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NARIZENI KOMISE (EU) 2016/1389
ze dne 17. srpna 2016,

kterym se schvaluje zdravotni tvrzeni pfi oznacovani potravin tykajici se 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. 17 odst. 3 uvedeného nafizen,

vzhledem k témto dévodim:

(1) Podle nafizeni (ES) ¢. 1924/2006 jsou zdravotni tvrzeni pfi oznaCovdni potravin zakdzdna, pokud je Komise
v souladu s uvedenym nafizenim neschvalf a nezafadi na seznam schvalenych tvrzeni.

(2)  Nafizeni (ES) ¢. 1924/2006 rovnéZ stanovi, Ze provozovatelé potravindfskych podnikti mohou podévat Zadosti
o schvéleni zdravotnich tvrzeni u piislu§ného vnitrostatniho organu ¢lenského statu. Pfislusny vnitrostatni organ
postoupi platné zddosti Evropskému tifadu pro bezpec¢nost potravin (EFSA, déle jen ,Gfad").

(3)  Jakmile dfad zddost obdrzi, neprodlené o tom uvédomi ostatni clenské stity a Komisi a k dotéenému
zdravotnimu tvrzeni vydé své stanovisko.

(4)  Komise rozhodne o schvileni zdravotnich tvrzeni s ohledem na stanovisko ufadu.

(5)  V ndvaznosti na Zadost spole¢nosti VAB-nutrition pfedlozenou podle ¢l. 14 odst. 1 pism. b) nafizeni (ES)
¢. 1924/2006 byl tfad pozidin o vydadni stanoviska ke zdravotnimu tvrzeni tykajicimu se vitaminu D
a pfispivani k normdlni funkci imunitntho systému (otdzka ¢. EFSA-Q-2014-00826 (%). Navrhované tvrzeni

zformuloval Zadatel takto: ,Vitamin D pfispiva k normadlni funkci imunitntho systému*.

(6) Dne 13. kvétna 2015 obdrzela Komise a ¢lenské staty védecké stanovisko tifadu, ve kterém Gfad dospél k zévéru,
ze byl zjistén pficinny vztah mezi dietdrnim p¥jmem vitaminu D a pfispivanim k normdln{ funkci imunitniho
systému u déti. Zdravotni tvrzeni formulované ve smyslu téchto zdvéri by proto mélo byt povazovino za
vyhovujici pozadavkiim nafizeni (ES) ¢. 19242006 a mélo by byt zafazeno na seznam schvidlenych tvrzeni
platnych pro Unii.

(7) V&l 16 odst. 4 nafizeni (ES) ¢. 1924/2006 je stanoveno, Ze stanovisko doporucujici schvaleni zdravotniho
tvrzeni mé obsahovat urcité udaje. Tyto tdaje tykajici se schvdleného tvrzeni by proto mély byt uvedeny v piloze
tohoto nafizeni a pfipadné by v souladu s pravidly stanovenymi v nafizeni (ES) ¢. 1924/2006 a piislusnym
stanoviskem tfadu mély zahrnovat revidovanou formulaci tvrzeni, zvld$tni podminky pouzivini tvrzeni
a ptipadné podminky pouzivini nebo omezeni pouzivini dané potraviny a/nebo dopliujici sdéleni nebo
varovani.

(8)  Jednim z cilG nafizeni (ES) €. 1924/2006 je zajistit, aby zdravotni tvrzeni byla pravdivd, srozumitelnd, spolehliva
a uzitetnd pro spotiebitele, a v tomto kontextu je také tfeba uvdzit formulaci a prezentaci tvrzeni. Je-li tedy
tvrzeni formulovdno tak, Ze md pro spotfebitele stejny vyznam jako schvdlené zdravotni tvrzeni, nebot obé
vykazuji stejny vztah mezi kategorii potravin, potravinou nebo jednou jeji slozkou a zdravim, mély by se na né
vztahovat tytéZz podminky pouZivéni, jako jsou podminky uvedené v priloze tohoto nafizeni.

(9)  Opatieni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se stanoviskem Stlého vyboru pro rostliny, zvifata, potraviny
a krmiva,

() UF.vést. L 404, 30.12.2006,s. 9.
(*) EFSAJournal 2015; 13(5):4096.
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PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1

1. Zdravotni tvrzeni uvedené v pfiloze tohoto nafizeni miiZe pfi dodrzeni podminek stanovenych v uvedené piiloze
oznacovat potraviny uvddéné na trh Unie.

2. Zdravotni tvrzeni zminéné v odstavci 1 se zafadi na seznam schvélenych tvrzeni platnych pro Unii podle ¢l. 14
odst. 1 nafizeni (ES) ¢. 1924/2006.

Cldnek 2

Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhldseni v Urednim véstniku Evropské unie.

Toto natizeni je zdvazné v celém rozsahu a piimo pouzitelné ve vech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 17. srpna 2016.

Za Komisi
piedseda
Jean-Claude JUNCKER



PRILOHA

Schvilené zdravotni tvrzeni
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