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NARIADENIE KOMISIE (EU) & 1017/2013
z 23. oktdbra 2013,

ktorym sa zamieta povolenie urcitych zdravotnych tvrdeni o potravinich, 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 Eurdpskej tnie,

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 18 ods. 5,

kedze:

Podla nariadenia (ES) ¢ 1924/2006 st zdravotné
tvrdenia o potravindch zakdzané, pokial nie st povolené
Komisiou v stlade s uvedenym nariadenim a zahrnuté do
zoznamu povolenych tvrdeni.

V nariadeni (ES) ¢ 1924/2006 sa tiez stanovuje, Ze
Ziadosti o povolenie zdravotnych tvrdeni mozu prevadz-
kovatelia potravindrskych podnikov predkladat prislus-
nému vnatrostaitnemu organu clenského Statu. Prislusny
vnutrostatny orgdn md zaslat platné Ziadosti Eurépskemu
tradu pre bezpecnost potravin (EFSA), dalej len ,trad“.

Urad mid o prijati Ziadosti bezodkladne informovat
ostatné Clenské stity a Komisiu a vydat k prislusnému
zdravotnému tvrdeniu stanovisko.

Komisia md s prihliadnutim na stanovisko dradu
rozhodniit o povoleni zdravotnych tvrdeni.

Na zdklade Ziadosti, ktort predlozila spolo¢nost Ceprodi
KOT podla ¢ldnku 13 ods. 5 nariadenia (ES)
¢. 1924/2006, bol drad poziadany o vydanie stanoviska
k zdravotnému tvrdeniu stvisiacemu s t¢inkami ,hypo-
kalorického obéerstvenia (vyrobkov KOT)“ na zmensenie

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

(%) Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2011)

tukovych buniek na drovni brucha pri nizkokalorickej
diéte (otdzka ¢. EFSA-Q-2011-00016) (3). Ziadatel sfor-
muloval tvrdenie takto: ,Prispieva k zmenSovaniu tuko-
vych buniek na drovni brucha pri nizkokalorickej diéte*.

Komisii a ¢lenskym $titom bolo 30. septembra 2011
dorucené vedecké stanovisko, v ktorom tirad na zéklade
predlozenych tdajov dospel k zdveru, Ze medzi konzu-
méciou ,hypokalorického obclerstvenia (vyrobkov KOT)*
a priaznivym fyziologickym d¢inkom savisiacim so
zmenSenim podkoznych tukovych buniek na drovni
brucha sa nezistila pricinnd stvislost. KedZe tvrdenie
nesplia poziadavky nariadenia (ES) ¢ 1924/2006,
nemalo by sa povolit.

Na zédklade Zziadosti, ktord predlozila spolo¢nost Valio
Ltd. podla cldnku 13 ods. 5 nariadenia (ES) ¢. 1924/2006,
bol trad poziadany o vydanie stanoviska k zdravotnému
tvrdeniu stivisiacemu s G¢inkami izoleucyl-prolyl-prolinu
(dalej len ,IPP%) a valyl-prolyl-prolinu (dalej len ,VPP) na
udrzanie normdalneho krvného tlaku (otdzka ¢. EFSA-Q-
2011-00121) (). Ziadatel sformuloval tvrdenie takto:
,Peptidy IPP a VPP pomdhaji udrziavat normdlny krvny
tlak*.

Komisii a ¢lenskym $titom bolo 30. septembra 2011
dorucené vedecké stanovisko, v ktorom trad na zdklade
predlozenych tdajov dospel k zdveru, ze medzi konzu-
maciou IPP a VPP a tvrdenym tcinkom sa nezistila
pri¢innd savislost. KedZe tvrdenie nesplia poziadavky
nariadenia (ES) ¢. 1924/2006, nemalo by sa povolit.

Na zéklade ziadosti, ktorti predlozila spolocnost Diana
Naturals podla ¢lanku 13 ods. 5 nariadenia (ES)
¢. 19242006, bol drad poziadany o vydanie stanoviska
k zdravotnému tvrdeniu stvisiacemu s G¢inkami polyfe-
nolického vytazku z jablka (Malus domestica) v prasku
ApplIn® na zniZenie postprandidlnych glykemickych
reakcii (otdzka ¢. EFSA-Q-2011-00190) (4). Ziadatel sfor-
muloval tvrdenie takto: ,Appl'In® prispieva k znizovaniu
glykemickej reakcie u Zien®.
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Komisii a ¢lenskym $titom bolo 5. oktébra 2011 doru-

Cené vedecké stanovisko, v ktorom tirad na zéklade pred-

lozenych ddajov dospel k zdveru, ze medzi konzuméciou

Appl'In® a tvrdenym t¢inkom sa nezistila pri¢innd stvis-

Iost Ked7e tvrdenie nesplfia poziadavky nariadenia (ES)
¢. 1924/2006, nemalo by sa povolit.

Na zdklade Ziadosti, ktorti predlozila spolo¢nost Tchibo
GmbH podla ¢ldanku 13 ods. 5 nariadenia (ES)
¢. 1924/2006, bol trad poziadany o vydanie stanoviska
k zdravotnému tvrdeniu stvisiacemu s konzuméciou
kdvy C21 a zniZenim spontdnnych zlomov retazcov
DNA (otdzka & EFSA-Q-2011-00783) (1). Ziadatel sfor-
muloval tvrdenie takto: ,Pravidelnd konzumdcia kdvy
C21 prispieva k udrziavaniu celistvosti DNA v bunkdch
organizmu®.

Komisii a ¢lenskym $tatom bolo 5. decembra 2011 doru-
Cené vedecké stanovisko, v ktorom tirad na zdklade pred-
lozenych tdajov dospel k zdveru, ze medzi konzuméciou
kdvy C21 a tvrdenym dcinkom sa nezistila pricinnd
stivislost. KedZe tvrdenie nesplfia poziadavky nariadenia
(ES) ¢. 19242006, nemalo by sa povolit.

Na zdklade ziadosti, ktort predlozila spolo¢nost Kao
Corporation podla ¢lanku 13 ods. 5 nariadenia (ES)
¢. 19242006, bol drad poziadany o vydanie stanoviska
k zdravotnému tvrdeniu stvisiacemu s G¢inkami diacylg-
lycerolového (dalej len ,DAG®) oleja a so zniZenim
telesnej hmotnosti (otdzka & EFSA-Q-2011-00751) (3).
Ziadatel sformuloval tvrdenie takto: ,Pouzivanie DAG
oleja namiesto vasho zvycajného rastlinného oleja
pomaha znizovat telesni hmotnost.”

Komisii a ¢lenskym stdtom bolo 5. decembra 2011 doru-

Cené vedecké stanovisko, v ktorom tirad na zdklade pred-

lozenych tdajov dospel k zdveru, Ze medzi konzumadciou

DAG oleja (ako ndhrady za triacylglycerolové oleje)

a tvrdenym ucinkom sa nezistila pric¢innd suv1slost

Kedze tvrdenie nespliia poziadavky nariadenia (ES)
¢. 19242006, nemalo by sa povolit.

Na zédklade Ziadosti, ktorti predlozila spolo¢nost Giuliani
S.p.A. podla ¢lanku 13 ods. 5 nariadenia (ES)
¢. 19242006 a ktord zahfna Ziadost o ochranu tdajov,
ktoré sti predmetom priemyselného vlastnictva, bol tirad
p021adany o vydanie stanoviska k zdravotnému tvrdeniu
stivisiacemu s t¢inkami spermidinu a predfZzenim rastovej
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fazy (anagénu) vlasového cyklu (otdzka ¢. EFSA-Q-2011-
00896) (). Ziadatel sformuloval tvrdenie takto: ,Sper-
midin predlzuje rastovi fizu (anagén) vlasového cyklu®.

Komisii a ¢lenskym $titom bolo 7. decembra 2011 doru-
¢ené vedecké stanovisko, v ktorom trad na zaklade pred-
lozenych tdajov dospel k zdveru, Ze tvrdeny tucinok
savisi s patologickymi ochoreniami, ktorych nésledkom
je skratenie anagénovej fizy vlasového cyklu, a teda sa
tyka lieCenia choroby.

Nariadenim (ES) ¢. 1924/2006 sa dopliiajii vseobecné
zdsady smernice 2000/13/ES Eurdpskeho parlamentu
a Rady z 20. marca 2000 o aproximdcii pravnych pred-
pisov ¢lenskych statov tykajicich sa oznacovania, prezen-
tacie a reklamy potravin (*). V ¢lanku 2 ods. 1 pism. b)
smernice 2000/13/ES sa stanovuje, Ze oznacenie nesmie
pripisovat Zziadnej potravine vlastnost uvddzajicu, Ze
posobi preventivne, lie¢ivo alebo lie¢i ludska chorobu,
ani sa nesmie odvoldvat na takéto vlastnosti. Kedze pripi-
sovanie lie¢ivych vlastnosti potravindm je zakazané,
tvrdenie stvisiace s G¢inkami spermidinu by sa nemalo
povolit.

Na zdklade ziadosti, ktord predlozila spolo¢nost Clasado
Ltd. podla ¢ldnku 13 ods. 5 nariadenia (ES) ¢. 1924/2006,
bol drad poziadany o vydanie stanoviska k zdravotnému
tvrdeniu sdvisiacemu s G¢inkami galaktooligosacharidov
z Bimuno® (Bimuno® GOS) a so zniZenim zaZivacich
tazkosti (otdzka ¢ EFSA-Q-2011-00401) (). Ziadatel
sformuloval tvrdenie takto: ,Pravidelnou dennou konzu-
méciou 1,37 g galaktooligosacharidov z Bimuno® sa
moZu zmiernif zaZivacie tazkosti“.

Komisii a ¢lenskym 3tdtom bolo 8. decembra 2011 doru-
Cené vedecké stanovisko, v ktorom trad na zaklade pred-
lozenych udajov dospel k zdveru, ze medzi konzumadciou
Bimuno® GOS a tvrdenym t¢inkom sa nezistila pricinnd
savislost. KedZe uvedené tvrdenie nie je v stlade s pozia-
davkami nariadenia (ES) ¢. 19242006, nemalo by sa
povolit.

Na zédklade Zziadosti, ktorti predlozila spolo¢nost Nordic
Sugar A[S podla ¢lanku 13 ods. 5 nariadenia (ES)
¢. 1924/2006, bol tirad poziadany o vydanie stanoviska
k zdravotnému tvrdeniu stvisiacemu s G¢inkami vldkniny
cukrovej repy a so zniZenim casu prechodu Crevnym
traktom (otdzka ¢. EFSA-Q-2011-00971) (%). Ziadatel
sformuloval tvrdenie takto: ,Vldknina cukrovej repy
znizuje ¢as prechodu ¢revnym traktom®.

(2011) 9(12):2466.
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(21)  Komisii a ¢lenskym §tdtom bolo 8. decembra 2011 doru-
¢ené vedecké stanovisko, v ktorom trad na zaklade pred-
lozenych ddajov dospel k zdveru, zZe medzi konzuméciou
vldkniny cukrovej repy a tvrdenym tcinkom sa nezistila
pricinnd savislost. KedZe uvedené tvrdenie nie je v stlade
s poziadavkami nariadenia (ES) ¢. 1924/2006, nemalo by
sa povolit.

(22)  Zdravotné tvrdenie stvisiace s dcinkami spermidinu
a predlzenim rastovej fazy (anagénu) vlasového cyklu
predstavuje zdravotné tvrdenie pripisujiice lie¢ivé vlast-
nosti potravine, na ktort sa vztahuje takéto tvrdenie
a je preto pre potraviny zakdzané.

(23)  Zdravotné tvrdenia stivisiace s ,hypokalorickym ob¢cer-
stvenim (vyrobkami KOT)* a diacylglycerolovym (DAG)
olejom predstavuji zdravotné tvrdenia v zmysle ¢lanku
13 ods. 1 pism. c) nariadenia (ES) ¢. 1924/2006, na
ktoré sa vztahuje prechodné obdobie stanovené v ¢lanku
28 ods. 6 uvedeného nariadenia. KedZze vsak Ziadosti
neboli podané pred 19. janudrom 2008, nie je splnend
poZiadavka stanovend v ¢ldnku 28 ods. 6 pism. b) uvede-
ného nariadenia, a preto nemozno v ich pripade uplatnit
prechodné obdobie stanovené v uvedenom ¢lanku.

(24)  Iné zdravotné tvrdenia, na ktoré sa vztahuje toto naria-
denie, st zdravotné tvrdenia v zmysle ¢ldnku 13 ods. 1
pism. a) nariadenia (ES) ¢. 19242006, na ktoré sa vzta-
huje prechodné obdobie stanovené v ¢lanku 28 ods. 5
uvedeného nariadenia az do prijatia zoznamu povole-
nych zdravotnych tvrdeni za predpokladu, Ze sii v stilade
s uvedenym nariadenim.

(25)  Zoznam povolenych zdravotnych tvrdeni sa stanovil
v nariadeni Komisie (EU) ¢. 432/2012 (1) a uplatiuje sa
od 14. decembra 2012. Pokial ide o tvrdenia uvedené
v ¢lanku 13 ods. 5 nariadenia (ES) ¢ 1924/2006,

v pripade ktorych nebolo hodnotenie tradom alebo
posudzovanie Komisiou ukonené do 14. decembra
2012 a ktoré na zdklade tohto nariadenia nie st zahrnuté
do zoznamu povolenych zdravotnych tvrdeni, je vhodné
stanovit prechodné obdobie, pocas ktorého sa mozu
nadalej pouzivat, aby sa umoznilo prevddzkovatelom
potravindrskych podnikov ako aj prislusnym vndtro-
Stdtnym orgdnom prispdsobit sa zdkazu takychto tvrdeni.

(26)  Pri stanovovani opatreni uvedenych v tomto nariadeni sa
zohladnili pripomienky Ziadatelov a jednotlivcov z verej-
nosti zaslané Komisii podla ¢lanku 16 ods. 6 nariadenia
(ES) & 1924/2006.

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

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Clanok 1

1. Zdravotné tvrdenia uvedené v prilohe k tomuto naria-
deniu sa nezahrni do zoznamu povolenych tvrdeni Unie
podla ¢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 viak mozu
nadalej pouzivat, a to pocas obdobia v maximadlnej dlzke Sies-
tich mesiacov po nadobudnuti G¢innosti tohto nariadenia.

Clanok 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 vietkych clenskych

statoch.

V Bruseli 23. oktobra 2013

() U.v. EU L 136, 25.5.2012, s. 1.

Za Komisiu
predseda
José Manuel BARROSO
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PRILOHA

Zamietnuté zdravotné tvrdenia

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

Zivina, litka, potravina alebo
kategoria potravin

Tvrdenie

Odkaz na stanovisko EFSA

Zdravotné tvrdenie podla clanku
13 ods. 5, ktoré je zalozené na
najnovsich vedeckych dokazoch
afalebo ktoré zahfna ziadost

o ochranu tdajov, ktoré sii
predmetom priemyselného vlast-
nictva

Jhypokalorické obéer-
stvenie (vyrobky KOT)

«

Prispieva k zmen3ovaniu
tukovych buniek na drovni
brucha pri nizkokalorickej
diéte.

Q-2011-00016

Zdravotné tvrdenie podla clanku
13 ods. 5, ktoré je zaloZené na
najnovsich vedeckych dokazoch
ajalebo ktoré zahfna Zziadost

o ochranu tdajov, ktoré sii
predmetom priemyselného vlast-
nictva

izoleucyl-prolyl-prolin
(IPP) a valyl-prolyl-prolin
(VPP)

Peptidy IPP a VPP poméhaji
udrziavat normdlny krvny

tlak.

Q-2011-00121

Zdravotné tvrdenie podla ¢lanku
13 ods. 5, ktoré je zaloZené na
najnovsich vedeckych dokazoch
afalebo ktoré zahfna ziadost

o ochranu tdajov, ktoré sii
predmetom priemyselného vlast-
nictva

polyfenolicky vytazok
z jablka (Malus domestica)
v prasku Appl'In®

Appl'In® prispieva k znizo-
vaniu glykemickej reakcie
u Zien.

Q-2011-00190

Zdravotné tvrdenie podla ¢lénku
13 ods. 5, ktoré je zaloZené na
najnovsich vedeckych dokazoch
ajalebo ktoré zahfna ziadost

o ochranu tdajov, ktoré sii
predmetom priemyselného vlast-
nictva

kdva C21

Pravidelnd konzumécia kévy
C21 prispieva k udrziavaniu
celistvosti DNA v bunkdch
organizmu.

Q-2011-00783

Zdravotné tvrdenie podla ¢lénku
13 ods. 5, ktoré je zalozené na
najnovsich vedeckych dokazoch
ajalebo ktoré zahfna ziadost

o ochranu ddajov, ktoré si
predmetom priemyselného vlast-
nictva

diacylglycerolovy (DAG)
olej

Pouzivanie DAG oleja
namiesto vasho zvycajného
rastlinného oleja poméha
znizovat telesnd hmotnost.

Q-2011-00751

Zdravotné tvrdenie podla ¢lénku
13 ods. 5, ktoré je zalozené na
najnovsich vedeckych dokazoch
afalebo ktoré zahfna ziadost

o ochranu ddajov, ktoré si
predmetom priemyselného vlast-
nictva

spermidin

Spermidin predlzuje rastovi
fazu (anagén) vlasového

cyklu.

Q-2011-00896

Zdravotné tvrdenie podla clanku
13 ods. 5, ktoré je zalozené na
najnovsich vedeckych dokazoch
ajalebo ktoré zahfna Zziadost

o ochranu tdajov, ktoré sii
predmetom priemyselného vlast-
nictva

Bimuno ® (Bimuno ®
GOS)

Pravidelnou dennou konzu-
mdciou 1,37 g galaktooligo-
sacharidov z Bimuno® sa
mozZu zmiernit zazivacie
tazkosti.

Q-2011-00401

Zdravotné tvrdenie podla ¢lanku
13 ods. 5, ktoré je zaloZené na
najnovsich vedeckych dokazoch
afalebo ktoré zahfna ziadost

o ochranu tdajov, ktoré sii
predmetom priemyselného vlast-
nictva

vldknina cukrovej repy

Vldknina cukrovej repy
znizuje ¢as prechodu
¢revnym traktom.

Q-2011-00971
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