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UREDBA KOMISIJE (EZ) br. 983/2009
od 21. listopada 2009.

o odobrenju i uskradivanju 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,

uzimajuci u obzir Ugovor o osnivanju Europske zajednice,

uzimajuci 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 na njezin ¢lanak 17. stavak 3.,

buduéi da:

M

@

3)

“)

(6]

U skladu s Uredbom (EZ) br. 1924/2006 zabranjuju se zdrav-
stvene 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 nacionalnom tijelu drzave
Clanice. Nadlezno nacionalno tijelo prosljeduje zahtjeve Europ-
skoj agenciji za sigurnost hrane (EFSA), dalje u tekstu: nadlezno
tijelo.

Po primitku zahtjeva, nadlezno tijelo o njemu bez odlaganja
obavjes¢uje druge drzave ¢lanice i Komisiju te donosi misljenje
o doti¢noj zdravstvenoj tvrdnji.

Komisija odlucuje hoce li odobriti zdravstvenu tvrdnju uzimajuéi
u obzir mi§ljenje nadleznog tijela.

Komisija i drzave c¢lanice primile su 19. kolovoza 2008. od
nadleznog tijela sedam miSljenja o zahtjevima za odobrenje
zdravstvenih tvrdnji. Komisija i drzave clanice primile su
22. rujna 2008. od nadleznog tijela jedno misljenje o zahtjevu
za odobrenje zdravstvene tvrdnje. Komisija i drzave C¢lanice
primile su 22. listopada 2008. od nadleznog tijela osam misljenja
o zahtjevima za odobrenje zdravstvenih tvrdnji. Komisija i drzave
Clanice primile su 31. listopada 2008. od nadleznog tijela pet
misljenja o zahtjevima za odobrenje zdravstvenih tvrdnji. Komi-
sija 1 drzave Clanice primile su 14. studenoga 2008. od nadleznog
tijela dva misljenja o zahtjevima za odobrenje zdravstvenih
tvrdnji.

(") SL L 404, 30.12.2006., str. 9.
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Sest misljenja odnosilo se na zahtjeve za smanjenje rizika od
bolesti, kako je navedeno u c¢lanku 14. stavku 1. tocki (a)
Uredbe (EZ) br. 1924/2006, a sedamnaest misljenja na zahtjeve
za odobrenje zdravstvenih tvrdnji koje se odnose na razvoj i
zdravlje djece, kako se navodi u ¢lanku 14. stavku 1. tocki (b)
Uredbe (EZ) br. 1924/2006. U meduvremenu, podnositelj je
povukao jedan zahtjev za odobrenje zdravstvene tvrdnje, dok ce
se 0 jednom zahtjevu za odobrenjem zdravstvene tvrdnje odluci-
vati naknadno.

Slijedom zahtjeva od Unilever PLC (Ujedinjena Kraljevina) i
Unilever NV (Nizozemska), koji su podneseni sukladno ¢lanku
14. stavku 1. tocki (a) Uredbe (EZ) br. 1924/2006, zatrazeno je
misljenje nadleznog tijela o zdravstvenoj tvrdnji povezanoj s
ucincima fitosterola na kolesterol u krvi i rizik od koronarne
bolesti srca (Predmet br. EFSA-Q-2008-085) ('). Tvrdnja koju
je predlozio podnositelj zahtjeva glasila je: ,,Pokazalo se da fito-
steroli znacajno sniZavaju/smanjuju kolesterol u krvi. Dokazano
je da snizenje kolesterola u krvi smanjuje rizik od (koronarne)
bolesti srca”.

Na temelju dostavljenih podataka, nadlezno tijelo zakljucilo je da
postoji uzro¢no-posljedi¢na veza izmedu uzimanja fitosterola i
tvrdnje o njihovom djelovanju. Pod uvjetom da se izmijeni
tekst tvrdnje, trebalo bi smatrati da ona ispunjava zahtjeve
Uredbe (EZ) br. 1924/2006 a posebno njezinog clanka 14.
stavka 1. tocki (a), te istu treba uvrstiti na listu dozvoljenih
tvrdnji Zajednice.

Slijedom zahtjeva od McNeil Nutritionals, koji je podnesen
sukladno ¢lanku 14. stavku 1. tocki (a) Uredbe (EZ)
br. 1924/2006, zatrazeno je miSljenje nadleznog tijela o zdrav-
stvenoj tvrdnji povezanoj s djelovanjem fitostanol estera na kole-
sterol u krvi i rizik od koronarne bolesti srca (Predmet br. EFSA-
Q-2008-118) (?). Tvrdnja koju je predlozio podnositelj zahtjeva
glasila je: ,,Aktivnim sniZenjem/smanjenjem LDL kolesterola (do
cak 14 % u 2 tjedna, pomocu blokiranja apsorpcije kolesterola)
fitostanol esteri smanjuju rizik od pojave koronarne bolesti srca”.

Na temelju dostavljenih podataka, nadlezno tijelo zakljucilo je da
postoji uzro¢no-posljedicna veza izmedu uzimanja fitostanol
estera 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 njezina ¢lanka 14. stavka
1. tocke (a) pa tu tvrdnju treba uvrstiti na listu dozvoljenih tvrdnji
Zajednice.

Slijedom zahtjeva od Unilever PLC/NV, koji je podnesen
sukladno ¢lanku 14. stavku 1. tocke (b) Uredbe (EZ)
br. 1924/2006, zatrazeno je misljenje nadleznog tijela o zdrav-
stvenoj tvrdnji povezanoj s djelovanjem o-linolenske kiseline

(') The EFSA Journal (2008.) 781., 1.-2.

(®) The EFSA Journal (2008.) 825., 1.-13.
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(ALA) i linolne kiseline (LA) na rast i razvoj djece (Predmet br.
EFSA-Q-2008-079) (1). Tvrdnja koju je predlozio podnositelj
zahtjeva glasila je: ,,Redovito uzimanje esencijalnih masnih kise-
lina vazno je za ispravan rast i razvoj djece”.

Na temelju dostavljenih podataka, nadlezno tijelo zakljucilo je da
postoji uzro¢no-posljedi¢na veza izmedu unosa ALA i LA i
tvrdnje o njihovom djelovanju. Zdravstvenu tvrdnju koja odra-
zava ovaj zakljuCak trebalo bi smatrati sukladnom zahtjevima
Uredbe (EZ) br. 1924/2006 te uvrstiti na listu dozvoljenih
tvrdnji Zajednice.

Slijedom zahtjeva od Association de la Transformation Laiti¢re
Francaise (ATLA), koji je podnesen sukladno ¢lanku 14. stavku
1. tocki (b) Uredbe (EZ) br. 1924/2006, zatrazeno je miSljenje
nadleznog tijela o zdravstvenoj tvrdnji povezanoj s djelovanjem
vitamina D na rast kostiju (Predmet br. EFSA-Q-2008-323) (?).
Tvrdnja koju je predlozio podnositelj zahtjeva glasila je:
,Vitamin D je prijeko potreban za rast djecjih kostiju”.

Na temelju dostavljenih podataka, nadlezno tijelo zakljucilo je da
postoji uzro¢no-posljedi¢na veza izmedu uzimanja vitamina D i
tvrdnje o njegovom djelovanju. Zdravstvenu tvrdnju koja odra-
zava ovaj zakljuCak trebalo bi smatrati sukladnom zahtjevima
Uredbe (EZ) br. 1924/2006 te uvrstiti na listu dozvoljenih
tvrdnji Zajednice.

Slijedom zahtjeva od Yoplait Dairy Crest Ltd, koji je podnesen
sukladno ¢lanku 14. stavku 1. tocki (b) Uredbe (EZ)
br. 1924/2006, zatraZzeno je miSljenje nadleznog tijela o zdrav-
stvenoj tvrdnji povezanoj s djelovanjem kalcija i vitamina D na
¢vrstocu kostiju (Predmet br. EFSA-Q-2008-116) (*).Tvrdnja koju
je predlozio podnositelj zahtjeva glasila je: ,,Kalcij i vitamin D u
sklopu zdrave prehrane i nacina zivota grade ¢vr$ée kosti djece i
adolescenata”.

Na temelju dostavljenih podataka, nadlezno tijelo zakljucilo je da
postoji uzrocno-posljedi¢na veza izmedu unosa kalcija i vitamina
D i tvrdnje o njihovom djelovanju. Zdravstvenu tvrdnju koja
odrazava ovaj zakljucak trebalo bi smatrati sukladnom zahtjevima
Uredbe (EZ) br. 1924/2006 te uvrstiti na listu dozvoljenih tvrdnji
Zajednice.

Slijedom zahtjeva Association de la Transformation Laitiére Fran-
caise (ATLA), koji je podnesen sukladno ¢lanku 14. stavku 1.
tocki (b) Uredbe (EZ) br. 1924/2006, zatrazeno je misljenje

(') The EFSA Journal (2008.) 783., 1.-10.

() The EFSA Journal (2008.) 827., 1.-2.
() The EFSA Journal (2008.) 828., 1.-13.
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nadleznog tijela o zdravstvenoj tvrdnji povezanoj s djelovanjem
kalcija na rast kostiju (Predmet br. EFSA-Q-2008-322) (1).
Tvrdnja koju je predlozio podnositelj zahtjeva glasila je: ,,Kalcij
je potreban za zdrav rast djecjih kostiju”.

Na temelju dostavljenih podataka, nadlezno tijelo zakljucilo je da
postoji uzro¢no-posljedi¢na veza izmedu unosa kalcija i tvrdnje o
njegovom djelovanju. Zdravstvenu tvrdnju koja odrazava ovaj
zakljucak trebalo bi smatrati sukladnom zahtjevima Uredbe
(EZ) br. 1924/2006 te uvrstiti na listu dozvoljenih tvrdnji Zajed-
nice.

Slijedom zahtjeva Association de la Transformation Laitiére Fran-
caise (ATLA), 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
bjelancevina zivotinjskog podrijetla na rast kostiju (Predmet br.
EFSA-Q-2008-326) (). Tvrdnja koju je predlozio podnositelj
zahtjeva glasila je: ,,Bjelancevine zivotinjskog podrijetla prido-
nose rastu djecjih kostiju”.

Na temelju dostavljenih podataka, nadlezno tijelo zakljucilo je da
postoji uzro¢no-posljedi¢na veza izmedu unosa ukupnih bjelance-
vina i tvrdnje o njihovom djelovanju. Zdravstvenu tvrdnju koja
odrazava ovaj zakljucak trebalo bi smatrati sukladnom zahtjevima
Uredbe (EZ) br. 1924/2006 te uvrstiti na listu dozvoljenih tvrdnji
Zajednice.

Clanak 16. stavak 4. Uredbe (EZ) br. 1924/2006 propisuje da bi
misljenje u korist odobrenja neke zdravstvene tvrdnje trebalo
sadrzavati odredene podatke. U skladu s tim, ti bi se podaci
trebali navesti u Prilogu I. ovoj Uredbi u pogledu sedam
odobrenih tvrdnji a ukljucuju, ovisno o slucaju, revidirani tekst
tvrdnje, specifiéne uvjete njezina koriStenja te, gdje je to primje-
njivo, uvjete i ograni¢enja koristenja doti¢ne hrane i/ili dodatnu
izjavu ili upozorenje, u skladu s pravilima utvrdenima u Uredbi
(EZ) br. 1924/2006 i u skladu s misljenjem nadleznog tijela.

Jedan od ciljeva Uredbe (EZ) br. 1924/2006 je osigurati da zdrav-
stvene tvrdnje budu istinite, jasne, pouzdane i korisne za potro-
Saca te da se u tom smislu moraju uzeti u obzir tekst i prezen-
tacija; da se stoga, u sluCajevima kada tekst tvrdnji ima za potro-
Sace isto znaCenje kao i tekst neke ve¢ odobrene zdravstvene
tvrdnje, uvrStene u Prilog 1., na njih trebaju primijeniti isti
uvjeti koristenja koji su tamo navedeni jer prikazuju isti odnos
koji postoji izmedu zdravlja i neke kategorije hrane, hrane ili
jednog od njezinih sastojaka.

Slijedom zahtjeva od BIO SERAE, koji je podnesen sukladno
¢lanku 14. stavku 1. tocki (a) Uredbe (EZ) br. 1924/2006, zatra-
zeno je misljenje nadleznog tijela o zdravstvenoj tvrdnji pove-
zanoj s djelovanjem proizvoda NeOpuntia® na parametre lipida u

(') The EFSA Journal (2008.) 826., 1.-11.

() The EFSA Journal (2008.) 858., 1.-2.
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krvi povezane s kardiovaskularnim rizicima, a posebno HDL-
kolesterol (Predmet br. EFSA-Q-2008-214) (). Tvrdnja koju je
predlozio podnositelj zahtjeva glasila je: ,,NeOptunia® pomaZze
poboljsati parametre lipida u krvi koji su povezani s kardiova-
skularnim rizicima, a osobito HDL-kolesterol”.

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

Slijedom zahtjeva od Valio Ltd, koji je podnesen sukladno ¢lanku
14. stavku 1. tocki (a) Uredbe (EZ) br. 1924/2006, zatrazeno je
miSljenje nadleZnog tijela o zdravstvenoj tvrdnji povezanoj s
djelovanjem Evolus® mlije¢nih proizvoda s niskim sadrzajem
masti fermentiranih sa Lactobacillus helveticus na krutost arterija
(Predmet br. EFSA-Q-2008-218) (?). Tvrdnja koju je predloZio
podnositelj zahtjeva glasila je: ,,Evolus® smanjuje krutost arteri-
jar.

Na temelju dostavljenih podataka, nadlezno tijelo zakljucilo je da
nije utvrdena uzro¢no-posljedi¢na veza izmedu uzimanja Evolus®
mlijecnih proizvoda s niskim sadrzajem masti fermentiranih sa
Lactobacillus helveticus i tvrdnje o djelovanju tog proizvoda.
Stoga ovu tvrdnju ne bi trebalo odobriti jer nije u skladu sa
zahtjevima Uredbe (EZ) br. 1924/2006.

Slijedom zahtjeva od Martek Biosciences Corporation, koji je
podnesen sukladno ¢lanku 14. stavku 1. tocki (b) Uredbe (EZ)
br. 1924/2006, zatrazeno je misljenje nadleznog tijela o zdrav-
stvenoj tvrdnji povezanoj s djelovanjem dokozaheksaenske kise-
line (DHA) i arahidonske kiseline (ARA) na razvoj ZzivCanog
sustava mozga i ofiju (Predmet br. EFSA-Q-2008-120) (3).
Tvrdnja koju je predlozio podnositelj zahtjeva glasila je: ,,DHA
i ARA pridonose razvoju ziv€anog sustava mozga i ociju”.

Na temelju dostavljenih podataka, nadlezno tijelo zakljucilo je da
nije utvrdena uzro¢no-posljedi¢na veza izmedu uzimanja hrane/
sastojka (DHA i ARA) pocevsi od Sestomjesecne dobi i tvrdnje o
njihovom djelovanju. Stoga ovu tvrdnju ne bi trebalo odobriti jer
nije u skladu sa zahtjevima Uredbe (EZ) br. 1924/2006. Dodatno
je nadlezno tijelo zakljucilo da bi uzimanje djecje hrane/formule
dopunjene s DHA i ARA od 6 mjeseci do godine dana moglo
povoljno djelovati na sazrijevanje vidne oStrine kod djece koja su
dojena do dobi od 4 do 6 mjeseci. Nadlezno tijelo zakljucilo je

(") The EFSA Journal (2008.) 78

8., 1.-2.
() The EFSA Journal (2008.) 824., 1.-2.
() The EFSA Journal (2008.) 794., 1.-2.
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(') The EFSA Journal (2008.) 787., 1.-2
(®) The EFSA Journal (2008.) 786., 1.-10
() The EFSA Journal (2008.) 782., 1.-2

takoder da nisu dostavljeni dokazi o tome da je dodavanje DHA i
ARA djeci od 6 mjeseci nadalje djelovalo na sazrijevanje vida
kod zdrave djece koja tijekom prvih mjeseci Zivota nisu bila
dojena ve¢ su dobivala neobogacenu formulu. Zdravstvena
tvrdnja koja bi odrazavala takav zakljucak ne bi mogla udovoljiti
op¢im nacelima i zahtjevima Uredbe (EZ) br. 1924/2006, a
posebno Clancima 3., 5. i 6., te istu ne bi trebalo odobriti.

Slijedom zahtjeva od National Dairy Council, koji je podnesen
sukladno ¢lanku 14. stavku 1. tocki (b) Uredbe (EZ)
br. 1924/2006, zatrazeno je misljenje nadleznog tijela o zdrav-
stvenoj tvrdnji povezanoj s djelovanjem mlije¢nih proizvoda (mli-
jeka i sira) na zdravlje zubi (Predmet br. EFSA-Q-2008-112) (1).
Tvrdnja koju je predlozio podnositelj zahtjeva glasila je: ,,Mli-
jecni proizvodi (mlijeko 1 sir) povoljno djeluju na zdravlje djecjih
zubi”.

Na temelju dostavljenih podataka, nadlezno tijelo zakljucilo je da
kategorija hrane mlije¢ni proizvodi (mlijeko i sir) na koju se
odnosi ova zdravstvena tvrdnja nije dostatno okarakterizirana, te
da nije utvrdena uzro¢no-posljedicna veza izmedu konzumiranja
mlijeka i sira i tvrdnje o njihovom djelovanju. Stoga ovu tvrdnju
ne bi trebalo odobriti jer nije u skladu sa zahtjevima Uredbe (EZ)
br. 1924/2006.

Slijedom zahtjeva od National Dairy Council, koji je podnesen
sukladno ¢lanku 14. stavku 1. toc¢ki (b) Uredbe (EZ)
br. 1924/2006, zatrazeno je misljenje nadleznog tijela o zdrav-
stvenoj tvrdnji povezanoj s djelovanjem mlije¢ne hrane na zdravu
tjelesnu tezinu (Predmet br. EFSA-Q-2008-110) (?). Tvrdnja koju
je predlozio podnositelj zahtjeva glasila je: ,,Tri mlijecna obroka
dnevno u sklopu uravnotezene prehrane mogu biti potpora
zdravoj tjelesnoj tezini tijekom djetinjstva i adolescencije”.

Na temelju dostavljenih podataka, nadlezno tijelo zakljucilo je da
kategorija hrane mlije¢ni proizvodi (mlijeko i sir) na koju se
odnosi ova zdravstvena tvrdnja nije dostatno okarakterizirana, te
da nije utvrdena uzro¢no-posljedi¢na veza izmedu svakodnevnog
konzumiranja mlijecnih proizvoda (mlijeko, sir i jogurt) i tvrdnje
o njihovim uc¢incima. Stoga ovu tvrdnju ne bi trebalo odobriti jer
nije u skladu sa zahtjevima Uredbe (EZ) br. 1924/2006.

Slijedom zahtjeva od enzyme.pro.ag, koji je podnesen sukladno
Clanku 14. stavku 1. tocki (b) Uredbe (EZ) br. 1924/2006, zatra-
zeno je misljenje nadleznog tijela o zdravstvenoj tvrdnji pove-
zanoj s uéincima proizvoda regulat®.pro.kid IMMUN na imuno-
loski sustav djece tijekom rasta (Predmet br. EFSA-Q-2008-
082) (}). Tvrdnja koju je predloZio podnositelj zahtjeva glasila
je: ,regulat®.pro.kid IMMUN podupire, poti¢e i modulira imuno-
loski sustav djece tijekom rasta”.
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(") The EFSA Journal (2008.) 829., 1.-10.
(®) The EFSA Journal (2008.) 830., 1.-2.
1., 1.-2.

Na temelju dostavljenih podataka, nadlezno tijelo zakljucilo je da
hrana na koju se odnosi ova tvrdnja, regulat®.pro.kid IMMUN,
nije dostatno okarakterizirana te da nije utvrdena uzro¢no-poslje-
dicna veza izmedu konzumacije proizvoda regulat®.pro.kid
IMMUN 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 enzyme.pro.ag., koji je podnesen sukladno
¢lanku 14. stavku 1. tocki (b) Uredbe (EZ) br. 1924/2006, zatra-
zeno je misljenje nadleznog tijela o zdravstvenoj tvrdnji pove-
zanoj s utjecajem proizvoda regulat®.pro.kid BRAIN na mentalni
i kognitivni razvoj djece (Predmet br. EFSA-Q-2008-083) (1).
Tvrdnja koju je predlozio podnositelj zahtjeva glasila je: ,,regu-
lat®.pro.kid BRAIN pridonosi mentalnom i kognitivhom razvoju
djece”.

Na temelju dostavljenih podataka, nadlezno tijelo zakljucilo je da
hrana na koju se odnosi ova tvrdnja, regulat®.pro.kid BRAIN,
nije dovoljno okarakterizirana te da nije utvrdena uzro¢no-poslje-
dicna veza izmedu konzumiranja proizvoda regulat®.pro.kid
BRAIN i tvrdnje o djelovanju istog. Stoga ovu tvrdnju ne bi
trebalo odobriti jer nije u skladu sa zahtjevima Uredbe (EZ)
br. 1924/2006.

Slijedom dvaju zahtjeva od Pharma Consulting & Industries, koji
su podneseni sukladno ¢lanku 14. stavku 1. tocki (b) Uredbe (EZ)
br. 1924/2006, zatrazeno je misljenje nadleznog tijela o zdrav-
stvenoj tvrdnji povezanoj sa smiruju¢im djelovanjem proizvoda 1
omega kids®/Pufan 3 kids® (Predmet br. EFSA-Q-2008-091 i
Predmet br. EFSA-Q-2008-096) (?). Tvrdnja koju je predloZio
podnositelj zahtjeva glasila je: ,,djeluje smirujuce”.

Na temelju dostavljenih podataka, nadlezno tijelo zakljucilo je da
nije utvrdena uzro¢no-posljedi¢na veza izmedu uzimanja DHA i
eikozapentaenske kiseline (EPA) i tvrdnje o njihovom djelovanju.
Stoga ovu tvrdnju ne bi trebalo odobriti jer nije u skladu sa
zahtjevima Uredbe (EZ) br. 1924/2006.

Slijedom dvaju zahtjeva od Pharma Consulting & Industries, koji
su podneseni sukladno ¢lanku 14. stavku 1. tocki (b) Uredbe (EZ)
br. 1924/2006, zatrazeno je misljenje nadleznog tijela o zdrav-
stvenoj tvrdnji povezanoj s umirujué¢im djelovanjem proizvoda 1
omega kids®/Pufan 3 kids® (Predmet br. EFSA-Q-2008-092 i
Predmet br. EFSA-Q-2008-097) (?). Tvrdnja koju je predloZio
podnositelj zahtjeva glasila je: ,,Umiruje i stvara uvjete za povo-
ljan razvoj djeteta”.

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

0

() The EFSA Journal (2008.) 83
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(41)

(42)

(43)

(44)

(45)

(40)

(47)

Slijedom dvaju zahtjeva od Pharma Consulting & Industries, koji
su podneseni sukladno ¢lanku 14. stavku 1. tocki (b) Uredbe (EZ)
br. 1924/2006, zatrazeno je misljenje nadleznog tijela o zdrav-
stvenoj tvrdnji povezanoj s djelovanjem proizvoda 1 omega
kids®/Pufan 3 kids® na vid (Predmet br. EFSA-Q-2008-095 i
Predmet br. EFSA-Q-2008-100) (!). Tvrdnja koju je predloZio
podnositelj zahtjeva glasila je: ,,Pridonosi poboljsanju vida”.

Na temelju dostavljenih podataka, nadlezno tijelo zakljucilo je da
nije utvrdena uzroc¢no-posljedicna veza izmedu uzimanja DHA i
EPA i tvrdnje o njihovom djelovanju. Stoga ovu tvrdnju ne bi
trebalo odobriti jer nije u skladu sa zahtjevima Uredbe (EZ)
br. 1924/2006.

Slijedom dvaju zahtjeva od Pharma Consulting & Industries, koji
su podneseni sukladno ¢lanku 14. stavku 1. tocki (b) Uredbe (EZ)
br. 1924/2006, zatrazeno je misljenje nadleznog tijela o zdrav-
stvenoj tvrdnji povezanoj s djelovanjem proizvoda 1 omega
kids®/Pufan 3 kids® na mentalni razvoj (Predmet br. EFSA-Q-
2008-098 i Predmet br. EFSA-Q-2008-104) (?). Tvrdnja koju je
predloZio podnositelj zahtjeva glasila je: ,,Pridonosi unapredenju
mentalnog razvoja”.

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

Slijedom dvaju zahtjeva od Pharma Consulting & Industries, koji
su podneseni sukladno ¢lanku 14. stavku 1. tocki (b) Uredbe (EZ)
br. 1924/2006, zatrazeno je miSljenje nadleznog tijela o zdrav-
stvenoj tvrdnji povezanoj s djelovanjem proizvoda 1 omega
kids®/Pufan 3 kids® na koncentraciju (Predmet br. EFSA-Q-
2008-094 i Predmet br. EFSA-Q-2008-099) (). Tvrdnja koju je
predlozio podnositelj zahtjeva glasila je: ,,Pridonosi unapredenju
koncentracije”.

Na temelju dostavljenih podataka, nadlezno tijelo zakljucilo je da
nije utvrdena uzroc¢no-posljedi¢na veza izmedu uzimanja DHA i
EPA i tvrdnje o njihovom djelovanju. Stoga ovu tvrdnju ne bi
trebalo odobriti jer nije u skladu sa zahtjevima Uredbe (EZ)
br. 1924/2006.

Slijedom dvaju zahtjeva od Pharma Consulting & Industries, koji
su podneseni sukladno ¢lanku 14. stavku 1. tocki (b) Uredbe (EZ)
br. 1924/2006, zatrazeno je misljenje nadleznog tijela o zdrav-
stvenoj tvrdnji povezanoj s djelovanjem proizvoda 1 omega
kids®/Pufan 3 kids® na sposobnost razmisSljanja (Predmet br.
EFSA-Q-2008-093 i Predmet br. EFSA-Q-2008-101) (4).
Tvrdnja koju je predlozio podnositelj zahtjeva glasila je: ,,Prido-
nosi razvoju sposobnosti razmisljanja”.

(') The EFSA Journal (2008.) 832., 1.-8.

(®) The EFSA Journal (2008.) 847., 1.-10.
() The EFSA Journal (2008.) 846., 1.-10.
(*) The EFSA Journal (2008.) 845., 1.-2.
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(48) Na temelju dostavljenih podataka, nadlezno tijelo zakljucilo je da
nije utvrdena uzro¢no-posljedi¢na veza izmedu uzimanja DHA i
EPA i tvrdnje o njihovom djelovanju. Stoga ovu tvrdnju ne bi
trebalo odobriti jer nije u skladu sa zahtjevima Uredbe (EZ)
br. 1924/2006.

(49) Slijedom dvaju zahtjeva od Pharma Consulting & Industries, koji
su podneseni sukladno ¢lanku 14. stavku 1. tocki (b) Uredbe (EZ)
br. 1924/2006, zatrazeno je misljenje nadleznog tijela o zdrav-
stvenoj tvrdnji povezanoj s djelovanjem proizvoda 1 omega
kids®/Pufan 3 kids® na sposobnost ucenja (Predmet br. EFSA-
Q-2008-102 i Predmet br. EFSA-Q-2008-103) (). Tvrdnja koju je
predlozio podnositelj zahtjeva glasila je: ,,Pridonosi unapredenju
sposobnosti ucenja”.

(50) Na temelju dostavljenih podataka, nadlezno tijelo zakljucilo je da
nije utvrdena uzroc¢no-posljedicna veza izmedu uzimanja DHA i
EPA i tvrdnje o njihovom djelovanju. Stoga ovu tvrdnju ne bi
trebalo odobriti jer nije u skladu sa zahtjevima Uredbe (EZ)
br. 1924/2006.

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

(52) U skladu s ¢lankom 28. stavkom 6. Uredbe (EZ) br. 1924/2006,
zdravstvene tvrdnje kako se navode u ¢lanku 14. stavku 1. tocki
(b) te Uredbe, a nisu odobrene sukladno ovoj Uredbi, mogu se
koristiti jo§ Sest mjeseci nakon donosenja odluke sukladno ¢lanku
17. stavku 3. Uredbe (EZ) br. 1924/2006. Medutim, uvjet iz
Clanka 28. stavka 6. tocke (b) nije ispunjen za one zahtjeve
koji nisu podneseni do 19. sijecnja 2008. pa se ne primjenjuje
prijelazno razdoblje navedeno u tom c¢lanku. Sukladno tomu,
treba osigurati prijelazno Sestomjeseéno razdoblje kako bi se
subjektima u poslovanju s hranom omogucila prilagodba zahtje-
vima utvrdenima u ovoj Uredbi.

(53) Mjere predvidene ovom Uredbom u skladu su s miSljenjem
Stalnog odbora za prehrambeni lanac i zdravlje Zivotinja,

DONIJELA JE OVU UREDBU:

Clanak 1.

Zdravstvene tvrdnje navedene u Prilogu 1. ovoj Uredbi mogu se navo-
diti na hrani koja se nalazi na trzi§tu Zajednice u skladu s uvjetima
navedenima u tom Prilogu.

(') EFSA Journal (2008.) 848., 1.-10.
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Te zdravstvene tvrdnje uvrStavaju se na popis dozvoljenih tvrdnji nave-
denih u ¢lanku 14. stavku 1. Uredbe (EZ) br. 1924/2006.

Clanak 2.

Odbijaju se zdravstvene tvrdnje navedene u Prilogu II. ovoj Uredbi.

Clanak 3.

Zdravstvene tvrdnje iz clanka 14. stavka 1. tocke (b) Uredbe (EZ)
br. 1924/2006 i navedene u Prilogu II. ovoj Uredbi mogu se koristiti
jo§ 6 mjeseci po stupanju na snagu ove Uredbe.

Clanak 4.
Ova Uredba stupa na snagu dvadesetog dana od dana objave u Sluz-
benom listu Europske unije.

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



PRILOG 1.

ODOBRENE ZDRAVSTVENE TVRDNJE

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

Podnositelj
zahtjeva - adresa

Hranjiva tvar, tvar, hrana ili
kategorija hrane

Tvrdnja

Uvjeti za koriStenje tvrdnje

Uvjeti i/ili
ogranic¢enja
za koristenje
hrane i/ili
dodatna
izjava ili
upozorenje

Upucivanje na
misljenje EFSA-e

Clanak 14. stavak
1. tocka (a) zdrav-
stvena tvrdnja koja

se odnosi na
smanjenje  rizika
od bolesti

Unilever PLC; Port
Sunlight, Wirral, Mersey-
side, CH62 4ZD, UK i
Unilever NV, Weena
455, Rotterdam, 3013 Al,
Nizozemska

Fitosteroli, steroli
ekstrahirani iz biljaka,
slobodni ili esterifici-
rani s masnim Kkiseli-
nama  prehrambenog
stupnja

Pokazalo se da fitosteroli
snizavaju/smanjuju kole-
sterol u krvi. Visoki
kolesterol ~ je  rizicni
faktor za razvoj koro-
narne bolesti srca.

» M2 Informacija potroSacu da se povoljan
ucinak postize dnevnim unosom od 1,5 — 3 g
fitosterola. Upucivanje na razmjer ucinka
moguce je samo za hranu obuhvacenu sljede¢im
kategorijama: Zuti masni namazi, mlijecni proiz-
vodi, majoneza i salatni preljevi. Kod upuc¢ivanja
na razmjer ucinka potroSa¢ mora biti informiran o
rasponu od ,,7 do 10%” za hranu kojom se
dnevno unosi 1,5 — 2,4 g fitosterola ili o
rasponu od ,,10 do 12,5 %” za hranu kojom se
dnevno unosi 2,5 — 3 g fitosterola i vremenu
potrebnom za postizanje ucinka ,za 2 do 3
tjedna”. <

> M2 Q-2008-085
Q-2009-00530 i Q-
2009-00718
Q-2011-01241 <«

Clanak 14. stavak
1. tocka (a) zdrav-
stvena tvrdnja koja
se odnosi na
smanjenje  rizika
od bolesti

McNeal Nutritionals, 1
Landis and Gyr Strasse, 6
300 Zug; Svicarska

Fitostanol esteri

Pokazalo se da fitostanol
esteri snizavaju/smanjuju
kolesterol u krvi. Visoki
kolesterol ~ je  rizicni
faktor za razvoj koro-
narne bolesti srca.

» M2 Informacija potroSacu da se povoljan
ucinak postize dnevnim unosom od 1,5 — 3 g
fitostanola. Upu¢ivanje na razmjer ucinka
moguce je samo za hranu obuhvacenu sljedec¢im
kategorijama: Zuti masni namazi, mlijecni proiz-
vodi, majoneza i salatni preljevi. Kod upuéivanja
na razmjer ucinka potrosa¢ mora biti obavijesten
o rasponu od ,,7 do 10 %” za hranu kojom se
dnevno unosi 1,5 — 24 g fitostanola ili o
rasponu od ,,10 do 12,5 %” za hranu kojom se
dnevno unosi 2,5 — 3 g fitostanola i vremenu
potrebnom da se postigne uéinak ,za 2 do 3
tjedna”. «

> M2 Q-2008-118
Q-2009-00530 i Q-
2009-00718
Q-2011-00851
Q-2011-01241 <«
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Zahtjev —
odgovarajuce odredbe
Uredbe (EZ)
br. 1924/2006

Podnositelj
zahtjeva - adresa

Hranjiva tvar, tvar, hrana ili
kategorija hrane

Tvrdnja

Uvjeti za koristenje tvrdnje

Uvjeti i/ili
ogranicenja
za koristenje
hrane i/ili
dodatna
izjava ili
upozorenje

Upucivanje na
misljenje EFSA-e

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

Unilever PLC; Port
Sunlight, Wirral, Mersey-
side, CH62 4ZD, UK i
Unilever NV, Weena
455, Rotterdam, 3013 Al,
Nizozemska

a-linolenska kiselina &
linolna kiselina

Esencijalne masne kise-
line potrebne su za
normalan rast i razvoj
djece

» M1 Informacija za potroSace je da se povoljan
ucinak postize dnevnim unosom od 2 g o-lino-
lenske kiseline (ALA) i dnevnim unosom od 10 g
linolne kiseline (LA) <«

Q-2008-079

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

Association de la Trans-
formation Laitiére Fran-
caise (ATLA), 42 Rue du
Chateaudun, 75314 Pariz
Cedex 09, Francuska

Kalcij

Kalcij je potreban za
normalan rast i razvoj
dje¢jih kostiju

Ova tvrdnja moze se koristiti samo za hranu koja
je barem takav izvor kalcija kako se navodi u
tvrdnji  [ZVOR (NAZIV VITAMINA) VILI
(NAZIV MINERALA) u Prilogu Uredbi (EZ)
br. 1924/2006

Q-2008-322

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

Association de la Trans-
formation Laitiére Fran-
caise (ATLA), 42 Rue du
Chateaudun, 75314 Pariz
Cedex 09, Francuska

Bjelancevine

Bjelancevine su potrebne
za normalan rast i razvoj
djece

Ova tvrdnja moze se koristiti samo za hranu koja
je barem takav izvor bjelancevina kako se navodi
u tvrdnji IZVOR BJELANCEVINA iz Priloga
Uredbi (EZ) br. 1924/2006

Q-2008-326

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

Yoplait Dairy Crest Ltd.,
Claygate House, Claygate,
Suurey, KT10 9PN, Ujedi-
njena Kraljevina

Kalcij i vitamin D

Kaleij 1 vitamin D
potrebni su za normalan
rast 1 razvoj djejih
kostiju

Ova tvrdnja moze se koristiti samo za hranu koja
je barem takav izvor kalcija i vitamina D kako se
navodi u tvrdnji IZVOR (NAZIV VITAMINA) I/
ILT (NAZIV MINERALA) u Prilogu Uredbi (EZ)
br. 1924/2006

Q-2008-116
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Zahtjev —
odgovarajuce odredbe
Uredbe (EZ)
br. 1924/2006

Podnositelj
zahtjeva - adresa

Hranjiva tvar, tvar, hrana ili
kategorija hrane

Tvrdnja

Uvjeti za koristenje tvrdnje

Uvjeti i/ili
ogranicenja
za koristenje
hrane i/ili
dodatna
izjava ili
upozorenje

Upucivanje na
misljenje EFSA-e

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

Association de la Trans-
formation Laitiére Fran-
caise (ATLA), 42 Rue du
Chateaudun, 75314 Pariz
Cedex 09, Francuska

Vitamin D

Vitamin D je potreban
za normalan rast i
razvoj djecjih kostiju

Ova tvrdnja moze se koristiti samo za hranu koja
je barem takav izvor vitamina D kakav je
naveden u tvrdnji IZVOR (NAZIV VITAMINA)
I/ILI (NAZIV MINERALA) u Prilogu Uredbi
(EZ) br. 1924/2006

Q-2008-323
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PRILOG I1.

ODBIJENE ZDRAVSTVENE TVRDNJE

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

Hranjiva tvar, supstanca, hrana ili kategorija hrane

Tvrdnja

Upucivanje na misljenje
Europske agencije za sigurnost
hrane (EFSA)

Clanak 14. stavak 1. totka (a) zdravstvena tvrdnja
koja se odnosi na smanjenje rizika od bolesti

NeOpuntia®

NeOpuntia® pomaze poboljsati lipidne parametre pove-
zane s kardiovaskularnim rizicima, osobito HDL-kole-
sterol

EFSA-Q-2008-214

Clanak 14. stavak 1. totka (a) zdravstvena tvrdnja
koja se odnosi na smanjenje rizika od bolesti

Evolus® mlije¢ni proizvodi s niskim sadr-
zajem masti fermentirani s Lactobacillus
helveticus

Evolus® smanjuje krutost arterija

EFSA-Q-2008-218

Clanak 14. stavak 1. tocka (b) zdravstvena tvrdnja
koja se odnosi na razvoj i zdravlje djece

regulat®.pro.kid IMMUN

regulat®.pro.kid IMMUN podupire, poti¢e i modulira
imunoloski sustav djeteta tijekom rasta

EFSA-Q-2008-082

Clanak 14. stavak 1. tocka (b) zdravstvena tvrdnja
koja se odnosi na razvoj i zdravlje djece

Mlijecni proizvodi

Tri mlijecna obroka dnevno u sklopu uravnotezene
prehrane mogu biti potpora zdravoj tjelesnoj tezini
tijekom djetinjstva i adolescencije

EFSA-Q-2008-110

Clanak 14. stavak 1. tocka (b) zdravstvena tvrdnja
koja se odnosi na razvoj i zdravlje djece

Mlijeéni proizvodi

Mlije¢ni proizvodi (mlijeko i sir) povoljno djeluju na
zdravlje djec¢jih zubi

EFSA-Q-2008-112

Clanak 14. stavak 1. tocka (b) zdravstvena tvrdnja
koja se odnosi na razvoj i zdravlje djece

Dokozaheksaenska kiselina (DHA) i arahi-
donska kiselina (ARA)

DHA i ARA pridonose razvoju ziv€anog sustava mozga
i o¢iju

EFSA-Q-2008-120

Clanak 14. stavak 1. tocka (b) zdravstvena tvrdnja
koja se odnosi na razvoj i zdravlje djece

regulat®.pro.kid BRAIN

regulat®.pro.kid BRAIN pridonosi mentalnom i kogni-
tivnom razvoju djece

EFSA-Q-2008-083

Clanak 14. stavak 1. tocka (b) zdravstvena tvrdnja
koja se odnosi na razvoj i zdravlje djece

Dokozaheksaenska kiselina (DHA) i eikoza-
pentaenska kiselina (EPA)

Djeluje smirujuce

EFSA-Q-2008-091 i
EFSA-Q-2008-096

Clanak 14. stavak 1. tocka (b) zdravstvena tvrdnja
koja se odnosi na razvoj i zdravlje djece

Dokozaheksaenska kiselina (DHA) i eikoza-
pentaenska kiselina (EPA)

Umiruje i stvara uvjete za povoljan razvoj djeteta

EFSA-Q-2008-092 i
EFSA-Q-2008-097

Clanak 14. stavak 1. tocka (b) zdravstvena tvrdnja
koja se odnosi na razvoj i zdravlje djece

Dokozaheksaenska kiselina (DHA) i eikoza-
pentaenska kiselina (EPA)

Pridonosi poboljsanju vida

EFSA-Q-2008-095 i
EFSA-Q-2008-100
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Zahtjev — odgovarajuc¢e odredbe Uredbe (EZ) br. 1924/
2006

Hranjiva tvar, supstanca, hrana ili kategorija hrane

Tvrdnja

Upucivanje na misljenje
Europske agencije za sigurnost
hrane (EFSA)

Clanak 14. stavak 1. tocka (b) zdravstvena tvrdnja
koja se odnosi na razvoj i zdravlje djece

Dokozaheksaenska kiselina (DHA) i eikoza-
pentaenska kiselina (EPA)

Pridonosi unapredenju mentalnog razvoja

EFSA-Q-2008-098 i
EFSA-Q-2008-104

Clanak 14. stavak 1. tocka (b) zdravstvena tvrdnja
koja se odnosi na razvoj i zdravlje djece

Dokozaheksaenska kiselina (DHA) i eikoza-
pentaenska kiselina (EPA)

Pridonosi poboljSanju koncentracije

EFSA-Q-2008-094 i
EFSA-Q-2008-099

Clanak 14. stavak 1. tocka (b) zdravstvena tvrdnja
koja se odnosi na razvoj i zdravlje djece

Dokozaheksaenska kiselina (DHA) i eikoza-
pentaenska kiselina (EPA)

Pridonosi razvoju sposobnosti razmisljanja

EFSA-Q-2008-093 i
EFSA-Q-2008-101

Clanak 14. stavak 1. tocka (b) zdravstvena tvrdnja
koja se odnosi na razvoj i zdravlje djece

Dokozaheksaenska kiselina (DHA) i eikoza-
pentaenska kiselina (EPA)

Pridonosi povecanju sposobnosti ucenja

EFSA-Q-2008-102 i
EFSA-Q-2008-103
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