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NARIADENIE KOMISIE (EU) 2015/1052
z 1. jila 2015,

ktorym sa zamieta povolenie ur€itych zdravotnych tvrdeni o potravinich, ktoré odkazuji na
zniZenie rizika ochorenia

(Text s vyznamom pre EHP)
EUROPSKA KOMISIA,
so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurdpskej dnie,

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 17 ods. 3,

kedze:

(1)  Podla nariadenia (ES) & 1924/2006 st zdravotné tvrdenia o potravinich zakidzané, pokial nie si povolené
Komisiou v stilade s uvedenym nariadenim a zahrnuté do zoznamu povolenych tvrdeni.

(2)  V nariadeni (ES) ¢. 1924/2006 sa tiez stanovuje, Ze Ziadosti o povolenia zdravotnych tvrdeni mozu prevadzko-
vatelia potravindrskych podnikov predkladat prislusnému vndtrostitnemu organu clenského Statu. Prislusny
vnutro§titny orgdn md zaslat platné Ziadosti Eurépskemu dradu pre bezpecnost potravin (EFSA, dalej len ,irad®).

(3)  Urad md po prijati Ziadosti bezodkladne informovat ostatné clenské $tity a Komisiu a vydat k prislusnému
zdravotnému tvrdeniu stanovisko.

(4)  Komisia md s prihliadnutim na stanovisko vydané dradom rozhodntt o povoleni zdravotnych tvrdeni.

(5)  V nadviznosti na ziadost spolo¢nosti SANOFI-AVENTIS FRANCE predlozenej podla ¢ldanku 19 ods. 1 nariadenia
(ES) ¢. 1924/2006 a zahffajicej ziadost o ochranu tdajov, ktoré st predmetom priemyselného vlastnictva, bol
trad poiiadan)’l, aby vydal stanovisko k zmene povolenia zdravotného tvrdenia v stvislosti s estermi rastlinn)'fch
sterolov a znizenfm LDL cholesterolu v krvi. Toto zdravotné tvrdenie bolo podla ¢ldnku 14 ods. 1 pism. a)
nariadenia (ES) ¢ 1924/2006 povolené nariadenim Komisie (ES) ¢. 983/2009 () a nariadenim Komisie (EU)

¢ 384/2010 (). ' Ziadatel poziadal o rozsirenie podmienok pouiitia, ako sa stanovuje v nariadeni (ES)

¢ 983/2009 zmenenom nariadenim (EU) ¢. 376/2010 () a v nariadeni (EU) ¢. 384/2010 v jeho povodnom

zneni, na praskové doplnky, ktoré sa majii riedit vodou v dévke 2 g za den a ktoré by zniZili koncentracie LDL

cholesterolu v krvi 0 ,,5,4 — 8,1 %“ po Siestich tyzdnoch kazdodennej spotreby.

(6)  Dna 21. februdra 2014 bolo Komisii a ¢lenskym $titom dorucené vedecké stanovisko tradu (otdzka ¢. EFSA-Q-
2013-00595) (°), v zdvere ktorého sa uvddza, Ze hoci sa v mnohych stididch potvrdilo, Ze rastlinné steroly
priddvané do potravin ako ndtierky margarinového typu, majonéza a Saldtové dresingy a do mlie¢nych vyrobkov
ako mlieko, jogurty vritane nizkotu¢nych jogurtov a syry znizuji koncentrdcie LDL cholesterolu v krvi, efektivnu
davku rastlinnych sterolov (vo forme prasku riedeného vodou) potrebnych na dosiahnutie urcitého rozsahu
u¢inku v danom Casovom ramci tak, ako poZadoval Ziadatel, nemozno stanovit na zdklade poskytnutych tdajov.

(7)  Vstlade s ¢lankom 16 ods. 6 druhym pododsekom nariadenia (ES) ¢. 1924/2006 Ziadatel alebo verejnost mozu
predlozit Komisii pripomienky k stanoviskdm, ktoré uverejnil tirad podla ¢lanku 16 ods. 6 prvého pododseku
uvedeného narjadenia. Diia 14. aprila 2014 Komisia poziadala trad, aby reagoval na vedecké pripomienky prijaté
od Ziadatela v stlade s ¢ldnkom 16 ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 1924/2006. Pripomienky stviseli s vedeckym

() U.v.EUL 404, 30.12.2006,s. 9.

(¥ Nariadenie Komisie (ES) ¢. 9832009 z 21. oktébra 2009 o povoleni a zamietnuti povolenia urcitych zdravotnych tvrdenf o potravinich,
ktoré odkazujd na znfZenie rizika ochorenia a na vyvoj a zdravie detf (U. v. EU L 277, 22.10.2009, 5. 3).

(*) Nariadenie Komisie (EU) ¢. 384/2010 z 5. mdja 2010 o povoleni a zamietnuti povolenia urcitych zdravotnych tvrdeni o potravinach,
ktoré odkazuj na znizenie rizika ochorenia a na vyvoj a zdravie deti (U.v. EUL 113, 6.5.2010, s. 6).

(%) Nariadenie Komisie (EU) ¢. 376/2010 z 3. maja 2010, ktorym sa meni a doplia nariadenie (ES) ¢. 983/2009 o povolem a zamietnut{
povolenia urcitych zdravotnych tvrdeni o potravinich, ktoré odkazuji na zniZenie rizika ochorenia a na vyvoj a zdravie deti
(U.v.EUL111,4.5.2010,. 3).

(’) Vestnik EFSA (EFSA Journal) 2014;12(2):3577.
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hodnotenim tradu tykajicim sa rozsirenia podmienok pouZivania esterov rastlinnych sterolov v prasku, najmi
s interven¢nou $tddiou, na ktorej bol zalozeny zéver prijatého vedeckého stanoviska, a s novou uverejnenou
metaanalyzou, ktord bola predlozend s pripomienkami.

(8)  Komisii bola 21. mdja 2014 dorucend odpoved tradu na pripomienky tykajice sa vedeckého stanoviska (otdzka
¢. EFSA-Q-2014-00310) ('), v ktore) tirad zopakoval zéver SVOJhO vedeckého stanoviska (otdzka ¢. EFSA-Q-2013-
00595) vzhladom na intervenénd stadiu. Urad dodal, Ze nova uverejnena metaanalyza neposkytuje dodato¢né
informacie na vedecké zdovodnenie rozsirenia podmienok pouzivania esterov rasthnnych sterolov v prasku.
Preto, kedZe uvedené tvrdenie nesplfia v zmysle pozadovanych podmienok pouzivania poziadavky nariadenia
(ES) ¢. 1924/2006, nemalo by sa povolit.

(9)  V nadviznosti na ziadost spolo¢nosti Jemo-pharm A[S predloZenii podla ¢ldnku 14 ods. 1 pism. a) nariadenia
(ES) ¢. 1924/2006 a zahfnajicu Ziadost o ochranu tdajov, ktoré st predmetom priemyselného vlastnictva, bol
trad poziadany, aby poskytol stanovisko k zdravotnému tvrdeniu tykajicemu sa t¢inku pripravku CranMax®
a zniZenia rizika infekcie mocovych ciest inhibiciou prichytenia urcitych baktérii v mocovom trakte (otdzka
¢. EFSA-Q-2013-00649) (3. Tvrdenie navrhované Zziadatelom bolo formulované takto: ,Zabrafiuje prichyteniu
E. coli na uroepitelidlne bunky u Zien, ktoré je rizikovym faktorom vzniku infekcie mocovych ciest.”

(10) Komisii a ¢lenskym $tdtom bolo 5. mdja 2014 dorucené vedecké stanovisko, v ktorom trad dospel k zdveru, Ze
na zdklade predlozenych ddajov neexistuje pri¢innd savislost medzi konzumdciou pripravku CranMax®
a zniZenim rizika infekcie mocovych ciest inhibiciou prichytenia urcitych baktérii v mocovom trakte. Kedze
uvedené tvrdenie nie je v stlade s poZiadavkami nariadenia (ES) ¢. 1924/2006, nemalo by sa povolit.

(11)  Pri stanovovani opatreni uvedenych v tomto nariadeni sa zvézili pripomienky, ktoré boli doru¢ené Komisii podla
¢lanku 16 ods. 6 nariadenia (ES) €. 1924/2006.

(12) Opatrenia stanovené v tomto nariadeni st v silade so stanoviskom Stdleho vyboru pre rastliny, zvierat,
potraviny a krmivd,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1

Zdravotné tvrdenia uvedené v prilohe k tomuto nariadeniu sa nezahrnii do zoznamu povolenych tvrdeni Unie podla
¢lanku 14 ods. 1 nariadenia (ES) ¢. 1924/2006.

Cldnok 2

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

Toto nariadenie je zdvizné v celom rozsahu a priamo uplatnite[né vo vsetkych clenskych
Stdtoch.

V Bruseli 1. jala 2015

Za Komisiu
predseda
Jean-Claude JUNCKER

(") Podpornd publikdcia EFSA 2014: EN-596.
(*) Vestnik EFSA (EFSA Journal) 2014;12(5):3657.



PRILOHA

Zamietnuté zdravotné tvrdenia

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

Zivina, latka, potravina alebo
kategéria potravin

Tvrdenie

Odkaz na stanovisko EFSA

Zmena podla clanku 19 tykajica sa zdravotného tvrdenia
o zniZen{ rizika ochorenia podla ¢linku 14 ods. 1 pism. a).

Estery rastlinnych sterolov

Ukdzalo sa, Ze estery rastlinnych sterolov prezentované ako
vyzivovy doplnok vo forme vreci$ok s praskom znizuji/re-
dukujt cholesterol v krvi. Vysokd hladina cholesterolu je rizi-
kovym faktorom vzniku korondrnej choroby srdca.

Q-2013-00595

Zdravotné tvrdenie tykajiice sa zniZenia rizika ochorenia
podla ¢lanku 14 ods. 1 pism. a).

CranMax®

Zabranuje prichyteniu E. coli na uroepitelidlne bunky u Zien,
ktoré je rizikovym faktorom vzniku infekcie mocovych ciest.

Q-2013-00649
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