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NARIADENIE KOMISIE (ES) & 984/2009
z 21. oktébra 2009,

ktorym sa zamieta povolenie urcitych zdravotnych tvrdeni o potravinich inych ako tych, ktoré
odkazujii na zniZenie rizika ochorenia a na vyvoj a zdravie deti

(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)
¢. 19242006 z 20. decembra 2006 o vyzivovych
a zdravotnych tvrdeniach o potravindch (!), a najmi na jeho
¢lanok 18 ods. 5,

kedZe:

(1)  Podla nariadenia (ES) ¢& 19242006 st zdravotné
tvrdenia o potravinach zakdzané, pokial nie st v sulade
s uvedenym nariadenim povolené Komisiou a uvedené na
zozname povolenych tvrdeni.

(2)  V nariadeni (ES) ¢. 19242006 sa takisto ustanovuje, Ze
prevadzkovatelia  potravindrskych  podnikov  mozu
prislusnému  vnitrostitnemu orgdnu clenského Statu
predlozit Ziadosti o povolenie zdravotnych tvrdeni.
Prislusny vndtro$tatny orgdn md Ziadosti zaslat Eurép-
skemu tradu pre bezpecnost potravin (EFSA), dalej len
Lurad*.

3) Urad md po prijati Zadosti bezodkladne informovat
dalsie clenské 3tity a Komisiu a prijat stanovisko
k prislusnému zdravotnému tvrdeniu.

(4)  Komisia md o povoleni zdravotnych tvrdeni rozhodnat
s prihliadnutim na stanovisko, ktoré drad prijal.

(5)  V nadviznosti na Ziadost, ktorti 14. aprila 2008 spolo¢-
nost Pierre Fabre Dermo Cosmetique predlozila podla
¢lanku 13 ods. 5 nariadenia (ES) ¢ 1924/2006, bol
trad poziadany o prijatie stanoviska k zdravotnému
tvrdeniu tykajicemu sa uc¢inkov vyrobku Elancyl Global
Silhouette® na reguldciu zloZenia tela Tudi s lahkou az
miernou nadvahou (otdzka ¢ EFSA-Q-2008-285) (2).
Tvrdenie navrhované vyrobcom bolo formulované takto:
,Ucinky klinicky overené uz po 14 diioch. Vasa postava
je uz po 28 dnoch viditelne a celkovo zmenend, vytva-
rovanejsia a Stihlejsia.“

(") U. v. EU L 404, 30.12.2006, s. 9.
() The EFSA Journal (2008) 789, 1-2.

(6)  Komisii a ¢lenskym $titom bolo 12. augusta 2008 doru-
Cené vedecké stanovisko dradu, ktory na zdklade pred-
lozenych ddajov dospel k zdveru, ze medzi konzuméciou
vyrobku Elancyl Global Silhouette® v mnoZstvich
a trvani navrhovanych vyrobcom a tvrdenym tcinkom
neexistuje pricinnd savislost. Kedze teda uvedené tvrdenie
nie je v silade s poziadavkami nariadenia (ES) ¢&.
1924/2006, nemalo by byt povolené.

(7 V nadviznosti na ziadost spolocnosti Valio Ltd pred-
lozent 8. jala 2008 podla ¢lanku 13 ods. 5 nariadenia
(ES) ¢. 1924/2006 bol trad poziadany, aby prijal stano-
visko k zdravotnému tvrdeniu tykajiicemu sa tcinkov
vyrobku LGG® MAX na zazivacie tazkosti (otdzka ¢.
EFSA-Q-2008-444) (°). Tvrdenie navrhované vyrobcom
bolo formulované takto: ,LGG® MAX poméha pri zmier-
fiovan{ zazivacich tazkosti“.

(8)  Komisii a ¢lenskym $titom bolo 30. augusta 2008 doru-
Cené vedecké stanovisko dradu, ktory na zdklade pred-
lozenych tdajov dospel k zaveru, Ze medzi konzuméciou
vyrobku LGG® MAX (zmes A alebo zmes B) a tvrdenym
G¢inkom  neexistuje pri¢innd savislost. KedZe teda
uvedené tvrdenie nie je v sulade s poziadavkami naria-
denia (ES) ¢. 1924/2006, nemalo by byt povolené.

(9)  Pri ustanovovani opatreni uvedenych v tomto nariadeni
boli zvdzené pripomienky Ziadatelov a verejnosti, ktoré
boli dorucené Komisii podla ¢ldnku 16 ods. 6 nariadenia
(ES) & 1924/2006.

(10)  Zdravotné tvrdenie ,LGG® MAX pomdha pri zmierno-
vani zazivacich tazkosti“ je zdravotnym tvrdenim podla
lanku 13 ods. 1 pism. a) nariadenia (ES) ¢. 1924/2006,
a preto sa nafl vztahuje prechodné opatrenie ustanovené
v ¢clanku 28 ods. 5 uvedeného nariadenia. KedZe trad
dospel k zéveru, ze medzi konzumdciou vyrobku LGG®
MAX a tvrdenym d¢inkom neexistuje pri¢innd stivislost,
uvedené tvrdenie nie je v stlade s nariadenim (ES) ¢.
1924/2006, a preto sa prechodné obdobie uvedené
v ¢ldnku 28 ods. 5 neuplatiiuje. Prechodné obdobie Sies-
tich mesiacov by sa malo poskytovat na to, aby sa prevé-
dzkovatelom  potravindrskych  podnikov  umoznilo
prisposobit sa  poziadavkdm nariadenia (ES) .
1924/2006. Zdravotné tvrdenie ,Ucinky klinicky overené

(%) The EFSA Journal (2008) 853, 1-2.
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uzZ po 14 dnoch. Vasa postava je uz po 28 dnioch vidi-
telne a celkovo zmenend, vytvarovanejsia a $tihlejsia“ je
zdravotnym tvrdenim podla ¢lanku 13 ods. 1 pism. c)
nariadenia (ES) ¢. 19242006, a preto sa nan vztahuje
prechodné opatrenie ustanovené v ¢lanku 28 ods. 6
uvedeného nariadenia. KedZe vsak Ziadost nebola pred-
lozend do 19. janudra 2008, poziadavka uvedend
v clanku 28 ods. 6 pism. b) nie je splnend
a prechodné obdobie ustanovené v uvedenom ¢lanku
sa neuplatiiuje. Prechodné obdobie Siestich mesiacov by
sa teda malo poskytovat na to, aby sa prevadzkovatelom
potravindrskych podnikov umoznilo prisposobit sa
poziadavkdm tohto nariadenia Komisie.

Opatrenia ustanovené v tomto nariadeni st v stlade so

stanoviskom Stdleho vyboru pre potravinovy retazec
a zdravie zvierat,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1
Zdravotné tvrdenia uvedené v prilohe k tomuto nariadeniu sa
nesmt uvadzat v stvislosti s potravinami na trhu Spolocenstva.
Cldnok 2

Zdravotné tvrdenia uvedené v prilohe k tomuto nariadeniu sa
moézu nadalej pouzival pocas Siestich mesiacov od nadobud-
nutia Gcinnosti tohto nariadenia.

Clanok 3

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

Toto nariadenie je zdvdzné v celom svojom rozsahu a priamo uplatnite[né vo vietkych ¢len-

skych stdtoch.

V Bruseli 21. oktdbra 2009

Za Komisiu
Androulla VASSILIOU
clenka Komisie

PRILOHA

ZAMIETNUTE ZDRAVOTNE TVRDENIA

Uplatitovanie — prisluiné ustanovenia | Zivina, ldtka, potravina alebo
nariadenia (ES) ¢. 1924/2006 kategéria potravin

Odkaz na stanovisko

Tvrdenie EFSA

Clinok 13 ods. 5 - zdravotné | Elancyl Global Silhouette® | Uginky klinicky overené uz po | EFSA-Q-2008-285

tvrdenie, ktoré vychddza z novych
vedeckych dokazov afalebo zahfna
poziadavku ochrany informadcii,
ktoré sa povazujii za interné

14 dnioch. Vasa postava je uz
po 28 dioch viditelne
a celkovo zmenend, vytvarova-
nejsia a Stihlejsia.

Clinok 13 ods. 5 - zdravotné | LGG® MAX multispecies | LGG® MAX pomédha pri | EFSA-Q-2008-444

tvrdenie, ktoré vychddza z novych | probiotic
vedeckych dokazov afalebo zahina
poziadavku ochrany informdcif,
ktoré sa povazuji za interné

zmiernovani zazivacich
tazkosti.




