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UREDBA KOMISIJE (EU) 2016/1 389
od 17. kolovoza 2016.

o odobrenju zdravstvene tvrdnje koja se navodi na hrani, a odnosi se na razvoj i zdravlje djece

(Tekst znacajan za EGP)

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

uzimajudi u obzir Uredbu (EZ) br. 1924/2006 Europskog parlamenta i Vije¢a od 20. prosinca 2006. o prehrambenim
i zdravstvenim tvrdnjama koje se navode na hrani (), a posebno njezin ¢lanak 17. stavak 3.,

bududi da:

(1) 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 uvr$tene na popis dopustenih tvrdnji.

(2)  Uredbom (EZ) br. 1924/2006 predvida se i da subjekti u poslovanju s hranom mogu podnositi zahtjeve za
odobravanje zdravstvenih tvrdnji nadleZznom drzavnom tijelu drzave ¢lanice. Nadlezno drzavno tijelo prosljeduje
valjane zahtjeve Europskoj agenciji za sigurnost hrane (EFSA), dalje u tekstu: ,Agencija”.

(3)  Nakon primitka zahtjeva Agencija o njemu mora bez odgode obavijestiti druge drzave ¢lanice i Komisiju te dati
misljenje o predmetnoj zdravstvenoj tvrdnji.

(4)  Komisija odlu¢uje o odobravanju zdravstvenih tvrdnji uzimajuéi u obzir misljenje koje je donijela Agencija.

(5)  Na temelju zahtjeva trgovackog drustva VAB-nutrition, koji je podnesen u skladu s ¢lankom 14. stavkom 1.
tockom (b) Uredbe (EZ) br. 1924/2006, zatrazeno je misljenje Agencije o zdravstvenoj tvrdnji povezanoj s
vitaminom D i njegovim doprinosom normalnom radu imunoloskog sustava (predmet br. EFSA-Q-2014-
00826 (%). Tvrdnja koju je predlozZio podnositelj zahtjeva glasila je kako slijedi: ,Vitamin D pridonosi normalnoj
funkciji imunoloskog sustava”.

(6)  Komisija i drzave clanice primile su 13. svibnja 2015. znanstveno misljenje Agencije koja je zakljucila da je
utvrdena uzro¢no-posljedi¢na veza izmedu vitamina D koji se unosi hranom i njegova doprinosa normalnoj
funkciji imunoloskog sustava u djece. Zdravstvenu tvrdnju koja odrazava ovaj zakljucak trebalo bi stoga smatrati
uskladenom sa zahtjevima Uredbe (EZ) br. 1924/2006 te bi je trebalo uvrstiti na popis dopustenih tvrdnji Unije.

(7)  Clankom 16. stavkom 4. Uredbe (EZ) br. 19242006 propisuje se da misljenje koje ide u prilog odobravanju
zdravstvene tvrdnje treba obuhvacati odredene posebne podatke. U skladu s tim, ti se podaci trebaju navesti
u Prilogu ovoj Uredbi u pogledu odobrene tvrdnje i ukljuditi, ovisno o slucaju, revidirani tekst tvrdnje, posebne
uvjete njezine uporabe te, gdje je primjenjivo, uvjete ili ogranicenja uporabe te hrane ifili dodatnu izjavu ili
upozorenje, u skladu s pravilima utvrdenima u Uredbi (EZ) br. 19242006 i u skladu s misljenjem Agencije.

(8)  Jedan od ciljeva Uredbe (EZ) br. 19242006 jest osigurati da zdravstvene tvrdnje budu istinite, jasne, pouzdane
i korisne potro$acu te bi u tom smislu trebalo uzeti u obzir formulaciju i predstavljanje tih tvrdnji. Stoga, ako
formulacije tvrdnji za potrosaCe imaju isto znacenje kao i formulacija neke dopustene zdravstvene tvrdnje jer
upucuje na isti odnos izmedu neke kategorije hrane, odredene hrane ili jedne od njezinih sastavnica i zdravlja,
potrebno je da se na tu tvrdnju primjenjuju isti uvjeti uporabe kao oni navedeni u Prilogu ovoj Uredbi.

(9)  Mjere predvidene ovom Uredbom u skladu su s misljenjem Stalnog odbora za bilje, Zivotinje, hranu i hranu za
Zivotinje,

() SLL 404, 30.12.2006., str. 9.
(*) EFSAJournal 2015.;13(5):4096.
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DONIJELA JE OVU UREDBU:

Clanak 1.

1. Zdravstvena tvrdnja navedena u Prilogu ovoj Uredbi mozZe se navoditi na hrani koja se stavlja na trzifte Unije
u skladu s uvjetima utvrdenima u tom Prilogu.

2. Zdravstvena tvrdnja navedena u stavku 1. uvrStava se na popis dopustenih zdravstvenih tvrdnji Unije kako je
predvideno ¢lankom 14. stavkom 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 drZzavama clanicama.

Sastavljeno u Bruxellesu 17. kolovoza 2016.

Za Komisiju
Predsjednik
Jean-Claude JUNCKER



PRILOG

Dopustena zdravstvena tvrdnja

Zahtjev — odgovarajuce
odredbe Uredbe (EZ)
br. 19242006

Podnositelj zahtjeva — adresa

Hranjiva tvar, tvar,
hrana ili kategorija
hrane

Tvrdnja

Uvjeti koristenja tvrdnje

Uvijeti ifili ograni¢enja
koristenja hrane ifili
dodatna izjava ili upozo-
renje

Upudivanje na
misljenje EFSA-¢

Clanak 14. stavak 1.
tocka (b) — zdrav-
stvena tvrdnja koja se
odnosi na  razvoj
i zdravlje djece

VAB-nutrition, 1 rue
Claude Danziger, 63100
Clermont-Ferrand, Fran-
cuska.

Vitamin D

Vitamin D pridonosi
normalnoj funkciji imu-
noloskog  sustava u
djece.

Tvrdnja se smije koristiti samo za hranu
koja je izvor najmanje one koli¢ine vita-
mina D koja je navedena u tvrdnji IZVOR
[NAZIV VITAMINA] I[/ILI [NAZIV MINE-
RALA] u  Prilogu  Uredbi (EZ)
br. 1924/2006.
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