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NARIADENIE KOMISIE (EU) & 958/2010
z 22. oktébra 2010

o zamietnuti povolenia zdravotného tvrdenia o potravinich iného, ako sii tie, 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 zretelom na nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES)
¢ 19242006 z 20. decembra 2006 o vyzivovych
a zdravotnych tvrdeniach o potravinich ('), a najmi na jeho
¢lanok 18 ods. 5,

kedZe:

(1)  Podla nariadenia (ES) & 1924/2006 s zdravotné
tvrdenia o potravindch zakdzané, pokial nie sii v silade
s uvedenym nariadenim povolené Komisiou a zahrnuté
v zozname povolenych tvrdeni.

(2)  V nariadeni (ES) ¢. 1924/2006 sa takisto stanovuje, Ze
prevadzkovatelia  potravindrskych  podnikov  mozu
prislusnému  vndatrostitnemu orgdnu clenského $tdtu
predlozit Ziadosti o povolenie zdravotnych tvrdeni.
Prislusny vnutrostitny orgdn md platné Ziadosti zaslat
Eurépskemu tradu pre bezpecnost potravin (European
Food Safety Authority, EFSA, dalej len ,trad®).

(3) Urad md po prijati Ziadosti o nej bezodkladne infor-
movat ostatné ¢lenské stdty a Komisiu a vydat stanovisko
k prislusnému zdravotnému tvrdeniu.

(4)  Komisia md rozhodnit o povoleni zdravotnych tvrdeni
s prihliadnutim na stanovisko, ktoré vydal tirad.

(5)  V nadvidznosti na Ziadost spolo¢nosti Rudolf Wild GmbH
& Co. KG predlozent 10. jina 2008 podla ¢lanku 13
ods. 5 nariadenia (ES) ¢. 1924/2006 sa od tradu vyzia-
dalo stanovisko k zdravotnému tvrdeniu tykajicemu sa
tcinkov vyrobku Immune Balance Drink (ndpoj na posil-
nenie imunity a rovnovéhy) na posilnenie obranyschop-
nosti organizmu (otdzka ¢ EFSA-Q-2009-00517) (3).
Tvrdenie navrhované Ziadatelom bolo inter alia formulo-
vané takto: ,Immune Balance Drink aktivizuje obrany-
schopnost organizmu.”

(") U. v. EU L 404, 30.12.2006, s. 9.
(®) The EFSA Journal (2009) 7 (11):1357.

(6)  Komisii a clenskym Stitom bolo 4. novembra 2009
dorucené vedecké stanovisko tiradu, v ktorom na zdklade
predlozenych tdajov dospel k zdveru, ze medzi konzu-
méciou vyrobku Immune Balance Drink a tvrdenym
G¢inkom neexistuje pricinnd stvislost. Kedze uvedené
tvrdenie nie je v sdlade s poziadavkami nariadenia (ES)
¢. 19242006, nemalo by byt povolené.

(7)  Pri stanovovani opatreni uvedenych v tomto nariadeni
boli zvazené pripomienky Ziadatela a verejnosti, ktoré
boli doru¢ené Komisii podla ¢ldnku 16 ods. 6 nariadenia
(ES) & 1924/2006.

(8)  Zdravotné tvrdenia uvedené v ¢lanku 13 ods. 1 pism. a)
nariadenia (ES) ¢. 1924/2006 st predmetom prechod-
nych opatreni stanovenych v clinku 28 ods. 5 uvede-
ného nariadenia iba v pripade, Ze spliaji stanovené
podmienky, medzi ktoré patri aj to, Ze musia byt
v salade s prislusnym nariadenim. KedZe trad
v pripade prislusného tvrdenia, na ktoré sa vztahuje
toto nariadenie, dospel k zdveru, Zze medzi konzumaciou
prislusnej potraviny a tvrdenym udc¢inkom neexistuje
pricinnd stvislost a uvedené tvrdenie preto nie je
v stlade s nariadenim (ES) ¢. 1924/2006, prechodné
obdobie uvedené v ¢lanku 28 ods. 5 uvedeného naria-
denia sa nemodze uplatilovat. Stanovuje sa prechodné
obdobie Siestich mesiacov, aby sa prevddzkovatelia potra-
vindrskych podnikov mohli prisposobit poziadavkdm
stanovenym v tomto nariadeni.

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

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Clanok 1

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

Moze sa viak nadalej pouzivat pocas Siestich mesiacov od nado-
budnutia G¢innosti tohto nariadenia.
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Cldnok 2

Toto nariadenie nadobtida Gcinnost dvadsiatym diiom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej iinie.

Toto nariadenie je zavdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych ¢lenskych

Statoch.

V Bruseli 22. oktobra 2010

Za Komisiu
predseda

José Manuel BARROSO

PRILOHA

Zamietnuté zdravotné tvrdenie

Uplatiovanie — prislusné ustanovenia nariadenia
(ES) ¢ 1924[2006

Zivina, latka, potravina alebo
kategéria potravin

Tvrdenie

Odkaz na stanovisko
EFSA

Clanok 13 ods. 5 — zdravotné tvrdenie,
ktoré sa zakladd na novych vedeckych
dokazoch afalebo zahffia poziadavku
ochrany informdcii, ktoré sa povazuji za
interné

Immune Balance drink

Immune Balance Drink
aktivizuje ~ obranyschop-
nost organizmu

Q-2009-00517




