L 119

s

Uradny vestnik Eurépskej tinie

7.5.2011

NARIADENIE KOMISIE (EU) & 440/2011

zo 6. mdja 2011

o povoleni a zamietnuti povolenia uréitych zdravotnych tvrdeni o potravinich, ktoré odkazujd 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)

¢ 19

24/2006 z 20. decembra 2006 o vyzivovych a

zdravotnych tvrdeniach o potravindch (), a najmid na jeho
¢lanok 17 ods. 3,

kedZe:

Podla nariadenia (ES) ¢ 1924/2006 st zdravotné
tvrdenia o potravindch zakdzané, pokial ich v silade
s uvedenym nariadenim nepovolila Komisia a neboli
zahrnuté do zoznamu povolenych tvrdeni.

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

Urad md po prijati Ziadosti o nej bezodkladne infor-
movat ostatné ¢lenské $taty a Komisiu a vydat stanovisko
k prislusnému zdravotnému tvrdeniu.

Komisia md o povoleni zdravotnych tvrdeni rozhodnut
s prihliadnutim na stanovisko, ktoré trad vydal. Kazdé
rozhodnutie o zmene a doplneni zoznamu povolenych
zdravotnych tvrdeni musi obsahovat tdaje uvedené
v ¢lanku 16 ods. 4 nariadenia (ES) ¢. 1924/2006 vratane,
pripadne a okrem iného, $pecifickych podmienok pouzi-
vania.

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

)

Osem stanovisk uvedenych v tomto nariadeni sa tyka
uplatiovania zdravotnych tvrdeni odkazujicich na
ucinok esencidlnych mastnych  kyselin na vyvoj
a zdravie deti podla ¢lanku 14 ods. 1 pism. b) nariadenia
(ES) & 1924/2006.

V nadviaznosti na tri Ziadosti spolo¢nosti Mead Johnson
& Company predlozené 19. janudra 2008 podla clanku
14 ods. 1 pism. b) nariadenia (ES) ¢ 1924/2006
a pozadujiice ochranu ddajov, ktoré st predmetom prie-
myselného vlastnictva a obsiahnuté v devitndstich
Stadidch, bol drad poziadany, aby vydal tri stanoviskd
k zdravotnym tvrdeniam tykajacim sa t¢inkov kyseliny
dokozahexaénovej (DHA) a kyseliny arachidonovej (ARA)
na vyvoj zraku (otdzka ¢. EFSA-Q-2008-211 (%), EFSA-Q-
2008-688 (%) a EFSA-Q-2008-689 (*). Tvrdenia navrho-
vané Ziadatefom boli formulované takto: ,DHA a ARA
prispievaja k optimédlnemu vyvoju zraku doj¢iat a malych
deti*, ,Lipil® prispieva k optimdlnemu vyvoju zraku
doj¢iat a malych deti“ a ,Enfamil® Premium prispieva
k optimdlnemu vyvoju zraku dojciat“. Ako uvddza
ziadatel, Lipil® a Enfamil® Premium obsahuji DHA
a ARA v $pecifickom mnozstve a pomere.

Na zédklade predloZenych tdajov drad vo svojich stano-
viskdch, ktoré boli Komisii dorucené 13. februdra 2009
a 23. marca 2009, dospel k zdveru, Ze existuje pricinnd
savislost medzi prijmom potravin na pociatoénii vyZivu
dojciat a potravin na ndslednt vyzivu dojciat obohate-
nych DHA a vyvojom zraku dojéiat bud dojéenych az do
odstavenia, alebo prijimajticich potraviny na pociato¢nd
vyZivu dojciat alebo potraviny na ndsledni vyzivu dojciat
obohatené o DHA s obsahom 0,3 % mastnych kyselin
ako DHA od narodenia do odstavenia. Urad poznamenal,
7e by k tomuto zdveru nemohol dospiet bez toho, aby
nezohladnil sedem §tidif, ktoré Ziadatel vyhldsil za svoje
vlastnictvo. Urad dalej dospel k zdveru, Ze neexistuje
pricinnd stvislost medzi prijmom ARA a tvrdenym
ucinkom.

Urad vo svojej odpovedi z 3. septembra 2009 na pripo-
mienky zaslané podla ¢linku 16 ods. 6 nariadenia (ES)
¢. 1924/2006 a z 3. decembra 2009 na Ziadost Komisie
o radu tykajicu sa okrem iného Zziadosti uvedenych
v otizke ¢ EFSA-Q-2008-211, EFSA-Q-2008-688
a EFSA-Q-2008-689 dospel k zdveru, Ze tvrdeny tcinok
by sa mohol rozsirit na potraviny urcené dojcatdm,

() The EFSA Journal (2009), 1003, 1-8.

(%) The EFSA Journal (2009), 941, 1-14.
() The EFSA Journal (2009), 1004, 1-8.
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u ktorych sa prestalo s priddjanim, ako sa vymedzuje
v smernici Komisie 2006/125/ES (!). Bez toho, aby bola
dotknutd smernica Eurépskeho parlamentu a Rady
2009/39/ES (3) a Specifické smernice, ktoré sa vztahuji
na urcité skupiny potravin na osobitné vyzivové acely,
zdravotné tvrdenie, ktoré zohladiuje uvedeny zdver a je
doplnené o 3pecifické podmienky pouzivania, by sa preto
malo pokladat za vyhovujiice poziadavkdm nariadenia
(ES) ¢. 1924/2006 a malo by sa zaradif do zoznamu
povolenych tvrdeni Unie.

Po tom, ako Komisia dostala stanoviska tradu tykajtce sa
ziadosti uvedenych v otdzke ¢. EFSA-Q-2008-211, EFSA-
Q-2008-688 a EFSA-Q-2008-689, poziadala ziadatela
o dalsie vysvetlenie, ako zdovodiuje vyhldsenie, Ze
sedem §tidif je jeho vlastnictvom, a najmid pokial ide
o ,whradné prdvo na pouZivanie iidajov uvedené v ¢lanku
21 ods. 1 pism. b) nariadenia (ES) ¢. 1924/2006. Vsetky
vysvetlujiice informdcie, ktoré poskytol ziadatel, sa
zvézili. Kedze vetkych sedem stidii bolo zverejnenych
pred predlozenim ziadosti o povolenie zdravotnych
tvrdeni a vzhladom na ciele nariadenia (ES)
¢. 1924/2006, medzi ktoré patri ochrana investicii nové-
torov vlozenych do zhromazdovania informdcif a Gdajov
dopliujticich zZiadost podand podla uvedeného naria-
denia, ich ochrana nie je oprdvnend, a preto by sa nemala
udelit.

V nadviznosti na Ziadost spolocnosti Merck Selbstmedi-
kation GmbH predlozent 16. janudra 2008 podla ¢lanku
14 ods. 1 pism. b) nariadenia (ES) €. 1924/2006 bol drad
poZiadany, aby vydal stanovisko k zdravotnému tvrdeniu
tykajiicemu sa G¢inkov DHA na vyvoj zraku eSte nena-
rodenych deti a dojéenych dojciat (otdzka ¢ EFSA-Q-
2008-675) (°). Tvrdenie navrhované ziadatelom bolo
formulované takto: ,DHA je dolezitd pre rany vyvoj oci
plodu (eSte nenarodenych deti) a doj¢iat. DHA prijimand
z tela matky prispieva k vyvoju zraku dietata.”

Na zdklade predlozenych tdajov tirad vo svojom stano-
visku, ktoré bolo Komisii dorucené 23. aprila 2009,
dospel k zdveru, Ze neboli podané dostatocné dokazy,
aby sa zistila pri¢innd savislost medzi prijmom doda-
tonej DHA pocas tehotenstva a dojcenia a vyvojom
zraku eSte nenarodenych deti a dojcenych deti.

() U.v. EU L 339, 6.12.2006, s. 16.
() U.v. EU L 124, 20.5.2009, s. 21.
(%) The EFSA Journal (2009), 1006, 1-12.
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V nadviznosti na Ziadost spolo¢nosti Merck Selbstmedi-
kation GmbH predlozent 16. janudra 2008 podla ¢lanku
14 ods. 1 pism. b) nariadenia (ES) €. 1924/2006 bol trad
poziadany, aby vydal stanovisko k zdravotnému tvrdeniu
tykajicemu sa Gicinkov DHA na kognitivny vyvoj (otdzka
¢. EFSA-Q-2008-773) (*. Tvrdenie navrhované ziada-
telom bolo formulované takto: ,DHA je dolezitd pre
rany vyvoj mozgu plodu (eSte nenarodenych deti)
a dojciat. DHA prijimand z tela matky prispieva ku
kognitivnemu vyvoju dietata.

Na zaklade predlozenych tdajov trad vo svojom stano-
visku, ktoré bolo Komisii dorucené 23. aprila 2009,
dospel k zdveru, Ze neboli podané dostatocné dokazy,
aby sa zistila pricinnd stvislost medzi prijmom doda-
totnej DHA  pocas  tehotenstva a  dojCenia
a kognitivnym vyvojom eSte nenarodenych deti alebo
dojéenych dojciat.

Urad vo svojich odpovediach zo 4. augusta 2009 na
pripomienky zaslané podla cldnku 16 ods. 6 nariadenia
(ES) ¢ 19242006 a z 3. decembra 2009 na ziadost
Komisie o radu tykajicu sa okrem iného Ziadosti uvede-
nych v otdzke ¢. EFSA-Q-2008-675 a EFSA-Q-2008-773
dospel k zdveru, ze kedze je DHA vyznamnd $trukturdlna
a funkénd polynenasytend mastnd kyselina s dlhym
retazcom, moze prispiet k normalnemu vyvoju mozgu
a k normdlnemu vyvoju o¢i plodu a dojcenych dojciat.
Dalej sa objasnilo, Ze dojcené dojcatd prijimaji DHA
v najvacSej miere z materského mlieka, v ktorom
koncentrdcia DHA zdvisi od vyzivového prijmu DHA
matkou, ako aj od zdsob DHA v tele matky. Zdravotné
tvrdenia, ktoré zohladiujii uvedené zévery a st doplnené
o $pecifické podmienky pouzivania, by sa preto mali
pokladat za vyhovujice poziadavkdm nariadenia (ES)
¢. 1924/2006 a mali by sa zaradit do zoznamu povole-
nych tvrdeni Unie.

V ¢&adnku 16 ods. 4 nariadenia (ES) ¢ 1924/2006 sa
stanovuje, Ze v pripade kladného stanoviska, ktorym sa
povoluje zdravotné tvrdenie, by toto stanovisko malo
obsahovat ur¢ité informdcie. Pokial ide o povolené
tvrdenie, tieto informdcie by sa preto mali uviest
v prilohe k tomuto nariadeniu a pripadne zahfnat prefor-
mulované znenie tvrdenia, osobitné podmienky pre
pouzitie tvrdenia a pripadné podmienky alebo obme-
dzenia pouzivania potraviny afalebo dopliiujice vyhld-
senie alebo varovanie, ktoré st v stlade s pravidlami
ustanovenymi v nariadeni (ES) ¢ 1924/2006
a zodpovedaji stanoviskdm tiradu.

() The EFSA Journal (2009), 1007, 1-14.
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Jednym z cielov nariadenia (ES) ¢. 1924/2006 je zabez-
pecenie toho, aby boli zdravotné tvrdenia pravdivé, jasné,
spolahlivé a uzitocné pre pouzivatela, co by malo byt
zohladnené v zneni tvrdenia a v jeho prezentdcii. Preto
by sa na tvrdenia, ktoré st formulované tak, aby mali pre
spotrebitelov rovnaky vyznam ako povolené zdravotné
tvrdenie preukazujiice rovnakd stvislost medzi kategé-
riou potravin, potravinou alebo jednou jej zlozkou
a zdravim, mali vztahovat rovnaké podmienky pouzitia
uvedené v prilohe k tomuto nariadeniu.

V nadviznosti na tri Ziadosti spolo¢nosti Mead Johnson
& Company predlozené 19. janudra 2008 podla ¢linku
14 ods. 1 pism. b) nariadenia (ES) ¢. 1924/2006 bol trad
poziadany, aby vydal stanovisko k zdravotnému tvrdeniu
tykajicemu sa tGc¢inkov DHA a ARA na vyvoj mozgu
(otézky & EFSA-Q-2008-212 (1) , EFSA-Q-2008-690 (3)
a EFSA-Q-2008-691 (%)). Tvrdenia navrhované Zziada-
telom boli formulované takto: ,DHA a ARA prispievaji
k optimdlnemu vyvoju mozgu doj¢iat a malych deti,
Lipil® prispieva k optimélnemu vyvoju mozgu dojciat
a malych deti a ,Enfamil® Premium prispieva
k optimdlnemu vyvoju mozgu dojciat a malych deti“.
Ako uvddza ziadatel, Lipil® a Enfamil® Premium obsa-
huji DHA a ARA v $pecifickom mnoZstve a pomere.

Na zédklade predlozenych ddajov trad vo svojich stanovi-
skach, ktoré boli Komisii dorucené 23. marca 2009,
dospel k zédveru, 7e neboli podané dostatocné dokazy,
aby sa zistila pri¢innd stvislost medzi prijmom DHA
a ARA, pripravkom Lipil® a Enfamil® Premium
a tvrdenym dc¢inkom.

Urad vo svojich odpovediach z 3. septembra 2009 na
pripomienky zaslané podla ¢lanku 16 ods. 6 nariadenia
(ES) ¢ 1924/2006 a z 3. decembra 2009 na Ziadost
Komisie o radu tykajicu sa okrem iného Ziadosti uvede-
nych v otdzke ¢ EFSA-Q-2008-690, EFSA-Q-2008-691
a EFSA-Q-2008-212 dospel k zéveru, Ze kedZe je DHA
vyznamnd S$trukturdlna a funkénd nenasytend mastnd
kyselina s  dlhym  refazcom, mdze  prispiet
k normdlnemu vyvoju mozgu plodu, dojé¢iat a malych
detl. Komisia a clenské stity preto zvazovali, ¢i by sa
zdravotné tvrdenie zobrazujiice tento zdver malo povolit.
Na zdklade tdajov predlozenych v tychto troch Ziados-
tiach a stcasnych vedeckych poznatkov vsak drad
nemohol poskytnit konkrétne poradenstvo tykajice sa
vhodnych podmienok pouzivania, ktoré by mali byt
doplnené k tomuto zdravotnému tvrdeniu. KedZe mana-
7éri rizika nemohli stanovit $pecifické podmienky pouzi-
vania v stlade s ¢linkom 16 ods. 4 nariadenia (ES)
¢. 1924/2006 a vzhladom na to, Ze absencia takychto
$pecifickych podmienok pouzivania znamend, Ze priaz-

(1) The EFSA Journal (2009), 1000, 1-13.
(3 The EFSA Journal (2009), 1001, 1-8.
() The EFSA Journal (2009), 1002, 1-8.
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nivy acinok vyrobku by sa nemohol zarucit, ¢o vedie
k zavddzaniu spotrebitela, toto zdravotné tvrdenie by
sa preto nemalo zaradit do zoznamov povolenych zdra-
votnych tvrdeni.

Pri stanovovani opatreni uvedenych v tomto nariadeni sa
zvazili pripomienky Zziadatelov a verejnosti, ktoré boli
Komisii dorucené podla ¢lanku 16 ods. 6 nariadenia
(ES) ¢. 1924/2006. Komisia takisto zohladnila v3etky
relevantné rady tradu vrdtane stanovisk o referen¢nych
hodnotich prijmu uvedenych na etikete v pripade n-3
a n-6 nenasytenych mastnych kyselin (otizka ¢. EFSA-
Q-2009-00548 (%) a o vyZivovych referenénych hodno-
tich v pripade tukov vritane nasytenych mastnych
kyselin, polynenasytenych mastnych kyselin, mononena-
sytenych mastnych  kyselin, transmastnych — kyselin
a cholesterolu (otdzka ¢. EFSA-Q-2008-466 (°)).

V silade s ¢lankom 28 ods. 6 nariadenia (ES)
¢ 19242006 sa zdravotné tvrdenia uvedené v jeho
¢linku 14 ods. 1 pism. b), ktoré nie si povolené
v rozhodnuti podla ¢ldnku 17 ods. 3 nariadenia (ES)
¢. 1924/2006, mozu nadalej pouzivat pocas Siestich
mesiacov po prijati tohto nariadenia za predpokladu, zZe
ziadost bola podand pred 19. janudrom 2008. Prechodné
obdobie stanovené v uvedenom ¢ldnku sa preto vztahuje
na zdravotné tvrdenia uvedené v prilohe II k tomuto

nariadeniu.

Opatrenia stanovené v tomto nariadeni si v stlade so
stanoviskom Stdleho vyboru pre potravinovy retazec
a zdravie zvierat a Eurdpsky parlament ani Rada proti
nim nevzniesli ndmietku,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

1.

Clanok 1

Zdravotné tvrdenia uvedené v prilohe I k tomuto naria-

deniu sa v stlade s podmienkami stanovenymi v uvedenej
prilohe mézu uvadzat v stvislosti s potravinami na trhu Eur6p-
skej tnie.

2.

Zdravotné tvrdenia uvedené v odseku 1 sa zahffiaji do

zoznamu povolenych tvrdeni Unie, ako je uvedené v clanku 14
ods. 1 nariadenia (ES) €. 1924/2006.

(*) The EFSA Journal (2009), 1176, 1-11.
(°) The EFSA Journal 2010; 8(3) 1461.
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Cldnok 2

1. Zdravotné tvrdenia uvedené v prilohe Il k tomuto nariadeniu sa nezahrn do zoznamu povolenych
tvrdeni Unie podla ¢lanku 14 ods. 1 nariadenia (ES) ¢. 1924/2006.

2. Tieto zdravotné tvrdenia sa vSak modzu nadalej pouZivat pocas Siestich mesiacov od nadobudnutia
Gcinnosti tohto nariadenia.

Cldnok 3

Toto nariadenie nadobtida Gcinnost dvadsiatym diiom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej iinie.

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

V Bruseli 6. mdja 2011

Za Komisiu
predseda
José Manuel BARROSO



PRILOHA 1

Povolené zdravotné tvrdenia

Uplatovanie — prislusné
ustanovenia nariadenia (ES)
& 1924/2006

Ziadatel' — adresa

Zivina, latka, potravina
alebo kategéria potravin

Tvrdenie

Podmienky pouzitia tvrdenia

Podmienky afalebo
obmedzenia
pouzivania potraviny
ajalebo dopliujice
informécie alebo

Odkaz na
stanovisko EFSA

varovanie
Clanok 14 ods. 1 pism. b) — | Mead Johnson & Kyselina dokozahe- | Prijem kyseliny dokozahexaénovej | Informovanie spotrebitela o tom, Ze priaznivy Q-2008-211,
zdravotné tvrdenie odkazujice | Company, 3 rue Joseph | xaénova (DHA) (DHA) prispieva k normdlnemu | G¢inok sa dosiahne pri dennom prijme 100 mg Q-2008-688,
na vyvoj a zdravie detf Monier-BP 325, 92506 vyvoju zraku dojciat do veku 12 | DHA. Q-2008-689
Rueil-Malmaison  Cedex, mesiacov. . - . -
Franctizsko Ak sa tvrdenie pouziva pri potravinich na
naslednd vyzivu dojciat, potravina musi obsa-
hovat najmenej 0,3 % celkovych mastnych
kyselin ako DHA.
Clanok 14 ods. 1 pism. b) — | Merck ~ Selbstmedikation | Kyselina dokozahe- | Prijem kyseliny dokozahexaénovej | Informovanie tehotnych a dojciacich Zien Q-2008-675
zdravotné tvrdenie odkazujiice | GmbH,  Roesslerstrasse | xaénovd (DHA) (DHA) z tela matky prispieva | o tom, Ze priaznivy Gcinok sa dosiahne pri
na vyvoj a zdravie deti 96, 64293 Darmstad, k normdlnemu vyvoju o&i plodu | dennom  prijme 200mg DHA navyse
Nemecko a dojcenych dojciat. k odporacanému dennému prijmu omega-3
mastnych kyselin v pripade dospelych, t. j.
250 mg DHA a kyseliny ikozapentaénovej
(EPA).
Tvrdenie sa mdze pouzivat len v pripade potra-
viny, ktord obsahuje denny prijem najmenej
200 mg DHA.
Clanok 14 ods. 1 pism. b) — | Merck ~ Selbstmedikation | Kyselina dokozahe- | Prijem kyseliny dokozahexaénovej | Informovanie tehotnych a dojciacich zien Q-2008-773

zdravotné tvrdenie odkazujice
na vyvoj a zdravie deti

GmbH, Roesslerstrasse
96, 64293 Darmstadt,
Nemecko

xaénova (DHA)

(DHA) z tela matky prispieva
k normdlnemu vyvoju mozgu
plodu a dojéenych dojciat.

o tom, Ze priaznivy G¢inok sa dosiahne pri
dennom  prijme 200mg DHA navyse
k odporacanému dennému prijmu omega-3
mastnych kyselin v pripade dospelych, t. j.
250 mg DHA a EPA.

Tvrdenie sa mdze pouzivat len v pripade potra-
viny, ktord obsahuje denny prijem najmenej
200 mg DHA.
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PRILOHA 1I

Zamietnuté zdravotné tvrdenia

Uplatiovanie — prislusné ustanovenia nariadenia (ES)
¢. 1924/2006

Zivina, latka, potravina alebo kategéria potravin

Tvrdenie

Odkaz na stanovisko EFSA

Clanok 14 ods. 1 pism. b) —zdravotné tvrdenie odkazu- | Kyselina dokozahexaénovd (DHA) a kyselina arachidé- | Kyselina dokozahexaénovd (DHA) a kyselina arachidé- Q-2008-212
jice na vyvoj a zdravie deti nové (ARA) novd (ARA) prispievaji k optimdlnemu vyvoju mozgu

dojciat a malych deti.
Clanok 14 ods. 1 pism. b) —zdravotné tvrdenie odkazu- | Lipil® Lipil® prispieva k optimdlnemu vyvoju mozgu dojéiat Q-2008-690
jice na vyvoj a zdravie deti a malych deti.
Clanok 14 ods. 1 pism. b) —zdravotné tvrdenie odkazu- | Enfamil® Premium Enfamil® Premium prispieva k optimdlnemu vyvoju Q-2008-691

jice na vyvoj a zdravie deti

mozgu dojciat a malych deti.
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