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NARIADENIE KOMISIE (ES) & 983/2009
z 21. oktébra 2009

o povoleni a zamietnuti povolenia uréitych zdravotnych tvrdeni o potravinich, ktoré odkazuji na
zniZenie rizika ochorenia a na vyvoj a zdravie deti

(Text s vyznamom pre EHP)

KOMISIA EUROPSKYCH SPOLOCENSTIEV,

so zretelom na Zmluvu o zaloZeni Eurdpskeho spolodenstva,

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 17 ods. 3,

kedZe:

Podla nariadenia (ES) ¢ 1924/2006 su zdravotné
tvrdenia o potravindch zakdzané, pokial ich v sidlade
s uvedenym nariadenim nepovolila Komisia a nie st
uvedené v zozname povolenych tvrdeni.

V nariadeni (ES) ¢. 1924/2006 sa takisto ustanovuje, Ze
prevadzkovatelia  potravindrskych ~ podnikov  moézu
prislusnému  vnitrodtitnemu orgdnu clenského Statu
predlozit Ziadosti o povolenie zdravotnych tvrdeni.
Prislusny vndtro$tatny orgdn md Ziadosti zaslat Eurép-
skemu dradu pre bezpe¢nost potravin (EFSA) (dalej len
Hurad®).

Urad md po prijati Ziadosti o nej bezodkladne infor-
movat dalSie ¢lenské Stity a Komisiu a prijat stanovisko
k prislusnému zdravotnému tvrdeniu.

Komisia md o povoleni zdravotnych tvrdeni rozhodnut
s prihliadnutim na stanovisko, ktoré drad prijal.

Komisii a ¢lenskym $tdtom bolo 19. augusta 2008 doru-
¢enych sedem stanovisk tradu k Ziadostiam o povolenie
zdravotnych tvrdeni. Komisii a ¢lenskym $titom bolo
22. septembra 2008 dorucené jedno stanovisko dradu
k Ziadosti o povolenie zdravotného tvrdenia. Komisii
a Clenskym $titom bolo 22. oktébra 2008 dorucenych
osem stanovisk uradu k Ziadostiam o povolenie zdravot-
nych tvrdeni. Komisii a ¢lenskym Stitom bolo
31. oktébra 2008 dorucenych pit stanovisk dradu
k ziadostiam o povolenie zdravotnych tvrdeni. Komisii
a Clenskym Stdtom boli 14. novembra 2008 dorucené
dve stanoviskd tradu k Ziadostiam o povolenie zdravot-
nych tvrdeni.

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

(6)

Sest stanovisk sa vzfahovalo na Zadosti tykajice sa
tvrdeni o zniZeni rizika ochorenia podla ¢lanku 14
ods. 1 pism. a) nariadenia (ES) ¢ 1924/2006
a sedemndst stanovisk sa vztahovalo na Ziadosti tykajtce
sa zdravotnych tvrdeni odkazujicich na vyvoj a zdravie
deti podla ¢lanku 14 ods. 1 pism. b) nariadenia (ES)
¢ 1924/2006. Medzitym bola jedna  Zziadost
o povolenie zdravotného tvrdenia Ziadatelom stiahnutd
a jedna ziadost o povolenie zdravotného tvrdenia bude
predmetom dalieho rozhodnutia.

V nadviznosti na Ziadost spolo¢nosti UNILEVER PLC
(Spojené kralovstvo) a UNILEVER N.V. (Holandsko) pred-
lozenti podla ¢ldnku 14 ods. 1 pism. a) nariadenia (ES)
¢. 1924/2006 drad poziadali, aby prijal stanovisko
k zdravotnému tvrdeniu tykajiicemu sa tcinkov rastlin-
nych sterolov na cholesterol v krvi a na riziko koronarnej
choroby srdca (otdzka ¢ EFSA-Q-2008-085) (?). Tvrdenie
navrhované vyrobcom bolo sformulované takto: ,Je
dokédzané, ze rastlinné steroly vyrazne znizujl/redukuji
cholesterol v krvi. Je dokdzané, Ze znizenim cholesterolu
v krvi sa znizuje riziko (korondrnej) choroby srdca.”

Na zdklade predlozenych ddajov trad dospel k zéveru, ze
medzi konzumdciou rastlinnych sterolov a tvrdenym
t¢inkom existuje pric¢innd savislost. Tvrdenie by sa za
predpokladu, Ze sa upravi jeho znenie, malo pokladat
za  vyhovujice  poziadavkdim  nariadenia  (ES)
¢. 1924/2006, a najmi jeho clanku 14 ods. 1 pism. a),
a malo by sa zahrnit do zoznamu povolenych tvrdeni
Spolocenstva.

V nadviznosti na ziadost spolo¢nosti McNeil Nutritionals
predlozent podla ¢ldnku 14 ods. 1 pism. a) nariadenia
(ES) €. 1924/2006 drad poziadali, aby prijal stanovisko
k zdravotnému tvrdeniu tykajicemu sa G¢inkov rastlin-
nych stanolovych esterov na cholesterol v krvi a na
riziko korondrnej choroby srdca (otdzka ¢ EFSA-Q-
2008-118) (’). Tvrdenie navrhované vyrobcom bolo sfor-
mulované takto: ,Rastlinné stanolové estery znizujl
riziko (korondrnej) choroby srdca tym, Ze aktivne
znizujiifredukuji LDL cholesterol (az o 14 % za 2 tyzdne
tym, Ze brdnia vstrebdvaniu cholesterolu).”

(?) The EFSA Journal (2008) 781, s. 1 — 2.

(%) The EFSA Journal (2008) 825, s. 1 — 13.
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(10)  Na zdklade predlozenych tdajov trad dospel k zdveru, Ze (16) Na zdklade predloZenych ddajov trad dospel k zdveru, Ze
medzi prijmom rastlinnych  stanolovych  esterov medzi prijmom vipnika a vitaminu D a tvrdenym
a tvrdenym Gcinkom existuje pricinnd stvislost. Tvrdenie ucinkom existuje pri¢innd suvislost. Zdravotné tvrdenie,
by sa za predpokladu, Ze sa upravi jeho znenie, malo ktoré zohladiiuje uvedeny zdver, by sa malo pokladat za
pokladat za vyhovujiice poziadavkdm nariadenia (ES) vyhovujtce poziadavkdm nariadenia (ES) ¢. 1924/2006
¢. 1924/2006, a najmi jeho ¢lanku 14 ods. 1 pism. a), a malo by sa zahrnif do zoznamu povolenych tvrdeni
a malo by sa zahrndf do zoznamu povolenych tvrdeni Spolocenstva.
Spolocenstva.
(17)  V nadvidznosti na Ziadost zdruZenia Association de la
(11)  V nadvéznosti na Zziadost spolo¢nosti Unilever PLC/NV Tran’sforvrr}ation Laitiere Francaise (ATLA) predloienﬁ
predlozend podla ¢ldnku 14 ods. 1 pism. b) nariadenia podla clinku 14 ods. 1 pism. b) nariadenia (ES)
(ES) €. 1924/2006 drad poziadali, aby prijal stanovisko ¢ 1924/2906 drad .poz,lad.a,h, aby Pf{)fil stan(/)v1s.k0
k zdravotnému tvrdeniu tykajiicemu sa Géinkov kyseliny k zdravotnému tvrdeniu tykajicemu sa ucinkov vdpnika
a-linolénovej (ALA) a kyseliny linolovej (LA) na vy§voj na rast ko§t1 (otazkfi ¢ EFSA-Q-2008-3222 (*. Tvrdenie
a zdravie deti (otizka ¢. EFSA-Q-2008-079) (). Tvrdenie navrhova}ne )iiadatelom bolf) sforrnul(?vane takto: ,Deti
navrhované vyrobcom bolo sformulované takto: ,Pravi- potrebuji vépnik pre zdravy rast kosti."
delnd konzumadcia esencidlnych mastnych kyselin je dole-
Zitd pre spravny rast a vyvoj deti.”
(18)  Na zéklade predlozenych tdajov trad dospel k zaveru, ze
medzi prijmom védpnika a tvrdenym d¢inkom existuje
(12)  Na zéklade predlozenych tdajov trad dospel k zdveru, Ze pr1cc11nne§ SI,JVISIObSt' Zdraxlrotne ktlviide,me, kt}i)re ;thadn}_;] ¢
medzi prijmom ALA a LA a tvrdenym d¢inkom existuje gvekény Zan.:r’d y sa malo pok-adat za Vy ovu)ulce p};oma-
pricinnd stvislost. Zdravotné tvrdenie, ktoré zohladiiuje avkam nariadenia (ES) & 19,24/ 2006 4 maio by sa
dent zaver. by sa malo pokladat 7a vvhovuitice poFia- zahrnif do zoznamu povolenych tvrdeni Spolocenstva.
uvedeny zdver, by p vyhovujtice p
davkdm nariadenia (ES) ¢. 1924/2006 a malo by sa
zahrniif do zoznamu povolenych tvrdeni Spolocenstva.
(19) V nadvidznosti na Ziadost zdruZenia Association de la
Transformation Laitiére Frangaise (ATLA) predlozent
B ) B ) . o podla ¢cldnku 14 ods. 1 pism. b) nariadenia (ES)
(13 Vv nadvazno.stl na .Z}fldOSt Zdru;enla Association dve lé,l ¢ 19242006 trad poziadali aby prijal stanovisko
Tran,sforvrr}atlon Laitiere  Frangaise (ATLA) ~predlozeni k zdravotnému tvrdeniu tykajiicemu sa tcinkov bielkovin
?odla énku lft ods. Wl pism. b) r}fmadenla .(ES) zivo¢i$neho povodu na rast kosti (otdzka ¢ EFSA-Q-
¢ 1924 2006 drad .po%lac.le}h, aby ngal stanovisko 2008-326) (°). Tvrdenie navrhované Ziadatelom bolo
k zdravotnému tvrdeniu ,tyka)usemu sa Gicinkov vitaminu sformulované takto: ,Bielkoviny Zivo¢fsneho povodu
D na rast kosti (otdzka ¢ EFSA-Q-2008-323) (%). podporujt rast kosti u deti.”
Tvrdenie navrhované ziadatelom bolo sformulované
takto: ,Vitamin D je nevyhnutny pre rast kosti deti.”
(20)  Na zéklade predloZenych tdajov trad dospel k zaveru, ze
medzi prijmom celkovych bielkovin a tvrdenym t¢inkom
(14)  Na zéklade predlozenych ddajov trad dospel k zaveru, Ze existuje pricinnd stvislost. Zdravotné tvrdenie, ktoré
medzi prijmom vitaminu D a tvrdenym t¢inkom existuje zohladfiuje uvedeny zdver, by sa malo pokladat za vyho-
pricinnd stvislost. Zdravotné tvrdenie, ktoré zohladiiuje vujiice poZiadavkdm nariadenia (ES) & 19242006
uvedeny zdver, by sa malo pokladat za vyhovujice pozia- a malo by sa zahrndt do zoznamu povolenych tvrdeni
davkdm nariadenia (ES) ¢ 1924/2006 a malo by sa Spolocenstva.
zahrnit do zoznamu povolenych tvrdeni Spolocenstva.
(21) V ¢lanku 16 ods. 4 nariadenia (ES) ¢ 19242006 sa

(15)

V nadviznosti na Ziadost spolocnosti Yoplait Dairy Crest
Ltd. predlozenti podla ¢ldnku 14 ods. 1 pism. b) naria-
denia (ES) ¢. 1924/2006 trad poziadali, aby prijal stano-
visko k zdravotnému tvrdeniu tykajicemu sa ucinkov
vapnika a vitaminu D na pevnost kosti (otdzka ¢.
EFSA-Q-2008-116) (}). Tvrdenie navrhované Ziadatelom
bolo sformulované takto: ,Vdpnik a vitamin D ako sdcast
zdravej vyzivy a zdravého Zzivotného Stylu vytvéraja
u deti a mladistvych pevnejsie kosti.”

(") The EFSA Journal (2008) 783, s. 1 — 10.
(3 The EFSA Journal (2008) 827,s. 1 — 2.
(®) The EFSA Journal (2008) 828, s. 1 — 13.

ustanovuje, Ze stanovisko v prospech povolenia urcitého
zdravotného tvrdenia by malo obsahovat urcité tdaje.
Pokial ide o sedem povolenych tvrdeni, tieto tdaje by
sa preto mali uviest v prilohe I k tomuto nariadeniu
a zahffat, ak to tak je, preformulované znenie tvrdenia,
osobitné podmienky na pouzitie tvrdenia a pripadné
podmienky alebo obmedzenia pouzivania potraviny
ajalebo dopliujiice vyhldsenie alebo varovanie, ktoré sd
v stlade s pravidlami ustanovenymi v nariadeni (ES)
¢. 19242006 a zodpovedaji stanoviskdm dradu.

(*) The EFSA Journal (2008) 826, s. 1 — 11.

(°) The EFSA Journal (2008) 858, s. 1 — 2.
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(22)

(24)

(25)

(26)

Jednym z cielov nariadenia (ES) ¢. 1924/2006 je zabez-
pecenie toho, aby boli zdravotné tvrdenia pravdivé, jasné,
spolahlivé a uzitocné pre pouzivatela a aby sa v tejto
stvislosti bral ohlad na znenie tvrdenia a jeho prezen-
taciu; preto by sa na tvrdenia uvedené v prilohe I, ktoré
st formulované tak, aby mali pre spotrebitela rovnaky
vyznam ako povolené zdravotné tvrdenie preukazujiice
rovnaki sivislost medzi kategériou potravin, potravinou
alebo jednou jej zlozkou a zdravim, mali vztahovat
podmienky pouzitia uvedené v danej prilohe.

V nadviznosti na ziadost spolo¢nosti BIO SERAE pred-
lozend podla ¢ldnku 14 ods. 1 pism. a) nariadenia (ES)
¢. 1924/2006 drad poziadali, aby prijal stanovisko
k zdravotnému tvrdeniu tykajicemu sa tGcinkov vyrobku
NeOpuntia® na parametre krvnych lipidov, a to najmi
na HDL-cholesterolu, ktoré stivisia s kardiovaskuldrnymi
rizikami (otdzka ¢ EFSA-Q-2008-214) (1). Tvrdenie
navrhované Ziadatefom bolo sformulované takto:
,NeOpuntia® poméha zlepSovat parametre krvnych
lipidov, najmd HDL-cholesterolu, ktoré  stvisia
s kardiovaskuldrnymi rizikami.”

Na zaklade predlozenych tdajov drad dospel k zdveru, ze
medzi konzumadciou vyrobku NeOpuntia® a tvrdenym
ticinkom nemozno dokdzat pricinnd stvislost. Zdravotné
tvrdenie by sa teda nemalo povolit, kedZe nesplia pozia-
davky nariadenia (ES) ¢. 1924/2006.

V nadvidznosti na Zziadost spolo¢nosti Valio Ltd. pred-
lozend podla ¢ldnku 14 ods. 1 pism. a) nariadenia (ES)
¢. 1924/2006 trad poziadali, aby prijal stanovisko
k zdravotnému tvrdeniu tykajiicemu sa tGcinkov kyslo-
mlie¢nych nizkotu¢nych vyrobkov Evolus® s obsahom
organizmu Lactobacillus helveticus na tuhost arteridlnej
steny (otdzka ¢. EFSA-Q-2008-218) (). Tvrdenie navrho-
vané ziadatefom bolo sformulované takto: ,Evolus®
znizuje arteridlnu tuhost.”

Na zdklade predlozenych tdajov drad dospel k zdveru, ze
medzi konzumdciou  kyslomlie¢nych  nizkotu¢nych
vyrobkov Evolus® s obsahom organizmu Lactobacillus
helveticus a tvrdenym tc¢inkom neexistuje pricinnd stvis-
lost. Zdravotné tvrdenie by sa teda nemalo povolit, kedze
nesplia poziadavky nariadenia (ES) ¢. 1924/2006.

V nadviznosti na ziadost spolo¢nosti Martek Biosciences
Corporation predloZent podla ¢lanku 14 ods. 1 pism. b)
nariadenia (ES) ¢. 1924/2006 trad poziadali, aby prijal
stanovisko k zdravotnému tvrdeniu tykajicemu sa
ucinkov kyseliny dokosahexaenovej (DHA) a kyseliny
arachidénovej (ARA) na neurdlny vyvoj mozgu a off

(") The EFSA Journal (2008) 788, s. 1 — 2.
(3 The EFSA Journal (2008) 824, s. 1 — 2.

(28)

(30)

(otdzka ¢. EFSA-Q-2008-120) (}). Tvrdenie navrhované
ziadatefom bolo sformulované takto: ,DHA a ARA
podporuji neurdlny vyvoj mozgu a o¢i.”

Na zaklade predlozenych ddajov trad dospel k zéveru, Ze
medzi konzumdciou potraviny/zlozky (DHA a ARA) od
veku Siestich mesiacov veku a tvrdenym dc¢inkom neexis-
tuje pricinnd stvislost. Zdravotné tvrdenie by sa teda
nemalo povolit, kedZe nesplia poziadavky nariadenia
(ES) ¢. 1924/2006. Okrem toho trad dospel k zdveru,
ze konzumdcia dojcenskej vyzivy obohatenej o DHA
a ARA od Siestich mesiacov do jedného roku veku
moze priaznivo vplyvat na formovanie zrakovej ostrosti
deti dojcenych do veku 4 az 6 mesiacov. Urad takisto
dospel k zdveru, Ze nebol predlozeny ziadny dokaz
o ucinkoch, ktoré by na vyvoj zraku malo podavanie
DHA a ARA od veku Siestich mesiacov u tych zdravych
deti, ktoré neboli v prvych mesiacoch Zivota dojcené, ale
kimené neobohatenou vyzivou. Zdravotné tvrdenie
zohladriujice uvedeny zdver by nemohlo byt v silade
so vSeobecnymi zdsadami a poziadavkami nariadenia
(ES) ¢. 1924/2006, najmi clankov 3, 5 a 6, a nemalo
by sa povolit.

V nadviznosti na Ziadost spolo¢nosti National Dairy
Council predlozend podla ¢lanku 14 ods. 1 pism. b)
nariadenia (ES) ¢. 1924/2006 trad poziadali, aby prijal
stanovisko k zdravotnému tvrdeniu tykajlicemu sa
ucinkov mlie¢nych potravin (mlieka a syra) na dentdlne
zdravie (otdzka ¢ EFSA-Q-2008-112) (. Tvrdenie
navrhované Ziadatelom bolo sformulované takto:
,Mlie¢ne potraviny (mlicko a syr) podporujii dentdlne
zdravie deti.”

Na zaklade predlozenych ddajov trad dospel k zéveru, ze
kategéria mlie¢nych potravin (mlieko a syr), na ktort sa
zdravotné tvrdenie vztahuje, nie je dostatocne charakte-
rizovand a medzi konzumdciou mlicka alebo syra
a tvrdenym dcinkom neexistuje pricinnd stvislost. Zdra-
votné tvrdenie by sa teda nemalo povolit, kedZe nesplna
poziadavky nariadenia (ES) ¢. 1924/2006.

V nadviznosti na Ziadost spolo¢nosti National Dairy
Council predlozenti podla ¢linku 14 ods. 1 pism. b)
nariadenia (ES) ¢. 1924/2006 trad poziadali, aby prijal
stanovisko k zdravotnému tvrdeniu tykajlicemu sa
ucinkov mlie¢nych potravin na zdravi telesnd hmotnost
(otdzka ¢. EFSA-Q-2008-110) (). Tvrdenie navrhované
ziadatelom bolo sformulované takto: ,Tri porcie mlie¢-
nych potravin denne mozZu ako sucast vyvazenej stravy
prispiet k zdravej telesnej hmotnosti v detstve a pocas
dospievania.“

(%) The EFSA Journal (2008) 794, s. 1 — 2.

(*) The EFSA Journal (2008) 787, s. 1 — 2.
(°) The EFSA Journal (2008) 786, s. 1 — 10.
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(32)  Na zdklade predlozenych tdajov trad dospel k zdveru, Ze kids®/Pufan 3 kids® (otazka ¢ EFSA-Q-2008-091

(33)

(34)

(35)

(36)

(37)

kategéria mlie¢nych potravin (mlieko a syr), na ktort sa
zdravotné tvrdenie vztahuje, nie je dostato¢ne charakte-
rizovand a medzi dennou konzumdciou mlie¢nych
potravin (mlieka syra a jogurtu) a tvrdenym tcinkom
neexistuje pri¢innd savislost. Zdravotné tvrdenie by sa
teda nemalo povolit, kedze nesplia poziadavky naria-
denia (ES) ¢. 1924/2006.

V nadviznosti na ziadost spolocnosti enzyme.pro.ag
predloienﬁ podla ¢lanku 14 ods. 1 pism. b) nariadenia
(ES) ¢. 1924/2006 trad poziadali, aby prijal stanovisko
k zdravotnému tvrdeniu tykajiicemu sa Gcinkov vyrobku
regulat®.pro.kid IMMUN na imunitny systém deti pocas
rastu (otdzka ¢. EFSA-Q-2008-082) (1). Tvrdenie navrho-
vané  ziadatelom  bolo  sformulované  takto:
Jegulat®.prokid  IMMUN  podporuje,  stimuluje
a moduluje imunitny systém deti pocas rastu.”

Na zdklade predlozenych ddajov tirad dospel k zdveru, ze
potravina regulat®.pro.kid IMMUN, na ktord sa zdra-
votné tvrdenie vztahuje, nie je dostatocne charakterizo-
vand a medzi konzumdciou vyrobku regulat®.pro.kid
IMMUN a tvrdenym u¢inkom neexistuje pricinnd stivis-
lost. Zdravotné tvrdenie by sa teda nemalo povolit, kedze
nesplia poziadavky nariadenia (ES) ¢. 1924/2006.

V nadviznosti na Zziadost spolocnosti enzyme.pro.ag
predlozent podla ¢ldnku 14 ods. 1 pism. b) nariadenia
(ES) €. 1924/2006 drad poziadali, aby prijal stanovisko
k zdravotnému tvrdeniu tykajicemu sa dcinkov vyrobku
regulat®.pro.kid BRAIN na mentélny a kognitivny vyvoj
deti (otdzka ¢. EFSA-Q-2008-083) (). Tvrdenie navrho-
vané  ziadatefom  bolo  sformulované  takto:
Jegulat®.prokid  BRAIN  podporuje  mentdlny
a kognitivny vyvoj deti.”

Na zéklade predlozenych tdajov trad dospel k zéveru, Ze
potravina regulat®.pro.kid BRAIN, na ktort sa zdravotné
tvrdenie vztahuje, nie je dostato¢ne charakterizovand
a medzi konzumdéciou vyrobku regulat® pro.kid BRAIN
a tvrdenym ti¢inkom neexistuje pricinnd savislost. Zdra-
votné tvrdenie by sa teda nemalo povolit, kedZe nespliia
poziadavky nariadenia (ES) ¢. 1924/2006.

V nadviznosti na dve Ziadosti spolo¢nosti Pharma
Consulting & Industries predlozené podla ¢lanku 14
ods. 1 pism. b) nariadenia (ES) ¢. 1924/2006 drad pozia-
dali, aby prijal stanovisko k zdravotnému tvrdeniu tyka-
jicemu sa upokojujiceho Gc¢inku vyrobku I omega

(") The EFSA Journal (2008) 782, s. 1 — 2.
(®) The EFSA Journal (2008) 829, s. 1 — 10.

(38)

(39)

(40)

(42)

(43)

a otdzka ¢. EFSA-Q-2008-096) (}). Tvrdenie navrhované
zmdatelom bolo sformulované takto: ,Upokojuje.”

Na zéklade predlozenych tdajov trad dospel k zaveru, ze
medzi konzumdaciou DHA a kyselinou eikosapentae-
novou (EPA) a tvrdenym d¢inkom neexistuje pric¢innd
stvislost. Zdravotné tvrdenie by sa teda nemalo povolit,
kedze nesplita poziadavky nariadenia (ES) ¢. 1924/2006.

V nadvdznosti na dve Ziadosti spolo¢nosti Pharma
Consulting & Industries predlozené podla ¢linku 14
ods. 1 pism. b) nariadenia (ES) ¢. 1924/2006 drad pozia-
dali, aby prijal stanovisko k zdravotnému tvrdeniu tyka-
jucemu ucinkov vyrobku I omega kids®/Pufan 3 kids®
na vyrovnanost (otazka ¢. EFSA-Q-2008-092 a otazka ¢.
EFSA-Q-2008-097) (*). Tvrdenie navrhované ziadatelom
bolo sformulované takto: ,Navodzuje vyrovnanost
a vytvara podmienky pre priaznivy vyvoj dietata.“

Na zdklade predlozenych ddajov drad dospel k zdveru, ze
medzi konzuméciou DHA a EPA a tvrdenym dticinkom
neexistuje pricinnd stvislost. Zdravotné tvrdenie by sa
teda nemalo povolit, kedZe nesplia poziadavky naria-
denia (ES) €. 1924/2006.

V nadvdznosti na dve Ziadosti spolo¢nosti Pharma
Consulting & Industries predlozené podla clanku 14
ods. 1 pism. b) nariadenia (ES) ¢. 1924/2006 trad pozia-
dali, aby prijal stanovisko k zdravotnému tvrdeniu tyka-
jicemu sa ucinkov vyrobku I omega kids®/Pufan 3
kids® na zrak (otdzka ¢. EFSA-Q-2008-095 a otdzka ¢.
EFSA-Q-2008-100) (°). Tvrdenie navrhované Ziadatelom
bolo sformulované takto: ,Prispieva k podpore zraku.”

Na zéklade predloZenych tdajov trad dospel k zaveru, ze
medzi konzuméciou DHA a EPA a tvrdenym di¢inkom
neexistuje pricinnd stuvislost. Zdravotné tvrdenie by sa
teda nemalo povolit, kedZe nespliia poziadavky naria-
denia (ES) ¢. 1924/2006.

V nadvdznosti na dve ziadosti spolo¢nosti Pharma
Consulting & Industries predlozené podla ¢lanku 14
ods. 1 pism. b) nariadenia (ES) ¢. 1924/2006 trad pozia-
dali, aby prijal stanovisko k zdravotnému tvrdeniu tyka-
jicemu sa u¢inkov vyrobku I omega kids®/Pufan 3
kids® na mentélny vyvoj (otdzka ¢ EFSA-Q-2008-098
a otdzka ¢. EFSA-Q-2008-104) (°). Tvrdenie navrhované
Zladatelom bolo  sformulované takto: ,Prispieva
k podpore mentdlneho vyvoja.“

() The EFSA Journal (2008) 830, s. 1 — 2.
() The EFSA Journal (2008) 831, s. 1 — 2.
(°) The EFSA Journal (2008) 832, s. 1 — 8.
(°) The EFSA Journal (2008) 847, s. 1 — 10.
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(44)  Na zdklade predlozenych ddajov trad dospel k zdveru, ze
medzi konzuméciou DHA a EPA a tvrdenym tcinkom
neexistuje pricinnd stavislost. Zdravotné tvrdenie by sa
teda nemalo povolif, kedZe nespliia poziadavky naria-
denia (ES) & 1924/2006.

(45) V nadvdznosti na dve Ziadosti spolo¢nosti Pharma
Consulting & Industries predlozené podla ¢lanku 14
ods. 1 pism. b) nariadenia (ES) ¢. 1924/2006 trad poZia-
dali, aby prijal stanovisko k zdravotnému tvrdeniu tyka-
jicemu sa G¢inkov vyrobku 1 omega kids®/Pufan 3
kids® na sdstredenost (otizka & EFSA-Q-2008-094
a otdzka ¢. EFSA-Q-2008-099) (!). Tvrdenie navrhované
ziadatelom  bolo  sformulované takto: ,Prispieva
k podpore stistredenosti.”

(46)  Na zdklade predlozenych tidajov drad dospel k zdveru, Ze
medzi konzuméciou DHA a EPA a tvrdenym tcinkom
neexistuje pricinnd stdvislost. Zdravotné tvrdenie by sa
teda nemalo povolif, kedZe nespliia poziadavky naria-
denia (ES) ¢ 1924/2006.

(47) 'V nadvdznosti na dve Ziadosti spolo¢nosti Pharma
Consulting & Industries predlozené podla ¢lanku 14
ods. 1 pism. b) nariadenia (ES) ¢. 1924/2006 trad pozia-
dali, aby prijal stanovisko k zdravotnému tvrdeniu tyka-
jicemu sa G¢inkov vyrobku I omega kids®/Pufan 3
kids® na schopnost mysliet (otdzka ¢ EFSA-Q-2008-
093 a otdzka ¢. EFSA-Q-2008-101) (3). Tvrdenie navrho-
vané 7Ziadatelom bolo sformulované takto: ,Prispieva
k podpore schopnosti mysliet.“

(48)  Na zdklade predlozenych tdajov trad dospel k zaveru, ze
medzi konzumdciou DHA a EPA a tvrdenym uc¢inkom
neexistuje pri¢innd suvislost. Zdravotné tvrdenie by sa
teda nemalo povolit, kedZe nesplia poziadavky naria-
denia (ES) ¢. 1924/2006.

(49) 'V nadvdznosti na dve Ziadosti spolo¢nosti Pharma
Consulting & Industries predlozené podla clanku 14
ods. 1 pism. b) nariadenia (ES) ¢. 1924/2006 trad pozia-
dali, aby prijal stanovisko k zdravotnému tvrdeniu tyka-
jucemu sa u¢inkov vyrobku I omega kids®/Pufan 3
kids® na schopnost ucit sa (otdzka ¢ EFSA-Q-2008-
102 a otdzka ¢. EFSA-Q-2008-103) (3). Tvrdenie navrho-
vané 7ziadatelom bolo sformulované takto: ,Prispieva
k podpore schopnosti ucit sa.”

(") The EFSA Journal (2008) 846, s. 1 — 10.
(%) The EFSA Journal (2008) 845,s. 1 — 2.
(®) The EFSA Journal (2008) 848, s. 1 — 10.

(50) Na zdklade predlozenych tdajov trad dospel k zaveru, Ze
medzi konzuméciou DHA a EPA a tvrdenym tcinkom
neexistuje pricinnd savislost. Zdravotné tvrdenie by sa
teda nemalo povolif, kedZe nespliia poziadavky naria-
denia (ES) & 1924/2006.

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

(52) V stilade s c¢ldnkom 28 ods. 6 nariadenia (ES)
& 1924/2006 sa zdravotné tvrdenia uvedené v ¢lanku
14 ods. 1 pism. b) spomenutého nariadenia, ktoré nie
st povolené v predkladanom nariadeni, mozu nadalej
pouzivat pocas Siestich mesiacov po prijati rozhodnutia
podla ¢ldnku 17 ods. 3 nariadenia (ES) ¢ 1924/2006.
V  pripade Ziadosti, ktoré neboli predlozené do
19. janudra 2008, vsak poziadavka ustanovend
v clanku 28 ods. 6 pism. b) nie je splnend
a prechodné obdobie ustanovené v uvedenom ¢lanku
sa neuplatriuje. Prechodné obdobie Siestich mesiacov by
sa teda malo poskytovat na to, aby sa prevadzkovatelom
potravindrskych podnikov umoznilo prisposobit sa
poziadavkdm ustanovenym v tomto nariadeni.

(53) Opatrenia stanovené v tomto nariadeni st v stlade so
stanoviskom Stdleho vyboru pre potravinovy retazec
a zdravie zvierat,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1

Zdravotné tvrdenia uvedené v prilohe I k tomuto nariadeniu sa
v stlade s podmienkami ustanovenymi v uvedenej prilohe mézu
uvddzat v savislosti s potravinami na trhu Spolocenstva.

Tieto zdravotné tvrdenia sa zahrnt do zoznamu povolenych
tvrdeni uvedeného v <¢ldnku 14 ods. 1 nariadenia (ES)
¢. 1924/2006.

Cldnok 2

Zdravotné tvrdenia uvedené v prilohe II k tomuto nariadeniu sa
zamietaju.

Cldnok 3

Zdravotné tvrdenia v zmysle ¢lanku 14 ods. 1 pism. b) naria-
denia (ES) ¢ 1924/2006, ktoré si uvedené v prilohe II
k tomuto nariadeniu, sa moézu nadalej pouzivat pocas Siestich
mesiacov po nadobudnuti G¢innosti tohto nariadenia.
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Clanok 4

Toto nariadenie nadobtda tcinnost dvadsiatym diom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vsetkych ¢lenskych
Stdtoch.

V Bruseli 21. oktobra 2009

Za Komisiu
Androulla VASSILIOU
clenka Komisie



PRILOHA 1

POVOLENE ZDRAVOTNE TVRDENIA

Uplatiiovanie — prislusné
ustanovenia nariadenia (ES)

Navrhovatel — adresa

Zivina, litka, potravina alebo

Tvrdenie

Podmienky poufzitia tvrdenia

Podmienky afalebo
obmedzenia pouzivania
potraviny afalebo

Odkaz na stanovisko

¢ 1924/2006 kategoria potravin doplijtce informécie EFSA
alebo varovanie
Clanok 14 ods. 1 pism. a) — | Unilever PLC; Port Rastlinné steroly: steroly | Ukdzalo sa, Ze rastlinné steroly | Informovanie spotrebitela o tom, Ze Q-2008-085
zdravotné tvrdenie odkazu- | Sunlight, Wirral, Mersey- | extrahované z rastlin, znizujtijredukuji cholesterol | priaznivy dc¢inok sa dosiahne pri
jlce na zniZenie rizika ocho- | side, CH62 4ZD, Spojené | volné alebo vo forme v krvi. Vysoky cholesterol je rizi- | minimdlnom ~ dennom  prijme
renia kralovstvo a Unilever esterov, s mastnymi kovy faktor vzniku korondrnej | najmenej 2 g rastlinnych sterolov.
N.V,, Weena 455, kyselinami vhodnymi na | choroby srdca.
Rotterdam, 3013 AL, pouzitie v potravinich
HOLANDSKO
Clanok 14 ods. 1 pism. a) — | McNeil Nutritional, 1 Rastlinné stanolové estery | Ukdzalo sa, Ze rastlinné stanolové | Informovanie spotrebitela o tom, Ze Q-2008-118
zdravotné tvrdenie odkazu- | Landis und Gyr Strasse, estery znizuji/redukuji choles- | priaznivy d¢inok sa dosiahne pri
jlce na zniZenie rizika ocho- | 6300 Zug; terol v krvi. Vysoky cholesterol | minimdlnom  dennom  prijme
renia SVAJCIARSKO je rizikovy faktor vzniku koro- | najmenej 2 g rastlinnych stanolov.
narnej choroby srdca.
Clanok 14 ods. 1 pism. b) — | Unilever PLC; Port Kyselina o-linolénova Esencidlne mastné kyseliny st | Informovanie spotrebitela o tom, Ze Q-2008-079
zdravotné tvrdenie odkazu- | Sunlight, Wirral, Mersey- | a kyselina linolovd potrebné na normdlny rast | priaznivy dc¢inok sa dosiahne pri
jice na vyvoj a zdravie deti | side, CH62 4ZD, Spojené a vyvoj deti. minimdlnom dennom prijme kyse-
kralovstvo a Unilever liny linolovej v mnozstve zodpove-
N.V., Weena 455, dajicom 1% celkovej energie
Rotterdam, 3013 AL, a kyseliny a-linolénovej v mnozstve
HOLANDSKO zodpovedajicom  0,2%  celkovej
energie.
Clanok 14 ods. 1 pism. b) — | Association de la Trans- | Véapnik Vépnik je potrebny na normdlny | Tvrdenie sa modzZe pouzivat len Q-2008-322
zdravotné tvrdenie odkazu- | formation Laitiére Fran- rast a vyvoj kosti deti. v pripade potraviny, ktord je aspon
jice na vyvoj a zdravie deti | caise (ATLA), 42, rue de zdrojom védpnika v zmysle tvrdenia
Chateaudun, 75314 Paris ZDROJ [NAZOV VITAMINU/VITA-
Cedex 09, FRANCUZSKO MINOV] A/ALEBO [NAZOV MINE-
RALNE]  LATKY/MINERALNYCH
LATOK], ako sa uvddza v prilohe
k nariadeniu (ES) ¢. 1924/2006.
Clanok 14 ods. 1 pism. b) — | Association de la Trans- | Bielkoviny Bielkoviny si  potrebné na | Tvrdenie sa moze pouzivat len Q-2008-326

zdravotné tvrdenie odkazu-
jice na vyvoj a zdravie deti

formation Laitiére Fran-

caise (ATLA), 42, rue de
Chateaudun, 75314 Paris
Cedex 09, FRANCUZSKO

normalny rast a vyvoj kosti deti

v pripade potraviny, ktord je aspon
zdrojom bielkovin v zmysle tvrdenia
ZDROJ BIELKOVIN, ako sa uvadza
v prilohe k nariadeniu  (ES)
¢ 1924/2006.
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Uplatiiovanie — prislusné
ustanovenia nariadenia (ES)

Navrhovatel — adresa

Zivina, litka, potravina alebo

Tvrdenie

Podmienky pouzitia tvrdenia

Podmienky afalebo
obmedzenia pouzivania
potraviny afalebo

Odkaz na stanovisko

¢. 1924/2006 kategoria potravin doplijice informdcie EFSA
alebo varovanie

Clanok 14 ods. 1 pism. b) — | Yoplait Dairy Crest Ltd, | Vapnik a vitamin D Vipnik a vitamin D sd potrebné | Tvrdenie sa moze pouzival len Q-2008-116
zdravotné tvrdenie odkazu- | Claygate House, Claygate, na normdlny rast a vyvoj kosti | v pripade potraviny, ktord je aspon
jice na vyvoj a zdravie deti | Surrey, KT10 9PN, deti. zdrojom  vdpnika a  vitaminu
SPOJENE KRALOVSTVO D v zmysle tvrdenia ZDRO]J
[NAZOV  VITAMINU/VITAMINOV]
AJ/ALEBO [NAZOV MINERALNE]
LATKY/MINERALNYCH ~ LATOK],
ako sa uvddza v  prilohe

k nariadeniu (ES) ¢. 1924/2006.
Clanok 14 ods. 1 pism. b) — | Association de la Trans- | Vitamin D Vitamin D je potrebny na | Tvrdenie sa moze pouzivat len Q-2008-323

zdravotné tvrdenie odkazu-
jice na vyvoj a zdravie deti

formation Laitiére Fran-

caise (ATLA), 42, rue de
Chateaudun, 75314 Paris
Cedex 09, FRANCUZSKO

normdlny rast a vyvoj kosti deti.

v pripade potraviny, ktord je aspor
zdrojom vipnika zmysle tvrdenia
ZDROJ [NAZOV VITAMINU/VITA-
MINOV] A/ALEBO [NAZOV MINE-
RALNE]  LATKY/MINERALNYCH
LATOK], ako sa uvddza v prilohe
k nariadeniu (ES) ¢. 1924/2006.
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PRILOHA II

ZAMIETNUTE ZDRAVOTNE TVRDENIA

Uplatiiovanie — prislusné ustanovenia nariadenia (ES)

& 19242006

Zivina, latka, potravina alebo kategéria potravin

Tvrdenie

Referencia stanoviska EFSA

Clinok 14 ods. 1 pism. a) — zdravotné tvrdenie | NeOpuntia® NeOpuntia® pomdha  zlepsovat  parametre | EFSA-Q-2008-214
odkazujlice na zniZenie rizika ochorenia krvnych lipidov, najmi HDL-cholesterolu, ktoré

suvisia s kardiovaskuldrnymi rizikami.
Clanok 14 ods. 1 pism. a) — zdravotné tvrdenie | Kyslomlietne nizkotu¢né vyrobky Evolus® | Evolus® znizuje arteridlnu tuhost. EFSA-Q-2008-218
odkazujtice na zniZenie rizika ochorenia s obsahom organizmu Lactobacillus helveticus
Clanok 14 ods. 1 pism. b) — zdravotné tvrdenie | regulat®.pro.kid IMMUN regulat®.pro.kid IMMUN podporuje, stimuluje | EFSA-Q-2008-082
odkazujiice na vyvoj a zdravie deti a moduluje imunitny systém det{ pocas rastu.
Clinok 14 ods. 1 pism. b) — zdravotné tvrdenie | Mlie¢ne vyrobky Tri porcie mlie¢nych vyrobkov denne mézu ako | EFSA-Q-2008-110
odkazujiice na vyvoj a zdravie deti sucast vyvazZenej stravy prispiet k zdravej telesnej

hmotnosti v detstve a pocas dospievania.
Clanok 14 ods. 1 pism. b) — zdravotné tvrdenie | Mliecne vyrobky Mliene vyrobky (mlieko a syr) podporuji | EFSA-Q-2008-112
odkazujiice na vyvoj a zdravie deti dentdlne zdravie deti.
Clanok 14 ods. 1 pism. b) — zdravotné tvrdenie | Kyselina dokosahexaenovd (DHA) a kyselina | DHA a ARA podporuji neurdlny vyvoj mozgu | EFSA-Q-2008-120
odkazujtice na vyvoj a zdravie deti arachidénovd (ARA) a off.
Clanok 14 ods. 1 pism. b) — zdravotné tvrdenie | regulat®.pro.kid.BRAIN regulat®.pro.kid BRAIN podporuje mentdlny | EFSA-Q-2008-083
odkazujiice na vyvoj a zdravie deti a kognitivny vyvoj deti.
Clanok 14 ods. 1 pism. b) — zdravotné tvrdenie | Kyselina dokosahexaenové (DHA) a kyselina eiko- | Upokojuje. EFSA-Q-2008-091 a
odkazujtice na vyvoj a zdravie deti sapentaenova (EPA) EFSA-Q-2008-096
Clanok 14 ods. 1 pism. b) — zdravotné tvrdenie | Kyselina dokosahexaenovd (DHA) a kyselina eiko- | Navodzuje vyrovnanost a vytvira podmienky pre | EFSA-2008-092 a
odkazujiice na vyvoj a zdravie deti sapentaenova (EPA) priaznivy vyvoj dietata. EFSA-Q-2008-097
Clanok 14 ods. 1 pism. b) — zdravotné tvrdenie | Kyselina dokosahexaenové (DHA) a kyselina eiko- | Prispieva k podpore zraku. EFSA-Q-2008-095 a
odkazujiice na vyvoj a zdravie deti sapentaenova (EPA) EFSA-Q-2008-100
Clanok 14 ods. 1 pism. b) — zdravotné tvrdenie | Kyselina dokosahexaenovd (DHA) a kyselina eiko- | Prispieva k podpore mentilneho vyvoja. EFSA-Q-2008-098 a

odkazujiice na vyvoj a zdravie deti

sapentaenovd (EPA)

EFSA-Q-2008-104
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Uplatiiovanie — prislusné ustanovenia nariadenia (ES)
¢. 1924/2006

Zivina, latka, potravina alebo kategéria potravin

Tvrdenie

Referencia stanoviska EFSA

Clanok 14 ods. 1 pism. b) — zdravotné tvrdenie
odkazujiice na vyvoj a zdravie deti

Kyselina dokosahexaenova (DHA) a kyselina eiko-
sapentaenovd (EPA)

Prispieva k podpore sustredenosti.

EFSA-Q-2008-094 a
EFSA-Q-2008-099

Clinok 14 ods. 1 pism. b) — zdravotné tvrdenie
odkazujiice na vyvoj a zdravie deti

Kyselina dokosahexaenova (DHA) a kyselina eiko-
sapentaenovd (EPA)

Prispieva k podpore schopnosti mysliet.

EFSA-Q-2008-093 a
EFSA-Q-2008-101

Clanok 14 ods. 1 pism. b) — zdravotné tvrdenie
odkazujiice na vyvoj a zdravie deti

Kyselina dokosahexaenova (DHA) a kyselina eiko-
sapentaenova (EPA)

Prispieva k podpore schopnosti ucit sa.

EFSA-Q-2008-102 a
EFSA-Q-2008-103
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