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NARIADENIE KOMISIE (EU) & 665/2011
z 11. jula 2011

o povoleni a zamietnuti povolenia urcitych zdravotnych tvrdeni o potravinich, ktoré odkazujd na
zniZenie rizika ochorenia

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,

so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurdpskej tnie,

so zretelom na nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES)
¢. 1924/2006 z 20. decembra 2006 o vyzZivovych
a zdravotnych tvrdeniach o potravindch (!), a najmi na jeho
¢ldnok 17 ods. 3,

kedZe:

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

(2)  V nariadeni (ES) ¢. 1924/2006 sa takisto stanovuje, Ze
prevadzkovatelia  potravindrskych — podnikov  moézu
prislusnému  vndtro§titnemu orgdnu clenského  Statu
predlozit Ziadosti o povolenie zdravotnych tvrdeni.
Prislusny vnatro§titny orgdn md platné Ziadosti zaslat
Eurépskemu tradu pre bezpecnost potravin (European
Food Safety Authority — EFSA) (dalej len ,urad).

3 Urad md po prijati Ziadosti bezodkladne informovat
ostatné clenské $tity a Komisiu a prijat stanovisko
k prislusnému zdravotnému tvrdeniu.

(4)  Komisia md rozhodntt o povoleni zdravotnych tvrdeni
s prihliadnutim na stanovisko, ktoré drad vydal.

(5)  Tri stanoviskd uvedené v tomto nariadeni sa tykajui uplat-
fiovania zdravotnych tvrdeni o zniZeni rizika ochorenia
podla ¢ldnku 14 ods. 1 pism. a) nariadenia (ES)
& 1924/2006.

(6)  V nadvdznosti na ziadost spolo¢nosti Wrigley GmbH
predloZent podla ¢ldnku 14 ods. 1 pism. a) nariadenia
(ES) ¢. 19242006 sa od dradu vyziadalo stanovisko
k zdravotnému tvrdeniu tykajiicemu sa a¢inkov Zuvacky
bez obsahu cukru na zniZenie demineralizicie zubov
(otdzka ¢. EFSA-Q-2010-00119) (?). Tvrdenie navrhované

() U. v. EU L 404, 30.12.2006, s. 9.
(3 Vestnik EFSA (The EFSA Journal) 2010; 8(10):1775.

7iadatelom bolo sformulované takto: ,Zuvanie Zuvacky
bez obsahu cukru remineralizuje zubnt sklovinu, ¢o
znizuje riziko zubnych kazov.”

(7)  Na zaklade predlozenych tdajov trad vo svojom stano-
visku, ktoré bolo Komisii a ¢lenskym §titom dorucené
1. oktébra 2010, dospel k zdveru, Ze existuje pricinnd
savislost medzi konzumdciou Zzuvacky bez cukru
a tyrdenym G¢inkom. Zdravotné tvrdenie, ktoré zohlad-
fiuje uvedeny zdver, by sa preto malo pokladat za vyho-
vujiice poziadavkdm nariadenia (ES) ¢ 19242006
a malo by sa zaradit do zoznamu povolenych tvrdeni
Unie.

(8)  V nadviznosti na Zziadost spolo¢nosti Wrigley GmbH
predlozent podla ¢lanku 14 ods. 1 pism. a) nariadenia
(ES) ¢. 19242006 sa od dradu vyziadalo stanovisko
k zdravotnému tvrdeniu tykajiicemu sa ac¢inkov Zuvacky
bez obsahu cukru na neutralizdciu kyselin spdsobujicich
zubny povlak, ¢o zniZuje riziko zubnych kazov (otdzka ¢.
EFSA-Q-2010-00120) (}). Tvrdenie navrhované Zziada-
telom bolo sformulované takto: ,Zuvanie Zuvacky bez
obsahu cukru neutralizuje kyseliny sposobujiice zubny
povlak, ¢o znizuje riziko zubnych kazov.

(9)  Na zaklade predlozenych tdajov trad vo svojom stano-
visku, ktoré bolo Komisii a ¢lenskym $titom dorucené
1. oktébra 2010, dospel k zdveru, Ze existuje pri¢innd
savislost medzi konzumdciou Zzuvacky bez cukru
a tvrdenym G¢inkom. Zdravotné tvrdenie, ktoré zohlad-
fiuje uvedeny zdver, by sa preto malo pokladat za vyho-
vujiice poziadavkdm nariadenia (ES) ¢ 19242006
a malo by sa zaradit do zoznamu povolenych tvrdeni
Unie.

(10) V c&énku 16 ods. 4 nariadenia (ES) & 1924/2006 sa
stanovuje, Ze v pripade kladného stanoviska, ktorym sa
povoluje zdravotné tvrdenie, by toto stanovisko malo
obsahovat ur¢ité informdcie. Pokial ide o povolené
tvrdenia, tieto informdcie by sa preto mali uviest
v prilohe T k tomuto nariadeniu a pripadne zahinat
preformulované znenie tvrdeni, osobitné podmienky na
pouzitie tvrdeni a pripadne podmienky alebo obme-
dzenia pouzivania potraviny afalebo dopliiujice vyhld-
senie alebo varovanie podla pravidiel stanovenych
v nariaden{ (ES) ¢. 1924/2006 a v stlade so stanoviskami
tiradu.

(}) Vestnik EFSA (The EFSA Journal) 2010; 8(10):1776.
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(11)  Jednym z cielov nariadenia (ES) ¢. 1924/2006 je zabez-
pecenie toho, aby boli zdravotné tvrdenia pravdivé, jasné,
spolahlivé a uzitoéné pre spotrebitela, ¢o by malo byt
zohladnené v zneni tvrdenia a v jeho prezentdcii. Preto
v pripade, Ze znenie tvrdeni ma pre spotrebitela rovnaky
vyznam ako povolené zdravotné tvrdenie, pretoZe
preukazuje rovnaki savislost medzi kategériou potravin,
potravinou alebo jednou z jej zloziek a zdravim, mali by
sa na ne vztahovat tie isté podmienky pouzitia uvedené
v prilohe L

(12) V nadvaznosti na Zziadost spolo¢nosti GP International
Holding B.V. predloZenii podla ¢linku 14 ods. 1 pism.
a) nariadenia (ES) ¢. 1924/2006, sa od tdradu vyziadalo
stanovisko k zdravotnému tvrdeniu tykajlicemu sa
t¢inkov vyrobku OPC Plus na zniZovanie rizika chro-
nickej Zilovej nedostatocnosti (otdzka ¢. EFSA-Q-2009-
00751) (). Tvrdenie navrhované Ziadatelom bolo sfor-
mulované takto: ,Je preukdzané, ze OPC Plus zvySuje
mikrocirkuldciu, a preto méze znizit riziko chronickej
zilovej nedostato¢nosti.”

(13)  Na zdklade predloZenych tdajov Grad vo svojom stano-
visku, ktoré bolo Komisii a ¢lenskym $titom dorucené
7. septembra 2010, dospel k zdveru, Ze neexistuje
pricinnd savislost medzi konzumdciou vyrobku OPC
Plus a tvrdenym t¢inkom. KedZe uvedené tvrdenie nie
je v stlade s poziadavkami nariadenia (ES) ¢. 1924/2006,
nemalo by byt povolené.

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

(15)  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:

Clanok 1

1. Zdravotné tvrdenia uvedené v prilohe I k tomuto naria-
deniu sa v stlade s podmienkami stanovenymi v uvedenej
prilohe mézu uvddzat na potravinich na trhu Eurdpskej tnie.

2. Zdravotné tvrdenia uvedené v odseku 1 sa zaraduji do
zoznamu povolenych tvrdeni Unie, ako je stanovené v ¢lanku
14 ods. 1 nariadenia (ES) ¢. 1924/2006.

Clanok 2

Zdravotné tvrdenie uvedené v prilohe II k tomuto nariadeniu sa
nezaraduje do zoznamu povolenych tvrdeni Unie podla ¢lanku
14 ods. 1 nariadenia (ES) ¢. 1924/2006.

Cldnok 3

Toto nariadenie nadobtida ucinnost dvadsiatym diiom po jeho
uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

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

statoch.

V Bruseli 11. jula 2011

(") Vestnik EFSA (The EFSA Journal) 2010; 8(7):1691.

Za Komisiu
predseda
José Manuel BARROSO



PRILOHA 1

POVOLENE ZDRAVOTNE TVRDENIA

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

Ziadatel — adresa

Zivina, latka,
potravina alebo
kategéria potravin

Tvrdenie

Podmienky pouzitia tvrdenia

Podmienky afalebo
obmedzenia pouzivania
potraviny afalebo
doplaujtice informdcie
alebo varovanie

Odkaz na stanovisko
EFSA

Clanok 14 ods. 1 pism. a) —
zdravotné tvrdenie odkazu-
juce na zniZenie rizika
ochorenia

Wrigley GmbH, Scientific and Regula-
tory Affairs EMEAI Biberger str. 18,

82008 Unterhaching, Nemecko

obsahu cukru

7uvacka bez

Zuvacky bez obsahu cukru prispie-
vaju k zniZeniu demineralizdcie
zubov. Demineralizdcia zubov je
rizikovy faktor pre vznik zubného
kazu.

Spotrebitela je potrebné infor-
movat o tom, Ze na dosiahnutie
ziaduceho uc¢inku je potrebné
zuvat 2 — 3 g 7uvacky bez obsahu
cukru asponn 20 mindt minimdlne
trikrdt denne po jedle.

Q-2010-00119

Clanok 14 ods. 1 pism. a) —
zdravotné tvrdenie odkazu-
jice na zniZenie rizika
ochorenia

Wrigley GmbH, Scientific and Regula-
tory Affairs EMEAI, Biberger s. 18,

82008 Unterhaching, Nemecko

obsahu cukru

7uvacka bez

Zuvacky bez obsahu cukru pomi-
haji neutralizovat kyseliny sposo-
bujice zubny povlak. Kyseliny
sposobujice zubny povlak sd rizi-
kovym  faktorom pre vznik
zubného kazu.

Spotrebitela je potrebné infor-
movat o tom, Ze na dosiahnutie
ziaduceho dcinku je potrebné
zuvat 2 — 3 g zuvacky bez obsahu
cukru asponn 20 mindt minimdlne
trikrdt denne po jedle.

Q-2010-00120

ZAMIETNUTE ZDRAVOTNE TVRDENIE

PRILOHA 1I

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 odkazujiice na

znizenie rizika ochorenia

OPC Plus

Je preukdzané, ze OPC Plus zvySuje mikrocirkuldciu, a preto
moze znizit riziko chronickej Zilovej nedostatocnosti.

Q-2009-00751
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