z olivovych listov (Olea europaea L.) a zvySenia tolerancie glukdzy (otdzka ¢. EFSA-Q-2013-00783 (*).
Tvrdenie navrhované Ziadatelom bolo formulované takto: ,Denny prijem doplnkovych polyfenolov z extraktu
z olivovych listov prispieva k zniZeniu ndrastu hladiny glukézy v krvi po jedle®.

(8)  Komisii a ¢lenskym 3titom bolo 5. mdja 2014 dorucené vedecké stanovisko, v ktorom tirad na zdklade
predlozenych udajov dospel k zdveru, ze prislusné vedecké dokazy nie si dostatocné na stanovenie pricinnej
suvislosti medzi konzuméciou vodného extraktu z olivovych listov a zvySenim tolerancie glukézy. Z tohto
dovodu, kedze uvedené tvrdenie nie je v stlade s poZziadavkami nariadenia (ES) ¢. 1924/2006, nemalo by sa
povolit.
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(9)  V nadviznosti na ziadost, ktorG podala spolo¢nost Naturex SA podla ¢ldnku 13 ods. 5 nariadenia (ES)
¢. 1924/2006 a ktora zahfnia Ziadost o ochranu tidajov, ktoré st predmetom priemyselného vlastnictva, bol tirad
poziadany o vydanie stanoviska k zdravotnému tvrdeniu tykajicemu sa ti¢inku vyrobku Pacran® a ochrany proti
bakteridlnym patogénom v dolnych mocovych cestich (otdzka ¢. EFSA-Q-2013-00889 (). Tvrdenie navrhované
ziadatelom bolo formulované takto: ,Pacran® pomédha zabrdnit prichyteniu E.coli vybavenych P-fimbriami na
bunky mocovych ciest.”

(10) Komisii a ¢lenskym $tdtom bolo 5. mdja 2014 dorucené vedecké stanovisko, v ktorom tirad dospel k zdveru, Ze
na zaklade predlozenych tdajov neexistuje pri¢innd stvislost medzi konzumdciou vyrobku Pacran® a ochranou
proti bakteridlnym patogénom v dolnych mocovych cestich. KedZe uvedené tvrdenie nie je z tohto dévodu
v stlade s poziadavkami nariadenia (ES) ¢. 1924/2006, nemalo by sa povolit.

(11) V nadviznosti na Ziadost, ktorG podala spolo¢nost PileJe v stlade s ¢ldnkom 13 ods. 5 nariadenia (ES)
¢. 1924/2006 a ktord zahfna Ziadost o ochranu tidajov, ktoré sii predmetom priemyselného vlastnictva, bol tirad
poziadany o vydanie stanoviska k zdravotnému tvrdeniu tykajicemu sa G¢inku kombindcie Bifidobacterium longum
LA 101, Lactobacillus helveticus LA 102, Lactococcus lactis LA 103 a Streptococcus thermophilus LA 104 a zniZenia
Crevného diskomfortu (otdzka ¢. EFSA-Q-2013-00892 (3). Tvrdenie navrhované Ziadatelom bolo okrem iného
formulované takto: ,zlepsuje ¢revny komfort*.

(12) Komisii a ¢lenskym Stitom bolo 5. mdja 2014 dorucené vedecké stanovisko, v ktorom trad na zdklade
predlozenych tdajov dospel k zdveru, Ze medzi konzuméciou kombinécie Bifidobacterium longum LA 101, Lactoba-
cillus helveticus LA 102, Lactococcus lactis LA 103 a Streptococcus thermophilus LA 104B a zmiernenim zaZivacich
tazkosti neexistuje pricinnd savislost. Z tohto dovodu, kedZe uvedené tvrdenie nie je v stlade s poZiadavkami
nariadenia (ES) ¢. 1924/2006, nemalo by sa povolit.

(13) V nadviznosti na Ziadost, ktorG podala spolo¢nost PilLeJe v stlade s ¢ldnkom 13 ods. 5 nariadenia (ES)
¢. 1924/2006 a ktora zahffia Ziadost o ochranu tidajov, ktoré st predmetom priemyselného vlastnictva, bol tirad
poziadany o vydanie stanoviska k zdravotnému tvrdeniu tykajicemu sa G¢inku kombindcie Bifidobacterium longum
LA 101, Lactobacillus helveticus LA 102, Lactococcus lactis LA 103 and Streptococcus thermophilus LA 104 a zlep$enia
funkcie ¢riev zvySenim frekvencie stolice (otdzka ¢. EFSA-Q-2013-00893 (*). Tvrdenie navrhované Ziadatelom
bolo okrem iného formulované takto: ,upravuje (Crevny) tranzit*.

(14) Komisii a ¢lenskym Stitom bolo 5. mdja 2014 dorucené vedecké stanovisko, v ktorom tirad na zdklade
predlozenych tdajov dospel k zdveru, Ze medzi konzuméciou kombinécie Bifidobacterium longum LA 101, Lactoba-
cillus helveticus LA 102, Lactococcus lactis LA 103 a Streptococcus thermophilus LA 104 a zlepSenim funkcie Criev
zvysenim frekvencie stolice neexistuje pricinnd stvislost. Z tohto dévodu, kedZe uvedené tvrdenie nie je v stilade
s poziadavkami nariadenia (ES) ¢. 1924/2006, nemalo by sa povolit.

(15) 'V nadvdznosti na ziadost, ktorti podala spolo¢nost DoubleGood AB podla ¢linku 13 ods. 5 nariadenia (ES)
¢. 1924/2006 a ktord zahfna Ziadost o ochranu tidajov, ktoré st predmetom priemyselného vlastnictva, bol tirad
poziadany o vydanie stanoviska k zdravotnému tvrdeniu tykajicemu sa a¢inku kombinécie L-treoninu, L-valinu,
L-leucinu, L-izoleucinu, L-lyzinu plus pikolindt chromity a zniZenia postprandidlnych glykemickych odoziev

(otdzka ¢ EFSA-Q-2013-00756 (*). Tvrdenie navrhované Zziadatelom bolo formulované takto: ,Prispieva
k znfZzeniu ndrastu hladiny glukdzy v krvi, ked sa konzumuje spolu s jedlom bohatym na sacharidy*.

(16) Komisii a ¢lenskym $titom bolo 16. jala 2014 dorucené vedecké stanovisko tradu, v ktorom sa uvddza, Ze
ziadatel nepredlozil Ziadny dokaz o tom, Ze zniZenie postprandidlnych glykemickych odoziev dosiahnuté
zvySenim sekrécie inzulinu je priaznivym fyziologickym dc¢inkom. Preto tdrad dospel k zdveru, Ze na zdklade
predlozenych tdajov neexistuje pric¢innd stvislost medzi konzumdciou potraviny, kombindciou L-treoninu,
L-valinu, L-leucinu, L-izoleucinu, L-lyzinu plus pikolindt chromity, na ktoré sa vztahuje zdravotné tvrdenie,
a priaznivym fyziologickym d¢inkom. Z tohto dovodu, kedZe uvedené tvrdenie nie je v stlade s poziadavkami
nariadenia (ES) ¢. 1924/2006, nemalo by sa povolit.
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(17)  V nadvédznosti na Ziadost, ktori podala spolo¢nost DSM Nutritional Products and Kemin Foods podla ¢lanku 13
ods. 5 nariadenia (ES) ¢. 1924/2006 a ktord zahffia Ziadost o ochranu tdajov, ktoré s predmetom priemyselného
vlastnictva, bol trad poziadany o vydanie stanoviska k zdravotnému tvrdeniu tykajicemu sa G¢inku kombindcie
luteinu a zeaxantinu a lepSicho zraku za jasnych svetelnych podmienok (otdzka ¢. EFSA-Q-2013-00875 (%)).
Tvrdenie navrhované Ziadatelmi bolo formulované takto: ,Lutein spolu so zeaxantinom pomdha udrzat ostrost
a kontrast zraku za jasnych svetelnych podmienok®.

(18) Komisii a ¢lenskym 3tdtom bolo 16. jula 2014 dorucené vedecké stanovisko, v ktorom tirad dospel k zdveru, Ze
na zdklade predloZenych tdajov neexistuje pri¢innd stvislost medzi konzumdciou kombindcie luteinu
a zeaxantinu a lep$im zrakom za jasnych svetelnych podmienok. KedZe uvedené tvrdenie nie je z tohto dévodu
v stilade s poziadavkami nariadenia (ES) ¢. 1924/2006, nemalo by sa povolit.

(19) Opatrenia stanovené v tomto nariadeni st v silade so stanoviskom Stdleho vyboru pre rastliny, zvierata,
potraviny a krmiva,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1

Zdravotné tvrdenia uvedené v prilohe k tomuto nariadeniu sa nezahrnt do zoznamu povolenych tvrdeni Unie podla
¢lanku 13 ods. 3 nariadenia (ES) ¢. 1924/2006.

Cldnok 2

Toto nariadenie nadobiida G¢innost dvadsiatym diiom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Toto nariadenie je zdvizné v celom rozsahu a priamo uplatnite[né vo vietkych clenskych
Statoch.

V Bruseli 30. jina 2015

Za Komisiu
predseda
Jean-Claude JUNCKER

(") Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2014) 12(7):3753.



PRILOHA

Zamietnuté zdravotné tvrdenia

Ziadost — prislusné ustanovenia nariadenia (ES)
¢. 1924/2006

Zivina, litka, potravina alebo kategéria potravin

Tvrdenie

Odkaz na stanovisko EFSA

Zdravotné tvrdenie podla ¢ldnku 13 ods. 5, ktoré
je zaloZené na novych vedeckych dokazoch afalebo
ktoré zahfna ziadost o ochranu ddajov, ktoré st
predmetom priemyselného vlastnictva.

Citrulin-maldt

Udrzanie hladin adenozintrifosfitu (ATP) zniZova-
nim hladiny nadbyto¢nych mlie¢nanov na ucely
zotavenia sa zo svalovej inavy.

Q-2013-00659

Zdravotné tvrdenie podla ¢lanku 13 ods. 5, ktoré
je zalozené na novych vedeckych dokazoch afalebo
ktoré zahfna ziadost o ochranu tdajov, ktoré st
predmetom priemyselného vlastnictva.

Vodovy extrakt z olivovych listov (Olea Euro-
paea L.)

Denny prijem doplnkovych polyfenolov z extraktu
z olivovych listov prispieva k zniZeniu ndrastu
hladiny glukézy v krvi po jedle.

Q-2013-00783

Zdravotné tvrdenie podla ¢lanku 13 ods. 5, ktoré
je zaloZené na novych vedeckych dokazoch afalebo
ktoré zahfna ziadost o ochranu udajov, ktoré st
predmetom priemyselného vlastnictva.

Pacran®

Pacran® poméha zabranit prichyteniu E.coli vyba-
venych P-fimbriami na bunky mocovych ciest.

Q-2013-00889

Zdravotné tvrdenie podla ¢ldnku 13 ods. 5, ktoré
je zaloZené na novych vedeckych dokazoch afalebo
ktoré zahfna ziadost o ochranu tdajov, ktoré st
predmetom priemyselného vlastnictva.

Kombindcia Bifidobacterium longum LA 101, Lacto-
bacillus helveticus LA 102, Lactococcus lactis LA 103
a Streptococcus thermophilus LA 104

Zlepsuje ¢revny komfort.

Q-2013-00892

Zdravotné tvrdenie podla ¢lanku 13 ods. 5, ktoré
je zalozené na novych vedeckych dokazoch afalebo
ktoré zahfna ziadost o ochranu tdajov, ktoré st
predmetom priemyselného vlastnictva.

Kombindcia Bifidobacterium longum LA 101, Lacto-
bacillus helveticus LA 102, Lactococcus lactis LA 103
a Streptococcus thermophilus LA 104

Upravuje (Crevny) tranzit.

Q-2013-00893

Zdravotné tvrdenie podla ¢linku 13 ods. 5, ktoré
je zaloZené na novych vedeckych dokazoch afalebo
ktoré zahfna ziadost o ochranu udajov, ktoré st
predmetom priemyselného vlastnictva.

Kombindcia L-treonin, L-valin, L-leucin, L-izoleu-
cin, L-lyzin plus pikolinat chromity

Prispieva k zniZeniu ndrastu hladiny glukézy
v krvi, ked sa konzumuje spolu s jedlom bohatym
na sacharidy.

Q-2013-00756

Zdravotné tvrdenie podla ¢ldnku 13 ods. 5, ktoré
je zaloZené na novych vedeckych dokazoch afalebo
ktoré zahfna ziadost o ochranu ddajov, ktoré st
predmetom priemyselného vlastnictva.

Kombindcia lutefnu a zeaxantinu

Lutein spolu so zeaxantinom pomédha udrzat
ostrost a kontrast zraku za jasnych svetelnych
podmienok.

Q-2013-00875
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