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(Nelegislativne akty)

NARIADENIA

NARIADENIE KOMISIE (EU) &. 382/2010
z 5. mdja 2010

o zamietnuti povolenia uritych inych zdravotnych tvrdeni o potravindch ako tych, ktoré odkazuji
na zniZenie rizika ochorenia a na vyvoj a zdravie deti

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,

so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej tnie,

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 potravindch zakdzané, pokial ich v stlade
s uvedenym nariadenim nepovolila Komisia a nie st
uvedené v zozname povolenych tvrdeni.

(2)  V nariadeni (ES) ¢. 1924/2006 sa takisto stanovuje, Ze
prevadzkovatelia  potravindrskych  podnikov  mozu
prislusnému  vnutrodtitnemu organu clenského Statu
predlozit Ziadosti o povolenie zdravotnych tvrdeni.
Prislusny vnatro§titny orgdn md platné Ziadosti zaslat
Eur6pskemu tiradu pre bezpecnost potravin (European
Food Safety Authority — EFSA) (dalej len ,urad).

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

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

(5)  V nadvdznosti na Ziadost spolo¢nosti The Natural Push-
Up Company predlozent 28. novembra 2008 podla

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

¢lanku 13 ods. 5 nariadenia (ES) ¢. 1924/2006 sa od
tradu vyziadalo stanovisko k zdravotnému tvrdeniu tyka-
jucemu sa uc¢inkov vyrobku Natural Push-Up® tablety
a Natural Push-Up® kapsuly na zvicSenie Zenského
poprsia (otdzka ¢ EFSA-Q-2008-784) (3). Tvrdenie
navrhované ziadatelom bolo formulované takto: ,Tablety
NPU imituji prostrednictvom 8-PN  (8-prenylnaringe-
ninu) proces zvacSovania Zenského poprsia.”

(6)  Komisii a ¢lenskym $tdtom bolo 5. jina 2009 dorucené
vedecké stanovisko tradu, v ktorom na zdklade predloze-
nych ddajov dospel k zdveru, Ze medzi konzuméciou
vyrobku Natural Push-Up® tablety a Natural Push-Up®
kapsuly a tvrdenym d¢inkom neexistuje pri¢innd stvis-
lost. Kedze uvedené tvrdenie nie je v stlade
s poziadavkami nariadenia (ES) ¢ 1924/2006, nemalo
by sa povolit.

(7)  V nadvéznosti na Ziadost spolo¢nosti Clasado Ltd. pred-
loZenti 29. decembra 2008 podla ¢ldnku 13 ods. 5 naria-
denia (ES) ¢ 1924/2006 sa od tradu vyziadalo stano-
visko k zdravotnému tvrdeniu tykajicemu sa wcinkov
vyrobku BimunoPT (BGOS) prebiotikum na udrZanie
zdravého fungovania gastrointestindlneho traktu (otdzka
¢ EFSA-Q-2009-00231) (3). Tvrdenie navrhované ziada-
tefom bolo formulované takto: ,Napomaha udrzanie
zdravého fungovania gastrointestindlneho traktu.”

(8)  Komisii a ¢lenskym 3tdtom bolo 7. jila 2009 dorucené
vedecké stanovisko tradu, v ktorom na zéklade predloze-
nych ddajov dospel k zdveru, Ze medzi konzuméciou
vyrobku Bimuno®T (BGOS) prebiotikum a tvrdenym
t¢inkom neexistuje pricinnd stvislost. Kedze uvedené
tvrdenie nie je v stlade s poziadavkami nariadenia (ES)
¢. 19242006, nemalo by sa povolit.

(%) The EFSA Journal (2009) 1100, 1 - 9.

(%) The EFSA Journal (2009) 1107, 1 — 10.
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(9)  V nadviznosti na Ziadost spolo¢nosti Clasado Ltd. pred- (14)  Zdravotné tvrdenia uvedené v clanku 13 ods. 1 pism. a)
lozend 15. jala 2008 podla ¢lanku 13 ods. 5 nariadenia nariadenia (ES) ¢. 1924/2006 st predmetom prechod-

(ES) ¢. 19242006 sa od dradu vyziadalo stanovisko nych opatreni stanovenych v clinku 28 ods. 5 uvede-

k zdravotnému tvrdeniu tykajicemu sa tG¢inkov vyrobku ného nariadenia iba v pripade, Ze spliaji stanovené
Bimuno®T (BGOS) prebiotikum na podporu imunitného podmienky, medzi ktoré patri aj to, Ze musia byt
systému (otdzka ¢ EFSA-Q-2009-00230) (!). Tvrdenie v salade s prislusnym nariadenim. KedZe trad
navrhované ziadatelom bolo formulované takto: ,Podpo- v pripade prislusnych Styroch tvrdeni, ktoré si pred-

ruje vasu prirodzent obranyschopnost. metom tohto nariadenia, dospel k zdveru, ze medzi
konzumadciou prislusnych potravin a tvrdenymi G¢inkami

neexistuje pri¢innd suvislost, uvedené tvrdenia nie sd

(10)  Komisii a ¢lenskym $tatom bolo 7. jila 2009 dorucené v sdlade s nariadenim (ES) ¢. 1924/2006, a preto sa
vedecké stanovisko tradu, v ktorom na zéklade predloze- prechodné obdobie uvedené v clanku 28 ods. 5 uvede-
nych tdajov dospel k zdveru, Ze medzi konzumdciou ného nariadenia nemodze uplatiiovat. Stanovuje sa
vyrobku Bimuno®™ (BGOS) prebiotikum a tvrdenym prechodné obdobie Siestich mesiacov, aby sa prevadzko-
G¢inkom neexistuje pricinnd savislost. Kedze uvedené vatelia potravindrskych podnikov mohli  prisposobit
tvrdenie nie je v stlade s poziadavkami nariadenia (ES) poziadavkim stanovenym v tomto nariadent.
¢. 19242006, nemalo by sa povolit.

(11)  V nadviznosti na Ziadost spolocnosti Sunstar Suisse S.A. (15)  Opatrenia stanovené v tomto nariadenf si v stlade so
predlozenti 4. februdra 2009 podla clinku 13 ods. 5 stanoviskom Stdleho V}'/boru pre potravinovy refazec
nariadenia (ES) ¢. 1924/2006 sa od dradu vyziadalo a zdravie zvierat,a Eurépsky parlament ani Rada proti
stanovisko k zdravotnému tvrdeniu tykajicemu sa nim nevzniesli ndmietku,

Gi¢inkov vyrobku Gum Periobalance™ tablety a zuvacky
na zdravie dastnej dutiny (otizka ¢ EFSA-Q-2009-
00373) (3. Tvrdenie navrhované Ziadatelom bolo formu- PRJALA TOTO NARIADENIE:
lované takto: ,Gum Periobalance™ pomaha pri dodrzani
spravnych postupov tstnej hygieny obnovit rovnovihu
tustnej mikroflory a zlepsit zdravie Gstnej dutiny. Clinok 1
L L » L, Zdravotné tvrdenia uvedené v prilohe k tomuto nariadeniu sa

(12)  Komisii a clens.kym statom bolo 20. Jula,2009 dorucevne nezaraduju do zoznamu povolfn)}ch tvrdeni Spolocenstva, ako
Ve}decl{e St,anovwko uradu,,v ktor?m na za.klade pred}lo‘ze- sa stanovuje v ¢ldnku 13 ods. 3 nariadenia (ES) ¢. 1924/2006.
nych ddajov dospel k zdveru, Ze medzi konzuméciou
vyrobku Gum Periobalance™ tablety a Zuvacky
a tvrdenym G¢inkom neexistuje pricinnd stvislost. i
KedZe uvedené tvrdenie nie je v sdlade s poziadavkami Tieto zdravotné tvrdenia sa v§ak mozu nadalej pouzivat pocas
nariadenia (ES) ¢. 1924/2006, nemalo by sa povolit. Siestich mesiacov od nadobudnutia G¢innosti tohto nariadenia.

(13)  Pri stanovovani opatreni uvedenych v tomto nariadeni sa

zvézili pripomienky Zziadatelov a verejnosti, ktoré boli
dorucené Komisii podla ¢lanku 16 ods. 6 nariadenia
(ES) &. 1924/2006.

Clanok 2

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

Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vetkych clenskych

Statoch.

V Bruseli 5. mdja 2010

(") The EFSA Journal (2009) 1106, 1 — 8.
(%) The EFSA Journal (2009) 1178, 1 - 8.

Za Komisiu
predseda
José Manuel BARROSO
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PRILOHA

Zamietnuté zdravotné tvrdenia

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

Zivina, latka, potravina alebo
kategéria potravin

Tvrdenie

Odkaz na stanovisko
EFSA

Cldnok 13 ods. 5 — zdravotné
tvrdenie,  ktoré  vychddza
z novych vedeckych dokazov
alalebo zahffia poziadavku
ochrany informdcif, ktoré sa
povazuju za interné

Natural ~ Push-Up® tablety
a Natural Push-Up® kapsuly

Tablety NPU imituji prostred-
nictvom 8-PN (8-prenylnaringe-
ninu)  proces  zvacSovania
Zenského poprsia

Q-2008-784

Clanok 13 ods. 5 — zdravotné | Bimuno®T  (BGOS)  prebio- | Napoméha udrzanie zdravého | Q-2009-00231
tvrdenie,  ktoré  vychddza | tikum fungovania gastrointestindlneho

z novych vedeckych dokazov traktu

alalebo zahffia poziadavku

ochrany informécif, ktoré sa

povazuju za interné

Clanok 13 ods. 5 — zdravotné | BimunoPT ~ (BGOS) prebio- | Podporuje  vasu  prirodzend | Q-2009-00230
tvrdenie,  ktoré  vychddza | tikum obranyschopnost

z novych vedeckych dokazov

ajalebo zahffla poziadavku

ochrany informdcii, ktoré sa
povazuju za interné

Clanok 13 ods. 5 — zdravotné

tvrdenie,  ktoré  vychddza
z novych vedeckych dokazov
afalebo zahffia poziadavku

ochrany informdcif, ktoré sa
povazujl za interné

Gum Periobalance™ tablety
a zuvacky

Gum Periobalance™

pri dodrzani
postupov dstnej hygieny
obnovit  rovnovdhu  dstnej
mikrofléry a zlepsit zdravie
ustnej dutiny

pomaha
spravnych

Q-2009-00373




