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UREDBA KOMISIJE (EU) 2016/1 390
od 17. kolovoza 2016.

o uskradivanju odobrenja zdravstvene tvrdnje koja se navodi na hrani, a odnosi se na razvoj
i zdravlje djece

(Tekst znacajan za EGP)

EUROPSKA KOMISJJA,
uzimajudi u obzir Ugovor o funkcioniranju Europske unije,

uzimajudi u obzir Uredbu (EZ) br. 1924/2006 Europskog parlamenta i Vije¢a od 20. prosinca 2006. o prehrambenim
i zdravstvenim tvrdnjama koje se navode na hrani ('), a posebno njezin ¢lanak 17. stavak 3.,

bududi da:

(1) U skladu s Uredbom (EZ) br. 1924/2006 zdravstvene tvrdnje koje se navode na hrani zabranjene su osim ako ih
je odobrila Komisija u skladu s tom Uredbom i ako su uvrstene na popis dopustenih tvrdnji.

(2)  Uredbom (EZ) br. 1924/2006 predvida se i da subjekti u poslovanju s hranom mogu podnositi zahtjeve za
odobravanje zdravstvenih tvrdnji nadleznom drzavnom tijelu drzave ¢lanice. Nadlezno drzavno tijelo prosljeduje
valjane zahtjeve Europskoj agenciji za sigurnost hrane (EFSA), dalje u tekstu: ,Agencija”.

(3)  Nakon primitka zahtjeva Agencija o njemu mora bez odgode obavijestiti ostale drzave ¢lanice i Komisiju te dati
misljenje o predmetnoj zdravstvenoj tvrdnji.

(4)  Komisija odlu¢uje o odobravanju zdravstvenih tvrdnji uzimajuéi u obzir misljenje koje je donijela Agencija.

(5)  Slijedom zahtjeva trgovackog drustva Vifor Ltd, koji je podnesen u skladu s ¢lankom 14. stavkom 1. tockom (b)
Uredbe (EZ) br. 1924/2006, zatrazeno je misljenje Agencije o zdravstvenoj tvrdnji povezanoj s proizvodom
Equazen eye q® i poboljSanjem sposobnosti Citanja (predmet br. EFSA-Q-2014-00462 (¥). Tvrdnja koju je
predlozio podnositelj zahtjeva glasila je kako slijedi: ,Equazen eye q® (sastavljen od EPA: DHA: GLA
u omjeru 9:3:1) poboljsava sposobnost ¢itanja i povezane kognitivne sposobnosti u djece”.

(6)  Komisija i drzave clanice primile su 13. listopada 2015. znanstveno misljenje Agencije koja je zakljucila da nije
utvrdena uzro¢no-posljedicna veza izmedu uzimanja proizvoda Equazen eye q®, kombinacije kiselina EPA, DHA
i GLA (u masenom omjeru 9:3:1), i poboljSanja sposobnosti Citanja u djece. Stoga tu tvrdnju ne bi trebalo
odobriti jer nije u skladu sa zahtjevima Uredbe (EZ) br. 1924/2006.

(7)  Mjere predvidene ovom Uredbom u skladu su s misljenjem Stalnog odbora za bilje, Zivotinje, hranu i hranu za
Zivotinje,

DONIJELA JE OVU UREDBU:

Clanak 1.

Zdravstvena tvrdnja navedena u Prilogu ovoj Uredbi ne uvrstava se na popis dopustenih tvrdnji Unije kako je predvideno
¢lankom 14. stavkom 1. Uredbe (EZ) br. 1924/2006.

() SLL 404, 30.12.2006., str. 9.
(*) EFSAJournal 2015.;13(10):4251.
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Clanak 2.

Ova Uredba stupa na snagu dvadesetog dana od dana objave u Sluzbenom listu Europske unije.

Ova je Uredba u cijelosti obvezujuca i izravno se primjenjuje u svim drzavama ¢lanicama.

Sastavljeno u Bruxellesu 17. kolovoza 2016.

Za Komisiju
Predsjednik
Jean-Claude JUNCKER

PRILOG

Odbijena zdravstvena tvrdnja

Zahtjev — odgovarajuce Hranjiva tvar, tvar, hrana ili Upucivanje na
odredbe Uredbe (EZ) Jkate or’i' h’ Tvrdnja ?1 . EJFS A
br. 19242006 gorija hrane misljenje e
Clanak 14. stavak 1. tocka (b) | Equazen eye q® Equazen eye q® (sastavljen od EPA: | Q-2014-00462
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djece. tivie sposobnosti u djece.
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