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NARIADENIE KOMISIE (EU) & 1162/2010
z 9. decembra 2010,

ktorym sa zamieta povolenie ur€itych zdravotnych tvrdeni o potravinich, ktoré odkazujd 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 Eurépskeho parlamentu a Rady

(ES) &

19242006 z 20. decembra 2006 o vyzivovych

a zdravotnych tvrdeniach o potravindch (!), a najmi na jeho
¢lanok 17 ods. 3,

kedze:

1

Podla nariadenia (ES) ¢ 1924/2006 st zdravotné
tvrdenia o potravindch zakdzané, pokial nie st v stlade
s uvedenym nariadenim povolené Komisiou a zaradené
do zoznamu povolenych tvrdeni.

V nariadeni (ES) ¢. 1924/2006 sa takisto stanovuje, Ze
prevadzkovatelia  potravindrskych  podnikov  moézu
prislusnému  vnitrostitnemu orgdnu clenského Stdtu
predlozit Ziadosti o povolenie zdravotnych tvrdeni.
Prislusny vndtro§titny orgdn ma platné Ziadosti zaslat
Eurépskemu tradu pre bezpecnost potravin (European
Food Safety Authority, EFSA), dalej len ,trad”.

Urad md po prijati Ziadosti o nej bezodkladne infor-
movat dalSie ¢lenské $tity a Komisiu a prijat stanovisko
k prislusnému zdravotnému tvrdeniu.

Komisia md o povoleni zdravotnych tvrdeni rozhodnut
s prihliadnutim na stanovisko, ktoré vydal drad.

Obidve stanoviskd uvedené v tomto nariadeni sa tykaja
uplatiiovania zdravotnych tvrdeni odkazujicich na vyvoj
a zdravie deti podla ¢lanku 14 ods. 1 pism. b) nariadenia
(ES) & 1924/2006.

V nadvaznosti na Zziadost spolo¢nosti Danone Baby
Nutrition predlozend podla ¢lanku 14 ods. 1 pism. b)
nariadenia (ES) ¢. 1924/2006 bolo od tradu vyZiadané
stanovisko k zdravotnému tvrdeniu tykajiicemu sa
Gcinkov vyrobku Immunofortis® na imunitny systém
dojciat (otazka ¢ EFSA-Q-2008-106) (3. Tvrdenie
navrhované Ziadatelom bolo sformulované takto: ,Immu-

() U. v. EU L 404, 30.12.2006, s. 9.
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(10)

nofortis® na prirodzené posilnenie imunitného systému
Viasho babatka“.

Na zdklade predlozenych tidajov dospel trad vo svojom
stanovisku, ktoré bolo Komisii a ¢lenskym §titom doru-
Cené 4. februdra 2010, k zdveru, Ze poskytnuté infor-
mécie nie st postacujlice na to, aby mohla byt potvrdend
pri¢innd savislost medzi konzumdciou vyrobku Immuno-
fortis® a tvrdenym Gcinkom. Prislusné = zdravotné
tvrdenie by sa preto nemalo povolit, kedZe nesplna
poziadavky nariadenia (ES) ¢. 1924/2006.

V nadviznosti na Zziadost spolo¢nosti Vifor Pharma
(Potters) predloZent podla ¢lanku 14 ods. 1 pism. b)
nariadenia (ES) ¢. 1924/2006 bolo od dradu vyziadané
stanovisko k zdravotnému tvrdeniu tykajlicemu sa
ti¢inkov vyrobku Eye q™ na fungovanie pamite (otdzka
¢ EFSA-Q-2009-00485) (3). Tvrdenie navrhované ziada-
telom bolo sformulované takto: ,Eye q ™ (jedine¢nd
kombindcia High-EPA/DHA/GLA omega-3, 6 PUFA)
poskytuje zdkladné Ziviny, ktoré pomahaja zlepsit fungo-
vanie pamati u deti“. Skratky pouzité Ziadatelom sa vzta-
hujd na kyselinu ikozapentaénovt (EPA), kyselinu doko-
zahexaénovi (DHA), kyselinu gama-linolénovi (GLA)
a polynenasytené mastné kyseliny (PUFA).

Na zdklade predlozenych tidajov dospel trad vo svojom
stanovisku, ktoré bolo Komisii a ¢lenskym §titom doru-
¢ené 4. marca 2010, k zdveru, Ze poskytnuté informacie
nie si postacujice na to, aby mohla byt potvrdend
pricinnd stavislost medzi prijmom vyrobku Eye q ™
a tvrdenym dGcinkom. Prislusné zdravotné tvrdenie by
sa preto nemalo povolif, kedZe nesplia poziadavky
nariadenia (ES) ¢. 1924/2006.

V silade s ¢ldnkom 28 ods. 6 nariadenia (ES)
¢. 1924/2006 sa mozu zdravotné tvrdenia uvedené
v jeho cldnku 14 ods. 1 pism. b), ktoré neboli schvdlené
rozhodnutim v zmysle ¢lanku 17 ods. 3 nariadenia (ES)
¢. 1924/2006, nadalej pouzivat pocas Siestich mesiacov
po prijati tohto nariadenia v pripade, Ze Zziadost bola
predlozend pred 19. janudrom 2008. KedZe v3ak zZiadost
podand v suvislosti so zdravotnym tvrdenim tykajicim sa
vyrobku Eye q™ nebola predlozend pred 19. janudrom
2008, poziadavka stanovend v ¢lanku 28 ods. 6 pism. b)
nie je splnend a prechodné obdobie stanovené
v uvedenom ¢ldnku nie je uplatnitené. Preto by sa
malo stanovit prechodné obdobie Siestich mesiacov
s cielom umoznit prevddzkovatelom potravindrskych
podnikov  prisposobif sa poziadavkim stanovenym
v tomto nariadeni.

() EFSA Journal (2010) 8(3):1516.
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(11)  Pri stanovovani opatreni uvedenych v tomto nariadeni sa zvézili pripomienky Ziadatelov a verejnosti,
ktoré boli Komisii doruc¢ené podla ¢linku 16 ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 1924/2006.

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

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1

Zdravotné tvrdenia uvedené v prilohe k tomuto nariadeniu sa nezaradujii do zoznamu povolenych tvrdenf
Unie stanovenych v ¢lanku 14 ods. 1 nariadenia (ES) ¢. 1924/2006.

Tieto zdravotné tvrdenia sa viak mozu nadalej pouzivat pocas Siestich mesiacov od nadobudnutia G¢innosti
tohto nariadenia.

Cldnok 2

Toto nariadenie nadobtda ti¢innost dvadsiatym diiom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vsetkych ¢lenskych
Statoch.

V Bruseli 9. decembra 2010

Za Komisiu
predseda
José Manuel BARROSO
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PRILOHA

Zamietnuté zdravotné tvrdenia

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

Zivina, litka, potravina alebo
kategoria potravin

Tvrdenie

Odkaz na stanovisko EFSA

Clanok 14 ods. 1 pism. b) — zdravotné | Immunofortis® Immunofortis® na prirodzené posilnenie | Q-2008-106
tvrdenie odkazujice na vyvoj a zdravie deti imunitného systému Vasho babitka
Clinok 14 ods. 1 pism. b) - zdravotné | Eye q™ Eye q™ (jedine¢nd kombindcia High-EPA/ | Q-2009-00485

tvrdenie odkazujice na vyvoj a zdravie deti

DHA/GLA omega-3, 6 PUFA) poskytuje
zakladné ziviny, ktoré pomdhaju zlepsit
fungovanie pamati u deti.




