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NARIZENI KOMISE (EU) & 1162/2010

ze dne 9. prosince 2010

o neschvileni uréitych zdravotnich tvrzeni pfi oznacovini potravin, jeZ se tykaji snizeni rizika
onemocnéni a vyvoje a zdravi déti

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,

s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

S
C.
a

ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
1924/2006 ze dne 20. prosince 2006 o vyzivovych
zdravotnich tvrzenich pii oznacovani potravin ('), a zejména

na ¢l. 17 odst. 3 uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto davodim:

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.

Natizeni (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").

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

Komise rozhodne o schvéleni zdravotnich tvrzeni

s ohledem na stanovisko tfadu.

Dv¢ stanoviska uvedend v tomto naffzeni souviseji
s Zddostmi o schvéleni zdravotnich tvrzeni, jez se tykaji
vyvoje a zdravi déti podle ¢l. 14 odst. 1 pism. b) nafizeni
(ES) & 1924/2006.

V ndvaznosti na zadost spole¢nosti Danone Baby Nutri-
tion ptedlozenou podle ¢l. 14 odst. 1 pism. b) nafizeni
(ES) €. 1924/2006 byl tfad pozddidn o vydani stanoviska
ke zdravotnimu tvrzeni tykajicimu se cinkd vyrobku
Immunofortis® na imunitni systém déti (otdzka
¢. EFSA-Q-2008-106) (3. Navrhované tvrzeni zformu-

(1) Uf. vést. L 404, 30.12.2006, s. 9.

(?) The EFSA Journal (2010) 8(2):1430.

(10)

loval  Zadatel takto: ,Immunofortis® pfirozenym
zpusobem posili imunitni systém Vaseho ditéte”.

Na zédkladé predlozenych tdaji dospél Gfad ve svém
stanovisku, které Komise a clenské stity obdrzely dne
4. tnora 2010, k zavéru, Ze ke zjistén{ pfi¢inného vztahu
mezi konzumaci vyrobku Immunofortis® a uvddénym
t¢inkem nebyly podadny dostate¢né informace. Vzhledem
k tomu, Ze dané tvrzeni neodpovidd pozadavkiim stano-
venym v nafizeni (ES) ¢. 1924/2006, nemélo by byt
schvéleno.

V ndvaznosti na zidost spolecnosti Vifor Pharma
(Potters) piedlozenou podle ¢l. 14 odst. 1 pism. b) nafi-
zeni (ES) ¢. 1924/2006 byl Gifad pozadan o vydani stano-
viska ke zdravotnimu tvrzeni tykajicimu se Gcinka
vyrobku Eye q™ na pracovni paméf (otdzka ¢. EFSA-
Q-2009-00485) (}). Navrhované tvrzeni zformuloval
7adatel takto: ,Eye q™ (jedinend kombinace
s vysokym obsahem EPA/DHA/GLA omega-3, 6 PNMK)
poskytuje nezbytné Ziviny, které pomdhaji zlepsit
pracovni pamét u déti“. Zkratky pouzité zZadatelem odka-
zuji na kyselinu eikosapentaenovou (EPA), kyselinu doko-
sahexaenovou (DHA), kyselinu gama-linolenovou (GLA)
a polynenasycené mastné kyseliny (PNMK).

Na zékladé predlozenych tdaji dospél Gfad ve svém
stanovisku, které Komise a clenské stity obdrzely dne
4. brezna 2010, k zdvéru, ze ke zjisténi pficinného
vztahu mezi pffjmem Eye q™ a uvddénym dGcinkem
nebyly poddny dostate¢né informace. Vzhledem
k tomu, 7e dané tvrzeni neodpovidd pozadavkiim stano-

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

V souladu s ¢l. 28 odst. 6 nafizeni (ES) ¢. 1924/2006 se
zdravotni tvrzeni uvedend v ¢l. 14 odst. 1 pism. b)
uvedeného nafizeni a neschvélend rozhodnutim podle
¢l. 17 odst. 3 nafizeni (ES) ¢. 1924/2006 mohou dale
pouzivat po dobu Sesti mésict po prijeti tohoto nafizeni
za piedpokladu, Ze byla Zddost ucinéna pted 19. lednem
2008. Nicméné, vzhledem k tomu, Ze Zadost o zdravotn{
tvrzeni tykajici se Eye q™ nebyla ucinéna pred
19. lednem 2008, pozadavek stanoveny v ¢l. 28 odst.
6 pism. b) neni splnén a piechodné obdobi stanovené
v uvedeném ¢lanku neni pouzitelné. V disledku toho by
mélo byt zajisténo piechodné Sestimésicéni obdobi, aby se
provozovatelé potravindiskych podnikd mohli pfizpt-
sobit pozadavkiim stanovenym v tomto nafizeni.

() The EFSA Journal (2010) 8(3):1516.
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(11)  Piipominky, které Komise obdrzela od Zadatelli a vefejnosti v souladu s ¢l. 16 odst. 6 nafizeni (ES)
¢. 1924/2006, byly pii stanoveni opatfeni v tomto nafizeni vzaty v Gvahu.

(12)  Opatfeni stanovend timto naffzenim jsou v souladu se stanoviskem Stdlého vyboru pro potravinovy
fetézec a zdravi zvifat a ani Evropsky parlament, ani Rada nevyjadiily s témito opatfenimi nesouhlas,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1
Zdravotni tvrzeni uvedend v pifloze tohoto nafizeni se nezafadi na seznam schvalenych tvrzeni platnych
pro Unii stanoveny v ¢l. 14 odst. 1 nafizeni (ES) ¢. 1924/2006.

Smgéji vSak byt pouzivdna jesté po dobu Sesti mésicti po vstupu tohoto nafizeni v platnost.

Clanek 2

Toto naiizeni vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhlaseni v Urednim véstniku Evropské unie.

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouzitelné ve vSech clenskych stdtech.

V Bruselu dne 9. prosince 2010.

Za Komisi
José Manuel BARROSO
predseda
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PRILOHA

Zamitnutd zdravotni tvrzeni

Zadost — piislusnd ustanoven{

Zivina, litka, potravina nebo

Tvrzeni

Referen¢ni &islo stanoviska

nafizeni (ES) ¢. 1924/2006 kategorie potravin EFSA
Zdravotni tvrzeni podle ¢l. 14 odst. 1 pism. b) | Immunofortis® Immunofortis® pfirozenym zptsobem posili | Q-2008-106
tykajici se vyvoje a zdravi déti imunitni systém Vaseho ditéte.
Zdravotni tvrzeni podle ¢l. 14 odst. 1 pism. b) | Eye q™ Eye q™ (jedinecnd kombinace s vysokym | Q-2009-00485

tykajici se vyvoje a zdravi déti

obsahem EPA/DHA/GLA  omega-3, 6
PNMK) poskytuje nezbytné Zziviny, které
pomdhaji zlepsit pracovni pamét u déti.




