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NARIADENIE KOMISIE (EU) &. 536/2013
z 11. jana 2013,

ktorym sa meni a dopiiia nariadenie (EU) & 432/2012, ktorym sa vytvira zoznam povolenych
zdravotnych tvrdeni o potravinich, inych, ako si tvrdenia, ktoré odkazujd na zniZenie rizika
ochorenia a na vyvoj a zdravie deti

(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 vyzivovych a zdravotnych
tvrdeniach o potravindch ('), a najmi na jeho ¢ldnok 13 ods. 3,

kedZe:

(1)  Podla ¢lanku 13 ods. 3 nariadenia (ES) ¢. 1924/2006
Komisia prijala nariadenie (EU) & 432/2012 zo 16. mdja
2012, ktorym sa meni a doplia nariadenie (EU)

¢ 432/2012, ktorym sa vytvdra zoznam povolenych

zdravotnych tvrdeni o potravindch, inych, ako sa tvrde-
nia, ktoré odkazuji na zniZzenie rizika ochorenia a na
vyvoj a zdravie deti (). Zoznam ustanoveny nariadenim

(EU) ¢. 432/2012 obsahuje 222 povolenych zdravotnych

tvrdeni zodpovedajici 497 polozkdm v konsolidovanom

zozname (°) predlozenom Eurdpskemu tradu pre bezpec-
nost potravin (dalej len ,Grad) na vedecké postdenie.

(2) 'V case prijatia zoznamu povolenych zdravotnych tvrdeni
viak bolo nieckolko zdravotnych tvrdeni, ktorych hodno-
tenie zo strany tradu alebo postidenie Komisiou nebolo
dokoncené (4).

(3)  V pripade zdravotnych tvrdeni tykajicich sa mikroorga-
nizmov, ktoré prislusny trad vo svojom prvom hodno-
teni oznadil za nedostatocne charakterizované, a zdravot-
nych tvrdeni, v pripade ktorych dospel k zdveru, Ze
,poskytnuté dokazy nestacia na zistenie pricinnej stvi-
slosti“, sa Komisia a ¢lenské stity dohodli, Ze nemozu
rozhodndt o ich zaradeni alebo nezaradeni do zoznamu
povolenych tvrdeni, pokial drad nevykond dalsie post-
denie. Urad svoje postdenia tykajice sa tychto zdravot-
nych tvrdeni dokondil a zverejnil svoje stanoviskd 5. jina
a 7. augusta 2012 (%), kde dospel k zdveru, Ze v pripade
dvoch zdravotnych tvrdeni (°) bola na zdklade predloze-
nych tdajov zistend pricinnd stvislost medzi kategériou
potravin, potravinou alebo jednou z jej zloziek
a tyrdenym dcinkom.

(4)  Komisia dokoncila svoje posudzovanie vietkych zdravot-
nych tvrdeni predlozZenych na hodnotenie okrem $tyroch

1
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() U. v. EU L 404, 30.12.2006, s. 9.
(3 U.v. EUL 136, 25.5.2012, s. 1.

() http:/|www.efsa.europa.cu/en/topics/topic/article1 3.htm

(% Zodpovedd 2232 polozkam (ID) konsolidovaného zoznamu.

(%) http:/[www.efsa.europa.eu/en/publications.htm

(°) Zodpovedd polozkdm ID 2926 a ID 1164 konsolidovaného

zoznamu.

kategéril tvrdeni pre 3pecifické skupiny potravin alebo
jednu z ich zloziek. Tieto kategérie obsahuji tvrdenia
o rastlinnych latkach, tvorené rastlinnymi latkami nazy-
vanymi aj ako ,botanické latky*, tvrdenia o $pecifickych
potravinach, konkrétne potravindch na pouzitie pri velmi
nizkokalorickych diétach a potravinami so zniZenym

obsahom laktézy, tvrdenia o kofeine a tvrdenie o sacha-
ridoch.

(5) 'V pripade botanickych latok ¢lenské Stity a zaintereso-
vané strany vyjadrili obavy, pokial ide o rozdiel v posu-
dzovani dokazov vychddzajicich z ,tradiéného pouziva-
nia“ na jednej strane podla nariadenia (ES) ¢. 1924/2006
v stvislosti so zdravotnymi tvrdeniami a na druhej strane
podla smernice Eurdpskeho parlamentu a Rady
2001/83[ES zo 6. novembra 2001, ktorou sa ustanovuje
zakonnik Spolocenstva o huménnych liekoch (), pokial
ide o pouzivanie tradi¢nych rastlinnych lickov. Kedze sa
Komisia domnieva, Ze tieto obavy s opodstatnené
a vyzaduju si dal$iu pozornost a konzultdciu, rozhod-
nutie o tvrdeniach tykajicich sa botanickych latok (%)
by sa malo prijat az po dokonceni tychto krokov.

(6)  Pokial ide o zdravotné tvrdenia, ktoré odkazuji na
ucinky velmi nizkokalorickych diét (%) a potravin so
znizenym obsahom laktézy (19), je mozné, Ze na ne
bude mat vplyv sticasné preskiimanie pravnych predpisov
o potravindch na osobitné vyzivové dcely ('). S cielom
vyhndt sa moznému nestiladu s uvedenymi pravnymi
predpismi sa rozhodnutie o zdravotnych tvrdeniach
odkazujicich na uvedené potraviny prijme az vtedy,
ked' sa dané preskiimanie dokonéi.

(7)  Pokial ide o zdravotné tvrdenia, ktoré odkazuji na
ucinky kofeinu (12), ¢lenské $tity vyjadrili obavy v savi-
slosti bezpe¢nostou prijmu kofeinu v rdmci roznych
cielovych skupin obyvatelstva. KedZe sa Komisia
domnieva, Ze tieto obavy si opodstatnené a vyzaduja
si dalsie vedecké stanovisko zo strany dradu, rozhodnutie
o tvrdeniach tykajticich sa kofeinu by sa malo prijat az
po dokonceni tohto kroku.

7y U.v. ES L 311, 28.11.2001, s. 67.

()

(%) Zodpovedd 2078 polozkim (ID) konsolidovaného zoznamu.

(°) Zodpoveda polozke ID 1410 konsolidovaného zoznamu.

("9 Zodpovedad polozkdm ID 646, ID 1224, ID 1238, ID 1339 konso-
lidovaného zoznamu.

(') KOM(2011) 353 v kone¢nom zneni.

(*») Zodpovedd polozkim ID 737, ID 1486, ID 1488, ID 1490, ID
736, 1D 1101, ID 1187, ID 1485, ID 1491, ID 2063, ID 2103, ID
2375 konsolidovaného zoznamu.
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(8)

(10)

(11)

(12)

(13)

Pokial ide o zdravotné tvrdenie, ktoré odkazuje na priaz-
nivé aéinky sacharidov ('), niektoré ¢lenské $taty vyjadrili
obavy tykajiice sa jeho povolenia, pretoze sa domnievajt,
ze pre spotrebitela moze byt takéto tvrdenie miatice,
najmd vzhladom na to, Ze vnitrostitne poradenstvo
v oblasti vyzivy uvadza, Ze je potrebné znizit konzu-
méciu cukru. KedZe sa Komisia domnieva, Ze v pripade
tohto konkrétneho tvrdenia musia byt protichodné ciele
uvedené do stiladu, bude sa pozadovat dalsia analyza,
ktorou sa pre dané tvrdenie stanovia podmienky pre
pouzitie. Preto by sa rozhodnutie o tvrdeni tykajicom
sa sacharidov malo prijat aZ po dokoncen tejto analyzy.

S cielom zabezpecit transparentnost a pravnu istotu pre
vietky zainteresované strany, budid tvrdenia, ktorych
postidenie este nebolo dokonéené, aj nadalej uverejnené
na webovej strinke Komisie () a moze byt nadalej
pouzivané podla odsekov 5 a 6 ¢lanku 28 nariadenia
(ES) & 1924/2006.

Zdravotné tvrdenia zodpovedajice zdverom dradu, Ze
bola zistend pri¢innd stivislost medzi kategériou potravin,
potravinou alebo jednou z jej zloziek a tvrdenym ucin-
kom, ktoré su v stilade s poziadavkami nariadenia (ES)
¢.1924/2006, by sa mali povolit podla ¢lanku 13 ods. 3
uvedeného nariadenia a mali by sa zaradif do zoznamu
povolenych tvrdeni stanovenych nariadenim (EU)
¢ 432/2012 ().

V ¢lanku 13 ods. 3 nariadenia (ES) ¢ 19242006 sa
stanovuje, Ze povolené zdravotné tvrdenia musia obsa-
hovat vietky nevyhnutné podmienky pouzitia (vrdtane
obmedzeni). Zoznam povolenych tvrdeni by preto
podla  pravidiel stanovenych v  nariadeni (ES)
¢. 1924/2006 a prislusnych stanovisk tradu mal zahfnat
znenie tvrdeni a $pecifické podmienky pouzitia tychto
tvrdeni a pripadne aj podmienky a obmedzenia pouzi-
vania ajalebo dopliujice informdcie alebo varovanie.

Podla ¢ldnku 6 ods. 1 a ¢ldnku 13 ods. 1 nariadenia (ES)
¢. 1924/2006 sa zdravotné tvrdenia musia zakladat na
vSeobecne uzndvanych vedeckych dokazoch. Podla toho
zdravotné tvrdenia, ktorych vedecké oddovodnenie tirad
nezhodnotil kladne pocas prvého postidenia alebo
pocas procesu ,dalsieho postidenia“ by sa nemali povolit.

Schvilenie je tiez mozné oprdvnene zamietnut, ak zdra-
votné tvrdenia nie st v stllade s inymi vieobecnymi alebo
osobitnymi poziadavkami nariadenia (ES) ¢. 1924/2006,
a to dokonca aj v pripade kladného vedeckého postidenia
Gradu. Urad dospel k zdveru, Ze v pripade jedného
tvrdenia o G¢inku L-argininu (¥) na zachovanie normdl-
neho odbdravania amoniaku a v pripade iného tvrdenia

(") Zodpovedd polozkdm ID 603 a ID 653 konsolidovaného zoznamu.

() http://ec.europa.eu/food[food/labellingnutrition/claims/index_en.htm

() Zodpovedd 16 polozkim ID konsolidovaného zoznamu, ako si
uvedené v prilohe k tomuto nariadeniu.

(*) Zodpovedd polozke ID 4683 konsolidovaného zoznamu.

(14)

(15)

(16)

(17)

o uc¢inku L-tyrozinu (°) na normdlnu syntézu katechola-
minov bola zistend pri¢innd stvislost. Komisia a ¢lenské
Stdty zvazovali, &i by sa zdravotné tvrdenia zohladrujice
tieto zavery mali schvdlit. Na zdklade predloZenych
udajov a stcasnych vedeckych poznatkov dospel drad
k zéveru, Ze nie je mozné definovat Ziadne podmienky
pouzitia, ktoré by mali byt doplnené k zdravotnému
tvrdeniu o L-arginine (), pricom v3ak v pripade zdravot-
ného tvrdenia o L-tyrozine trad navrhol ako prislusné
podmienky pouzitia, Ze ,potravina by mala byt aspon
zdroj bielkovin podla prilohy k nariadeniu (ES)
¢. 1924/2006 (')“. Na zéklade zZiadosti Komisie o objas-
nenie drad vo svojej odpovedi z 9. novembra 2012
uviedol, Ze jeho zédvery pre tieto tvrdenia boli zaloZené
na znamej biochemickej funkcii tychto dvoch aminoky-
selin, obsiahnutych v bielkovinch. Dalej poznamenal, ze
nebolo mozné poskytnif kvantitativne vyjadrenie
potrebnej dennej davky L-tyrozinu a L-argininu ako
takych, ktoré by zabezpecilo uvedené priaznivé fyziolo-
gické acinky. Na zdklade toho nie je mozné stanovit
osobitné podmienky pouzitia danych tvrdeni, ktoré by
zabezpedili, Ze aminokyseliny st v kone¢nom produkte
obsiahnuté v takom mnozZstve, ktoré zabezpedi prislusné
priaznivé fyziologické ucinky v stlade s ¢lankom 5 ods.
1 pism. b) bodom i) nariadenia (ES) ¢. 1924/2006. KedZe
neexistuju ziadne takéto $pecifické podmienky pouzitia,
priaznivy ac¢inok latky, na ktorti sa tvrdenie vztahuje,
nemoze byt zaruCeny. Z toho dovodu by mohli tieto
tvrdenia spotrebitela zavddzat a nemali by byt zaradené
na zoznamy povolenych zdravotnych tvrdeni.

Toto nariadenie by sa malo zalat uplatiovat Sest
mesiacov po ditume jeho nadobudnutia Gcinnosti, aby
sa  umoznilo  prevddzkovatelom  potravindrskych
podnikov prispdsobit sa v fiom uvedenym poZiadavkdm
vratane zdkazu na zdklade ¢lanku 10 ods. 1 nariadenia
(ES) ¢. 1924/2006 tych zdravotnych tvrdeni, pre ktoré
trad uz vypracoval hodnotenie a ktoré Komisia uz posa-
dila.

V silade s c¢lankom 20 ods. 1 nariadenia (ES)
¢. 1924/2006, Register vyzivovych a zdravotnych tvrdeni
obsahujtci vSetky schvélené zdravotné tvrdenia a tie
tvrdenia, ktoré boli zamietnuté, a dovody ich zamietnu-
tia, by sa mal aktualizovat podla sGcasného nariadenia
a jeho odlozeného uplatiiovania.

Pripomienky a stanoviskd, ktoré boli doruc¢ené Komisii
od verejnosti a zainteresovanych strdn, boli pri stanoveni
opatreni v tomto nariadeni primerane zohladnené.

Nariadenie (ES) ¢. 432//2012 by sa preto malo zodpove-
dajticim spésobom zmenit a doplnit.

(°) Zodpoveda polozke ID 1928 konsolidovaného zoznamu.

() http:/[www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/doc/2270.pdf
() http:/[www.efsa.curopa.eufen/efsajournal/doc/2051.pdf


http://ec.europa.eu/food/food/labellingnutrition/claims/index_en.htm
http://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/doc/2270.pdf
http://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/doc/2051.pdf
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(18)  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:
Cldnok 1

Priloha k nariadeniu (EU) ¢. 4322012 sa meni a doplia v stlade s prilohou k tomuto nariadeniu.
Cldnok 2

Toto nariadenie nadobtda G¢innost dvadsiatym diom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej Unie.

Uplatiiuje sa od 2. janudra 2014.

Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych clenskych
Statoch.

V Bruseli 11. juna 2013

Za Komisiu
predseda
José Manuel BARROSO



PRILOHA

Do prilohy k nariadeniu (EU) ¢. 432/2012 sa priddvajii tieto polozky povolenych zdravotnych tvrdeni v abecednom poradi:

Zivina, latka, potravina alebo
kategéria potravin

Tvrdenie

Podmienky poufzitia tvrdenia

Podmienky afalebo obmedzenia
pouzivania potravin ajalebo
doplnujice informdcie alebo

varovanie

Cislo Vestnika EFSA (EFSA
Journal)

Cislo prislusnej
polozky v konsoli-
dovanom zozname
predlozenom dradu

EFSA na tcely

postdenia

ALFA-cyklodextrin

Konzumdcia alfa-cyklodex-
trinu ako sucasti jedla obsa-
hujiiceho 3krob prispieva

k zniZeniu ndrastu glukdzy
v krvi po tomto jedle

Toto tvrdenie sa moze pouzit v pripade potraviny, ktord obsahuje
minimélne 5 g alfa-cyklodextrinu na 50 g skrobu v kvantifikovanej
porcii ako stcast daného jedla. Aby mohlo byt uvedené toto tvrde-
nie, spotrebitel musi byt informovany o tom, Ze priaznivy ticinok sa
dosiahne pri konzumdcii alfa-cyklodextrinu ako stcasti takéhoto

jedla.

2012;10(6):2713

2926

Kyselina dokozahexaénova
(DHA)

DHA prispieva k udrzovaniu
normdlnej hladiny triglyce-
ridov v krvi

Toto tvrdenie sa moze pouzit len v pripade potraviny, ktord posky-
tuje denny prijem 2 g DHA a ktord obsahuje DHA v kombindcii
s kyselinou eikozapentaénovou (EPA). Aby mohlo byt uvedené toto
tvrdenie, spotrebitel musi byt informovany o tom, Ze priaznivy
ucinok sa dostavi pri dennom prijme 2 g DHA. Ak sa tvrdenie
pouziva v pripade vyzivovych doplnkov ajalebo obohatenych (for-
tifikovanych) potravin, spotrebitelia musia byt taktiez informovani
o tom, aby neprekrocili doplnkovy denny prijem 5g kombindcie
EPA a DHA.

Toto  tvrdenie sa

urCenych pre deti.

nesmie
pouzivat v pripade potravin

2010; 8(10):1734

533, 691, 3150

Kyselina dokozahexaénova
a kyselina eikozapentaé-
novd (DHA/EPA)

DHA a EPA prispievaja
k udrZiavaniu normalneho
krvného tlaku

Toto tvrdenie sa moze pouzit len v pripade potraviny, ktord posky-
tuje denny prijem 3 g EPA a DHA. Aby mohlo byt uvedené toto
tvrdenie, spotrebitel musi byt informovany o tom, Ze priaznivy
ucinok sa dostavi pri dennom prijme 3 g EPA a DHA. Ak sa
tvrdenie pouziva v pripade vyZivovych doplnkov afalebo obohate-
nych (fortifikovanych) potravin, spotrebitelia musia byt taktiez
informovani o tom, aby neprekrocili doplnkovy denny prijem 5 g
kombindcie EPA a DHA.

Toto  tvrdenie sa
pouzivat v pripade
urCenych pre deti.

nesmie
potravin

2009; 7(9):1263
2010; 8(10):1796

502, 506, 516,
703, 1317, 1324

Kyselina dokozahexaénova
a kyselina eikozapentaé-
nova (DHA/EPA)

DHA a EPA prispievaja
k udrziavaniu normdlnej
hladiny triglyceridov v krvi

Toto tvrdenie sa moze pouzit len v pripade potraviny, ktord posky-
tuje denny prijem 2 g EPA a DHA. Aby mohlo byt uvedené toto
tvrdenie, spotrebitel musi byt informovany o tom, Ze priaznivy
ucinok sa dostavi pri dennom prijme 2g EPA a DHA. Ak sa
tvrdenie pouziva v pripade vyZivovych doplnkov afalebo obohate-
nych (fortifikovanych) potravin, spotrebitelia musia byt taktiez
informovani o tom, aby neprekrocili doplnkovy denny prijem 5 g
kombindcie EPA a DHA.

Toto  tvrdenie  sa
pouzivat v pripade
urCenych pre deti.

nesmie
potravin

2009; 7(9):1263
2010; 8(10):1796

506, 517, 527,
538, 1317,
1324, 1325

Sudené slivky z odrod
,slivky domdcej“ (Prunus
domestica L.)

Sudené slivky prispievaji
prispieva k spravnej funkcii
Criev

Toto tvrdenie sa moze pouzit len v pripade potraviny, ktord posky-
tuje denny prijem 100 g susenych sliviek. Aby mohlo byt uvedené
toto tvrdenie, spotrebitel musi byt informovany o tom, Ze priaznivy

ucinok sa dostavi pri dennom prijme 100 g suSenych sliviek.

2012;10(6):2712

1164
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Zivina, latka, potravina alebo
kategoria potravin

Tvrdenie

Podmienky pouzitia tvrdenia

Podmienky afalebo obmedzenia
pouzivania potravin afalebo
doplnujiice informdcie alebo

varovanie

Cislo prislusnej

polozky v konsoli-

Cislo Vestnika EFSA (EFSA | dovanom zozname
Journal) predlozenom dradu

EFSA na tcely
postidenia

Frukt6za

Konzumdcia potravin

s obsahom fruktézy vedie

k nizsiemu ndrastu glukézy
v krvi v porovnani s potravi-
nami s obsahom sacharézy
alebo glukozy

Aby mohlo byt uvedené toto tvrdenie, glukdza afalebo sachardza by
sa v potravindch alebo ndpojoch sladenych cukrom mala nahradit
fruktézou, aby zniZenie obsahu glukézy afalebo sachardzy v tychto
potravindch alebo ndpojoch bolo minimélne 30 %.

2011; 9(6):2223

558
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	Nariadenie Komisie (EÚ) č. 536/2013 z 11. júna 2013, ktorým sa mení a dopĺňa nariadenie (EÚ) č. 432/2012, ktorým sa vytvára zoznam povolených zdravotných tvrdení o potravinách, iných, ako sú tvrdenia, ktoré odkazujú na zníženie rizika ochorenia a na vývoj a zdravie detí (Text s významom pre EHP)

