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NARIADENIE KOMISIE (EU) &. 378/2012

z 3. mdja 2012,

ktorym sa zamieta povolenie uréitych zdravotnych tvrdeni o potravinich, 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 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 ¢ldnok 17 ods. 3,

kedZe:

Podla nariadenia (ES) ¢ 1924/2006 su zdravotné
tvrdenia o potravindch zakdzané, pokial ich v silade
s uvedenym nariadenim nepovolila Komisia a neboli
zahrnuté do zoznamu povolenych tvrdeni.

V nariadeni (ES) ¢. 1924/2006 sa takisto stanovuje, Ze
prevadzkovatelia  potravindrskych  podnikov  mozu
prislusnému  vnitrostitnemu organu clenského Stitu
predlozit ziadosti o povolenie zdravotnych tvrdeni.
Prislusny vndatrodtitny orgdn md platné Zziadosti zaslat
Eurépskemu tradu pre bezpecnost potravin (dalej len
Jurad®).

Urad md po prijati Ziadosti o tejto skutocnosti
bezodkladne informovat ostatné ¢lenské $tity a Komisiu
a prijat stanovisko k prislusnému zdravotnému tvrdeniu.

Komisia méd rozhodndt o povoleni zdravotnych tvrdeni
s prihliadnutim na stanovisko, ktoré vydal tirad.

V nadviznosti na ziadost spolo¢nosti SVUS Pharma a.s
predlozend podla ¢lanku 14 ods. 1 pism. a) nariadenia
(ES) ¢. 19242006 bol trad poziadany o vydanie stano-
viska k zdravotnému tvrdeniu tykajicemu sa tcinkov
pripravku ProteQuine®, zmesi volnych aminokyselin,
oligopeptidov a nukleotidov, na zvy3enie potlaéenych
koncentracii sekre¢ného imunoglobulinu A (ScIgA)
a zniZenie rizika chripky a beZnej nddchy (otdzka ¢.
EFSA-Q-2008-397) (3). Tvrdenie navrhované Ziadatelom
bolo formulované takto: ,ProteQuine® zvysuje/udrzuje
pozadovanii hladinu SclgA na slizniciach. ZniZend
alebo nedostato¢nd hladina ScIgA je rizikovym faktorom
na rozvinutie beznej nddchy alebo chripky.”

() U. v. EU L 404, 30.12.06, s. 9.
(3 Vestnik EFSA (The EFSA Journal) 2011; 9(4): 2128.

(6)

Vo svojom stanovisku, ktoré bolo Komisii a ¢lenskym
Statom dorucené 13. aprila 2011, dospel drad na zaklade
predlozenych ddajov k zdveru, ze sa nezistila pricinnd
stvislost medzi konzumdciou pripravku ProteQuine®
a zvySenim nizkych koncentrdcii ScIgA a zniZenim rizika
beznej nadchy a chripky. KedZe uvedené tvrdenie nie je
v stlade s poziadavkami nariadenia (ES) ¢. 1924/2006,
nemalo by sa povolit.

V nadviznosti na ziadost spolo¢nosti SVUS Pharma a.s
predlozend podla ¢linku 14 ods. 1 pism. a) nariadenia
(ES) ¢. 1924/2006 bol trad poziadany o vydanie stano-
viska k zdravotnému tvrdeniu tykajicemu sa ucinkov
pripravku ProteQuine®, zmesi volnych aminokyselin,
oligopeptidov a nukleotidov a bovinneho laktoferinu na
zvysenie potla¢enych koncentracii ScIgA a zniZenie rizika
beznej nddchy s bolestami hrdla (otdzka ¢. EFSA-Q-
2008-398) (). Tvrdenie navrhované Ziadateflom bolo
formulované  takto: ,ProteQuine® v  kombindcii
s bovinnym laktoferinom zvySujefudrzuje pozadovant
hladinu ScIgA na slizniciach. ZniZend alebo nedostato¢na
hladina ScIgA je rizikovym faktorom na rozvinutie
beznej nadchy s bolestami hrdla a kombindcia pripravku
ProteQuine® s bovinnym laktoferinom zniZuje riziko
rozvinutia bolesti hrdla.“

Vo svojom stanovisku, ktoré bolo Komisii a ¢lenskym
Statom dorucené 13. aprila 2011, dospel drad na zaklade
predlozenych ddajov k zdveru, Ze sa nezistila pri¢innd
savislost medzi konzumdciou pripravku ProteQuine®
a bovinneho laktoferinu a zvySenim nizkych koncentréci
SclgA a zniZenim rizika beznej nddchy s bolestami hrdla.
KedZe uvedené tvrdenie nie je v stlade s poziadavkami
nariadenia (ES) ¢. 1924/2006, nemalo by sa povolit.

V nadviznosti na ziadost spolo¢nosti CSL - Centro Speri-
mentale del Latte S.p.A. predlozent podla ¢ldnku 14 ods.
1 pism. b) nariadenia (ES) ¢. 1924/2006 bol trad pozia-
dany o vydanie stanoviska k zdravotnému tvrdeniu tyka-
jucemu sa w¢inkov kombindcie Lactobacillus delbrueckii
subsp. bulgaricus AY/CSL (LMG P-17224) a Streptococcus
thermophilus 9Y/CSL (LMG P-17225) na priaznivi modu-
laciu ¢revnej mikroflory (otdzka ¢. EFSA-Q-2008-273) (4).
Tvrdenie navrhované Ziadatelom bolo formulované takto:
,2Udrzanie zdravia Criev prostrednictvom normalizacie
¢revnej flory.”

() Vestnik EFSA (The EFSA Journal) 2011; 9(4): 2129.

(*) Vestnik EFSA (The EFSA Journal) 2011; 9(7): 2288.
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(100 Vo svojom stanovisku, ktoré bolo Komisii a ¢lenskym
taitom dorucené 20. jula 2011, dospel trad na zaklade
predlozenych ddajov k zdveru, Ze sa nezistila pri¢innd
stvislost medzi konzumdciou kombindcie L. delbrueckii
subsp. bulgaricus AY/CSL (LMG P-17224) a S. thermophilus
9Y/CSL (LMG P-17225) a priaznivym fyziologickym
tc¢inkom stvisiacim s tvrdenym tcinkom. KedZe uvedené
tvrdenie nie je v stlade s poziadavkami nariadenia (ES)
¢. 1924/2006, nemalo by sa povolit.

(11)  V nadvidznosti na ziadost zdruZenia ,European Dietetic
Food Industry Association (IDACE)“ predlozend podla
Clénku 14 ods. 1 pism. b) nariadenia (ES) ¢. 1924/2006
bol drad poziadany o vydanie stanoviska k zdravotnému
tvrdeniu  tykajicemu sa Gcinkov beta-palmititu na
zvy$ené vstrebavanie vdpnika (otdzka ¢. EFSA-Q-2008-
172) (Y). Tvrdenie navrhované Zziadatelom bolo okrem
iného formulované takto: ,Obohatenie beta-palmitdtom
prispieva k zvySeniu vstrebdvania vapnika.

(12)  Na zdklade predlozenych ddajov dospel trad vo svojom
stanovisku, ktoré bolo Komisii a ¢lenskym $titom doru-
Cené 28. jula 2011, k zéveru, Ze poskytnuté informdcie
nie si postacujuce na to, aby mohla byt potvrdend
pricinnd stvislost medzi konzuméciou beta-palmitdtu
a tvrdenym tG¢inkom. KedZe uvedené tvrdenie nie je
v stlade s poziadavkami nariadenia (ES) ¢. 19242006,
nemalo by sa povolit.

(13) V stlade s cldnkom 28 ods. 6 nariadenia (ES)
¢. 1924/2006 sa mozu zdravotné tvrdenia uvedené
v ¢lanku 14 ods. 1 pism. b) uvedeného nariadenia,
ktoré neboli schvélené rozhodnutim v zmysle ¢lanku
17 ods. 3 nariadenia (ES) & 19242006, nadalej pouzivat
pocas Siestich mesiacov po prijati tohto nariadenia
v pripade, zZe Ziadost bola predlozend pred 19. janudrom
2008. Na zdravotné tvrdenie tykajice sa beta-palmitatu
uvedené v prilohe tohto nariadenia sa preto vztahuje
prechodné obdobie stanovené v uvedenom ¢lanku.

(14)  KedZe ziadost tykajica sa zdravotného tvrdenia v stvi-
slosti s Lactobacillus delbrueckii subsp. bulgaricus AY/CSL
(LMG P-17224) a Streptococcus thermophilus  9Y/CSL
(LMG P-17225) nebola predlozend pred 19. janudrom

2008, poziadavka stanovend v ¢lanku 28 ods. 6 pism.
b) nie je splnend a prechodné obdobie stanovené
v uvedenom ¢ldnku sa neuplatiiuje.

(15)  Aby sa viak zabezpedil plny silad s tymto nariadenim,
prevadzkovatelia potravindrskych podnikov, ako aj
prislusné vnatro$titne orgdny, by mali prijat nevyhnutné
opatrenia na zabezpelenie toho, aby sa najneskor do
Siestich mesiacov po nadobudnuti Géinnosti tohto naria-
denia zdravotné tvrdenia uvedené v jeho prilohe, ktoré
boli predlozené podla ¢lanku 14 ods. 1 pism. b) naria-
denia (ES) ¢. 1924/2006, prestali pouZivat.

(16)  Pri stanoveni opatreni uvedenych v tomto nariadeni sa
zvézili pripomienky Ziadatelov a verejnosti, ktoré boli
dorucené Komisii podla ¢lanku 16 ods. 6 nariadenia
(ES) & 1924/2006.

(17)  Opatrenia stanovené v tomto nariadeni st v stlade so
stanoviskom Stdleho vyboru pre potravinovy retazec
a zdravie zvierat a Eurdpsky parlament ani Rada proti
nim nevzniesli ndmietku,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Clanok 1

1. Zdravotné tvrdenia uvedené v prilohe k tomuto naria-
deniu sa nezahrnd do zoznamu povolenych tvrdeni Unie
podla ¢lanku 14 ods. 1 nariadenia (ES) ¢. 1924/2006.

2. Zdravotné tvrdenia uvedené v ¢lanku 14 ods. 1 pism. b)
nariadenia ¢. 1924/2006 a uvedené v odseku 1, pouzivané pred
nadobudnutim G¢innosti tohto nariadenia, sa v§ak mozu nadalej
pouzivat, a to maximdlne Sest mesiacov po nadobudnuti Géin-
nosti tohto nariadenia.

Clanok 2

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

Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vsetkych clenskych

Statoch.

V Bruseli 3. mdja 2012

(") Vestnik EFSA (The EFSA Journal) 2011; 9(7): 2289.

Za Komisiu
predseda
José Manuel BARROSO



PRILOHA

Zamietnuté zdravotné tvrdenia

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

Zivina, latka, potravina alebo kategéria potravin

Tvrdenie

Odkaz na stanovisko EFSA

Clanok 14 ods. 1 pism. a) — zdravotné tvrdenie,
ktoré odkazuje na zniZenie rizika ochorenia

ProteQuine®

ProteQuine®  zvySujefudrzuje  pozadovani
hladinu ScIgA na slizniciach. Znizend alebo nedo-
statocnd hladina ScIgA je rizikovym faktorom
vyvinutia beznej nddchy alebo chripky.

Q-2008-397

Clanok 14 ods. 1 pism. a) — zdravotné tvrdenie,
ktoré odkazuje na zniZenie rizika ochorenia

ProteQuine® v kombindcii s bovinnym laktoferi-
nom

ProteQuine® v kombindcii s bovinnym laktofe-
rinom  zvySujefudrzuje pozadovani hladinu
ScIgA na slizniciach. ZniZend alebo nedostatocnd
hladina ScIgA je rizikovym faktorom vyvinutia
beznej nddchy s bolestami hrdla a kombindcia
pripravku ProteQuine® s bovinnym laktoferinom
znizuje riziko vyvinutia bolesti hrdla.

Q-2008-398

Clanok 14 ods. 1 pism. b) — zdravotné tvrdenie
tykajiice sa vyvoja a zdravia deti

Lactobacillus  delbrueckii subsp. bulgaricus AY/CSL
(LMG P-17224) a Streptococcus  thermophilus
9Y/CSL (LMG P-17225)

Udrzanie zdravia ¢riev prostrednictvom normali-
zécie ¢revnej flory.

Q-2008-273

Clanok 14 ods. 1 pism. b) — zdravotné tvrdenie
tykajlice sa vyvoja a zdravia deti

Beta-palmitdt

Obohatenie beta-palmititom prispieva k zvy3eniu
vstrebdvania vdpnika.

Q-2008-172
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