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NARIADENIE KOMISIE (EU) 2022/710
zo 6. mdja 2022,
ktorym sa zamieta povolenie zdravotného tvrdenia o potravinich, ktoré odkazuje na zniZenie rizika

ochorenia

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,
so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej dnie,

so zretelom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1924/2006 z 20. decembra 2006 o vyZivovych
a zdravotnych tvrdeniach o potravindch ('), a najmai na jeho ¢ldnok 17 ods. 3,

kedZe:

(1)  Podla nariadenia (ES) ¢. 1924/2006 st zdravotné tvrdenia o potravindch zakdzané, pokial nie st povolené Komisiou
v stilade s uvedenym nariadenim a zahrnuté do tinijného zoznamu povolenych tvrdeni.

(2)  V nariadeni (ES) ¢. 1924/2006 sa takisto stanovuje, Ze prevddzkovatelia potravindrskych podnikov moézu
prislusnému vniitrostatnemu orgdnu ¢lenského $tatu predkladat Ziadosti o povolenie zdravotnych tvrdeni. Prislusny
vnutro§titny orgdn postiipi platné ziadosti Eurépskemu tradu pre bezpecnost potravin (EFSA) (dalej len ,tirad®).

(3)  Urad po prijati Ziadosti bezodkladne informuje ostatné clenské stity a Komisiu a vyd4 k prislusnému zdravotnému
tvrdeniu stanovisko.

(4)  Komisia mé o povoleni zdravotnych tvrdeni rozhodniit s prihliadnutim na stanovisko, ktoré vydal drad.

(5)  V nadvéznosti na ziadost spolo¢nosti Anxiofit Ltd. predlozenej podla ¢ldnku 14 ods. 1 pism. a) nariadenia (ES)
¢. 1924/2006 bol trad poziadany o vydanie stanoviska k vedeckému zdovodneniu zdravotného tvrdenia
stvisiaceho s vyrobkom Anxiofit-1 a tlmenim podprahovej a miernej tzkosti (otdzka ¢. EFSA-Q-2020-00032).
Tvrdenie navrhované ziadatelom bolo sformulované takto: ,Anxiofit-1 preukdzatelne tlmi podprahovi a miernu

uzkost. Podprahova a mierna tzkost st rizikovymi faktormi vzniku tzkostnych portch a depresie*.

(6)  Komisii, clenskym §tdtom a Ziadatelovi bolo dorucené vedecké stanovisko () k uvedenému tvrdeniu, v ktorom trad
na zdaklade predloZenych tdajov dospel k zdveru, Ze prislusné vedecké dokazy nie si dostatoné na stanovenie
pri¢innej suvislosti medzi konzumdciou vyrobku Anxiofit-1 a tlmenim podprahovej a miernej tzkosti. KedZe
zdravotné tvrdenie na zdklade tohto zdveru nespliia poziadavky nariadenia (ES) ¢. 1924/2006 na zahrnutie do
unijného zoznamu povolenych tvrdeni, nemalo by sa povolit.

(7)  Opatrenia stanovené v tomto nariadeni st v stilade so stanoviskom Staleho vyboru pre rastliny, zvieratd, potraviny
a krmivd,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1

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

() U.v.EUL 404, 30.12.2006, s. 9.
(*) Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2020) 18(10):6264.
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Cldnok 2

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

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

V Bruseli 6. méja 2022

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN



PRILOHA

Zamietnuté zdravotné tvrdenie

Uplatniovanie — prislu§né ustanovenia nariadenia (ES)
¢. 1924/2006

Zivina, latka, potravina alebo kategéria potravin

Tvrdenie

Odkaz na stanovisko EFSA

Clanok 14 ods. 1 pism. a) — zdravotné tvrdenie
odkazujtice na zniZenie rizika ochorenia

Anxiofit-1, zlozka potravin, ktord obsahuje
hydroalkoholicky suseny extrakt z korena druhu
Echinacea angustifolia, Standardizovany na
$pecificky alkamidovy profil.

Anxiofit-1 preukazatelne timi podprahovii
a miernu tizkost. Podprahovd a mierna tzkost st
rizikovymi faktormi vzniku Gzkostnych portch

a depresie.

EFSA-Q-2020-00032
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