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NARIADENIE KOMISIE (EU) ¢. ... ...
z XXX

0 povoleni a zamietnuti povolenia urcitych zdravotnych tvrdeni o potravinach, ktoré
odkazuju na zniZenie rizika ochorenia

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,
so zretel'om na Zmluvu o fungovani Europskej tnie,

so zretelom na nariadenie FEurdépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢.1924/2006
z 20. decembra 2006 o vyzivovych a zdravotnych tvrdeniach o potravinach', a najmi na jeho
¢lanok 17 ods. 3,

ked’ze:

(1)  Podla nariadenia (ES) ¢. 1924/2006 su zdravotné tvrdenia o potravinach zakazané,
ak ich Komisia nepovolila v stlade s uvedenym nariadenim a neboli zahrnuté
do zoznamu povolenych tvrdeni.

(2)  Vnariadeni (ES) ¢. 1924/2006 sa takisto stanovuje, Ze prevadzkovatelia
potravinarskych podnikov mozu prislusnému vnutrosStatnemu orgénu ¢lenského Statu
predlozit’ ziadosti o povolenie zdravotnych tvrdeni. Prislusny vnutroStitny organ
ma platné ziadosti postupit’ Eurdpskemu tradu pre bezpecnost’ potravin (European
Food Safety Authority, EFSA), d’alej len ,,urad*.

(3)  Po prijati ziadosti md o tom turad bezodkladne informovat’ ostatné clenské Staty
a Komisiu a vydat’ stanovisko k prislusnému zdravotnému tvrdeniu.

(4)  Komisia mé rozhodnut’ o povoleni zdravotnych tvrdeni so zohl'adnenim stanoviska,
ktoré vydal urad.

(5)  V nadvidznosti na ziadost’ spolocnosti CreaNutrition AG predlozent podl'a ¢lanku 14
ods. 1 pism. a) nariadenia (ES) ¢. 1924/2006 sa od uradu vyzadovalo, aby vydal
stanovisko k zdravotnému tvrdeniu tykajucemu sa u¢inkov ovsené¢ho beta-glukanu
na zniZenie cholesterolu v krvi (otazka & EFSA-Q-2008-681)>. Tvrdenie navrhované
ziadatel'om bolo formulované takto: ,,Zahrnutie ovseného beta-glukanu ako sucasti
vyvazenej stravy aktivne redukuje/znizuje LDL (lipoprotein s nizkou hustotou)
cholesterol a celkovy cholesterol v krvi.*

! U. v. EU L 404, 30.12.2006, s. 9.

: Vestnik EFSA (2010); 8(12): 1885.
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Vo  svojom  stanovisku, ktoré bolo  Komisii aclenskym  Stitom
dorucené 8. decembra 2010, dospel trad na zaklade predlozenych udajov k zaveru, ze
sa zistila pri¢innd suvislost medzi konzumaciou ovseného beta-glukdnu
a redukovanim koncentracie LDL cholesterolu v krvi. Zdravotné tvrdenie, ktoré
zohladnuje uvedeny zaver, by sa preto malo pokladat’ za vyhovujuce poziadavkam
nariadenia (ES) ¢. 1924/2006 a malo by sa zahrnit' do zoznamu povolenych tvrdeni
Unie.

V ¢lanku 16 ods. 4 nariadenia (ES) ¢. 1924/2006 sa stanovuje, ze stanovisko, ktorym
sa povoluje zdravotné¢ tvrdenie, by malo obsahovat urCit¢ informécie. Tieto
informacie tykajuce sa povoleného tvrdenia by sa preto mali uviest v prilohe I
k tomuto nariadeniu a mali by pripadne zahfhat' preformulované znenie tvrdenia,
osobitné podmienky pouzivania tvrdenia av pripade potreby podmienky
alebo obmedzenia pouzivania potraviny a/alebo dodatocny tudaj alebo varovanie
podl’a pravidiel stanovenych v nariadeni (ES) ¢. 1924/2006 a v stlade so stanoviskami
uradu.

Jednym z cielov nariadenia (ES) ¢. 1924/2006 je zabezpecit, aby boli zdravotné
tvrdenia pravdivé, jasné, spolahlivé a uzitocné pre spotrebitela a aby sa v tejto
suvislosti zohl'adnili znenie a prezentacia. Ak ma teda znenie tvrdeni pre spotrebitela
rovnaky vyznam ako znenie povoleného zdravotného tvrdenia, pretoze poukazuju
na rovnaky vzt'ah existujici medzi kategoériou potravin, potravinou alebo jednou z jej
zloziek a zdravim, mali by sa na ne vztahovat rovnaké podmienky pouzivania
uvedené v prilohe k tomuto nariadeniu.

V nadvéznosti na ziadost’ spolo¢nosti HarlandHall L.t.d. (v mene Soya Protein
Association, European Vegetable Protein Federation a European Natural Soyfood
Manufacturers Association) predlozent podla ¢lanku 14 ods. 1 pism. a) nariadenia
(ES) €. 1924/2006 sa od uradu vyzadovalo vydanie stanoviska k zdravotnému tvrdeniu
tykajicemu sa ucinkov séjového proteinu na znizovanie koncentracie cholesterolu
vkrvi (otazka & EFSA-Q-2009-00672)°. Tvrdenie navrhované Ziadatelmi bolo
formulované takto: ,,Preukdzalo sa, ze sojovym proteinom sa redukuje/znizuje
cholesterol v krvi; znizenim cholesterolu v krvi sa moze znizit' riziko (koronarnej)
choroby srdca®.

Vo svojom stanovisku, ktoré bolo Komisii a ¢lenskym §tatom dorucené 30. jula 2010,
dospel urad na zaklade predlozenych tdajov k zaveru, ze sa nezistila pri¢inna
suvislost’ medzi konzumaciou sdjového proteinu a tvrdenym ucinkom. Ked’ze uvedené
tvrdenie nevyhovuje poziadavkdm nariadenia (ES) ¢. 1924/2006, nemalo
by sa povolit’.

V nadvéznosti na ziadost” spolo¢nosti Danone France predlozenu podla ¢lanku 14
ods. 1 pism. a) nariadenia (ES) ¢. 1924/2006 sa od uradu vyzadovalo vydanie
stanoviska k zdravotnému tvrdeniu tykajicemu sa u¢inkov fermentovaného mlie¢neho
vyrobku Actimel® obsahujiceho Lactobacillus casei DN-114 001 a jogurtova
symbidzu na zniZenie pritomnosti toxinov Clostridium difficile v Creve (otazka
& EFSA-Q-2009-00776)". Tvrdenie navrhované Ziadatelom bolo formulované takto:

Vestnik EFSA 2010; 8(7):1688.
Vestnik EFSA 2010; 8(12):1903.
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,Fermentovanym mliekom obsahujicim probiotikum Lactobacillus casei DN-114001
a jogurtovu symbidzu sa znizuje pritomnost’ toxinov Clostridium difficile v Creve
(ndchylnych starnticich osdb). Pritomnost toxinov Clostridium difficile sa spaja
s vyskytom akutnej hnacky*.

Vo svojom  stanovisku, ktoré bolo Komisii a clenskym  Stitom
dorucené 8. decembra 2010, dospel trad na zaklade predlozenych udajov k zaveru, ze
poskytnuté¢ dokazy nestaia na zistenie pri¢innej suvislosti medzi konzumaciou
vyrobku Actimel® a zniZzenim rizika hnacky C. difficile prostrednictvom zniZenia
pritomnosti toxinov C. difficile. Ked'ze uvedené tvrdenie nevyhovuje poziadavkam
nariadenia (ES) ¢. 1924/2006, nemalo by sa povolit’.

Pri stanovovani opatreni uvedenych v tomto nariadeni sa zvazili pripomienky
ziadatel'ov a verejnosti, ktoré boli Komisii dorucené podl'a ¢lanku 16 ods. 6 nariadenia
(ES) ¢. 1924/2006.

Opatrenia stanovené v tomto nariadeni su v sulade so stanoviskom Staleho vyboru
pre potravinovy retazec a zdravie zvierat a Eurdpsky parlament ani Rada proti nim
nevzniesli namietku,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Clanok 1

Zdravotné tvrdenie uvedené v prilohe I ktomuto nariadeniu sa v sulade
s podmienkami stanovenymi v uvedenej prilohe moéze v suvislosti s potravinami
uvadzat’ na trhu Europskej tnie.

Zdravotné tvrdenie uvedené v odseku 1 sa zahffia do zoznamu povolenych tvrdeni
Unie podla ¢lanku 14 ods. 1 nariadenia (ES) ¢. 1924/2006.

Clanok 2

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

Clanok 3

Toto nariadenie nadobuda u¢innost’ dvadsiatym dilom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku
Europskej unie.
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Toto nariadenie je zavdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vsetkych ¢lenskych
Statoch.

V Bruseli

Za Komisiu
José Manuel BARROSO
predseda
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PRILOHA I

Povolené zdravotné tvrdenie

Uplat}l ovanie Z1,V1na, Podmienky a/alebo
— prislusné latka, .
. v, , . . v obmedzenia Odkaz
ustanovenia Ziadatel — potravina . Podmienky pouzivania vo . . .
. . Tvrdenie . pouZivania potraviny na stanovisko
nariadenia adresa alebo tvrdenia .
g a/alebo dodato¢ny EFSA
(ES) kategoria udaj alebo varovanie
& 1924/2006 potravin L
Clanok 14 CreaNutrition | Ovseny Preukazalo sa, Ze ovseny | Informovanie spotrebitel’a, Q-2008-681
ods. 1 pism. a) | AG, Business | beta-glukan beta-glukan 7e priaznivy ucinok
— zdravotné Park, redukuje/znizuje sa dosiahne pri dennom
tvrdenie 6301 Zug, cholesterol v krvi. prijme 3 g ovseného
odkazujuce Svajciarsko Vysoky cholesterol beta-glukanu.
na znizenie je rizikovy faktor vzniku '
rizika koronarnej choroby srdca. | Tvrdenie sa moze pouzit
ochorenia pri potravinach, ktoré

poskytuji najmenej 1g
ovseného beta-glukanu
na kvantifikovant porciu.
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PRILOHA II

Zamietnuté zdravotné tvrdenia

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

Zivina, latka, potravina
alebo kategoria potravin

Tvrdenie

Odkaz na stanovisko EFSA

Clanok 14 ods. 1 pism. a)
— zdravotné tvrdenie odkazujuce
na znizenie rizika ochorenia

Séjovy protein

Preukézalo sa, Ze sjovym proteinom
sa redukuje/znizuje cholesterol v krvi;
znizenim cholesterolu v krvi sa moze
znizit’ riziko (koronarnej) choroby srdca.

Q-2009-00672

Clanok 14 ods. 1 pism. a)
— zdravotné tvrdenie odkazujuce
na znizenie rizika ochorenia

ACTIMEL® Lactobacillus casei
DN-114 001 a jogurtova symbioza

Fermentovanym mliekom obsahujicim
probiotikum Lactobacillus casei
DN-114 001 a jogurtovu symbidézu

sa znizuje pritomnost’ toxinov
Clostridium difficile v ¢reve (nachylnych
starnucich 0sob). Pritomnost’ toxinov
Clostridium difficile sa spaja s vyskytom
akutnej hnacky.

Q-2009-00776
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