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NARIZENI KOMISE (EU) & 1161/2010

ze dne 9. prosince 2010

o neschvileni urcitého zdravotniho tvrzeni pfi oznaCovéni potravin, jez se netykd sniZeni rizika
onemocnéni ani vyvoje a zdravi déti

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢. 1924/2006 ze dne 20. prosince 2006 o vyzivovych
a zdravotnich tvrzenich pfi oznacovéani potravin ('), a zejména
na ¢l. 18 odst. 5 uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto davodim:

(1) Podle nafizeni (ES) ¢. 1924/2006 jsou zdravotni tvrzeni
pii oznaCovadni potravin zakdzdna, pokud je Komise
v souladu s uvedenym nafizenim neschvdli a nezafadi
do seznamu schvélenych tvrzeni.

(2)  Nafizeni (ES) ¢. 1924/2006 rovnéZ stanovi, Ze provozo-
vatelé potravindfskych podnikii mohou poddvat Zddosti
o schvéleni zdravotnich tvrzeni u piislusného vnitrostat-
niho orgdnu ¢lenského statu. Pfislusny vnitrostatni orgdn
postoupi platné zddosti Evropskému tfadu pro bezpec-
nost potravin (EFSA, dale jen ,arad").

(3)  Jakmile Gfad Zddost obdrzi, neprodlené uvédomi ostatni
¢lenské staty a Komisi a k danému zdravotnimu tvrzeni
vyda své stanovisko.

(4 Komise rozhodne o schvéleni zdravotnich tvrzeni
s ohledem na stanovisko dfadu.

(5)  V ndvaznosti na Zddost spolecnosti Laboratoire Vie et
Santé predloZenou dne 29. prosince 2008 podle ¢l. 13
odst. 5 nafizeni (ES) ¢. 1924/2006 byl Gfad pozidin
o vydani stanoviska ke zdravotnimu tvrzeni tykajicimu
se ucinkd vyrobku Catalgine® bouffées de chaleur na
snizeni poctu ndvald horka (otdzka ¢ EFSA-Q-2009-
00852) (3. Navrhované tvrzeni zformuloval Zadatel
takto: ,Piispivd ke sniZeni poc¢tu névalti horka“.

(6)  Dne 13. ledna 2010 obdrzela Komise a ¢lenské staty
védecké stanovisko dfadu, ve kterém dfad dospél

(1) Uf. vést. L 404, 30.12.2006, s. 9.
(%) The EFSA Journal 2010; 8(1):1422.

k zavéru, Ze na zdklad¢ predlozenych ddaji nebyl zjistén
pii¢inny vztah mezi konzumaci vyrobku Catalgine®
bouffées de chaleur a uvddénym ucinkem. Vzhledem
k tomu, Ze dané tvrzeni neodpovidd pozadavkiim stano-

venym v nafizeni (ES) ¢ 1924/2006, nemélo by byt
schvéleno.

(7)  Na zdravotni tvrzeni zminénd v ¢l. 13 odst. 1 pism. a)
nafizeni (ES) ¢ 1924/2006 se vztahuji pfechodnd
opatieni stanovend v ¢l. 28 odst. 5 uvedeného nafizeni
pouze tehdy, pokud jsou v souladu s podminkami uvede-
ného ustanoveni, mezi néz patii podminka, Ze musi byt
v souladu s uvedenym nafizenim. Pokud jde o tvrzeni,
jez je predmétem tohoto nafizeni, dospél tfad k zavéru,
ze nebyla stanovena pficinnd souvislost mezi konzumaci
piislusné potraviny a uvadénym aclinkem, a Ze uvedené
tvrzeni tudiz neni v souladu s nafizenim (ES)
¢. 1924/2006 a nevztahuje se na néj prechodné obdobi
stanovené v ¢l. 28 odst. 5 uvedeného naifzeni. Sestimé-
siéni prechodné obdobi je stanoveno proto, aby se
provozovatelé potravindfskych podnikd mohli pfizpa-
sobit pozadavkiim stanovenym v tomto nafizeni.

(8) Opatieni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se
stanoviskem Stdlého vyboru pro potravinovy fetézec
a zdravi zvifat a ani Evropsky parlament, ani Rada nevy-
jadiily s témito opatfenimi nesouhlas,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1

Zdravotni tvrzeni uvedené v piiloze tohoto nafizeni se nezafadi
na seznam schvélenych tvrzeni platnych pro Unii stanoveny
v &l 13 odst. 3 nafizeni (ES) ¢ 1924/2006.

Smi v3ak byt pouzivino jesté po dobu Sesti mésicti po vstupu
tohoto nafizeni v platnost.

Cldnek 2

Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhldseni
v Utednim véstniku Evropské unie.
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Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a pimo pouzitelné ve vSech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 9. prosince 2010.

Za Komisi
José Manuel BARROSO
predseda
PRILOHA
Zamitnuté zdravotni tvrzeni
Zadost — pifslusnd ustanoven{ Zivina, litka, potravina nebo Tyrzent Referencni ¢islo stanoviska
nafizeni (ES) ¢. 1924/2006 kategorie potravin ¢ EFSA
Zdravotni tvrzeni podle ¢l. 13 | Catalgine® bouffées de chaleur | PFispivd ke snizeni poctu ndvalt horka Q-2009-00852

odst. 5, které je zaloZeno na
nejnovejsich védeckych poznat-
cich ajnebo které zahrnuje poza-
davek na ochranu udaja, jez jsou
pfedmétem pramyslového
vlastnictvi




