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

ktorym sa ustanovuji vykondvacie predpisy vztahujiice sa na povolovanie zdravotnych tvrdeni
uvedené v ¢lanku 15 nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢ 1924/2006

(Text s vyznamom pre EHP)

KOMISIA EUROPSKYCH SPOLOCENSTIEV,

so zretelom na Zmluvu o zalozeni Eurépskeho spolodenstva,

so zretelom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES)
¢. 19242006 z 20. decembra 2006 o vyzivovych
a zdravotnych tvrdeniach o potravinich (!), a najmid na jeho
¢lanok 15 ods. 4,

po porade s Eurépskym dradom pre bezpecnost potravin,

kedZe:

(1) V nariadeni (ES) ¢. 1924/2006 sa ustanovuju pravidld

pouzivania  tvrdeni pri  oznacovani, prezentdcii
a reklame potravin.
(2)  V ziadostiach o povolenie zdravotnych tvrdeni by sa

malo primerane a v dostato¢nej miere preukazovat, ze
zdravotné tvrdenie sa zakladd na vSeobecne uzndvanych
vedeckych dokazoch a je nimi odovodnené, pricom sa
zohladiiuju vietky dostupné vedecké tdaje a zvazuji sa
dokazy.

(3)  Ako sa uvadza v ¢ldnku 15 ods. 4 nariadenia (ES) ¢.
1924/2006, je nevyhnutné ustanovit vykondvacie pred-
pisy tykajtice sa ziadost{ o povolenie zdravotnych tvrdeni
predlozenych v silade s uvedenym nariadenim vratane
predpisov na pripravu a predkladanie Ziadosti.

(4)  Vykondvacimi predpismi by sa malo zabezpecit, Ze doku-
mentdcia Ziadosti bola zostavend tak, aby v nej boli
vymedzené a rozclenené vedecké ddaje potrebné na
zhodnotenie ziadosti Eurépskym tradom pre bezpecnost
potravin.

(5)  Vykondvacie predpisy maji byt predovietkym vseo-
becnym usmernenim, priom povaha a rozsah Stadif
potrebnych na zhodnotenie vedeckej hodnoty Zziadosti
sa moze menit v zavislosti od jej povahy.

() U. v. EU L 404, 30.12.2006, s. 9, opravené v U. v. EU L 12,
18.1.2007, s. 3. Nariadenie naposledy zmenené a doplnené naria-
denim (ES) & 109/2008 (U. v. EU L 39, 13.2.2008, s. 14).

(6) 'V ziadostiach o povolenie zdravotnych tvrdeni by sa mali
zohladnovat poziadavky ustanovené v nariadeni (ES) ¢.
1924/2006, a najmd vSeobecné zdsady a podmienky
ustanovené v jeho ¢ldnkoch 3 a 5. Kazdé zdravotné
tvrdenie by malo byt predmetom osobitnej Ziadosti
s uvedenim charakteristiky zdravotného tvrdenia.

(7)  Udajmi a dokumentmi, ktoré sa majii podla uvedeného
nariadenia predlozit, by nemali byt dotknuté akékolvek
dalsie informdcie, ktoré si v pripade potreby moze
vyziadat Eurdpsky trad pre bezpecnost potravin (dalej
len ,trad“), ako sa ustanovuje v ¢lanku 16 ods. 2 naria-
denia (ES) & 1924/2006.

(8)  Na ziadost Komisie trad vydal stanovisko k vedeckym
a technickym usmerneniam vztahujiicim sa na pripravu
a predkladanie Zziadosti tykajicich sa zdravotnych
tvrdenf (). Ziadosti sa riadia usmerneniami tiradu
v spojitosti s vykondvacimi predpismi, aby sa tak zabez-
pecilo harmonizované predkladanie Ziadosti tradu.

(9)  Aby sa ochrana tdajov ustanovend v ¢lanku 21 nariade-
nia (ES) ¢. 1924/2006 mohla uplatiiovat, poziadavky na
ochranu udajov, ktoré siti predmetom priemyselného
vlastnictva, sa musia oddévodnit a vietky tdaje uviest
v oddelenej Casti ziadosti.

(10)  Opatrenia stanovené v tomto nariadeni st v stlade so
stanoviskom Stdleho vyboru pre potravinovy retazec
a zdravie zvierat,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1
Predmet dpravy

Tymto nariadenim sa ustanovuji vykondvacie predpisy k tymto
ziadostiam:

a) Ziadostiam o povolenie predlozenym v sdlade s ¢lankom 15
nariadenia (ES) ¢. 1924/2006 a

() http://www.efsa.europa.eu/EFSA[efsa_locale-
1178620753812_1178623592471.htm
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b) Ziadostiam o zahrnutie tvrdenia do zoznamu uvedeného
v ¢lanku 13 ods. 3 predlozenym v silade s clankom 18
nariadenia (ES) ¢. 1924/2006.

Cldnok 2
Rozsah uplatiiovania

Kazdd ziadost sa vztahuje len na jeden vzfah medzi Zivinou
alebo inou latkou, potravinou alebo kategériou potravin
a jednotlivym tvrdenym dcinkom.

Cldnok 3
Urcenie druhu zdravotného tvrdenia

V Zziadosti sa uvedie, na ktory typ zdravotného tvrdenia
spomedzi tych, ktoré st uvedené v ¢lankoch 13 a 14 nariadenia
(ES) ¢ 19242006, sa vztahuje.

Cldnok 4
Udaje povazované za predmet priemyselného vlastnictva
V osobitnej Casti ziadosti sa spolu s overitelnym odévodnenim
uvddzaji informdcie, ktoré by sa mali povazovat za predmet

priemyselného vlastnictva, ako sa uvddza v ¢lanku 15 ods. 3
pism. d) nariadenia (ES) ¢. 1924/2006.

Cldnok 5
Vedecké sStadie

Stadie a ostatné materidly uvedené v ¢lanku 15 ods. 3 pism. c)
a e) nariadenia (ES) ¢ 1924/2006:

a) pozostivaji predovsetkym zo $tadil u ludi a v pripade
tvrdeni vzfahujicich sa na vyvoj a zdravie deti zo $tadi
u detf;

b) uvddzaji sa podla hierarchie dizajnov Stidie, ktord odrdza
relativnu hodnotu dokazu v zdvislosti od pouzitia toho-
ktorého typu Stadie.

Cldnok 6
Podmienky pouZivania

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

a) cielovii populdciu, na ktort je zdravotné tvrdenie zamerané;

b) mnozstvo Ziviny alebo inej latky, potraviny alebo kategorie
potravin a sposob konzumadcie, ktoré st potrebné na dosiah-
nutie uvddzaného pozitivneho t¢inku;

¢) v pripade potreby tdaj uréeny osobdm, ktoré by sa mali
vyhniit konzumdcii tejto Ziviny alebo inej latky, potraviny
alebo kategoérie potravin, na ktoré sa zdravotné tvrdenie
vztahuje;

d) varovanie v pripade Zziviny alebo inej latky, potraviny alebo
kategérie potravin, ktoré mozu pri nadmernej konzumdcii
predstavovat zdravotné riziko;

e) akékolvek dalsie obmedzenia pouZivania a ndvod na
pripravu afalebo pouzitie.

Cldnok 7
Technické pravidla

Ziadost sa pripravuje a predkladd v sdlade s technickymi pravi-
dlami, ktoré s uvedené v prilohe.

Cldnok 8

Toto nariadenie nadobuda tcinnost dvadsiatym diiom po jeho
uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnite[né vo vietkych clenskych

Statoch.

V Bruseli 18. aprila 2008

Za Komisiu
Androulla VASSILIOU
clenka Komisie
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PRILOHA

Technické predpisy na pripravu a predkladanie Ziadosti o povolenie zdravotného tvrdenia

UvoD

. Této priloha sa uplatiiuje na zdravotné tvrdenia vztahujice sa na konzumdciu kategérie potravin, potravin alebo ich

zloziek (vratane Ziviny alebo inej latky alebo kombindcie Zivin/inych latok) (dalej len ,potravina®).

.V pripade, Ze Ziadatel niektoré z pozadovanych tdajov uvedenych v tejto prilohe vynechd, pricom predpokladd, Ze sa

na prislusnd ziadost nevztahujt, v Ziadosti sa dévody vynechania takychto tdajov uvedd.

. Pojem Ziadost v dalsom texte znamend osobitny spis obsahujici informdcie a vedecké tdaje, ktoré sa predkladaji na

ucely povolenia prislusného zdravotného tvrdenia.

. Na kazdé jedno zdravotné tvrdenie sa pripravuje jedna Ziadost. To znamend, Ze predmetom Ziadosti moze byt len

vztah medzi jednotlivou potravinou a jednotlivym tvrdenym Gcinkom. Ziadatel viak moze v tej istej Ziadosti uviest
rozne zlozZenie tej istej potraviny ako mozného nositela zdravotného dcinku za predpokladu, Ze predlozené vedecké
dokazy platia pre vietky navrhované varianty zloZenia potraviny, ktord je nositelom toho istého zdravotného tvrdenia.

. 'V ziadosti sa uvddza, ¢i prislusné zdravotné tvrdenie alebo jemu podobné zdravotné tvrdenie bolo vedecky zhodnotené

bud prislusnym vnitrostitnym orgdnom clenského 3tdtu, alebo orgdnom tretej krajiny. Ak je to tak, predlozi sa
vedecké hodnotenie.

. Prislusnymi vedeckymi tGdajmi st vietky Stadie, ktoré sa realizovali u Iudf alebo inak, uverejnené alebo neuverejnené,

ktoré st z pohladu odoévodnenia predkladaného zdravotného tvrdenia relevantné a ktorych predmetom je vztah medzi
potravinou a uvddzanym t¢inkom vritane dajov v prospech alebo v neprospech takéhoto vztahu. Prislusné uverej-
nené tdaje, ktoré sa vztahuji na cloveka, sa ur¢ia podrobnym preskiimanim.

. Vytahy z periodik a ¢linky uverejnené v novindch, ¢asopisoch, spravodajcoch alebo informaénych materidloch, ktoré

neboli predmetom partnerského hodnotenia, sa neuvddzaji. Knihy alebo ich kapitoly urcené spotrebitelom alebo
Sirokej verejnosti sa neuvddzaji.

VSEOBECNE ZASADY VEDECKEHO ODOVODNENIA

.V Zziadosti sa spolu s podrobnym preskiimanim tdajov zo §tudil u ludi uvddzaji vietky vedecké ddaje, publikované

alebo nepublikované, v prospech alebo v neprospech zdravotného tvrdenia, ktoré st pre zdravotné tvrdenie relevantné,
aby sa preukdzalo, Ze zdravotné tvrdenie je odovodnené na zdklade vietkych vedeckych tdajov a zvazenia dokazov.
Na odévodnenie zdravotného tvrdenia sa vyzaduji tdaje zo $tidii u ludi, ktorych predmetom je vztah medzi
konzumadciou danej potraviny a tvrdenym tcinkom.

. Ziadost obsahuje podrobné presktimanie tGdajov zo $tidii u ludi, ktoré sa vzfahuji na $pecificky vzfah medzi

potravinou a tvrdenym t¢inkom. Toto preskiimanie a urcenie Gdajov, pri ktorych sa predpokladd, Ze st pre zdravotné
tvrdenie relevantné, by sa malo realizovat systematickym a prehladnym sposobom, aby sa poukdzalo na skutocnost,
ze v Ziadosti sa primerane prejavuje vyvazenost vietkych dostupnych dokazov.

. 'V odovodneni zdravotného tvrdenia sa zohladfuji vietky dostupné vedecké tddaje a prostrednictvom zvdZenia

dokazov sa preukazuje, do akej miery:

a) je tvrdeny ucinok ludskému zdraviu prospesny;
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b) existuje pricinnd stvislost medzi konzuméciou potraviny a tvrdenym dc¢inkom u Tudi (ako napriklad sila, konzi-
stentnost, Specifickost, ddvka — reakcia, biologickd plauzibilita vztahu);

¢) sa mnoZstvo potraviny a spdsob konzumdcie, ktoré su potrebné na dosiahnutie tvrdeného ucinku, moézu
rozumnym sposobom dosiahnut v rdmci vyvazenej stravy;

ou
=

$pecifickd skupina alebo skupiny, ktord(-é) bola(-i) predmetom stidie a v pripade ktorej(-ych) sa ziskali dokazy, je
(st) reprezentativna(-e) z hladiska cielovej populdcie, ktorej je tvrdenie urcené.

CHARAKTERISTICKE VLASTNOSTI POTRAVIN

V stwvislosti so zlozkou potraviny, potravinou alebo kategériou potravin, na ktoré sa vztahuje tvrdenie, sa uvddzaja tieto
informacie:

1. pri zlozke potraviny:

a) zdroj a 3pecifikdcie ('), ako st fyzikdlne a chemické vlastnosti, zloZenie, a

b) v pripade potreby mikrobiologické zloZenie zlozky potraviny;

. pri potravine alebo kategérii potravin:

a) opis potraviny alebo kategérie potravin zahfhajici charakteristiku potravinovej matrice a celkové zloZenie vrtane
obsahu Zivin v potravine;

=

zdroj a $pecifikicie potraviny alebo kategérie potravin, a najmi obsah zlozky(-iek) stvisiacej(-ich) so zdravotnym
tvrdenim;

vietkych pripadoch:

a) variabilita v zdvislosti od ddvky, ak sa uplatiuje;

b) pouzité analytické met6dy;

) pripadne zhrnutie uskutocnenych stadii tykajiicich sa vyrobnych podmienok, variability v zévislosti od davky,
analytickych postupov a vysledkov a zdverov stidii stability a zdverov tykajicich sa skladovacich podmienok
a minimélnej trvanlivosti;

d) pripadne relevantné tidaje a odovodnenie skutocnosti, Ze zlozka, na ktorti sa vztahuje zdravotné tvrdenie, existuje
vo forme, ktord umoziuje jej zuZzitkovanie ludskym organizmom;

e) relevantné Gdaje a odovodnenie skuto¢nosti, Ze zlozka dosiahne cielové miesto, pokial na vznik tvrdeného t¢inku
nie je nevyhnutné vstrebanie, ako napriklad pri rastlinnych steroloch, vlaknine, baktéridch produkujiicich kyselinu
mlie¢nu;

f) vietky dostupné Gdaje o faktoroch, ktoré mozu mat vplyv na vstrebdvanie alebo vyuzitie zlozky, na ktort sa
vztahuje zdravotné tvrdenie, v organizme.

(") Ak je to vhodné, mozu sa uviest medzindrodne uzndvané Specifikicie.
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USPORIADANIE PRISLUSNYCH VEDECKYCH UDAJOV

1. Ur¢ené vedecké tdaje st usporiadané v tomto poradi: ddaje ziskané u Iudi, nasleduji pripadné dalsie udaje.

2. Udaje ziskané u Tudf st usporiadané podla hierarchie pouzitych dizajnov §tadif v tomto poradi:

a) intervencné Stadie u Tudi, randomizované kontrolou podlozené stidie, iné randomizované Stidie (kontrolou
nepodlozené), kontrolou podlozené (nerandomizované) stidie, iné intervencné $tadie;

b) pozorovacie §tidie u Tudi, kohortové stidie, pripadové kontrolné sttidie, prierezové Stidie, iné pozorovacie Stidie,
ako st kazuistiky;

¢) iné stadie u Tudi, ktoré sa zaoberaji problematikou mechanizmov, ktorymi by potraviny vyvoldvali tvrdeny t¢inok,
vratane $tadii o biologickej dostupnosti.

3. Udaje ziskané inak ne? $tadiami u ludi zahffaji:

a) tdaje ziskané u zvierat vritane §tudii, ktorych predmetom st aspekty stvisiace so vstrebdvanim, distribiciou,
metabolizmom, vyluCovanim potravy, mechanistické a iné Stidie;

b) ex vivo alebo in vitro tdaje zalozené bud na Tudskych, alebo zvieracich biologickych vzorkich spojenych
s mechanizmami pdsobenia, pri ktorych je predpoklad, ze sposobuji tvrdeny tcinok, a iné Stidie nerealizované
u cloveka.

SUHRN PRILUSNYCH VEDECKYCH UDAJOV

Ziadatel okrem zhrnutia Ziadosti, ktoré sa vyzaduje v ¢ldnku 15 ods. 3 pism. g) nariadenia (ES) & 1924/2006, predklad4
zhrnutie prislusnych vedeckych tdajov, ktoré obsahuje tieto informécie:

1. zhrnutie Gdajov z prislusnych $tadii u Tudi s poukdzanim na mieru, do akej sa vSetkymi tymito ddajmi ziskanymi
u ¢loveka dokladd vztah medzi potravinou a tvrdenym t¢inkom;

2. zhrnutie tdajov z prislusnych $tidii nerealizovanych u Tudi s poukdzanim na spdsob a mieru, do akej mozu tieto
prislusné stddie nerealizované u Tudi prispiet k doloZeniu vztahu medzi potravinou a tvrdenym tcinkom u Tudf;

3. celkové zdvery na zdklade zohladnenia vSetkych ddajov vritane dokazov v prospech a v neprospech zdravotného
tvrdenia a zvaZenia tychto dokazov. V celkovych zaveroch sa jasne uvddza, do akej miery:

a) je tvrdeny Gcinok ludskému zdraviu prospesny;

b) existuje pricinnd stvislost medzi konzumadciou potraviny a tvrdenym uc¢inkom u Tudi (ako napriklad sila, konzi-
stentnost, $pecifickost, ddvka — reakcia, biologickd plauzibilita vztahu);

¢) sa mnozstvo potraviny a spdsob konzumdcie, ktoré si potrebné na dosiahnutie tvrdeného ucinku, mozu
v rozumnej miere pokladat za stcast vyvdzenej stravy;

&

$pecifickd skupina alebo skupiny, ktord(-é) bola(-i) predmetom $tidie a v pripade ktorej(-ych) sa ziskali dokazy, je
(st) reprezentativna(-e) z hladiska cielovej populdcie, ktorej je tvrdenie urcené.
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STRUKTURA ZIADOSTI
Ziadosti st struktirované takto: Ak ziadatel predlozi zdovodnenie, niektoré ¢asti mozno vynechat.

Cast 1 - Administrativne a technické tdaje

1.1. Obsah

1.2. Formuldr Ziadosti

1.3. Vseobecné informdcie

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 tdajov

3.1. Sthrnnd tabulka vietkych prislusnych stadii

3.2. Sthrnnd tabulka tdajov z relevantnych $tadif u Tudf

3.3. Pisomny sdhrn tdajov z relevantnych $tadif u ludi

3.4. Pisomny sdhrn tdajov z relevantnych $tadii nerealizovanych u Tudi
3.5. Celkové zdvery

Cast 4 — Stbor relevantnych vedeckych ddajov

4.1. Urcenie relevantnych vedeckych tdajov
4.2. Ziskané relevantné tdaje

Cast 5 — Prilohy k Ziadosti
5.1. Slovnik a skratky

5.2. Kopie/dotlace relevantnych vedeckych tdajov
5.3. Uplné spravy o relevantnych nepublikovanych tdajoch

5.4. Iné




