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SLUZBENI LIST EUROPSKE UNIJE

12.6.2013.

UREDBA KOMISIJE (EU) br. 536/2013
od 11. lipnja 2013.

o izmjeni Uredbe (EU) br. 432/2012 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

(Tekst znacajan za EGP)

EUROPSKA KOMISJJA,
uzimajuéi u obzir Ugovor o funkcioniranju Europske unije,

uzimajuéi 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 njezin
¢lanak 13. stavak 3.,

bududi da:

(1) U skladu s ¢lankom 13. stavkom 3. Uredbe (EZ) br.
1924/2006 Komisija je donijela Uredbu (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 (?). Popis uspostavljen
Uredbom (EU) br. 432/2012 sadrzava 222 dopustene
zdravstvene tvrdnje, koje predstavljaju 497 unosa u
prociséenom popisu (}) dostavljenom Europskoj agenciji
za sigurnost hrane (dalje u tekstu: Agencija) na znan-
stveno ocjenjivanje.

(2)  Medutim, u trenutku dono$enja popisa dopustenih zdrav-
stvenih tvrdnji, postojao je odreden broj znanstvenih
tvrdnji koje Agencija jo3 nije bila ocijenila ili koje Komi-
sija jo§ nije bila razmotrila (¥).

(3)  Za zdravstvene tvrdnje o mikroorganizmima za koje je
Agencija u prvoj ocjeni navela da nisu dovoljno detaljno
opisani i zdravstvene tvrdnje za koje je zakljucila da
,dostavljeni dokazi nisu dovoljni za uspostavu uzro¢no-
posljedi¢ne veze”, Komisija i drzave ¢lanice slozile su se
da neée moc¢i razmatrati njihovo uvrstenje ili neuvrstenje
u popis dopustenih tvrdnji ako Agencija ne obavi
dodatno ocjenjivanje. Agencija je zavrsila ocjenjivanje
tih zdravstvenih tvrdnji i objavila je svoja misljenja 5.
lipnja i 7. kolovoza 2012. (°) u kojima je zakljucila da
je za dvije zdravstvene tvrdnje na temelju dostavljenih
podataka  uspostavljena  uzro¢no-posljedina  veza
izmedu odredene kategorije hrane, odredene hrane ili
jednog od njezinih sastojaka i ucinka koji se prema
tvrdnji postize (°).

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

() s

() SL L 136, 25.5.2012,, str. 1.

() http://www.efsa.europa.eufen/topics/topic/articlel 3.htm
(%) Odnosi se na 2232 unosa (ID) u procis¢enom popisu.
(
(

%) http:/[www.efsa.europa.eufen/publications.htm
)

%) Odnosi se na unose ID 2926 i ID 1164 u procis¢enom popisu.

(4)  Komisija je razmotrila sve zdravstvene tvrdnje dostavljene
na ocjenjivanje, osim Cetiri kategorije zdravstvenih tvrdnji
koje se odnose na posebne skupine hrane ili jedan od
njezinih sastojaka. Te kategorije ukljucuju tvrdnje o bilju
ili biljnim tvarima, opcenito poznatim kao ,botanicke
tvari”, tvrdnje o posebnoj hrani, i to hrani namijenjenoj
vrlo niskokalori¢noj prehrani i hrani sa smanjenim
udjelom laktoze, tvrdnje o kofeinu i tvrdnju o ugljikohi-
dratima.

(5)  Sto se tice botanickih tvari, drzave ¢lanice i zainteresirani
dionici izrazili su zabrinutost zbog razlike u razmatranju
dokaza koji se temelje na ,tradicionalnoj uporabi” u
skladu s Uredbom (EZ) br. 1924/2006 u vezi sa zdrav-
stvenim tvrdnjama s jedne strane i u skladu s Direktivom
2001/83/EZ Europskog parlamenta i Vijea od 6. stude-
noga 2001. o zakoniku Zajednice o lijekovima za
humanu primjenu () u vezi s uporabom tradicionalnih
biljnih lijekova s druge strane. Buduéi da Komisija smatra
da je ta zabrinutost utemeljena i zahtijeva dodatno ispi-
tivanje i savjetovanje, odluku o tvrdnjama koje se odnose
na botanicke tvari (%) trebalo bi donijeti tek nakon zavr-
Setka tih postupaka.

(6)  Sto se tice zdravstvenih tvrdnji koje se odnose na ucinke
vrlo niskokalori¢ne prehrane (°) i hrane sa smanjenim
udjelom laktoze (19), trenutatna revizija zakonodavstva
o hrani za posebne prehrambene potrebe (') mogla bi
utjecati na te zdravstvene tvrdnje. Kako bi se izbjegle
moguce neuskladenosti s tim zakonodavstvom, odluku
o zdravstvenim tvrdnjama koje se odnose na navedenu
hranu trebalo bi donijeti tek nakon zavrSetka revizije.

(7)  Sto se tice zdravstvenih tvrdnji o ucincima kofeina (12),
drzave clanice izrazile su zabrinutost u pogledu sigur-
nosti unosa kofeina kod razli¢itih ciljanih skupina popu-
lacije. Buduéi da Komisija smatra da je ta zabrinutost
utemeljena i zahtijeva dodatno znanstveno misljenje
Agencije, odluku o tvrdnjama koje se odnose na kofein
trebalo bi donijeti tek nakon donosenja navedenog
misljenja.

7

SL L 311, 28.11.2001., str. 67.

%) Odnosi se na unos ID 1410 u proci§¢enom popisu.
(1% Odnosi se na unose ID 646, ID 1224, ID 1238 i ID 1339 u
prociséenom popisu.
(') COM(2011) 353 konacno.
(*2) Odnosi se na unose ID 737, ID 1486, ID 1488, ID 1490, ID736,
ID 1101, ID 1187, ID 1485, ID1491, ID 2063, ID 2103 i ID 2375
u proci§¢enom popisu.

()
(®) Odnosi se na 2078 unosa (ID) u proci§éenom popisu.
:


http://www.efsa.europa.eu/en/topics/topic/article13.htm
http://www.efsa.europa.eu/en/publications.htm
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(10)

(11)

(12)

Sto se tice zdravstvene tvrdnje o korisnom ucinku uglji-
kohidrata ('), neke su drzave ¢lanice izrazile zabrinutost u
pogledu njezina odobrenja jer smatraju da bi mogla
zbunjivati potrosaca, posebno s obzirom na nacionalne
prehrambene smjernice za smanjenje potrodnje 3elera.
Bududi da Komisija smatra da se u pogledu te konkretne
tvrdnje trebaju usuglasiti opreéni ciljevi, bit ¢ée potrebna
dodatna analiza za utvrdivanje uvjeta uporabe predmetne
tvrdnje. Odluku o tvrdnji koja se odnosi na ugljikohidrate
trebalo bi stoga donijeti tek nakon $to se obavi ta analiza.

Kako bi se osigurala transparentnost i pravna sigurnost
za sve zainteresirane strane, tvrdnje za koje jos nije zavr-
$eno razmatranje ostaju objavljene na internetskoj stra-
nici Komisije (%) i mogu se i dalje upotrebljavati u skladu
s Clankom 28. stavcima 5. i 6. Uredbe (EZ) br.
1924/2006.

Zdravstvene tvrdnje za koje je Agencija utvrdila uzro¢no-
posljedi¢nu vezu izmedu odredene kategorije hrane, odre-
dene hrane ili jednog od njezinih sastojaka i u¢inka koji
se prema tvrdnji postize te koje ispunjavaju zahtjeve
Uredbe (EZ) br. 1924/2006 trebalo bi odobriti u
skladu s ¢lankom 13. stavkom 3. navedene Uredbe te
uvrstiti na  popis dopustenih  tvrdnji uspostavljen
Uredbom (EU) br. 432/2012 (3).

Clankom 13. stavkom 3. Uredbe (EZ) br. 1924/2006
utvrduje se da se uz odobrene zdravstvene tvrdnje
moraju navesti i svi potrebni uvjeti (ukljucujuéi ogranice-
nja) za njihovu uporabu. U skladu s tim, popis dopu-
Stenih tvrdnji trebao bi ukljucivati tekst tvrdnji i posebne
uvjete koriStenja tvrdnji te, prema potrebi, uvjete ili ogra-
ni¢enja koristenja ifili dodatnu izjavu ili upozorenje, u
skladu s pravilima utvrdenima u Uredbi (EZ) br.
1924/2006 i u skladu s miljenjima Agencije.

U skladu s clankom 6. stavkom 1. i ¢lankom 13.
stavkom 1. Uredbe (EZ) br. 1924/2006, zdravstvene se
tvrdnje trebaju temeljiti na opéeprihvacenim znanstvenim
dokazima. Prema tomu, ne bi trebalo odobriti zdrav-
stvene tvrdnje Ciju znanstvenu utemeljenost Agencija
nije pozitivno ocijenila tijekom prvog ocjenjivanja ili
tijekom ,dodatnog ocjenjivanja”.

Odobrenje se takoder mozZe s pravom uskratiti ako
zdravstvene tvrdnje, Cak i one za koje je Agencija dala
pozitiviu znanstvenu ocjenu, ne ispunjavaju druge opde i
posebne zahtjeve Uredbe (EZ) br. 1924/2006. Agencija je
za jednu tvrdnju o ucinku L-arginina (*) na odrZavanje
normalnog izlu¢ivanja amonijaka i za tvrdnju o ucinku

(") Odnosi se na unose ID 603 i ID 653 u prociséenom popisu.

() http://ec.europa.eu/food[food/labellingnutrition/daims/index_en.htm

(®) Odnosi se na 16 unosa (ID) u procis¢enom popisu, kako su nave-
deni u Prilogu ovoj Uredbi.

() Odnosi se na unos ID 4683 u procis¢enom popisu.

(14)

(16)

17)

L-tirozina (°) na normalnu sintezu katekolamina zaklju-
¢ila da je utvrdena uzro¢no-posljedicna veza. Komisija i
drzave clanice razmotrile su treba li odobriti zdravstvene
tvrdnje koje odrazavaju te zakljucke. Na temelju dostav-
ljenih podataka i trenutatnih znanstvenih spoznaja,
Agencija je zakljucila da se ne mogu utvrditi uvjeti
uporabe koji bi se navodili uz zdravstvenu tvrdnju o L-
argininu (°), dok je kao primjeren uvjet uporabe za zdrav-
stvenu tvrdnju o L-tirozinu Agencija predlozila uvjet da
,hrana mora mora biti izvor najmanje one koli¢ine
bjelancevina koja je navedena u Prilogu Uredbi (EZ) br.
1924/2006” (). Agencija je u odgovoru od 9. studenoga
2012. na zahtjev Komisije za pojasnjenjem navela da su
se njezini zakljuéci o tim tvrdnjama temeljili na poznatoj
biokemijskoj ulozi dviju aminokiselina u bjelancevinama.
Dodala je da nije mogla kvantitativno ocijeniti potreban
dnevni unos samog L-tirozina i L-arginina za postizanje
odgovarajucih korisnih fizioloskih uc¢inaka. Za te tvrdnje
stoga nije mogude utvrditi posebne uvjete uporabe koji bi
osigurali da konacan proizvod sadrzi onu koli¢inu
aminokiselina kojom se postizu korisni fiziologki ucinci
u skladu s ¢lankom 5. stavkom 1. to¢kom (b) podto-
¢kom i. Uredbe (EZ) br. 1924/2006. U nedostatku
takvih posebnih uvjeta uporabe nije moguce jamciti da
¢e tvar na koju se tvrdnja odnosi imati koristan ucinak.
Stoga bi navedene tvrdnje mogle biti obmanjujule za
potro$aca i ne bi ih trebalo uvrstiti u popis odobrenih
zdravstvenih tvrdnji.

Ovu bi Uredbu trebalo poceti primjenjivati Sest mjeseci
nakon dana njezina stupanja na snagu kako bi se subjekti
u poslovanju s hranom mogli prilagoditi njezinim zahtje-
vima, ukljucujuéi i zabranu u skladu s ¢lankom 10.
stavkom 1. Uredbe (EZ) br. 1924/2006 onih zdrav-
stvenih tvrdnji koje Agencija jo$ nije ocijenila i koje
Komisija jo§ nije razmotrila.

U skladu s c¢lankom 20. stavkom 1. Uredbe (EZ) br.
1924/2006, registar prehrambenih i zdravstvenih
tvrdnji koji sadrzava sve odobrene zdravstvene tvrdnje
kao i one koje su odbijene i razloge njihovog odbijanja
trebalo bi azurirati u skladu s ovom Uredbom i njezinom
odgodenom primjenom.

Pri utvrdivanju mjera predvidenih ovom Uredbom na
odgovarajuéi su nacin uzete u obzir primjedbe i stajalista
predstavnika javnosti i zainteresiranih dionika koje je
primila Komisija.

Uredbu (EU) br. 432/2012 trebalo bi stoga na odgova-
rajuéi nacin izmijeniti.

(°) Odnosi se na unos ID 1928 u procis¢enom popisu.

(%) http:/[www.efsa.curopa.eufen/efsajournal/doc/2251.pdf
() http:/[www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/doc/2270.pdf


http://ec.europa.eu/food/food/labellingnutrition/claims/index_en.htm
http://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/doc/2251.pdf
http://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/doc/2270.pdf
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(18)  Mjere predvidene u ovoj Uredbi u skladu su s misljenjem Stalnog odbora za prehrambeni lanac i
zdravlje Zivotinja, a nije im se usprotivio ni Europski parlament niti VijeCe,

DONIJELA JE OVU UREDBU:

Clanak 1.
Prilog Uredbi (EU) br. 432/2012 mijenja se u skladu s Prilogom ovoj Uredbi.

Clanak 2.

Ova Uredba stupa na snagu dvadesetog dana od dana objave u Sluzbenom listu Europske unije.

Primjenjuje se od 2. sije¢nja 2014.

Ova je Uredba u cijelosti obvezujuca i izravno se primjenjuje u svim drzavama ¢lanicama.

Sastavljeno u Bruxellesu 11. lipnja 2013.

Za Komisiju
Predsjednik
José Manuel BARROSO



PRILOG

U Prilogu Uredbi (EU) br. 432/2012 sljedeéi se unosi dopustenih zdravstvenih tvrdnji umeéu abecednim redoslijedom:

Hranjiva tvar, tvar, hrana ili
kategorija hrane

Tvrdnja

Uvjeti koriStenja tvrdnje

Uvjeti ifili ograniCenja koriStenja
hrane ifili dodatna izjava ili upozore-
nje

EFSA Journal br.

Odgovarajuéi broj unosa na
prociséenom popisu dostav-
ljenom EFSA-i na ocjenu

Alfa-ciklodekstrin

Uzimanje alfa-ciklode-
kstrina kao dijela obroka
koji sadrzava skrob prido-
nosi smanjenju porasta
glukoze u krvi nakon tog
obroka

Tvrdnja se smije koristiti za hranu koja sadrzava
najmanje 5 g alfa-ciklodekstrina na 50 g $kroba u koli-
¢inski odredenoj porciji kao dijelu obroka. Za koristenje
tvrdnje potrosacu treba dati informaciju da se koristan
ucinak postize uzimanjem alfa-ciklodekstrina kao dijela
obroka.

2011; 10(6):2713

2926

Dokosaheksaenska kiselina
(DHA)

DHA doprinosi odrzavanju
normalnih razina triglice-
rida u krvi

Tvrdnja se smije koristiti samo za hranu koja osigurava
dnevni unos 2 g DHA i sadrzava DHA u kombinaciji s
eikozapentaenskom kiselinom (EPA). Za koritenje
tvrdnje potrosacu treba dati informaciju da se koristan
ucinak postiZe dnevnim unosom 2 g DHA. Ako se
tvrdnja koristi za dodatke prehrani ifili obogacenu
hranu, potrosacu treba dati informaciju i o tome da
se ne smije premasiti ukupni dodatni dnevni unos od
5g EPA i DHA.

Tvrdnja se ne smije koristiti za
hranu namijenjenu djeci.

2010; 8(10):1734

533, 691, 3150

Dokozaheksaenska i eikoza-
pentaenska kiselina (DHA|
EPA)

DHA i EPA doprinose
odrzavanju normalnog
krvnog tlaka

Tvrdnja se smije koristiti samo za hranu koja osigurava
dnevni unos 3 g EPA i DHA. Za koristenje tvrdnje
potrosacu treba dati informaciju da se koristan ucinak
postize dnevnim unosom 3 g EPA i DHA. Ako se
tvrdnja koristi za dodatke prehrani ifili obogacenu
hranu, potrosacu treba dati informaciju i o tome da
se ne smije premasiti ukupni dodatni dnevni unos od
5g EPA i DHA.

Tvrdnja se ne smije koristiti za
hranu namijenjenu djeci.

2009; 7(9):1263
2010; 8(10):1796

502, 506, 516, 703,
1317, 1324

Dokozaheksaenska i eikoza-
pentaenska kiselina (DHA|
EPA)

DHA i EPA doprinose
odrzavanju normalnih
razina triglicerida u krvi

Tvrdnja se smije koristiti samo za hranu koja osigurava
dnevni unos 2¢ EPA i DHA. Za koriStenje tvrdnje
potrosacu treba dati informaciju da se koristan ucinak
postize dnevnim unosom 2g EPA i DHA. Ako se
tvrdnja koristi za dodatke prehrani ifili obogacenu
hranu, potrosacu treba dati informaciju i o tome da
se ne smije premasiti ukupni dodatni dnevni unos od
59 EPA i DHA.

Tvrdnja se ne smije koristiti za
hranu namijenjenu djeci.

2009; 7(9):1263
2010; 8(10):1796

506, 517, 527, 538,
1317, 1324, 1325

Suhe sljive kultivara Prunus
domestica L.

Suhe 3ljive doprinose
normalnoj funkciji crijeva

Tvrdnja se smije koristiti samo za hranu koja osigurava
dnevni unos 100 g suhih §ljiva. Za koriStenje tvrdnje
potrosacu treba dati informaciju da se koristan ucinak
postize dnevnim unosom 100 g suhih §ljiva.

2012; 10(6):2712

1164

811
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Hranjiva tvar, tvar, hrana ili
kategorija hrane

Tvrdnja

Uvjeti koriStenja tvrdnje

Uvjeti ifili ogranicenja koristenja
hrane ifili dodatna izjava ili upozore-
nje

EFSA Journal br.

Odgovarajuci broj unosa na
prociséenom popisu dostav-
ljenom EFSA-i na ocjenu

Fruktoza

Uzimanje hrane koja sadr-
zava fruktozu dovodi do
manjeg povecanja glukoze
u krvi u usporedbi s
hranom koja sadrzava
saharozu ili glukozu.

Za koristenje tvrdnje, glukozu ifili saharozu treba zami-
jeniti fruktozom u zaSecerenoj hrani ili picu tako da
smanjenje udjela glukoze ifili saharoze u toj hrani ili
pi¢u iznosi najmanje 30 %.

2011; 9(6):2223

558

99 "AS/¢ 1
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