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NARIADENIE KOMISIE (EU) &. 376/2010

z 3. mdja 2010,

ktorym sa meni a dopliia nariadenie (ES) & 983/2009 o povoleni a zamietnuti povolenia urcitych
zdravotnych tvrdeni o potravinich, ktoré odkazujd na zniZenie rizika ochorenia a na vyvoj

a zdravie deti

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,

so zretefom na Zmluvu o fungovani Eurdpskej tnie,

so zretelom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES)
¢. 19242006 z 20. decembra 2006 o vyzivovych
a zdravotnych tvrdeniach o potravindch (!), a najmi na jeho

¢cldnok 17 ods. 3,

po porade s Eurépskym dradom pre bezpecnost potravin,

kedze:

(1) Podla ¢ldnku 16 ods. 4 nariadenia (ES) ¢. 1924/2006 by
kladné stanovisko Eurdpskeho tradu pre bezpecnost
potravin (EFSA), dalej len ,urad“, ktorym sa povoluje
zdravotné tvrdenie, malo obsahovat uréité informécie.
Tieto informdcie by sa preto mali uviest v prilohe obsa-
hujicej povolené tvrdenia k nariadeniam, ktorymi sa
povoluju afalebo zamietajii urcité zdravotné tvrdenia
o potravindch, a mali by zahffiat pripadné zrevidované
znenie tvrdenia, osobitné podmienky pouzitia tvrdenia,
a ak je to uplatnitelné, podmienky alebo obmedzenia
pouzitia potravin ajalebo dodato¢né vyhldsenie alebo
varovanie podla pravidiel stanovenych v nariadeni (ES)

¢. 1924/2006 a v sdlade so stanoviskami tdradu.

(2) Komisia v nadvdznosti na dve stanoviskd dradu
k rastlinnym stanolom a rastlinnym  sterolom
a zniZeniu/zredukovaniu LDL-cholesterolu v krvi (otdzka
¢. EFSA-Q-2008-085 a otazka ¢. EFSA-Q-2008-118) ()
povolila v nariadeni (ES) ¢ 983/2009 (}) zdravotné
tvrdenia, v ktorych sa uvddza, ze ,sa ukdzalo, Ze rastlinné
steroly/rastlinné stanolové estery zniZujii/redukuji choles-
terol v krvi. Vysoky cholesterol je rizikovy faktor vzniku
korondrnej choroby srdca“ s osobitnymi podmienkami
pouzitia tvrdenia ,Informovanie spotrebitela o tom, Ze
priaznivy G¢inok sa dosiahne pri minimélnom dennom

prijme najmenej 2 g rastlinnych sterolov/stanolov*.

(3)  V ramci postupu povolenia zdravotnych tvrdeni podla
nariadenia (ES) & 1924/2006 dospel Stily vybor pre

() U. v. EU L 404, 30.12.2006, s. 9.
©) 'ljhe EFSA Journal, (2008) 781, 1 — 2, resp. 825, 1 — 13.
¢) U.v. EU L 277, 22.10.2009, s. 3.

(6)

potravinovy retazec a zdravie zvierat na svojom zasad-
nuti 20. februdra 2009 k zdveru, Ze pokial ide o tdaj
tykajtci sa kvantitativneho a¢inku v zdravotnych tvrde-
niach, je potrebné vedecké odporticanie tradu, aby sa
zabezpecilo, zZe takéto zdravotné tvrdenia st povolené
vo forme, ktord nebude zavddzat spotrebitela, a Ze
podmienky pouzitia si  stanovené koherentnym
sposobom. S tymto ciefom Komisia predlozila dradu
ziadost o odporticanie v sdlade s ¢ldnkom 19 ods. 2
uvedeného nariadenia.

Dna 3. augusta 2009 bolo Komisii a clenskym $titom
dorucené vedecké stanovisko tradu (otdzka ¢. EFSA-Q-
2009-00530 a EFSA-Q-2009-00718) (), v ktorom sa
dospelo k zdveru, ze pri dennom prijme 1,5 - 2,4g
rastlinnych  sterolov/stanolov pridanych do potravin,
akymi st Zlté tukové ndtierky typu margarin, mlie¢ne
vyrobky, majonéza a Saldtové dresingy, sa dd ocakdvat
priemerné zredukovanie od 7 do 10,5% a zZe
z biologického hladiska md takéto zredukovanie vyznam.
Urad okrem toho uviedol, Ze G¢inok znizenia LDL
cholesterolu v krvi spravidla mozno zistit do 2 — 3
tyzdiov a dd sa udrzat pokracovanim v konzumdcii
rastlinnych sterolov/stanolov.

Po zohladneni vedeckého stanoviska dradu a s cielom
zabezpeCit, aby boli takéto zdravotné tvrdenia
s odkazom na rozsah tvrdeného acinku povolené vo
forme, ktord nebude zaviddzat spotrebitela, a aby boli
podmienky ich pouzitia stanovené koherentnym
sposobom, je preto potrebné zmenit podmienky pouzitia
stanovené pre dve povolené zdravotné tvrdenia, ktoré sa
tykaji Gcinkov rastlinnych sterolov a rastlinnych stano-
lovych esterov na zniZenie cholesterolu v krvi.

V nadvaznosti na stanovisko tradu k esencidlnym
mastnym kyselindm, a najma ku kyseline a-linolénovej
(ALA) a kyseline linolovej (LA) a k normalnemu rastu
a vyvoju deti (otdzka ¢. EFSA-Q-2008-079) (°) Komisia
povolila v nariadeni (ES) & 983/2009 zdravotné tvrdenie
,Esencidlne mastné kyseliny st potrebné na normdlny
rast a vyvoj deti s osobitnymi podmienkami pouzitia
tvrdenia ,Informovanie spotrebitela o tom, Ze priaznivy
i¢inok sa dosiahne pri dennom prijme kyseliny linolovej
v mnozstve zodpovedajicom 1% celkovej energie
a kyseliny a-linolénovej v mnoZstve zodpovedajicom
0,2 % celkovej energie”.

() The EFSA Journal, (2009) 1175, 1 - 9.

(°) The EFSA Journal, (2008) 783, 1 — 10.
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(7) V rdmci postupu povolenia zdravotnych tvrdeni podla
nariadenia (ES) ¢. 1924/2006 dospel Stily vybor pre
potravinovy retazec a zdravie zvierat na svojom zasad-
nuti 20. februdra 2009 k zdveru, Ze od tradu by sa malo
vyziadat vSeobecné odportcanie tykajtce sa referencnych
hodnot na tcely oznaCovania mastnych kyselin s cielom
umoznit preskiimanie podmienok pouzitia prislusného
povoleného zdravotného tvrdenia v stilade s ¢lankom
19 ods. 2 uvedeného nariadenia. Komisii a clenskym
Statom bolo 3. augusta 2009 dorucené vedecké stano-
visko tradu (otizka ¢ EFSA-Q-2009-00548) (1),
v ktorom sa dospelo k zdveru, Ze navrhnutd referen¢nd
hodnota na dcely oznacovania rovnajiica sa 2g
pre polynenasyteni mastnd kyselinu radu n-3 (PUFA)
ALA zodpovedd prijmom odporicanym jednotlivcom,
ktori patria k vSeobecnému obyvatelstvu v eurdpskych
krajindch. Urad okrem toho navrhol referenénti prijmovi
hodnotu 10 g na tcely oznacovania v pripade n-6 PUFA
LA.

(8)  Po zohladneni vedeckého stanoviska tradu a s cieflom
zabezpecit, aby sa stanovili vhodné podmienky pouzitia
zdravotnych tvrdeni tykajicich sa w¢inkov mastnych
kyselin, je preto potrebné zmenit podmienky pouzitia
stanovené pre povolené zdravotné tvrdenie, ktoré sa
tyka a¢inkov esencidlnych mastnych kyselin na normdlny
rast a vyvoj deti.

(9)  Opatrenia stanovené v tomto nariadeni st v sulade so
stanoviskom Stdleho vyboru pre potravinovy retazec
a zdravie zvierat a Eurdpsky parlament ani Rada proti
nim nevzniesli ndmietku,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:
Cldnok 1

V prilohe I k nariadeniu (ES) ¢. 983/2009 sa tabulka meni
a doplna takto:

1. Text v prvej kolénke piateho stlpca (podmienky pouZitia
tvrdenia) sa nahrddza tymto textom:

Jnformovanie spotrebitela o tom, Ze priaznivy tcinok sa
dosiahne pri dennom prijme 1,5 — 2,4 g rastlinnych sterolov.
Odkaz na rozsah Ucinku sa smie uvadzat iba v pripade
potravin v rdmci tychto kategéril: zlté tukové ndtierky typu
margarin, mlie¢ne vyrobky, majonéza a Saldtové dresingy. Pri
odkaze na rozsah G¢inku sa pre spotrebitela musi uviest celé
rozpatie ,7 aZ 10 %' a ¢as na dosiahnutie G¢inku ,0 2 aZ 3
tyzdne'.”

2. Text v druhej kolénke piateho stipca (podmienky pouzitia
tvrdenia) sa nahrddza tymto textom:

Jnformovanie spotrebitela o tom, Ze priaznivy U¢inok sa
dosiahne pri dennom prijme 1,5 — 2,4g rastlinnych
stanolov. Odkaz na rozsah w¢inku sa smie uvddzat iba
v pripade potravin v rdmci tychto kategérii: 7Ité tukové
natierky typu margarin, mliecne vyrobky, majonéza
a Saldtové dresingy. Pri odkaze na rozsah dcinku
sa pre spotrebitela musi uviest celé rozpitie ,7 aZz 10 %'

X3

a Cas na dosiahnutie G¢inku ,0 2 az 3 tyZdne'.

3. Text v tretej kolénke piateho stlpca (podmienky pouZitia
tvrdenia) sa nahrddza tymto textom:

,Informovanie spotrebitela o tom, Ze priaznivy G¢inok sa
dosiahne pri dennom prijme 2g kyseliny a-linolénovej
(ALA) a dennom prijme 10 g kyseliny linolovej (LA).“

Cldnok 2

Toto nariadenie nadobtida ucinnost dvadsiatym diiom po jeho
uverejneni v Uradnom vestniku Eurépskej tinie.

Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vsetkych clenskych

statoch.

V Bruseli 3. mdja 2010

(') The EFSA Journal (2009) 1176, 1 — 11.

Za Komisiu
predseda
José Manuel BARROSO



