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UREDBA KOMISIJE (EU) br. 1752014
od 25. veljace 2014.

o uskradivanju odobrenja za odredene zdravstvene tvrdnje navedene na hrani osim onih koje se
odnose na smanjenje rizika od bolesti te na razvoj i zdravlje djece

(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 18. stavak 5.,

buduéi da:

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

Uredbom (EZ) br. 19242006 predvida se i da subjekti u
poslovanju s hranom mogu podnositi zahtjeve za
odobravanje zdravstvenih tvrdnji nadleznom nacio-
nalnom tijelu drzave ¢lanice. Nadlezno nacionalno tijelo
prosljeduje valjane zahtjeve Europskoj agenciji za sigur-
nost hrane (EFSA), dalje u tekstu ,Agencija’, za znan-
stvenu procjenu te Komisiji i drzavama clanicama za
informaciju.

Agencija donosi misljenje o doti¢noj zdravstvenoj tvrdnji.

Komisija odlu¢uje hoée li odobriti zdravstvenu tvrdnju
uzimajuéi u obzir misljenje Agencije.

Slijedom zahtjeva koji je trgovacko drustvo PiLeJe podni-
jelo sukladno ¢lanku 13. stavku 5. Uredbe (EZ) br.
1924/2006, zatrazeno je misljenje Agencije o zdrav-
stvenoj tvrdnji povezanoj s djelovanjem kombinacije B.
longum LA 101, L. helveticus LA 102, L. lactis LA 103 i S.
thermophilus LA 104 na intestinalne tegobe (Predmet br.
EFSA-Q-2012-00588) (3. Tvrdnja koju je predlozio
podnositelj prijave glasila je izmedu ostalog: ,Poboljsava
rad crijeva”.

() SL L 404, 30.12.2006., str. 9.

() EFSA Journal (2013.), 11(2):3085.

(6)

Komisija i drzave ¢lanice primile su 12. veljace 2013.
znanstveno miSljenje Agencije koja je zakljucila da na
temelju dostavljenih podataka nije bilo mogude utvrditi
uzro¢no-posljedi¢nu vezu izmedu uzimanja kombinacije
B. longum LA 101, L. helveticus LA 102, L. lactis LA 103 i
S. thermophilus LA 104 i tvrdnje o njezinom djelovanju.
Stoga tu tvrdnju ne bi trebalo odobriti jer nije u skladu sa
zahtjevima Uredbe (EZ) br. 1924/2006.

Slijedom zahtjeva koji je trgovacko drustvo PiLeJe podni-
jelo u skladu s ¢lankom 13. stavkom 5. Uredbe (EZ) br.
1924/2006, zatrazeno je misljenje Agencije o zdrav-
stvenoj tvrdnji povezanoj s djelovanjem kombinacije B.
longum LA 101, L. helveticus LA 102, L. lactis LA 103 i S.
thermophilus LA 104 na ucestalost stolice (Predmet br.
EFSA-Q-2012-00589) (}). Tvrdnja koju je predlozio
podnositelj prijave glasila je izmedu ostalog: ,Regulira
prolazak (crijevnog) sadrzaja”.

Komisija i drzave clanice primile su 12. veljace 2013.
znanstveno misljenje Agencije koja je zakljucila da na
temelju dostavljenih podataka nije bilo mogude utvrditi
uzro¢no-posljedi¢nu vezu izmedu uzimanja kombinacije
B. longum LA 101, L. helveticus LA 102, L. lactis LA 103 i
S. thermophilus LA 104 i tvrdnje o njezinom djelovanju.
Stoga tu tvrdnju ne bi trebalo odobriti jer nije u skladu sa
zahtjevima Uredbe (EZ) br. 1924/2006.

Slijedom zahtjeva koji je trgovacko drustvo Nutrilinks
Sarl podnijelo sukladno ¢lanku 13. stavku 5. Uredbe
(EZ) br. 1924/2006, zatrazeno je misljenje Agencije o
zdravstvenoj tvrdnji povezanoj s djelovanjem proizvoda
QEFAX™ na smanjenje menstrualnih tegoba (Predmet br.
EFSA-Q-2012-00591) (*). Tvrdnja koju je predloZio
podnositelj prijave glasila je izmedu ostalog: ,?EFAX™
pridonosi odrzavanju normalnog menstrualnog ciklusa”.

Komisija i drzave ¢lanice primile su 12. veljace 2013.
znanstveno miSljenje Agencije koja je zakljucila da na
temelju dostavljenih podataka nije utvrdena uzro¢no-
posljedicna veza izmedu uzimanja proizvoda @EFAX™
i tvrdnje o njegovom djelovanju. Stoga tu tvrdnju ne bi
trebalo odobriti jer nije u skladu sa zahtjevima Uredbe
(EZ) br. 1924/2006.

() EFSA Journal (2013.), 11(2):3086.

() EFSA Journal (2013.), 11(2):3081.
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(11)  Slijedom zahtjeva koji je trgovacko drustvo Kemin Foods (17)  Zdravstvena tvrdnja povezana s ekstraktom krumpira
LC podnijelo sukladno ¢lanku 13. stavku 5. Uredbe (EZ) Slendesta® zdravstvena je tvrdnja kao i one navedene u
br. 1924/2006, zatrazeno je misljenje Agencije o zdrav- ¢lanku 13. stavku 1. tocki (c) Uredbe (EZ) br. 1924/2006
stvenoj tvrdnji povezanoj s djelovanjem ekstrakta krum- te se stoga na nju primjenjuje prijelazno razdoblje utvr-
pira Slendesta® na smanjenje tjelesne tezine (Predmet br. deno u ¢lanku 28. stavku 6. te Uredbe. Medutim, bududi
EFSA-Q-2012-00704) (1). Tvrdnja koju je predloZio da zahtjev nije podnesen do 19. sije¢nja 2008., zahtjev iz
podnositelj zahtjeva glasila je: ,Slendesta® pridonosi ¢lanka 28. stavka 6. tocke (b) te Uredbe nije ispunjen te
smanjenju tjelesne tezine kod osoba prekomjerne tjelesne se prijelazno razdoblje predvideno u tom c¢lanku ne
teZine”. moze primijeniti na tu tvrdnju.
(12) Komisija i drzave clanice primile su 12. veljace 2013.
znanstveno misljenje Agencije koja je zakljucila da na (18)  Ostale zdravstvene tvrdnje koje su predmet ove Uredbe
temelju dostavljenih podataka nije utvrdena uzrocno- zdravstvene su tvrdnje kao i one iz ¢lanka 13. stavka 1.
posljedi¢na veza izmedu uzimanja ekstrakta krumpira tocke (a) Uredbe (EZ) br. 1924/2006, na koje se primje-
Slendesta@ i tvrdnje fo) njegovom djelovanju_ Stoga tu njuje prijelazno raZdOblje utvrdeno u Clanku 28. StaVku
tvrdnju ne bi trebalo odobriti jer nije u skladu sa zahtje- 5. te Uredbe do donoSenja popisa dopustenih zdrav-
vima Uredbe (EZ) br. 1924/2006. ls)tvenih tvrdnji pod uvjetom da su u skladu s tom Ured-
om.
(13)  Slijedom zahtjeva koji je trgovacko drustvo Zambon B.V.
podnijelo sukladno ¢lanku 13. stavku 5. Uredbe (EZ) br. ] o ] . )
1924/2006, zatrazeno je mislienje Agencije o zdrav- (19)  Popis  dopustenih  zdravstvenih tVI‘dl’ljl _utvrden je
stvenoj tvrdnji povezanoj s djelovanjem proizvoda Monu- Uredbom Komisije (EU) br. 4322012 () i primjenjuje
relle® na smanjenje kolonizacije urinarnog trakta bakte- se od 14. prosinca 2012. U pogledu tvrdnji iz clanka
rijama (Predmet br. EFSA-Q-2012-00737) (2). Tvrdnja 13. stavka 5. Uredbe (EZ) br. 1924/2006 za koje evalua-
koju je predlozio podnositelj prijave glasila je izmedu cija Agencije il razmatranje Komisije nije dovrieno Flo
ostalog: ,Sastojak proantocijanidin u proizvodu Monu- 14. prosinca 2012. 1}(0@ na temelju ove Uredbe nisu
relle® moZe pomodi jatanju obrane organizma od pato- uvrstene u popis dopustenih zdravstvenih tvrdnjj, primje-
genih bakterija u donjem urinarnom traktu’. reno je osigurati pr1)elaz.n0 rgzdobhe .tljekom kojeg se jos
mogu koristiti, kako bi se i subjektima u poslovanju s
hranom i nadleZnim nacionalnim tijelima omogudilo da
(14)  Komisija i drzave clanice primile su 12. veljace 2013. se prilagode zabrani tih tvrdnji
znanstveno misljenje Agencije koja je zakljucila da na
temelju dostavljenih podataka nije utvrdena uzro¢no-
POS]J ed?cna veza 1zmedu_ vzimana proizvoda Mogurelle@ (20)  Pri odredivanju mjera predvidenih ovom Uredbom Komi-
i tvrdnje o njegovom djelovanju. Stoga tu tvrdnju ne bi o 1 bai imiedbe Koi o1 dostavili
trebalo odobriti jer nije u skladu sa zahtjevima Uredbe suad )€ .uzf.a 1111,0 wr pm?e ¢ Xoje su Joj k?S dav11
(EZ) br. 1924/2006. podnositelji zahtjeva i predstavnici javnosti u skladu s
¢lankom 16. stavkom 6. Uredbe (EZ) br. 1924/2006.
(15)  Slijedom zahtjeva koji je trgovacko drustvo S.A. Vichy
Catalan podnijelo sukladno clanku 13. stavku 5. (21)  Mjere predvidene ovom Uredbom u skladu su s mislje-
U“redbe (EZ) br. 192.4/ 2006, zatraZeno je mlsljgn]e Agen- njem Stalnog odbora za prehrambeni lanac i zdravlje
cije o zdravstvenoj tvrdnji povezanoj s djelovanjem Zivotinja, a nije im se usprotivio ni Europski parlament
prirodne mineralne vode s ugljikovim dioksidom Vichy ni Vijec'e,
Catalan na smanjenje porasta razine lipida u krvi nakon '
obroka (Predmet br. EFSA-Q-2012-00872) (*). Tvrdnja
koju je predloZio podnositelj zahtjeva glasila je: ,Prirodna
mineralna voda s bikarbonatom Vichy Catalan, bogata DONIJELA JE OVU UREDBU:
mineralnim solima, pridonosi smanjenju porasta vrijed-
nosti triglicerida u krvi za vrijeme probave”.
Clanak 1.
(16) Komisija i drzave ¢lanice primile su 12. veljae 2013.

znanstveno misljenje Agencije koja je zakljucila da na
temelju dostavljenih podataka nije utvrdena uzro¢no-
posljediéna veza izmedu uzimanja prirodne mineralne
vode s ugljikovim dioksidom Vichy Catalan i tvrdnje o
njezinu djelovanju. Stoga tu tvrdnju ne bi trebalo
odobriti jer nije u skladu sa zahtjevima Uredbe (EZ) br.
1924/2006.

(1) EFSA Journal (2013.), 11(2):3083.
(%) EFSA Journal (2013.), 11(2):3082.
() EFSA Journal (2013.), 11(2):3087.

1.

Zdravstvene tvrdnje navedene u Prilogu ovoj Uredbi ne

uvr$éuju se na popis dopustenih tvrdnji Unije kako je pred-
videno ¢lankom 13. stavkom 3. Uredbe (EZ) br. 1924/2006.

2.

Medutim, zdravstvene tvrdnje iz stavka 1. koriStene prije

stupanja na snagu ove Uredbe mogu se koristiti jo§ najvise Sest
mjeseci nakon stupanja ove Uredbe na snagu.

() SL L 136, 25.5.2012., str. 1.
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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 25. veljace 2014.

Za Komisiju
Predsjednik
José Manuel BARROSO
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PRILOG

Odbijene zdravstvene tvrdnje

Zahtjev — odgovarajue odredbe Uredbe
(EZ) br. 1924/2006

Hranjiva tvar, tvar, hrana ili
kategorija hrane

Tvrdnja

Upudivanje na misljenje

EFSA-e

Clanak 13. stavak 5. — zdravstvena
tvrdnja koja se temelji na novim
znanstvenim dokazima ifili ukljucuje
zahtjev za zastitom vlasnickih
podataka

Kombinacija B. longum LA
101, L. helveticus LA 102, L.
lactis LA 103 i S. thermophilus
LA 104

Poboljsava rad crijeva

Q-2012-00588

Clanak 13. stavak 5. — zdravstvena
tvrdnja koja se temelji na novim
znanstvenim dokazima ifili ukljucuje
zahtjev za zastitom vlasnickih
podataka

Kombinacija B. longum LA
101, L. helveticus LA 102, L.
lactis LA 103 i S. thermophilus
LA 104

Regulira prolazak
(crijevnog) sadrzaja

Q-2012-00589

Clanak 13. stavak 5. — zdravstvena
tvrdnja koja se temelji na novim
znanstvenim dokazima ifili ukljucuje
zahtjev za zastitom vlasnickih
podataka

QEFAX™

?EFAX™ pridonosi
odrzavanju normalnog
menstrualnog ciklusa

Q-2012-00591

Clanak 13. stavak 5. — zdravstvena
tvrdnja koja se temelji na novim
znanstvenim dokazima i/ili ukljucuje
zahtjev za zastitom vlasnickih
podataka

Ekstrakt krumpira Slendesta®

Slendesta® pridonosi
smanjenju tjelesne teZine
kod osoba prekomjerne
tjelesne tezine

Q-2012-00704

Clanak 13. stavak 5. — zdravstvena
tvrdnja koja se temelji na novim
znanstvenim dokazima i/ili ukljucuje
zahtjev za zastitom vlasnickih
podataka

Monurelle®

Sastojak proantocijanidin
u proizvodu Monurelle®
moZe pomoci jacanju
obrane organizma od
patogenih bakterija u
donjem urinarnom traktu

Q-2012-00737

Clanak 13. stavak 5. — zdravstvena
tvrdnja koja se temelji na novim
znanstvenim dokazima ifili ukljucuje
zahtjev za zastitom vlasnickih
podataka

Prirodna mineralna voda s
ugljikovim dioksidom Vichy
Catalan

Prirodna mineralna voda s
bikarbonatom Vichy
Catalan, bogata
mineralnim solima,
pridonosi smanjenju
porasta triglicerida u krvi
za vrijeme probave

Q-2012-00872
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