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ktoré odkazuju na zniZenie rizika ochorenia a na vyvoj a zdravie deti

(Text s vyznamom pre EHP)

SK SK



SK

NARIADENIE KOMISIE (EU) & .../...
z XXX,

ktorym sa zamieta povolenie urcitych zdravotnych tvrdeni o potravinach, inych ako tie,
ktoré odkazuji na zniZenie rizika ochorenia a na vyvoj a zdravie deti

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,
so zretel'om na Zmluvu o fungovani Eur6pskej tnie,

so zretelom na nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) €. 1924/2006 z 20. decembra
2006 o vyzivovych a zdravotnych tvrdeniach o potravinach', a najmi na jeho &lanok 18 ods.
5,

ked’ze:

(1) Podla nariadenia (ES) ¢. 1924/2006 st zdravotné tvrdenia o potravinach zakézané,
pokial’ nie su povolené Komisiou v stlade s uvedenym nariadenim a zahrnuté do
zoznamu povolenych tvrdeni.

(2)  V nariadeni (ES) ¢. 1924/2006 sa tiez stanovuje, ze ziadosti o povolenie zdravotnych
tvrdeni mdézu prevadzkovatelia potravinarskych podnikov predkladat’ prislusSnému
vnutroStaitnemu organu Clenského Statu. Prislusny vnutroStitny orgdn ma platné
ziadosti zaslat’ Europskemu tradu pre bezpecnost’ potravin (EFSA), d’alej len ,,urad®,
na vedecké posudenie, a pre informaciu aj Komisii a ¢lenskym Statom.

3) Urad ma vydat’ k predmetnému zdravotnému tvrdeniu stanovisko.

4) Komisia ma po zohladneni vydaného stanoviska uradu rozhodnut o povoleni
zdravotnych tvrdeni.

(5)  V nadvéznosti na ziadost, ktoru predlozila spolo¢nost’ Italsur s.r.l. podla ¢lanku 13
ods. 5 nariadenia (ES) ¢. 1924/2006, bol urad poziadany o vydanie stanoviska
k zdravotnému tvrdeniu tykajucemu sa ucinkov kombinacie toskénskeho cierneho
kelu, ,trojfarebného” mangoldu, ,dvojfarebného* Spenatu a ,modrého” kelu
hlavkového a ochrany krvnych lipidov pred poSkodenim oxidaciou (otizka ¢. EFSA-
Q-2013-00574)°. Tvrdenie navrhované Ziadatelom bolo formulované takto: ,,prispieva
k ochrane krvnych lipidov pred poskodenim oxidaciou®.

! U. v. EU L 404, 30.12.2006, s. 9.
2 Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2013) 11(10):3413.
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Komisii a Clenskym Statom bolo 30. oktobra 2013 dorucené vedecké stanovisko,
v ktorom trad dospel k zaveru, Ze na zdklade predlozenych udajov nebola preukdzana
pri¢innd suvislost medzi konzumdciou kombindcie toskanskeho cierneho kelu,
»trojfarebného* mangoldu, ,,dvojfarebného* Spendtu a ,,modrého* kelu hlavkového
atvrdenym ucinkom. Ked'Ze uvedené tvrdenie nie je v sulade s poziadavkami
nariadenia (ES) ¢. 1924/2006, nemalo by sa povolit’.

V nadvéznosti na ziadost, ktoru predlozila spolo¢nost’ Italsur s.r.l. podl'a ¢lanku 13
ods. 5 nariadenia (ES) €. 1924/2006, bol urad poziadany o vydanie stanoviska
k zdravotnému tvrdeniu tykajicemu sa uclinkov kombindcie ¢erveného Spendtu,
zeleného Spendtu, cakanky cervenolistej, cakanky zelenolistej, mangoldu
zelenolistého, mangoldu cervenolistého, mangoldu cervenostopkatého, mangoldu
zltostopkatého a mangoldu bielostopkatého a ochrany krvnych lipidov pred
poskodenim oxidaciou (otazka & EFSA-Q-2013-00575)°. Tvrdenie navrhované
ziadatelom bolo formulované takto: ,prispieva k ochrane krvnych lipidov pred
poskodenim oxidaciou®.

Komisii a ¢lenskym Staitom bolo 30. oktobra 2013 dorucené vedecké stanovisko,
v ktorom tirad dospel k zaveru, Ze na zéklade predlozenych tdajov nebola preukazana
pricinna suvislost medzi konzumaciou kombinacie cerveného Spenatu, zelené¢ho
Spenatu, cCakanky cervenolistej, Cakanky zelenolistej, mangoldu zelenolistého,
mangoldu cervenolistétho, mangoldu cervenostopkatého, mangoldu Zltostopkatého
a mangoldu bielostopkatého a tvrdenym uc¢inkom. KedZe uvedené tvrdenie nie je
v sulade s poziadavkami nariadenia (ES) ¢. 1924/2006, nemalo by sa povolit..

V nadviznosti na ziadost, ktort predlozila spolo¢nost’ Italsur s.r.l. podl'a ¢lanku 13
ods. 5 nariadenia (ES) ¢. 1924/2006, bol urad poziadany o vydanie stanoviska
k zdravotnému tvrdeniu tykajucemu sa ucinkov kombinacie toskénskeho cierneho
kelu, ,trojfarebného” mangoldu, ,dvojfarebného* Spenatu a ,modrého” kelu
hlavkového a udrziavania normélnej koncentracie LDL cholesterolu v krvi (otazka
& EFSA-Q-2013-00576)". Tvrdenie navrhované Ziadatelom bolo formulované takto:
,,udrziava normalnu koncentraciu cholesterolu v krvi‘.

Komisii a ¢lenskym Stdtom bolo 30. oktobra 2013 dorucené vedecké stanovisko,
v ktorom tirad dospel k zaveru, Ze na zaklade predloZzenych udajov nebola preukazana
pricinna suvislost medzi konzuméciou kombinacie toskanskeho cierneho kelu,
»trojfarebného* mangoldu, ,,dvojfarebného* Spendtu a ,,modrého* kelu hlavkového
a tvrdenym ucinkom. Kedze uvedené tvrdenie nie je v stlade s poziadavkami
nariadenia (ES) ¢. 1924/2006, nemalo by sa povolit’.

V nadviznosti na ziadost’, ktora predlozila spolo¢nost’ Italsur s.r.l. podl'a ¢lanku 13
ods. 5 nariadenia (ES) €. 1924/2006, bol urad poziadany o vydanie stanoviska
k zdravotnému tvrdeniu tykajicemu sa ucinkov kombinécie cCerveného Spenatu,
zeleného Spenatu, cakanky Cervenolistej, cCakanky zelenolistej, mangoldu
zelenolist¢tho, mangoldu cervenolist¢tho, mangoldu cervenostopkatého, mangoldu
zltostopkatého a mangoldu bielostopkatého a udrziavania normalnej koncentracie LDL

Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2013) 11(10):3414.
Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2013) 11(10):3415.
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cholesterolu v krvi (otazka & EFSA-Q-2013-00579)°. Tvrdenic navrhované
ziadatel'om bolo formulované takto: ,,udrziava normalnu koncentraciu cholesterolu
v krvi®.

Komisii a ¢lenskym Staitom bolo 30. oktobra 2013 dorucené vedecké stanovisko,
v ktorom trad dospel k zaveru, Ze na zéklade predlozenych tdajov nebola preukazana
pri¢inna suvislost medzi konzumaciou kombinacie cerveného Spenatu, zelené¢ho
Spenatu, cCakanky cervenolistej, Cakanky zelenolistej, mangoldu zelenolistého,
mangoldu cervenolistého, mangoldu cervenostopkatého, mangoldu Zltostopkatého
a mangoldu bielostopkatého a tvrdenym ucinkom. KedZe uvedené tvrdenie nie je
v sulade s poZiadavkami nariadenia (ES) ¢. 1924/2006, nemalo by sa povolit’.

V nadvéznosti na ziadost’, ktoru podala spolo¢nost’ Omikron Italia S.r.I. podla ¢lanku
13 ods. 5 nariadenia (ES) ¢. 1924/2006, bol urad poZiadany o vydanie stanoviska
k zdravotnému tvrdeniu tykajucemu sa ucinkov kombindcie diosminu, troxerutinu
a hesperidinu a udrziavania normalnej zilovo-kapildrnej priepustnosti (otazka
& EFSA-Q-2013-00353)°. Tvrdenie navrhované Ziadatelom bolo formulované takto:
»flavonoidova zmes obsahujica 300 mg diosminu, 300 mg troxerutinu a 100 mg
hesperidinu je uzitoénym adjuvans pri udrziavani fyziologickej zilovo-kapilarne;j
priepustnosti.

Komisii a ¢lenskym S$tdtom bolo 13. januara 2014 dorucené vedecké stanovisko,
v ktorom trad dospel k zaveru, ze na zaklade predlozenych tidajov nebola preukézana
pri¢innd  stvislost medzi konzumaciou kombinacie diosminu, troxerutinu
a hesperidinu a tvrdenym ucinkom. KedZze uvedené tvrdenie nie je v sulade
s poziadavkami nariadenia (ES) ¢. 1924/2006, nemalo by sa povolit’.

V nadviznosti na ziadost’, ktort podala spolo¢nost” Omikron Italia S.r.l. podla ¢lanku
13 ods. 5 nariadenia (ES) ¢. 1924/2006, bol urad poziadany o vydanie stanoviska
k zdravotnému tvrdeniu tykajucemu sa U¢inkov kombinacie diosminu, troxerutinu
a hesperidinu a udrziavania normalneho zilového tonusu (otiazka ¢. EFSA-Q-2013-
00354)7. Tvrdenie navrhované ziadatelom bolo formulované takto: ,,flavonoidova
zmes obsahujuca 300 mg diosminu, 300 mg troxerutinu a 100 mg hesperidinu je
uzitoénym adjuvans pri udrziavani fyziologického Zilového tonusu®.

Komisii a ¢lenskym S$tdtom bolo 13. janudra 2014 dorucené vedecké stanovisko,
v ktorom turad dospel k zaveru, ze na zaklade predlozenych tidajov nebola preukézana
pri¢innd stvislost medzi konzumaciou kombinacie diosminu, troxerutinu
a hesperidinu a tvrdenym ucinkom. Kedze uvedené tvrdenie nie je v sulade
s poziadavkami nariadenia (ES) ¢. 1924/2006, nemalo by sa povolit’.

V nadvédznosti na ziadost, ktort podala spolo¢nost’ Italsur srl podl'a clanku 13 ods. 5
nariadenia (ES) ¢. 1924/2006, bol urad poziadany o vydanie stanoviska k zdravotnému
tvrdeniu tykajucemu sa ucinkov ja¢mennej polievky ,,Orzotto* a ochrany krvnych
lipidov pred poskodenim oxidaciou (otazka & EFSA-Q-2013-00578)°. Tvrdenie

® 9 O W

Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2013) 11(10):3416.
Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2014) 12(1):3511.
Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2014) 12(1):3512.
Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2014) 12(1):3519.

SK



SK

navrhované ziadatel'om bolo formulované takto: ,,prispieva k ochrane krvnych lipidov
pred poskodenim oxidaciou®.

(18) Komisii a ¢lenskym Staitom bolo 10. janudra 2014 dorucené vedecké stanovisko,
v ktorom trad dospel k zaveru, Ze na zdklade predloZenych udajov nebola preukdzana
pri¢inna suvislost medzi konzuméciou jacmennej polievky ,,Orzotto* atvrdenym
uc¢inkom. Ked’Ze uvedené tvrdenie nie je v stlade s poZiadavkami nariadenia (ES)
¢. 1924/2006, nemalo by sa povolit’.

(19)  Opatrenia stanovené v tomto nariadeni st v stilade so stanoviskom Staleho vyboru pre
potravinovy ret'azec a zdravie zvierat,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

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

Clanok 2

Toto nariadenie nadobuda téinnost’ dvadsiatym ditom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku
Eurdpskej Unie.

Toto nariadenie je zavdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vSetkych c¢lenskych
Statoch.

V Bruseli

Za Komisiu
predseda
José Manuel BARROSO
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