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UREDBE

PROVEDBENA UREDBA KOMISIJE (EU) 2017676
od 10. travnja 2017.

o odobrenju zdravstvene tvrdnje koja se navodi na hrani, osim tvrdnji koje se odnose na
smanjenje rizika od bolesti te na razvoj i zdravlje djece, i o izmjeni Uredbe (EU) br. 432/2012

(Tekst znacajan za EGP)

EUROPSKA KOMISJJA,

uzimajudi u obzir Ugovor o funkcioniranju Europske unije,

uzimajuéi u obzir Uredbu (EZ) br. 1924/2006 Europskog parlamenta i Vijeca od 20. prosinca 2006. o prehrambenim
i zdravstvenim tvrdnjama koje se navode na hrani ("), a posebno njezin ¢lanak 18. stavak 4.,

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 uvrstene na popis dopustenih tvrdnji.

U skladu s clankom 13. stavkom 3. Uredbe (EZ) br. 1924/2006 donesena je Uredba Komisije (EU)
br. 432/2012 (3, kojom se utvrduje popis dopustenih zdravstvenih tvrdnji koje se navode na hrani, osim onih
koje se odnose na smanjenje rizika od bolesti te na razvoj i zdravlje djece.

Uredbom (EZ) br. 1924/2006 predvida se i da subjekti u poslovanju s hranom mogu podnositi zahtjeve za
odobravanje zdravstvenih tvrdnji nadleznom nacionalnom tijelu drzave ¢lanice. Nadlezno nacionalno tijelo
prosljeduje valjane zahtjeve Europskoj agenciji za sigurnost hrane (EFSA; dalje u tekstu: ,Agencija”) radi
znanstvene ocjene te Komisiji i drzavama ¢lanicama za potrebe informiranja.

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

Kako bi se potaknule inovacije, zdravstvene tvrdnje koje su utemeljene na novim znanstvenim dokazima ifili
ukljucuju zahtjev za zastitu vlasnickih podataka podlijezu ubrzanom nacinu odobravanja.

Na temelju zahtjeva trgovackog drustva DuPont Nutrition BioSciences ApS, podnesenog u skladu s ¢lankom 13.
stavkom 5. Uredbe (EZ) br. 1924/2006, zatrazeno je misljenje Agencije o zdravstvenoj tvrdnji koja se odnosi na
laktitol i odrzavanje normalne defekacije (Predmet br. EFSA-Q-2015-00375 ()). Tvrdnja koju je predlozio
podnositelj zahtjeva glasila je kako slijedi: ,laktitol pridonosi normalnom radu crijeva”.

(') SLL404,30.12.2006., str. 9.

(*) Uredba Komisije (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 (SL L 136, 25.5.2012., str. 1.).

(}) EFSA Journal 2015.;13(10):4252.



L 982 Sluzbeni list Europske unije 11.4.2017.

(7)  Komisija i drzave ¢lanice primile su 13. listopada 2015. znanstveno misljenje Agencije u kojemu je zakljuceno da
je na temelju iznesenih podataka potvrdena uzro¢no-posljedi¢na veza izmedu konzumacije laktitola i odrzavanja
normalne defekacije te da je ciljna populacija opéa populacija odraslih. Stoga bi zdravstvenu tvrdnju u kojoj se taj
zaklju¢ak odrazava trebalo smatrati sukladnom zahtjevima Uredbe (EZ) br. 1924/2006 te bi je trebalo uvrstiti na
popis dopustenih tvrdnji Unije utvrden Uredbom (EU) br. 432/2012.

(8)  Clankom 13. stavkom 3. Uredbe (EZ) br. 1924/2006 utvrdeno je da se uz odobrene zdravstvene tvrdnje moraju
navesti i svi potrebni uvjeti (uklju¢ujuéi ogranicenja) uporabe. U skladu s tim, popis dopustenih tvrdnji treba
ukljucivati tekst tvrdnji i posebne uvjete uporabe tvrdnji te, prema potrebi, uvjete ili ograniCenja koristenja ifili
dodatnu izjavu ili upozorenje, u skladu s pravilima utvrdenima u Uredbi (EZ) br. 1924/2006 i u skladu s
misljenjima Agencije.

(9)  Jedan od ciljeva Uredbe (EZ) br. 19242006 jest osigurati da zdravstvene tvrdnje budu istinite, jasne, pouzdane
i korisne potrofacu te da se u tom smislu uzme u obzir tekst i prikaz tih tvrdnji. Stoga, ako tekst odredene
tvrdnje koju upotrebljava podnositelj zahtjeva za potroSae ima isto znacenje kao i tekst neke dopustene
zdravstvene tvrdnje jer upuuje na istu vezu izmedu zdravlja i odredene kategorije hrane, odredene hrane ili
nekog njezina sastojka, na tu bi tvrdnju trebalo primjenjivati iste uvjete uporabe kao one navedene u Prilogu ovoj
Uredbi.

(10) U skladu s ¢lankom 20. Uredbe (EZ) br. 1924/2006 registar s prehrambenim i zdravstvenim tvrdnjama, koji
sadrzava sve odobrene zdravstvene tvrdnje, trebalo bi aZurirati kako bi se uzela u obzir ova Uredba.

(11)  Uredbu (EU) br. 432/2012 trebalo bi stoga na odgovarajuéi nadin izmijeniti.
(12)  Provedeno je savjetovanje s drzavama ¢lanicama,

DONIJELA JE OVU UREDBU:

Clanak 1.

Zdravstvena tvrdnja iz Priloga ovoj Uredbi uvrtava se na popis dopustenih tvrdnji Unije kako je predvideno
¢lankom 13. stavkom 3. Uredbe (EZ) br. 1924/2006.

Clanak 2.

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

Clanak 3.

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 10. travnja 2017.

Za Komisiju
Predsjednik
Jean-Claude JUNCKER
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PRILOG

U Prilogu Uredbi (EU) br. 432/2012 sljede¢i unos umede se po abecednom redu:

Odgovarajui
Hranjiva tvar, Uvjeti ifili ograni¢enja brrtgélilgnégls]:i);a
tvar, hrana ili . - . uporabe hrane i/ili p .
K . Tvrdnja Uvijeti uporabe tvrdnje L EFSA Journal br. popisu
ategorija dodatna izjava ili .
hrane upozorenje dostavljenom
EFSA-i na
ocjenu
,Laktitol Laktitol pridonosi | Tvrdnja se moZe navoditi samo | Tvrdnja se ne smije | 2015.; 13(10):4252"
normalnom  radu | na dodacima prehrani koji sadr- | navoditi na hrani na-

crijeva povecanjem
ucestalosti stolice

zavaju 10 g laktitola u jednoj
koli¢inski odredenoj dnevnoj po-
rciji. Kako bi se tvrdnja mogla
navesti, potroacu se daje infor-
macija da se blagotvorni uéinak
postize konzumiranjem 10 g
laktitola u jednoj dnevnoj dozi.

mijenjenoj djeci.
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