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NARIADENIE KOMISIE (EU) 2016/1389
zo 17. augusta 2016,

ktorym sa povoluje zdravotné tvrdenie o potravindch, ktoré odkazuje na vyvoj a zdravie deti

(Text s vyznamom pre EHP)
EUROPSKA KOMISIA,
so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej dnie,

so zretefom na nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢ 1924/2006 z 20. decembra 2006 o vyzivovych
a zdravotnych tvrdeniach o potravindch ('), a najmé na jeho ¢ldnok 17 ods. 3,

kedze:

(1)  Podla nariadenia (ES) ¢ 1924/2006 st zdravotné tvrdenia o potravinich zakdzané, pokial ich v sdlade
s uvedenym narjadenim nepovolila Komisia a nie sii uvedené v zozname povolenych tvrdeni.

(2)  V nariadeni (ES) ¢. 1924/2006 sa zdroven stanovuje, Ze Ziadosti o povolenie zdravotnych tvrdeni maji prevadz-
kovatelia potravindrskych podnikov predkladat prislusnému vnutrostitnemu orgdnu clenského Stitu. Prislusny
vnitrodtitny orgdn ma postipit platné Ziadosti Eurépskemu tradu pre bezpecnost potravin (EFSA), dalej len
,urad*.

(3)  Urad mé po prijati Ziadosti o tejto skuto¢nosti bezodkladne informovat ostatné ¢lenské stity a Komisiu a vydat
k prislusnému zdravotnému tvrdeniu stanovisko.

(4)  Komisia mé s prihliadnutim na stanovisko tradu rozhodnit o povoleni zdravotnych tvrdeni.

(5)  V nadviznosti na Ziadost spolo¢nosti VAB-nutrition predlozenii podla ¢ldnku 14 ods. 1 pism. b) nariadenia (ES)
¢. 1924/2006 sa od tiradu vyziadalo stanovisko k zdravotnému tvrdeniu tykajicemu sa vitaminu D a prispievania

k spréavnemu fungovaniu imunitného systému (otizka ¢ EFSA-Q-2014-00826 (%). Tvrdenie navrhované
ziadatelom bolo formulované takto: ,Vitamin D prispieva k spravnemu fungovaniu imunitného systému®.

(6) Dna 13. mdja 2015 bolo Komisii a ¢lenskym $titom dorucené vedecké stanovisko dradu, v ktorom sa
konstatovalo, Ze sa zistila pri¢innd savislost medzi prijmom vitaminu D zo stravy a prispievanim k spravnemu
fungovaniu imunitného systému u deti. Preto by sa malo zdravotné tvrdenie na zdklade tohto zdveru povazovat
za tvrdenie, ktoré splha poziadavky nariadenia (ES) ¢. 1924/2006, a malo by sa zaradit do zoznamu povolenych
tvrdeni Unie.

(7)  V clanku 16 ods. 4 nariadenia (ES) ¢. 1924/2006 sa stanovuje, Ze v pripade kladného stanoviska, ktoré povoluje
zdravotné tvrdenie, md dané stanovisko obsahovat ur¢ité informdcie. Tieto informacie tykajice sa povoleného
tvrdenia by sa preto mali uviest v prilohe k tomuto nariadeniu, a pripadne by mali v stlade s pravidlami
stanovenymi v nariadeni (ES) ¢. 1924/2006 a v stlade so stanoviskom tradu zahffat zrevidované znenie
tvrdenia, osobitné podmienky pouZzivania tvrdenia a podla potreby podmienky alebo obmedzenia pouZivania
potraviny afalebo dodato¢ny tdaj alebo varovanie.

(8)  Jednym z cielov nariadenia (ES) ¢. 1924/2006 je zabezpecit, aby boli zdravotné tvrdenia pravdivé, zrozumitelné,
spolahlivé a uzitocné pre spotrebitela a aby sa v tejto stvislosti zvézilo ich znenie a prezenticia. Preto ak md
znenie tvrdeni pre spotrebite[ov ten isty vyznam ako znenie povoleného zdravotného tvrdenia, pretoze tvrdenia
preukazuji ti istd stvislost, akd existuje medzi kategdriou potravin, potravinou alebo jednou z jej zloziek
a zdravim, mali by sa na tvrdenia uplatiiovat tie isté podmienky pouZivania, ako st podmienky uvedené v prilohe
k tomuto nariadeniu.

9) Opatrenia stanovené v tomto nariadeni st v stlade so stanoviskom Stdleho vyboru pre rastliny, zvieratd,
potraviny a krmivd,

() U.v.EUL 404, 30.12.2006,s. 9.
(3) Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2015) 13(5):4096.
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PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1

1. Zdravotné tvrdenie uvedené v prilohe k tomuto nariadeniu sa moze v silade s podmienkami stanovenymi

7

v uvedenej prilohe pouzit v savislosti s potravinami umiestnenymi na trhu Unie.

2. Zdravotné tvrdenie uvedené v odseku 1 sa zaradi do zoznamu povolenych tvrdeni Unie podla ¢linku 14 ods. 1
nariadenia (ES) ¢. 1924/2006.

Cldnok 2

Toto nariadenie nadobtida t¢innost dvadsiatym diiom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Toto nariadenie je zdvizné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych ¢lenskych
Statoch.

V Bruseli 17. augusta 2016

Za Komisiu
predseda
Jean-Claude JUNCKER



PRILOHA

Povolené zdravotné tvrdenie

Podmienky a/alebo

Ziadost — prislusné 5 Zivina, latka, potra- obmedzenia pouzivania Odkaz na
ustanovenia nariadenia Ziadatel — adresa vina alebo kategéria Tvrdenie Podmienky pouZitia tvrdenia potraviny afalebo doda- stanovisko
(ES) €. 1924/2006 potravin to¢ny tdaj alebo EFSA
varovanie
Clanok 14 ods. 1 | VAB-nutrition, 1 rue | Vitamin D Vitamin D  prispieva | Tvrdenie mozno pouzivat len v pripade Q-2014-00826
pism. b) — zdravotné | Claude Danziger, 63100 k spravnemu fungova- | potraviny, ktord je aspon zdrojom vita-
tvrdenie, ktoré odka- | Clermont-Ferrand, Fran- niu imunitného systému | minu D, ako sa uvddza v tvrdeni ZDRO]J

zuje na vyvoj a zdravie
deti

ctizsko

u deti.

[NAZOV VITAMINU/VITAMINOV] AALEBO
[NAZOV MINERALNE] LATKY/MINERAL-
NYCH LATOK] v zozname v prilohe k na-
riadeniu (ES) ¢. 1924/2006.
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