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UREDBA KOMISIJE (EZ) br. 1024/2009
od 29. listopada 2009.

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

(Tekst znacajan za EGP)

KOMISIJA EUROPSKIH ZAJEDNICA,

uzimajuéi u obzir Ugovor o osnivanju Europske zajednice,

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 17. stavak 3.,

bududéi 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 zahtjeva, nadlezno tijelo o njemu bez odla-
ganja obavjeSc¢uje druge drzave clanice i Komisiju te
donosi misljenje o doti¢noj zdravstvenoj tvrdnji.

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

Komisija i drzave ¢lanice primile su 14. studenoga 2008.
dva misljenja o zahtjevima kojima se od nadleznog tijela
trazi odobrenje zdravstvenih tvrdnji. Komisija i drzave
¢lanice primile su 10. prosinca 2008. pet misljenja o
zahtjevima kojima se od nadleznog tijela trazi odobrenje
zdravstvenih tvrdnji. Komisija i drzave clanice primile su
19. prosinca 2008. devet misljenja o zahtjevima kojima
se od nadleznog tijela trazi odobrenje zdravstvenih
tvrdnji. Komisija i drzave ¢lanice primile su 15. sijecnja
2009. jedno misljenje o zahtjevima kojima se od

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

nadleznog tijela trazi odobrenje zdravstvenih tvrdnji. U
meduvremenu se na jedan zahtjev za odobrenje zdrav-
stvene tvrdnje primijenila prethodna odluka.

Jedno misljenje odnosilo se na zahtjev za smanjenje
rizika od bolesti, kako je navedeno u ¢lanku 14. stavku
1. tocki (a) Uredbe (EZ) br. 19242006, a 15 misljenja se
odnosilo na zahtjeve za odobrenje zdravstvenih tvrdnji
koje se odnose na razvoj i zdravlje djece, kako se navodi
u clanku 14, stavku 1. tocki (b) Uredbe (EZ)
br. 1924/2006.

Slijedom zahtjeva od Leaf Int i Leaf Holland i Leaf Suomi
Oy, koji su podneseni sukladno clanku 14. stavku 1.
tocki (a) Uredbe (EZ) br.1924/2006, zatrazeno je
mi§ljenje nadleznog tijela o zdravstvenoj tvrdnji pove-
zanoj s ucincima ksilitol Zvakaée gume/pastila na rizik
kvarenja zubi (Predmet br. EFSA-Q-2008-321) (3.
Tvrdnja koju je predlozio podnositelj zahtjeva glasila je:
,Zvakaca guma/pastile sa ksilitolom smanjuju rizik od
karijesa”.

Na temelju dostavljenih podataka, nadlezno tijelo zaklju-
¢ilo je da postoji uzrocno-posljedi¢na veza izmedu
konzumiranja Zvakace gume zasladene sa 100 % ksili-
tolom i tvrdnje o njezinom djelovanju. Zakljucilo je,
medutim, da ne postoji uzroéno-posljedicna veza
izmedu konzumacije pastila zasladenih sa 56 % ksilitola
i tvrdnje o njihovom djelovanju. Pod uvjetom da se izmi-
jeni tekst tvrdnje, trebalo bi smatrati da ona ispunjava
zahtjeve Uredbe (EZ) br. 1924/2006, a posebno njezinog
Clanka 14. stavka 1. tocke (a), te bi je trebalo uvrstiti na
popis dozvoljenih tvrdnji Zajednice.

Slijedom zahtjeva od Danone SA, koji je podnesen
sukladno ¢lanku 14. stavku 1. tocki (b) Uredbe (EZ) br
1924/2006, zatrazeno je misljenje nadleznog tijela o
zdravstvenoj tvrdnji koja se odnosi na djelovanje
svjezeg sira, koji sadrzi znacajne koli¢ine kalcija, vitamina
D, fosfora i bjelancevina, na razvoj kostiju (Predmet br.
EFSA-Q-2008-217) (*). Tvrdnja koju je predlozio podno-
sitelj prijave glasila je: ,Svjezi sir sadrzi kalcij, vitamin D,
fosfor i bjelancevine, hranjive tvari koje pridonose
zdravom rastu kostiju”.

(?) The EFSA Journal (2008.) 852., str. 1.-16.

(%) The EFSA Journal (2008.) 895., str. 1.-10.
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(10)  Na temelju dostavljenih podataka, nadlezno tijelo zaklju- (15)  Slijedom zahtjeva od Institute of Biotechnology, Sera and
¢ilo je da postoji veza izmedu konzumiranja kalcija, vita- Vaccines Biomed SA, koji je podnesen sukladno ¢lanku
mina D, fosfora i bjelancevina, i tvrdnje o njihovom 14. stavku 1. tocki (b) Uredbe (EZ) br. 1924/2006, zatra-
djelovanju. Pod uvjetom da se izmijeni tekst tvrdnje, i zeno je misljenje nadleznog tijela o zdravstvenoj tvrdnji
uzimajuéi u obzir da su ve¢ odobrene zdravstvene povezanoj s djelovanjem proizvoda Lactoral na jacanje
tvrdnje za isti u¢inak kalcija, vitamina D i bjelancevina, opéeg imuniteta (Predmet br. EFSA-Q-2008-477) (3).
tvrdnju o fosforu trebalo bi smatrati uskladenom sa Tvrdnja koju je predlozio podnositelj zahtjeva glasila je:
zahtjevima Uredbe (EZ) br. 1924/2006 te bi je trebalo ,Lactoral se preporuca za jacanje opceg imuniteta odrza-
uvrstiti na popis dozvoljenih tvrdnji Zajednice. vanjem mikrobioloske ravnoteze”.
(11)  Clanak 16. stavak 4. Uredbe (EZ) br. 1924/2006 propi-
suje da bi misljenje u korist odobrenja neke zdravstvene (16)  Na temelju dostavljenih podataka, nadlezno tijelo zaklju-
tvrdnje trebalo sadrzavati odredene podatke. U skladu s cilo je da su sastojci Lactorala nedovoljno okarakterizi-
tim, ti bi se podaci trebali navesti u Prilogu I. ovoj Uredbi rani te da nije utvrdena uzrocno-posljedicna veza izmedu
u pogledu dviju odobrenih tvrdnji, a uklju¢uju, ovisno o konzumiranja Lactorala i tvrdnje o njegovom djelovanju.
slucaju, revidirani tekst tvrdnje, specifi¢ne uvjete njezina Stoga ovu tvrdnju ne bi trebalo odobriti jer nije u skladu
koristenja te, gdje je to primjenjivo, uvjete ili ogranicenja sa zahtjevima Uredbe (EZ) br. 1924/2006.
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.
(17)  Slijedom zahtjeva od Institute of Biotechnology, Sera and
Vaccines Biomed SA, koji je podnesen sukladno ¢lanku
(12)  Jedan od ciljeva Uredbe (EZ) br. 1924/2006 je osigurati 14. st.?vkuwli tocki (b) Lfredbe,_(EZ) br. 1924/2006, zatra-
da zdravstvene tvrdnje budu istinite, jasne, pouzdane i zeno je mlsl]epje nadleznog tijela o Zfiravstvgno] t.VI'dnjl
korisne za potroSaca, te da se u tom smislu moraju povezanoj s djelovanjem Lactorala na izgradnju pr1r0dr31e
uzeti u obzir tekst i prezentacija; da se stoga, u slucaje- cryevne bjarlj.ere (Pr“}?net br. EFSA-Q-2008-478) (°).
vima kada tekst tvrdnji ima za potroSace isto znacenje Tvrdn]a. k.OJ}.] Je prevdlf)mo podnosn.el]wza}ht]eva glf”‘Sﬂf1 Je
kao i tekst neke ve¢ odobrene zdravstvene tvrdnje, »Zahvaljuju¢i  snaznim  antagonistickim  svojstvima,
uvrStene u Prilog 1. ovoj Uredbi, na njih trebaju primije- Lactoral pomaze u Zastltlupro.bavnog t.r.akta od (}Fljegmh
niti isti uvjeti koristenja koji su tamo navedeni jer prika- patogena kao i u izgradnji prirodne crijevne barijere”.
zuju isti odnos koji postoji izmedu zdravlja i neke kate-
gorije hrane, hrane ili jednog od njezinih sastojaka.
(18)  Na temelju dostavljenih podataka, nadlezno tijelo zaklju-
(13)  Slijedom zahtjeva od Institute of Biotechnology, Sera and c1lo. je da su sastojcl Lactorzvala nedo.voll]vn ° okara.kterlzl-
Vaccines Biomed SA, koji je podnesen sukladno ¢lanku rani te d‘a nye utvrdena gzrocnf)—poslledlcna veza 1zmef1u
o SO JE P konzumiranja Lactorala i tvrdnje o njegovom djelovanju.
14. stavku 1. tocki (b) Uredbe (EZ) br. 1924/2006, zatra- S it 1o bi trebale odobrs ot e v il
zeno je misljenje nadleznog tijela o zdravstvenoj tvrdnji toga ovu tvrdnju fie bi trebalo ocobritl jer nije u skiadu
oY . . sa zahtjevima Uredbe (EZ) br. 1924/2006.
povezanoj s djelovanjem proizvoda Lactoral na normalnu
funkciju probavnog sustava (Predmet br. EFSA-Q-2008-
269) (!). Tvrdnja koju je predloZio podnositelj zahtjeva
glasila je: ,Lactoral pomaze povratku normalne funkcije
probavnog trakta kod poremecaja ravnoteze mikroflore
(npr. mekane stolice nakon uzimanja antibiotika, kod B ) ) )
crijevnih  poremecaja izazvanih crijevnim  patogenim (19) Sh]edom Za.ht]eva od Institute of Biotechnology, Sera and
organizmima)”. Vaccines Blomec} SA, koji je podnesen sukladno ¢lanku
14. stavku 1. tocki (b) Uredbe (EZ) br. 1924/2006, zatra-
zeno je misljenje nadleznog tijela o zdravstvenoj tvrdnji
povezanoj s djelovanjem Lactorala na odrzavanje
normalne crijevne mikroflore za vrijeme putovanja
) o L ) (Predmet br. EFSA-Q-2008- 479) (. Tvrdnja koju je
(14)  Na temelju dostavljenih podataka, nadlezno tijelo zaklju- Lactoral

Cilo je da su sastojci Lactorala nedovoljno okarakterizi-
rani te da nije utvrdena uzro¢no-posljedi¢na veza izmedu
konzumiranja Lactorala i tvrdnje o njegovom djelovanju.
Stoga ovu tvrdnju ne bi trebalo odobriti jer nije u skladu
sa zahtjevima Uredbe (EZ) br. 1924/2006.

() The EFSA Journal (2008.) 861., str. 1.-9.

predlozio podnositelj zahtjeva glasila je:
pomaze u odrzavanju prirodne crijevne mikroflore za
vrijeme putovanja, mijenjanja klimatskih zona ili nacina
prehrane, osobito u loim higijenskim uvjetima”.

(%) The EFSA Journal (2008.) 860., str. 1.-8.

(®) The EFSA Journal (2008.) 859., str. 1.-9.
(%) The EFSA Journal (2008.) 863., str. 1.-8.
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(20)

(21)

(22)

(23)

(24)

(25)

Na temelju dostavljenih podataka, nadlezno tijelo zaklju-
¢ilo je da su sastojci Lactorala nedovoljno okarakterizi-
rani te da nije utvrdena uzro¢no-posljedi¢na veza izmedu
konzumiranja Lactorala i tvrdnje o njegovom djelovanju.
Stoga ovu tvrdnju ne bi trebalo odobriti jer nije u skladu
sa zahtjevima Uredbe (EZ) br. 1924/2006.

Slijedom zahtjeva od Institute of Biotechnology, Sera and
Vaccines Biomed SA, koji je podnesen sukladno ¢lanku
14. stavku 1. tocki (b) Uredbe (EZ) br. 1924/2006, zatra-
zeno je misljenje nadleznog tijela o zdravstvenoj tvrdnji
povezanoj s djelovanjem Lactorala na Zive probioticke
bakterije (Predmet br. EFSA-Q-2008-480) (!). Tvrdnja
koju je predlozio podnositelj zahtjeva glasila je: ,Lactoral
sadrzi Zive probioticke bakterije koje imaju snaznu
sposobnost kolonizacije crijevnog trakta, a izolirane su
kod zdrave, prirodno hranjene dojencadi”.

Na temelju dostavljenih podataka, nadlezno tijelo zaklju-
¢ilo je da su sastojci Lactorala nedovoljno okarakterizi-
rani te da nije utvrdena uzro¢no-posljedi¢na veza izmedu
konzumiranja Lactorala i tvrdnje o njegovom djelovanju.
Stoga ovu tvrdnju ne bi trebalo odobriti jer nije u skladu
sa zahtjevima Uredbe (EZ) br. 1924/2006.

Slijedom zahtjeva od Potters Ltd., koji je podnesen
sukladno clanku 14. stavki 1. tocki (b) Uredbe (EZ)
br. 19242006, zatrazeno je misljenje nadleznog tijela o
zdravstvenoj tvrdnji povezanoj s djelovanjem proizvoda
Mumomega® na razvoj sredi$njeg Zivéanog sustava
(Predmet br. EFSA-Q-2008-328) (3). Tvrdnja koju je pred-
lozio podnositelj zahtjeva glasila je: ,Mumomega® osigu-
rava hranjive sastojke koji podupiru razvoj zdravog
sredi$njeg Ziv€anog sustava’.

Na temelju dostavljenih podataka, nadlezno tijelo zaklju-
¢ilo je da nije utvrdena uzro¢no-posljedi¢na veza izmedu
konzumiranja ove hrane i tvrdnje o njezinom djelovanju.
Stoga ovu tvrdnju ne bi trebalo odobriti jer nije u skladu
sa zahtjevima Uredbe (EZ) br. 1924/2006.

Slijedom zahtjeva od Efamol Ltd, koji je podnesen prema
Clanku 14, stavku 1. tocki (b) Uredbe (EZ)
br. 19242006, zatrazeno je misljenje nadleznog tijela o
zdravstvenoj tvrdnji povezanoj s djelovanjem proizvoda
Efalex® na koordinaciju (Predmet br. EFSA-Q-2008-
121) (3. Tvrdnja koju je predloZio podnositelj zahtjeva
glasila je: ,Efalex® moze pomoéi u odrzavanju koordi-
nacije”.

(") The EFSA Journal (2008.) 862., str. 1.-2.
(®) The EFSA Journal (2008.) 902., str. 1.-9.
(®) The EFSA Journal (2008.) 896., str. 1.-9.

(26)

(27)

(28)

(29)

(30)

(1)

Na temelju dostavljenih podataka, nadlezno tijelo zaklju-
¢ilo je da nije utvrdena uzro¢no-posljedicna veza izmedu
konzumiranja proizvoda Efalex® i tvrdnje o njegovom
djelovanju. Stoga ovu tvrdnju ne bi trebalo odobriti jer
nije u skladu sa zahtjevima Uredbe (EZ) br. 1924/2006.

Slijedom zahtjeva od Efamol Ltd, koji je podnesen
sukladno clanku 14. stavku 1. tocki (b) Uredbe (EZ)
br. 1924/2006, zatrazeno je misljenje nadleznog tijela o
zdravstvenoj tvrdnji povezanoj s djelovanjem proizvoda
Efalex® na koncentraciju (Predmet br. EFSA-Q-2008-
317) (% Tvrdnja koju je predlozio podnositelj zahtjeva
glasila je: ,Efalex® moze pomodi u odrzavanju koncen-
tracije”.

Na temelju dostavljenih podataka, nadlezno tijelo zaklju-
¢ilo je da nije utvrdena uzro¢no-posljedi¢na veza izmedu
konzumiranja proizvoda Efalex® i tvrdnje o njegovom
djelovanju. Stoga ovu tvrdnju ne bi trebalo odobriti jer
nije u skladu sa zahtjevima Uredbe (EZ) br. 1924/2006.

Slijedom zahtjeva od Efamol Ltd, koji je podnesen prema
Clanku 14, stavku 1. tocki (b) Uredbe (EZ)
br. 1924/2006, zatrazeno je misljenje nadleznog tijela o
zdravstvenoj tvrdnji povezanoj s djelovanjem proizvoda
Efalex® na razvoj i funkciju mozga (Predmet br. EFSA-Q-
2008-318) (°). Tvrdnja koju je predlozio podnositelj
zahtjeva glasila je: ,Efalex® moZe pomoéi u odrzavanju
i potpori razvoju i funkciji mozga”.

Na temelju dostavljenih podataka, nadlezno tijelo zaklju-
¢ilo je da nije utvrdena uzro¢no-posljedi¢na veza izmedu
konzumiranja proizvoda Efalex® i tvrdnje o njegovom
djelovanju. Stoga ovu tvrdnju ne bi trebalo odobriti jer
nije u skladu sa zahtjevima Uredbe (EZ) br. 1924/2006.

Slijedom zahtjeva Efamol Ltd, koji je podnesen sukladno
Clanku 14, stavku 1. toc¢ki (b) Uredbe (EZ)
br. 1924/2006, zatrazeno je misljenje nadleznog tijela o
zdravstvenoj tvrdnji povezanoj s djelovanjem proizvoda
Efalex® na sposobnost ucenja (Predmet br. EFSA-Q-
2008-319) (°). Tvrdnja koju je predloZio podnositelj
zahtjeva glasila je: ,Efalex® moZe pomodi u odrzavanju
sposobnosti uéenja”.

Na temelju dostavljenih podataka, nadlezno tijelo zaklju-
¢ilo je da nije utvrdena uzro¢no-posljedi¢na veza izmedu
konzumiranja proizvoda Efalex® i tvrdnje o njegovom
djelovanju. Stoga ovu tvrdnju ne bi trebalo odobriti jer
nije u skladu sa zahtjevima Uredbe (EZ) br. 1924/2006.

(¥) The EFSA Journal (2008.) 897., str. 1.-10.

(°) The EFSA Journal (2008.) 898., str. 1.-2.
(%) The EFSA Journal (2008.) 899., str. 1.-10.
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(33)  Slijedom zahtjeva od Efamol Ltd, koji je podnesen
sukladno clanku 14. stavku 1. tocki (b) Uredbe (EZ)
br. 1924/2006, zatrazeno je misljenje nadleznog tijela o
zdravstvenoj tvrdnji povezanoj s djelovanjem proizvoda
Efalex® na razvoj i funkciju ociju (Predmet br. EFSA-Q-
2008-320) (!). Tvrdnja koju je predlozio podnositelj
zahtjeva glasila je: ,Efalex® moze pomoéi u odrzavanju
i potpori razvoju i funkciji ociju.”

(34) Na temelju dostavljenih podataka, nadlezno tijelo zaklju-
¢ilo je da nije utvrdena uzro¢no-posljedi¢na veza izmedu
konzumiranja proizvoda Efalex® i tvrdnje o njegovom
djelovanju. Stoga ovu tvrdnju ne bi trebalo odobriti jer
nije u skladu sa zahtjevima Uredbe (EZ) br. 1924/2006.

(35)  Slijedom zahtjeva od Potters Ltd, koji je podnesen
sukladno c¢lanku 14. stavku 1. tocki (b) Uredbe (EZ)
br. 1924/2006, zatrazeno je misljenje nadleznog tijela o
zdravstvenoj tvrdnji povezanoj s djelovanjem proizvoda
Eye q baby® na razvoj srediSnjeg Zivéanog sustava
(Predmet br. EFSA-Q-2008-119) (?). Tvrdnja koju je pred-
lozio podnositelj zahtjeva glasila je: ,Eye q baby® osigu-
rava hranjive sastojke koji podrzavaju razvoj zdravog
sredi$njeg Ziv€anog sustava”.

(36)  Na temelju dostavljenih podataka, nadlezno tijelo zaklju-
¢ilo je da nije utvrdena uzro¢no-posljedi¢na veza izmedu
unosa Eye q baby® i tvrdnje o njegovom djelovanju.
Stoga ovu tvrdnju ne bi trebalo odobriti jer nije u
skladu sa zahtjevima Uredbe (EZ) br. 1924/2006.

(37)  Slijedom zahtjeva od Potters Ltd, koji je podnesen
sukladno c¢lanku 14. stavku 1. tocki (b) Uredbe (EZ)
br. 1924/2006, zatrazeno je misljenje nadleznog tijela o
zdravstvenoj tvrdnji povezanoj s djelovanjem proizvoda
Eye q® na mozdane funkcije (Predmet br. EFSA-Q-2008-
329) (°). Tvrdnja koju je predlozio podnositelj zahtjeva
glasila je: ,Eye q ® osigurava hranjive sastojke koji
pomazu djeci u odrzavanju zdravih mozdanih funkcija.”

(38) Na temelju dostavljenih podataka, nadlezno tijelo zaklju-
¢ilo je da nije utvrdena uzro¢no-posljedi¢na veza izmedu
unosa Eye q® i tvrdnje o njegovom djelovanju. Stoga
ovu tvrdnju ne bi trebalo odobriti jer nije u skladu sa
zahtjevima Uredbe (EZ) br. 1924/2006.

(39) Slijedom zahtjeva od Potters Ltd, koji je podnesen
sukladno clanku 14. stavku 1. tocki (b) Uredbe (EZ)
br. 1924/2006, zatrazeno je misljenje nadleznog tijela o
zdravstvenoj tvrdnji povezanoj s djelovanjem proizvoda
Eye q® na koncentraciju (Predmet br EFSA-Q-2008-
330) (*). Tvrdnja koju je predloZio podnositelj zahtjeva

() The EFSA Journal (2008.) 900., str. 1
(%) The EFSA Journal (2008.) 901., str. 1.-
(%) The EFSA Journal (2008.) 903., str. 1
(%) The EFSA Journal (2008.) 904., str. 1

glasila je: ,Eye q® osigurava hranjive sastojke koji
pomazu djeci u odrzavanju koncentracije”.

(40)  Na temelju dostavljenih podataka, nadlezno tijelo zaklju-
¢ilo je da nije utvrdena uzro¢no-posljedi¢na veza izmedu
unosa Eye q® i tvrdnje o njegovom djelovanju. Stoga
ovu tvrdnju ne bi trebalo odobriti jer nije u skladu sa
zahtjevima Uredbe (EZ) br. 1924/2006.

(41) Pri odredivanju mjera predvidenih ovom Uredbom,
Komisija je uzela u obzir komentare koje su joj dostavili
podnositelji zahtjeva i predstavnici javnosti, u skladu s
lanku 16. stavku 6. Uredbe (EZ) br. 1924/2006.

(42) U skladu s c¢lankom 28. stavkom 6. Uredbe (EZ)
br. 19242006, zdravstvene tvrdnje u clanku 14. stavku
1. tocki (b) Uredbe (EZ) br.1924/2006 koje nisu
odobrene prema ovoj Uredbi mogu se koristiti jos Sest
mjeseci nakon donosenja odluke sukladno ¢lanku 17.
stavku 3. Uredbe (EC) No 1924/2006. Medutim, uvjet
iz ¢lanka 28. stavkom 6. tockom (b) nije ispunjen za
one zahtjeve koji nisu podneseni do 19. sijecnja 2008.
pa se ne primjenjuje prijelazno razdoblje navedeno u tom
¢lanku. Sukladno tomu, treba osigurati prijelazno $esto-
mjese¢no razdoblje kako bi se subjektima u poslovanju s
hranom omoguéila prilagodba zahtjevima utvrdenima u
ovoj Uredbi.

(43)  Mjere predvidene ovom Uredbom u skladu su s mislje-
njem Stalnog odbora za prehrambeni lanac i zdravlje
Zivotinja,

DONIJELA JE OVU UREDBU:

Clanak 1.

Zdravstvene tvrdnje navedene u Prilogu 1. ovoj Uredbi mogu se
navoditi na hrani koja se nalazi na trziStu Zajednice u skladu s
uvjetima navedenima u tom Prilogu.

Te zdravstvene tvrdnje uvrStavaju se na popis dozvoljenih
tvrdnji navedenih u ¢lanku 14. stavku 1. Uredbe (EZ)
br. 1924/2006.

Clanak 2.

Zdravstvene tvrdnje navedene u Prilogu II. ovoj Uredbi ne
uvrStavaju na listu dozvoljenih tvrdnji Zajednice kako je pred-
videno u ¢lanku 14. stavku 1. Uredbe (EZ) br. 1924/2006.

Medutim, te zdravstvene tvrdnje mogu se koristiti jo§ Sest
mjeseci po stupanju na snagu ove Uredbe.
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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 clanicama.

Sastavljeno u Bruxellesu 29. listopada 2009.

Za Komisiju
Androulla VASSILIOU
Clan Komisije



PRILOG 1.

ODOBRENE ZDRAVSTVENE TVRDNJE

Zahtjev — odgovarajuce
odredbe Uredbe (EZ)

Podnositelj zahtjeva - adresa

Hranjiva tvar, tvar, hrana ili

Tvrdnja

Uvjeti za koristenje tvrdnje

Uvjeti ifili ogranicenja za
koristenje hrane iili

Upucivanje na misljenje

br. 1924/2006 kategorija hrane dodatna izjaya ili EFSA-e
upozorenja

Clanak 14. stavak 1. | Leaf Int and Leaf Holland, | Zvakaca guma zasladena | Pokazalo se da Zzvakaée gume | Informacija potrosacu da se povo- Q-2008-321
tocka (a) zdravstvena | Hoevestein 26, 4903 SC | 100 % ksilitolom zasladene sa 100 % ksilitolom | ljan ucinak postize konzumacijom

tvrdnja koja se odnosi | Oosterhout NB, Nizo- smanjuju zubni plak. Velika koli- | 2-3 grama Zvakace gume zasladene

na smanjenje rizika od | zemska i Leaf Suomi Oy, ¢ina zubnog plaka predstavlja | 100 % ksilitolom najmanje 3 puta

bolesti PO Box 25, FI-21381 ¢imbenik rizika u razvoju karijesa | dnevno nakon obroka.

Aura, Finska kod djece.

Clanak 14. stavak 1. | Danone SA, C/Buenos Fosfor Fosfor je potreban za normalni rast | Ova tvrdnja mozZe se koristiti samo Q-2008-217
tocka (b) zdravstvena | Aires, 21, 08029 Barce- i razvoj djecjih kostiju za hranu koja je barem izvor

tvrdnja koja se odnosi
na razvoj i zdravlje
djece

lona, Spanjolska

fosfora kao 3to je to navedeno u
tvrdnji IZVOR (NAZIV VITAMINA)
I/ILI [NAZIV MINERALA] prema
popisu iz Priloga Uredbi (EZ)
br. 1924/2006
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PRILOG 1I

ODBIJENE ZDRAVSTVENE TVRDNJE

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

Hranjiva tvar, tvar, hrana ili kategorija hrane

Tvrdnja

Upudivanje na misljenje EFSA-e

Clanak 14. stavak 1. tocka (b) zdravstvena tvrdnja | Lactoral Lactoral pomaZze povratku normalne funkcije | EFSA-Q-2008-269
koja se odnosi na razvoj i zdravlje djece probavnog trakta kod poremecaja ravnoteze

mikroflore (npr. mekane stolice nakon uzimanja

antibiotika, kod crijevnih poremecaja izazvanih

crijevnim patogenim organizmima)
Clanak 14. stavak 1. tocka (b) zdravstvena tvrdnja | Lactoral Lactoral se preporuca za jacanje opéeg imuniteta | EFSA-Q-2008-477
koja se odnosi na razvoj i zdravlje djece odrzavanjem mikrobioloske ravnoteze
Clanak 14. stavak 1. tocka (b) zdravstvena tvrdnja | Lactoral Zahvaljujuéi snaznim antagonistickim svojstvima, | EFSA-Q-2008-478
koja se odnosi na razvoj i zdravlje djece Lactoral pomaze u zastiti probavnog trakta od

crijevnih patogena te u izgradnji prirodne crijevne

barijere
Clanak 14. stavak 1. tocka (b) zdravstvena tvrdnja | Lactoral Lactoral pomaze u odrzavanju prirodne crijevne | EFSA-Q-2008-479
koja se odnosi na razvoj i zdravlje djece mikroflore za vrijeme putovanja, mijenjanja

klimatskih zona ili nacina prehrane, osobito u

losim higijenskim uvjetima
Clanak 14. stavak 1. tocka (b) zdravstvena tvrdnja | Lactoral Lactoral sadrzi Zive probioticke bakterije koje | EFSA-Q-2008-480
koja se odnosi na razvoj i zdravlje djece imaju snaznu sposobnost kolonizacije crijevnog

trakta, a izolirane su kod zdrave, prirodno

hranjene dojencadi
Clanak 14. stavak 1. tocka (b) zdravstvena tvrdnja | Mumomega® Mumomega® osigurava hranjive sastojke koji | EFSA-Q-2008-328
koja se odnosi na razvoj i zdravlje djece podupiru razvoj srediSnjeg Zivcanog sustava
Clanak 14. stavak 1. tocka (b) zdravstvena tvrdnja | Efalex® Efalex® moze pomodi u odrzavanju koordinacije | EFSA-Q-2008-121
koja se odnosi na razvoj i zdravlje djece
Clanak 14. stavak 1. tocka (b) zdravstvena tvrdnja | Efalex® Efalex® moze pomod¢i u odrzavanju koncentracije | EFSA-Q-2008-317

koja se odnosi na razvoj i zdravlje djece
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Zahtjev — odgovarajuce odredbe Uredbe (EZ)
br. 1924/2006

Hranjiva tvar, tvar, hrana ili kategorija hrane

Tvrdnja

Upudivanje na misljenje EFSA-e

Clanak 14. stavak 1. tocka (b) zdravstvena tvrdnja | Efalex® Efalex® moze pomoéi u odrzavanju i potpori | EFSA-Q-2008-318
koja se odnosi na razvoj i zdravlje djece razvoju i funkciji mozga
Clanak 14. stavak 1. tocka (b) zdravstvena tvrdnja | Efalex® Efalex® moze pomodi u odrzavanju sposobnosti | EFSA-Q-2008-319
koja se odnosi na razvoj i zdravlje djece ucenja
Clanak 14. stavak 1. tocka (b) zdravstvena tvrdnja | Efalex® Efalex® moze pomoéi u odrzavanju i potpori | EFSA-Q-2008-320
koja se odnosi na razvoj i zdravlje djece razvoju i funkciju ociju
Clanak 14. stavak 1. tocka (b) zdravstvena tvrdnja | Eye q baby® Eye q baby® osigurava hranjive sastojke koji | EFSA-Q-2008-119
koja se odnosi na razvoj i zdravlje djece podrzavaju razvoj zdravog srediSnjeg Zivéanog

sustava
Clanak 14. stavak 1. tocka (b) zdravstvena tvrdnja | Eye q® Eye q® osigurava hranjive sastojke koji pomazu | EFSA-Q-2008-329
koja se odnosi na razvoj i zdravlje djece djeci u odrzavanju zdravih mozdanih funkcija
Clanak 14. stavak 1. tocka (b) zdravstvena tvrdnja | Eye q® Eye q® osigurava hranjive sastojke koji pomazu | EFSA-Q-2008-330

koja se odnosi na razvoj i zdravlje djece

djeci u odrzavanju koncentracije
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	Uredba Komisije (EZ) br. 1024/2009 od 29. listopada 2009. o odobrenju i uskraćivanju odobrenja za određene zdravstvene tvrdnje navedene na hrani koje se odnose na smanjenje rizika od bolesti te na razvoj i zdravlje djece (Tekst značajan za EGP)

