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(Nelegislativne akty)

NARIADENIA

NARIADENIE KOMISIE (Eﬁ) 2015/402
z 11. marca 2015,

ktorym sa zamieta povolenie urcitych zdravotnych tvrdeni o potravinich, inych ako tie, ktoré
odkazujii 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 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. 5,

kedZe:

(1)

Podla nariadenia (ES) ¢. 1924/2006 su zdravotné tvrdenia o potravinich zakdzané, pokial nie si 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 moézu prevadzko-
vatelia potravindrskych podnikov predkladat prislusnému vnitrostitnemu orgdnu clenského §tdtu. Prislusny
vnutro§titny orgdn md postlpit platné Ziadosti Eurépskemu tradu pre bezpecnost potravin (EFSA), dalej len
,urad®, na tcely vedeckého postidenia, ako aj Komisii a ¢lenskym §titom pre informdciu.

Urad ma vydat k predmetnému zdravotnému tvrdeniu stanovisko.
Komisia md s prihliadnutim na stanovisko tradu rozhodnit o povoleni zdravotnych tvrdeni.

V nadviznosti na Zziadost, ktorti podala spolo¢nost ICP Ltd. podla ¢&lanku 13 ods. 5 nariadenia (ES)
¢. 1924/2006, bol trad poziadany o vydanie stanoviska k zdravotnému tvrdeniu tykajicemu sa ac¢inkov vytazku
z Padina pavonica vo vyrobku Dictyolone® a zvySovania minerdlnej hustoty kosti (otdzka ¢. EFSA-Q-2013-
00249) (). Tvrdenie navrhované ziadatelom bolo formulované takto: ,zvysuje hustotu kosti prostrednictvom
kalcitrofickych ac¢inkov a fyziologickej obnovy bielkovinovej zlozky kostnej hmoty, najmd v pripade tbytku
kostnej hmoty spdsobeného procesom starnutia u normélnych zdravych osob*.

Dna 10. janudra 2014 bolo Komisii a ¢lenskym $titom dorucené vedecké stanovisko, v ktorom tirad dospel
k zéveru, Ze na zédklade predloZenych tdajov nebola preukdzand pric¢innd sivislost medzi konzumdciou vytazku
z Padina pavonica vo vyrobku Dictyolone® a tvrdenym dcéinkom. KedZe uvedené tvrdenie nie je v stilade
s poziadavkami nariadenia (ES) ¢. 1924/2006, nemalo by sa povolit.

V nadviznosti na Ziadost, ktori podala spolo¢nost Omikron Italia S.r.l. podla cldnku 13 ods. 5 nariadenia (ES)
¢. 1924/2006, bol trad poziadany o vydanie stanoviska k zdravotnému tvrdeniu tykajicemu sa t¢inkov cytidindi-
fosfatcholinu (CDP-cholin alebo citikolin) a udrziavania normélneho zraku (otdzka ¢. EFSA-Q-2013-00757) ().
Tvrdenie navrhované ziadatelom bolo formulované takto: ,CDP-cholin v perordlnom roztoku ako zdroj cholinu
prispieva k udrzaniu normalnej funkcie $truktiry zrakového nervu.”

() U.v.EUL 404, 30.12.2006,s. 9.
() Vestnik EFSA (EFSA Journal) 2014; 12(1):3518.
(}) Uradny vestnik (EFSA Journal) (2014) 12(2):3575.
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Komisii a ¢lenskym 3tdtom bolo 21. februdra 2014 dorucené vedecké stanovisko, v ktorom trad dospel k zéveru,
ze na zaklade predloZenych tdajov neexistuje pri¢innd savislost medzi konzuméciou cytidindifosfatcholinu
a tvrdenym ucinkom. KedZe uvedené tvrdenie nie je v sulade s poZziadavkami nariadenia (ES) ¢. 1924/2006,
nemalo by sa povolit.

V nadviznosti na Ziadost, ktori podala spolo¢nost Hassia Mineralquellen GmbH & Co KG podla ¢lénku 13
ods. 5 nariadenia (ES) ¢. 1924/2006, bol trad poZziadany o vyjadrenie stanoviska k zdravotnému tvrdeniu
tykajicemu sa t¢inkov Rosbacher drive® a zvySenia pozornosti (otdzka ¢. EFSA-Q-2013-00444) (). Tvrdenie
navrhované Ziadatelom bolo okrem iného sformulované takto: ,napomaha/podporuje/udrzuje koncentraciu®.

Dna 24. februdra 2014 bolo Komisii a ¢lenskym 3titom dorucené vedecké stanovisko tiradu, v ktorom na
zdklade predlozenych tdajov dospel k zéveru, Ze medzi konzumdciou vyrobku Rosbacher drive® a tvrdenym
uc¢inkom neexistuje pricinnd stvislost. KedZe uvedené tvrdenie nie je v stlade s poziadavkami nariadenia (ES)
¢. 1924/2006, nemalo by sa povolit.

Pri stanovovani opatreni uvedenych v tomto nariadeni sa zohladnili pripomienky Zziadatelov a zdstupcov
verejnosti zaslané Komisii podla ¢ldnku 16 ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 1924/2006.

Opatrenia stanovené v tomto nariadeni si v stlade so stanoviskom Stdleho vyboru pre rastliny, zvierata,
potraviny a krmiva,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1

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

Clanok 2

Toto nariadenie nadobtida G¢innost dvadsiatym diiom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurépskej tinie.

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

V Bruseli 11. marca 2015

Za Komisiu

predseda
Jean-Claude JUNCKER

() Uradny vestnik (EFSA Journal) (2014) 12(2):3576.
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PRILOHA

Zamietnuté zdravotné tvrdenia

Ziadost — prislusné ustanovenia
nariadenia (ES) ¢. 19242006

Zivina, latka, potravina
alebo kategéria potravin

Tvrdenie

Odkaz na stanovisko
EFSA

Zdravotné tvrdenie podla
¢lanku 13 ods. 5, ktoré je zalo-
zené na najnovsich vedeckych do-
kazoch afalebo ktoré zahfiia Zzia-
dost o ochranu ddajov, ktoré st
predmetom priemyselného vlast-
nictva.

vytazok z Padina pavo-
nica vo vyrobku Dictyo-
lone®

Zvysuje hustotu kosti prostred-
nictvom kalcitrofickych acinkov
a fyziologickej obnovy bielkovi-
novej zlozky kostnej hmoty,
najmi v pripade Gbytku kostnej
hmoty sposobeného procesom
starnutia u normdlnych zdra-
vych osob.

Q-2013-00249

Zdravotné  tvrdenie  podla
¢lanku 13 ods. 5, ktoré je zalo-
Zené na najnovsich vedeckych do-
kazoch afalebo ktoré zahfna Zia-
dost o ochranu tdajov, ktoré st
predmetom priemyselného vlast-
nictva.

cytidin-5’-difosfocholin
(CDP-cholin alebo citi-
kolin)

CDP-cholin v perordlnom roz-
toku ako zdroj cholinu prispieva
k wudrzaniu normalnej funkcie
Struktary zrakového nervu.

Q-2013-00757

Zdravotné tvrdenie podla
{lanku 13 ods. 5, ktoré je zalo-
zené na najnovsich vedeckych do-
kazoch afalebo ktoré zahfiia Zia-
dost o ochranu tdajov, ktoré si
predmetom priemyselného vlast-
nictva.

Rosbacher drive®

napomdha/podporuje/udrzuje
koncentriciu

Q-2013-00444
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