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NARIADENIE KOMISIE (EU) 2016/1390
zo 17. augusta 2016,

ktorym sa zamieta povolenie zdravotného tvrdenia o potravinich, ktoré odkazuje na vyvoj
a zdravie deti

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

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 sulade
s uvedenym nariadenim nepovolila Komisia a nie st 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 vnitrostitnemu organu clenského §tdtu. Prislusny
vnutro§titny orgdn mé postipit platné Ziadosti Eurépskemu tradu pre bezpecnost potravin (EFSA), dalej len
Lurad”.

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

(4)  Komisia md s prihliadnutim na stanovisko Gradu rozhodniif o povoleni zdravotnych tvrdeni.

(5)  V nadviznosti na ziadost spolo¢nosti Vifor Ltd. predlozend podla ¢linku 14 ods. 1 pism. b) nariadenia (ES)
¢. 1924/2006 sa od dradu vyziadalo stanovisko k zdravotnému tvrdeniu tykajicemu sa vyrobku Equazen eye q®
a jeho vplyvu na zlepsenie schopnosti ¢itat (otdzka ¢. EFSA-Q-2014- 00462 (3). Tvrdenie navrhované Ziadatelom
bolo formulované takto: ,Equazen eye q® (zloZenie EPA:-DHA:GLA v pomere 9: 3: 1) zlepSuje schopnost citat
a suvisiace kognitivne funkcie u deti*.

(6)  Dna 13. oktdbra 2015 bolo Komisii a ¢lenskym $titom dorucené vedecké stanovisko dradu, v ktorom sa
konstatovalo, Ze nebola preukdzand pricinnd stvislost medzi konzuméciou vyrobku Equazen eye q®, ktory je
kombindciou EPA, DHA a GLA (v hmotnostnom pomere 9: 3: 1) a zlepSenim schopnosti ¢itat u deti. Kedze
uvedené tvrdenie nie je z tohto dévodu v stlade s poziadavkami nariadenia (ES) ¢. 1924/2006, nemalo by sa
povolit.

(7)  Opatrenia stanovené v tomto nariadeni st v sidlade so stanoviskom Stdleho vyboru pre rastliny, zvierata,
potraviny a krmivd,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1

Zdravotné tvrdenie uvedené v prilohe k tomuto nariadeniu sa nezaradi do zoznamu povolenych tvrdeni Unie podla
¢lanku 14 ods. 1 nariadenia (ES) ¢. 1924/2006.

() U.v.EUL 404, 30.12.2006,s. 9.
(3) Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2015) 13(10):4251.
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Cldnok 2

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

Toto nariadenie je zdvizné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych clenskych

Statoch.

V Bruseli 17. augusta 2016

Za Komisiu
predseda
Jean-Claude JUNCKER

PRILOHA

Zamietnuté zdravotné tvrdenie

Ziadost — prislusné ustano-
venia nariadenia (ES)
¢. 1924/2006

Zivina, ltka, potravina alebo
kategoria potravin

Tvrdenie

Odkaz na
stanovisko
EFSA

Clanok 14 ods. 1 pism. b) -
zdravotné tvrdenie, ktoré od-
kazuje na vyvoj a zdravie
deti.

Equazen eye q®

Equazen eye q® (zloZenie EPA:DHA:
GLA v pomere 9: 3: 1) zlepSuje
schopnost ¢itat a stvisiace kognitivne
funkcie u deti.
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