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NARIADENIA

NARIADENIE KOMISIE (EU) 2017/236
z 10. februédra 2017,

ktorym sa zamieta povolenie zdravotného tvrdenia o potravinich, ktoré odkazuje na zniZenie
rizika ochorenia

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,
so zretefom na Zmluvu o fungovani Eurdpskej tnie,

so zretefom na nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1924/2006 z 20. decembra 2006 o vyzivovych
a zdravotnych tvrdeniach o potravindch (!), a najmi na jeho ¢ldnok 17 ods. 3,

kedze:

(1)  Podla nariadenia (ES) ¢. 1924/2006 si zdravotné tvrdenia o potravindch zakdzané, pokial ich v sdlade
s uvedenym nariadenim nepovolila Komisia a nie sti uvedené v zozname povolenych tvrdeni.

(2)  V nariadeni (ES) ¢. 1924/2006 sa zdroven stanovuje, Ze Ziadosti o povolenie zdravotnych tvrdeni mozu prevadz-
kovatelia potravindrskych podnikov predkladat prislusnému vnitrostitnemu organu ¢lenského $tdtu. Prislusny
vnutro§titny orgdn md postlpit platné Ziadosti Eurdpskemu tradu pre bezpecnost potravin (EFSA), dalej len
Jurad”.

(3)  Urad md po prijati ziadosti o tejto skuto¢nosti bezodkladne informovat ostatné ¢lenské §taty a Komisiu a vydat
k prislusnému zdravotnému tvrdeniu stanovisko.

(4)  Komisia mé s prihliadnutim na stanovisko tGradu rozhodnit o povoleni zdravotnych tvrdeni.

(5)  Na zdklade ziadosti spolo¢nosti Anxiofit Ltd. a ExtractumPharma Co Ltd predloZenej podla ¢linku 14 ods. 1
pism. a) nariadenia (ES) ¢. 1924/2006 bol trad poziadany o vydanie stanoviska k zdravotnému tvrdeniu
stvisiacemu s vyrobkom Anxiofit-1 a zniZovanim podprahovej a miernej tzkosti (otdzka ¢. EFSA-Q-2015-
00006 (¥). Tvrdenie navrhované Zziadatelom bolo formulované takto: ,Anxiofit-1 preukdzatelne zmieriiuje
podprahovil a miernu tzkost. Podprahovd a mierna tzkost st rizikovymi faktormi vzniku tzkostnych portch

a depresie*.

(6)  Komisii a ¢lenskym $taitom bolo 8. janudra 2016 dorucené vedecké stanovisko, v ktorom trad na zdklade
predlozenych udajov dospel k zdveru, ze prislusné vedecké dokazy nie si dostatocné na stanovenie pricinnej
suvislosti medzi konzumdciou vyrobku Anxiofit-1 a zniZovanim podprahovej a miernej tizkosti. KedZe uvedené
tvrdenie z tohto dévodu nie je v stilade s poziadavkami nariadenia (ES) €. 1924/2006, nemalo by sa povolit.

(7)  Opatrenie stanovené v tomto nariadeni je v stlade so stanoviskom Stdleho vyboru pre rastliny, zvieratd, potraviny
a krmiva,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1

Zdravotné tvrdenie uvedené v prilohe k tomuto nariadeniu sa nezaradi do zoznamu povolenych tvrdeni Unie podla
lanku 14 ods. 1 nariadenia (ES) ¢. 1924/2006.

() U.v.EUL 404, 30.12.2006,s. 9.
(}) Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2016) 14(1):4365.
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Cldnok 2

Toto nariadenie nadobtida t¢innost dvadsiatym diiom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurépskej tinie.

Toto nariadenie je zdvizné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych clenskych
Statoch.

V Bruseli 10. februdra 2017

Za Komisiu
predseda
Jean-Claude JUNCKER



PRILOHA

Zamietnuté zdravotné tvrdenie

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

Zivina, latka, potravina
alebo kategdria potravin

Tvrdenie

Odkaz na stanovisko EFSA

Zdravotné tvrdenie, ktoré odkazuje na zniZenie rizika ochorenia
podla ¢lanku 14 ods. 1 pism. a)

Anxiofit-1

Anxiofit-1 preukdzatelne zmieriiuje podprahovi a miernu Gz-
kost. Podprahovd a mierna tzkost st rizikovymi faktormi
vzniku tzkostnych poriach a depresie.

Q-2015-00006
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