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NARIADENIE KOMISIE (EU) &. .../ ...

z XXX,

ktorym sa zamieta povolenie urcitych zdravotnych tvrdeni o potravinach, inych ako

tvrdeni, ktoré odkazuju na zniZenie rizika ochorenia a na vyvin 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 sulade 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
vnutroStatnemu organu ¢lenského Statu. PrisluSny vnutrostatny orgdn ma zaslat’ platné
ziadosti Eurdpskemu uradu pre bezpecnost’ potravin (EFSA), dalej len ,,irad“, na
vedecké postdenie, ako aj Komisii a ¢lenskym §tatom pre informaciu.

(3)  Urad ma vydat k prislusnému zdravotnému tvrdeniu stanovisko.

(4)  Komisia ma rozhodnut’ o povoleni zdravotnych tvrdeni s prihliadnutim na stanovisko,
ktoré¢ vydal urad.

(5)  V nadvéznosti na ziadost’, ktorti podala spolo¢nost’ Béres Pharmaceuticals Ltd. podla

¢lanku 13 ods. 5 nariadenia (ES) €. 1924/2006, bol urad poziadany o vyjadrenie
stanoviska k zdravotnému tvrdeniu tykajicemu sa uc¢inkov glukézaminu na udrzanie
zdravych kibov (otazka & EF SA-Q-2011-00907)°. Tvrdenie navrhované Ziadatelom
bolo sformulované takto: ,,Glukézamin prispieva k ochrane kibovej chrupavky
vystavenej nadmernému pohybu alebo zat'aZi a poméha zlepsit’ hybnost’ kibov*.

U.v. EU L 404, 30.12.2006, s. 9.
Vestnik EFSA (The EFSA Journal) z roku 2011; 9(12):2476.
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Komisii a ¢lenskym Statom bolo 5. decembra 2011 dorucené vedecké stanovisko,
v ktorom tUrad na zéklade predlozenych udajov dospel kzaveru, Ze medzi
konzumaciou glukézaminu a tvrdenym t¢inkom neexistuje pri¢inna suvislost. Ked'ze
uvedené tvrdenie nie je v sulade s poZziadavkami nariadenia (ES) ¢. 1924/2006, nemalo
by sa povolit’.

V nadviznosti na Ziadost, ktoru podala spolo¢nost’ Merck Consumer Healthcare podl'a
¢lanku 13 ods. 5 nariadenia (ES) ¢. 1924/2006, bol urad poziadany o vyjadrenie
stanoviska k zdravotnému tvrdeniu tykajicemu sa ucinkov gluk6zaminu na udrZanie
normalnej kibovej chrupavky (otizka & EFSA-Q-2011-01113)°. Tvrdenie
navrhované ziadatel'om bolo okrem iného sformulované takto: ,,Gluk6zamin prispieva
k udrzaniu normalnej kibovej chrupavky*.

Komisii a ¢lenskym Stitom bolo 16. mdja 2012 dorucené¢ vedecké stanovisko,
v ktorom urad na =zaklade predlozenych udajov dospel kzaveru, ze medzi
konzumaciou glukézaminu a tvrdenym U¢inkom neexistuje pri¢inna suvislost. Ked'ze
uvedené tvrdenie nie je v sulade s poziadavkami nariadenia (ES) ¢. 1924/2006, nemalo
by sa povolit’.

V nadvéznosti na ziadost’, ktoru podala spolo¢nost’ Extraction Purification Innovation
France podla ¢lanku 13 ods. 5 nariadenia (ES) ¢. 1924/2006, bol trad poZiadany
o vyjadrenie stanoviska k zdravotnému tvrdeniu tykajucemu sa konzumacie extraktu z
polarnych lipidov pSenice a ochrany pokozky pred dehydrataciou (otiazka ¢. EFSA-Q-
2011-01122)*. Tvrdenie navrhované Ziadatelom bolo okrem iného sformulované
takto: ,,Prispieva k lepsej hydratacii pokozky*.

Komisii a ¢lenskym Statom bolo 5. jula 2012 dorucené vedecké stanovisko, v ktorom
urad na zéklade predloZenych udajov dospel k zaveru, ze medzi konzumaciou extraktu
z polarnych lipidov pSenice a tvrdenym ucinkom neexistuje pri¢innd suvislost. Ked’ze
uvedené tvrdenie nie je v sulade s poZziadavkami nariadenia (ES) ¢. 1924/2006, nemalo
by sa povolit’.

V nadvidznosti na ziadost’, ktor podala spolo¢nost’ Lesaffre International/Lesaffre
Human Care podla ¢lanku 13 ods. 5 nariadenia (ES) ¢. 1924/2006, bol tirad poziadany
0o vyjadrenie stanoviska k zdravotnému tvrdeniu tykajucemu sa uc¢inkov
Saccharomyces cerevisiae var. boulardii CNCM [-3799 na zmiernenie zazivacich
tazkosti (otazka & EFSA-Q-2012-00271)°. Tvrdenie navrhované Ziadatelom bolo
sformulované takto: ,,Saccharomyces cerevisiae var. boulardii CNCM 1-3799 pomaha
udrziavat’ ¢revny komfort®.

Komisii a ¢lenskym Statom bolo 17. jila 2012 dorucené vedecké stanovisko, v ktorom
urad na zéklade predlozenych tdajov dospel k zaveru, ze medzi konzuméaciou
Saccharomyces cerevisiae var. boulardii CNCM 1-3799 atvrdenym U¢inkom
neexistuje pri¢inna suvislost. Ked’ze uvedené tvrdenie nie je v sulade s poziadavkami
nariadenia (ES) ¢. 1924/2006, nemalo by sa povolit’.

Vestnik EFSA (The EFSA Journal) z roku 2012; 10(5):2691.
Vestnik EFSA (The EFSA Journal) z roku 2012; 10(7):2773.
Vestnik EFSA (The EFSA Journal) z roku 2012; 10(7):2801.
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V nadviznosti na dve ziadosti, ktoré podala spolo¢nost’ Nutrilinks Sarl podl'a ¢lanku
13 ods. 5 nariadenia (ES) ¢. 1924/2006, bol urad poZiadany o vyjadrenie stanoviska
k zdravotnému tvrdeniu tykajicemu sa u¢inkov kombinécie tiaminu, riboflavinu,
niacinu, kyseliny pantoténovej, pyridoxinu, D-biotinu a oleja z tekvicovych semien
(Cucurbita pepo L.) na udrziavanie zdravych vlasov (otazka ¢. EFSA-Q-2012-00334
a EFSA-Q-2012-00335)°. Tvrdenie navrhované Zziadatelom bolo okrem iného
sformulované takto: ,,Prospieva hustnutiu vlasov*.

Komisii a ¢lenskym S§tatom bolo 17. jula 2012 dorucené vedecké stanovisko, v ktorom
urad dospel k zaveru, ze na zaklade predlozenych tidajov neexistuje pricinna suvislost’
medzi konzumaciou kombinacie tiaminu, riboflavinu, niacinu, kyseliny pantoténovej,
pyridoxinu, D-biotinu a oleja z tekvicovych semien (Cucurbita pepo L.) a tvrdenym
uc¢inkom. Ked’Ze uvedené tvrdenie nie je v stlade s poZiadavkami nariadenia (ES)
¢. 1924/2006, nemalo by sa povolit’.

V nadvéznosti na ziadost’, ktori podala spolocnost’ Nutrilinks Sarl podla ¢lanku 13
ods. 5 nariadenia (ES) ¢. 1924/2006, bol trad poziadany o vyjadrenie stanoviska
k zdravotnému tvrdeniu tykajucemu sa ucinkov extraktu z rozchodnice ruzovej
(Rhodiola rosea L.) na zmiernenie psychickej tnavy (otazka ¢. EFSA-Q-2012-
00336)’. Tvrdenie navrhované Ziadatefom bolo okrem iného sformulované takto:
,,Pomaha zmiernit’ inavu pri strese*.

Komisii a ¢lenskym §tatom bolo 17. jula 2012 dorucené vedecké stanovisko, v ktorom
urad dospel k zaveru, ze na zaklade predlozenych tidajov neexistuje pricinna suvislost’
medzi konzumdciou extraktu z rozchodnice ruzovej (Rhodiola rosea L.) a tvrdenym
ucinkom. Ked’ze uvedené tvrdenie nie je v sulade s poziadavkami nariadenia (ES)
¢. 1924/2006, nemalo by sa povolit’.

V nadvéznosti na ziadost, ktor podala spolo¢nost’ Nutrilinks Sarl podla ¢lanku 13
ods. 5 nariadenia (ES) ¢. 1924/2006, bol trad poZiadany o vyjadrenie stanoviska
k zdravotnému tvrdeniu tykajucemu sa ucinkov kombinacie Tlanového oleja
a vitaminu E na udrZiavanie optimalnej priepustnosti koze zachovanim jej bariérovej
funkcie (otdzka ¢ EFSA-Q-2012-00337)°. Tvrdenie navrhované Ziadatefom bolo
okrem iného sformulované takto: ,,Prispieva k udrzaniu optimalnej priepustnosti koze
zachovanim jej bariérovej funkcie®.

Komisii a ¢lenskym §tatom bolo 17. jula 2012 dorucené vedecké stanovisko, v ktorom
urad dospel k zaveru, Ze na zéklade predloZenych tdajov neexistuje pricinna stvislost’
medzi konzumaciou kombinacie 'anového oleja a vitaminu E a tvrdenym ucinkom.
Ked’ze uvedené tvrdenie nie je v sulade s poziadavkami nariadenia (ES) ¢. 1924/2006,
nemalo by sa povolit’.

V nadvéznosti na ziadost, ktora podala spolo¢nost’ Nutrilinks Sarl podla ¢lanku 13
ods. 5 nariadenia (ES) ¢. 1924/2006, bol urad poziadany o vyjadrenie stanoviska
k zdravotnému tvrdeniu tykajucemu sa ucinkov Optigpax™ na udrziavanie
normalnych koncentracii LDL-cholesterolu v krvi (otazka ¢. EFSA-Q-2012-00339)°.

O 0 9

Vestnik EFSA (The EFSA Journal) z roku 2012; 10(7):2807.
Vestnik EFSA (The EFSA Journal) z roku 2012; 10(7):2805.
Vestnik EFSA (The EFSA Journal) z roku 2012; 10(7):2819.
Vestnik EFSA (The EFSA Journal) z roku 2012; 10(7):2802.

SK



SK

(20)

21

(22)

(23)

24)

(25)

(26)

Tvrdenie navrhované Zziadatelom bolo sformulované takto: ,,Optippax™ pomaha
udrzat’ zdravé hladiny LDL-cholesterolu v krvi‘.

Komisii a ¢lenskym $tatom bolo 17. jula 2012 dorucené vedecké stanovisko, v ktorom
urad dospel k zaveru, Ze na zaklade predlozenych idajov neexistuje pri¢inna suvislost’
medzi konzumaciou Optigpax™ a tvrdenym ucinkom. Ked'Zze uvedené tvrdenie nie je
v stlade s poZiadavkami nariadenia (ES) ¢. 1924/2006, nemalo by sa povolit’.

V nadvéznosti na ziadost, ktor podala spolo¢nost’ Nutrilinks Sarl podl'a ¢lanku 13
ods. 5 nariadenia (ES) €. 1924/2006, bol urad poZiadany o vyjadrenie stanoviska k
zdravotnému tvrdeniu tykajicemu sa ucinkov Optippax™ na udrziavanie normalnych
koncentracii HDL-cholesterolu v krvi (otdzka & EFSA-Q-2012-00340)'". Tvrdenie
navrhované ziadatel'om bolo sformulované takto: ,,Optippax™ poméaha udrzat’ zdravé
hladiny HDL-cholesterolu v krvi®.

Komisii a ¢lenskym $tdtom bolo 17. jula 2012 dorucené vedecké stanovisko, v ktorom
urad dospel k zaveru, Ze na zaklade predlozenych idajov neexistuje pri¢inna suvislost’
medzi konzumaciou Optigpax™ a tvrdenym ucinkom. Ked'Zze uvedené tvrdenie nie je
v stlade s poZiadavkami nariadenia (ES) ¢. 1924/2006, nemalo by sa povolit’.

V nadvéznosti na ziadost, ktor podala spolo¢nost’ Nutrilinks Sarl podl'a ¢lanku 13
ods. 5 nariadenia (ES) ¢. 1924/2006, bol trad poZiadany o vyjadrenie stanoviska
k zdravotnému tvrdeniu tykajucemu sa uc¢inkov KF2BL20 — kombinacie keratinu,
medi, zinku, niacinu, kyseliny pantoténovej, pyridoxinu a D-biotinu — na udrZanie
normalnych vlasov (otazka ¢ EFSA-Q-2012-00381)''. Tvrdenie navrhované
ziadatel'om bolo okrem iného sformulované takto: ,,Poméha udrziavat’ pevné vlasy*.

Komisii a ¢lenskym $tatom bolo 17. jula 2012 dorucené vedecké stanovisko, v ktorom
urad dospel k zaveru, Ze na zaklade predloZzenych idajov neexistuje pri¢inna suvislost’
medzi konzumdaciou KF2BL20 a tvrdenym u¢inkom. Ked'Ze uvedené tvrdenie nie je
v stlade s poZiadavkami nariadenia (ES) ¢. 1924/2006, nemalo by sa povolit’.

V nadvéznosti na ziadost, ktort podala spolo¢nost’ Nutrilinks Sarl podla ¢lanku 13
ods. 5 nariadenia (ES) ¢. 1924/2006, bol urad poziadany o vyjadrenie stanoviska
k zdravotnému tvrdeniu tykajuicemu sa ucinkov kyseliny hyalurénovej na ochranu
koze pred dehydrataciou (otazka ¢. EFSA-Q-2012-00382)"?. Tvrdenie navrhované
ziadatel'om bolo okrem in¢ho sformulované takto: ,,Pomaha udrzat” dobrii hydrataciu
koze*.

Komisii a ¢lenskym $tdtom bolo 17. jula 2012 dorucené vedecké stanovisko, v ktorom
urad dospel k zaveru, ze na zaklade predlozenych udajov neexistuje pri¢inna suvislost’
medzi konzumaciou kyseliny hyalurénovej a tvrdenym ucfinkom. KedZe uvedené
tvrdenie nie je v sulade s poziadavkami nariadenia (ES) ¢. 1924/2006, nemalo by sa
povolit’.

V nadviznosti na ziadost,, ktora podala spolo¢nost’ Nutrilinks Sarl podl'a ¢lanku 13
ods. 5 nariadenia (ES) ¢. 1924/2006, bol trad poziadany o vyjadrenie stanoviska

Vestnik EFSA (The EFSA Journal) z roku 2012; 10(7):2803.
Vestnik EFSA (The EFSA Journal) z roku 2012; 10(7):2808.
Vestnik EFSA (The EFSA Journal) z roku 2012; 10(7):2806.

SK



SK

(28)

(29)

(30)

€2y

(32)

(33)

(34)

k zdravotnému tvrdeniu tykajicemu sa ucinkov Opfigpax™ na udrziavanie
norméalnych koncentracii triglyceridov v krvi (otazka & EFSA-Q-2012-00383)".
Tvrdenie navrhované ziadatelom bolo sformulované takto: ,,Optippax™ pomaha
udrzat’ zdravé hladiny triglyceridov v krvi.*

Komisii a ¢lenskym $tdtom bolo 17. jula 2012 dorucené vedecké stanovisko, v ktorom
urad dospel k zaveru, Ze na zaklade predlozenych idajov neexistuje pri¢inna suvislost’
medzi konzumaciou Optigpax™ a tvrdenym ucinkom. Ked'Zze uvedené tvrdenie nie je
v stlade s poZiadavkami nariadenia (ES) ¢. 1924/2006, nemalo by sa povolit’.

V nadviznosti na ziadost, ktoru podala spolo¢nost’ Vivatech podla ¢lanku 13 ods. 5
nariadenia (ES) ¢. 1924/2006, bol tUrad poZiadany o vyjadrenie stanoviska
k zdravotnému tvrdeniu tykajucemu sa u¢inkov vyrobku Transitech® na zlepSenie
priechodnosti a jej trvalti upravu (otazka & EFSA-Q-2012-00296)"". Tvrdenie
navrhované ziadatelom bolo sformulované takto: ,,ZlepSuje priechodnost’ cCriev
a trvalo ju upravuje.*

Komisii a ¢lenskym §tatom bolo 26. septembra 2012 dorucené vedecké stanovisko, v
ktorom urad dospel k zaveru, Ze na zéklade predlozenych udajov neexistuje pri¢inna
suvislost medzi konzumdciou vyrobku Transitech® a tvrdenym ucinkom. KedZze
uvedené tvrdenie nie je v sulade s poZiadavkami nariadenia (ES) ¢. 1924/2006, nemalo
by sa povolit’.

V nadvéznosti na ziadost’, ktori podala spolocnost’ Nutrilinks Sarl podla ¢lanku 13
ods. 5 nariadenia (ES) ¢. 1924/2006, bol trad poziadany o vyjadrenie stanoviska
k zdravotnému tvrdeniu tykajicemu sa ucinkov vyrobku Femilub® na udrZiavanie
optimalnej vlhkosti vaginy (otazka & EFSA-Q-2012-00571)"°. Tvrdenie navrhované
ziadatel'om bolo okrem iného sformulované takto: ,,Poméha zmiernit’ suchost’ vaginy*.

Komisii a ¢lenskym $tadtom bolo 26. septembra 2012 dorucené vedecké stanovisko,
v ktorom urad dospel k zdveru, Ze na zéklade predloZenych udajov neexistuje pri¢inna
suvislost medzi konzuméciou vyrobku Femilub® a tvrdenym ucinkom. KedZze
uvedené tvrdenie nie je v stlade s poziadavkami nariadenia (ES) ¢. 1924/2006, nemalo
by sa povolit’.

V nadviznosti na ziadost,, ktora podala spolo¢nost’ Nutrilinks Sarl podl'a ¢lanku 13
ods. 5 nariadenia (ES) ¢. 1924/2006, bol trad poziadany o vyjadrenie stanoviska
k zdravotnému tvrdeniu tykajicemu sa UCinkov kombinacie lykopénu, vitaminu E,
luteinu a selénu na ochranu koze pred Skodlivymi ucinkami ultrafialového Ziarenia
(otazka & EFSA-Q-2012-00592)'°. Tvrdenie navrhované Ziadatelom bolo okrem
iné¢ho sformulované takto: ,,Pomaha pripravit citlivii kozu zvnttra, aby lepSie znasala
slnecné Ziarenie®.

Komisii a ¢lenskym $tadtom bolo 27. septembra 2012 dorucené vedecké stanovisko,
v ktorom turad dospel k zaveru, Ze na zaklade predlozenych tidajov neexistuje pri¢inna
suvislost medzi konzumaciou kombinacie lykopénu, vitaminu E, luteinu a selénu

Vestnik EFSA (The EFSA Journal) z roku 2012; 10(7):2804.
Vestnik EFSA (The EFSA Journal) z roku 2012; 10(9):2887.
Vestnik EFSA (The EFSA Journal) z roku 2012; 10(9):2888.
Vestnik EFSA (The EFSA Journal) z roku 2012; 10(9):2890.
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atvrdenym ucinkom. Ked'Ze uvedené tvrdenie nie je v sulade s poziadavkami
nariadenia (ES) ¢. 1924/2006, nemalo by sa povolit’.

V nadvéznosti na ziadost, ktort podala spolo¢nost’ Glanbia Nutritionals plc podla
¢lanku 13 ods. 5 nariadenia (ES) ¢. 1924/2006, bol trad poZiadany o vyjadrenie
stanoviska k zdravotnému tvrdeniu tykajucemu sa ucinkov vyrobku Prolibra® na
zniZenie telesného tuku pri si¢asnom zachovani chudého svalstva (otiazka ¢. EFSA-
Q-2012-00001)"". Tvrdenie navrhované Ziadatefom bolo sformulované takto:
,Pomdha znizit’ telesny tuk a sti€asne zachovat’ chudé svalstvo®.

Komisii a ¢lenskym $tadtom bolo 8. novembra 2012 dorucené vedecké stanovisko,
v ktorom urad dospel k zdveru, Ze na zéklade predloZenych udajov neexistuje pri¢inna
suvislost medzi konzumaciou vyrobku Prolibra® a tvrdenym ucinkom. Kedze
uvedené tvrdenie nie je v sulade s poZziadavkami nariadenia (ES) ¢. 1924/2006, nemalo
by sa povolit’.

V nadvidznosti na Ziadost’, ktori podala spolo¢nost’ Glanbia Nutritionals plc podla
¢lanku 13 ods. 5 nariadenia (ES) ¢. 1924/2006, bol urad poziadany o vyjadrenie
stanoviska k zdravotnému tvrdeniu tykajlicemu sa ucinkov vyrobku Effext™ na
podporu funkcie kibu udrziavanim nizkych hladin C-reaktivneho proteinu v plazme
(otazka & EFSA-Q-2012-00386)'°. Tvrdenie navrhované Ziadatelom bolo okrem
iného sformulované takto: ,,Udrziava nizke hladiny C-reaktivneho proteinu v plazme,
a tym podporuje funkciu kibu*.

Komisii a ¢lenskym $tadtom bolo 27. septembra 2012 dorucené vedecké stanovisko,
v ktorom urad uvéadza, ze tvrdenie sa vztahuje na utlmenie zapalu indikovaného
nizSou koncentraciou C-reaktivneho proteinu v plazme, a na zaklade predlozenych
udajov konStatuje, Ze utlmenie zapalu v pripade chorob, akymi st osteoartroza alebo
reumatoidna artritida, je terapeutickym cielom liecby choroby.

Nariadenie (ES) & 1924/2006 dopiiia vieobecné zasady smernice Eurdépskeho
parlamentu a Rady 2000/13/ES z 20. marca 2000 o aproximécii pravnych predpisov
lenskych §tatov tykajucich sa oznaGovania, prezenticie a reklamy potravin'’.
V ¢lanku 2 ods. 1 pism. b) smernice 2000/13/ES sa stanovuje, Ze ozna¢ovanie nesmie
pripisovat’ ziadnej potravine vlastnost, ktorou sa udajne danej chorobe u Tludi
predchadza, choroba sa fiou lieCi alebo vylie€i, pripadne sa odvoladvat' na takéto
vlastnosti. Ked'ze je zakdzané pripisovat potravinam lieCivé vlastnosti, tvrdenie
tykajuce sa u¢inkov vyrobku Effgxt™ by sa nemalo povolit’.

Zdravotné tvrdenie tykajice sa u¢inkov vyrobku Effixt™ na podporu funkcie kibu
udrziavanim nizkych trovni C-reaktivneho proteinu v plazme je zdravotnym tvrdenim,
ktorym sa pripisuju lieivé vlastnosti potravinam, na ktoré sa vztahuje tvrdenie,
a preto je toto tvrdenie v pripade potravin zakézané.

Zdravotné tvrdenie tykajuce sa vyrobku Prolibra® a jeho U¢inku na znizovanie
telesného tuku pri si¢asnom zachovani chudého svalstva je zdravotnym tvrdenim, ako
su tvrdenia uvedené ¢lanku 13 ods. 1 pism. ¢) nariadenia (ES) ¢. 1924/2006, na ktoré

Vestnik EFSA (The EFSA Journal) z roku 2012; 10(11):2949
Vestnik EFSA (The EFSA Journal) z roku 2012; 10(9):2889.
U.v.ES L 109, 6.5.2000, s. 29.
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(42)

(43)

(44)

(45)

sa vzt'ahuje prechodné obdobie stanovené v ¢lanku 28 ods. 6 uvedeného nariadenia.
Kedze vSak Ziadost’ nebola podand pred 19. januarom 2008, nie je splnend poziadavka
stanovena v ¢lanku 28 ods. 6 pism. b) uvedené¢ho nariadenia, a preto nemozno
v pripade tohto tvrdenia vyuzit’ prechodné obdobie stanovené v uvedenom clanku.

Ostatné zdravotné tvrdenia, ktoré si predmetom tohto nariadenia, st zdravotnymi
tvrdeniami podla ¢lanku 13 ods. 1 pism. a) nariadenia (ES) ¢. 1924/2006, na ktoré sa
vzt'ahuje prechodné obdobie stanovené v ¢lanku 28 ods. 5 uvedeného nariadenia az do
prijatia zoznamu povolenych zdravotnych tvrdeni za predpokladu, ze st v sulade
s uvedenym nariadenim.

Zoznam povolenych zdravotnych tvrdeni sa stanovil v nariadeni Komisie (EU)
&. 432/2012% a uplatiiuje sa od 14. decembra 2012. Pokial’ ide o tvrdenia uvedené
v ¢lanku 13 ods. 5 nariadenia (ES) & 1924/2006, v pripade ktorych urad eSte
neukoncil svoje hodnotenie ani Komisia svoje posudenie k 14. decembru 2012 a ktoré
podl'a tohto nariadenia nie st zahrnuté do zoznamu povolenych zdravotnych tvrdeni,
je vhodné stanovit’ prechodné obdobie, pocas ktorého sa mozu tieto tvrdenia nad’alej
pouzivat, aby sa prevadzkovatelia potravinarskych podnikov, ako aj prislusné
vnutroStatne organy, mohli prispdsobit’ ich zakazu.

Pri stanovovani opatreni uvedenych v tomto nariadeni sa zohladnili pripomienky
ziadatel'ov a jednotlivcov z verejnosti zaslané Komisii podla ¢lanku 16 ods. 6
nariadenia (ES) €. 1924/2006.

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

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Clanok 1

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

Zdravotné tvrdenia uvedené v odseku 1, ktoré sa pouzivali pred nadobudnutim

ucinnosti tohto nariadenia, sa vSak moézu nad’alej pouzivat, a to maximalne do
Siestich mesiacov po nadobudnuti G¢innosti tohto nariadenia.

Clanok 2

Toto nariadenie nadobuda t&innost’ dvadsiatym ditom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku
Europskej Unie.

Toto nariadenie je zavdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vsSetkych clenskych
Statoch.
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V Bruseli

Za Komisiu
predseda
José Manuel BARROSO
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PRILOHA

Zamietnuté zdravotné tvrdenia

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

Zivina, latka,
potravina alebo
kategoria
potravin

Tvrdenie

Odkaz na
stanovisko
EFSA

Zdravotné  tvrdenie
podla  c¢lanku 13
ods. 5, ktoré¢  je
zalozené na
najnovsich vedeckych
dokazoch a/alebo
ktoré zahfna ziadost’
0 ochranu udajov,
ktoré su predmetom
priemyselného
vlastnictva

glukozamin

Glukézamin prispieva k ochrane
kibovej chrupavky vystavene;
nadmernému  pohybu alebo
zatazi a pomdha zlepsit’ hybnost’
kibov.

Q-2011-
00907

Zdravotné¢  tvrdenie
podla  ¢lanku 13
ods. 5, ktor¢  je
zalozené na
najnovsich vedeckych
dokazoch a/alebo
ktoré¢ zahfna ziadost
0 ochranu udajov,
ktor¢ su predmetom
priemyselného
vlastnictva

glukdézamin

Glukézamin prispieva
k udrzaniu normalnej klbovej
chrupavky.

Q-2011-
01113

Zdravotné  tvrdenie
podla  ¢lanku 13
ods. 5, ktoré  je
zalozené na
najnovsich vedeckych
dokazoch a/alebo
ktoré zahffia ziadost’
0 ochranu udajov,
ktoré su predmetom
priemyselného
vlastnictva

extrakt z
polarnych lipidov
pSenice

Prispieva k lepSej hydratacii
pokozky.

Q-2011-
01122

Zdravotné tvrdenie
podla  ¢lanku 13
ods. 5, ktoré  je
zalozené na
najnovsich vedeckych
dokazoch a/alebo
ktoré zahfna Ziadost’

Saccharomyces
cerevisiae var.
boulardii CNCM
1-3799

Saccharomyces cerevisiae var.
boulardii CNCM 1-3799
pomaha  udrziavat  Crevny
komfort.

Q-2012-
00271

10

SK



SK

0 ochranu udajov,
ktoré su predmetom
priemyselného
vlastnictva

Zdravotné  tvrdenie
podla  ¢lanku 13
ods. 5, ktoré  je
zalozené na
najnovsich vedeckych
dokazoch a/alebo
ktoré zahfna ziadost
o ochranu udajov,
ktoré su predmetom
priemyselného
vlastnictva

kombinécia
tiaminu,
riboflavinu,
niacinu, kyseliny
pantoténovej,
pyridoxinu, D-
biotinu a oleja z
tekvicovych
semien (Cucurbita

pepo L.)

Prospieva hustnutiu vlasov.

Q-2012-
00334 a Q-
2012-
00335

Zdravotné  tvrdenie
podla  ¢lanku 13
ods. 5, ktoré  je
zalozené na
najnovsich vedeckych
dokazoch a/alebo
ktoré zahfna Zziadost’
0 ochranu udajov,
ktoré su predmetom
priemyselného
vlastnictva

extrakt z
rozchodnice
ruzovej (Rhodiola
rosea L.)

Pomaha zmiernit

strese.

unavu pri

Q-2012-
00336

Zdravotné¢  tvrdenie
podla  ¢lanku 13
ods. 5, ktor¢  je
zalozené na
najnovsich vedeckych
dokazoch a/alebo
ktoré¢ zahfna ziadost
0 ochranu udajov,
ktor¢ su predmetom
priemyselného
vlastnictva

kombinacia
lanového oleja a
vitaminu E

Prispieva k udrzaniu optimalne;j
priepustnosti koze zachovanim
jej bariérovej funkcie.

Q-2012-
00337

Zdravotné¢  tvrdenie
podla  ¢lanku 13
ods. 5, ktoré  je
zalozené na
najnovsich vedeckych
dokazoch a/alebo
ktoré zahffia Ziadost’
0 ochranu udajov,
ktor¢ su predmetom
priemyselné¢ho
vlastnictva

Optigpax™

Optigpax™
zdravé

pomaha
hladiny

cholesterolu v krvi.

udrzat’
LDL-

Q-2012-
00339

Zdravotné tvrdenie

Optigpax™

Optigpax™

pomaha

udrzat’

Q-2012-

11
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podla  ¢lanku 13
ods. 5, ktoré  je
zalozené na
najnovsich vedeckych
dokazoch a/alebo
ktoré zahffia ziadost’
0 ochranu udajov,
ktoré su predmetom
priemyselného
vlastnictva

zdravé hladiny HDL-
cholesterolu v krvi.

00340

Zdravotné  tvrdenie
podla  ¢lanku 13
ods. 5, ktoré  je
zalozené na
najnovsich vedeckych
dokazoch a/alebo
ktoré zahfna ziadost
o ochranu udajov,
ktoré su predmetom
priemyselného
vlastnictva

KF2BL20

Pomaha udrziavat’ pevné vlasy.

Q-2012-
00381

Zdravotné  tvrdenie
podla  ¢lanku 13
ods. 5, ktoré  je
zalozené na
najnovsich vedeckych
dokazoch a/alebo
ktoré zahfna Zziadost’
0 ochranu udajov,
ktoré su predmetom
priemyselného
vlastnictva

kyselina
hyalurénova

Pomaha udrziavat’ dobra
hydrataciu koZze.

Q-2012-
00382

12
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Zdravotné  tvrdenie
podla  ¢lanku 13
ods. 5, ktoré  je
zalozené na
najnovsich vedeckych
dokazoch a/alebo
ktoré zahffia ziadost’
0 ochranu udajov,
ktoré su predmetom
priemyselného
vlastnictva

Optigpax™

zdravé
v krvi.

Opt TEFAX ™ poméha

udrzat’

hladiny triglyceridov

Q-2012-
00383

Zdravotné  tvrdenie
podla  ¢lanku 13
ods. 5, ktoré  je
zalozené na
najnovsich vedeckych
dokazoch a/alebo
ktoré zahffia ziadost’
0 ochranu udajov,
ktoré su predmetom
priemyselného
vlastnictva

Transitech®

Zlepsuje

priechodnost’

a trvalo ju upravuje.

ériev

Q-2012-
00296

Zdravotné  tvrdenie
podla  ¢lanku 13
ods. 5, ktoré  je
zalozené na
najnovsich vedeckych
dokazoch a/alebo
ktoré zahfna ziadost
o ochranu udajov,
ktoré su predmetom
priemyselného
vlastnictva

Femilub®

Poméha
vaginy.

zmiernit’

suchost’

Q-2012-
00571

Zdravotné  tvrdenie
podla  ¢lanku 13
ods. 5, ktoré  je
zalozené na
najnovsich vedeckych
dokazoch a/alebo
ktoré zahfna Zziadost’
0 ochranu udajov,
ktoré su predmetom
priemyselného
vlastnictva

kombinacia
lykopénu,
vitaminu E,
luteinu a selénu

zvnutra,

aby lepsie

slne¢né ziarenie.

Pomaha pripravit’ citlivi kozu

znasala

Q-2012-
00592

Zdravotné¢  tvrdenie
podla  ¢lanku 13
ods. 5, ktoré¢  je
zalozené na
najnovsich vedeckych

Prolibra®

Pomaha
a sucasne
svalstvo.

znizit  telesny tuk

zachovat’

chudé

Q-2012-
00001
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dokazoch a/alebo
ktoré zahfna ziadost
0 ochranu udajov,
ktoré su predmetom
priemyselného
vlastnictva

Zdravotné  tvrdenie
podla  ¢lanku 13
ods. 5, ktoré  je
zalozené na
najnovsich vedeckych
dokazoch a/alebo
ktoré zahfna ziadost
o ochranu udajov,
ktoré su predmetom
priemyselného
vlastnictva

Efj]'EXTTM

Udrziava nizke hladiny C-
reaktivneho proteinu v plazme,
a tym podporuje funkciu klbu.

Q-2012-
00386
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