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UREDBA KOMISIJE (EU) br. 1066/2013
od 30. listopada 2013.

o uskradivanju odobrenja za odredene zdravstvene tvrdnje navedene na hrani 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,

uzimajudi 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 18. stavak 5.,

bududi da:

1)

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

Uredbom (EZ) br. 19242006 predvida se i da subjekti u
poslovanju s hranom mogu podnositi zahtjeve za
odobravanje zdravstvenih tvrdnji nadleznom nacio-
nalnom tijelu drzave clanice. NadleZno nacionalno tijelo
prosljeduje valjane zahtjeve Europskoj agenciji za sigur-
nost hrane (EFSA) (dalje u tekstu ,Agencija”) za znan-
stvenu procjenu te Komisiji i drzavama clanicama za
informaciju.

Agencija donosi misljenje o doti¢noj zdravstvenoj tvrdnji.

Komisija odluc¢uje hoce li odobriti zdravstvenu tvrdnju
uzimajuéi u obzir misljenje Agencije.

Slijedom zahtjeva trgovackog drustva Béres Pharmaceuti-
cals Ltd. koji je podnesen sukladno ¢lanku 13. stavku 5.
Uredbe (EZ) br. 1924/2006, zatrazeno je misljenje Agen-
ciie o zdravstvenoj tvrdnji povezanoj s djelovanjem
glukozamina i odrzavanjem zglobova (Predmet br.
EFSA-Q-2011-00907) (3. Tvrdnja koju je predlozio
podnositelj prijave glasila je: ,Glukozamin pridonosi
zastiti hrskavice zgloba koja je izloZena pretjeranom
gibanju ili optereCenju i pomaze poboljSanju pokretlji-
vosti zglobova”.

Komisija i drzave ¢lanice primile su 5. prosinca 2011.
znanstveno misljenje Agencije koja je zakljucila da na
temelju dostavljenih podataka nije utvrdena uzro¢no-
posljedi¢na veza izmedu uzimanja glukozamina i
tvrdnje o njegovom djelovanju. Stoga tu tvrdnju ne
treba odobriti jer nije u skladu sa zahtjevima Uredbe
(EZ) br. 1924/2006.

() SL L 404, 30.12.2006., str. 9.
() EFSA Journal (2011.), 9(12):2476.

)

(11)

Slijedom zahtjeva trgovackog drustva Merck Consumer
Healthcare koji je podnesen sukladno ¢lanku 13. stavku
5. Uredbe (EZ) br. 1924/2006, zatrazeno je misljenje
Agencije o zdravstvenoj tvrdnji povezanoj s djelovanjem
glukozamina i odrzavanjem zdrave hrskavice zgloba
(Predmet br. EFSA-Q-2011-01113) (). Tvrdnja koju je
predlozio podnositelj prijave glasila je izmedu ostalog:
,Glukozamin pridonosi odrzavanju zdrave hrskavice

zgloba”.

Komisija i drzave ¢lanice primile su 16. svibnja 2012.
znanstveno miljenje Agencije koja je zakljucila da na
temelju dostavljenih podataka nije utvrdena uzro¢no-
posljedicna  veza izmedu wuzimanja glukozamina i
tvrdnje o njegovom djelovanju. Stoga tu tvrdnju ne
treba odobriti jer nije u skladu sa zahtjevima Uredbe
(EZ) br. 1924/2006.

Slijedom zahtjeva trgovackog drustva Extraction Purifica-
tion Innovation France koji je podnesen sukladno ¢lanku
13. stavku 5. Uredbe (EZ) br. 19242006, zatraZeno je
misljenje Agencije o zdravstvenoj tvrdnji povezanoj s
uzimanjem ekstrakta polarnog lipida pSenice i zastitom
koze od dehidratacije (Predmet br. EFSA-Q-2011-
01122) (%. Tvrdnja koju je predlozio podnositelj prijave
glasila je izmedu ostalog: ,Pridonosi boljoj hidrataciji
koze”.

Komisija i drzave c¢lanice primile su 5. srpnja 2012.
znanstveno miljenje Agencije koja je zakljucila da na
temelju dostavljenih podataka nije utvrdena uzro¢no-
posljedi¢na veza izmedu uzimanja ekstrakta polarnog
lipida pSenice i tvrdnje o njegovom djelovanju. Stoga tu
tvrdnju ne treba odobriti jer nije u skladu sa zahtjevima
Uredbe (EZ) br. 1924/2006.

Slijedom zahtjeva trgovackog drustva Lesaffre Internatio-
nal/Lesaffre Human Care koji je podnesen sukladno
¢lanku 13. stavku 5. Uredbe (EZ) br. 1924/2006, zatra-
zeno je miSljenje Agencije o zdravstvenoj tvrdnji pove-
zanoj s djelovanjem pekarskog kvasca Saccharomyces cere-
visiae var. boulardii CNCM 1-3799 i smanjenjem gastroin-
testinalnih tegoba (Predmet br. EFSA-Q-2012-00271) (°).
Tvrdnja koju je predlozio podnositelj prijave glasila je:
,Saccharomyces cerevisiae var. boulardii CNCM 1-3799
pomaze odrzavanju dobrog rada crijeva”.

(%) EFSA Journal (2012.), 10(5):2691.
(4 EFSA Journal (2012.), 10(7):2773.
(%) EFSA Journal (2012.), 10(7):2801.
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(12) Komisija i drzave ¢lanice primile su 17. srpnja 2012. (18) Komisija i drzave clanice primile su 17. srpnja 2012.
znanstveno miljenje Agencije koja je zakljucila da se znanstveno misljenje Agencije koja je zakljucila da na
na temelju dostavljenih podataka ne moze utvrditi uzro- temelju dostavljenih podataka nije utvrdena uzro¢no-
¢no-posljedicna veza izmedu uzimanja pekarskog kvasca posljedi¢na veza izmedu uzimanja kombinacije ulja
Saccharomyces cerevisiae var. boulardii CNCM [-3799 i lanenog sjemena i vitamina E i tvrdnje o njezinom djelo-
tvrdnje o djelovanju tog proizvoda. Stoga tu tvrdnju ne vanju. Stoga tu tvrdnju ne treba odobriti jer nije u skladu
treba odobriti jer nije u skladu sa zahtjevima Uredbe (EZ) sa zahtjevima Uredbe (EZ) br. 1924/2006.
br. 1924/2006.

(13)  Slijedom dvaju zahtjeva trgovackog drustva Nutrilinks (19) Slijedom zahtjeva '[I‘gOVflékOg drustva Nutrilinks Sarl koji
Sarl koji su podneseni sukladno ¢lanku 13. stavku 5. je podnesen sukladnov clanku 1%’,Sta}Vku 5. gredbe (EZ)
Uredbe (EZ) br. 19242006, zatraZeno je misljenje Agen- br. 19,24/ 2006, zatrazeno je m1sl)§:nje Agendije 0 .zdrav—
cijie o zdravstvenoj tvrdnji povezanoj s djelovanjem stvenoj TLVI:dnJl povezanoj s djleovan]em pr.(')lzvoda
kombinacije tiamina, riboflavina, niacina, pantotenske l?plnEFAXl 101;ir;avan)(;3m nﬁrmalmh koncentracija LD}'
kiseline, piridoksina, D-biotina i ulja sjemenki bundeve oest?roa u i (Pre rvr'let L. EFS'A—.Q—2(.).1 2_0033,9) (,)‘
(Cucurbita pepo L.) i odrzavanje zdrave kose (Predmet br. Tvrdpja I;?JU )€ Rred10230 po‘dnosnel] prijave glasila je:
EFSA-Q-2012-00334 i EFSA-Q-2012-00335) (1). Tvrdnja »OPtippax pomaze odrzavanju zdrave razine LDL-kole-
koju je predlozio podnositelj prijave glasila je izmedu sterola u krvi"”
ostalog: ,Pomaze povecanju broja vlasi”.

(20) Komisija i drzave clanice primile su 17. srpnja 2012.

(14)  Komisija i drZave Clanice primile su 17. srpnja 2012. znanstveno misljenje Agencije koja je zakljucila da na
znanstveno misljenje Agencije koja je zakljucila da na temelju dostavljenih podataka nije utvrdena uzro¢no-
temelju dostavljenih podataka nije utvrdena uzro¢no- posljedicna veza izmedu uzimanja proizvoda Optigsy™
posljedi¢na veza izmedu uzimanja kombinacije tiamina, i tvrdnje o njegovom djelovanju. Stoga tu tvrdnju ne
riboflavina, niacina, pantotenske kiseline, piridoksina, D- treba odobriti jer nije u skladu sa zahtjevima Uredbe
biotina i ulja sjemenki bundeve (Cucurbita pepo L. i (EZ) br. 1924/2006.
tvrdnje o njezinom djelovanju. Stoga tu tvrdnju ne
treba odobriti jer nije u skladu sa zahtjevima Uredbe
(EZ) br. 1924/2006.

(21)  Slijedom zahtjeva trgovackog drustva Nutrilinks Sarl koji
je podnesen sukladno ¢lanku 13. stavku 5. Uredbe (EZ)

(15)  Slijedom zahtjeva trgovackog drustva Nutrilinks Sarl koji br. 19242006, zatrazeno je misljenje Agencije o zdrav-
je podnesen sukladno ¢lanku 13. stavku 5. Uredbe (EZ) stvenoj tvrdnji povezanoj s djelovanjem proizvoda
br. 1924/2006, zatrazeno je misljenje Agencije o zdrav- Optiggax™ 1 odrzavanjem normalnih koncentracija
stvenoj tvrdnji povezanoj s djelovanjem ekstrakta HDL-kolesterola u krvi (Predmet br. EFSA-Q-2012-
planinske ruze Rhodiola rosea L. i smanjenja psihickog 00340) (). Tvrdnja koju je predlozio podnositelj prijave
umora (Predmet br. EFSA-Q-2012-00336) (). Tvrdnja glasila je: ,Optiggsx™ pomaze odrzavanju zdrave razine
koju je predlozio podnositelj prijave glasila je izmedu HDL-kolesterola u krvi".
ostalog: ,U slucaju stresa pomaze smanjenju umora”.

. . o . (22) Komisija i drzave clanice primile su 17. srpnja 2012.

(16)  Komisija i drzgye .clamce p'r.lmlle'su. 17. Srpnja 2012. znanst\JIeno misljenje Agenrc)ije koja je zakljtlljéi{a da na
znanstveno m1s.1]e1.1]e Agencije kq!a je zakljucila dav na temelju dostavljenih podataka nije utvrdena uzro¢no-
teme.l]uwdostavl)en‘lh podataka nije utvrdena uzrono- posliediéna veza izmedu uzimanja proizvoda Opigssy™
povsljedlcne} veza 1zme§u uzimanja .ekstrakta planmgke i tvrdnje o njegovom djelovanju. Stoga tu tvrdnju ne
ruze Rhodiola rosea L. i tvrdnje 0 megovom djelovanju. treba odobriti jer nije u skladu sa zahtjevima Uredbe
Stoga tu tvrdnju ne treba odobriti jer nije u skladu sa (EZ) br. 19242006
zahtjevima Uredbe (EZ) br. 1924/2006. ' '

(17)  Slijedom zahtjeva trgovackog drustva Nutrilinks Sarl koji (23)  Slijedom zahtjeva trgovackog drustva Nutrilinks Sarl koji

je podnesen sukladno ¢lanku 13. stavku 5. Uredbe (EZ)
br. 1924/2006, zatrazeno je misljenje Agencije o zdrav-
stvenoj tvrdnji povezanoj s djelovanjem kombinacije ulja
lanenog sjemena i vitamina E i odrZavanjem zastitne
funkcije propusnosti koze (Predmet br. EFSA-Q-2012-
00337) (%). Tvrdnja koju je predlozio podnositelj prijave
glasila je izmedu ostalog: ,Pridonosi odrzavanju zastitne
funkcije propusnosti koze”.

(\) EFSA Journal (2012.), 10(7):2807.
(%) EFSA Journal (2012.), 10(7):2805.
(%) EFSA Journal (2012.), 10(7):2819.

je podnesen sukladno ¢lanku 13. stavku 5. Uredbe (EZ)
br. 1924/2006, zatraZeno je misljenje Agencije o zdrav-
stvenoj tvrdnji povezanoj s djelovanjem KF2BL20, tj.
kombinacije keratina, bakra, cinka, niacina, pantotenske
kiseline, piridoksina i D-biotina i odrzavanjem zdrave
kose (Predmet br. EFSA-Q-2012-00381) (°). Tvrdnja
koju je predlozio podnositelj prijave glasila je izmedu
ostalog: ,Pomaze odrzavanju jaline kose”.

(4 EFSA Journal (2012.), 10(7):2802.

l
(°) EFSA Journal (2012.), 10(7):2803.
(6) EFSA Journal (2012.), 10(7):2808.
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(24) Komisija i drzave clanice primile su 17. srpnja 2012. (31)  Slijedom zahtjeva trgovackog drustva Nutrilinks Sarl koji
znanstveno misljenje Agencije koja je zakljucila da na je podnesen sukladno ¢lanku 13. stavku 5. Uredbe (EZ)
temelju dostavljenih podataka nije utvrdena uzroéno- br. 1924/2006, zatrazeno je misljenje Agencije o zdrav-
posljedi¢na veza izmedu uzimanja KF2BL20 i tvrdnje o stvenoj tvrdnji povezanoj s djelovanjem proizvoda Femi-
njegovom djelovanju. Stoga tu tvrdnju ne treba odobriti lub® i odrzavanjem vaginalne vlaznosti (Predmet br.
jer nije u skladu sa zahtjevima Uredbe (EZ) br. EFSA-Q-2012-00571) (*). Tvrdnja koju je predlozio
1924/2006. podnositelj prijave glasila je izmedu ostalog: ,Pomaze
smanjenju vaginalne suhode”.
(25  Slijedom zahtjeva trgovackog drustva Nutrilinks Sarl koji
je podnesen sukladno c¢lanku 13. stavku 5. Uredbe (EZ)
br. 1924/2006, zatraZeno je misljenje Agencije o zdrav-
stvenoj tvrdnji povezanoj s djelovanjem ekstrakta hijalu- (32) Komisija i drzave ¢lanice primile su 26. rujna 2012.
ronske kiseline i zastitom koZe od dehidracije (Predmet znanstveno misljenje Agencije koja je zakljucila da na
br. EFSA-Q-2012-00382) (). Tvrdnja koju je predlozio temelju dostavljenih podataka nije utvrdena uzro¢no-
podnositelj prijave glasila je izmedu ostalog: ,Pomaze posljedi¢na veza izmedu uzimanja proizvoda Femilub®
odrzavanju dobre hidratacije koze”. i tvrdnje o njegovom djelovanju. Stoga tu tvrdnju ne
treba odobriti jer nije u skladu sa zahtjevima Uredbe
(26)  Komisija i drzave clanice primile su 17. srpnja 2012. (EZ) br. 1924/2006.
znanstveno misljenje Agencije koja je zakljucila da na
temelju dostavljenih podataka nije utvrdena uzro¢no-
posljedi¢na veza izmedu uzimanja hijaluronske kiseline
i tvrdnje o njezinom djelovanju. Stoga tu tvrdnju ne (33)  Slijedom zahtjeva trgovackog drustva Nutrilinks Sarl koji
treba odobriti jer nije u skladu sa zahtjevima Uredbe je podnesen sukladno ¢lanku 13. stavku 5. Uredbe (EZ)
(EZ) br. 1924/2006. br. 1924/2006, zatrazeno je misljenje Agencije o zdrav-
stvenoj tvrdnji povezanoj s djelovanjem kombinacije liko-
(27)  Slijedom zahtjeva trgovackog drustva Nutrilinks Sarl koji pena, vitamina E, luteina i selena i zaStitom koze od
je podnesen sukladno ¢lanku 13. stavku 5. Uredbe (EZ) ostecenja uzrokovanog uv zra.kax.na (Predfl.qet br. EFSA-
br. 1924/2006, zatrazeno je misljenje Agencije o zdrav- Q-2012-00592) (°). Tvrdnja koju je predvlozm‘ podn.os1t.elj
stvenoj tvrdnji povezanoj s djelovanjem proizvoda prijave gvlas%la je izmedu o.stalog: ~Pomaze pripremi osje-
Optigpax™ i odrzavanjem normalnih koncentracija trigli- tl.).1ve koze iznutra kako bi se poboljsala njezina toleran-
cerida u krvi (Predmet br. EFSA-Q-2012-00383) (). cija na sunce”.
Tvrdnja koju je predlozio podnositelj prijave glasila je:
,Optigeax™ pomaze odrzavanju zdrave razine triglicerida
u krvi”.
(34) Komisija i drzave clanice primile su 27. rujna 2012.
(28)  Komisija i drzave clanice primile su 17. srpnja 2012. znanstveno miSljenje Agencije koja je zakljucila da na
znanstveno misljenje Agencije koja je zakljucila da na temelju dostavljenih podataka nije utvrdena uzrocno-
temelju dostavljenih podataka nije utvrdena uzroéno- posljedicna veza izmedu uzimanja kombinacije likopena,
posljediéna veza izmedu uzimanja proizvoda Optigpyy™ vitamina E, luteina i selena i tvrdnje o njezinom djelova-
i tvrdnje o njegovom djelovanju. Stoga tu tvrdnju ne nju. Stoga tu tvrdnju ne treba odobriti jer nije u skladu sa
treba odobriti jer nije u skladu sa zahtjevima Uredbe zahtjevima Uredbe (EZ) br. 1924/2006.
(EZ) br. 1924/2006.
(29)  Slijedom zahtjeva trgovackog drustva Vivatech koji je
podnesen sukladno clanku 13. stavku 5. Uredbe (EZ) (35)  Slijedom zahtjeva trgovackog drustva Glanbia Nutritio-
br. 1924/2006, zatrazeno je misljenje Agencije o zdrav- nals plc koji je podnesen sukladno ¢lanku 13. stavku
stvenoj tvrdnji povezanoj s djelovanjem proizvoda Tran- 5. Uredbe (EZ) br. 1924/2006, zatrazeno je misljenje
sitech® i rijecima ,poboljava vrijeme prolaska crijevnog Agencije o zdravstvenoj tvrdnji povezanoj s djelovanjem
sadr7aja i trajno ga regulira” (Predmet br. EFSA-Q-2012- proizvoda Prolibra® i rijecima ,PomaZe smanjenju
00296) (). Tvrdnja koju je predlozio podnositelj prijave tjelesne masnoce uz zadrzavanje miSiéne mase” (Predmet
glasila je: ,Poboljsava vrijeme prolaska crijevnog sadrzaja br. EFSA-Q-2012-00001) (°). Tvrdnja koju je predlozio
i trajno ga regulira”. podnositelj prijave glasila je: ,Pomaze smanjenju tjelesne
masnoce uz zadrzavanje miSi¢ne mase”.
(30) Komisija i drzave ¢lanice primile su 26. rujna 2012.
znanstveno misljenje Agencije koja je zakljucila da se
na temelju dostavljenih podataka ne moZze utvrditi uzro-
¢no-posljedi¢na veza izmedu uzimanja proizvoda Transi- (36)  Komisija i drzave ¢lanice primile su 8. studenoga 2012.

tech® i tvrdnje o njegovom djelovanju. Stoga tu tvrdnju
ne treba odobriti jer nije u skladu sa zahtjevima Uredbe
(EZ) br. 1924/2006.

(1) EFSA Journal (2012.), 10(7):2806.
(%) EFSA Journal (2012.), 10(7):2804.
(%) EFSA Journal (2012.), 10(9):2887.

() EFSA Journal (2012.), 10(9):
(®) EFSA Journal (2012.), 10(9):2890.
() EFSA Journal (2012.), 10(11

znanstveno misljenje Agencije koja je zakljucila da se na
temelju dostavljenih podataka ne moze utvrditi uzro¢no-
posljedi¢na veza izmedu uzimanja proizvoda Prolibra®

(9):2888.

0(11):2949.
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(37)

(39)

(40)

i tvrdnje o njegovom djelovanju. Stoga tu tvrdnju ne
treba odobriti jer nije u skladu sa zahtjevima Uredbe
(EZ) br. 1924/2006.

Slijedom zahtjeva trgovackog drustva Nutrilinks Sarl koji
je podnesen sukladno ¢lanku 13. stavku 5. Uredbe (EZ)
br. 1924/2006, zatrazeno je misljenje Agencije o zdrav-
stvenoj tvrdnji povezanoj s djelovanjem proizvoda
Effixt™ 1 rije¢ima ,Pomaze potpori funkcije zgloba
odrzavanjem niske razine C-reaktivnog proteina
plazme” (Predmet br. EFSA-Q-2012-00386) (!). Tvrdnja
koju je predlozio podnositelj prijave glasila je izmedu
ostalog: ,Pomaze potpori funkcije zgloba odrzavanjem
niske razine C-reaktivnog proteina plazme”.

Komisija i drzave clanice primile su 27. rujna 2012.
znanstveno miSljenje Agencije koja je zakljucila da se
tvrdnja odnosi na smanjenje upale na koju ukazuje
smanjena koncentracija C-reaktivnog proteina plazme i
zakljucila da je na temelju dostavljenih podataka
smanjenje upale kod bolesti poput osteoartritisa ili
reumatoidnog artritisa terapeutski cilj lije¢enja bolesti.

Uredbom (EZ) br. 1924/2006 dopunjuju se opce
odredbe Direktive 2000/13/EZ Europskog parlamenta i
Vijeca od 20. ozujka 2000. o uskladivanju zakonodav-
stava drzava ¢lanica o oznacivanju, prezentiranju i ogla-
Savanju hrane (). Clankom 2. stavkom 1. tockom (b)
Direktive 2000/13/EZ predvida se da se oznacivanjem
ne smije bilo kojoj hrani pridavati svojstva prevencije
ili lijecenja bolesti ljudi, ili se pozivati na takva svojstva.
Stoga se, kako je pripisivanje medicinskih svojstava hrani
zabranjeno, tvrdnja povezana s djelovanjem Effgxr™ ne
treba odobriti.

Zdravstvena tvrdnja povezana s djelovanjem proizvoda
Effext™ 1 rije¢ima ,PomaZe potpori funkcije zgloba
odrzavanjem niske razine C-reaktivnog proteina
plazme” zdravstvena je tvrdnja kojom se hrani koja je
predmet tvrdnje pridaju medicinska svojstva te je stoga
zabranjena za hranu.

Zdravstvena tvrdnja povezana s proizvodom Prolibra® i
rije¢ima ,Pomaze smanjenju tjelesne masnoce uz zadrza-
vanje miSi¢ne mase” zdravstvena je tvrdnja kao i one
navedene u Clanku 13. stavku 1. tocki (c) Uredbe (EZ)
br. 1924/2006 na koje se primjenjuje prijelazno
razdoblje utvrdeno u ¢lanku 28. stavku 6. te Uredbe.
Medutim, buduéi da zahtjev nije podnesen do 19. sije¢nja

(") EFSA Journal (2012.), 10(9):2889.
() SL L 109, 6.5.2000., str. 29.

(42)

(43)

(44)

(45)

2008., zahtjev iz clanka 28. stavka 6. tocke (b) te Uredbe
nije ispunjen te se prijelazno razdoblje predvideno u tom
¢lanku ne moze primijeniti na tu tvrdnju.

Ostale zdravstvene tvrdnje koje su predmet ove Uredbe
zdravstvene su tvrdnje kao i one iz ¢lanka 13. stavka 1.
tocke (a) Uredbe (EZ) br. 1924/2006, na koje se primje-
njuje prijelazno razdoblje utvrdeno u ¢lanku 28. stavku
5. te Uredbe do donosenja popisa dopustenih zdrav-
stvenih tvrdnji pod uvjetom da su u skladu s tom Ured-
bom.

Popis dopustenih zdravstvenih tvrdnji utvrden je
Uredbom Komisije (EU) br. 432/2012 (%) i primjenjuje
se od 14. prosinca 2012. U pogledu tvrdnji iz ¢lanka
13. stavka 5. Uredbe (EZ) br. 1924/2006 za koje evalua-
cija Agencije ili razmatranje Komisije nije dovrSeno do
14. prosinca 2012. i koje na temelju ove Uredbe nisu
uvrStene u popis dopustenih zdravstvenih tvrdnji, primje-
reno je osigurati prijelazno razdoblje tijekom kojeg se jos
mogu koristiti, kako bi se i subjektima u poslovanju s
hranom i nadlezZnim nacionalnim tijelima omoguéilo da
se prilagode zabrani tih tvrdnji.

Pri odredivanju mjera predvidenih ovom Uredbom Komi-
sija 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.

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

DONIJELA JE OVU UREDBU:

1.

Clanak 1.

Zdravstvene tvrdnje navedene u Prilogu ovoj Uredbi ne

uvr$éuju se na popis dopustenih tvrdnji Unije kako je pred-
videno ¢lankom 13. stavkom 3. Uredbe (EZ) br. 1924/2006.

2.

Medutim, zdravstvene tvrdnje iz stavka 1. koriStene prije

stupanja na snagu ove Uredbe mogu se koristiti jo§ najvie Sest
mjeseci nakon stupanja ove Uredbe na snagu.

Clanak 2.

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

() SL L 136, 25.5.2012., str. 1.
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Ova je Uredba u cijelosti obvezujuca i izravno se primjenjuje u svim drzavama clanicama.
Sastavljeno u Bruxellesu 30. listopada 2013.
Za Komisiju

Predsjednik
José Manuel BARROSO
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Odbijene zdravstvene tvrdnje

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

Hranjiva tvar, tvar, hrana ili
kategorija hrane

Tvrdnja

Upucivanje na
misljenje EFSA-e

Clanak 13. stavak 5. — zdravstvena | Glukozamin Glukozamin pridonosi zastiti | Q-2011-00907
tvrdnja koja se temelji na novim hrskavice zgloba koja je izlo-
znanstvenim dokazima ifili ukljucuje Zena pretjeranom gibanju ili
zahtjev za zastitom vlasnickih poda- optereCenju i  pomaZe
taka poboljsanju  pokretljivosti
zglobova
Clanak 13. stavak 5. — zdravstvena | Glukozamin Glukozamin pridonosi | Q-2011-01113
tvrdnja koja se temelji na novim odrzavanju zdrave hrskavice
znanstvenim dokazima ifili ukljucuje zgloba
zahtjev za zastitom vlasnickih poda-
taka
Clanak 13. stavak 5. — zdravstvena | Ekstrakt  polarnog lipida | Pridonosi boljoj hidrataciji | Q-2011-01122
tvrdnja koja se temelji na novim | pSenice koze
znanstvenim dokazima ifili ukljucuje
zahtjev za zastitom vlasnic¢kih poda-
taka
Clanak 13. stavak 5. — zdravstvena | Saccharomyces ~cerevisiae var. | Pekarski kvasac Saccharomyces | Q-2012-00271

tvrdnja koja se temelji na novim
znanstvenim dokazima ifili ukljucuje
zahtjev za zastitom vlasnickih poda-
taka

boulardii CNCM 1-3799

cerevisiae var. boulardii CNCM
13799 pomaze u odrza-
vanju dobrog rada crijeva

Clanak 13. stavak 5. — zdravstvena | Kombinacija tiamina, ribofla- | Pomaze poveéanju broja | Q-2012-00334
tvrdnja koja se temelji na novim | vina, niacina, pantotenske | vlasi Q-2012-00335
znanstvenim dokazima ifili ukljucuje | kiseline, ~ piridoksina,  D-

zahtjev za zastitom vlasnickih poda- | biotina i ulja od sjemenki

taka bundeve (Cucurbita pepo L.)

Clanak 13. stavak 5. — zdravstvena | Ekstrakt  planinske  ruze | U slucaju stresa pomaze | Q-2012-00336
tvrdnja koja se temelji na novim | Rhodiola rosea L. smanjenju umora

znanstvenim dokazima ifili ukljucuje

zahtjev za zastitom vlasnic¢kih poda-

taka

Clanak 13. stavak 5. — zdravstvena | Kombinacija ulja lanenog | Pridonosi odrzavanju | Q-2012-00337

tvrdnja koja se temelji na novim
znanstvenim dokazima ifili ukljucuje
zahtjev za zastitom vlasnickih poda-
taka

sjemena i vitamina E

zagtitne funkcije propusnosti
koze

Clanak 13. stavak 5. — zdravstvena
tvrdnja koja se temelji na novim
znanstvenim dokazima ifili ukljucuje
zahtjev za zastitom vlasnickih poda-
taka

Optigpax™

Optigpax™ pomaze odrza-
vanju zdrave razine LDL-
kolesterola u krvi

Q-2012-00339
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Zahtjev — odgovarajuce odredbe Uredbe
(EZ) br. 1924/2006

Hranjiva tvar, tvar, hrana ili
kategorija hrane

Tvrdnja

Upucivanje na
misljenje EFSA-e

Clanak 13. stavak 5. — zdravstvena
tvrdnja koja se temelji na novim
znanstvenim dokazima ifili ukljucuje
zahtjev za zastitom vlasnickih poda-
taka

Optigpax™

Optigpax™ pomaZe odrza-
vanju zdrave razine HDL-
kolesterola u krvi

Q-2012-00340

Clanak 13. stavak 5. — zdravstvena
tvrdnja koja se temelji na novim
znanstvenim dokazima ifili ukljucuje
zahtjev za zastitom vlasnickih poda-
taka

KF2BL20

Pomaze odrzavanju
kose

jacine

Q-2012-00381

Clanak 13. stavak 5. — zdravstvena
tvrdnja koja se temelji na novim
znanstvenim dokazima ifili ukljucuje
zahtjev za zastitom vlasnickih poda-
taka

Hijaluronska kiselina

dobre

Pomaze odrzavanju
hidratacije koze

Q-2012-00382

Clanak 13. stavak 5. — zdravstvena
tvrdnja koja se temelji na novim
znanstvenim dokazima ifili ukljucuje
zahtjev za zastitom vlasnickih poda-
taka

Optigpax™

Optigpax™  pomaze odrza-
vanju zdrave razine triglice-
rida u krvi

Q-2012-00383

Clanak 13. stavak 5. — zdravstvena
tvrdnja koja se temelji na novim
znanstvenim dokazima ifili ukljucuje
zahtjev za zastitom vlasnickih poda-
taka

Transitech®

Pospjesuje vrijeme prolaska
crijevnog sadrzaja i trajno
ga regulira

Q-2012-00296

Clanak 13. stavak 5. — zdravstvena
tvrdnja koja se temelji na novim
znanstvenim dokazima ifili ukljucuje
zahtjev za zastitom vlasnickih poda-
taka

Femilub®

Pomaze smanjenju vaginalne
suhole

Q-2012-00571

Clanak 13. stavak 5. — zdravstvena
tvrdnja koja se temelji na novim
znanstvenim dokazima ifili ukljucuje
zahtjev za zastitom vlasnickih poda-
taka

Kombinacija likopena, vita-
mina E, luteina i selena

Pomaze pripremi osjetljive
koze iznutra kako bi se
poboljsala njezina tolerancija
na sunce

Q-2012-00592

Clanak 13. stavak 5. — zdravstvena

Prolibra®

Pomaze smanjenju tjelesne

Q-2012-00001

tvrdnja koja se temelji na novim masno¢e uz  zadrzavanje

znanstvenim dokazima ifili ukljucuje miSiéne mase

zahtjev za zastitom vlasnickih poda-

taka

Clanak 13. stavak 5. — zdravstvena | Effgyr™ Pomaze potpori funkcije | Q-2012-00386

tvrdnja koja se temelji na novim
znanstvenim dokazima ifili ukljucuje
zahtjev za zastitom vlasnickih poda-
taka

zgloba odrzavanjem niske
razine C-reaktivnog proteina
plazme
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