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II

(Nelegislativne akty)

NARIADENIA

NARIADENIE KOMISIE (EU) 20171200
z 5. jila 2017,

ktorym sa zamieta povolenie urditych zdravotnych tvrdeni o potravindch, 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 Eurdpskej tnie,

so zretefom na nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 19242006 z 20. decembra 2006 o vyzivovych
a zdravotnych tvrdeniach o potravindch ('), a najmi na jeho cldnok 18 ods. 5,

kedZe:

(1)  Podla nariadenia (ES) €. 19242006 st zdravotné tvrdenia o potravinich, v zmysle vymedzenia v uvedenom
nariadeni, zakdzané, pokial nie si povolené Komisiou v siilade s uvedenym nariadenim a zaradené do zoznamu
povolenych tvrdent.

(2)  V nariadeni (ES) ¢. 1924/2006 sa takisto stanovuje, Ze Ziadosti o povolenie zdravotnych tvrdeni mozu prevadzko-
vatelia potravindrskych podnikov predkladat prislusnému vnitrostitnemu orgdnu clenského $tdtu. Prislusny
vnutro§titny orgdn md postlpit platné Ziadosti Eurépskemu tradu pre bezpecnost potravin (EFSA), dalej len
,urad®, na tcely vedeckého postidenia, ako aj Komisii a ¢lenskym $titom pre informdciu.

(3)  Urad mé vydat k predmetnému zdravotnému tvrdeniu stanovisko.
(4)  Komisia md s prihliadnutim na stanovisko Gradu rozhodniif o povoleni zdravotnych tvrdeni.

(5) Na zdklade ziadosti spolo¢nosti Ecopharma BVBA predlozenej podla ¢linku 13 ods. 5 nariadenia (ES)
¢. 1924/2006 bol drad poziadany o stanovisko k zdravotnému tvrdeniu stvisiacemu s Fabenol® Max, $tandardi-
zovanym vodnym extraktom z Phaseolus vulgaris L.) a zniZenou absorpciou uhl'ovodikov (otdzka ¢. EFSA-Q-2015-
00123 (¥). Tvrdenie navrhované Ziadatefom bolo formulované takto: ,Fabenol® Max zniZuje absorpciu
uhlovodikov*.

(6)  Dna 23. februdra 2016 bolo Komisii a ¢lenskym $tdtom dorucené vedecké stanovisko, v ktorom trad uviedol, Ze
tvrdeny acinok nebol dostatoéne vymedzeny a zZe Ziadatel neposkytol Ziadne dalsie informécie pozadované
tradom. Preto drad na zdklade predloZenych tdajov dospel k zaveru, ze medzi konzuméciou vyrobku Fabenol®
Max a tvrdenym t¢inkom nebola preukdzand pricinnd stvislost. KedZze uvedené tvrdenie nie je z tohto dévodu
v stlade s poziadavkami nariadenia (ES) ¢. 1924/2006, nemalo by sa povolit.

() U.v.EUL 404, 30.12.2006,s. 9.
(3) Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2016) 14(2):4401.
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(7)  Na zdklade Ziadosti, ktorti predloZila spolo¢nost DSM Nutritional Products podla ¢ldnku 13 ods. 5 nariadenia
(ES) €. 1924/2006, bol drad poziadany o stanovisko k zdravotnému tvrdeniu stvisiacemu s kyselinou dokozahe-
xaénovou (DHA) a so zlepSenim pamitovej funkcie (otdzka ¢. EFSA-Q-2015-00456 (!). Tvrdenie navrhované
ziadatelom bolo formulované takto: ,DHA prispieva k zlepSeniu pamitovej funkcie®.

(8)  Komisii a ¢lenskym 3titom bolo 2. mdja 2016 doruené vedecké stanovisko, v ktorom tirad na zdklade
predlozenych ddajov dospel k zdveru, Ze medzi konzumdaciou DHA a tvrdenym tc¢inkom nebola preukdzand
pri¢innd suvislost. KedZe uvedené tvrdenie nie je z tohto dovodu v siilade s poziadavkami nariadenia (ES)
¢. 1924/2006, nemalo by sa povolit.

(9)  Na zdklade ziadosti, ktorti predlozila spolo¢nost Tate & Lyle PLC podla ¢ldnku 13 ods. 5 nariadenia (ES)
¢. 1924/2006, bol trad poziadany o vydanie stanoviska k zdravotnému tvrdeniu stvisiacemu s polydextrézou
a normalnym vyprdzdnovanim ¢riev (otdzka ¢. EFSA-Q-2015-00550 (3). Tvrdenie navrhované Ziadatelom bolo
formulované takto: ,Polydextrdza prispieva k zlepSeniu funkcie ¢riev zvy$enim objemu stolice*.

(10) Komisii a ¢lenskym 3titom bolo 25. mdja 2016 dorucené vedecké stanovisko, v ktorom trad na zdklade
predlozenych tdajov dospel k zdveru, Ze medzi konzumdciou polydextrézy a tvrdenym tcinkom nebola
preukdzand pric¢inna savislost. KedZe uvedené tvrdenie nie je z tohto dovodu v stlade s poziadavkami nariadenia
(ES) ¢. 1924/2006, nemalo by sa povolit.

(11) Opatrenia stanovené v tomto nariadeni st v silade so stanoviskom Stdleho vyboru pre rastliny, zvierat,
potraviny a krmiva,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Clanok 1

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

Cldnok 2

Toto nariadenie nadobuda ti¢innost dvadsiatym dnom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej iinie.

Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitené vo vietkych clenskych
§tatoch.

V Bruseli 5. jala 2017

Za Komisiu

predseda
Jean-Claude JUNCKER

(*) Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2016) 14(5):4455.
(3) Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2016) 14(5):4480.
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PRILOHA

Zamietnuté zdravotné tvrdenia

Zivina, latka,

Ziadost — prislusné ustanovenia nariadenia (ES) potravina alebo Tvrdenie Odkaz na stano-
¢. 1924/2006 kategdria visko EFSA
potravin

Zdravotné tvrdenie podla cldnku 13 ods. 5, | Fabenol® Max | Fabenol® Max zniZuje absorp- | Q-2015-00123
ktoré je zalozené na najnovsich vedeckych doka- ciu uhlovodikov
zoch afalebo ktoré zahffia Ziadost o ochranu
udajov, ktoré st predmetom priemyselného vlast-

nictva.
Zdravotné tvrdenie podla ¢ldnku 13 ods. 5, | DHA DHA prispieva k zlepSeniu pa- | Q-2015-00456
ktoré je zaloZené na najnovsich vedeckych doka- miétovej funkcie

zoch afalebo ktoré zahffia Ziadost o ochranu
udajov, ktoré st predmetom priemyselného vlast-
nictva.

Zdravotné tvrdenie podla ¢ldnku 13 ods. 5, | Polydextréza Polydextréza prispieva k zlepse- | Q-2015-00550

ktoré je zalozené na najnovsich vedeckych doka- niu funkcie ¢riev zvy$enim ob-
zoch afalebo ktoré zahffia Ziadost o ochranu jemu stolice

udajov, ktoré st predmetom priemyselného vlast-
nictva.
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