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NARIADENIE KOMISIE (EI’J) 2016/371
z 15. marca 2016,

ktorym sa zamieta povolenie ur¢itych zdravotnych tvrdeni o potravindch, 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 Eurépskej dnie,

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 cldnok 18 ods. 5,

kedze:

(1)  Podla nariadenia (ES) ¢. 19242006 st zdravotné tvrdenia o potravindch zakdzané, pokial nie si povolené
Komisiou v stlade s uvedenym nariadenim a zaradené do zoznamu povolenych tvrdeni.

(2)  V nariadeni (ES) ¢. 1924/2006 sa zdroven stanovuje, Ze Ziadosti o povolenia zdravotnych tvrdeni majii prevadz-
kovatelia potravindrskych podnikov predkladat prislusnému vnitrostitnemu organu clenského $tdtu. Prislusny
vnutro§titny orgdn mé postipit platné Ziadosti Eurépskemu tradu pre bezpecnost potravin (EFSA), dalej len
,urad®, na tcely vedeckého postidenia, ako aj Komisii a ¢lenskym §tdtom pre informdciu.

(3)  Urad md vydat k predmetnému zdravotnému tvrdeniu stanovisko.
(4)  Komisia md s prihliadnutim na stanovisko Gradu rozhodniif o povoleni zdravotnych tvrdeni.

(5)  Na zdklade ziadosti spolo¢nosti InQpharm Europe Ltd. predlozenej podla ¢linku 13 ods. 5 nariadenia (ES)
¢. 1924/2006 bol trad poziadany o stanovisko k zdravotnému tvrdeniu stvisiacemu so Standardizovanym
vodnym extraktom z fazule zéhradnej (Phaseolus vulgaris L.) a zniZovanim telesnej hmotnosti (otdzka ¢. EFSA-Q-

2013-00973 (3). Tvrdenie navrhované Ziadatelom bolo formulované takto: ,Pomdaha zniZovat telesnit hmotnost.*

(6) Dna 16. jula 2014 bolo Komisii a ¢lenskym Sstitom dorucené vedecké stanovisko dradu, v ktorom sa
konstatovalo, ze predlozené dokazy nestacia na stanovenie pric¢innej stvislosti medzi konzumaciou standardizo-
vaného vodného extraktu z fazule zdhradnej (Phaseolus vulgaris L.) a zniZovanim telesnej hmotnosti. Kedze
uvedené tvrdenie nie je z tohto dévodu v stlade s poziadavkami nariadenia (ES) ¢. 1924/2006, nemalo by sa
povolit.

(7)  Na zaklade ziadosti spolo¢nosti Natural Alternative International, Inc. (NAI), predloZenej podla ¢lanku 13 ods. 5
nariadenia (ES) ¢. 19242006 bol trad poziadany o stanovisko k zdravotnému tvrdeniu stvisiacemu s beta-
alaninom a zvySovanim fyzickej vykonnosti pri kritkodobom intenzivnom cviceni (otdzka ¢. EFSA-Q-2013-
00974 (). Tvrdenie navrhované Zziadatefom bolo formulované takto: ,Beta-alanin zvySuje vykonnost pri

kratkodobom intenzivnom cviceni.”

(8) Dna 16. jula 2014 bolo Komisii a ¢lenskym Sstitom dorucené vedecké stanovisko dradu, v ktorom sa
konstatovalo, Ze nebola zistend pri¢innd stvislost medzi konzumdciou beta-alaninu a zvySovanim fyzickej
vykonnosti pri kratkodobom intenzivnom cviceni. KedZe uvedené tvrdenie nie je z tohto dovodu v sulade
s poziadavkami nariadenia (ES) ¢. 1924/2006, nemalo by sa povolit.

() U.v.EUL 404, 30.12.2006,s. 9.
() Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2014); 12(7):3754.
(}) Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2014); 12(7):3755.
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(9)  Na zdklade Ziadosti zdruzenia Federacion Nacional de Industrias Licteas (FeNIL) predloZenej podla ¢lanku 13
ods. 5 nariadenia (ES) ¢. 1924/2006 bol trad poziadany o stanovisko k zdravotnému tvrdeniu sdvisiacemu
s odtucnenymi jogurtmi a fermentovanymi mliekami, ktoré splfiajii $pecifikcie vyZivovych tvrdeni ,bez obsahu
tuku®, ,s nizkym obsahom cukrov®, ,s vysokym obsahom bielkovin®, ,zdroj vdpnika“ a ,zdroj vitaminu DX,
a znizovanim telesného a viscerdlneho tuku pri zachovani aktivnej telesnej hmoty pocas nizkoenergetickej diéty
(otdzka ¢. EFSA-Q-2014-00126 (Y). Tvrdenie navrhované Ziadatelom bolo formulované takto: ,Odtucnené
jogurty a fermentované mlieka s obsahom Zivych jogurtovych kultir, s pridanym vitaminom D a bez pridanych
cukrov pomahaji zniZovat telesny a viscerdlny tuk pocas nizkoenergetickej diéty.

(10) Dna 7. januéra 2015 bolo Komisii a densk)’rm staitom dorucené vedecké stanovisko dradu, v ktorom sa
konstatovalo, Ze nebola preukdzand pricinnd savislost medzi konzumdciou odtu¢nenych jogurtov a fermento-
vanych mliek s obsahom Zivych jogurtovych kultir, ktoré splfiaji pecifikdcie vyzivovych tvrdeni ,bez obsahu
tuku®, ,s nizkym obsahom cukrov®, ,s vysokym obsahom bielkovin®, ,zdroj vdpnika“ a ,zdroj vitaminu DX,
a znizovanim telesného a viscerdlneho tuku pri zachovani aktivnej telesnej hmoty pocas nizkoenergetickej diéty.
V uvedenom stanovisku drad zdroven poznamenal, Ze Ziadatel neposkytol Ziadne $tddie uskuto¢nené na ludoch,
na zéaklade ktorych by bolo mozné vyvodit zadvery sliiziace na vedecké oddvodnenie daného tvrdenia. KedZe
uvedené tvrdenie nie je z tohto dévodu v stlade s poziadavkami nariadenia (ES) ¢. 1924/2006, nemalo by sa
povolit.

(11) Na zéklade ziadosti zdruZenia Federacion Nacional de Industrias Licteas (FeNIL) predloZenej podla ¢lanku 13
ods. 5 nariadenia (ES) ¢. 1924/2006 bol trad poziadany o stanovisko k zdravotnému tvrdeniu stvisiacemu
s odtuénenymi jogurtmi a fermentovanymi mlickami s obsahom zivych jogurtovych kultdr, ktoré spliaja
$pecifikdcie vyzivovych tvrdeni ,bez obsahu tuku®, ,s nizkym obsahom cukrov*, ,s vysokym obsahom bielkovin®,
,zdroj vapnika“ a ,zdroj vitaminu D*, a zachovanim aktivnej telesnej hmoty pocas nizkoenergetickej diéty (otdzka
¢. EFSA-Q-2014-00127 (3). Tvrdenie navrhované Ziadatelom bolo formulované takto: ,Odtucnené jogurty
a fermentované mlieka s obsahom Zivych jogurtovych kultdr, s pridanym vitaminom D a bez pridanych cukrov
pomahajii zachovat aktivnu telesnt hmotu (svaly a kosti) poc¢as nizkoenergetickej diéty.”

(12) Dna 7. januéra 2015 bolo Komisii a élensk}'/m tdtom dorucené vedecké stanovisko tradu, v ktorom sa
konstatovalo, Ze nebola preukdzand pri¢innd stvislost medzi konzumdciou odtu¢nenych jogurtov a fermento-
vanych mliek s obsahom Zivych jogurtovych kultir, ktoré spifaju 3pecifikcie vyzivovych tvrdeni ,bez obsahu
tuku®, ,s nizkym obsahom cukrov, ,s vysokym obsahom bielkovin®, ,zdroj vapnika“ a ,zdroj vitaminu D,
a zachovanim aktivnej telesnej hmoty pocas nizkoenergetickej diéty. V uvedenom stanovisku tirad zdroven
poznamenal, Ze Ziadatel neposkytol Ziadne stidie uskuto¢nené na Iudoch, na zdklade ktorych by bolo mozné
vyvodit zdvery sliZiace na vedecké odovodnenie daného tvrdenia. KedZe uvedené tvrdenie nie je z tohto dovodu
v stilade s poziadavkami nariadenia (ES) ¢. 1924/2006, nemalo by sa povolit.

(13) Na zdklade Ziadosti spolo¢nosti Avesthagen Limited predlozenej podla ¢ldnku 13 ods. 5 nariadenia (ES)
¢. 1924/2006 bol trad poziadany o stanovisko k zdravotnému tvrdeniu stivisiacemu s extraktom zo senovky
gréckej Teestar™ Standardizovanym na zdklade obsahu galaktomananu a zniZenim postprandidlnych
glykemickych odoziev (otdzka ¢. EFSA-Q-2014-00153 (°)). Tvrdenie navrhované Ziadatelom bolo formulované
takto: ,Teestar™ zniZuje hladinu glukézy v krvi.“

(14) Dna 8. janudra 2015 bolo Komisii a ¢lenskym $titom dorucené vedecké stanovisko tradu, v ktorom sa
konstatovalo, Ze nebola zistend pri¢innd stvislost medzi konzumadciou extraktu zo senovky gréckej Teestar™
Standardizovaného na zdklade jeho obsahu galaktomananu a zniZenim postprandidlnych glykemickych odoziev.
V uvedenom stanovisku trad zdroven poznamenal, Ze vzhladom na absenciu dokazov o w¢inku vyrobku
Teestar™ na postprandidlne glykemické odozvy u ludi nevyplyvaji zo $tadii potencidlnych mechanizmov
posobenia uskutoénenych na zvieratich zistenia, ktoré by mohli slazit ako vedecké odovodnenie daného tvrdenia.
KedZe uvedené tvrdenie nie je z tohto dévodu v stlade s poziadavkami nariadenia (ES) ¢. 1924/2006, nemalo by
sa povolit.

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

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

(") Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2015); 13(1):3948.
() Vestnik EFSA (EFSA Journal) 2015; 13(1):3949.
(}) Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2015); 13(1):3952.
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PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1

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

Cldnok 2

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

Toto nariadenie je zdvizné v celom rozsahu a priamo uplatnite[né vo vietkych ¢lenskych
§tatoch.

V Bruseli 15. marca 2016

Za Komisiu
predseda
Jean-Claude JUNCKER
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PRILOHA

Zamietnuté zdravotné tvrdenia

Ziadost — prislusné ustanovenia

Zivina, latka, potravina alebo

Odkaz na

nariadenia (ES) ¢. 1924/2006 kategéria potravin Tvrdenie stanovisko EFSA
Zdravotné  tvrdenie  podla | Standardizovany vodny extrakt | Pomédha  zniZovat  telesnd | Q-2013-00973
lanku 13 ods. 5, ktoré je zalo- | z fazule zdhradnej (Phaseolus | hmotnost

zené na najnovsich vedeckych
dokazoch afalebo ktoré zahfna
ziadost o ochranu udajov, ktoré
st predmetom priemyselného
vlastnictva

vulgaris L.)

Zdravotné  tvrdenie  podla
¢lanku 13 ods. 5, ktoré je zalo-
zené na najnovsich vedeckych
dokazoch afalebo ktoré zahfna
ziadost o ochranu ddajov, ktoré
st predmetom priemyselného
vlastnictva

Beta-alanin

Beta-alanin zvysuje vykonnost
pri kratkodobom intenzivnom
cviceni

Q-2013-00974

Zdravotné  tvrdenie  podla
¢lanku 13 ods. 5, ktoré je zalo-
zené na najnovsich vedeckych
dokazoch afalebo ktoré zahfna
ziadost o ochranu udajov, ktoré
si predmetom priemyselného
vlastnictva

Odtucnené jogurty a fermento-
vané mlieka s obsahom zivych
jogurtovych kultdr, ktoré spl-
faji  $pecifikicie vyzivovych
tvrdeni ,bez obsahu tuku
,s nizkym obsahom cukrov,
,s vysokym obsahom bielko-
vin“, ,zdroj vépnika“ a ,zdroj
vitaminu D*

Odtuc¢nené jogurty a fermento-
vané mlieka s obsahom Zzivych
jogurtovych kultir, s pridanym
vitaminom D a bez pridanych
cukrov poméhaji znizovat te-
lesny a viscerdlny tuk pocas
nizkoenergetickej diéty

Q-2014-00126

Zdravotné  tvrdenie  podla
¢lanku 13 ods. 5, ktoré je zalo-
Zené na najnovsich vedeckych
dokazoch afalebo ktoré zahfna
ziadost o ochranu udajov, ktoré
st predmetom priemyselného
vlastnictva

Odtu¢nené jogurty a fermento-
vané mlieka s obsahom Zivych
jogurtovych kultar, ktoré spl-
fnaja  $pecifikdcie  vyzivovych
tvrdeni ,bez obsahu tuku®,
,$ nizkym obsahom cukrov®,
,$ vysokym obsahom bielko-
vin“, ,zdroj vapnika“ a ,zdroj
vitaminu D*

Odtucnené jogurty a fermento-
vané mlieka s obsahom Zivych
jogurtovych kulttr, s pridanym
vitaminom D a bez pridanych
cukrov pomdhaji zachovat ak-
tivou telesnd  hmotu (svaly
a kosti) pocas nizkoenergetic-
kej diéty

Q-2014-00127

Zdravotné  tvrdenie  podla
lanku 13 ods. 5, ktoré je zalo-
zené na najnovsich vedeckych
dokazoch afalebo ktoré zahfna
ziadost o ochranu udajov, ktoré
st predmetom priemyselného
vlastnictva

Extrakt zo senovky gréckej Te-
estar™ Standardizovany na zd-
klade obsahu galaktomananu

Teestar ™ znizuje hladinu glu-
kézy v krvi

Q-2014-00153
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