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UREDBA KOMISIJE (EU) 2016/1413
od 24. kolovoza 2016.

o izmjeni Uredbe (EU) br. 432/2012 o utvrdivanju popisa dopustenih zdravstvenih tvrdnji koje se
navode na hrani, osim onih koje se odnose na smanjenje rizika od bolesti te 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 13. stavak 4.,

bududi da:

(1)

()
()
0)

0)

Uredbom (EZ) br. 1924/2006 zabranjuje se navodenje zdravstvenih tvrdnji na hrani, osim ako je te tvrdnje
odobrila Komisija u skladu s tom Uredbom i ako su uvrstene na popis dopustenih tvrdnji.

U skladu s clankom 13. stavkom 3. Uredbe (EZ) br. 1924/2006 Komisija je donijela Uredbu (EU)
br. 432/2012 (*) kojom je utvrden popis dopustenih zdravstvenih tvrdnji koje se navode na hrani, osim onih koje
se odnose na smanjenje rizika od bolesti te na razvoj i zdravlje djece.

Popis dopustenih zdravstvenih tvrdnji i uvjeti koristenja tim tvrdnjama utvrdeni su u Prilogu Uredbi (EU)
br. 432/2012. Odobrene su dvije tvrdnje u pogledu zamjenskih obroka za kontrolu tjelesne tezine. Uvjetima
koristenja tim tvrdnjama odredeno je da za koristenje tim tvrdnjama hrana treba odgovarati specifikacijama
utvrdenima u Direktivi Komisije 96/8/EZ (%).

Te su tvrdnje uvritene na popis dopustenih zdravstvenih tvrdnji u skladu s pozitivnim misljenjem Europske
agencije za sigurnost hrane (dalje u tekstu: ,Agencija”) iz 2010. (predmeti EFSA-Q-2008-2154 i EFSA-Q-2008-
2155 (%), u okviru kojega je utvrden uzro¢no-posljedi¢ni odnos izmedu uzimanja zamjenskih obroka u zamjenu
za redovite obroke i odrzavanja tjelesne tezine nakon gubitka tjelesne teZine te isto tako izmedu uzimanja
zamjenskih obroka u zamjenu za redovite obroke u kontekstu energetski ogranicenih dijeta i smanjenja tjelesne
tezine. Agencija je navela da bi hrana trebala sadrzavati najvise 250 kcal po porciji i odgovarati specifikacijama
utvrdenima u Direktivi 96/8/EZ kako bi se na njoj mogle navesti te tvrdnje.

Direktivom 96/8/EZ utvrdeni su zahtjevi o sastavu hrane namijenjene smanjenju tjelesne mase pri energetski
ograni¢enim dijetama koja u cijelosti ili djelomi¢no zamjenjuje dnevni unos hrane te su navedeni obvezni podaci
koji se nalaze na oznakama te hrane. Direktivom je predvideno da u pogledu hrane koja je prezentirana kao
zamjena za jedan ili viSe obroka dnevnog unosa hrane, naziv pod kojim se hrana prodaje glasi: ,Zamjena za
jedan ili vise obroka pri redukcijskoj dijeti”.

Uredbom (EU) br. 609/2013 Europskog parlamenta i Vijeca (°) revidiran je pravni okvir koji se primjenjuje na
hranu za posebne prehrambene potrebe. Njome je predvideno da se Direktiva 96/8/EZ ne primjenjuje od
20. srpnja 2016. na hranu koja se prezentira kao zamjena za jedan ili viSe obroka dnevnog unosa hrane, $to bi
ubudude trebalo biti uredeno Uredbom (EZ) br. 1924/2006 i trebalo bi biti uskladeno sa zahtjevima
predvidenima tom Uredbom.

SLL 404,30.12.2006., str. 9.

Uredba Komisije (EU) br. 432/2012 od 16. svibnja 2012. o utvrdivanju popisa dopustenih zdravstvenih tvrdnji koje se navode na hrani,
osim onih koje se odnose na smanjenje rizika od bolesti te na razvoj i zdravlje djece (SLL 136, 25.5.2012., str. 1.).

Direktiva Komisije 96/8/EZ od 26. veljace 1996. o hrani namijenjenoj smanjenju tjelesne mase pri energetski ograni¢enim dijetama
(SLL55,6.3.1996., str. 22.).

) EFSA Journal 2010.; 8(2):1466.

Uredba (EU) br. 609/2013 Europskog parlamenta i Vijeca od 12. lipnja 2013. o hrani za dojencad i malu djecu, hrani za posebne
medicinske potrebe i zamjeni za cjelodnevnu prehranu pri redukcijskoj dijeti te o stavljanju izvan snage Direktive Vijeca 92/52[EEZ,
direktiva Komisije 96/8/EZ, 1999/21/EZ, 2006/125[EZ i 2006/141/EZ, Direktive 2009/39/EZ Europskog parlamenta i Vijeca i uredbi
Komisije (EZ) br. 41/2009 i (EZ) br. 953/2009 (SLL 181, 29.6.2013., str. 35.).
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(7)  Upucivanja na Direktivu 96/8/EZ u pogledu zdravstvenih tvrdnji koje se smiju navoditi na zamjenama za jedan ili
viSe obroka pri redukcijskoj dijeti potrebno je stoga zamijeniti utvrdivanjem uvjeta koriStenja tim tvrdnjama
u Prilogu Uredbi (EZ) br. 432/2012.

(8)  Clankom 13. stavkom 4. Uredbe (EZ) br. 1924/2006 Komisija se ovlas¢uje da nakon savjetovanja s Agencijom
donese izmjene popisa dopustenih zdravstvenih tvrdnji koje se temelje na opceprihvaéenim znanstvenim
dokazima.

(9)  Pri uvodenju potrebnih tehnickih prilagodbi u pogledu zdravstvenih tvrdnji koje se navode na zamjenama za
jedan ili viSe obroka pri redukcijskoj dijeti trebalo bi u obzir uzeti zahtjeve u pogledu koli¢ine vitamina
i mineralnih tvari u hrani kako je navedeno u Direktivi 96/8/EZ.

(10) Uredbom (EU) br. 1169/2011 Europskog parlamenta i Vijeca (') utvrdena su pravila o informiranju potrosaca
o hrani. U dijelu A Priloga XIII. utvrdeni su preporuceni unosi za vitamine i minerale na temelju najnovijih
znanstvenih misljenja.

(11) U skladu s tim, Komisija je od Agencije zatrazila znanstveno misljenje o tome utjece li promjena u uvjetima
koriStenja tvrdnjama o zamjenskim obrocima za kontrolu tjelesne teZine u pogledu njihova sastava vitamina
i minerala (30 % preporucenih unosa za vitamine i minerale kako je utvrdeno Uredbom (EU) br. 1169/2011,
umjesto 30 % vrijednosti vitamina i mineralnih tvari kako je utvrdeno Direktivom 96/8/EZ) na zakljucke iz
miljenja Agencije iz 2010. u pogledu znanstvene utemeljenosti zdravstvenih tvrdnji povezanih sa zamjenskim
obrocima za kontrolu tjelesne teZine.

(12) Agencija je donijela misljenje 28. listopada 2015. (predmet EFSA-Q-2015-00579) () i zakljucila da razlike
u sastavu mikronutrijenata zamjenskih obroka koje mogu proizi¢i iz promjene uvjeta koristenja utvrdenih
Direktivom 96/8/EZ na uvjete utvrdene Uredbom (EU) br. 1169/2011 ne utjeu na znanstvenu utemeljenost
zdravstvenih tvrdnji povezanih sa zamjenskim obrocima za kontrolu tjelesne tezine i odrzavanjem tjelesne teZine
nakon gubitka teZine.

(13)  Preporuceni unosi za fluor, krom, klorid i molibden navedeni su u Prilogu XIII. Uredbi (EU) br. 1169/2011.
Direktivom 96/8/EZ ne zahtijeva se dodavanje tih mikronutrijenata zamjenskim obrocima za kontrolu tjelesne
tezine. Uzimaju¢i u obzir da se tvrdnje o djelovanju zamjenskih obroka za kontrolu tjelesne tezine odnose na
kontrolirani sadrzaj energije i relativno visok sadrzaj bjelancevina te nizak sadrzaj masti, nije potrebno zahtijevati
da zamjenski obrok za kontrolu tjelesne tezine osigurava najmanje 30 % preporucenih unosa za fluor, krom,
klorid i molibden po obroku kako je utvrdeno u Uredbi (EU) br. 1169/2011.

(14) U Prilogu XIIL Uredbi (EU) br. 1169/2011 nisu odredeni preporuceni unosi za natrij. Medutim uzimajui u obzir
namjenu zamjenskih obroka za kontrolu tjelesne tezine, zahtjev da se osigura 30 % koli¢ine natrija po obroku
kako je utvrdeno u Prilogu I. Direktivi 96/8/EZ trebalo bi zadrzati u okviru uvjeta koriStenja tim zdravstvenim
tvrdnjama.

(15)  Preporuceni unos za kalij iznosi 2000 miligrama u dijelu A Priloga XIIL. Uredbi (EU) br. 1169/2011. Direktivom
96/8/EZ ne zahtijeva se da zamjenski obrok za kontrolu tjelesne tezine osigurava 30 % vrijednosti kalija, ali je
njome utvrdena najmanja koli¢ina od 500 miligrama po obroku. Tu bi vrijednost trebalo zadrzati.

(16) Bududi da su u misljenju Agencije iz 2015. potvrdeni zakljucci iz njezina misljenja iz 2010. u pogledu sadrzaja
energije u predmetnoj hrani, trebalo bi utvrditi najvecu koli¢inu od 250 kcal po porciji. Trebalo bi zadrzati
zahtjeve iz Direktive 96/8/EZ u pogledu masti, bjelancevina i aminokiselina.

(17) U pogledu obveznih podataka koji bi trebali biti navedeni na oznakama zamjenskih obroka za kontrolu tjelesne
tezine, zahtjeve iz Direktive 96/8/EZ trebalo bi zadrzati u okviru uvjeta koristenja predmetnim zdravstvenim
tvrdnjama.

(") Uredba (EU) br. 1169/2011 Europskog parlamenta i Vijeca od 25. listopada 2011. o informiranju potro3aca o hrani, izmjeni uredbi (EZ)
br. 1924/2006 i (EZ) br. 1925/2006 Europskog parlamenta i Vijeca te o stavljanju izvan snage Direktive Komisije 87/250/EEZ, Direktive
Vijeca 90/496/EEZ, Direktive Komisije 1999/10/EZ, Direktive 2000/13/EZ Europskog parlamenta i Vijeca, direktiva Komisije
2002/67[EZ i 2008/5/EZ i Uredbe Komisije (EZ) br. 608/2004 (SLL 304, 22.11.2011,, str. 18.).

() EFSAJournal 2015.;13(11): 4287.
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(18)  Potrebno je utvrditi prijelazno razdoblje kako bi se subjektima u poslovanju s hranom omoguéila prilagodba
potrebnim izmjenama u pogledu uvjeta koristenja zdravstvenim tvrdnjama za zamjenske obroke za kontrolu
tjelesne tezine, posebno u pogledu energetskog sadrzaja te sadrzaja vitamina i minerala.

(19)  Uredbu (EU) br. 432/2012 trebalo bi stoga na odgovarajuéi nacin izmijeniti.

(20)  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.

Prilog Uredbi (EU) br. 432/2012 mijenja se u skladu s Prilogom ovoj Uredbi.

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 24. kolovoza 2016.

Za Komisiju
Predsjednik
Jean-Claude JUNCKER



PRILOG

U Prilogu Uredbi (EU) br. 432/2012 unosi za kategorije hrane ,Zamjenski obrok za kontrolu tjelesne teZine” zamjenjuju se sljedecim:

Hranjiva tvar, tvar,
hrana ili kategorija
hrane

Tvrdnja

Uvjeti koristenja tvrdnjom

Stenja hrane ifili dodatna izjava
ili upozorenje

EFSA Journal br.

Odgovarajudi broj
unosa na prociséenom
popisu dostavljenom
EFSA-i na ocjenu

»Zamjenski obrok
za kontrolu tje-
lesne tezine

Zamjena jednog od glavnih
dnevnih obroka zamjen-
skim obrokom u sklopu
energetski ogranic¢ene dijete
pridonosi  odrzavanju  tje-
lesne tezine nakon gubitka
tjelesne teZine

Kako bi se na njoj mogla navoditi ta tvrdnja, hrana bi tre-
bala zadovoljavati sljedece zahtjeve:

1. Sadrzaj energije

Sadrzaj energije ne smije biti manji od 200 kcal (840 kJ)
i ne smije premasiti 250 kcal (1 046 kJ) po obroku (¥).

2. Sadrzaj i sastav masti

Energija koja potjece iz masti ne smije premasiti 30 %
ukupnog raspolozivog sadrzaja energije u hrani.

Sadrzaj linolne kiseline (u obliku glicerida) ne smije biti ma-
njiod1g.

3. Sadrzaj i sastav bjelancevina

Bjelancevine sadrZane u hrani moraju osigurati najmanje
25 % i najviSe 50 % ukupnog sadrZaja energije u hrani.

Kemijski indeks bjelancevina mora biti jednak onome koji
je odredila Svjetska zdravstvena organizacija u dokumentu
Potrebe za energijom i bjelancevinama’. Izvjesce sa zajed-
nickog sastanka WHO-a/FAO-aJUNU-a. Zeneva: Svjetska
zdravstvena organizacija, 1985. (Tehnicko izvjesce Svjetske
zdravstvene organizacije br. 724):

Pregled potreba za aminokiselinama (g/100 g bjelance-
vina)

Cistin + metionin 1,7
Histidin 1,6
[zoleucin 1,3

Kako bi se tvrdnja mogla
navesti, potrosacu treba
dati informaciju o vaZnosti
dovoljnog dnevnog unosa
tekudine i o Cinjenici da je
hrana  korisna  svojoj
namjeni samo kao dio
energetski ograniCene dijete
te da bi i druga hrana
morala biti obvezni dio
takve dijete.

Da bi se postigao ucinak
koji se navodi u tvrdnji,
jedan glavni obrok trebalo

bi  zamijeniti  jednim
zamjenskim obrokom
dnevno.

2010.; 8(2):1466

2015.;
13(11):4287
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Hranjiva tvar, tvar,
hrana ili kategorija
hrane

Tvrdnja

Uvijeti koristenja tvrdnjom

Stenja hrane ifili dodatna izjava
ili upozorenje

EFSA Journal br.

Odgovarajudi broj
unosa na proci§éenom
popisu dostavljenom
EFSA-i na ocjenu

Leucin L9
Lizin 1,6
Fenilanin + tirozin 1,9
Treonin 0,9
Triptofan 0,5
Valin 1,3

JKemijski indeks’ zna¢i najmanji omjer izmedu koli¢ine
svake esencijalne aminokiseline 1 kolicine svake
odgovarajuée aminokiseline referentne bjelancevine.

Ako je kemijski indeks manji od 100 % referentne
bjelanéevine, najmanje se razine bjelancevina u skladu s tim
povecavaju. U svakom slucaju, kemijski indeks bjelancevine
mora ¢initi najmanje 80 % indeksa referentne bjelancevine.

U svim je sluCajevima dodatak aminokiselina dopusten
isklju¢ivo u svrhu poboljsanja hranjive vrijednosti
bjelan¢evina i isklju¢ivo u omjerima potrebnima za tu
svrhu.

4. Vitamini i minerali

Hrana mora osigurati najmanje 30 % koli¢ine preporucenih
unosa vitamina i minerala po obroku kako je utvrdeno
u Prilogu XIIL. Uredbi (EU) br. 1169/2011. Ovaj se zahtjev
ne primjenjuje na fluor, krom, klorid i molibden. Koli¢ina
natrija po obroku osigurana u hrani mora biti najmanje
172,5 mg. Koli¢ina kalija po obroku osigurana u hrani
mora biti najmanje 500 mg (**).
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Hranjiva tvar, tvar,

Odgovarajudi broj
unosa na proci§éenom

hrana ili kategorija Tvrdnja Uvijeti koristenja tvrdnjom Stenja hrane ifili dodatna izjava EFSA Journal br. isu d b
hrane ili upozorenje popisu costavijenom
EFSA-i na ocjenu
Zamjenski obrok | Zamjena dvaju  glavnih | Kako bi se na njoj mogla navoditi ta tvrdnja, hrana bi | Kako bi se tvrdnja mogla | 2010, 8(2):1466 1417
za kontrolu | dnevnih obroka | trebala zadovoljavati sljedece zahtjeve: navesti, potrofacu treba
tjelesne teZine zamjenskim obrocima dati informaciju o vaznosti
u  sklopu  energetski | 1. SadrZaj energije dovolinog dnevnog unosa | 2015.; 13
ograni¢ene dijete pridonosi tekuéine i o Cinjenici da je | (11):4287

gubitku tjelesne tezine

Sadrzaj energije ne smije biti manji od 200 kcal (840 kJ)
i ne smije premasiti 250 kcal (1 046 kJ) po obroku (*).

2. Sadrzaj i sastav masti

Energija koja potjeCe iz masti ne smije premasiti 30 %
ukupnog raspolozivog sadrZaja energije u hrani.

Sadrzaj linolne kiseline (u obliku glicerida) ne smije biti
manji od 1 g.

3. SadrZaj i sastav bjelancevina

Bjelancevine sadrzane u hrani moraju osigurati najmanje
25 % i najvise 50 % ukupnog sadrzaja energije u hrani.

Kemijski indeks bjelancevina mora biti jednak onome koji
je odredila Svjetska zdravstvena organizacija u dokumentu
JPotrebe za energijom i bjelancevinamaf. Izvjesée sa
zajednickog  sastanka WHO-a/FAO-aJUNU-a. ~ Zeneva:
Svjetska zdravstvena organizacija, 1985. (Tehnicko izvjesée
Svjetske zdravstvene organizacije br. 724):

Pregled potreba za aminokiselinama (g/100 g
bjelancevina)

Cistin + metionin 1,7
Histidin 1,6
Izoleucin 1,3

Leucin 1,9

Lizin 1,6
Fenilanin + tirozin 1,9

hrana  korisna  svojoj
namjeni samo kao dio
energetski ogranicene dijete
te da bi i druga hrana
morala biti obvezni dio
takve dijete.

Da bi se postigao ucinak
koji se navodi u tvrdnji,
dva glavna dnevna obroka

trebalo bi zamijeniti
dnevnim zamjenskim
obrocima.

910C°8°sT

[¥H ]

ofrun aysdoang Is1] rLqzN[S

c1/oce 1



Hranjiva tvar, tvar,
hrana ili kategorija
hrane

Tvrdnja

Uvijeti koristenja tvrdnjom

Stenja hrane ifili dodatna izjava
ili upozorenje

EFSA Journal br.

Odgovarajudi broj
unosa na proci§éenom
popisu dostavljenom
EFSA-i na ocjenu

Treonin 0,9
Triptofan 0,5
Valin 1,3

Kemijski indeks’ zna¢i najmanji omjer izmedu koli¢ine
svake esencijalne aminokiseline i kolicine  svake
odgovarajuce aminokiseline referentne bjelancevine.

Ako je kemijski indeks manji od 100 % referentne
bjelan¢evine, najmanji sadrzaji bjelancevina povelavaju se
u skladu s tim. U svakom slucaju, kemijski indeks
bjelan¢evine mora ¢initi najmanje 80 % indeksa referentne
bjelanevine.

U svim primjerima dodavanje aminokiselina dopusteno je
isklju¢ivo za poboljSanje hranjive vrijednosti bjelancevina
i samo u koli¢inama koje su potrebne za tu namjenu.

4. Vitamini i minerali

Hrana mora osigurati najmanje 30 % koli¢ine preporucenih
unosa vitamina i minerala po obroku kako je utvrdeno
u Prilogu XIIL. Uredbi (EU) br. 1169/2011. Ovaj se zahtjev
ne primjenjuje na fluor, krom, klorid i molibden. Koli¢ina
natrija po obroku osigurana u hrani mora biti najmanje
172,5 mg. Koli¢ina kalija po obroku osigurana u hrani
mora biti najmanje 500 mg. (**)

(*) Od 21. srpnja 2016. do 14. rujna 2019. sadrzaj energije u hrani ne smije biti manji od 200 kcal (840 kJ) i ne smije premasiti 400 kcal (1 680 kJ).
(**) Od 21. srpnja 2016. do 14. rujna 2019. hrana mora osiguravati najmanje 30 % koli¢ine vitamina i minerala navedenih u tablici u nastavku po obroku:

Vitamin A

(ng RE)

700

Vitamin D

(ng)
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Vitamin E (mg) 10
Vitamin C (mg) 45
Tiamin (mg) L1
Riboflavin (mg) 1,6
Niacin (mg-NE) 18
Vitamin B (mg) L5
Folat (ng) 200
Vitamin B,, (ng) L4
Biotin (ng) 15
Pantotenska kiselina (mg) 3
Kalcij (mg) 700
Fosfor (mg) 550
Zeljezo (mg) 16
Cink (mg) 9,5
Bakar (mg) 1,1
Jod (pg) 130
Selen (pg) 55
Natrij (mg) 575
Magnezij (mg) 150
Mangan (mg) 1

Od 21. srpnja 2016. do 14. rujna 2019. koli¢ina kalija po obroku osigurana u hrani mora biti najmanje 500 mg.”
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