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UREDBA KOMISIJE (EU) .../...

od XXX

o uskradivanju odobrenja za odredene zdravstvene tvrdnje 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 KOMISIJA,

uzimajuci u obzir Ugovor o funkcioniranju Europske unije,

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

buduéi da:

(1)

2

3)
4)

)

(6)

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

Uredbom (EZ) br. 1924/2006 predvida se 1 da subjekti u poslovanju s hranom mogu
podnositi zahtjeve za odobravanje zdravstvenih tvrdnji nadleznom nacionalnom tijelu
drzave ¢lanice. NadleZzno nacionalno tijelo prosljeduje valjane zahtjeve na znanstvenu
procjenu Europskoj agenciji za sigurnost hrane (EFSA), dalje u tekstu: Agencija, te
Komisiji i drzavama ¢lanicama za informaciju.

Agencija daje miSljenje o toj zdravstvenoj tvrdnji.

Komisija odluc¢uje hoce 1i odobriti zdravstvene tvrdnje uzimajuéi u obzir misljenje
Agencije.

Na temelju zahtjeva trgovackog drustva InQpharm Europe Ltd., koji je podnesen u
skladu s ¢lankom 13. stavkom 5. Uredbe (EZ) br. 1924/2006, zatrazeno je misljenje
Agencije o zdravstvenoj tvrdnji povezanoj sa standardiziranim vodenim ekstraktom
bijelog graha (Phaseolus vulgaris L.) 1 smanjenjem tjelesne tezine (predmet br. EFSA-
Q-2013-00973%). Tvrdnja koju je predloZio podnositelj zahtjeva glasila je kako slijedi:
,Pomaze smanjiti tjelesnu tezinu”.

Komisija 1 drzave €lanice primile su 16. srpnja 2014. znanstveno misljenje Agencije
koja je zakljucila da su dostavljeni dokazi nedostatni za utvrdivanje uzrocno-
posljedi¢ne veze izmedu konzumacije standardiziranog vodenog ekstrakta bijelog

SL L 404, 30.12.2006., str. 9.
EFSA Journal (2014.);12(7):3754.
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®)

©)

(10)

(1D

graha (Phaseolus vulgaris L.) 1 smanjenja tjelesne tezine. Stoga tu tvrdnju ne bi
trebalo odobriti jer nije u skladu sa zahtjevima Uredbe (EZ) br. 1924/2006.

Na temelju zahtjeva trgovackog drustva Natural Alternative International, Inc. (NAI),
koji je podnesen u skladu s ¢lankom 13. stavkom 5. Uredbe (EZ) br. 1924/2006,
zatrazeno je misljenje Agencije o zdravstvenoj tvrdnji povezanoj s beta-alaninom i
povecanjem fizicke sposobnosti tijekom kratkotrajnog vjezbanja visokog intenziteta
(predmet br. EFSA-Q-2013-00974°). Tvrdnja koju je predlozio podnositelj zahtjeva
glasila je kako slijedi: ,,Beta-alanin povecava sposobnost tijekom kratkotrajnog
vjeZbanja visokog intenziteta”.

Komisija i drzave Clanice primile su 16. srpnja 2014. znanstveno misljenje Agencije
koja je zakljucila da nije utvrdena uzro¢no-posljedi¢na veza izmedu konzumacije beta-
alanina i1 povecanja fizicke sposobnosti tijekom kratkotrajnog vjezbanja visokog
intenziteta. Stoga tu tvrdnju ne bi trebalo odobriti jer nije u skladu sa zahtjevima
Uredbe (EZ) br. 1924/2006.

Na temelju zahtjeva udruzenja Federacion Nacional de Industrias Lacteas (FeNIL),
koji je podnesen u skladu s clankom 13. stavkom 5. Uredbe (EZ) br. 1924/2006,
zatrazeno je misSljenje Agencije o zdravstvenoj tvrdnji povezanoj s jogurtima bez
masnoca i fermentiranim mlijekom koji su u skladu sa specifikacijama ,,bez masnoca”,
,hiski sadrzaj Seéera”, ,,bogato bjelancevinama”, ,,izvor kalcija” i ,,izvor vitamina D”
za prehrambene tvrdnje te smanjenjem tjelesnih 1 visceralnih masnih naslaga uz
odrzavanje nemasne tjelesne mase u okviru energetski ogranicene dijete (predmet br.
EFSA-Q-2014-00126"). Tvrdnja koju je predloZio podnositelj zahtjeva glasila je kako
slijedi: ,,Jogurti bez masnoca i fermentirano mlijeko sa zivim jogurtnim kulturama,
dodanim vitaminom D i bez dodanih Se¢era pomazu smanjiti tjelesne i visceralne
masne naslage u okviru energetski ogranicene dijete”.

Komisija 1 drzave ¢lanice primile su 7. sijecnja 2015. znanstveno misljenje Agencije
koja je zakljucila da nije utvrdena uzro¢no-posljedicna veza izmedu konzumacije
jogurta bez masnoce 1 fermentiranog mlijeka sa zivim jogurtnim kulturama, koji su u
skladu sa specifikacijama ,bez masnoca”, ,niski sadrzaj Secera”, ,bogato
bjelan¢evinama”, ,,izvor kalcija” i ,jizvor vitamina D” za prehrambene tvrdnje, i
smanjenja tjelesnih 1 visceralnih masnih naslaga uz odrZzavanje nemasne tjelesne mase
u okviru energetski ograni¢ene dijete. Agencija je u svojem miSljenju navela i da
podnositelj zahtjeva nije dostavio niti jednu studiju provedenu na ljudima iz koje bi se
mogli izvuéi zakljuccei za znanstveno potkrepljivanje te tvrdnje. Stoga tu tvrdnju ne bi
trebalo odobriti jer nije u skladu sa zahtjevima Uredbe (EZ) br. 1924/2006.

Na temelju zahtjeva udruzenja Federacion Nacional de Industrias Lacteas (FeNIL),
koji je podnesen u skladu s ¢lankom 13. stavkom 5. Uredbe (EZ) br. 1924/2006,
zatrazeno je misljenje Agencije o zdravstvenoj tvrdnji povezanoj s jogurtima bez
masnoca i fermentiranim mlijekom sa zivim jogurtnim kulturama, koji su u skladu sa
specifikacijama ,.bez masnoca”, ,niski sadrzaj Secera”, ,,bogato bjelancevinama”,
»izvor kalcija” 1 ,,izvor vitamina D” za prehrambene tvrdnje, i odrzavanjem nemasne
tjelesne mase u okviru energetski ogranicene dijete (predmet br. EFSA-Q-2014-
00127°). Tvrdnja koju je predloZio podnositelj zahtjeva glasila je kako slijedi: ,, Jogurti

EFSA Journal (2014.);12(7):3755.
EFSA Journal (2015.);13(1):3948.
EFSA Journal (2015.);13(1):3949.
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(15)
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bez masno¢a i1 fermentirano mlijeko sa zivim jogurtnim kulturama, dodanim
vitaminom D 1 bez dodanih Se¢era pomazu odrzavati nemasnu tjelesnu masu (mis$ici i
kosti) u okviru energetski ogranicene dijete”.

Komisija 1 drzave ¢lanice primile su 7. sijeCnja 2015. znanstveno misljenje Agencije
koja je zakljucila da nije utvrdena uzro¢no-posljedicna veza izmedu konzumacije
jogurta bez masnoce 1 fermentiranog mlijeka sa zivim jogurtnim kulturama, koji su u
skladu sa specifikacijama ,bez masnoca”, ,niski sadrzaj Seéera”, ,bogato
bjelancevinama”, ,jizvor kalcija” 1 ,jizvor vitamina D” za prehrambene tvrdnje, i
odrZavanja nemasne tjelesne mase u okviru energetski ogranicene dijete. Agencija je u
svojem misljenju navela i da podnositelj zahtjeva nije dostavio niti jednu studiju
provedenu na ljudima iz koje bi se mogli izvuéi zakljuéci za znanstveno
potkrepljivanje te tvrdnje. Stoga tu tvrdnju ne bi trebalo odobriti jer nije u skladu sa
zahtjevima Uredbe (EZ) br. 1924/2006.

Na temelju zahtjeva trgovackog druStva Avesthagen Limited, koji je podnesen u
skladu s c¢lankom 13. stavkom 5. Uredbe br. 1924/2006, zatrazeno je misljenje
Agencije o zdravstvenoj tvrdnji povezanoj s ekstraktom sjemena grcke piskavice
Teestar™, standardiziranim po sadrzaju galaktomanana, i smanjenjem glikemijskog
odgovora nakon obroka (predmet br. EFSA-Q-2014-00153%). Tvrdnja koju je
predlozio podnositelj zahtjeva glasila je kako slijedi: ,,Teestar™ snizava razine
glukoze u krvi”.

Komisija i drzave Clanice primile su 8. sije¢nja 2015. znanstveno misljenje Agencije
koja je zakljucila da nije utvrdena uzro¢no-posljedi¢na veza izmedu konzumacije
ekstrakta sjemena gr¢ke piskavice Teestar™, standardiziranog po sadrzaju
galaktomanana, 1 smanjenja glikemijskog odgovora nakon obroka. Agencija je u
svojem misljenju navela i da u nedostatku dokaza o djelovanju proizvoda Teestar™ na
glikemijski odgovor nakon obroka kod ljudi, istrazivanja na zivotinjama o
potencijalnim mehanizmima ne pruzaju znanstvene dokaze u prilog toj tvrdnji. Stoga
tu tvrdnju ne bi trebalo odobriti jer nije u skladu sa zahtjevima Uredbe (EZ)
br. 1924/2006.

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

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.

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

Za Komisiju
Predsjednik
Jean-Claude JUNCKER
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