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NARIADENIE KOMISIE (Elj) 2015/2314
zo 7. decembra 2015,

ktorym sa povoluje zdravotné tvrdenie o potravindch, iné, ako si tvrdenia, ktoré odkazu]u na
zniZenie rizika ochorenia a na vyvoj a zdravie deti, a ktorym sa meni nariadenie (EU) & 432/2012

(Text s vyznamom pre EHP)
EUROPSKA KOMISIA,
so zretefom na Zmluvu o fungovani Eurépskej tnie,

so zretelom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1924/2006 z 20. decembra 2006 o vyzivovych
a zdravotnych tvrdeniach o potravindch ('), a najmé na jeho cldnok 18 ods. 4,

kedze

(1) V nariadeni (ES) ¢. 1924/2006 sa stanovuje, Ze zdravotné tvrdenia o potravinich sii zakdzané, pokial nie st
povolené Komisiou v stilade s uvedenym nariadenim a zaradené do zoznamu povolenych tvrdeni.

(2)  Podla ¢lanku 13 ods. 3 nariadenia (ES) ¢. 1924/2006 bolo prijaté nariadenie Komisie (EU) ¢. 432/2012 (3),
ktorym sa vytvara zoznam povolenych zdravomych tvrdeni o potravindch, inych, ako st tvrdenia, keoré odkazuju
na zniZenie rizika ochorenia a na vyvoj a zdravie deti.

(3)  V nariadeni (ES) ¢. 1924/2006 sa stanovuje, Ze Ziadosti o povolenia zdravotnych tvrdeni maji prevddzkovatelia
potravinarskych podnikov predkladat prislusnému vndtrostatnemu orgdnu ¢lenského §tatu. Prislusny vnutrostatny
orgdn md postlpit platné ziadosti Eurépskemu dradu pre bezpecnost potravin (EFSA), dalej len ,Grad”, na dcely
vedeckého postidenia, ako aj Komisii a ¢lenskym $titom pre informéciu.

(4)  Komisia mé s prihliadnutim na stanovisko tGradu rozhodnit o povoleni zdravotnych tvrdeni.

(5  V zdujme stimulovat inoviciu sa na zdravotné tvrdenia zaloZené na novych vedeckych dokazoch afalebo
zahfnajice Ziadost o ochranu tdajov, ktoré si predmetom priemyselného vlastnictva, vztahuje zrychlend forma
povolovania.

(6)  Na zaklade ziadosti spolo¢nosti BENEO-Orafti S.A. predloZenej podla ¢lanku 13 ods. 5 nariadenia (ES)
¢. 1924/2006 a zahfiajicej poziadavku ochrany tdajov, ktoré st predmetom priemyselného vlastnictva, bol trad
poziadany o stanovisko k vedeckému odovodneniu zdravotného tvrdenia sdvisiaceho s prirodnym inulinom
z Cakanky a zachovanim normalnej funkcie vyprazdiovania ¢riev zvySenim frekvencie stolice (otdzka ¢. EFSA-Q-
2014-00403 (). Tvrdenie navrhované Ziadatelom bolo okrem iného formulované takto: ,Orafti®Inulin zlepSuje
funkciu ¢riev.”

(7) Dna 9. janudra 2015 bolo Komisii a ¢lenskym $titom dorucené vedecké stanovisko tradu, v ktorom sa
konstatovalo, Ze na zdklade predlozenych tidajov bola zistend pricinnd stvislost medzi konzumaciou prirodného
inulinu z ¢akanky, teda nefrakcionovanej zmesi monosacharidov (< 10 %), disacharidov, inulinovych fruktdnov
a inulinu ziskaného z cakanky so strednym stupiiom polymerizdcie > 9 a zachovanim normadlnej funkcie
vyprézdﬁovania ¢riev zvysenim frekvencie stolice. Preto by sa zdravotné tvrdenie na zdklade tohto zdveru malo
povazovat za tvrdenie, ktoré splita poziadavky nariadenia (ES) ¢. 1924/2006 a malo by sa zaradif na zoznam
povolenych tvrdeni Unie zriadeny nariadenim (EU) ¢. 432/2012.

(8)  Urad vo svojom stanovisku uviedol, Ze predpokladom k stanoveniu podmienok pouzitia tohto konkrétneho
tvrdenia bola $tidia, ktord je podla vyjadrenia Ziadatela predmetom priemyselného vlastnictva (%).

() U.v.EUL 404, 30.12. 2006,s.9.

() Nariadenie Komisie (EU) ¢. 432/2012 zo 16. mdja 2012, ktorym sa vytvdra zoznam povolenych zdravotnych tvrdeni o potravinach,
inych, ako st tvrdenia, ktoré odkazujt na zniZenie rizika ochorenia a na vyvoj a zdravie deti (U.v.EUL136,25.5.2012,s. 1).

() Véstnik EFSA (EFSA Journal) (2015) 13(1):3951.

(*) Schulz A and Schon C, 2012. Effect of consumption of inulin on bowel motor function in subjects with constipation (Vplyv konzumadcie inulinu
na motoricki funkciu €reva u jedincov trpiacich obstipaciou; sprava o tidii neuverejnend).
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(9)  Komisia posudila vietky odovodnené informdcie predlozené Ziadatelom a skonstatovala, Ze poziadavky stanovené
v ¢ldnku 21 ods. 1 nariadenia (ES) ¢. 1924/2006 st splnené v pripade §tidie oznacenej za predmet priemy-
selného vlastnictva. Vedecké ddaje a dalsie informécie uvedené v spominanej $tadii sa preto nesmd pouzit
v prospech nasledujiceho Ziadatela pocas piatich rokov odo diia nadobudnutia G¢innosti tohto nariadenia za
podmienok stanovenych v ¢ldnku 21 ods. 1 nariadenia (ES) ¢. 1924/2006.

(10) Jednym z cielov nariadenia (ES) ¢. 1924/2006 je zabezpecit, aby boli zdravotné tvrdenia pre spotrebitela
pravdivé, jasné, spolahlivé a uZito¢né a aby sa aj ich znenie a prezentdcia niesli v tomto duchu. Preto, ak mé
znenie tvrdeni pouZitych Ziadatelom pre spotrebitelov rovnaky vyznam ako znenie povoleného tvrdenia, kedze
dokazuji rovnaky vztah medzi kategériou potravin, potravinou alebo jednou z jej zloZiek a zdravim, mali by sa
na tieto tvrdenia vztahovat rovnaké podmienky pouzitia ako tie, ktoré st uvedené v prilohe k tomuto nariadeniu.

(11) V silade s ¢lankom 20 nariadenia (ES) ¢. 1924/2006 by sa mal Register vyZivovych a zdravotnych tvrdeni
obsahujtici vietky povolené zdravotné tvrdenia aktualizovat tak, aby sa v fiom zohladnilo toto nariadenie.

(12) Kedze ziadatel Ziada ochranu tdajov, ktoré st predmetom priemyselného vlastnictva, povazuje sa za vhodné
obmedzit pouZzivanie tohto tvrdenia v prospech Ziadatela na obdobie piatich rokov. Obmedzenie povolenia
pouzivat toto tvrdenie jedinym prevddzkovatelom by vSak nemalo branit inym Ziadatelom poziadat o povolenie
pouzivat rovnaké tvrdenie v pripade, Ze ich Ziadost bude vychddzat z inych ddajov a stadii ako st tie, ktoré st
chrdnené v zmysle ¢ldnku 21 nariadenia (ES) ¢. 1924/2006.

(13)  Pri stanovovani opatren{ uvedenych v tomto nariadeni sa podla ¢linku 16 ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 1924/2006
zvazili pripomienky Ziadatela, ktoré boli dorucené Komisii.

(14)  Nariadenie (EU) ¢. 432/2012 by sa preto malo zodpovedajiicim sposobom zmenit.

(15)  Prebehli konzulticie s ¢lenskymi §tatmi,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Clanok 1

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

2. Pouzivanie zdravotného tvrdenia uvedeného v prvom odseku sa obmedzuje na Ziadatela na obdobie piatich rokov
odo dna nadobudnutia G¢innosti tohto nariadenia. Po uplynuti uvedeného obdobia moze toto zdravotné tvrdenie pouzit
ktorykolvek prevadzkovatel potravindrskeho podniku v stlade s podmienkami, ktoré sa nar vztahuja.

Clanok 2

Pouzivanie vedeckych tdajov a dalsich informdcii uvedenych v Ziadosti, ktoré Ziadatel povazuje za predmet priemy-
selného vlastnictva a bez predlozenia ktorych by nebolo mozné dané zdravotné tvrdenie povolit, sa obmedzuje na
pouzivanie v prospech Ziadatela na obdobie piatich rokov odo dna nadobudnutia G¢innosti tohto nariadenia za
podmienok stanovenych v ¢lanku 21 ods. 1 nariadenia (ES) ¢. 1924/2006.

Cldnok 3

Priloha k nariadeniu (EU) ¢. 432/2012 sa men{ v siilade s prilohou k tomuto nariadeniu.

Clanok 4

Toto nariadenie nadobida G¢innost dvadsiatym dnom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej iinie.
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Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitené vo vietkych clenskych

Statoch.

V Bruseli 7. decembra 2015

Za Komisiu
predseda
Jean-Claude JUNCKER



PRILOHA

Do prilohy k nariadeniu (EU) ¢. 432/2012 sa v abecednom poradi vloZi tento zdpis:

Zivina, latka, potravina
alebo kategoria potravin

Tvrdenie

Podmienky pouzitia tvrdenia

Podmienky afalebo obme-
dzenia pouZivania po-
traviny afalebo dopliujtce
informdcie alebo varovanie

Cislo Vestnika EFSA
(EFSA Journal)

(islo prislusnej polozky
v konsolidovanom
zozname predloZenom
tradu EFSA na tGcely
postidenia

,Prirodny inulin z ¢a-
kanky

Inulin z ¢akanky prispieva
k normalnej funkcii ¢riev
zvySenim frekvencie sto-

lice (*)

Spotrebitelovi sa poskytne informdcia o tom, Ze
priaznivy G¢inok sa dosiahne pri dennom prijme
12 g inulinu z ¢akanky.

Tvrdenie sa mdze pouzivat len v pripade potraviny,
ktord zabezpedi denny prijem najmenej 12 ¢ prirod-
ného inulinu z ¢akanky, teda nefrakcionovanej zmesi
monosacharidov (< 10 %), disacharidov, inulinovych
fruktdnov a inulinu ziskaného z cakanky so stred-
nym stupniom polymerizacie > 9.

2015;13(1):3951

(*) Povolené dna 1. janudra 2016 s obmedzenim pouzitia na spolo¢nost BENEO-Orafti S.A., Rue L. Maréchal 1, B-4360 Oreye, Belgicko, na obdobie piatich rokov.”
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