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NARIADENIE KOMISIE (EU) ¢ 1154/2014
z 29. oktdbra 2014,

ktorym sa zamieta povolenie uréitych zdravotnych tvrdeni o potravindch, inych ako tie, 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 Eurdpskej tnie,

so zretelom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1924/2006 z 20. decembra 2006 o vyzivovych a zdra-
votnych tvrdeniach o potravinach ('), a najma na jeho ¢ldnok 18 ods. 5,

kedZe:

(1)  Podla nariadenia (ES) ¢. 1924/2006 st zdravotné tvrdenia o potravindch zakdzané, pokial nie st povolené Komi-
siou v stlade s uvedenym nariadenim a zahrnuté do zoznamu povolenych tvrdeni.

(2)  V nariadeni (ES) ¢. 1924/2006 sa tieZ stanovuje, Ze Ziadosti o povolenie zdravotnych tvrdeni mézu prevadzkova-
telia potravindrskych podnikov predkladat prislusnému vnutrostitnemu orgdnu ¢lenského statu. Prislusny vnitro-
Stdtny orgdn md platné Ziadosti zaslat Eurdpskemu tradu pre bezpecnost potravin (EFSA), dalej len ,urad“, na
vedecké postidenie, a pre informdaciu aj Komisii a ¢lenskym $tatom.

(3)  Urad mé vydat k predmetnému zdravotnému tvrdeniu stanovisko.
(4)  Komisia mé po zohladneni vydaného stanoviska tiradu rozhodntit o povoleni zdravotnych tvrdeni.

(5)  V nadviznosti na Zziadost, ktorti predlozila spolo¢nost EJP Pharmaceutical ApS podla ¢ldnku 13 ods. 5 nariadenia
(ES) ¢. 1924/2006, bol trad poziadany o vydanie stanoviska k zdravotnému tvrdeniu tykajicemu sa Géinkov
zinku a predchddzania neprfjemnému zdpachu z ust (otdzka ¢. EFSA-Q-2010-01092) (3). Tvrdenie navrhované
ziadatelom bolo formulované takto: ,Predchddza neprijemnému zdpachu z tst tym, Ze neutralizuje prchavé zlace-
niny siry v tstach a dstnej dutine.

(6)  Komisii a ¢lenskym $tdtom bolo 1. juna 2011 dorucené vedecké stanovisko, v ktorom trad dospel k zdveru, Ze
zdravotné tvrdenie, ktoré znie: ,predchddza neprijemnému zdpachu z st tym, Ze neutralizuje prchavé zliceniny
siry“, savisi skor s pachom dychu, a nie s telesnou funkciou, ako sa vyZaduje v ¢ldnku 13 nariadenia (ES)
¢. 1924/2006. V priebehu posudzovania tvrdenia bol Ziadatel poziadany, aby objasnil, akym spésobom navrho-
vané tvrdenie stvisi s telesnou funkciou. Ziadatel tvrdil, Ze tvorba prchavych zlicenin siry a halitéza stvisia ako
sucast bakteridlnej flory st a tstnej dutiny s funkciou st a tstnej dutiny, a teda s telesnou funkciou. Urad bol
viak toho ndzoru, Ze predlozenymi dokazmi sa nepreukdzalo, Ze chemickd neutralizciu prchavych zlicenin siry
v tstach v zdujme odstranenia neprijemného zdpachu z dst mozno povazovat za fyziologicky acinok, ktory savisi
s telesnou funkciou. Ziadatel preto nepredlozil dokazy o tom, Ze zinok md fyziologicky Gcinok, ktory stvisi
s telesnou funkciou, ako sa vyzaduje v ¢ldnku 13 ods. 1 pism. a) nariadenia ¢. 1924/2006. KedZe uvedené
tvrdenie nie je v stlade s poziadavkami nariadenia (ES) ¢. 19242006, nemalo by sa povolit.

(7)  V nadviznosti na Ziadost, ktorti predlozila spolocnost Leiber GmbH podla ¢linku 13 ods. 5 nariadenia (ES)
¢. 1924/2006, bol drad poziadany o vydanie stanoviska k zdravotnému tvrdeniu tykajicemu sa t¢inkov vyrobku
Yestimun® a ochrany hornych dychacich ciest pred patogénmi (otdzka ¢. EFSA-Q-2012-00761) (}). Tvrdenie
navrhované Ziadatelom bolo formulované takto: ,Denné poZivanie vyrobku Yestimun® pomdha udrZiavat obra-
nyschopnost organizmu vo¢i G¢inkom patogénov*.

() U.v.EUL 404, 30.12.2006,s. 9.
(%) Uradny vestnik (EFSA Journal) (2011) 9(6):2169.
(}) Uradny vestnik (EFSA Journal) (2013) 11(4):3159.
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(8)  Komisii a ¢lenskym $tatom bolo 8. aprila 2013 dorucené vedecké stanovisko, v ktorom trad dospel k zéveru, Ze
na zdklade predlozenych tdajov nebola preukdzand pricinnd stivislost medzi konzuméciou vyrobku Yestimun®
((1,3)-(1,6)-p-D-glukdny z bunkovej steny pivovarskych kvasnic) a tvrdenym tc¢inkom. KedZze uvedené tvrdenie nie
je v stlade s poziadavkami nariadenia (ES) ¢. 1924/2006, nemalo by sa povolit.

(9)  V nadvdznosti na ziadost, ktord predlozila spolo¢nost Vivatech podla ¢ldnku 13 ods. 5 nariadenia (ES)
¢. 1924/2006, bol trad poziadany o vydanie stanoviska k zdravotnému tvrdeniu tykajiicemu sa t¢inkov vyrobku
Transitech® a zlep$enia funkcie ¢riev, ktoré pretrvdva aj po tom, ¢o sa potravina prestala konzumovat (otdzka
¢. EFSA-Q-2013-00087) ('). Tvrdenie navrhované Zziadatelom bolo formulované takto: ,Zlepsuje priechodnost
Criev a trvalo ju upravuje®.

(10) Komisii a ¢lenskym $tdtom bolo 13. jina 2013 dorucené vedecké stanovisko, v ktorom trad dospel k zéveru, Ze
na zaklade predlozenych tdajov nebola preukdzand pricinnd stvislost medzi konzumaciou vyrobku Transitech®
a tvrdenym ucinkom. KedZe uvedené tvrdenie nie je v stlade s poZziadavkami nariadenia (ES) ¢. 1924/2006,
nemalo by sa povolit.

(11)  V nadviznosti na Ziadost, ktorti predlozila spolo¢nost Clasado Limited podla ¢ldnku 13 ods. 5 nariadenia (ES)
¢. 1924/2006, bol drad poziadany o vydanie stanoviska k zdravotnému tvrdeniu tykajicemu sa t¢inkov vyrobku
Bimuno® GOS a zmiernenia traviacich tazkosti (otdzka ¢. EFSA-Q-2012-01007) (3. Tvrdenie navrhované Ziada-
tefom bolo formulované takto: ,Pravidelny denny prijem 1,37 g galaktooligosacharidov obsiahnutych vo vyrobku
Bimuno® mdze zmiernit brusné tazkosti“.

(12) Komisii a ¢lenskym 3tdtom bolo 18. jina 2013 dorucené vedecké stanovisko, v ktorom trad dospel k zdveru, ze
zdravotné tvrdenie podla ¢ldnku 13 ods. 5 nariadenia (ES) ¢. 19242006 tykajiice sa vyrobku Bimuno® GOS
a zmiernenia zaZzivacich tazkosti uz trad posudil, pricom dospel k nepriaznivému stanovisku (°) a k zaveru, zZe
dopliyjice informdcie, ktoré Zziadatel predlozil, neobsahovali dokazy, ktoré by bolo mozné pouzif na
vedecké odovodnenie tohto tvrdenia. KedZe uvedené tvrdenie nie je v silade s poZziadavkami nariadenia (ES)
¢. 1924/2006, nemalo by sa povolit.

(13) V nadvidznosti na Ziadost, ktorti predlozila spolo¢nost Fuko Pharma Ltd podla ¢linku 13 ods. 5 nariadenia (ES)
¢. 1924/2006, bol trad poziadany o vydanie stanoviska k zdravotnému tvrdeniu tykajicemu sa ucinkov
Lactobacillus  thamnosus GG a udrzania normélneho vyprdzdriovania pocas liecby antibiotikami (otdzka
¢. EFSA-Q-2013-00015) (*). Tvrdenie navrhované ziadatelom bolo formulované takto: ,Lactobacillus rhamnosus GG
udrziava normélne vyprazdiiovanie pocas ordlnej liecby antibiotikami®.

(14) Komisii a ¢lenskym $tdtom bolo 18. jina 2013 dorucené vedecké stanovisko, v ktorom trad dospel k zéveru, Ze
na zéklade predlozenych tidajov nebola preukdzand pricinnd stvislost medzi konzumadciou Lactobacillus rhamnosus
GG a tvrdenym uc¢inkom. KedZe uvedené tvrdenie nie je v stlade s poziadavkami nariadenia (ES) ¢. 1924/2006,
nemalo by sa povolit.

(15) 'V nadvdznosti na Zziadost, ktorti predlozila spolo¢nost Gelita AG podla ¢lanku 13 ods. 5 nariadenia (ES)
¢. 1924/2006, bol trad poziadany o vydanie stanoviska k zdravotnému tvrdeniu tykajicemu sa t¢inkov vyrobku
VeriSol®P a zmeny pruznosti pokozky vedicej k zlepSeniu funkcie pokozky (otdzka ¢. EFSA-Q-2012-00839) (°).
Tvrdenie navrhované ziadatelom bolo formulované takto: ,Charakteristickd zmes kolagénovych peptidov (hydro-
lyzdt kolagénu), ktord md priaznivé fyziologické tcinky na udrzanie zdravej pokozky, ¢o sa prejavuje zvySenou
pruznostou pokozky a zniZenim objemu vrasok tym, Ze prispieva k normdlnej syntéze kolagénu a elastinu®.

(16) Komisii a ¢lenskym 3tdtom bolo 20. jiina 2013 dorucené vedecké stanovisko, v ktorom drad dospel k zéveru, ze
na zdklade predlozenych ddajov nebola preukdzand pri¢innd stvislost medzi konzumdaciou vyrobku Verisol®P
a tvrdenym ucinkom. KedZe uvedené tvrdenie nie je v stlade s poZziadavkami nariadenia (ES) ¢. 1924/2006,
nemalo by sa povolit.

() Uradny vestnik (EFSA Journal) (2013) 11(6):3258.
(%) Uradny vestnik (EFSA Journal) (2013) 11(6):3259.
(*) Uradny vestnik (EFSA Journal) (2011) 9(12):2472.
(*) Uradny vestnik (EFSA Journal) (2013) 11(6):3256.
(*) Uradny vestnik (EFSA Journal) (2013) 11(6):3257.
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(17)  V nadvidznosti na Ziadost, ktorti predlozila spolo¢nost Pharmatoka S.A.S. podla ¢lanku 13 ods. 5 nariadenia (ES)
¢. 1924/2006, bol trad poziadany o vydanie stanoviska k zdravotnému tvrdeniu tykajiicemu sa ¢inkov proanto-
kyanidinov vo vyrobku Urell® a zmiernenia bakteridlnej kolonizdcie mocovych ciest (otdzka ¢. EFSA-Q-2012-
00700) (Y). Tvrdenie navrhované Ziadatelom bolo okrem iného sformulované takto: ,Proantokyanidiny vo vyrobku

Urell® prispievaju k podpore obranyschopnosti voci bakteridlnym patogénom v dolnych mocovych cestach®.

(18) Komisii a ¢lenskym Stdtom bolo 26. jula 2013 dorucené vedecké stanovisko, v ktorom tirad dospel k zdveru, Ze
na zdklade predloZenych tidajov nebola preukdzand pricinnd stvislost medzi konzumdciou proantokyanidinov
vo vyrobku Urell® a tvrdenym t¢inkom. KedZe uvedené tvrdenie nie je v silade s poziadavkami nariadenia (ES)
¢. 1924/2006, nemalo by sa povolit.

(19) V nadviznosti na ziadost, ktorti predlozil Institute of Cellular Pharmacology (ICP) Ltd podla ¢lanku 13 ods. 5 na-
riadenia (ES) ¢. 1924/2006, bol drad poziadany o vydanie stanoviska k zdravotnému tvrdeniu tykajicemu sa
ucinkov vyrobku Preservation® a rychlej post-stresovej obnovy bunkovej aktivity (otdzka ¢ EFSA-Q-2013-
00021 (3). Tvrdenie navrhované Ziadatefom bolo formulované takto: ,Zlep3uje fyziologickii odozvu na stres
prostrednictvom rychlejsej tvorby bielkovin tepelného Soku a udrziava i¢inné mnozstvo tychto bielkovin, aby sa
zabezpecila pripravenost organizmu v pripade, Ze je bunka vystavend dal$iemu stresu‘.

(20) Dna 26. jila 2013 bolo Komisii a ¢lenskym $titom dorucené vedecké stanovisko, v ktorom tirad dospel k zdveru,
ze tvrdeny ucinok, ktory uvddza Ziadatel, je vSeobecny a nepresny, a Ze referencné tdaje poskytnuté Ziadatelom
neobsahuji informadcie, ktoré by sa mohli pouZit na stanovenie $pecifického priaznivého fyziologického tcinku.
KedZe uvedené tvrdenie nie je v stlade s poziadavkami nariadenia (ES) ¢. 1924/2006, nemalo by sa povolit.

(21)  Zdravotné tvrdenia, ktoré si predmetom tohto nariadenia, si zdravotnymi tvrdeniami podla ¢lanku 13 ods. 1
pism. a) nariadenia (ES) ¢. 1924/2006, na ktoré sa vztahuje prechodné obdobie stanovené v ¢ldnku 28 ods. 5
uvedeného nariadenia az do prijatia zoznamu povolenych zdravotnych tvrdeni za predpokladu, Ze si v stlade
s uvedenym narjadenim.

(22)  Zoznam povolenych zdravotnych tvrdeni bol stanoveny nariadenim Komisie (EU) ¢. 432/2012 () a uplatiiuje sa
od 14. decembra 2012. Pokial ide o tvrdenia uvedené v ¢lanku 13 ods. 5 nariadenia (ES) ¢. 1924/2006, v pripade
ktorych trad este neukondil svoje hodnotenie ani Komisia svoje postidenie k 14. decembru 2012 a ktoré podla
tohto nariadenia nie st zahrnuté do zoznamu povolenych zdravotnych tvrdeni, je vhodné stanovit prechodné
obdobie, pocas ktorého sa mozu tieto tvrdenia nadalej pouzivaf, aby sa prevddzkovatelia potravindrskych
podnikov, ako aj prislu§né vnitrostitne orgdny, mohli prisposobit ich zdkazu.

(23)  Pri stanovovani opatreni uvedenych v tomto nariadeni sa zohladnili pripomienky Ziadatelov a verejnosti doru-
¢ené Komisii podla ¢ldnku 16 ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 1924/2006.

(24)  Opatrenia stanovené v tomto nariadeni st v stlade so stanoviskom Stdleho vyboru pre potravinovy retazec
a zdravie zvierat,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1

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

2. Zdravotné tvrdenia uvedené v odseku 1, ktoré sa pouzivali pred nadobudnutim G¢innosti tohto nariadenia, sa vsak
mozu nadalej pouzivat, a to maximélne do Siestich mesiacov od nadobudnutia G¢innosti tohto nariadenia.

Q] Ijradn)’f vestnik (EFSA Journal) (2013) 11(7):3326.

(*) Uradny vestnik (EFSA Journal) (2013) 11(7):3330.

Q) Naria(;;:nie Komisie (EU) ¢. 432/2012 zo 16. mdja 2012, ktorym sa vytvira zoznam povolenych zdravotnych tvrdeni o potravinich,
inych, ako st tvrdenia, ktoré odkazuji na zniZenie rizika ochorenia a na vyvoj a zdravie deti (U. v. EUL 136, 25.5.2012, . 1).
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Cldnok 2

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

Toto nariadenie je zdvizné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych ¢lenskych
Statoch.

V Bruseli 29. oktobra 2014

Za Komisiu
predseda
José Manuel BARROSO
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PRILOHA

ZAMIETNUTE ZDRAVOTNE TVRDENIA

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

Zivina, latka,
potravina alebo
kategéria potravin

Tvrdenie

Odkaz na
stanovisko EFSA

Zdravotné tvrdenie podla ¢lanku 13 | Zinok Predchddza neprijemnému zédpachu Q-2010-01092
ods. 5, ktoré je zaloZené na najnov- z Gst tym, Ze neutralizuje prchavé

$ich vedeckych dokazoch afalebo zltiCeniny siry v dstach a Gstnej dutine

ktoré zahfna Ziadost o ochranu

udajov, ktoré st predmetom prie-

myselného vlastnictva

Zdravotné tvrdenie podla ¢ldnku 13 | Yestimun® ,Denné poZivanie vyrobku Yestimun® Q-2012-00761
ods. 5, ktoré je zaloZené na najnov- poméha udrziavat obranyschopnost

$ich vedeckych dokazoch afalebo organizmu vo¢i G¢inkom patogénov*.

ktoré zahfna Ziadost o ochranu

udajov, ktoré st predmetom prie-

myselného vlastnictva

Zdravotné tvrdenie podla ¢ldnku 13 | Transitech® Zlepsuje priechodnost ¢riev a trvalo ju | Q-2013-00087

ods. 5, ktoré je zaloZené na najnov-
Sich vedeckych dokazoch afalebo
ktoré zahfna ziadost o ochranu
tdajov, ktoré st predmetom prie-
myselného vlastnictva

upravuje.

Zdravotné tvrdenie podla ¢lanku 13
ods. 5, ktoré je zaloZené na najnov-
$ich vedeckych dokazoch afalebo
ktoré zahfna Ziadost o ochranu
udajov, ktoré st predmetom prie-
myselného vlastnictva

Bimuno® GOS

Pravidelny denny prijem 1,37 g galak-
tooligosacharidov obsiahnutych

vo vyrobku Bimuno® moze zmiernit
brusné tazkosti.

Q-2012-01007

Zdravotné tvrdenie podla ¢ldnku 13

Lactobacillus rtham-

Lactobacillus thamnosus GG udrziava

Q-2013-00015

ods. 5, ktoré je zaloZené na najnov- | nosus GG normdlne vyprdzdnovanie pocas
Sich vedeckych dokazoch afalebo orélnej liecby antibiotikami.
ktoré zahfna Ziadost o ochranu
udajov, ktoré st predmetom prie-
myselného vlastnictva
Zdravotné tvrdenie podla ¢ldnku 13 | VeriSol®P Charakteristickd zmes kolagénovych Q-2012-00839
ods. 5, ktoré je zaloZené na najnov- peptidov (hydrolyzat kolagénuy), ktora
Sich vedeckych dokazoch afalebo md priaznivé fyziologické ucinky na
ktoré zahfna Ziadost o ochranu udrzanie zdravej pokozky, ¢o sa preja-
udajov, ktoré s predmetom prie- vuje zvySenou pruznostou pokozky
myselného vlastnictva a znizenim objemu vrdsok tym, ze
prispieva k normdlnej syntéze kolagénu
a elastinu.
Zdravotné tvrdenie podla ¢lanku 13 | Proantokyanidiny | Proantokyanidiny vo vyrobku Urell® Q-2012-00700

ods. 5, ktoré je zaloZené na najnov-
$ich vedeckych dokazoch afalebo
ktoré zahfna Ziadost o ochranu
udajov, ktoré st predmetom prie-
myselného vlastnictva

vo vyrobku Urell®

prispievaji k podpore obranyschop-
nosti voci bakteridlnym patogénom
v dolnych mocovych cestich

Zdravotné tvrdenie podla ¢lanku 13
ods. 5, ktoré je zaloZené na najnov-
Sich vedeckych dokazoch afalebo
ktoré zahfna ziadost o ochranu
tdajov, ktoré s predmetom prie-
myselného vlastnictva

Preservation®

Zlepsuje fyziologickii odozvu na stres
prostrednictvom rychlejsej tvorby biel-
kovin tepelného Soku a udrziava Gc¢inné
mnoZzstvo tychto bielkovin, aby sa
zabezpedila pripravenost organizmu

v pripade, Ze je bunka vystavend
dalsiemu stresu.

Q-2013-00021
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