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NARIADENIE KOMISIE (EU) & 175/2014
z 25. februdra 2014,

ktorym sa zamieta povolenie uréitych zdravotnych tvrdeni o potravinich, inych ako tie, ktoré
odkazujd na zniZenie rizika ochorenia a na vyvin 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 zdravotnych
tvrdeniach o potravindch ('), a najmi na jeho ¢lanok 18 ods. 5,

kedZe:

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

V nariadeni (ES) ¢. 1924/2006 sa takisto stanovuje, Ze
ziadosti o povolenie zdravotnych tvrdeni moézu prevadz-
kovatelia potravindrskych podnikov predkladat prislus-
nému vnitrodtitnemu orgdnu ¢lenského $tatu. Prislusny
vnuatrodtitny orgdn md postdpit platné Ziadosti Eurdp-
skemu dradu pre bezpecnost potravin (EFSA), dalej len
yJarad‘, na ucely vedeckého postidenia, ako aj Komisii
a ¢lenskym $titom pre informdciu.

Urad ma k prislusnému zdravotnému tvrdeniu vydat
svoje stanovisko.

Komisia md s prihliadnutim na stanovisko dradu
rozhodniit o povoleni zdravotnych tvrdeni.

Na zéklade Ziadosti, ktord predlozila spolo¢nost PiLeJe
v stlade s clankom 13 ods. 5 nariadenia (ES)
¢. 1924/2006, bol trad poziadany o vyjadrenie stano-
viska k zdravotnému tvrdeniu tykajicemu sa Ginkov
kombindcie B. longum LA 101, L. helveticus LA 102, L.
lactis LA 103 a S. thermophilus LA 104 na zaZivacie
tazkosti (otdzka ¢ EFSA-Q-2012-00588) (3. Tvrdenie
navrhované Ziadatefom bolo okrem iného sformulované
takto: ,Zmieriuje zaZivacie tazkosti.

() U. v. EU L 404, 30.12.2006, s. 9.
() Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2013) 11(2):3085.

(6)

(10)

Komisii a ¢lenskym $tatom bolo 12. februdra 2013 doru-
Cené vedecké stanovisko, v ktorom trad na zdklade pred-
lozenych ddajov dospel k zdveru, ze medzi konzuméciou
kombinacie B. longum LA 101, L. helveticus LA 102, L.
lactis LA 103 a S. thermophilus LA 104 a tvrdenym
t¢inkom neexistuje pricinnd stvislost. KedZe uvedené
tvrdenie nie je v sdlade s poziadavkami nariadenia (ES)
¢. 1924/2006, nemalo by sa povolit.

Na zdklade Ziadosti, ktord predlozila spolo¢nost PiLeJe
v stlade s ¢ldnkom 13 ods. 5 nariadenia (ES)
¢. 1924/2006, bol trad poziadany o vyjadrenie stano-
viska k zdravotnému tvrdeniu tykajicemu sa wcinkov
kombindcie B. longum LA 101, L. helveticus LA 102, L.
lactis LA 103 a S. thermophilus LA 104 na frekvenciu
stolice (otdzka ¢ EFSA-Q-2012-00589) (}). Tvrdenie
navrhované Ziadatefom bolo okrem iného sformulované
takto: ,Upravuje (intestindlny) tranzit”.

Komisii a ¢lenskym §tdtom bolo 12. februdra 2013 doru-
Cené vedecké stanovisko, v ktorom trad na zdklade pred-
lozenych tdajov dospel k zdveru, ze medzi konzuméciou
kombinacie B. longum LA 101, L. helveticus LA 102, L.
lactis LA 103 a S. thermophilus LA 104 a tvrdenym
uc¢inkom neexistuje pricinnd savislost. Kedze uvedené
tvrdenie nie je v stlade s poziadavkami nariadenia (ES)
¢. 1924/2006, nemalo by sa povolit.

Na zéklade Ziadosti, ktor predlozila spolo¢nost Nutri-
links Sarl v stlade s ¢ldnkom 13 ods. 5 nariadenia (ES)
¢. 1924/2006, bol trad poziadany o vyjadrenie stano-
viska k zdravotnému tvrdeniu tykajucemu sa wcinkov
vyrobku @EFAX™ na zniZenie diskomfortu pocas
menstrudcie  (otdzka ¢ EFSA-Q-2012-00591) (4.
Tvrdenie navrhované ziadatelom bolo okrem iného sfor-
mulované takto: ,2EFAX™ poméha udrziavat normalny
menstruacny cyklus®.

Komisii a ¢lenskym 3tdtom bolo 12. februdra 2013 doru-
Cené vedecké stanovisko, v ktorom trad na zdklade pred-
lozenych tdajov dospel k zdveru, Ze medzi konzuméciou
QEFAX™ a tvrdenym t¢inkom neexistuje pricinnd stivis-
lost. Kedze uvedené tvrdenie nie je v stilade s poziadav-
kami nariadenia (ES) ¢. 1924/2006, nemalo by sa povo-
lit.

(}) Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2013) 11(2):3086.

() Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2013) 11(2):3081.
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Na zdklade Ziadosti, ktorti predlozila spolo¢nost Kemin
Foods LC v silade s ¢ldnkom 13 ods. 5 nariadenia (ES)
¢. 1924/2006, bol tdrad poziadany o vyjadrenie stano-
viska k zdravotnému tvrdeniu tykajicemu sa wcinkov
extraktu zo zemiakov Slendesta® na zniZenie telesnej
hmotnosti (otdzka ¢. EFSA-Q-2012-00704) (*). Tvrdenie
navrhované ziadatelom bolo sformulované takto: ,Slen-
desta® pomdha znizif telesni hmotnost u 0sob
s nadvahou*,

Komisii a ¢lenskym §titom bolo 12. februdra 2013 doru-
Cené vedecké stanovisko, v ktorom tirad na zéklade pred-
lozenych ddajov dospel k zdveru, ze medzi konzuméciou
extraktu zo zemiakov Slendesta® a tvrdenym tcinkom
neexistuje pri¢innd stvislost. Kedze uvedené tvrdenie nie
je v stlade s poziadavkami nariadenia (ES) ¢. 1924/2006,
nemalo by sa povolit.

Na zdklade Ziadosti, ktort predlozila spolo¢nost Zambon
B.V. v stlade s cldnkom 13 ods. 5 nariadenia (ES)
¢. 1924/2006, bol tdrad poziadany o vyjadrenie stano-
viska k zdravotnému tvrdeniu tykajicemu sa wcinkov
vyrobku Monurelle® na zmiernenie bakteridlnej koloni-
zdcie mocovych ciest (otdzka ¢. EFSA-Q-2012-00737) (3).
Tvrdenie navrhované ziadatelom bolo okrem iného sfor-
mulované takto: ,Proantokyanidiny z vyrobku Monu-
relle® moézu pomdhat podporit ochranu proti bakte-
ridlnym patogénom v dolnych mocovych cestdch

Komisii a ¢lenskym §tdtom bolo 12. februdra 2013 doru-
Cené vedecké stanovisko, v ktorom trad na zdklade pred-
lozenych tdajov dospel k zdveru, ze medzi konzuméciou
Monurelle® a tvrdenym d¢inkom neexistuje pri¢innd
stvislost. KedZe uvedené tvrdenie nie je v stlade s pozia-
davkami nariadenia (ES) ¢. 1924/2006, nemalo by sa
povolit.

Na zdklade ziadosti, ktori predlozila spolocnost S.A.
Vichy Catalan v stilade s ¢lankom 13 ods. 5 nariadenia
(ES) €. 1924/2006, bol tirad poziadany o vydanie stano-
viska k zdravotnému tvrdeniu tykajicemu sa wcinkov
sytenej prirodnej minerdlnej vody Vichy Catalan na
zmiernenie postprandidlnej lipemickej odpovede (otdzka
¢ EFSA-Q-2012-00872) (3). Tvrdenie navrhované ziada-
tefom bolo sformulované takto: ,Sytend prirodnd mine-
rilna voda Vichy Catalan, bohatd na minerdlne soli,
prispieva k zmierneniu ndrastu mnozstva triglyceridov
v krvi v priebehu travenia“.

Komisii a ¢lenskym 3tdtom bolo 12. februdra 2013 doru-
Cené vedecké stanovisko, v ktorom tirad na zdklade pred-
lozenych tdajov dospel k zdveru, ze medzi konzumaéciou
sytenej prirodnej minerdlnej vody Vichy Catalan
a tvrdenym G¢inkom neexistuje pricinnd = stvislost.
Kedze uvedené tvrdenie nie je v stlade s poziadavkami
nariadenia (ES) ¢. 1924/2006, nemalo by sa povolit.

(1) Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2013) 11(2):3083.
(3) Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2013) 11(2):3082.
(%) Vestnik EFSA (EFSA Journal) ( 2013) 11(2):3087.

17)

(18)

(21)

Zdravotné tvrdenie tykajice sa extraktu zo zemiakov
Slendesta® je zdravotnym tvrdenim podla ¢ldanku 13
ods. 1 pism. ¢) nariadenia (ES) ¢ 19242006, a preto
sa nan vztahuje prechodné obdobie stanovené v ¢lanku
28 ods. 6 uvedeného nariadenia. KedZe vSak Ziadost
nebola podand pred 19. janudrom 2008, nie je splnend
poziadavka stanovend v ¢lanku 28 ods. 6 pism. b) uvede-
ného nariadenia, a preto v pripade tohto tvrdenia nie je
mozné vyuzit prechodné obdobie stanovené v uvedenom
¢lanku.

Ostatné zdravotné tvrdenia, ktoré sii predmetom tohto
nariadenia, s zdravotnymi tvrdeniami podla ¢lanku 13
ods. 1 pism. a) nariadenia (ES) ¢. 1924/2006, na ktoré sa
vztahuje prechodné obdobie stanovené v ¢linku 28 ods.
5 uvedeného nariadenia az do prijatia zoznamu povole-
nych zdravotnych tvrdeni za predpokladu, zZe st v stilade
s uvedenym nariadenim.

Zoznam povolenych zdravotnych tvrdeni bol stanoveny
nariadenim Komisie (EU) ¢. 432/2012 (4) 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 si zahrnuté do
zoznamu povolenych zdravotnych tvrdeni, je vhodné
stanovit prechodné obdobie, pocas ktorého sa mozu
tieto tvrdenia nadalej pouzivat, aby sa prevddzkovatelia
potravindrskych podnikov, ako aj prislusné vnatrostitne
organy, mohli prisposobit ich zdkazu.

Pri stanovovani opatreni uvedenych v tomto nariadeni sa
zohladnili 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 sdlade so
stanoviskom Stdleho vyboru pre potravinovy retazec
a zdravie zvierat a Eurépsky parlament ani Rada proti
nim nevzniesli ndmietku,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

1.

Clanok 1

Zdravotné tvrdenia uvedené v prilohe k tomuto naria-

deniu sa nezahrnd do zoznamu povolenych tvrdeni Unie
podla ¢lanku 13 ods. 3 nariadenia (ES) ¢. 1924/2006.

2.

Zdravotné tvrdenia uvedené v odseku 1, ktoré sa pouzivali

pred nadobudnutim G¢innosti tohto nariadenia, sa viak mozu
nadalej pouzivat, a to maximdlne do Siestich mesiacov od nado-
budnutia G¢innosti tohto nariadenia.

() U.v. EU L 136, 25.5.2012, s. 1.
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Cldnok 2

Toto nariadenie nadobtida t¢innost dvadsiatym diiom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej Unie.

Toto nariadenie je zavdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych clenskych
Statoch.

V Bruseli 25. februdra 2014

Za Komisiu
predseda
José Manuel BARROSO
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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
najnovsich vedeckych dokazoch
ajalebo ktoré zahfna ziadost

o ochranu ddajov, ktoré si
predmetom priemyselného
vlastnictva

kombindcia B. longum LA
101, L. helveticus LA 102,
L. lactis LA 103 a S.
thermophilus LA 104

Zmierfiuje zazivacie
tazkosti.

Q-2012-00588

Zdravotné tvrdenie podla ¢lanku 13
ods. 5, ktoré je zaloZené na
najnovsich vedeckych dokazoch
afalebo ktoré zahfna ziadost

o ochranu tdajov, ktoré sii
predmetom priemyselného
vlastnictva

kombindcia B. longum LA
101, L. helveticus LA 102,
L. lactis LA 103 a S.
thermophilus LA 104

Upravuje (intestinalny)
tranzit.

Q-2012-00589

Zdravotné tvrdenie podla clanku 13
ods. 5, ktoré je zaloZené na
najnovsich vedeckych dokazoch
afalebo ktoré zahfna ziadost

o ochranu tdajov, ktoré sii
predmetom priemyselného
vlastnictva

QEFAX™

?EFAX™ pomdha
udrziavat normdlny
menstruacny cyklus.

Q-2012-00591

Zdravotné tvrdenie podla ¢ldnku 13
ods. 5, ktoré je zalozené na
najnovsich vedeckych dokazoch
afalebo ktoré zahfna ziadost

o ochranu ddajov, ktoré si
predmetom priemyselného
vlastnictva

extrakt zo zemiakov
Slendesta®

Slendesta® pomdha zniZzit
telesnti hmotnost u 0sdb
s nadvahou.

Q-2012-00704

Zdravotné tvrdenie podla ¢ldnku 13
ods. 5, ktoré je zaloZené na
najnovsich vedeckych dokazoch
ajalebo ktoré zahfna ziadost

o ochranu tdajov, ktoré st
predmetom priemyselného
vlastnictva

Monurelle®

Proantokyanidiny

z Monurelle® mozu
poméhat podporit
ochranu proti
bakteridlnym patogénom
v dolnych mocovych
cestach.

Q-2012-00737

Zdravotné tvrdenie podla ¢lanku 13
ods. 5, ktoré je zaloZené na
najnovsich vedeckych dokazoch
afalebo ktoré zahfna ziadost

o ochranu tdajov, ktoré sii
predmetom priemyselného
vlastnictva

sytend prirodnd minerdlna
voda Vichy Catalan

Sytend prirodnd minerdlna
voda Vichy Catalan,
bohatd na minerélne soli,
prispieva k zmierneniu
ndrastu mnozstva
triglyceridov v krvi

v priebehu travenia.

Q-2012-00872
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