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(Nelegislativne akty)

NARIADENIA

NARIADENIE KOMISIE (EU) &. 4322011

zo 4. mdja 2011

o zamietnuti povolenia uritych zdravotnych tvrdeni o potravinich inych ako tie, ktoré odkazuji
na zniZenie rizika ochorenia a na vyvoj a zdravie deti

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA, (4)

so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej tnie,

©)
so zretelom na nariadenie Eurdpskeho 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:
(6)

(1)  Podla nariadenia (ES) ¢& 1924/2006 s zdravotné
tvrdenia o potravinach zakdzané, pokial nie st v sulade
s uvedenym nariadenim povolené Komisiou a zaradené
do zoznamu povolenych tvrdeni.

() V nariadeni (ES) ¢. 19242006 sa takisto stanovuje, Ze
prevadzkovatelia  potravindrskych  podnikov ~ mozu
prislusnému  vnitrostitnemu orgdnu clenského Stdtu
predlozit ziadosti o povolenie zdravotnych tvrdeni.
Prislusny vndtro§titny orgdn md platné Ziadosti zaslat 7)
Eurépskemu tradu pre bezpecnost potravin (European
Food Safety Authority, EFSA, dalej len ,trad®).

3) Urad md po prijati Ziadosti bezodkladne informovat
ostatné clenské Stity a Komisiu a vydat stanovisko
k prislusnému zdravotnému tvrdeniu.

Komisia md o povoleni zdravotnych tvrdeni rozhodnat
s prihliadnutim na stanovisko, ktoré vydal drad.

V nadviznosti na Ziadost spolo¢nosti Gencor Pacific Inc
predloZent 10. novembra 2009 podla ¢lanku 13 ods. 5
nariadenia (ES) ¢. 1924/2006 bolo od tradu vyziadané
stanovisko k zdravotnému tvrdeniu tykajlicemu sa
ti¢inkov etanolovo-vodného extraktu rastliny Caralluma
fimbriata  (Slimaluma®) na zmenSenie obvodu pdsu
(otdzka ¢. EFSA-Q-2010-00027) (3). Tvrdenie navrhované
ziadatelom bolo formulované takto: ,Slimaluma®
pomaha zmensit obvod pasu®.

Komisii a ¢lenskym $taitom bolo 12. mdja 2010 dorucené
vedecké stanovisko dradu a nédsledne 18. mdja jeho
zmenené a doplnené znenie. V tomto stanovisku sa
dospelo k zdveru, Ze na zdklade predlozenych tdajov
neexistuje  pri¢innd  suvislost medzi konzumdciou
vyrobku Slimaluma® a priaznivym fyziologickym
uc¢inkom podla definicie Gradu, a to zmensenim obvodu
pasu vedicim k zmierneniu nepriaznivych désledkov
nadmerného brusného tuku na zdravie. KedZe uvedené
tvrdenie nie je v sulade s poziadavkami nariadenia (ES)
¢. 19242006, nemalo by byt povolené.

V nadvidznosti na ziadost spolo¢nosti Gencor Pacific Inc
predlozent 10. novembra 2009 podla ¢lanku 13 ods. 5
nariadenia (ES) ¢. 1924/2006 bolo od tradu vyZziadané
stanovisko k zdravotnému tvrdeniu tykajiicemu sa
ucinkov etanolovo-vodného extraktu rastliny Caralluma
fimbriata  (Slimaluma®) na zniZenie telesného tuku
(otdzka ¢. EFSA-Q-2010-00028) (}). Tvrdenie navrhované
ziadatelom bolo formulované takto: ,Slimaluma®
pomdha zniZzit telesny tuk*.

(®) Vestnik EFSA 2010; 8 (5):1602.

() U. v. EU L 404, 30.12.2006, s. 9.

(%) Vestnik EFSA 2010; 8 (5):1602.
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(®)

(11)

(12)

(13)

Komisii a ¢lenskym $tatom bolo 12. mdja 2010 dorucené
vedecké stanovisko dradu, v ktorom sa na zdklade pred-
lozenych ddajov dospelo k zdveru, ze medzi konzumé-
ciou vyrobku Slimaluma® a tvrdenym t¢inkom neexi-
stuje pricinnd stvislost. KedZe uvedené tvrdenie nie je
v stilade s poziadavkami nariadenia (ES) ¢. 1924/2006,
nemalo by byt povolené.

V nadviznosti na ziadost spolo¢nosti Gencor Pacific Inc
predlozent 10. novembra 2009 podla ¢lanku 13 ods. 5
nariadenia (ES) ¢. 1924/2006 bolo od tradu vyziadané
stanovisko k zdravotnému tvrdeniu tykajlicemu sa
t¢inkov etanolovo-vodného extraktu rastliny Caralluma
fimbriata (Slimaluma®) na zniZenie telesnej hmotnosti
(otdzka ¢. EFSA-Q-2010-00029) (!). Tvrdenie navrhované
ziadatelom bolo formulované takto: ,Slimaluma®
pomdha zniZit telesnd hmotnost*.

Komisii a ¢lenskym $tatom bolo 12. mdja 2010 dorucené
vedecké stanovisko tiradu, v ktorom sa na zdklade pred-
lozenych ddajov dospelo k zaveru, ze medzi konzumd-
ciou vyrobku Slimaluma® a tvrdenym d¢inkom neexi-
stuje pricinnd savislost. KedZe uvedené tvrdenie nie je
v stlade s poziadavkami nariadenia (ES) ¢. 1924/2006,
nemalo by byt povolené.

V nadviznosti na Ziadost spolo¢nosti Gencor Pacific Inc
predlozent 10. novembra 2009 podla ¢lanku 13 ods. 5
nariadenia (ES) ¢. 1924/2006 bolo od tradu vyziadané
stanovisko k zdravotnému tvrdeniu tykajiicemu sa
tcinkov etanolovo-vodného extraktu rastliny Caralluma
fimbriata (Slimaluma®) na zniZenie energetického prijmu
(otdzka ¢. EFSA-Q-2010-00030) (?). Tvrdenie navrhované
ziadatelom bolo formulované takto: ,Slimaluma®
pomaha znizif energeticky prijem®.

Komisii a ¢lenskym $tatom bolo 12. mdja 2010 dorucené
vedecké stanovisko dradu, v ktorom sa na zdklade pred-
lozenych ddajov dospelo k zdveru, ze medzi konzumé-
ciou vyrobku Slimaluma® a tvrdenym t¢inkom neexi-
stuje pri¢innd suvislost. Kedze uvedené tvrdenie nie je
v sulade s poziadavkami nariadenia (ES) ¢. 1924/2006,
nemalo by byt povolené.

V nadvidznosti na ziadost spolo¢nosti Gencor Pacific Inc
predlozent 10. novembra 2009 podla ¢lanku 13 ods. 5

(") Vestnik EFSA 2010; 8 (5):1604.
() Vestnik EFSA 2010; 8 (5):1605.

(14)

(16)

17)

nariadenia (ES) ¢. 1924/2006 bolo od tradu vyziadané
stanovisko k zdravotnému tvrdeniu tykajiicemu sa
Gcinkov etanolovo-vodného extraktu rastliny Caralluma
fimbriata (Slimaluma®) na reguldciu pocitu hladu/chuti
do jedla (otdzka ¢ EFSA-Q-2010-00031) (). Tvrdenie
navrhované Ziadatelom bolo formulované takto: ,Slima-
luma® pomadha regulovat pocit hladu/chuti do jedla“.

Komisii a ¢lenskym $tatom bolo 12. médja 2010 dorucené
vedecké stanovisko dradu, v ktorom sa na zdklade pred-
lozenych tdajov dospelo k zéveru, Ze neexistuje pricinnd
stvislost medzi konzumdciou vyrobku Slimaluma®
a priaznivym fyziologickym dc¢inkom podla definicie
dradu, a to znizenim chuti do jedla veddcim
k néslednému zniZeniu prijmu energie. KedZe uvedené
tvrdenie nie je v stlade s poziadavkami nariadenia (ES)
¢. 19242006, nemalo by byt povolené.

V nadviznosti na ziadost spolo¢nosti Leiber GmbH pred-
lozend 2. oktébra 2009 podla ¢lanku 13 ods. 5 naria-
denia (ES) ¢. 1924/2006 bolo od tradu vyziadané stano-
visko k zdravotnému tvrdeniu tykajicemu sa tcinkov
vyrobku Yestimun® na imunitné reakcie (otdzka
¢. EFSA-Q-2008-667) (*). Tvrdenie navrhované Zziada-
tefom bolo okrem iného formulované takto: ,Denné
pozivanie vyrobku Yestimun® zvy$uje obranyschopnost
organizmu pocas chladnych obdobi*.

Komisii a ¢lenskym stdtom bolo 27. mdja 2010 dorucené
vedecké stanovisko dradu, v ktorom sa na zaklade pred-
lozenych ddajov dospelo k zdveru, Ze medzi konzumd-
ciou vyrobku Yestimun® a aktivizdciou prislusnych
prirodzenych a adapta¢nych imunitnych reakcii neexi-
stuje pricinnd savislost. KedZe uvedené tvrdenie nie je
v sdlade s poziadavkami nariadenia (ES) ¢ 1924/2006,
nemalo by byt povolené.

V nadviznosti na ziadost spolo¢nosti Laboratoires innéov
SNC predlozent 30. decembra 2008 podla ¢lanku 13
ods. 5 nariadenia (ES) ¢ 1924/2006 bolo od tradu
vyziadané stanovisko k zdravotnému tvrdeniu tykaja-
cemu sa U¢inkov oleja zo semienok ¢iernych ribezli
(Ribes nigrum), rybieho oleja, lykopénu z paradajkového
extraktu (Lycopersicon esculentum), vitaminu C a vitaminu
E na zlepSenie suchej pleti (otdzka ¢ EFSA-Q-2009-
00767) (°). Tvrdenie navrhované Ziadatelom bolo
okrem iného formulované takto: ,Bojuje proti suchej
pleti®.

(%) Vestnik EFSA 2010; 8 (5):1606.

() Vestnik EFSA 2010; 8 (5):1607.
(5) Vestnik EFSA 2010; 8 (5):1608.
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(18) Komisii a ¢lenskym $taitom bolo 25. mdja 2010 pred- nie s v stlade s nariadenim (ES) ¢ 1924/2006,

(19)

(20)

lozené vedecké stanovisko dradu, v ktorom sa na zaklade
predlozenych tdajov dospelo k zdveru, Ze neexistuje
pri¢innd stvislost medzi konzumdaciou zmesi oleja zo
semienok Ciernych ribezli (Ribes nigrum), rybieho oleja,
lykopénu z paradajkového extraktu (Lycopersicon escu-
lentum), vitaminu C a vitaminu E a tvrdenym t¢inkom.
KedZe uvedené tvrdenie nie je v stlade s poziadavkami
nariadenia (ES) ¢. 1924/2006, nemalo by byt povolené.

Pri ustanovovani opatreni uvedenych v tomto nariadeni
boli zvazené pripomienky Ziadatelov a verejnosti, ktoré
boli doru¢ené Komisii podla ¢lanku 16 ods. 6 nariadenia
(ES) €. 1924/2006.

V pripade zdravotnych tvrdeni tykajicich sa vyrobku
Slimaluma® ide o zdravotné tvrdenia podla ¢lanku 13
ods. 1 pism. ¢) nariadenia (ES) ¢. 19242006, a preto sa
na ne vztahuje prechodné obdobie stanovené v ¢lanku
28 ods. 6 uvedeného nariadenia. KedZe vsak Ziadosti
neboli podané pred 19. janudrom 2008, nie je splnend
poziadavka stanovend v ¢lanku 28 ods. 6 pism. b) uvede-
ného nariadenia, a preto nemozno v ich pripade uplatnit
prechodné obdobie stanovené v uvedenom ¢lanku.

V pripade zdravotnych tvrdeni tykajiicich sa vyrobku
Yestimun® a vyrobku z oleja zo semienok Ciernych
ribezli  (Ribes  nigrum), rybicho oleja, lykopénu
z paradajkového extraktu (Lycopersicon esculentum), vita-
minu C a vitaminu E ide o zdravotné tvrdenia podla
¢lanku 13 ods. 1 pism. a) nariadenia (ES)
¢. 1924/2006 a preto sa na ne vztahuje prechodné
obdobie stanovené v ¢lanku 28 ods. 5 uvedeného naria-
denia. KedZe trad dospel k zdveru, Ze nebola zistend
pricinnd  stvislost ~ medzi  tymito  potravinami
a prislusnymi tvrdenymi d¢inkami, tieto dve tvrdenia

a preto sa v ich pripade neméze uplatnit prechodné
obdobie stanovené v uvedenom ¢lanku.

(22)  Aby sa zabezpecil plny stlad s tymto nariadenim, obid-
vaja prevadzkovatelia potravindrskych podnikov, ako aj
prislusné vnitrostitne organy by mali prijat nevyhnutné
opatrenia na zabezpecenie toho, aby najneskor do $ies-
tich mesiacov po nadobudnuti G¢innosti tohto nariadenia
uz neboli na trhu vyrobky oznacené zdravotnymi tvrde-
niami uvedenymi v jeho prilohe.

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

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1

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

Vyrobky s takymito zdravotnymi tvrdeniami, ktoré boli uvedené
na trh alebo oznacené pred ditom uvedenym v ¢ldnku 2, viak
mozu zostat na trhu pocas obdobia najviac siestich mesiacov od
uvedeného datumu.

Cldnok 2

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

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

Statoch.

V Bruseli 4. mdja 2011

Za Komisiu
predseda
José Manuel BARROSO
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PRILOHA

Zamietnuté zdravotné tvrdenia

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

Zivina, latka, potravina alebo kategéria
potravin

Tvrdenie

Odkaz na
stanovisko EFSA

Clanok 13 ods. 5: Zdravotné tvrdenie,
ktoré vychddza z novych vedeckych
dokazov afalebo zahfiia poziadavku
ochrany informdcii, ktoré sa povazuja
za interné.

Etanolovo-vodny extrakt rastliny
Caralluma fimbriata (Slimaluma®)

Slimaluma®  poméha
zmensit obvod pésu.

Q-2010-00027

Clanok 13 ods. 5: Zdravotné tvrdenie,
ktoré vychddza z novych vedeckych
dokazov afalebo zahfiia poziadavku
ochrany informdcii, ktoré sa povazujt
za interné.

Etanolovo-vodny extrakt rastliny
Caralluma fimbriata (Slimaluma®)

Slimaluma®  poméha
znizit telesny tuk.

Q-2010-00028

Clanok 13 ods. 5: Zdravotné tvrdenie,
ktoré vychddza z novych vedeckych
dokazov afalebo zahfiia poziadavku
ochrany informdcii, ktoré sa povazuja
za interné.

Etanolovo-vodny extrakt rastliny
Caralluma fimbriata (Slimaluma®)

Q-2010-00029

Cldnok 13 ods. 5: Zdravotné tvrdenie,
ktoré vychddza z novych vedeckych
dokazov afalebo zahffia poziadavku
ochrany informadcii, ktoré sa povazuji
za interné.

Etanolovo-vodny extrakt rastliny
Caralluma fimbriata (Slimaluma®)

Q-2010-00030

Clinok 13 ods. 5: Zdravotné tvrdenie,
ktoré vychddza z novych vedeckych
dokazov afalebo zahffia poziadavku
ochrany informdcii, ktoré sa povazuji
za interné.

Etanolovo-vodny extrakt rastliny
Caralluma fimbriata (Slimaluma®)

Slimaluma®  pomdha
znizit  telesnd  hmot-
nost.

Slimaluma®  poméha
znizit energeticky
prijem.

Slimaluma®  poméha

regulovat pocit hladu/
chuti do jedla.

Q-2010-00031

Clanok 13 ods. 5: Zdravotné tvrdenie, | Yestimun® Denné pozivanie | Q-2008-667
ktoré vychddza z novych vedeckych vyrobku  Yestimun®
dokazov afalebo zahfiia poziadavku poméha zvySovat obra-
ochrany informdcii, ktoré sa povazuja nyschopnost orga-
za interné. nizmu pocas obdobi
chladu.
Cldnok 13 ods. 5: Zdravotné tvrdenie, | Zmes oleja zo semienok &ernych | Bojuje  proti  suchej | Q-2009-00767
ktoré vychddza z novych vedeckych | ribezli (Ribes nigrum), rybieho oleja, | pleti.

dokazov afalebo zahffia poziadavku
ochrany informdcii, ktoré sa povazuji
za interné.

lykopénu z paradajkového extraktu
(Lycopersicon  esculentum), vitaminu
C a vitaminu E




