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NARIADENIE KOMISIE (EU) & 1229/2014
z0 17. novembra 2014,

ktorym sa zamieta povolenie uréitych zdravotnych tvrdeni o potravindch, inych ako tie, 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 Eurpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1924/2006 z 20. decembra 2006 o vyZivovych a zdra-
votnych tvrdeniach o potravinach (), a najma na jeho ¢ldnok 18 ods. 5,

kedze:

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

(2)  V nariadeni (ES) ¢. 1924/2006 sa tiez stanovuje, Ze Ziadosti o povolenie zdravotnych tvrdeni mézu prevadzkova-
telia potravindrskych podnikov predkladat prislusnému vnutrostitnemu orgdnu ¢lenského $tatu. Prislusny vnaitro-
Stdtny orgdn md platné Ziadosti zaslat Eurdpskemu dradu pre bezpecnost potravin (EFSA), dalej len ,drad“, na
vedecké postidenie, a pre informdaciu aj Komisii a ¢lenskym $tatom.

(3)  Urad md vydat k predmetnému zdravotnému tvrdeniu stanovisko.
(4)  Komisia mé po zohladneni vydaného stanoviska tiradu rozhodniit o povoleni zdravotnych tvrdeni.

(5)  V nadviznosti na ziadost, ktort predlozila spolocnost Italsur s.rl. podla ¢ldnku 13 ods. 5 nariadenia (ES)
¢. 1924/2006, bol drad poziadany o vydanie stanoviska k zdravotnému tvrdeniu tykajacemu sa t¢inkov kombi-
nacie toskanskeho ¢ierneho kelu, ,trojfarebného“ mangoldu, ,dvojfarebného” $pendtu a ,modrého” kelu hlavko-
vého a ochrany krvnych lipidov pred poskodenim oxidaciou (otdzka ¢. EFSA-Q-2013-00574) (3. Tvrdenie navr-
hované ziadatelom bolo formulované takto: ,prispieva k ochrane krvnych lipidov pred poskodenim oxidciou*.

(6) Komisii a ¢lenskym $tdtom bolo 30. okt6bra 2013 dorucené vedecké stanovisko, v ktorom trad dospel k zéveru,
7Ze na zéklade predlozenych tdajov nebola preukdzana pric¢innd stvislost medzi konzumaciou kombinécie toskdn-
skeho ¢ierneho kelu, ,trojfarebného“ mangoldu, ,dvojfarebného” $pendtu a ,modrého” kelu hlavkového a tvrdenym
u¢inkom. Kedze uvedené tvrdenie nie je v stlade s poziadavkami nariadenia (ES) ¢. 1924/2006, nemalo by sa
povolit.

(7)  V nadvdznosti na Ziadost, ktori predlozila spolo¢nost Italsur s.r.l. podla ¢lanku 13 ods. 5 nariadenia (ES)
¢. 1924/2006, bol drad poziadany o vydanie stanoviska k zdravotnému tvrdeniu tykajicemu sa t¢inkov kombi-
nacie ¢erveného $pendtu, zeleného $pendtu, Cakanky Cervenolistej, Cakanky zelenolistej, mangoldu zelenolistého,
mangoldu &ervenolistého, mangoldu &ervenostopkatého, mangoldu Zltostopkatého a mangoldu bielostopkatého
a ochrany krvnych lipidov pred poskodenim oxidaciou (otdzka ¢. EFSA-Q-2013-00575) (*). Tvrdenie navrhované
ziadatelom bolo formulované takto: ,prispieva k ochrane krvnych lipidov pred poskodenim oxidaciou*.

(8) Komisii a ¢lenskym $tdtom bolo 30. okt6bra 2013 dorucené vedecké stanovisko, v ktorom trad dospel k zéveru,
7Ze na zaklade predloZzenych tidajov nebola preukdzand pric¢innd stvislost medzi konzumaéciou kombindcie Cerve-
ného $pendtu, zeleného 3pendtu, Cakanky Cervenolistej, cakanky zelenolistej, mangoldu zelenolistého, mangoldu
Cervenolistého, mangoldu ¢ervenostopkatého, mangoldu Zltostopkatého a mangoldu bielostopkatého a tvrdenym
uc¢inkom. KedZe uvedené tvrdenie nie je v stlade s poziadavkami nariadenia (ES) ¢. 1924/2006, nemalo by sa
povolit.

() U.v.EUL 404, 30.12.2006,s. 9.
() Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2013) 11(10):3413.
(}) Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2013) 11(10):3414.
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(9)  V nadvdznosti na Ziadost, ktorti predlozila spolo¢nost Italsur s.r.l. podla ¢ldnku 13 ods. 5 nariadenia (ES)
¢. 1924/2006, bol turad poziadany o vydanie stanoviska k zdravotnému tvrdeniu tykajicemu sa t¢inkov kombi-
nicie toskdnskeho cierneho kelu, ,trojfarebného” mangoldu, ,dvojfarebného” $pendtu a ,modrého” kelu hldvko-
vého a udrziavania normdlnej koncentrcie LDL cholesterolu v krvi (otdzka ¢. EFSA-Q-2013-00576) (*). Tvrdenie
navrhované Ziadatelom bolo formulované takto: ,udrziava normalnu koncentriciu cholesterolu v krvi“,

(10) Komisii a ¢lenskym $tdtom bolo 30. oktébra 2013 dorucené vedecké stanovisko, v ktorom trad dospel k zdveru,
ze na zdklade predlozenych tidajov nebola preukdzand pricinnd stvislost medzi konzumdciou kombindcie toskdn-
skeho ¢ierneho kelu, ,trojfarebného“ mangoldu, ,dvojfarebného” $pendtu a ,modrého* kelu hldvkového a tvrdenym
uc¢inkom. KedZe uvedené tvrdenie nie je v stlade s poziadavkami nariadenia (ES) ¢. 19242006, nemalo by sa
povolit.

(11)  V nadvdznosti na Ziadost, ktori predlozila spolo¢nost Italsur s.r.l. podla ¢lanku 13 ods. 5 nariadenia (ES)
¢. 1924/2006, bol drad poziadany o vydanie stanoviska k zdravotnému tvrdeniu tykajicemu sa t¢inkov kombi-
ndcie ¢erveného $pendtu, zeleného $pendtu, Cakanky Cervenolistej, Cakanky zelenolistej, mangoldu zelenolistého,
mangoldu &ervenolistého, mangoldu &ervenostopkatého, mangoldu Zltostopkatého a mangoldu bielostopkatého
a udrziavania normadlnej koncentracie LDL cholesterolu v krvi (otdzka ¢. EFSA-Q-2013-00579) (3). Tvrdenie navr-
hované ziadate[om bolo formulované takto: ,udrziava normdlnu koncentrciu cholesterolu v krvi“.

(12) Komisii a ¢lenskym $tatom bolo 30. oktdbra 2013 dorucené vedecké stanovisko, v ktorom trad dospel k zéveru,
7Ze na zaklade predloZzenych tidajov nebola preukdzand pric¢innd stvislost medzi konzumaéciou kombindcie Cerve-
ného $pendtu, zeleného Spendtu, ¢akanky Cervenolistej, ¢akanky zelenolistej, mangoldu zelenolistého, mangoldu
ervenolistého, mangoldu ¢ervenostopkatého, mangoldu Zltostopkatého a mangoldu bielostopkatého a tvrdenym
ucinkom. KedZe uvedené tvrdenie nie je v stlade s poziadavkami nariadenia (ES) ¢. 19242006, nemalo by sa
povolit.

(13) V nadviznosti na Ziadost, ktord podala spolo¢nost Omikron Italia S.r.l. podla ¢ldnku 13 ods. 5 nariadenia (ES)
¢. 1924/2006, bol trad poziadany o vydanie stanoviska k zdravotnému tvrdeniu tykajicemu sa tc¢inkov kombi-
ndcie diosminu, troxerutinu a hesperidinu a udrziavania normadlnej Zilovo-kapildrnej priepustnosti (otdzka
¢. EFSA-Q-2013-00353) (). Tvrdenie navrhované Ziadatelom bolo formulované takto: ,flavonoidovd zmes obsa-
hujtca 300 mg diosminu, 300 mg troxerutinu a 100 mg hesperidinu je uZitoénym adjuvans pri udrziavani fyzio-
logickej Zilovo-kapildrnej priepustnosti.

(14) Komisii a ¢lenskym $tatom bolo 13. janudra 2014 dorucené vedecké stanovisko, v ktorom trad dospel k zdveru,
ze na zaklade predloZenych tidajov nebola preukdzand pricinnd stvislost medzi konzumdciou kombindcie dios-
minu, troxerutinu a hesperidinu a tvrdenym ti¢inkom. KedZe uvedené tvrdenie nie je v stlade s poziadavkami na-
riadenia (ES) ¢. 1924/2006, nemalo by sa povolit.

(15) V nadviznosti na zZiadost, ktorii podala spolo¢nost Omikron Italia S.r.l. podla ¢lanku 13 ods. 5 nariadenia
(ES) €. 1924/2006, bol trad poziadany o vydanie stanoviska k zdravotnému tvrdeniu tykajicemu sa téinkov
kombindcie diosminu, troxerutinu a hesperidinu a udrZiavania normdlneho Zilového tonusu (otdzka
¢. EFSA-Q-2013-00354) (*). Tvrdenie navrhované Ziadatelom bolo formulované takto: ,flavonoidovd zmes obsa-
hujiica 300 mg diosminu, 300 mg troxerutinu a 100 mg hesperidinu je uZito¢nym adjuvans pri udrziavani fyzio-
logického Zilového tonusu*.

(16) Komisii a ¢lenskym $tatom bolo 13. janudra 2014 dorucené vedecké stanovisko, v ktorom trad dospel k zdveru,
7e na zdklade predlozenych ddajov nebola preukdzand pricinna stvislost medzi konzumaciou kombindcie dios-
minu, troxerutinu a hesperidinu a tvrdenym d¢inkom. KedZe uvedené tvrdenie nie je v stlade s poziadavkami na-
riadenia (ES) ¢. 1924/2006, nemalo by sa povolit.

(17)  V nadvaznosti na ziadost, ktorti podala spolo¢nost Italsur srl podla ¢lanku 13 ods. 5 nariadenia (ES) ¢. 1924/2006,
bol trad poziadany o vydanie stanoviska k zdravotnému tvrdeniu tykajicemu sa G¢inkov jaémennej polievky
,Orzotto“ a ochrany krvnych lipidov pred poskodenim oxiddciou (otdzka ¢. EFSA-Q-2013-00578) (°). Tvrdenie
navrhované Ziadatelom bolo formulované takto: ,prispieva k ochrane krvnych lipidov pred poskodenim oxida-

ciou®.
(") Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2013) 11(10):3415.
() Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2013) 11(10):3416.
(}) Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2014) 12(1):3511.
() Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2014) 12(1):3512.
(’) Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2014) 12(1):3519.
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(18) Komisii a ¢lenskym $tatom bolo 10. janudra 2014 dorucené vedecké stanovisko, v ktorom trad dospel k zdveru,
ze na zéklade predlozenych tdajov nebola preukdzand pricinnd stvislost medzi konzumdciou ja¢mennej poli-
evky ,Orzotto* a tvrdenym t¢inkom. KedZe uvedené tvrdenie nie je v stilade s poziadavkami nariadenia (ES)
¢. 1924/2006, nemalo by sa povolit.

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

PRIJALA TOTO NARIADENIE:
Clanok 1

Zdravotné tvrdenia uvedené v prilohe k tomuto nariadeniu sa nezahrnii do zoznamu povolenych tvrdeni Unie podla
¢lanku 13 ods. 3 nariadenia (ES) ¢. 1924/2006.

Cldnok 2

Toto nariadenie nadobtda t¢innost dvadsiatym diiom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej Unie.

Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitené vo vietkych clenskych
Stdtoch.

V Bruseli 17. novembra 2014

Za Komisiu

predseda
Jean-Claude JUNCKER



PRILOHA

Zamietnuté zdravotné tvrdenia

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

Zivina, ldtka, potravina alebo kategéria potravin

Tvrdenie

Odkaz na stanovisko
EFSA

Zdravotné tvrdenie podla ¢lanku
zené na najnovsich vedeckych
zahffia ziadost o ochranu tdajov,
myselného vlastnictva.

13 ods. 5, ktoré je zalo-
dokazoch afalebo ktoré
ktoré st predmetom prie-

Kombindcia toskdnskeho cierneho kelu, trojfareb-
ného“ mangoldu, ,dvojfarebného” $pendtu a ,modrého”

kelu hlavkového.

Prispieva k ochrane krvnych lipidov pred
poskodenim oxidaciou.

Q-2013-00574

Zdravotné tvrdenie podla ¢ldnku
zené na najnovsich vedeckych
zahffia ziadost o ochranu tdajov,
myselného vlastnictva.

13 ods. 5, ktoré je zalo-
dokazoch afalebo ktoré
ktoré si predmetom prie-

Kombindcia cerveného $pendtu, zeleného S3penitu,
Cakanky cervenolistej, ¢akanky zelenolistej, mangoldu
zelenolistého, mangoldu cervenolistého, mangoldu
Cervenostopkatého, mangoldu zltostopkatého
a mangoldu bielostopkatého.

Prispieva k ochrane krvnych lipidov pred
poskodenim oxidaciou.

Q-2013-00575

Zdravotné tvrdenie podla ¢linku
zené na najnovsich vedeckych
zahffia Ziadost o ochranu tdajov,
myselného vlastnictva.

13 ods. 5, ktoré je zalo-
dokazoch afalebo ktoré
ktoré st predmetom prie-

Kombindcia toskdnskeho cierneho kelu, trojfareb-
ného“ mangoldu, ,dvojfarebného” $pendtu a ,modrého”
kelu hldvkového.

UdrZziava normdlnu koncentrdciu choleste-
rolu v krvi.

Q-2013-00576

Zdravotné tvrdenie podla ¢lanku
zené na najnovsich vedeckych
zahffia Ziadost o ochranu tdajov,
myselného vlastnictva.

13 ods. 5, ktoré je zalo-
dokazoch afalebo ktoré
ktoré st predmetom prie-

Kombindcia Cerveného $pendtu, zeleného 3penitu,
Cakanky cervenolistej, ¢akanky zelenolistej, mangoldu
zelenolistého, mangoldu Cervenolistého, mangoldu
ervenostopkatého, mangoldu zltostopkatého
a mangoldu bielostopkatého.

Udrziava normélnu koncentrciu choleste-
rolu v krvi.

Q-2013-00579

Zdravotné tvrdenie podla ¢lanku
zené na najnovsich vedeckych
zahffia ziadost o ochranu tdajov,
myselného vlastnictva.

13 ods. 5, ktoré je zalo-
dokazoch afalebo ktoré
ktoré si predmetom prie-

Kombindcia diosminu, troxerutinu a hesperidinu.

Flavonoidovd zmes obsahujica 300 mg
diosminu, 300 mg troxerutinu a 100 mg
hesperidinu je uZitotnym adjuvans pri
udrziavani fyziologickej Zilovo-kapildrnej
priepustnosti.

Q-2013-00353

Zdravotné tvrdenie podla ¢linku
zené na najnovsich vedeckych
zahffia Ziadost o ochranu tdajov,
myselného vlastnictva.

13 ods. 5, ktoré je zalo-
dokazoch afalebo ktoré
ktoré st predmetom prie-

Kombindcia diosminu, troxerutinu a hesperidinu.

Flavonoidovd zmes obsahujica 300 mg
diosminu, 300 mg troxerutinu a 100 mg
hesperidinu je uZitoénym adjuvans pri
udrziavani fyziologického Zilového tonusu.

Q-2013-00354

Zdravotné tvrdenie podla ¢lanku
zené na najnovsich vedeckych
zahffia ziadost o ochranu tdajov,
myselného vlastnictva.

13 ods. 5, ktoré je zalo-
dokazoch afalebo ktoré
ktoré st predmetom prie-

Jaémennd polievka ,Orzotto*.

Prispieva k ochrane krvnych lipidov pred
poskodenim oxidaciou.

Q-2013-00578
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