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NARIADENIE KOMISIE (EU) 2015/8
Zo 6. janudra 2015,

ktorym sa zamieta povolenie ur¢itych zdravotnych tvrdeni o potravindch, inych ako tvrdeni, 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 dnie,

so zretefom na nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1924/2006 z 20. decembra 2006 o vyzivovych
a zdravotnych tvrdeniach o potravindch ('), a najmé na jeho ¢ldnok 18 ods. 4,

kedze:

(1) V nariadeni (ES) ¢. 1924/2006 sa stanovuje, Ze zdravotné tvrdenia o potravindch st zakdzané za predpokladu, Ze
neboli povolené Komisiou v stilade s uvedenym nariadenim a zaradené na zoznam povolenych tvrdeni.

(2)  V nariadeni (ES) ¢. 1924/2006 sa dalej stanovuje, Ze Ziadosti o povolenie zdravotnych tvrden{ maji predkladat
prevadzkovatelia potravindrskych podnikov prislusnému vnitrostitnemu orgdnu v clenskom $tdte. Prislusny
vnutrodtitny orgdn md zaslat platné Ziadosti Eurdpskemu tradu pre bezpe¢nost potravin (EFSA), dalej len ,tirad”,
na vedecké postdenie, ako aj Komisii a clenskym $tdtom s cielom informovat ich.

(3)  Komisia mad s prihliadnutim na stanovisko tradu rozhodnit o povoleni zdravotnych tvrdeni. V niektorych
pripadoch nemoze iba samotné vedecké zhodnotenie rizik poskytniit vietky informdacie, z ktorych by malo
vychddzat rozhodnutie o riadeni rizik. Preto by sa mali zohladnit aj dalsie legitimne faktory, ktoré sa tykaji
posudzovanej zdleZitosti.

(4)  Na zdklade ziadosti spoloc¢nosti Dextro Energy GmbH & Co. KG predlozenej v stlade s ¢lankom 13 ods. 5
nariadenia (ES) ¢. 1924/2006 bol tirad poziadany vypracovat stanovisko k zdravotnému tvrdeniu, ktoré sa tykalo
glukdzy a jej pozitivneho vplyvu na energeticky metabolizmus (otdzka ¢. EFSA-Q-2012-00266) (3. Tvrdenie
navrhované Ziadatelom bolo formulované takto: ,Glukéza je metabolizovand v rdmci normdlneho energetického
metabolizmu [udského tela“.

(5)  Komisii a ¢lenskym $tdtom bolo 11. médja 2012 dorucené vedecké stanovisko tradu, z ktorého vyplynulo, Ze na
zaklade predlozenych ddajov bola zistend pricinnd savislost medzi konzumdciou glukézy a jej pozitivnym
vplyvom na energeticky metabolizmus. Cielovii populdciu tvori Sirokd verejnost.

(6)  Na zdklade Zziadosti spoloc¢nosti Dextro Energy GmbH & Co. KG predlozenej v stlade s ¢lankom 13 ods. 5
nariadenia (ES) ¢. 1924/2006 bol trad poziadany vypracovat stanovisko k zdravotnému tvrdeniu, ktoré sa tykalo
glukézy a jej pozitivneho vplyvu na energeticky metabolizmus (otdzka ¢. EFSA-Q-2012-00267) (}). Tvrdenie
navrhované Ziadatelom bolo formulované takto: ,Glukéza poméaha pri beznej fyzickej aktivite“.

(7)  Komisii a ¢lenskym $taitom bolo 11. mdja 2012 dorucené vedecké stanovisko tradu, z ktorého vyplynulo, Ze
tvrdenie o glukéze a jej pozitivnom vplyve na energeticky metabolizmus uz raz bolo kladne postdené. Urad
odkdzal na svoje stanovisko k zdravotnému tvrdeniu tykajicemu sa glukézy a jej pozitivneho vplyvu na
energeticky metabolizmus (otdzka ¢. EFSA-Q-2012-00266).

(8)  Na zdklade ziadosti spolo¢nosti Dextro Energy GmbH & Co. KG, predlozenej v stlade s ¢lankom 13 ods. 5
nariadenia (ES) ¢. 1924/2006, bol trad poziadany vypracovat stanovisko k zdravotnému tvrdeniu, ktoré sa tykalo
glukdzy a jej pozitivneho vplyvu na energeticky metabolizmus (otdzka ¢ EFSA-Q-2012-00268) (*). Tvrdenie
navthované Ziadatefom bolo formulované takto: ,Glukéza pozitivne vplyva na normdlny energeticky
metabolizmus*.

1

U.v.EU L 404, 30.12.2006, 5. 9.
%) Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2012) 10(5):2694.
Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2012) 10(5):2695.
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Komisii a clenskym Stitom bolo 11. mdja 2012 dorucené vedecké stanovisko tradu, z ktorého vyplynulo, ze
tvrdenie o glukoze a jej pozitivnom vplyve na energeticky metabolizmus uz raz bolo kladne postdené. Urad
odkdzal na svoje stanovisko k zdravotnému tvrdeniu tykajicemu sa glukézy a jej pozitivneho vplyvu na
energeticky metabolizmus (otdzka ¢. EFSA-Q-2012-00266).

Na zdklade Ziadosti spolo¢nosti Dextro Energy GmbH & Co. KG, predlozenej v siilade s ¢lankom 13 ods. 5
nariadenia (ES) ¢. 1924/2006, bol trad poziadany vypracovat stanovisko k zdravotnému tvrdeniu, ktoré sa tykalo
glukdzy a jej pozitivneho vplyvu na energeticky metabolizmus (otdzka ¢. EFSA-Q-2012-00269) ('). Tvrdenie
navrhované Zziadatelom bolo formulované takto: ,Glukdza pozitivne vplyva na normdlny energeticky
metabolizmus pocas cvicenia“.

Komisii a clenskym Stdtom bolo 11. mdja 2012 dorucené vedecké stanovisko tradu, z ktorého vyplynulo, ze
tvrdenie o glukoze a jej pozitivnom vplyve na energeticky metabolizmus uz raz bolo kladne postdené. Urad
odkdzal na svoje stanovisko k zdravotnému tvrdeniu tykajicemu sa glukézy a jej pozitivneho vplyvu na
energeticky metabolizmus (otdzka ¢. EFSA-Q-2012-00266).

Na zdklade Ziadosti spolo¢nosti Dextro Energy GmbH & Co. KG, predlozenej v stlade s ¢lankom 13 ods. 5
nariadenia (ES) ¢. 1924/2006, bol drad poziadany vypracovat stanovisko k zdravotnému tvrdeniu, ktoré sa tykalo
glukdzy a jej pozitivneho vplyvu na energeticky metabolizmus (otdzka ¢. EFSA-Q-2012-00270) (3. Tvrdenie
navrhované Ziadatelom bolo formulované takto: ,Glukéza pozitivne vplyva na normdlnu ¢innost svalov®.

Komisii a ¢lenskym Stdtom bolo 11. mdja 2012 dorucené vedecké stanovisko tdradu, z ktorého vyplynulo, ze
tvrdenie o glukdze a jej pozitivnom vplyve na energeticky metabolizmus uz raz bolo kladne postdené. Urad
odkdzal na svoje stanovisko k zdravotnému tvrdeniu tykajicemu sa glukozy a jej pozitivneho vplyvu na
energeticky metabolizmus (otdzka ¢. EFSA-Q-2012-00266).

Podla ¢ldnku 6 ods. 1 a ¢ldnku 13 ods. 1 nariadenia (ES) ¢. 1924/2006 sa zdravotné tvrdenia musia zakladat na
vSeobecne uznévan)'/ch vedeckych dokazoch. Povolenie je tiez mozné legitimne zamietnut, ak zdravotné tvrdenia
nie st v salade s inymi vSeobecnymi alebo 3pecifickymi poziadavkami nariadenia (ES) ¢ 1924/2006 a to
dokonca aj v prlpade kladného vedeckého postidenia tradu. Zdravotné tvrdenia, ktoré nie si v silade
so vieobecne prijatymi zdsadami vyZivy a zdravia, by sa nemali uvddzat. Urad dospel k zdveru, ze bola zistend
pricinnd stvislost medzi konzuméciou glukézy a jej pozitivnym vplyvom na energeticky metabolizmus.
Pouzivanie takéhoto zdravotného tvrdenia by vSak spotrebitelom poskytlo protichodné a zmito¢né informacie,
pretoZze by ich nabddalo k spotrebe cukrov napriek tomu, Ze vnitrostitne i medzindrodné drady na zdklade
vSeobecne uzndvanych vedeckych odporticani spotrebitelov informujd, Ze ich prijem by sa mal obmedzit. Preto
uvedené zdravotné tvrdenie nie je v stlade s pismenom a) v druhom odseku ¢ldnku 3 nariadenia (ES)
¢. 1924/2006, kde sa uvadza, Ze pouZivanie tvrdeni nesmie byt nejednoznacné alebo zavddzajice. Dokonca ani
skutocnost, Ze by sa prislusné zdravotné tvrdenie povolilo za urcitych podmienok pouzitia ajalebo na zaklade
uvedenia daldich informdcii ¢i upozorneni, by nedokdzala zamedzif zavddzaniu spotrebitela, a preto by sa
uvedené tvrdenie nemalo povolit.

Zdravotné tvrdenia, ktoré st predmetom tohto nariadenia, st zdravotnymi tvrdeniami podla ¢linku 13 ods. 1
pism. a) nariadenia (ES) ¢. 1924/2006, na ktoré sa vztahuje prechodné obdobie stanovené v ¢lanku 28 ods. 5
uvedeného nariadenia az do prijatia zoznamu povolenych zdravotnych tvrden{ za predpokladu, Ze si v silade
s uvedenym nariadenim.

Zoznam povolenych zdravotnych tvrdeni bol vytvoreny nariadenim Komisie (EU) & 432/2012 (}) a uplatiiuje sa
od 14. decembra 2012. Pokial ide o tvrdenia uvedené v ¢ldnku 13 ods. 5 nariadenia (ES) & 1924/2006,
v pripade ktorych nebolo hodnotenie Gradom ani posudzovanie Komisiou ukoncené do 14. decembra 2012
a ktoré na zaklade tohto nariadenia nie st zahrnuté do zoznamu povolenych zdravotnych tvrdeni, je vhodné
stanovit prechodné obdobie, pocas ktorého sa mozu nadalej pouzivat, aby sa prevddzkovatelom potravindrskych
podnikov, ako aj prislu§nym vniitrostdtnym orgdnom, umoznilo prisposobit sa zdkazu takychto tvrdeni.

Pri stanovovani opatreni uvedenych v tomto nariadeni boli zvdzené pripomienky Ziadatela a zdstupcov verejnosti,
ktoré boli dorucené Komisii podla ¢lidnku 16 ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 1924/2006.

(") Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2012) 10(5):2697.

(*) Vestnik EFSA (EFSA }ournal) (2012) 10(5):2698.

() Nariadenie Komisie (EU) ¢. 432/2012 zo 16. mdja 2012, ktorym sa vytvdra zoznam povolenych zdravotnych tvrdeni o potravinach,
inych, ako sii tvrdenia, ktoré odkazujt na zniZenie rizika ochorenia a na vyvoj a zdravie deti (U. v. EUL 136, 25.5.2012, 5. 1).
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(18)  Po konzultdcidch s ¢lenskymi $tdtmi,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1

1. Zdravotné tvrdenia uvedené v prilohe k tomuto nariadeniu sa nezaraduji do zoznamu povolenych tvrdeni Unie
uvedeného v ¢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 vsak
mozu nadalej pouzivat, a to maximdlne do $iestich mesiacov od nadobudnutia Gi¢innosti tohto nariadenia.

Clanok 2

Toto nariadenie nadobuda tcinnost dvadsiatym diom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej iinie.

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

V Bruseli 6. janudra 2015

Za Komisiu

predseda
Jean-Claude JUNCKER
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PRILOHA

Zamietnuté zdravotné tvrdenia

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

Zivina, latka, potravina
alebo kategéria
potravin

Tvrdenie

Odkaz na stanovisko
EFSA

Zdravotné tvrdenie podla ¢lanku 13 ods. 5,
ktoré je zalozené na najnovsich vedeckych
dokazoch afalebo ktoré zahfiia ziadost
o ochranu tdajov, ktoré s predmetom prie-
myselného vlastnictva.

Glukéza

Glukodza je metabolizo-
vand v rimci normalneho
energetického metabo-
lizmu Tudského tela

Q-2012-00266

Zdravotné tvrdenie podla ¢ldnku 13 ods. 5,
ktoré je zalozené na najnovsich vedeckych
dokazoch afalebo ktoré zahfna Zziadost
o ochranu tdajov, ktoré st predmetom prie-
myselného vlastnictva.

Glukéza

Glukéza pomdha pri bez-
nej fyzickej aktivite

Q-2012-00267

Zdravotné tvrdenie podla ¢lanku 13 ods. 5,
ktoré je zalozené na najnovsich vedeckych
dokazoch afalebo ktoré zahfiia ziadost
o ochranu tdajov, ktoré st predmetom prie-
myselného vlastnictva.

Glukéza

Glukéza pozitivne vplyva
na normdlny energeticky
metabolizmus

Q-2012-00268

Zdravotné tvrdenie podla ¢ldnku 13 ods. 5,
ktoré je zalozené na najnovsich vedeckych
dokazoch afalebo ktoré zahfiia ziadost
o ochranu tdajov, ktoré s predmetom prie-
myselného vlastnictva.

Glukéza

Glukoza pozitivne vplyva
na normalny energeticky
metabolizmus pocas cvi-
Cenia

Q-2012-00269

Zdravotné tvrdenie podla ¢ldnku 13 ods. 5,
ktoré je zalozené na najnovsich vedeckych
dokazoch afalebo ktoré zahfiia 7Ziadost
o ochranu tdajov, ktoré s predmetom prie-
myselného vlastnictva.

Glukéza

Glukéza pozitivne vplyva
na normalnu ¢innost sva-
lov

Q-2012-00270
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