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UREDBA KOMISIJE (EU) br. 1048/2012
od 8. studenoga 2012.

o odobrenju i uskracivanju odobrenja za odredene zdravstvene tvrdnje navedene na hrani koje se
odnose na smanjenje rizika od bolesti

(Tekst znacajan za EGP)

EUROPSKA KOMISIJA,

uzimajuci u obzir Ugovor o funkcioniranju Europske unije,

uzimajuci 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 na
njezin ¢lanak 17. stavak 3.,

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 dozvoljenih tvrdnji.

Uredba (EZ) br. 1924/2006 takoder osigurava 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 ,nadlezno tijelo”.

Po primitku nekog zahtjeva, nadlezno tijelo o njemu bez
odlaganja obavje$¢uje druge drzave ¢lanice i Komisiju te
donosi misljenje o doti¢noj zdravstvenoj tvrdnji.

Komisija odlu¢uje hoce li odobriti zdravstvenu tvrdnju
uzimajuéi u obzir misljenje nadleznog tijela.

Slijedom zahtjeva od Cargill Incorporated, koji je
podnesen sukladno clanku 14. stavku 1. tocki (a)
Uredbe (EZ) br. 1924/2006, zatrazena je zastita vlasni-
¢kih podataka za jednu meta-analizu (%) i za podatke koji
se odnose na postupak proizvodnje je¢menih ,beta-
vlakana” (Barliv. TM), te misljenje nadleznog tijela o
zdravstvenoj tvrdnji povezanoj s djelovanjem je¢menih
beta-glukana na sniZenje kolesterola u krvi i rizik od
(koronarne) bolesti srca (Predmet br. EFSA-Q-2011-
00798) (°). Tvrdnja koju je predlozio podnositelj zahtjeva

() SL L 404, 30.12.2006., str. 9.
(%) Harland JI, 2011. (neobjavljeno); Meta-analiza ucinaka je¢menog

beta-glukana na lipide u krvi.

(®) EFSA Journal (2011.); 9(12): 2470.

glasila je: ,Beta-glukani iz jema dokazano smanjuju/sni-
zavaju kolesterol u krvi. Kolesterol u krvi je rizi¢ni faktor
za razvoj (koronarne) bolesti srca.”

Na temelju dostavljenih podataka, nadlezno tijelo je u
svom misljenju, koje su Komisija i drzave clanice dobile
8. prosinca 2011., zakljucilo da je utvrdena uzro¢no-
posljedi¢na veza izmedu konzumiranja je¢menih beta-
glukana i snizavanja koncentracije LDL kolesterola u
krvi. Shodno tome, zdravstvenu tvrdnju koja odrazava
ovaj zakljucak trebalo bi smatrati sukladnom zahtjevima
Uredbe (EZ) br. 1924/2006 te uvrstiti na listu dozvo-
ljenih tvrdnji Zajednice. Meta-analizu i informacije koje
se odnose na postupak proizvodnje je¢menih ,beta-
vlakana” (BarlivTM), za koje podnositelj zahtjeva trazi
zadtitu vlasnickih podataka, nadlezno tijelo ne smatra
se nuznima za donoSenje svog zakljucka. Stoga se
smatra da zahtjev iz tocke (c) clanka 21. stavka 1.
Uredbe (EZ) br. 1924/2006 nije ispunjen i zastita vlasni-
¢kih podataka ne bi trebala biti odobrena.

Slijedom dvaju zahtjeva od Valens Int. d.o.o0., koji je
podnesen sukladno ¢lanku 14. stavku 1. tocki (a)
Uredbe (EZ) br. 19242006, zatrazeno je misljenje
nadleznog tijela o zdravstvenoj tvrdnji povezanoj s djelo-
vanjem je¢menih beta-glukana na sniZavanje kolesterola
u krvi i rizik od (koronarne) bolesti srca (Predmet
br.EFSA-Q-2011-00799) (*). Tvrdnja koju je predlozio
podnositelj zahtjeva glasila je: ,Je¢meni beta-glukani
dokazano smanjuju/sniZavaju kolesterol u krvi. Kolesterol
u krvi je rizi¢ni faktor za razvoj (koronarne) bolesti srca.”

Na temelju dostavljenih podataka, nadlezno tijelo je u
svom misljenju, koje su Komisija i drzave ¢lanice dobile
8. prosinca 2011., zakljucilo da je utvrdena uzrocno-
posljedi¢na veza izmedu konzumiranja je¢menih beta-
glukana i sniZavanja koncentracije LDL kolesterola u
krvi. Shodno tome, zdravstvenu tvrdnju koja odrazava
ovaj zakljucak trebalo bi smatrati sukladnom zahtjevima
Uredbe (EZ) br. 1924/2006 te uvrstiti na listu dozvo-
lienih tvrdnji Zajednice.

Clanak 16. stavak 4. Uredbe (EZ) br. 1924/2006 propi-
suje da bi misljenje u korist odobrenja neke zdravstvene
tvrdnje trebalo sadrzavati odredene podatke. U skladu s
tim, ti bi se podaci trebali navesti u Prilogu I. ovoj Uredbi
u pogledu sedam odobrenih tvrdnji, a ukljucuju, ovisno o

() EFSA Journal (2011.); 9(12): 2471.
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slucaju, revidirani tekst tvrdnje, specifi¢ne uvjete njezina
koriStenja te, gdje je to primjenjivo, uvjete i ograniCenja
koristenja doti¢ne hrane i/ili dodatnu izjavu ili upozore-
nje, u skladu s pravilima utvrdenima u Uredbi (EZ)
br. 1924/2006 i u skladu s misljenjem nadleznog tijela.

Jedan od ciljeva Uredbe (EZ) br. 19242006 je osigurati
da zdravstvene tvrdnje budu istinite, jasne, pouzdane i
korisne za potrosaca, te da se u tom smislu moraju
uzeti u obzir tekst i prezentacija. Stoga u slucajevima
kada tekst tvrdnji ima za potroSace isto znacenje kao i
tekst neke ve¢ odobrene zdravstvene tvrdnje jer prikazuju
isti odnos koji postoji izmedu zdravlja i neke kategorije
hrane, hrane ili jednog od njezinih sastojaka, na njih se
trebaju primijeniti isti uvjeti koriStenja koji su navedeni u
Prilogu ovoj Uredbi.

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.

(12)  Mjere predvidene ovom Uredbom u skladu su s mislje-
njem Stalnog odbora za prehrambeni lanac i zdravlje
Zivotinja i ne protive im se ni Europski parlament ni
Vijece,

DONIJELA JE OVU UREDBU:
Clanak 1.
1. Zdravstvene tvrdnje navedene u Prilogu ovoj Uredbi mogu

se navoditi na hrani koja se nalazi na trzistu Zajednice u skladu
s uvjetima navedenima u tom Prilogu.

2. Zdravstvene tvrdnje navedene u stavku 1. ne uvrStavaju na
listu dozvoljenih tvrdnji Zajednice kako je predvideno u ¢lanku
14. stavku 1. 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 clanicama.

Sastavljeno u Bruxellesu 8. studenoga 2012.

Za Komisiju
Predsjednik
José Manuel BARROSO



PRILOG

Odobrene zdravstvene tvrdnje

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

Podnositelj zahtjeva - adresa

Hranjiva tvar,
tvar, hrana ili
kategorija hrane

Tvrdnja

Uvjeti za koristenje tvrdnje

Uvjeti ifili
ograniCenja za
koristenje hrane

i/ili dodatna

izjava ili

upozorenje

Upucivanje na
misljenje EFSA-e

Clanak 14. stavak 1. tocka (a)
zdravstvena tvrdnja koja se
odnosi na smanjenje rizika
od pojave bolesti

Cargill Incorporated, koji djeluje posred-
stvom Cargill Health and Nutrition, c/o
Cargill R&D Centre Europe, Havenstraat
84, B-1800 Vilvoorde, Belgija

Valens Int. d.o.o., Kidri¢eva ulica 24b, SI-
3000 Celje, Slovenija

je¢meni

beta-glukan

Je¢meni  beta-glukani  dokazano
smanjujufsnizavaju  kolesterol u
krvi. Visoki kolesterol je rizi¢ni
faktor za razvoj koronarne bolesti
srea.

Informacija potrosacu da se ovaj
blagotvoran ucinak postize unosom
najmanje 3 g je¢menih beta-glukana
dnevno.

Tvrdnja se moze koristiti za prehram-
bene proizvode koji  osiguravaju
najmanje 1g beta-glukana po koli-
¢inski odredenoj porciji.
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