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UREDBA KOMISJJE (EU) br. 1154/2014
od 29. listopada 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,
uzimajudi u obzir Ugovor o funkcioniranju Europske unije,

uzimajuéi u obzir Uredbu (EZ) br. 1924/2006 Europskog parlamenta i Vijeca od 20. prosinca 2006. o prehrambenim i
zdravstvenim tvrdnjama koje se navode na hrani ('), a posebno njezin ¢lanak 18. stavak 5.,

bududi da:

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

(2)  Uredbom (EZ) br. 1924/2006 predvida se i da subjekti u poslovanju s hranom mogu podnositi zahtjeve za
odobrenje zdravstvenih tvrdnji nadleZnom nacionalnom tijelu drzave ¢lanice. NadleZno nacionalno tijelo proslje-
duje valjane zahtjeve na znanstvenu ocjenu Europskoj agenciji za sigurnost hrane (EFSA), dalje u tekstu: ,Agen-
cija”, kao i Komisiji i drzavama ¢lanicama, za informaciju.

(3)  Agencija daje misljenje o doti¢noj zdravstvenoj tvrdnji.
(4)  Komisija odlu¢uje hoce li odobriti zdravstvene tvrdnje uzimajuéi u obzir misljenje koje je dala Agencija.

(5)  Na temelju zahtjeva trgovackog drustva EJP Pharmaceutical ApS, koji je podnesen u skladu s ¢lankom 13.
stavkom 5. Uredbe (EZ) br. 1924/2006, zatrazeno je misljenje Agencije o zdravstvenoj tvrdnji povezanoj s djelo-
vanjem cinka i sprjeavanjem neugodnog daha (Predmet br. EFSA-Q-2010-01092) (3). Tvrdnja koju je predlozio
podnositelj zahtjeva glasila je: ,Sprjecava neugodan dah neutralizirajuéi hlapljive sumporne spojeve u ustima i
usnoj Supljini”.

(6)  Komisija i drzave ¢lanice primile su 1. lipnja 2011. znanstveno misljenje Agencije koja je zakljucila da je tvrdnja
,sprjeCava neugodan dah neutraliziraju¢i hlapljive sumporne spojeve u ustima i usnoj Supljini” povezana s
mirisom daha, a ne s tjelesnom funkcijom kao §to je propisano ¢lankom 13. Uredbe (EZ) br. 1924/2006. Tijekom
evaluacije tvrdnje zahtijevalo se od podnositelja zahtjeva da pojasni kako je predloZena tvrdnja povezana s
tjelesnom funkcijom. Podnositelj zahtjeva tvrdio je da je proizvodnja hlapljivih sumpornih spojeva i halitoze kao
dijela bakterijske flore usta i usne Supljine povezana s funkcijom usta i usne Supljine te time i tjelesnom funk-
cijom. Agencija je medutim primijetila da dostavljeni dokaz nije pokazao da kemijska neutralizacija hlapljivih
sumpornih spojeva u ustima, kako bi se ublazio neugodan dah, predstavlja fizioloski u¢inak povezan s tjelesnom
funkcijom. Podnositelj zahtjeva dakle nije pruzio dokaz da cink ima fizioloski u¢inak povezan s tjelesnom funk-
cijom kako je propisano ¢lankom 13. stavkom 1. tockom (a) Uredbe (EZ) br. 1924/2006. Stoga tu tvrdnju ne
treba odobriti jer nije u skladu sa zahtjevima Uredbe (EZ) br. 1924/2006.

(7)  Na temelju zahtjeva trgovackog drustva Leiber GmbH, koji je podnesen u skladu s clankom 13. stavkom 5.
Uredbe (EZ) br. 1924/2006, zatraZeno je misljenje Agencije o zdravstvenoj tvrdnji povezanoj s djelovanjem proiz-
voda Yestimun® i obranom od patogena u gornjem respiratornom traktu (Predmet br. EFSA-Q-2012-00761) (%).
Tvrdnja koju je predlozio podnositelj zahtjeva glasila je: ,Svakodnevno uzimanje proizvoda Yestimun® pomaze u
obrani tijela od patogena”.

() SLL 404, 30.12.2006., str. 9.
() EFSA Journal (2011.);9(6):2169.
(*) EFSA Journal (2013.);11(4):3159.
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(8)  Komisija i drzave ¢lanice primile su 8. travnja 2013. znanstveno misljenje Agencije koja je zaklju¢ila da se na
temelju dostavljenih podataka ne moze utvrditi uzro¢no-posljedi¢na veza izmedu uzimanja proizvoda Yestimun®
((1,3)-(1,6)-p-D-glukana iz stani¢nih stijenki pivskog kvasca) i tvrdnje o djelovanju tog proizvoda. Stoga tu tvrdnju
ne treba odobriti jer nije u skladu sa zahtjevima Uredbe (EZ) br. 1924/2006.

(9)  Na temelju zahtjeva trgovackog drustva Vivatech, koji je podnesen u skladu s ¢lankom 13. stavkom 5. Uredbe (EZ)
br. 1924/2006, zatraZeno je misljenje Agencije o zdravstvenoj tvrdnji povezanoj s djelovanjem proizvoda Transi-
tech® i poboljSanjem funkcije crijeva koja se nastavlja nakon prestanka uzimanja hrane (Predmet
br. EFSA-Q-2013-00087) (). Tvrdnja koju je predlozio podnositelj zahtjeva glasila je: ,Pospjesuje vrijeme prolaska
crijevnog sadrZaja i trajno ga regulira”.

(10) Komisija i drzave clanice primile su 13. lipnja 2013. znanstveno misljenje Agencije koja je zaklju¢ila da na
temelju dostavljenih podataka nije utvrdena uzro¢no-posljedi¢na veza izmedu uzimanja proizvoda Transitech® i
tvrdnje o njegovu djelovanju. Stoga tu tvrdnju ne treba odobriti jer nije u skladu sa zahtjevima Uredbe (EZ)
br. 1924/2006.

(11) Na temelju zahtjeva trgovackog drustva Clasado Limited, koji je podnesen u skladu s ¢lankom 13. stavkom 5.
Uredbe (EZ) br. 1924/2006, zatraZeno je misljenje Agencije o zdravstvenoj tvrdnji povezanoj s djelovanjem proiz-
voda Bimuno® GOS i smanjenjem gastrointestinalnih nelagoda (Predmet br. EFSA-Q-2012-01007) (). Tvrdnja
koju je predloZio podnositelj zahtjeva glasila je: ,Redovito svakodnevno uzimanje 1,37 g galaktooligosaharida iz
proizvoda Bimuno® moze smanjiti probavne tegobe”.

(12) Komisija i drzave ¢lanice primile su 18. lipnja 2013. znanstveno misljenje Agencije koja je zakljucila da je Agen-
cija ve¢ negativno ocijenila zdravstvenu tvrdnju o proizvodu Bimuno® GOS i smanjenju gastrointestinalnih nela-
goda () u skladu s ¢lankom 13. stavkom 5. Uredbe (EZ) br. 1924/2006 te da dopunske informacije koje je
dostavio podnositelj zahtjeva nisu pruzile dokaz koji bi se mogao koristiti da se znanstveno dokaze ova tvrdnja.
Stoga tu tvrdnju ne treba odobriti jer nije u skladu sa zahtjevima Uredbe (EZ) br. 1924/2006.

(13) Na temelju zahtjeva trgovackog drustva Fuko Pharma Ltd, koji je podnesen u skladu s ¢lankom 13. stavkom 5.
Uredbe (EZ) br. 1924/2006, zatrazeno je misljenje Agencije o zdravstvenoj tvrdnji povezanoj s djelovanjem
pripravka Lactobacillus rhamnosus GG i odrzavanjem normalne defekacije za vrijeme lije¢enja antibioticima
(Predmet br. EFSA-Q-2013-00015) (*). Tvrdnja koju je predlozio podnositelj zahtjeva glasila je: ,Pripravak Lactoba-
cillus thamnosus GG za odrzavanje normalne defekacije za vrijeme oralnog lije¢enja antibioticima”.

(14) Komisija i drzave Clanice primile su 18. lipnja 2013. znanstveno misljenje Agencije koja je zaklju¢ila da na
temelju dostavljenih podataka nije utvrdena uzro¢no-posljedi¢na veza izmedu uzimanja pripravka Lactobacillus
rhamnosus GG i tvrdnje o njegovu djelovanju. Stoga tu tvrdnju ne treba odobriti jer nije u skladu sa zahtjevima
Uredbe (EZ) br. 1924/2006.

(15) Na temelju zahtjeva trgovackog drustva Gelita AG, koji je podnesen u skladu s ¢lankom 13. stavkom 5. Uredbe
(EZ) br. 1924/2006, zatraZeno je misljenje Agencije o zdravstvenoj tvrdnji povezanoj s djelovanjem proizvoda
VeriSol®P i promjene u elasti¢nosti koZe koja dovodi do poboljsanja funkcije koZe (Predmet br. EFSA-Q-2012-
00839) (°). Tvrdnja koju je predloZio podnositelj zahtjeva glasila je: ,Karakteristicna mjesavina peptida i kolagena
(kolagen hidrolizat) ima povoljan fizioloski u¢inak na odrzavanje zdravlja koZe, sto je vidljivo iz povecane elastic-
nosti koze i smanjenja opsega bora, pridonose¢i normalnoj sintezi kolagena i elastina”.

(16) Komisija i drzave ¢lanice primile su 20. lipnja 2013. znanstveno misljenje Agencije koja je zakljucila da se na
temelju dostavljenih podataka ne moze utvrditi uzro¢no-posljedi¢na veza izmedu uzimanja proizvoda Verisol®P i
tvrdnje o njegovu djelovanju. Stoga tu tvrdnju ne treba odobriti jer nije u skladu sa zahtjevima Uredbe (EZ)
br. 1924/2006.

(") EFSA Journal (2013.);11(6):3258.
() EFSA Journal (2013.);11(6):3259.
(}) EFSA Journal (2011.);9(12):2472.
() EFSA Journal (2013.):11(6):3256.
(*) EFSA Journal (2013.);11(6):3257.
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(17) Na temelju zahtjeva trgovackog drustva Pharmatoka S.A.S., koji je podnesen u skladu s ¢lankom 13. stavkom 5.
Uredbe (EZ) br. 1924/2006, zatraZeno je misljenje Agencije o zdravstvenoj tvrdnji povezanoj s djelovanjem
proantocijanidina u proizvodu Urell® na smanjenje kolonizacije urinarnog trakta bakterijama (Predmet
br. EFSA-Q-2012-00700) (). Tvrdnja koju je predloZio podnositelj zahtjeva glasila je, izmedu ostalog: ,Sastojak
proantocijanidin u proizvodu Urell® pridonosi jacanju obrane organizma od patogenih bakterija u donjem
urinarnom traktu”.

(18) Komisija i drzave ¢lanice primile su 26. srpnja 2013. znanstveno misljenje Agencije koja je zakljucila da se na
temelju dostavljenih podataka ne moze utvrditi uzro¢no-posljedicna veza izmedu uzimanja proantocijanidina u
proizvodu Urell® i tvrdnje o njihovu djelovanju. Stoga tu tvrdnju ne treba odobriti jer nije u skladu sa zahtjevima
Uredbe (EZ) br. 1924/2006.

(19) Na temelju zahtjeva trgovackog drustva Institute of Cellular Pharmacology (ICP) Ltd, koji je podnesen u skladu s
¢lankom 13. stavkom 5. Uredbe (EZ) br. 1924/2006, zatrazeno je miljenje Agencije o zdravstvenoj tvrdnji pove-
zanoj s djelovanjem proizvoda Preservation® na brzi oporavak stanica nakon stresa (Predmet br. EFSA-Q-2013-
00021) (3. Tvrdnja koju je predlozio podnositelj zahtjeva glasila je: ,poboljsava fiziolosku reakciju na stres ubrza-
njem pojave proteina toplinskog Soka (HSP-ovi) i odrzava ucinkovitu razinu HSP-ova kako bi se osiguralo da je
organizam pripremljen ako njegove stanice budu izloZene daljnjem stresu”.

(20) Komisija i drzave ¢lanice primile su 26. srpnja 2013. znanstveno misljenje Agencije koja je zakljucila da je tvrdnja
o djelovanju koju je predlozio podnositelj zahtjeva oplenita i neodredena te da upucivanja koja je dostavio
podnositelj zahtjeva nisu pruzila informacije koje bi se mogle upotrijebiti za odredivanje posebnog povoljnog
fiziologkog ucinka. Stoga tu tvrdnju ne treba odobriti jer nije u skladu sa zahtjevima Uredbe (EZ) br. 1924/2006.

(21)  Zdravstvene tvrdnje koje su predmet ove Uredbe zdravstvene su tvrdnje kao i one iz ¢lanka 13.stavka 1. tocke (a)
Uredbe (EZ) br. 19242006, na koje se primjenjuje prijelazno razdoblje utvrdeno u ¢lanku 28. stavku 5. te
Uredbe do donosenja popisa dopustenih zdravstvenih tvrdnji pod uvjetom da su u skladu s tom Uredbom.

(22)  Popis dopustenih zdravstvenih tvrdnji utvrden je Uredbom Komisije (EU) br. 432/2012 (}) i primjenjuje se od
14. prosinca 2012. U pogledu tvrdnji iz ¢lanka 13. stavka 5. Uredbe (EZ) br. 19242006 za koje evaluacija Agen-
cije ili razmatranje Komisije nije dovrSeno do 14. prosinca 2012. i koje na temelju ove Uredbe nisu uvr$tene u
popis dopustenih zdravstvenih tvrdnji, primjereno je osigurati prijelazno razdoblje tijekom kojeg se jo§ mogu
koristiti, kako bi se i subjektima u poslovanju s hranom i nadleznim nacionalnim tijelima omogudilo da se prila-
gode zabrani tih tvrdnji.

(23)  Pri odredivanju mjera predvidenih ovom Uredbom Komisija je uzela u obzir primjedbe koje su joj dostavili
podnositelji zahtjeva i predstavnici javnosti u skladu s ¢lankom 16. stavkom 6. Uredbe (EZ) br. 1924/2006.

(24)  Mjere predvidene ovom Uredbom u skladu su s miljenjem Stalnog odbora za prehrambeni lanac i zdravlje Zivo-
tinja,

DONIJELA JE OVU UREDBU:

Clanak 1.

1. Zdravstvene tvrdnje navedene u Prilogu ovoj Uredbi ne uvr$tavaju se na popis dopustenih tvrdnji Unije kako je
predvideno ¢lankom 13. stavkom 3. Uredbe (EZ) br. 1924/2006.

2. Medutim, zdravstvene tvrdnje iz stavka 1. koje su se koristile prije stupanja na snagu ove Uredbe mogu se koristiti
jo$ najvise Sest mjeseci nakon stupanja ove Uredbe na snagu.

(") EFSA Journal (2013.);11(7):3326.

() EFSA Journal (2013.:11(7):3330.

(}) 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.).
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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 drZzavama clanicama.

Sastavljeno u Bruxellesu 29. listopada 2014.

Za Komisiju
Predsjednik
José Manuel BARROSO
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PRILOG

ODBIJENE ZDRAVSTVENE TVRDNJE

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

Hranjiva tvar, tvar,
hrana ili kategorija

Tvrdnja

Upucdivanje na
miSljenje EFSA-e

hrane
Clanak 13. stavak 5. — zdravstvena | Cink Sprjecava neugodan dah neutralizira- Q-2010-01092
tvrdnja koja se temelji na novim judi hlapljive sumporne spojeve u
znanstvenim dokazima ifili uklju- ustima i usnoj Supljini.
Cuje zahtjev za zastitu vlasnickih
podataka
Clanak 13. stavak 5. — zdravstvena | Yestimun® Svakodnevno uzimanje proizvoda Q-2012-00761
tvrdnja koja se temelji na novim Yestimun® pomaze odrzati zastitu
znanstvenim dokazima ifili uklju- tijela od patogena.
¢uje zahtjev za zastitu vlasnickih
podataka
Clanak 13. stavak 5. — zdravstvena | Transitech® Pospjesuje vrijeme prolaska crijevnog Q-2013-00087

tvrdnja koja se temelji na novim
znanstvenim dokazima ifili uklju-
¢uje zahtjev za zastitu vlasnickih
podataka

sadrzaja i trajno ga regulira.

Clanak 13. stavak 5. — zdravstvena
tvrdnja koja se temelji na novim
znanstvenim dokazima ifili uklju-
¢uje zahtjev za zastitu vlasni¢kih
podataka

Bimuno® GOS

Redovito svakodnevno uzimanje 1,37 g
galaktooligosaharida iz proizvoda
Bimuno® moze smanjiti probavne
nelagode.

Q-2012-01007

Clanak 13. stavak 5. — zdravstvena
tvrdnja koja se temelji na novim
znanstvenim dokazima ifili uklju-
¢uje zahtjev za zastitu vlasnickih
podataka

Lactobacillus
rhamnosus GG

Pripravak Lactobacillus rhamnosus GG za
odrzavanje normalne defekacije za
vrijeme oralnog lije¢enja antibioticima.

Q-2013-00015

Clanak 13. stavak 5. — zdravstvena
tvrdnja koja se temelji na novim
znanstvenim dokazima ifili uklju-
Cuje zahtjev za zastitu vlasnickih
podataka

VeriSol®P

Karakteristicna mjesavina peptida i
kolagena (kolagen hidrolizat) ima povo-
ljan fizioloski u¢inak na odrzavanje
zdravlja kozZe, §to je vidljivo iz pove-
ane elasti¢nosti koze i smanjenja
opsega bora, pridonose¢i normalnoj
sintezi kolagena i elastina.

Q-2012-00839

Clanak 13. stavak 5. — zdravstvena
tvrdnja koja se temelji na novim
znanstvenim dokazima ifili uklju-
Cuje zahtjev za zastitu vlasni¢kih
podataka

Proantocijanidin u
proizvodu Urell®

Sastojak proantocijanidin u proizvodu
Urell® pridonosi ja¢anju obrane orga-
nizma od patogenih bakterija u donjem
urinarnom traktu.

Q-2012-00700

Clanak 13. stavak 5. — zdravstvena
tvrdnja koja se temelji na novim
znanstvenim dokazima ifili uklju-
Cuje zahtjev za zastitu vlasnickih
podataka

Preservation®

Poboljsava fiziolosku reakciju na stres
ubrzanjem pojave proteina toplinskog
Soka (HSP-ovi) i odrzava ucinkovitu
razinu HSP-ova kako bi se osiguralo da
je organizam pripremljen ako njegove
stanice budu izloZene daljnjem stresu.

Q-2013-00021
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