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UREDBA KOMISIJE (EU) br. 432/2011
od 4. svibnja 2011.

o odbijanju odobrenja odredenih zdravstvenih tvrdnji koje se navode nahrani, 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,

uzimajuéi u obzir Uredbu (EZ) br. 19242006 Europskog parla-
menta i Vijea od 20. prosinca 2006. o prehrambenim i zdrav-
stvenim tvrdnjama koje se navode na hrani ('), a posebno njezin
¢lanak 18. stavak 5.,

buduéi da:

Uredba (EZ) br.1924/2006 zabranjuje zdravstvene
tvrdnje na hrani, osim ako ih nije odobrila Komisija u
skladu s tom Uredbom i uvrstila na popis odobrenih
tvrdnji.

Uredba (EZ) br. 1924/2006 takoder predvida da subjekti
u poslovanju s hranom mogu dostaviti zahtjeve za
odobrenje zdravstvenih tvrdnji nacionalnom nadleznom
tijelu drzave clanice. Nacionalno nadlezno tijelo mora
proslijediti valjane zahtjeve Europskoj agenciji za sigur-
nost hrane (EFSA), dalje u tekstu: ,Agencija”.

Nakon primitka zahtjeva, Agencija mora obavijestiti bez
odlaganja druge drzave ¢lanice i Komisiju o zahtjevu i
dati misljenje o doti¢noj zdravstvenoj tvrdnji.

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

(4)

Komisija mora odluciti o odobrenju zdravstvenih tvrdnji
uzimajuéi u obzir misljenje koje je dala Agencija.

Nakon 3$to je Gencor Pacific Inc. 10. studenoga 2009.
uputio zahtjev u skladu s c¢lankom 13. stavkom 5.
Uredbe (EZ) br. 19242006, od Agencije je zatrazeno
da izda misljenje o zdravstvenoj tvrdnji u vezi s uéincima
etanolno-vodenog ekstrakta iz Caralluma fimbriata (Slima-
luma®) na smanjenje opsega struka (pitanje br. EFSA-Q-
2010-00027) (3). Tvrdnja koju je predlozio podnositel]
zahtjeva glasila je: ,Slimaluma® pomaZze u smanjenju
opsega struka”.

12. svibnja 2010. i 18. svibnja 2010. Komisija i drzave
lanice zaprimile su znanstveno miljenje Agencije,
odnosno njegove izmjene u kojima se zaklju¢uje da na
temelju prezentiranih podataka nije ustanovljena uzro-
¢no-posljedicna veza izmedu uzimanja Slimaluma® i
povoljnog fizioloskog ucinka kako ga definira Agencija,
naime smanjenje opsega struka $to dovodi do ublaza-
vanja $tetnih ucinaka na zdravlje povezanih s viskom
trbusne masnoce. Slijedom toga, s obzirom da zdrav-
stvena tvrdnja nije sukladna zahtjevima Uredbe (EZ)
br. 1924/2006, ona ne mozZe biti odobrena.

Nakon 3$to je Gencor Pacific Inc. 10. studenoga 2009.
uputio zahtjev u skladu s ¢lankom 13. stavkom 5.
Uredbe (EZ) br.1924/2006, od Agencije je zatraZeno
da izda misljenje o zdravstvenoj tvrdnji u vezi s uéincima
etanolno-vodenog ekstrakta iz Caralluma fimbriata (Slima-
luma®) na smanjenje tjelesne masnoce (pitanje br. EFSA-
Q-2010-00028) (*). Tvrdnja koju je predlozio podnositelj
zahtjeva glasila je: ,Slimaluma® pomaze u smanjenju
tjelesne masnoce”.

(%) The EFSA Journal 2010; 8 (5), str. 1602.

(®) The EFSA Journal 2010; 8 (5), str. 1602.
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12. svibnja 2010. Komisija i drzave ¢lanice zaprimile su
znanstveno misljenje Agencije, u kojem se zakljucuje da
na temelju prezentiranih podataka nije ustanovljena uzro-
¢no-posljedicna veza izmedu uzimanja Slimaluma® i
navedene tvrdnje. Slijedom toga, s obzirom da zdrav-
stvena tvrdnja nije sukladna zahtjevima Uredbe (EZ)
br. 1924/2006, ona ne moZe biti odobrena.

Nakon 3to je Gencor Pacific Inc. 10. studenoga 2009.
uputio zahtjev u skladu s ¢lankom 13. stavkom 5.
Uredbe (EZ) br.1924/2006, od Agencije je zatraZeno
da izda misljenje o zdravstvenoj tvrdnji u vezi s u€incima
etanolno-vodenog ekstrakta iz Caralluma fimbriata (Slima-
luma®) na smanjenje tjelesne teZine (pitanje br. EFSA-Q-
2010-00029) (1). Tvrdnja koju je predlozio podnositelj
zahtjeva glasila je: ,Slimaluma® pomaze u smanjenju
tjelesne mase”.

12. svibnja 2010. Komisija i drZave ¢lanice zaprimile su
znanstveno misljenje Agencije u kojem se zakljucuje da
na temelju prezentiranih podataka nije ustanovljena uzro-
¢no-posljedicna veza izmedu uzimanja Slimaluma® i
navedene tvrdnje. Slijedom toga, s obzirom da zdrav-
stvena tvrdnja nije sukladna zahtjevima Uredbe (EZ)
br. 1924/2006, ona ne moze biti odobrena.

Nakon §to je Gencor Pacific Inc. 10. studenoga 2009.
uputio zahtjev u skladu s clankom 13. stavkom 5.
Uredbe (EZ) br.1924/2006, od Agencije je zatraZeno
da izda misljenje o zdravstvenoj tvrdnji u vezi s uéincima
etanolno-vodenog ekstrakta iz Caralluma fimbriata (Slima-
luma®) na smanjeni unos energije (pitanje br. EFSA-Q-
2010-00030) (3). Tvrdnja koju je predlozio podnositel]
zahtjeva glasila je: ,Slimaluma® pomaZze u smanjenju
unosa kalorija”.

12. svibnja 2010. Komisija i drzave ¢lanice zaprimile su
znanstveno misljenje Agencije u kojem se zakljucuje da
na temelju prezentiranih podataka nije ustanovljena uzro-
¢no-posljediéna veza izmedu uzimanja Slimaluma® i
navedene tvrdnje. Slijedom toga, s obzirom da zdrav-
stvena tvrdnja nije sukladna zahtjevima Uredbe (EZ)
br. 1924/2006, ona ne mozZe biti odobrena.

Nakon §to je Gencor Pacific Inc. 10. studenoga 2009.
uputio zahtjev u skladu s ¢lankom 13. stavkom 5.
Uredbe (EZ) br.1924/2006, od Agencije je zatraZeno

(") The EFSA Journal 2010; 8 (5), str. 1604.
(®) The EFSA Journal 2010; 8 (5), str. 1605.

(14)

(15)

(16)

17)

da izda misljenje o zdravstvenoj tvrdnji u vezi s u¢incima
etanolno-vodenog ekstrakta iz Caralluma fimbriata (Slima-
luma®) na pomo¢ pri kontroli osjecaja gladifapetita
(pitanje br. EFSA-Q-2010-00031) (*). Tvrdnja koju je
predlozio podnositelj zahtjeva glasila je: ,Slimaluma®
pomaze pri kontroli osjecaja gladifapetita”.

12. svibnja 2010. Komisija i drzave ¢lanice zaprimile su
znanstveno misljenje Agencije u kojem se zakljucuje da
na temelju prezentiranih podataka nije ustanovljena uzro-
¢no-posljedicna veza izmedu uzimanja Slimaluma® i
povoljnog fizioloskog ucinka kako ga definira Agenci-
ja,odnosno smanjenje apetitia $to dovodi do smanjenja
unosa energije. Slijedom toga, s obzirom da zdravstvena
tvrdnja  nije  sukladna zahtjevima Uredbe (EZ)
br. 1924/2006, ona ne mozZe biti odobrena.

Nakon 3to je Leiber GmbH 2. listopada 2009. uputio
zahtjev u skladu s ¢lankom 13. stavkom 5. Uredbe
(EZ) br.1924/2006, od Agencije je zatrazeno da izda
misljenje o zdravstvenoj tvrdnji u vezi s uéincima Yesti-
muna® na reakcije imunoloskog sustava (pitanje br.
EFSA-Q-2008-667) (*). Tvrdnja koju je predlozio podno-
sitelj zahtjeva glasila je, inter alia, kako slijedi: ,Dnevno
uzimanje Yestimuna® pojacava obranu organizma
tijekom razdoblja prehlade”.

27. svibnja 2010. Komisija i drzave ¢lanice zaprimile su
znanstveno misljenje Agencije u kojem se zakljucuje da
na temelju prezentiranih podataka nije ustanovljena uzro-
¢no-posljedicna veza izmedu uzimanja Yestimuna® i
iniciranja odgovarajucih prirodnih i prilagodljivih reakcija
imunoloskog sustava.. Slijedom toga, s obzirom da
zdravstvena tvrdnja nije sukladna zahtjevima Uredbe
(EZ) br. 19242006, ona ne moze biti odobrena.

Nakon 3to je Laboratoires innéov SNC 30. prosinca
2008. uputio zahtjev u skladu s ¢lankom 13. stavkom
5. Uredbe (EZ) br. 1924/2006, od Agencije je zatraZeno
da izda misljenje o zdravstvenoj tvrdnji u vezi s u¢incima
ulja iz sjemenki crnog ribizla (Ribes nigrum), ribljeg ulja,
likopena iz ekstrakta rajcice (Lycopersicon esculentum), vita-
mina C i vitamina E na pobolj$anje stanja suhe koze
(pitanje br. EFSA-Q-2009-00767) (°). Tvrdnja koju je
predlozio podnositelj zahtjeva glasila je, inter alia, kako
slijedi: ,Pomaze u poboljsanju stanja suhe koze”.

(%) The EFSA Journal 2010; 8 (5), str. 1606.

(*) The EFSA Journal 2010; 8 (5), str. 1607.
(°) The EFSA Journal 2010; 8 (5), str. 1608.
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(18)  25. svibnja 2010. Komisija i drzave ¢lanice zaprimile su zahtjevima Uredbe (EZ) br. 1924/2006 i stoga se prije-

(19)

znanstveno misljenje Agencije u kojem se zaklju¢uje da
na temelju prezentiranih podataka nije ustanovljena uzro-
¢no-posljedicna veza izmedu uzimanja kombinacije ulja
iz sjemenki crnog ribizla (Ribes nigrum), ribljeg ulja, liko-
pena iz ekstrakta rajcice (Lycopersicon esculentum), vitamina
C i vitamina E i navedene tvrdnje. Slijedom toga, s
obzirom da zdravstvena tvrdnja nije sukladna zahtjevima
Uredbe (EZ) br. 1924/2006, ona ne moze biti odobrena.

Komentari podnositelja zahtjeva i predstavnika javnosti
koje je Komisija zaprimila u skladu s c¢lankom 16.
stavkom 6. Uredbe (EZ) br.1924/2006 uzeti su u
obzir pri odredivanju mjera koje predvida ova Uredba.

Zdravstvene tvrdnje u vezi Slimaluma® su zdravstvene
tvrdnje iz ¢lanka 13. stavka 1. tocke (c) Uredbe (EZ)
br. 19242006 i zato podlijezu prijelaznom razdoblju
iz clanka 28. stavka 6. navedene Uredbe. Medutim, s
obzirom da zahtjevi nisu dostavljeni prije 19. sije¢nja
2008., zahtjev predviden u clanku 28. stavku 6. tocki
(b) te Uredbe nije ispunjen i stoga se prijelazno razdoblje
iz navedenog c¢lanka za navedene tvrdnje ne moze
upotrijebiti.

Zdravstvene tvrdnje u vezi Yestimuna® i ulja iz sjemenki
crnog ribizla (Ribes nigrum), ribljeg ulja, likopena iz
ekstrakta rajcice (Lycopersicon esculentum), vitamina C i
vitamina E su zdravstvene tvrdnje iz ¢lanka 13. stavka
1. to¢ke (a) Uredbe (EZ) br. 1924/2006 i zato podlijezu
prijelaznom razdoblju iz ¢lanka 28. stavka 5. navedene
Uredbe. S obzirom da je Agencija zakljuc¢ila da nije usta-
novljena uzro¢no-posljedicna veza izmedu hrane i pojedi-
na¢nih navedenih tvrdnji, te dvije tvrdnje nisu sukladne

(22)

(23)

lazno razdoblje iz navedenog ¢lanka na njih ne moze
upotrijebiti.

Kako bi se osigurala potpuna sukladnost s ovom Ured-
bom, subjekti u poslovanju s hranom i nacionalna
nadlezna tijela moraju poduzeti potrebne mjere da
najkasnije Sest mjeseci nakon stupanja na snagu ove
Uredbe proizvodi na kojima se nalaze zdravstvene
tvrdnje iz Priloga nisu viSe prisutni na trzistu.

Mjere predvidene ovom Uredbom su u skladu s mislje-
njem Stalnog odbora za prehrambeni lanac i zdravlje
Zivotinja, a nisu im se usprotivili ni Europski parlament
ni Vijece,

DONJELA JE OVU UREDBU:

Clanak 1.

Zdravstvene tvrdnje iz Priloga ovoj Uredbi se nele uvrstiti na
popis odobrenih tvrdnji Unije u skladu s ¢lankom 13. stavkom
3. Uredbe (EZ) br. 1924/2006.

Medutim, proizvodi na kojima se nalaze ove zdravstvene tvrdnje
stavljeni na trziSte ili koji su oznaceni prije datuma iz ¢lanka 2.
mogu ostati na trziStu najviSe Sest mjeseci nakon tog datuma.

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 4. svibnja 2011.

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

Upucivanje na
misljenje EFSA-e

Zdravstvena tvrdnja prema clanku
13. stavku 5. koja se temelji na
novim znanstvenim dokazima i/ili
koja ukljucuje zahtjev za zastitu
vlasnickih podataka

Etanolno-vodeni ekstrakt Caralluma
fimbriata (Slimaluma®)

Slimaluma® pomaze u
smanjenju opsega struka

Q-2010-00027

Zdravstvena tvrdnja prema clanku
13. stavku 5. koja se temelji na
novim znanstvenim dokazima ifili
koja ukljucuje zahtjev za zastitu
vlasnickih podataka

Etanolno-vodeni ekstrakt Caralluma
fimbriata (Slimaluma®)

Slimaluma® pomaze u
smanjenju tjelesne mas-
noce

Q-2010-00028

Zdravstvena tvrdnja prema clanku
13. stavku 5. koja se temelji na
novim znanstvenim dokazima ifili
koja ukljucuje zahtjev za zatitu
vlasnickih podataka

Etanolno-vodeni ekstrakt Caralluma
fimbriata (Slimaluma®)

Slimaluma® pomaze u
smanjenju tjelesne mase

Q-2010-00029

Zdravstvena tvrdnja prema clanku
13. stavku 5. koja se temelji na
novim znanstvenim dokazima ifili
koja ukljucuje zahtjev za zastitu
vlasnickih podataka

Etanolno-vodeni ekstrakt Caralluma
fimbriata (Slimaluma®)

Slimaluma® pomaze u
smanjenju unosa kalorija

Q-2010-00030

Zdravstvena tvrdnja prema clanku
13. stavku 5. koja se temelji na
novim znanstvenim dokazima ifili
koja ukljucuje zahtjev za zastitu
vlasnickih podataka

Etanolno-vodeni ekstrakt Caralluma
fimbriata (Slimaluma®)

Slimaluma® pomaze pri
kontroli ~osjecaja  gladi/
apetita

Q-2010-00031

Zdravstvena tvrdnja prema clanku
13. stavku 5. koja se temelji na
novim znanstvenim dokazima ifili
koja ukljucuje zahtjev za zastitu
vlasnickih podataka

Yestimun®

Dnevno wuzimanje Yesti-
muna® pojacava obranu
organizma tijekom raz-

doblja prehlade

Q-2008-667

Zdravstvena tvrdnja prema clanku
13. stavku 5. koja se temelji na
novim znanstvenim dokazima i/ili
koja ukljucuje zahtjev za zastitu
vlasnickih podataka

Kombinacija ulja sjemenki crnog
ribizla (Ribes nigrum), riblieg ulja,
likopena iz ekstrakta rajcice (Lyco-
persicon esculentum), vitamina C i
vitamina E

Pomaze u poboljsanju
stanja suhe koze

Q-2009-00767
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