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II

(Nelegislativne akty)

NARIADENIA

NARIADENIE KOMISIE (EU) 2023/1141
z 1. jana 2023,

ktorym sa zamieta povolenie urcitych zdravotnych tvrdeni o potravinich, inych ako tvrdeni, 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 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 najma na jeho ¢ldnok 18 ods. 5,

kedze:

(1)  Podlanariadenia (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 zdravotnych tvrdeni.

(2)  V nariadeni (ES) ¢ 1924/2006 sa takisto stanovuje, Ze Ziadosti o povolenie zdravotnych tvrdeni mozu
prevadzkovatelia potravindrskych podnikov predkladat prislusnému vnitrostitnemu orgdnu clenského §tatu.
Prislusny vnitro§titny organ postipi platné ziadosti Eurépskemu tiradu pre bezpe¢nost potravin (dalej len ,tirad®).

(3)  Urad po prijati ziadosti bezodkladne informuje ostatné ¢lenské stity a Komisiu a vyd4 k prislusnému zdravotnému
tvrdeniu stanovisko.

(4) O povoleni zdravotného tvrdenia rozhoduje Komisia s prihliadnutim na stanovisko vydané tradom.

(5) 'V nadviznosti na ziadost, ktori predloZila spolo¢nost Nestlé S.A. podla ¢lanku 13 ods. 5 nariadenia (ES)
¢. 19242006, bol trad poziadany o vydanie stanoviska k vedeckému oddvodneniu zdravotného tvrdenia
stvisiaceho s betaglukdnmi pochddzajicimi z ovsa afalebo ja¢mena v ranajkovych ceredlidch na priamu spotrebu
vyrobenych tlakovym varenim a niz$im ndrastom glukézy v krvi po ich konzumdcii (otdzka ¢. EFSA-Q-
2020-000447). Tvrdenie navrhované ziadatefom bolo formulované takto: ,Konzumdcia betaglukdnov
z ovsa afalebo ja¢mena v ranajkovych ceredlidch na priamu spotrebu prispieva k zniZeniu ndrastu glukézy v krvi po

tomto jedle“.

(6)  Komisii a ¢lenskym $titom bolo 8. aprila 2021 dorucené vedecké stanovisko () k uvedenému tvrdeniu, v ktorom
urad na zdklade predloZenych tdajov dospel k zdveru, Ze vplyv betaglukdnov na zniZenie postprandidlnych
glykemickych odpovedi je preukdzany dostato¢ne. Predlozené dokazy vSak nestacili na preukdzanie vplyvu na
zniZenie postprandidlnych glykemickych odpovedi pri davkach 1,3 g betaglukdnov na 25 g dostupnych sacharidov

() U.v.EUL 404, 30.12.2006, s. 9.
(%) Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2021) 19(4):6493.
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obsiahnutych v ranajkovych ceredlidch na priamu spotrebu vyrobenych tlakovym varenim (t. j. bud ddvkovym
varenim alebo extriziou), ako to pozaduje Ziadatel. KedZe zdravotné tvrdenie nie je v stlade s poziadavkami
nariadenia (ES) ¢. 1924/2006 na zaradenie do tnijného zoznamu povolenych zdravotnych tvrdeni, nemalo by sa
povolit.

(7)  V nadviznosti na Ziadost, ktorti predlozila spolo¢nost Pharmactive Biotech Products, S.L. podla ¢lanku 13 ods. 5
nariadenia (ES) ¢. 1924/2006, bol trad poziadany o vydanie stanoviska k vedeckému odévodneniu zdravotného
tvrdenia stvisiaceho s vyrobkom Affron® a prispievanim k udrziavaniu dobrej ndlady (otdzka & EFSA-Q-
2020-00617). Tvrdenie navrhované ziadate[om bolo formulované takto: ,Affron® prispieva k udrziavaniu dobrej
nalady tym, Ze potldca negativne aspekty depresivnych a Gzkostnych pocitov®.

(8)  Komisii a ¢lenskym $tatom bolo 6. jila 2021 dorucené vedecké stanovisko k uvedenému tvrdeniu (), v ktorom drad
na zéklade predlozenych tdajov dospel k zdveru, Ze poskytnuté dokazy nestacia na stanovenie pricinnej stvislosti
medzi konzuméciou vyrobku Affron® a zlep$enim nélady. Kedze zdravotné tvrdenie nie je v stlade s poziadavkami
nariadenia (ES) ¢. 1924/2006 na zaradenie do tnijného zoznamu povolenych zdravotnych tvrdeni, nemalo by sa
povolit.

(9)  V nadviznosti na ziadost, ktorti predlozZila spolo¢nost Praline i Cokolada j.d.o.o. podla ¢ldnku 13 ods. 5 nariadenia
(ES) €. 1924/2006, bol tirad poziadany o vydanie stanoviska k vedeckému odévodneniu zdravotného tvrdenia
stvisiaceho s vyrobkom MegaNatural®-BP, extraktom z hroznovych semien, a udrziavanim normélneho krvného
tlaku (otdzka ¢. EFSA-Q-2020-00718). Tvrdenie navrhované Ziadatelom bolo formulované takto: ,MegaNatural®-BP
poméha udrziavat zdravy krvny tlak®.

(10) Komisii a ¢lenskym §tatom bolo 9. augusta 2021 dorucené vedecké stanovisko k uvedenému tvrdeniu (), v ktorom
trad na zdklade predlozenych tidajov dospel k zdveru, Ze poskytnuté dokazy nestacia na stanovenie pricinnej
stvislosti medzi konzumdciou vyrobku MegaNatural®-BP, extraktu z hroznovych semien so Standardizovanym
zlozenim, pokial ide o celkovy obsah fenolov, kyseliny galovej a sumy obsahu katechinu a epikatechinu,
a udrziavanim normdlneho krvného tlaku. KedZe zdravotné tvrdenie nie je v stlade s poziadavkami nariadenia (ES)
¢.1924/2006 na zaradenie do tnijného zoznamu povolenych zdravotnych tvrdeni, nemalo by sa povolit.

(11) V nadvéznosti na Ziadost, ktort predlozila spolo¢nost Sensus B.V. (Royal Cosun) podla ¢lanku 13 ods. 5 nariadenia
(ES) €. 1924/2006, bol tirad poziadany o vydanie stanoviska k vedeckému oddévodneniu zdravotného tvrdenia
stuvisiaceho s vyrobkom Frutalose® a udrziavanim normdlneho vyprdzdiiovania criev (otdzka & EFSA-Q-
2020-00631). Tvrdenie navrhované Zziadatelom bolo formulované takto: ,Frutalose®, oligofruktéza z cakanky,
podporuje normdlnu funkciu Eriev zvy$ovanim frekvencie stolice”. Ziadatel poskytol aj tri alternativne formuldcie
tvrdenia.

(12) Komisii a ¢lenskym Stdtom bolo 12. augusta 2021 dorucené vedecké stanovisko k uvedenému tvrdeniu (), v ktorom
urad na zédklade predlozenych tdajov dospel k zdveru, Ze poskytnuté dokazy nestacia na stanovenie pricinnej
stvislosti medzi konzumdciou vyrobku Frutalose® a udrziavanim normalneho vyprdzdiiovania ¢riev pri
navrhovanych podmienkach pouzivania. KedZe zdravotné tvrdenie nie je v stilade s poziadavkami narjadenia (ES)
¢. 1924/2006 na zaradenie do tinijného zoznamu povolenych zdravotnych tvrdeni, nemalo by sa povolit.

(13) Pri prijimani tohto nariadenia sa zohladnili pripomienky spolo¢nosti Nestlé S.A. tykajice sa stanoviska tradu
k zdravotnému tvrdeniu stvisiacemu s betaglukdnmi pochddzajicimi z ovsa afalebo ja¢mefia v rafajkovych
ceredlidch na priamu spotrebu vyrobenych tlakovym varenim a zniZenim ndrastu glukdzy v krvi po ich konzumadcii
(otdzka ¢&. EFSA-Q-2020-000447), ktoré boli Komisii dorucené podla ¢linku 16 ods. 6 nariadenia (ES)
¢. 1924/2006.

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

() Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2021) 19(7):6669.
(*) Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2021) 19(8):6776.
() Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2021) 19(8):6775.
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PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1

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

Cldnok 2

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

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

V Bruseli 1. jiina 2023

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN



PRILOHA

Zamietnuté zdravotné tvrdenia

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

Zivina, latka, potravina alebo kategéria potravin

Tvrdenie

Odkaz na stanovisko
EFSA

Zdravotné tvrdenie podla ¢lanku 13 ods. 5, ktoré
vychddza z novych vedeckych dokazov alalebo
zahfila poziadavku ochrany informdcii, ktoré st
predmetom priemyselného vlastnictva

Betaglukdny z ovsa afalebo ja¢mena obsiahnuté
v rafiajkovych ceredlidch na priamu spotrebu vyrobenych
tlakovym varenim (t. j. bud ddvkovym varenim alebo
extriziou) a pritomné v mnozstve najmenej 1,3 g na 25
g dostupnych sacharidov v ceredlidch na priamu spotrebu

Konzumdcia betaglukdnov z ovsa afalebo ja¢mena
v ranajkovych ceredlidch na priamu spotrebu
prispieva k zniZeniu ndrastu glukézy v krvi po
tomto jedle

Q-2020-000447

Zdravotné tvrdenie podla ¢lanku 13 ods. 5, ktoré
vychddza z novych vedeckych dokazov afalebo
zahffla poziadavku ochrany informdcii, ktoré st
predmetom priemyselného vlastnictva

Affron®, vodny extrakt zo $afranu so sumou koncentrdcie
krocinu a safranalu > 3,5 % a dextrinom ako inertnym
nosicom

Affron® prispieva k udrziavaniu dobrej nélady tym,
7e potla¢a negativne aspekty depresivnych
a tizkostnych pocitov

Q-2020-00617

Zdravotné tvrdenie podla ¢linku 13 ods. 5, ktoré
vychddza z novych vedeckych dokazov afalebo
zahfna poziadavku ochrany informdcii, ktoré sa
predmetom priemyselného vlastnictva

MegaNatural®-BP, extrakt z hroznovych semien s obsahom
biologicky aktivnych zloziek: celkovy obsah fenolov (90 —
93 %), kyseliny galovej (> 2 %) a katechinu a epikatechinu
(= 5 %). Distribiicia fenolovych zlic¢enin vo vyrobku
MegaNatural®-BP je priemerne 9 % monomérov, 69 %
oligomérov a 22 % polymérov

MegaNatural®-BP pomdha udrziavat zdravy krvny
tlak

Q-2020-00718

Zdravotné tvrdenie podla ¢ldnku 13 ods. 5, ktoré
vychddza z novych vedeckych dokazov afalebo
zahffla poziadavku ochrany informdcii, ktoré st
predmetom priemyselného vlastnictva

Frutalose®, oligofruktéza z ¢akanky

Frutalose®, oligofruktéza z cakanky, podporuje
normélnu funkciu ¢riev zvySovanim frekvencie
stolice

(a tri dalsie alternativne formulacie)

Q-2020-00631
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