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UREDBA KOMISJJE (EU) br. 376/2010
od 3. svibnja 2010.

o izmjeni Uredbe (EZ) br. 983/2009 o odobrenju i odbijanju odobrenja za odredene zdravstvene
tvrdnje navedene na hrani koje se odnose na smanjenje rizika od bolesti te na razvoj i zdravlje

(Tekst znacajan za EGP)

EUROPSKA KOMISJJA,

uzimajuéi u obzir Ugovor o funkcioniranju Europske unije,

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

nakon savjetovanja s Europskom agencijom za sigurnost hrane,

buduéi da:

M

3)

U skladu s c¢lankom 16. stavkom 4. Uredbe (EZ) br.
1924/2006 misljenje Europske agencije za sigurnost
hrane (EFSA), dalje u tekstu Agencija, koje podupire
odobrenje zdravstvene tvrdnje trebalo bi ukljucivati
neke podatke. Ti podaci bi trebali biti odredeni u
Prilogu o odobrenim tvrdnjama uz Uredbe kojima se
odobrava ifili odbija odobriti zdravstvena tvrdnja nave-
dena na hrani i ukljucivati ovisno o slu¢aju revidirani
tekst tvrdnji, posebne uvjete uporabe tvrdnji i, kad je
to primjenjivo, uvjete ili ograniCenja uporabe hrane ifili
dodatnu izjavu ili upozorenje u skladu s pravilima iz
Uredbe (EZ) br. 1924/2006 i misljenjem Agencije.

Na temelju dvaju misljenja Agencije u vezi s biljnim
stanolima i biljnim sterolima te sniZavanju/smanjenju
LDL-kolesterola u krvi (pitanje br. EFSA-Q-2008-085 i
pitanje br. EFSA-Q-2008-118) (%), Komisija je u Uredbi
(EZ) br. 983/2009 (°) odobrila zdravstvene tvrdnje koje
navode da biljni sterolifesteri biljnih stanola ,dokazano
sniZavaju/smanjuju kolesterol u krvi. PoviSeni kolesterol
je faktor rizika u razvoju bolesti srca” uz posebne uvjete
uporabe ,Informacija potrosacu da se povoljan ucinak
postize dnevnim unosom od barem 2 g biljnih sterola/
biljnih stanola”.

U okviru postupka za odobrenje zdravstvenih tvrdnji u
skladu s Uredbom (EZ) br. 1924/2006, Stalni odbor za

() SL L 404, 30.12.2006., str. 9.
(2) The EFSA Journal (2008) 781, str. 1.-2., i 825, str. 1.-13.
() SL L 277, 22.10.2009., str. 3.

prehrambeni lanac i zdravlje Zivotinja je na sastanku
20. veljace 2009. zaklju¢io da je u pogledu navodenja
kvantitativnog u¢inka u  zdravstvenim  tvrdnjama
potrebno znanstveno savjetovanje Agencije kako bi se
osiguralo da se takve zdravstvene tvrdnje odobravaju na
nacin koji potrosaca nece dovesti u zabludu i da su uvjeti
uporabe utvrdeni na dosljedan nacin. S tim ciljem, Komi-
sija je dostavila Agenciji zahtjev za savjetovanje u skladu
s ¢lankom 19. stavkom 2. navedene Uredbe.

Dana 3. kolovoza 2009. Komisija i drzave ¢lanice zapri-
mile su znanstveno misljenje Agencije, (pitanje br. EFSA-
Q-2009-00530 i Q-2009-00718) () u kojem se zaklju-
¢uje da se pri dnevnom unosu od 1,5 — 2,4 g biljnih
sterola/stanola dodanih prehrambenim proizvodima kao
§to su mazivi margarini, mlije¢ni proizvodi, majoneza i
salatni preljevi moze ocekivati prosje¢no sniZenje izmedu
7 110,5% i da je takvo sniZenje od bioloske vaznosti.
Osim toga, Agencija je navela da se ucinak sniZenog LDL
kolesterola u krvi uobicajeno uspostavlja u 2 — 3 tjedna i
da se moze zadrzati kontinuiranim uzimanjem biljnih
sterola/stanola.

Stoga, uzimajuéi u obzir znanstveno misljenje Agencije i
kako bi se osiguralo da se zdravstvene tvrdnje koje se
odnose na opseg ucinka navedene tvrdnje odobravaju na
na¢in koji neée dovesti potrosaca u zabludu te da su
uvjeti njihove uporabe uskladeni, potrebno je izmijeniti
uvjete uporabe odredene za dvije odobrene zdravstvene
tvrdnje u vezi s uéincima biljnih sterola i estera biljnih
stanola na sniZenje kolesterola u krvi.

Komisija je na temelju misljenja Agencije o esencijalnim
masnim kiselinama, a posebno a-linolenskoj kiselini
(ALA) i linolnoj kiselini (LA) te normalnom rastu i
razvoju djece (pitanje br. EFSA-Q-2008-079) (°), odobrila
zdravstvenu tvrdnju ,Esencijalne masne kiseline su
potrebne za normalan rast i razvoj djece” u Uredbi
(EZ) br. 983/2009 s posebnim uvjetima uporabe ,Infor-
macija za potrosaca da se povoljan ucinak postize
dnevnim unosom linolne kiseline, koji predstavlja 1 %
ukupnog energetskog unosa, i dnevnim unosom a-lino-
lenske kiseline, koji predstavlja 0,2 % ukupnog energet-
skog unosa”.

(*) The EFSA Journal (2009) 1175, str. 1.-9.

(%) The EFSA Journal (2008) 783, str. 1.-10.
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U okviru postupka za odobrenje zdravstvenih tvrdnji u
skladu s Uredbom (EZ) br. 1924/2006, Stalni odbor za
prehrambeni lanac i zdravlje Zivotinja je na sastanku
20. veljace 2009. zakljucio da je potrebno zatraziti od
Agencije opée misljenje o referentnim vrijednostima za
oznacivanje masnih kiselina kako bi se omoguc¢ila revizija
uvjeta uporabe za relevantnu odobrenu zdravstvenu
tvrdnju u skladu s ¢lankom 19. stavkom 2. te Uredbe.
3. kolovoza 2009. Komisija i drzave ¢lanice zaprimile su
znanstveno misljenje Agencije (pitanje br. EFSA-Q-2009-
00548) (1) u kojem se zakljucuje da je predlozena refe-
rentna vrijednost od 2 g za oznacivanje n-3 polinezasi-
Cene masne kiseline (PUFA) ALA u skladu s preporu-
¢enim unosima po osobi u opéoj populaciji europskih
drzava. Osim toga, Agencija je predlozila 10 g kao refe-
rentnu vrijednost unosa za oznacivanje n-6 PUFA LA.

Stoga, uzimajuéi u obzir znanstveno misljenje Agencije i
kako bi se odredili odgovarajuéi uvjeti uporabe za zdrav-
stvene tvrdnje u vezi s ucincima masnih kiselina,
potrebno je izmijeniti uvjete uporabe odredene za
odobrene zdravstvene tvrdnje u vezi s ucincima esenci-
jalnih masnih kiselina na normalan rast i razvoj djece.

Mjere predvidene ovom Uredbom su u skladu s mislje-
njem Stalnog odbora za prehrambeni lanac i zdravlje
Zivotinja, a nisu im se usprotivili ni Europski parlament
ni Vijece,

DONIJELA JE OVU UREDBU:

Clanak 1.

U Prilogu I. Uredbi (EZ) br. 983/2009, tablica se mijenja kako

slijedi:

1. Tekst prvog unosa u petom stupcu (Uvjeti uporabe tvrdnje)

zamjenjuje se sljedeéim:

Jnformacija za potrosace je da se povoljan u¢inak postize
dnevnim unosom od 1,5-2,4 g biljnih sterola. Navodenje
opsega ucinka moze se upotrijebiti samo na hrani iz slje-
dec¢ih kategorija: mazivi margarini, mlijecni proizvodi, majo-
neza i salatni preljevi. Pri navodenju opsega u¢inka potrosacu
je potrebno saop(iti cjelokupan opseg ,7-10 %' i rok za
postizanje uc¢inka,u 2 do 3 tjedna'”

. Tekst drugog unosa u petom stupcu (Uvjeti uporabe tvrdnje)

zamjenjuje se sljedecim:

yJnformacija za potrosace je da se povoljan ucinak postize
dnevnim unosom od 1,5-2,4 g biljnih stanola. Navodenje
opsega ucinka se moZe upotrijebiti samo na hrani iz slje-
decih kategorija: mazivi margarini, mlijecni proizvodi, majo-
neza i salatni preljevi. Pri navodenju opsega ucinka potrosacu
je potrebno saopditi cjelokupan opseg ,7-10 %' i rok za
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postizanje uc¢inka,u 2 do 3 tjedna’.

. Tekst treéeg unosa u petom stupcu (Uvjeti uporabe tvrdnje)

zamjenjuje se sljedecim:

Jnformacija za potroSace je da se povoljan ucinak postiZe
dnevnim unosom od 2g a-linolenske kiseline (ALA) i
dnevnim unosom od 10 g linolne kiseline (LA)".

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 clanicama.

Sastavljeno u Bruxellesu 3. svibnja 2010.

(') The EFSA Journal (2009) 1176, str. 1.-11.

Za Komisiju
Predsjednik
José Manuel BARROSO
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