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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

EUROPSKA KOMISIJA,

uzimajuci u obzir Ugovor o funkcioniranju Europske unije,

uzimaju¢i u obzir Uredbu (EZ) br. 1924/2006 Europskog parlamenta 1 Vijeca od
20. prosinca 2006. o prehrambenim i zdravstvenim tvrdnjama koje se navode na hrani', a
posebno njezin ¢lanak 18. stavak 5.,

buduci da:

(1)

2)

€)
(4)

©)

(6)

(7

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 da subjekti u poslovanju s hranom mogu
podnositi zahtjeve za odobravanje zdravstvenih tvrdnji nadleznom nacionalnom tijelu
drzave cClanice. Nadlezno drzavno tijelo prosljeduje valjane zahtjeve Europskoj
agenciji za sigurnost hrane (,,Agencija”) radi znanstvene ocjene te Komisiji 1 drzavama
¢lanicama za potrebe informiranja.

Agencija daje miSljenje o predmetnoj zdravstvenoj tvrdnji.

Komisija odlu¢uje o odobravanju zdravstvenih tvrdnji uzimaju¢i u obzir misljenje
Agencije.

Na temelju zahtjeva trgovackog druStva DuPont Nutrition Biosciences ApS
podnesenog u skladu s ¢lankom 13. stavkom 5. Uredbe (EZ) br. 1924/2006 zatrazeno
je misljenje Agencije o znanstvenoj utemeljenosti zdravstvene tvrdnje koja se odnosi
na Bifidobacterium animalis subsp. lactis Bi-07 (Bi-07) 1 doprinos poboljSanju
probave laktoze (predmet br. EFSA-Q-2020-00024). Tvrdnja koju je predlozio
podnositelj zahtjeva glasila je kako slijedi: ,,Bifidobacterium animalis subsp.
Lactis Bi-07 doprinosi poboljSanju probave laktoze kod pojedinaca koji imaju
poteskoca s probavom laktoze”.

Komisija, drzave ¢lanice i podnositelj zahtjeva primili su znanstveno misljenje?
Agencije o toj tvrdnji, koja je zakljucila da na temelju dostavljenih podataka nije
utvrdena uzro€no-posljedi€na veza izmedu konzumacije Bifidobacterium animalis
subsp. lactis Bi-07 1 povoljnog fizioloskog ucinka (tj. poboljSanja simptoma slabe
probave laktoze) kod pojedinaca koji imaju poteskoca s probavom laktoze. Stoga tu
zdravstvenu tvrdnju ne bi trebalo odobriti jer nije u skladu sa zahtjevima Uredbe (EZ)
br. 1924/2006 u pogledu uvrstenja na popis dopustenih tvrdnji Unije.

Na temelju zahtjeva trgovackog drustva Tchibo GmbH podnesenog u skladu s
¢lankom 13. stavkom 5. Uredbe (EZ) br. 1924/2006 zatraZzeno je miSljenje Agencije o
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znanstvenoj utemeljenosti zdravstvene tvrdnje koja se odnosi na kavu Coffee C21 i
zastitu od pucanja DNK lanca (predmet br. EFSA-Q-2019-00423). Tvrdnja koju je
predlozio podnositelj zahtjeva glasila je kako slijedi: ,,redovita konzumacija kave
Coffee C21 pridonosi odrzavanju cjelovitosti DNK-a u tjelesnim stanicama”.

Komisija, drzave ¢lanice i podnositelj zahtjeva primili su znanstveno misljenje?
Agencije o toj tvrdnji, koja je zakljucila da na temelju dostavljenih podataka nije
utvrdena uzro¢no-posljedicna veza izmedu konzumacije kave Coffee C21 1 zastite od
pucanja DNK lanca. Stoga tu zdravstvenu tvrdnju ne bi trebalo odobriti jer nije u
skladu sa zahtjevima Uredbe (EZ) br. 1924/2006 u pogledu uvrStenja na popis
dopustenih tvrdnji Unije.

Na temelju zahtjeva trgovackog drustva NattoPharma ASA podnesenog u skladu s
¢lankom 13. stavkom 5. Uredbe (EZ) br. 1924/2006 zatrazeno je misSljenje Agencije o
znanstvenoj utemeljenosti zdravstvene tvrdnje koja se odnosi na MenaQ7® i
odrzavanje elastiCnosti arterija (predmet br. EFSA-Q-2019-00229). Tvrdnja koju je
predlozio podnositelj zahtjeva glasila je kako slijedi: ,,MenaQ7%, vitamin K2 kao
menakinon-7, poboljSava ¢vrstoéu arterija”.

Komisija, drzave ¢lanice i podnositelj zahtjeva primili su znanstveno misljenje?
Agencije o toj tvrdnji, koja je zakljucila da na temelju dostavljenih podataka nije
utvrdena uzroéno-posljedi¢na veza izmedu konzumacije proizvoda MenaQ7® i
odrzavanja elasti¢nosti arterija. Stoga tu zdravstvenu tvrdnju ne bi trebalo odobriti jer
nije u skladu sa zahtjevima Uredbe (EZ) br. 1924/2006 u pogledu uvrstenja na popis
dopustenih tvrdnji Unije.

Pri donoSenju ove Uredbe u obzir su uzete primjedbe druStava DuPont Nutrition
Biosciences ApS i Tchibo GmbH koje je Komisija primila u skladu s ¢lankom 16.
stavkom 6. Uredbe (EZ) br. 1924/2006.

Mjere predvidene u ovoj Uredbi u skladu su s misljenjem Stalnog odbora za bilje,
Zivotinje, hranu i1 hranu za Zivotinje,

DONIJELA JE OVU UREDBU:

Clanak 1.

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

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.

EFSA Journal 2020.; 18(3):6055.
EFSA Journal 2020.; 18(1):5949.
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