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NARIADENIE KOMISIE (EU) & 1048/2012

z 8. novembra 2012

o povoleni zdravotného tvrdenia o potravinich, ktoré odkazuje na zniZenie rizika ochorenia

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,

so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurdpskej tnie,

so zretelom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES)
¢. 1924/2006 z 20. decembra 2006 o vyzivovych a zdravotnych
tvrdeniach o potravindch (1), a najmi na jeho ¢ldnok 17 ods. 3,

kedZe:

Podla nariadenia (ES) ¢ 19242006 s zdravotné
tvrdenia o potravindch zakdzané, pokial nie si povolené
Komisiou v stlade s uvedenym nariadenim a zahrnuté do
zoznamu povolenych tvrdeni.

V nariadeni (ES) ¢ 1924/2006 sa tiez stanovuje, Ze
ziadosti o povolenie zdravotnych tvrdeni mozu prevadz-
kovatelia potravindrskych podnikov predkladat prislus-
nému vndtrodtitnemu orgdnu clenského Statu. Prislusny
vniitrostatny orgdn ma zaslat platné ziadosti Eurépskemu
tiradu pre bezpecnost potravin (EFSA) (dalej len ,drad”).

Urad md o prijati Ziadosti bezodkladne informovat
ostatné clenské stity a Komisiu a vydat k prislusnému
zdravotnému tvrdeniu stanovisko.

Komisia md s ohladom na stanovisko tiradu rozhodnut
o povoleni zdravotnych tvrdeni.

Na zdklade Ziadosti, ktorti predlozila spolocnost Cargill
Incorporated podla ¢linku 14 ods. 1 pism. a) nariadenia
(ES) ¢. 1924/2006 a v ktorej ziada o ochranu tdajov,
ktoré st predmetom priemyselného vlastnictva a ktoré sa
tykaji jednej metaanalyzy (3), a Ziadosti o informadcie
tykajtice sa vyrobného procesu ,beta vlidkna“ z jaémena
(Barliv'™), bol trad poziadany o vydanie stanoviska
k zdravotnému tvrdeniu o dw¢inkoch beta-glukdnov
z ja¢mena na znizovanie hladiny cholesterolu v krvi
a rizika (korondrneho) srdcového ochorenia (otdzka ¢.
EFSA-Q-2011-00798) (}). Tvrdenie navrhované Ziada-
telom znelo takto: ,Preukdzalo sa, Ze beta-glukdn

() U. v. EU L 404, 30.12.2006, s. 9.
(3 Harland JI, 2011 (neuverejnené); Metaanalyza tcinkov betaglukdnu

z jaémena na tuky v krvi.

(®) Vestnik EFSA (The EFSA Journal) z roku 2011; 9(12):2470.

)

©)

z jaémena znizuje hladinu cholesterolu v krvi. Znizo-
vanim cholesterolu v krvi sa moze znizit riziko (koro-
narneho) srdcového ochorenia“.

Urad na zéklade predlozenych tdajov dospel vo svojom
stanovisku doruenom Komisii a clenskym S$titom
8. decembra 2011 k zaveru, ze medzi konzumdciou
beta-glukdnov z ja¢meria a znizovanim koncentracif
LDL cholesterolu v krvi sa zistila pric¢innd suvislost.
Preto by sa malo zdravotné tvrdenie odrdzajice tento
zdver povazovat za tvrdenie v stulade s poziadavkami
nariadenia (ES) ¢. 1924/2006 a malo by sa zahrnit do
zoznamu povolenych tvrdeni Unie. Metaanalyza a infor-
mécie tykajiice sa vyrobného procesu ,beta vldkna“ (Bar-
liv™), o ktorych ziadatel tvrdi, Ze st predmetom prie-
myselného vlastnictva, nepovazoval trad za potrebné na
vyvodenie svojho zédveru. Preto sa poziadavka uvedend
v pismene ¢) ods. 1 ¢&ldnku 21 nariadenia (ES)
¢. 1924/2006 nepovazuje za splnent a z tohto dovodu
by sa nemala udelit ochrana tidajov, ktoré st predmetom
priemyselného vlastnictva.

Na zdklade Ziadosti, ktorti predlozila spolo¢nost Valens
Int. d.o.o. podla ¢linku 14 ods. 1 pism. a) nariadenia (ES)
¢. 19242006, bol drad poziadany o vydanie stanoviska
k zdravotnému tvrdeniu tykajiicemu sa dcinkov beta-
glukdnov z ja¢mefia na znizovanie hladiny cholesterolu
v krvi a rizika (korondrneho) srdcového ochorenia
(otdzka ¢. EFSA-Q-2011-00799) (%). Tvrdenie navrhované
ziadatelom znelo takto: ,Preukdzalo sa, Ze beta-glukdn
z ja¢mena znizuje hladinu cholesterolu v krvi. ZniZo-
vanim cholesterolu v krvi sa moéze znizit riziko srdco-
vého ochorenia“.

Urad na zéklade predlozenych tidajov dospel vo svojom
stanovisku dorucenom Komisii a clenskym Stitom
8. decembra 2011 k zdveru, Ze medzi konzumiciou
beta-glukdnov z ja¢mena a znizovanim koncentrdcif
LDL cholesterolu v krvi sa zistila pri¢innd stvislost.
Preto by sa malo zdravotné tvrdenie odrdzajice tento
zdver povazovat za tvrdenie v stlade s poziadavkami
nariadenia (ES) ¢. 1924/2006 a malo by sa zahrnit do
zoznamu povolenych tvrdeni Unie.

V ¢ldanku 16 ods. 4 nariadenia (ES) ¢. 1924/2006 sa
stanovuje, Ze stanovisko v prospech zdravotného tvrde-
nia, by malo obsahovat ur¢ité ddaje. Preto by sa uvedené
tdaje mali stanovit v prilohe k tomuto nariadeniu, pokial
ide o povolené tvrdenie, a pripadne zahfnat zrevidované
znenie tvrdenia, osobitné podmienky pouZivania tvrdenia
a podla potreby podmienky alebo obmedzenia tykajice

() Vestnik EFSA (The EFSA Journal) z roku 2011; 9(12):2471.
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sa pouZivania potraviny afalebo dodato¢né vyhldsenie
alebo upozornenie, v stlade s pravidlami stanovenymi
v nariadeni (ES) ¢. 1924/2006 a stanoviskami tradu.

Jednym z cielov nariadenia (ES) ¢. 1924/2006 je zabez-
pecit, aby boli zdravotné tvrdenia pravdivé, zrozumi-
telné, spolahlivé a uzitocné pre spotrebitela a aby sa
v tejto suvislosti zvazilo ich znenie a prezentdcia. Preto
ak md znenie tvrdeni pre spotrebitelov ten isty vyznam
ako znenie povoleného zdravotného tvrdenia, pretoze
tvrdenia preukazuji td istd suvislost, akd existuje medzi
kategériou potravin, potravinou alebo jednou z jej
zloziek a zdravim, mali by sa na tvrdenia uplatiovat
tie isté podmienky pouzivania uvedené v prilohe
k tomuto nariadeniu.

Pri stanovovani opatreni uvedenych v tomto nariadeni sa
zohladnili pripomienky Ziadatelov a jednotlivcov z verej-
nosti zaslané Komisii podla ¢lanku 16 ods. 6 nariadenia
(ES) & 1924/2006.

(12)  Opatrenia stanovené v tomto nariadeni si v sdlade so
stanoviskom Stdleho vyboru pre potravinovy retazec
a zdravie zvierat a Eur6psky parlament ani Rada proti
nim nevzniesli ndmietku,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Clanok 1

1. Zdravotné tvrdenie uvedené v prilohe k tomuto naria-
deniu sa moze v silade s podmienkami stanovenymi v uvedenej
prilohe pouzit v stvislosti s potravinami umiestnenymi na trhu
Eurépskej tnie.

2. Zdravotné tvrdenie uvedené v odseku 1 sa zahrnie do
zoznamu povolenych tvrdeni Unie podla ¢lanku 14 ods. 1
nariadenia (ES) ¢. 1924/2006.

Clanok 2

Toto nariadenie nadobtida G¢innost dvadsiatym diiom po jeho
uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

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

Statoch.

V Bruseli 8. novembra 2012

Za Komisiu
predseda
José Manuel BARROSO



PRILOHA

Povolené zdravotné tvrdenie

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

Ziadatel — adresa

Zivina, ltka,
potravina alebo
kategoria potra-

vin

Tvrdenie

Podmienky pouzivania tvrdenia

Podmienky
ajalebo obme-
dzenia pouZi-
vania potravin
ajalebo doda-

to¢né vyhldsenie
alebo upozorne-
nie

Odkaz na stano-
visko EFSA

Zdravotné tvrdenie podla
clanku 14 ods. 1 pism. a)
tykajice sa znizenia rizika
ochorenia

Cargill Incorporated, konajiica prostrednic-
tvom Cargill Health and Nutrition, cfo
Cargill R&D Centre Europe, Havenstraat

84, B-1800 Vilvoorde, Belgicko

Valens Int. d.o.o., Kidriceva ulica 24b,
SI-3000 Celje, Slovinsko

beta-glukdn
z jaCmena

Preukdzalo sa, 7ze beta-glukdn
z ja¢mena znizuje hladinu choleste-
rolu v krvi. Vysokd hladina choleste-
rolu je rizikovym faktorom pri
vzniku  korondrneho  srdcového
ochorenia.

Spotrebitelovi sa poskytne informdcia
o tom, Ze priaznivy u¢inok sa dosahuje
pri dennom prijme 3 g beta-glukdnu
z ja¢mena.

Tvrdenie sa moze pouzivat v pripade
potravin, ktoré poskytuji najmenej 1 g
beta-glukdnu z ja¢mena na kvantifiko-
vand porciu.
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