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UREDBA KOMISIJE (ES) 3. 1168/2009
z dne 30. novembra 2009

o zavrnitvi odobritve zdravstvene trditve na Zivilih, razen tistih, ki se nanasajo na zmanjSanje
tveganja za nastanek bolezni ter na razvoj in zdravje otrok

(Besedilo velja za EGP)

KOMISIJA EVROPSKIH SKUPNOSTI JE -

ob upostevanju Pogodbe o ustanovitvi Evropske skupnosti,

ob upostevanju Uredbe (ES) 3t. 1924/2006 Evropskega parla-
menta in Sveta z dne 20. decembra 2006 o prehranskih in
zdravstvenih trditvah na Zivilih (1) ter zlasti ¢lena 18(5) Uredbe,

ob upostevanju naslednjega:

V skladu z Uredbo (ES) $t. 1924/2006 so zdravstvene
trditve na zivilih prepovedane, razen ¢e jih Komisija v
skladu z navedeno uredbo odobri in uvrsti na seznam
dovoljenih trditev.

Uredba (ES) $t. 1924/2006 doloca tudi, da lahko nosilci
zivilske dejavnosti vloge za odobritev zdravstvenih trditev
predloZijo nacionalnemu pristojnemu organu drzave
¢lanice. Nacionalni pristojni organ veljavne vloge
posreduje Evropski agenciji za varnost hrane (v nadalj-
njem besedilu: Agencija).

Agencija po prejemu vloge takoj obvesti druge drzave
¢lanice in Komisijo ter pripravi mnenje o zadevni zdrav-
stveni trditvi.

Komisija ob upostevanju mnenja Agencije odlo¢i o odob-
ritvi zdravstvenih trditev.

Druzba Brudy Technology S.L je 9. oktobra 2008 v
skladu s ¢lenom 13(5) Uredbe (ES) $t. 1924/2006 pred-
lozila vlogo, Agencija pa je morala pripraviti mnenje o
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(6)

zdravstveni trditvi v zvezi z ucinki Algatrium® na
antioksidativni  odziv (Vprasanje §t. EFSA-Q-2008-
705) (3). Vlagatelj je predlagal naslednjo trditev: ,Alga-
trium® spodbuja va$ antioksidativni odziv: edina
prehranska snov, ki znanstveno dokazano pri ljudeh
spodbuja lastne celice antioksidativne obrambe®.

Komisija in drzave clanice so 16. marca 2009 prejele
znanstveno mnenje Agencije, ki je na podlagi predlo-
zenih podatkov ugotovila, da vzro¢no-posledi¢na pove-
zava med uZzivanjem Algatrium® in navedeno trditvijo ni
utemeljena. Ker zdravstvena trditev ne izpolnjuje zahtev
iz Uredbe (ES) $t. 1924/2006, se ne sme odobriti.

Pri dolo¢anju ukrepov iz te uredbe so bile upostevane
pripombe, ki so jih vlagatelji in predstavniki javnosti
poslali Komisiji v skladu s ¢lenom 16(6) Uredbe (ES)
it. 1924/2006.

Zdravstvene trditve iz ¢lena 13(1)(a) Uredbe (ES) st.
1924/2006 so predmet prehodnega ukrepa iz ¢lena
28(5) navedene uredbe. Vendar je Agencija v zvezi z
zdravstveno trditvijo ,Algatrium® spodbuja vas antiok-
sidativni odziv: edina prehranska snov, ki znanstveno
dokazano pri ljudeh spodbuja lastne celice antioksida-
tivne obrambe®, ugotovila, da vzro¢no-posledi¢na pove-
zava med uZzivanjem Algatrium® in navedeno trditvijo ni
utemeljena. Zato navedena trditev ni v skladu z Uredbo
(ES) $t. 1924/2006 in se prehodno obdobje iz clena
28(5) navedene uredbe ne uporablja. Dolociti je treba
Sestmesecno prehodno obdobje, da se nosilci Zzivilske
dejavnosti lahko prilagodijo zahtevam iz te uredbe.

Ukrepi, predvideni s to uredbo, so v skladu z mnenjem
Stalnega odbora za prehranjevalno verigo in zdravje
zivali -
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Navedena zdravstvena trditev se lahko uporablja Sest mesecev
po zacetku veljavnosti te uredbe.

SPREJELA NASLEDNJO UREDBO:

Clen 1

o . . , Clen 2
Zdravstvena trditev iz Priloge k tej uredbi se ne uvrsti na

seznam dovoljenih trditev Skupnosti v skladu s ¢lenom 13(3)
Uredbe (ES) st. 1924/2006.

Ta uredba zacne veljati dvajseti dan po objavi v Uradnem listu
Evropske unije.

Ta uredba je v celoti zavezujoca in se neposredno uporablja v vseh drzavah ¢lanicah.

V Bruslju, 30. novembra 2009

Za Komisijo
Androulla VASSILIOU
Clanica Komisije

PRILOGA
ZAVRNJENA ZDRAVSTVENA TRDITEV

Referen¢no mnenje
Agencije za varnost
hrane

Hranilo, snov, Zivilo
ali kategorija zivil

Vloga — ustrezne dolocbe Uredbe (ES) st.

1924/2006 Trditey

Zdravstvena trditev po ¢lenu 13(5), ki | Algatrium® Algatrium® spodbuja va3 antioksida- | Q-2008-705

je utemeljena na novo ugotovljenih
znanstvenih dokazih infali vkljucuje
zahtevo za zakonsko zasCito podatkov

tivni odziv: edina prehranska snov, ki
znanstveno  dokazano pri  ljudeh
spodbuja lastne celice antioksidativne
obrambe.




