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NARIZENI KOMISE (EU) 2016/1390
ze dne 17. srpna 2016
o neschvileni urcitého zdravotniho tvrzeni pfi oznafovdni potravin tykajiciho se vyvoje a zdravi

déd

(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 oznacovéni potravin (), a zejména na ¢l. 17 odst. 3 uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto dévodtm:

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

(2)  Nafizeni (ES) ¢. 1924/2006 rovnéZz stanovi, Ze provozovatelé potravindfskych podnikti mohou podévat zadosti
o schvéleni zdravotnich tvrzeni u piislusného vnitrostatniho organu ¢lenského statu. Pfislusny vnitrostatni organ
postoupi platné zadosti Evropskému dradu pro bezpecnost potravin (EFSA, dle jen ,Gfad®).

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

(4)  Komise rozhodne o schvaleni zdravotnich tvrzeni s ohledem na stanovisko tfadu.

(5) 'V ndvaznosti na zddost spolecnosti Vifor Ltd. pfedlozenou podle ¢l. 14 odst. 1 pism. b) nafizeni (ES)
¢. 1924/2006 byl arad pozadan o vydani stanoviska ke zdravotnimu tvrzeni tykajicimu se vyrobku Equazen eye
q® a zlepSeni schopnosti ¢teni (otdzka ¢. EFSA-Q-2014-00462 (¥). Navrhované tvrzen{ zformuloval zadatel takto:
,Equazen eye q® (sloZeni EPA:DHA:GLA v poméru 9:3:1) zlepsuje schopnost ¢ten{ a souvisejici kognitivni funkce
u déti.

(6)  Dne 13. fijna 2015 obdrzela Komise a ¢lenské stity védecké stanovisko tifadu, ve kterém dfad dospél k zévéru,
zZe nebyl zji§tén pficinny vztah mezi uzivinim piipravku Equazen eye q®, coZ je kombinace EPA, DHA a GLA
(v hmotnostnim poméru 9:3:1), a zlepSenim schopnosti ¢teni u déti. Vzhledem k tomu, Ze dané tvrzeni
neodpovidd pozadavkim stanovenym v nafizeni (ES) ¢. 1924/2006, nemélo by byt schvéleno.

(7) Opatfeni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se stanoviskem Stdlého vyboru pro rostliny, zvifata, potraviny
a krmiva,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1

Zdravotni tvrzeni uvedené v priloze tohoto nafizeni se nezafadi na seznam schvédlenych tvrzeni platnych pro Unii
stanoveny v ¢l. 14 odst. 1 nafizeni (ES) ¢. 1924/2006.

() UF.vést. L 404, 30.12.2006,s. 9.
() EFSAJournal 2015;13(10):4251.
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Cldnek 2

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

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a piimo pouzitelné ve viech ¢lenskych stdtech.

V Bruselu dne 17. srpna 2016.

Za Komisi
predseda
Jean-Claude JUNCKER

PRILOHA

Zamitnuté zdravotni tvrzeni

Z4dost — piislusnd ustanoven{
nafizeni (ES) ¢. 1924/2006

Zivina, latka, potravina nebo
kategorie potravin

Tvrzeni

Referencni &islo
stanoviska EFSA

Zdravotni  tvrzeni podle
¢l. 14 odst. 1 pism. b) tyka-
jici se vyvoje a zdravi déti.

Equazen eye q®

Equazen eye q® (slozeni EPA:DHA:
GLA v poméru 9:3:1) zlep3uje schop-
nost Cteni a souvisejici kognitivni
funkce u déti.
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