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NARIADENIE KOMISIE (EU) & 379/2012

z 3. mdja 2012

o zamietnuti povolenia urcitych zdravotnych tvrdeni o inych potravinich, ako sd tie, ktoré
odkazujii 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)
¢. 1924/2006 z 20. decembra 2006 o vyzivovych a zdravotnych
tvrdeniach o potravindch ('), a najmé na jeho ¢ldnok 18 ods. 5,

kedze:

(1)  Podla nariadenia (ES) ¢ 19242006 s zdravotné
tvrdenia o potravindch zakdzané, pokial ich v silade
s uvedenym nariadenim nepovolila Komisia a neboli
zahrnuté do zoznamu povolenych tvrdeni.

(2)  V nariadeni (ES) ¢. 1924/2006 sa takisto stanovuje, Ze
prevadzkovatelia  potravindrskych  podnikov  mozu
prislusnému  vndtro§titnemu orgdnu clenského $titu
predlozit Ziadosti o povolenie zdravotnych tvrdeni.
Prislusny vndtrostitny orgdn mé platné Zziadosti zaslat
Eurépskemu tradu pre bezpecnost potravin (European
Food Safety Authority — EFSA) (dalej len ,tirad®).

3) Urad mid po prijati Ziadosti o tejto skutocnosti
bezodkladne informovat ostatné ¢lenské $tity a Komisiu
a prijat stanovisko k prislusnému zdravotnému tvrdeniu.

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

(5)  V nadviznosti na ziadost spolo¢nosti Valio Ltd. pred-
lozeni podla ¢lanku 13 ods. 5 nariadenia (ES)
¢. 1924/2006 sa od dradu vyziadalo stanovisko k zdra-
votnému tvrdeniu tykajicemu sa G¢inkov Lactobacillus
rthamnosus GG (LGG) na zachovanie obranyschopnosti
vodi patogénnym gastrointestindlnym mikroorganizmom
(otdzka ¢. EFSA-Q-2010-01028) (?). Tvrdenie navrhované
ziadatelom bolo formulované takto: ,Lactobacillus GG
pomdha udrziavat obranyschopnost vodi ¢revnym pato-
génnom.”

(6)  Komisii a ¢lenskym $tatom bolo 1. jina 2010 dorucené
vedecké stanovisko tradu, v ktorom na zéklade predloze-
nych ddajov dospel k zdveru, Ze medzi konzuméciou
Lactobacillus thamnosus GG a tvrdenym d¢inkom neexi-

(") U. v. EU L 404, 30.12.2006, s. 9.
(®) Vestnik EFSA (The EFSA Journal) 2011; 9(6):2167.

(10)

stuje pricinnd savislost. Kedze uvedené tvrdenie nie je
v stlade s poziadavkami nariadenia (ES) ¢ 1924/2006,
nemalo by sa povolit.

V nadviznosti na Ziadost spolo¢nosti Gelita AG pred-
lozend podla ¢lanku 13 ods. 5 nariadenia (ES)
¢. 19242006 sa od tradu vyziadalo stanovisko k zdra-
votnému tvrdeniu tykajiicemu sa tcinkov hydrolyzatu
kolagénu na udrzanie zdravych klbov (otdzka ¢ EFSA-
Q-2011-00201) (}). Tvrdenie navrhované Ziadatelom
bolo formulované takto: ,Charakteristickd zmes kolagé-
novych peptidov (hydrolyzitu kolagénu) s priaznivymi
fyziologickymi t¢inkami na udrzanie zdravych klbov
u fyzicky aktivnych Tudi

Dna 20. jula 2011 bolo Komisii a ¢lenskym §titom
dorucené vedecké stanovisko tradu, v ktorom sa na
zdklade predlozenych tdajov dospelo k zéveru, ze
medzi konzumadciou hydrolyzdtu kolagénu a tvrdenym
uc¢inkom neexistuje pricinnd suvislost. Kedze uvedené
tvrdenie nie je v stlade s poziadavkami nariadenia (ES)
¢. 1924/2006, nemalo by sa povolit.

Zdravotné tvrdenia, ktoré st predmetom tohto nariade-
nia, s zdravotnymi tvrdeniami podla ¢lanku 13 ods. 1
pism. a) nariadenia (ES) ¢. 1924/2006 a mdZe sa na ne
uplatiovat prechodné obdobie stanovené v ¢lanku 28
ods. 5 uvedeného nariadenia. KedZe tirad dospel k zdveru,
Ze nebola zistend pri¢innd stvislost medzi tymito potra-
vinami a tvrdenymi G¢inkami, tieto tvrdenia nie st
v stlade s nariadenim (ES) ¢ 19242006, a preto sa
v ich pripade nemoze uplatnit prechodné obdobie stano-
vené v uvedenom ¢lanku.

Aby sa zabezpecil plny stilad s tymto nariadenim, obid-
vaja prevadzkovatelia potravindrskych podnikov, ako
aj prislusné vnitrostitne organy by mali prijat nevyh-
nutné opatrenia na zabezpecenie toho, aby najneskor
do Siestich mesiacov po nadobudnuti Géinnosti tohto
nariadenia sa uz nepouzivali vyrobky so zdravotnymi
tvrdeniami uvedenymi v prilohe k tomuto nariadeniu.

Pri prijimani opatreni uvedenych v tomto nariadeni sa
zvézili pripomienky Ziadatelov a zdstupcov verejnosti,
ktoré boli dorucené Komisii podla ¢lanku 16 ods. 6
nariadenia (ES) ¢. 1924/2006.

(%) Vestnik EFSA (The EFSA Journal) 2011; 9(7):2291.
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(12)  Opatrenia stanovené v tomto nariadeni st v sulade so 2. Zdravotné tvrdenia uvedené v odseku 1 a pouzivané pred
stanoviskom Stdleho vyboru pre potravinovy retazec nadobudnutim d¢innosti tohto nariadenia sa mozu nadalej
a zdravie zvierat a Eurépsky parlament ani Rada proti pouzivat maximdlne pocas obdobia Siestich mesiacov po nado-
nim nevzniesli ndmietku, budnuti G¢innosti tohto nariadenia.

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1
Cldnok 2
1. Zdravotné tvrdenia uvedené v prilohe k tomuto naria- “
deniu sa nezahrni do zoznamu povolenych tvrdeni Unie Toto nariadenie nadobtda dcinnost dvadsiatym diiom po jeho
podla ¢lanku 13 ods. 3 nariadenia (ES) ¢. 1924/2006. uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

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

V Bruseli 3. mdja 2012

Za Komisiu
predseda
José Manuel BARROSO

PRILOHA

Zamietnuté zdravotné tvrdenia

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

Zivina, ldtka, potravina . Odkaz na
L . Tvrdenie .
alebo kategoria potravin stanovisko EFSA

Clanok 13 ods. 5 — zdravotné | Lactobacillus rhamnosus | Lactobacillus GG pomaha udrZiavat obrany- [ Q-2010-01028
tvrdenie,  ktoré  vychddza | GG (LGG) schopnost voci ¢revnym patogénom
z novych vedeckych ddajov
afalebo  zahfna poziadavku
ochrany informdcii, ktoré sa
povazujl za interné

Clanok 13 ods. 5 — zdravotné | Hydrolyzat kolagénu | Charakteristicki ~ zmes  kolagénovych | Q-2011-00201

tvrdenie,  ktoré  vychddza peptidov (hydrolyzdtu kolagénu) s priazni-
z novych vedeckych ddajov vymi fyziologickymi G¢inkami na udrzanie
afalebo zahfna poziadavku zdravych klbov u fyzicky aktivnych Tudi

ochrany informdcii, ktoré sa
povazuju za interné
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