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NARIADENIE KOMISIE (ES) ¢. 353/2008
z 18. aprila 2008,

ktorym sa ustanovuju vykonavacie predpisy vzt'ahujice sa na
povolovanie zdravotnych tvrdeni uvedené v ¢lanku 15 nariadenia
Europskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1924/2006

(Text s vyznamom pre EHP)

KOMISIA EUROPSKYCH SPOLOCENSTIEV,
so zretelom na Zmluvu o zalozeni Eurdpskeho spolocenstva,

so zretelom na nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES)
¢. 1924/2006 z 20. decembra 2006 o vyzivovych a zdravotnych tvrde-
niach o potravinach ('), a najmé na jeho ¢lanok 15 ods. 4,

po porade s Europskym uradom pre bezpecnost’ potravin,
ked’ze:

(1)  V nariadeni (ES) ¢. 1924/2006 sa ustanovuju pravidla pouZzivania
tvrdeni pri oznaCovani, prezentacii a reklame potravin.

(2) 'V ziadostiach o povolenie zdravotnych tvrdeni by sa malo prime-
rane a v dostatocnej miere preukazovat, ze zdravotné tvrdenie sa
zaklada na vSeobecne uznavanych vedeckych dokazoch a je nimi
odovodnené, priCom sa zohladnuju vsetky dostupné vedecké
udaje a zvazuju sa dokazy.

(3)  Ako sa uvadza v ¢lanku 15 ods. 4 nariadenia (ES) ¢. 1924/2006,
je nevyhnutné ustanovit vykonavacie predpisy tykajuce sa
ziadosti o povolenie zdravotnych tvrdeni predlozenych v sulade
s uvedenym nariadenim vratane predpisov na pripravu
a predkladanie ziadosti.

(4)  Vykonavacimi predpismi by sa malo zabezpecit, Ze dokumen-
tacia ziadosti bola zostavena tak, aby v nej boli vymedzené
a rozClenené vedecké udaje potrebné na zhodnotenie ziadosti
Eur6pskym tiradom pre bezpecnost’ potravin.

(5)  Vykonavacie predpisy maju byt predovSetkym vSeobecnym
usmernenim, pricom povaha a rozsah §tadii potrebnych na zhod-
notenie vedeckej hodnoty ziadosti sa moze menit’ v zavislosti od
jej povahy.

(6) 'V ziadostiach o povolenie zdravotnych tvrdeni by sa mali zohl'ad-
novat’ poziadavky ustanovené v nariadeni (ES) ¢. 1924/2006,
a najmi vSeobecné zasady a podmienky ustanovené v jeho ¢lan-
koch 3 a 5. Kazdé zdravotné tvrdenie by malo byt predmetom
osobitnej ziadosti s uvedenim charakteristiky zdravotného
tvrdenia.

(77  Udajmi a dokumentmi, ktoré sa majii podla uvedeného naria-
denia predlozit’, by nemali byt' dotknuté akékol'vek d’alSie infor-
macie, ktoré si v pripade potreby moze vyziadat Eurdpsky urad
pre bezpecnost potravin (d’alej len ,Grad“), ako sa ustanovuje
v Clanku 16 ods. 2 nariadenia (ES) ¢. 1924/2006.

(8) Na ziadost Komisie urad vydal stanovisko k vedeckym
a technickym usmerneniam vztahujucim sa na pripravu
a predkladanie ziadosti tykajicich sa zdravotnych tvrdeni (3).
Ziadosti sa riadia usmerneniami uradu v  spojitosti
s vykonavacimi predpismi, aby sa tak zabezpecilo harmonizované
predkladanie ziadosti uradu.

(M U. v. EU L 404, 30.12.2006, s. 9, opravené v U. v. EU L 12, 18.1.2007,
s. 3. Nariadenie naposledy zmenen¢ a doplnené nariadenim (ES) ¢. 109/2008
(U. v. EU L 39, 13.2.2008, s. 14).

(® http://www.efsa.curopa.cu/EFSA/efsa_locale-

1178620753812 1178623592471.htm
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(9)  Aby sa ochrana udajov ustanovena v ¢lanku 21 nariadenia (ES)
¢. 1924/2006 mohla uplatiovat’, poziadavky na ochranu udajov,
ktoré su predmetom priemyselného vlastnictva, sa musia
odovodnit’ a vSetky udaje uviest’ v oddelenej Casti ziadosti.

(10)  Opatrenia stanovené v tomto nariadeni su v stlade so stanovi-
skom Staleho vyboru pre potravinovy retazec a zdravie zvierat,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Clanok 1
Predmet upravy
Tymto nariadenim sa ustanovuju vykonavacie predpisy k tymto ziado-

stiam:

a) ziadostiam o povolenie predlozenym v sulade s ¢lankom 15 naria-
denia (ES) ¢. 1924/2006 a

b) ziadostiam o zahrnutie tvrdenia do zoznamu uvedeného v ¢lanku 13
ods. 3 predlozenym v sulade s c¢lankom 18 nariadenia (ES)
¢. 1924/2006.

Clanok 2
Rozsah uplatiiovania

Kazda ziadost’ sa vztahuje len na jeden vzt'ah medzi Zivinou alebo inou
latkou, potravinou alebo kategoériou potravin a jednotlivym tvrdenym
ucinkom.

Clénok 3
Urcenie druhu zdravotného tvrdenia

V ziadosti sa uvedie, na ktory typ zdravotného tvrdenia spomedzi tych,
ktoré st uvedené v ¢lankoch 13 a 14 nariadenia (ES) ¢. 1924/2006, sa
vzt'ahuje.

Cldnok 4
Udaje povaZované za predmet priemyselného vlastnictva

V osobitnej Casti ziadosti sa spolu s overitel'nym oddévodnenim uvadzaju
informacie, ktoré by sa mali povazovat’ za predmet priemyselného vlast-
nictva, ako sa uvadza v Clanku 15 ods. 3 pism. d) nariadenia (ES)
¢. 1924/2006.

Clanok 5
Vedecké Stidie
Stadie a ostatné materidly uvedené v ¢lanku 15 ods. 3 pism. c) a e)

nariadenia (ES) ¢. 1924/2006:

a) pozostavaju predovsetkym zo §tudii u l'udi a v pripade tvrdeni vzt'a-
hujucich sa na vyvoj a zdravie deti zo §tadii u deti;

b) uvadzaju sa podla hierarchie dizajnov §tudie, ktora odraza relativnu
hodnotu dokazu v zavislosti od pouzitia toho-ktorého typu Stadie.
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Clanok 6
Podmienky pouZivania

Popri navrhu znenia zdravotného tvrdenia v stlade s ¢lankom 15 ods. 3
pism. f) nariadenia (ES) ¢. 1924/2006 podmienky pouzivania obsahuji:

a) cielovll populaciu, na ktora je zdravotné tvrdenie zamerané;

b) mnozstvo Ziviny alebo inej latky, potraviny alebo kategorie potravin
a sposob konzumacie, ktoré su potrebné na dosiahnutie uvadzaného
pozitivneho ucinku;

¢) v pripade potreby udaj ureny osobam, ktoré by sa mali vyhnut
konzumacii tejto ziviny alebo inej latky, potraviny alebo kategorie
potravin, na ktoré sa zdravotné tvrdenie vzt'ahuje;

d) varovanie v pripade ziviny alebo inej latky, potraviny alebo kate-
gorie potravin, ktoré mézu pri nadmernej konzumacii predstavovat’
zdravotné riziko;

e) akékolvek dalSie obmedzenia pouzivania a navod na pripravu
a/alebo pouzitie.

Clanok 7
Technické pravidla

Ziadost' sa pripravuje a predklada v sulade s technickymi pravidlami,
ktoré st uvedené v prilohe.

Cldnok 7a
Overenie platnosti Ziadosti ¢lenskymi $tatmi

1. V sulade s ¢lankom 15 ods. 2 pism. a) a ¢lankom 18 ods. 3
nariadenia (ES) ¢. 1924/2006 c¢lenské Staty overuju platnost’ ziadosti
predtym, ako ich spristupnia tradu.

2. Na ucely odseku 1 prislusny vnutrostatny organ overi, ¢i ziadosti
predlozené podla ¢Elanku 15 alebo 18 nariadenia (ES) €. 1924/2006
obsahujt udaje uvedené v ¢lanku 15 ods. 3 nariadenia.

3. Prislusny vnutrostatny organ tiez over, Ci:

i) pri ziadostiach predlozenych podla c¢lanku 15 nariadenia (ES)
¢. 1924/2006 ide o zdravotné tvrdenie tykajuce sa tvrdenia
o znizeni rizika ochorenia alebo ¢i sa vztahuje na vyvoj a zdravie

diet’at’a;

i) pri ziadostiach predlozenych podla c¢lanku 18 nariadenia (ES)
¢. 1924/2006 ide o akékol'vek zdravotné tvrdenie, ako je uvedené
v ¢lanku 13 ods. 5 nariadenia okrem zdravotnych tvrdeni vztahuju-
cich sa na vyvoj a zdravie dietata.

Clénok 7b
Stiahnutie Ziadosti

1.  Ziadost predlozenu podla ¢lanku 15 alebo 18 nariadenia (ES)
¢. 1924/2006 moze Ziadatel stiahnut’ predtym, ako tirad zaujme stano-
visko podl'a ¢lanku 16 ods. 1 alebo ¢lanku 18 ods. 3 nariadenia (ES)
¢. 1924/2006.

2. Ziadost o stiahnutie Ziadosti musi byt predlozena prislusnému
vnutro§tatnemu organu ¢lenského Statu, ktorému bola Ziadost' predlo-
zena v stlade s ¢lankom 15 ods. 2 alebo ¢lankom 18 ods. 2 nariadenia
(ES) ¢. 1924/2006.
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3. Prislusny vnutroStitny organ o stiahnuti Ziadosti bezodkladne
informuje rad, Komisiu a ostatné ¢lenské Staty. Postup je zastaveny
iba na zéklade stiahnutia ziadosti podl'a podmienok uvedenych v odseku
1 a v tomto odseku.

Clénok 8

Toto nariadenie nadobuda ¢innost” dvadsiatym diiom po jeho uverej-
neni v Uradnom vestniku Eurdpskej unie.

Toto nariadenie je zavdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitel'né vo
vSetkych Clenskych Statoch.
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PRILOHA

Technické predpisy na pripravu a predkladanie Ziadosti o povolenie
zdravotného tvrdenia

UVoD

1. Tato priloha sa uplatiiuje na zdravotné tvrdenia vzt'ahujuce sa na konzumaciu
kategorie potravin, potravin alebo ich zloziek (vratane Ziviny alebo inej latky
alebo kombinacie Zivin/inych latok) (d’alej len ,,potravina®).

2. V pripade, ze ziadatel' niektoré z pozadovanych udajov uvedenych v tejto
prilohe vynecha, priCom predpokladd, ze sa na prislusnt ziadost’ nevzt'ahuji,
v ziadosti sa dovody vynechania takychto udajov uvedu.

3. Pojem ziadost' v d’alSom texte znamena osobitny spis obsahujuci informacie
a vedecké udaje, ktoré sa predkladaji na ucely povolenia prislusného zdra-
votného tvrdenia.

4. Na kazdé jedno zdravotné tvrdenie sa pripravuje jedna ziadost'. To znamena,
ze predmetom ziadosti mdze byt len vztah medzi jednotlivou potravinou
a jednotlivym tvrdenym tc¢inkom. Ziadatel' viak mdZe v tej istej Ziadosti
uviest’ rozne zloZenie tej istej potraviny ako mozného nositel'a zdravotného
ucinku za predpokladu, Zze predlozené vedecké dokazy platia pre vsetky
navrhované varianty zloZenia potraviny, ktora je nositel'om toho istého zdra-
votného tvrdenia.

5. 'V ziadosti sa uvadza, ¢i prislusné zdravotné tvrdenie alebo jemu podobné
zdravotné tvrdenie bolo vedecky zhodnotené bud’ prislusnym vnutro§tatnym
organom ¢lenského §tatu, alebo orgadnom tretej krajiny. Ak je to tak, predlozi
sa vedecké hodnotenie.

6. Prislusnymi vedeckymi udajmi st vSetky Stadie, ktoré sa realizovali u l'udi
alebo inak, uverejnené alebo neuverejnené, ktoré¢ st z pohl'adu oddvodnenia
predkladaného zdravotného tvrdenia relevantné a ktorych predmetom je
vztah medzi potravinou a uvadzanym ucinkom vratane udajov v prospech
alebo v neprospech takéhoto vztahu. PrisluSné uverejnené udaje, ktoré sa
vztahuju na Eloveka, sa urcia podrobnym preskiimanim.

7. Vytahy z periodik a ¢lanky uverejnené v novinach, ¢asopisoch, spravodaj-
coch alebo informa¢nych materidloch, ktoré neboli predmetom partnerského
hodnotenia, sa neuvadzaji. Knihy alebo ich kapitoly urcené spotrebitel'om
alebo Sirokej verejnosti sa neuvadzaju.

VSEOBECNE ZASADY VEDECKEHO ODOVODNENIA

1. V ziadosti sa spolu s podrobnym preskimanim udajov zo S$tidii u ludi
uvadzaju  vSetky vedecké udaje, publikované alebo nepublikované,
v prospech alebo v neprospech zdravotného tvrdenia, ktoré su pre zdravotné
tvrdenie relevantné, aby sa preukazalo, Ze zdravotné tvrdenie je odovodnené
na zaklade vsetkych vedeckych udajov a zvazenia dokazov. Na oddvodnenie
zdravotného tvrdenia sa vyzaduji udaje zo $tadii u l'udi, ktorych predmetom
je vztah medzi konzumaciou danej potraviny a tvrdenym ucinkom.

2. Ziadost obsahuje podrobné preskimanie tidajov zo §tadii u Pudi, ktoré sa
vzt'ahuju na $pecificky vztah medzi potravinou a tvrdenym ucinkom. Toto
preskumanie a urcenie udajov, pri ktorych sa predpoklada, ze su pre zdra-
votné tvrdenie relevantné, by sa malo realizovat systematickym
a prehladnym spdsobom, aby sa poukéazalo na skuto¢nost, ze v ziadosti sa
primerane prejavuje vyvazenost vsetkych dostupnych dékazov.

3. V oddévodneni zdravotného tvrdenia sa zohladnuju vsetky dostupné vedecké
udaje a prostrednictvom zvazenia dokazov sa preukazuje, do akej miery:

a) je tvrdeny ucinok l'udskému zdraviu prospesny;

b) existuje priinna stvislost medzi konzuméaciou potraviny a tvrdenym
u¢inkom u ludi (ako napriklad sila, konzistentnost’, S$pecifickost,
davka — reakcia, biologicka plauzibilita vztahu);

¢) sa mnozstvo potraviny a spdsob konzumacie, ktoré st potrebné na dosiah-
nutie tvrdené¢ho ucinku, mézu rozumnym spésobom dosiahnut’ v ramci
vyvazenej stravy;
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d) Specificka skupina alebo skupiny, ktora(-¢) bola(-i) predmetom §tadie a v
pripade ktorej(-ych) sa ziskali doékazy, je (st) reprezentativna(-e)
z hl'adiska ciel'ovej populécie, ktorej je tvrdenie urcené.

CHARAKTERISTICKE VLASTNOSTI POTRAVIN

V suvislosti so zlozkou potraviny, potravinou alebo kategoriou potravin, na ktoré
sa vztahuje tvrdenie, sa uvadzaju tieto informacie:

1. pri zlozke potraviny:
a) zdroj a $pecifikacie ('), ako su fyzikalne a chemické vlastnosti, zloZenie, a
b) v pripade potreby mikrobiologické zlozenie zlozky potraviny;

2. pri potravine alebo kategorii potravin:

a) opis potraviny alebo kategorie potravin zahfiajici charakteristiku potravi-
novej matrice a celkové zloZenie vratane obsahu zivin v potravine;

b) zdroj a Specifikacie potraviny alebo kategdrie potravin, a najmid obsah
zlozky(-iek) stvisiacej(-ich) so zdravotnym tvrdenim;

3. vo vsetkych pripadoch:
a) variabilita v zavislosti od davky, ak sa uplatiuje;
b) pouzité analytické metody;

C

~

pripadne zhrnutie uskutocnenych stadii tykajucich sa vyrobnych
podmienok, variability v zavislosti od davky, analytickych postupov
a vysledkov a zaverov Studii stability a zaverov tykajucich sa skladovacich
podmienok a minimalnej trvanlivosti;

d) pripadne relevantné idaje a odévodnenie skutocnosti, ze zlozka, na ktora
sa vztahuje zdravotné tvrdenie, existuje vo forme, ktord umoziuje jej
zuzitkovanie I'udskym organizmom;

e) relevantné udaje a odovodnenie skutocnosti, ze zlozka dosiahne cielové
miesto, pokial' na vznik tvrdeného Ucinku nie je nevyhnutné vstrebanie,
ako napriklad pri rastlinnych steroloch, vlaknine, baktériach produkujucich
kyselinu mlie¢nu;

f) vSetky dostupné udaje o faktoroch, ktoré mézu mat’ vplyv na vstrebavanie
alebo vyuzitie zlozky, na ktorG sa vztahuje zdravotné tvrdenie,
Vv organizme.

USPORIADANIE PRISLUSNYCH VEDECKYCH UDAJOV

1. Uréené vedecké udaje su usporiadané v tomto poradi: udaje ziskané u l'udi,
nasleduju pripadné d’alSie udaje.

2. Udaje ziskané u Tudi si usporiadané podla hierarchie pouzitych dizajnov
Stadii v tomto poradi:

a) intervenéné Studie u ludi, randomizované kontrolou podlozené studie, iné
randomizované Stadie (kontrolou nepodlozené), kontrolou podlozené
(nerandomizované) studie, iné intervencné Studie;

b) pozorovacie §tudie u l'udi, kohortové stadie, pripadové kontrolné studie,
prierezové Studie, iné pozorovacie S$tudie, ako su kazuistiky;

¢) iné Studie u T'udi, ktoré sa zaoberaji problematikou mechanizmov, ktorymi
by potraviny vyvolavali tvrdeny ucinok, vratane S$tudii o biologickej
dostupnosti.

3. Udaje ziskané inak nez $tidiami u Fudi zahfiiaju:

a) Udaje ziskané u zvierat vratane S§tadii, ktorych predmetom su aspekty
stvisiace so vstrebavanim, distribiciou, metabolizmom, vylucovanim
potravy, mechanistické a iné Studie;

b) ex vivo alebo in vitro idaje zalozené bud’ na l'udskych, alebo zvieracich
biologickych vzorkach spojenych s mechanizmami pdésobenia, pri ktorych
je predpoklad, Zze sposobuju tvrdeny Ucinok, a iné Studie nerealizované
u cloveka.

(") Ak je to vhodné, mozu sa uviest medzinarodne uznavané $pecifikacie.
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SUHRN PRILUSNYCH VEDECKYCH UDAJOV

Ziadatel’ okrem zhrnutia Ziadosti, ktoré sa vyzaduje v &lanku 15 ods. 3 pism. g)
nariadenia (ES) ¢. 1924/2006, predklada zhrnutie prislusnych vedeckych udajov,
ktoré obsahuje tieto informacie:

1. zhrnutie udajov z prislusnych $tadii u l'udi s poukazanim na mieru, do akej sa
vsetkymi tymito udajmi ziskanymi u ¢loveka doklada vzt'ah medzi potravinou
a tvrdenym uc¢inkom;

2. zhrnutie udajov z prislusnych §tadii nerealizovanych u I'udi s poukazanim na
sposob a mieru, do akej mdzu tieto prislusné Stadie nerealizované u Tludi
prispiet’ k doloZeniu vztahu medzi potravinou a tvrdenym ucinkom u ludi;

3. celkové zavery na zaklade zohladnenia vSetkych tudajov vratane dokazov
v prospech a v neprospech zdravotného tvrdenia a zvazenia tychto dokazov.
V celkovych zaveroch sa jasne uvadza, do akej miery:

a) je tvrdeny ucinok l'udskému zdraviu prospesny;

b) existuje pri¢innd savislost medzi konzumdciou potraviny a tvrdenym
ucinkom u Tudi (ako napriklad sila, konzistentnost’, Specifickost, davka
— reakcia, biologicka plauzibilita vztahu);

¢) sa mnozstvo potraviny a sposob konzumacie, ktoré st potrebné na dosiah-
nutie tvrdeného ucinku, mézu v rozumnej miere pokladat’ za sucast’ vyva-
zenej stravy;

d

=

Specificka skupina alebo skupiny, ktora(-¢) bola(-i) predmetom Studie a v
pripade ktorej(-ych) sa =ziskali dokazy, je (su) reprezentativna(-e)
z hladiska cielovej populacie, ktorej je tvrdenie urcené.

STRUKTURA ZIADOSTI

Ziadosti st §trukturované takto: Ak Ziadatel’ predlozi zddvodnenie, niektoré Gasti
mozno vynechat’.

Cast’ 1 — Administrativne a technické udaje
1.1. Obsah

1.2. Formular Ziadosti

1.3. VSeobecné informacie

1.4. Podrobny opis zdravotného tvrdenia

1.5. Zhrnutie ziadosti

1.6. Referencie

Cast’ 2 — Vlastnosti potraviny/zlozky
2.1. Zlozka potraviny
2.2. Potravina alebo kategéria potravin

2.3. Referencie

Cast’ 3 — Celkové zhrnutie relevantnych vedeckych tidajov

3.1. Suhrnna tabulka vsetkych prislusnych $tudii

3.2. Sthrnna tabulka udajov z relevantnych studii u I'udi

3.3. Pisomny sthrn udajov z relevantnych $tadii u ludi

3.4. Pisomny sthrn Gdajov z relevantnych $tidii nerealizovanych u ludi

3.5. Celkové zavery

Cast’ 4 — Siibor relevantnych vedeckych udajov
4.1. Urcenie relevantnych vedeckych udajov

4.2. Ziskané relevantné udaje
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Cast’ 5 — Prilohy k Ziadosti

5.1
5.2.
5.3.
5.4.

Slovnik a skratky
Kopie/dotlace relevantnych vedeckych tidajov
Uplné spravy o relevantnych nepublikovanych udajoch

Iné
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