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NARIADENIE KOMISIE (EU) & 1226/2014
zo 17. novembra 2014

o povoleni zdravotného tvrdenia o potravinich, ktoré odkazuje na zniZenie rizika ochorenia

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,
so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej dnie,

so zretelom na nariadenie Eur6pskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1924/2006 z 20. decembra 2006 o vyZivovych a zdra-
votnych tvrdeniach o potravinich ('), a najmi na jeho ¢ldnok 17 ods. 3,

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 takisto stanovuje, Ze Ziadosti o povolenie zdravotnych tvrdeni mézu prevadzko-
vatelia potravindrskych podnikov predkladat prislusnému vndtrostitnemu organu clenského Statu. Prislusny
vnutro§titny orgdn md zaslat platné Ziadosti Eurépskemu tdradu pre bezpecnost potravin (EFSA), dalej len ,tGrad.

(3)  Urad md po prijati Ziadosti o tejto skutocnosti bezodkladne informovat ostatné clenské stity a Komisiu a prijat
stanovisko k prislusnému zdravotnému tvrdeniu.

(4)  Komisia po zvdzeni doruceného stanoviska tiradu ma rozhodniit o povoleni zdravotnych tvrdeni.

(5)  Na zaklade Ziadosti, ktorti v stlade s ¢lankom 14 ods. 1 pism. a) nariadenia (ES) ¢. 19242006 predlozila spolo¢-
nost Lactalis B&C, bol trad poziadany vydat stanovisko k zdravotnému tvrdeniu vztahujicemu sa na ,rozotiera-
telny tuk s nizkym obsahom tukov a trans-mastnych kyselin a bohaty na nenasytené a omega-3 mastné kyseliny*
a zniZenie koncentricii LDL-cholesterolu (Otdzka ¢. EFSA-Q-2009-00458) (3). Tvrdenie navrhované ziadatelom
bolo formulované takto: ,Nahradenie tukov bohatych na nasytené|trans-mastné kyseliny tukmi bohatymi na nena-
sytené mastné kyseliny pomdha znizit LDL-cholesterol. LDL-cholesterol je rizikovym faktorom pre srdcovocievne
ochorenia“.

(6)  Na zaklade predlozenych tdajov trad vo svojom stanovisku, ktoré bolo Komisii a ¢lenskym §titom dorucené
25. médja 2011, konstatoval, Ze medzi konzumdaciou zmesi nasytenych mastnych kyselin (NMK) vo vyZive
a zvy$enim koncentracii LDL-cholesterolu v krvi existuje pri¢innd stvislost a Ze nahradenie (gram za gram) zmesi
nasytenych mastnych kyselin cis-mononenasytenymi mastnymi kyselinami a/alebo cis-polynenasytenymi mast-
nymi kyselinami v potravinich alebo vo vyZzive zniZuje koncentracie LDL-cholesterolu. Preto by sa malo zdra-
votné tvrdenie odrdZajice tento zdver povazovat za tvrdenie v siulade s poziadavkami nariadenia (ES)
& 1924/2006 a malo by sa zahrnit do zoznamu povolenych tvrdeni Unie. Klinickd intervenént stadiu, o ktorej
ziadatel tvrdil, Ze je predmetom priemyselného vlastnictva, nepovazoval trad za potrebnii na dosiahnutie svojho
zdveru. Preto sa poziadavka uvedend v ¢lanku 21 ods. 1 pism. ¢) nariadenia (ES) ¢. 1924/2006 nepovazuje za
splnend, a z tohto dovodu by sa nemala udelit ochrana tdajov, ktoré st predmetom priemyselného vlastnictva.

(7)  Urad vo svojom stanovisku dospel k zéveru, Ze na to, aby sa mohlo dané tvrdenie uviest, by sa znacné mnozstva
nasytenych mastnych kyselin mali v potravindch alebo vo vyZzive nahradit (gram za gram) mononenasytenymi
ajalebo polynenasytenymi mastnymi kyselinami. Preto na zabezpecenie toho, Ze potravina obsahuje znatné
mnozstvd mononenasytenych afalebo polynenasytenych mastnych kyselin, je vhodné obmedzit pouzitie daného
tvrdenia na tuky a oleje a stanovit také podmienky pouZivania, na aké sa odkazuje vo vyzivovom tvrdeni
,S VYSOKYM OBSAHOM NENASYTENEHO TUKU* v prilohe k nariadeniu (ES) ¢. 1924/2006.

() U.v.EUL 404, 30.12.2006,s. 9.
(3) Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2011) 9(5):2168.
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V ¢lanku 16 ods. 4 nariadenia (ES) ¢. 1924/2006 sa stanovuje, Ze v pripade kladného stanoviska, ktoré povoluje
zdravotné tvrdenie, ma dané stanovisko obsahovat urcité idaje. Preto by sa uvedené tdaje mali stanovit v prilohe
k tomuto nariadeniu, pokial ide o povolené tvrdenie, a pripadne zahffat zrevidované znenie tvrdenia, osobitné
podmienky pouzivania tvrdenia a podla potreby podmienky alebo obmedzenia tykajiice sa pouZivania potra-
viny afalebo dodatoéné vyhldsenie alebo upozornenie, v stlade s pravidlami stanovenymi v nariadeni (ES)
¢. 1924/2006 a v siilade so stanoviskami dradu.

Jednym z cielov nariadenia (ES) ¢. 1924/2006 je zabezpecit, aby boli zdravotné tvrdenia pravdivé, zrozumitelné,
spolahlivé a uZito¢né pre spotrebitela a aby sa v tejto stvislosti zvézilo ich znenie a prezenticia. Preto, ak md
znenie tvrdeni pre spotrebitelov ten isty vyznam ako znenie povoleného zdravotného tvrdenia, pretoze tvrdenia
preukazuji ti istd stvislost, akd existuje medzi kategdriou potravin, potravinou alebo jednou z jej zloziek
a zdravim, mali by sa na tvrdenia uplatriovat tie isté podmienky pouZivania uvedené v prilohe k tomuto naria-
deniu.

Pri stanovovani opatreni uvedenych v tomto nariadeni sa zohl'adnili pripomienky Ziadatelov a jednotlivcov z verej-
nosti zaslané Komisii podla ¢ldnku 16 ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 1924/2006.

Opatrenia stanovené v tomto nariadeni st v sulade so stanoviskom Stdleho vyboru pre potravinovy retazec
a zdravie zvierat,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

1.

Cldnok 1

Zdravotné tvrdenie uvedené v prilohe k tomuto nariadeniu sa modze v silade s podmienkami stanovenymi

P

v uvedenej prilohe pouzit v stvislosti s potravinami umiestnenymi na trhu Unie.

2.

Zdravotné tvrdenie uvedené v odseku 1 sa zahrnie do zoznamu povolenych tvrdeni Unie podla ¢linku 14 ods. 1

nariadenia (ES) ¢. 1924/2006.

Cldnok 2

Toto nariadenie nadobuda ti¢innost dvadsiatym dnom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej iinie.

Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitené vo vietkych clenskych
§tatoch.

V Bruseli 17. novembra 2014

Za Komisiu
predseda
Jean-Claude JUNCKER



PRILOHA

Povolené zdravotné tvrdenie

Ziadost — prislusné
ustanovenia nariadenia (ES)

Ziadatel — adresa

Zivina, latka, potravina
alebo kategéria

Tvrdenie

Podmienky pouzitia tvrdenia

Podmienky afalebo
obmedzenia pouzZivania
potraviny afalebo

Odkaz na
stanovisko EFSA

¢. 1924/2006 potravin dopliwjice informacie
alebo varovanie
Clanok 14 ods. 1 pism. a) — | Lactalis B&C, ZA Mononenasytené Preukdzalo sa, Ze nahradenie | Tvrdenie mozno pouzivat iba | Tvrdenie moZno pouzit | Q-2009-00458

zdravotné tvrdenie odkazu-
jice na zniZenie rizika ocho-
renia

Les Placis, 35230,
Bourgbarré, Fran-
ctizsko

ajalebo polynenasy-
tené mastné kyseliny

nasytenych tukov nenasyte-
nymi tukmi vo vyZive zniZuje/
redukuje hladinu cholesterolu
v krvi. Vysokd hladina chole-
sterolu je rizikovym faktorom
vzniku ischemickej choroby
stdca.

v pripade potraviny s vysokym
obsahom nenasytenych mast-
nych kyselin, ako sa odkazuje
v tvrdeni S VYSOKYM
OBSAHOM NENASYTENEHO
TUKU v prilohe k nariadeniu
(ES) & 1924/2006.

iba v pripade
a olejov.

tukov
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