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

z XXX,

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

tvrdeni, ktoré odkazuji na zniZenie rizika ochorenia a na vyvoj a zdravie deti

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!, anajmid na jeho ¢lanok 18
ods. 5,

ked’ze:

(1)

2)

€)
(4)

©)

(6)

(7

Podla nariadenia (ES) ¢. 1924/2006 su zdravotné tvrdenia o potravindch zakdzané,
pokial’ nie st povolené Komisiou v stlade suvedenym nariadenim a zaradené do
zoznamu povolenych tvrdeni.

V nariadeni (ES) ¢.1924/2006 sa takisto stanovuje, Ze ziadosti o povolenie
zdravotnych tvrdeni mézu prevadzkovatelia potravindrskych podnikov predkladat
prislusnému vnutrostatnemu organu ¢lenského Statu. Prislusny vnutrostatny organ ma
postupit’ platné Ziadosti Eurdpskemu tradu pre bezpecnost’ potravin (d’alej len ,,urad*)
na ucely vedeckého postdenia, ako aj Komisii a ¢lenskym $tatom pre informdciu.

Urad ma k predmetnému zdravotnému tvrdeniu vydat stanovisko.

Komisia ma s prihliadnutim na stanovisko tradu rozhodnut’ o povoleni zdravotnych
tvrdeni.

V nadvéznosti na Ziadost’ spolo¢nosti DuPont Nutrition Biosciences ApS predlozenu
podla ¢lanku 13 ods. 5 nariadenia (ES) €. 1924/2006 bol trad poziadany o vydanie
stanoviska k vedeckému od6vodneniu zdravotného tvrdenia tykajliceho sa baktérie
Bifidobacterium animalis subsp. lactis Bi-07 (Bi-07) a jej prispevku k lepSiemu
traveniu laktozy (otdzka ¢. EFSA-Q-2020 — 00024). Tvrdenie navrhované Ziadatel'om
bolo formulované takto: ,,Bifidobacterium animalis subsp. lactis Bi-07 prispieva k
zlepSeniu travenia lakt6zy u jedincov, ktori maju tazkosti s travenim laktozy*.

Komisii, ¢lenskym §tatom a Ziadatel'ovi bolo dorucené vedecké stanovisko? uradu k
uvedenému tvrdeniu, v ktorom urad na zdklade predloZzenych udajov dospel k zaveru,
Ze nebola stanovend pri¢inna stvislost’ medzi konzuméaciou baktérie Bifidobacterium
animalis subsp. lactis Bi-07 a priaznivym fyziologickym u¢inkom (t. j. zlepSenim
priznakov maldigescie laktozy) u jednotlivcov s poruchou travenia laktdozy. Ked'ze
zdravotné tvrdenie nie je v sulade s poZiadavkami nariadenia (ES) ¢. 1924/2006 na
zaradenie do zoznamu Unie s povolenymi tvrdeniami, nemalo by sa povolit.

V nadvéznosti na ziadost’, ktora predlozila spolo¢nost’ Tchibo GmbH podl'a ¢lanku 13
ods. 5 nariadenia (ES) €. 1924/2006, bol urad poziadany o vydanie stanoviska
k vedeckému odovodneniu zdravotného tvrdenia suvisiaceho s kdvou C21 a ochranou

U. v. EU L 404, 30.12.2006, s. 9.
Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2020) 18(7):6198.
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®)

©)

(10)

(11)

(12)

DNA pred zlomami retazcov (otazka ¢. EFSA-Q-2019-00423). Tvrdenie navrhované
ziadatel'om bolo formulované takto: ,,pravidelnd konzumécia kdvy C21 prispieva
k udrzaniu celistvosti DNA v bunkach l'udského tela“.

Komisii, ¢lenskym $tatom a Ziadatelovi bolo dorucené vedecké stanovisko® tradu k
uvedenému tvrdeniu, v ktorom urad na zaklade predlozenych udajov dospel k zaveru,
ze nebola stanovena pricinna stvislost medzi konzumaciou kdvy C21 a ochranou
DNA pred zlomami retazcov. KedZe zdravotné tvrdenie nie je v sulade s
poziadavkami nariadenia (ES) &. 1924/2006 na zaradenie do zoznamu Unie s
povolenymi tvrdeniami, nemalo by sa povolit’.

V nadviznosti na ziadost’, ktoru predlozila spolocnost NattoPharma ASA podla
Clanku 13 ods. 5 nariadenia (ES) ¢. 1924/2006, bol urad poziadany o vydanie
stanoviska k vedeckému oddvodneniu zdravotného tvrdenia suvisiaceho s vyrobkom
MenaQ7® a udrzanim elastickych vlastnosti tepien (otazka ¢. EFSA-Q-2019-00229).
Tvrdenie navrhované Ziadatel'om bolo formulované takto: ,MenaQ7®, vitamin K2 ako
menachinon-7, zlepSuje arteridlnu tuhost™.

Komisii, ¢lenskym $tdtom a Ziadatelovi bolo dorucené vedecké stanovisko* tiradu k
uvedenému tvrdeniu, v ktorom urad na zaklade predlozenych tidajov dospel k zaveru,
7e nebola stanovend pri¢inna stvislost medzi konzumaciou vyrobku MenaQ7® a
udrzanim elastickych vlastnosti tepien. Ked'Zze zdravotné tvrdenie nie je v sulade s
poziadavkami nariadenia (ES) ¢ 1924/2006 na zaradenie do zoznamu Unie s
povolenymi tvrdeniami, nemalo by sa povolit’.

Pri prijimani tohto nariadenia sa zvazili pripomienky spolocnosti DuPont Nutrition
Biosciences ApS a Tchibo GmbH, ktoré boli Komisii dorucené podl'a ¢lanku 16 ods. 6
nariadenia (ES) ¢. 1924/2006.

Opatrenia stanovené v tomto nariadeni st v sulade so stanoviskom Staleho vyboru pre
rastliny, zvieratd, potraviny a krmiva,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Clanok 1

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

Clanok 2

Toto nariadenie nadobtida u€¢innost’ dvadsiatym diiom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku
Eurdpskej unie.

Toto nariadenie je zadvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitel'né vo vsetkych ¢lenskych
Statoch.

Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2020) 18(3):6055.
Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2020) 18(1):5949.

SK



SK

V Bruseli

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN
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