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UREDBA KOMISIJE (EU) $t. 957/2010
z dne 22. oktobra 2010

o odobritvi in zavrnitvi odobritve nekaterih zdravstvenih trditev na Zivilih, ki se nanasajo na
zmanjS$anje tveganja za nastanek bolezni ter na razvoj in zdravje otrok

(Besedilo velja za EGP)

EVROPSKA KOMISIJA JE -

ob upostevanju Pogodbe o delovanju Evropske unije,

ob upostevanju Uredbe (ES) $t. 1924/2006 Evropskega parla-
menta in Sveta z dne 20. decembra 2006 o prehranskih in
zdravstvenih trditvah na Zivilih (1) ter zlasti ¢lena 17(3) Uredbe,

ob upostevanju naslednjega:

Zdravstvene trditve na zivilih so v skladu z Uredbo (ES)
§t. 1924/2006 prepovedane, razen ¢e jih Komisija v
skladu z navedeno uredbo odobri in uvrsti na seznam
dovoljenih trditev.

Uredba (ES) st. 1924/2006 doloca tudi, da lahko nosilci
zivilske dejavnosti vloge za odobritev zdravstvenih trditev
predlozijo nacionalnemu pristojnemu organu drzave
Clanice. Nacionalni pristojni organ veljavne vloge
posreduje Evropski agenciji za varnost hrane (v nadalj-
njem besedilu: Agencija).

Agencija po prejemu vloge nemudoma obvesti druge
drzave ¢lanice in Komisijo ter pripravi mnenje o zadevni
zdravstveni trditvi.

Komisija ob upostevanju mnenja Agencije odlo¢i o odob-
ritvi zdravstvenih trditev.

Dve mnenji iz te uredbe se nanaSata na vlogi za zdrav-
stveno trditev za zmanj$anje tveganja za nastanek
bolezni, kakor je opredeljeno v ¢lenu 14(1)(a) Uredbe
(ES) st. 1924/2006, tri mnenja pa se nanaSajo na vloge
za zdravstvene trditve v zvezi z razvojem in zdravjem
otrok, kakor je opredeljeno v ¢lenu 14(1)(b) Uredbe (ES)
§t. 1924/2006.

Druzba Association de la Transformation Laiticre
Frangaise (ATLA) je v skladu s ¢lenom 14(1)(b) Uredbe
(ES) st. 1924/2006 predlozila vlogo, Agencija pa je

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

(10)

morala pripraviti mnenje o zdravstveni trditvi v zvezi z
vplivi joda na normalno rast otrok (vprasanje $t. EFSA-Q-
2008-324) (?). Vlagatelj je predlagal naslednjo trditev:
,Jod je potreben za rast otrok.”

Agencija je v svojem mnenju, ki so ga Komisija in drzave
¢lanice prejele 20. novembra 2009, na podlagi predlo-
zenih podatkov sklenila, da je bila vzro¢no-posledi¢na
povezava med uZivanjem joda in navedeno trditvijo
utemeljena. Zdravstveno trditev, ki odraza ta sklep, je
zato treba Steti za skladno z zahtevami iz Uredbe (ES)
§t. 1924/2006 ter jo uvrstiti na seznam dovoljenih
trditev Unije.

Druzba Association de la Transformation Laitiére
Francaise (ATLA) je v skladu s ¢lenom 14(1)(b) Uredbe
(ES) st. 1924/2006 predlozila vlogo, Agencija pa je
morala pripraviti mnenje o zdravstveni trditvi v zvezi z
vplivi Zeleza na kognitivni razvoj otrok (vprasanje st.
EFSA-Q-2008-325) (%). Vlagatelj je predlagal naslednjo
trditev: ,Zelezo je potrebno za kognitivni razvoj otrok*.

Agencija je v svojem mnenju, ki so ga Komisija in drzave
¢lanice prejele 20. novembra 2009, na podlagi predlo-
zenih podatkov sklenila, da je bila vzro¢no-posledi¢na
povezava med uZzivanjem Zeleza in navedeno trditvijo
utemeljena. Zdravstveno trditev, ki odraza ta sklep, je
zato treba Steti za skladno z zahtevami iz Uredbe (ES)
§t. 1924/2006 ter jo uvrstiti na seznam dovoljenih
trditev Unije.

Clen 16(4) Uredbe (ES) 3t. 1924/2006 doloca, da mora
mnenje, ki podpira odobritev znanstvene trditve, vkljuce-
vati nekatere podatke. Navedene podatke v zvezi z odob-
renima trditvama je zato treba dolociti v Prilogi I k tej
uredbi ter vanje vkljuciti, odvisno od primera, spreme-
njeno besedilo trditev, posebne pogoje uporabe trditev in,
kadar je to ustrezno, pogoje ali omejitve uporabe Zivila
infali dodatno pojasnilo ali opozorilo v skladu s pravili iz
Uredbe (ES) $t. 1924/2006 in mnenji Agencije.

(%) The EFSA Journal (2009) 7(11), str. 1359.

(}) The EFSA Journal (2009) 7(11), str. 1360.
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(11)  Eden od ciljev Uredbe (ES) $t. 1924/2006 je zagotoviti, (16) Druzba Topfer GmbH je v skladu s ¢lenom 14(1)(b)
da so zdravstvene trditve resnicne, jasne, zanesljive in za Uredbe (ES) $t. 1924/2006 predlozila vlogo, Agencija
potrosnika uporabne ter da se pri tem upostevata pa je morala pripraviti mnenje o zdravstveni trditvi v
besedilo in predstavitev trditve. Kadar ima besedilo zvezi z ulinki kombinacije bifidobakterij (Bifidobacterium
trditev za potro$nike enak pomen kot odobrena zdrav- bifidum, Bifidobacterium ~ breve, Bifidobacterium infantis,
stvena trditev, ker je med njima ista povezava kot med Bifidobacterium longum) na zmanjsanje Stevila potencialno
kategorijo zivila, zivilom ali njegovo sestavino in patogenih ¢revesnih mikroorganizmov  (vprasanje St
zdravjem, je treba te trditve uporabljati pod istimi pogoji, EFSA-Q-2009-00224) (3). Vlagatelj je predlagal naslednjo
kot so navedeni v Prilogi L trditev: ,Probioti¢ne bifidobakterije prispevajo k zdravi
Crevesni flori, ki je primerljiva s ¢revesno floro dojencka,

dojenega z materinim mlekom®.

(12) Druzba GP International Holding B.V. je v skladu s (17)  Agencija je v svojem mnenju, ki so ga Komisija in drzave
¢lenom 14(1)(a) Uredbe (ES) st. 19242006 predlozila Clanice prejele 22. decembra 2009, na podlagi predlo-
V]ng, Agencija pa je morala pripraviti mnenje 0 Zdrav- ienih podatkov sklenila, da vzroéno-poslediéna povezava
stveni trditvi v zvezi z ucinki OPC Premium™ na med uzivanjem kombinacije bifidobakterij in navedeno
zniZanje holesterola v krvi (vprasanje $t. EFSA-Q-2009- trditvijo ni bila utemeljena. Ker zdravstvena trditev ne
00454) (). Vlagatelj je predlagal naslednjo trditev: ,OPC izpolnjuje zahtev iz Uredbe (ES) t. 1924/2006, se ne
dokazano znizuje raven holesterola v krvi in zato lahko sme odobriti.
zmanj$a tveganje za bolezen srca in ozilja“.

(18)  Pri dolocanju ukrepov iz te uredbe so bile upostevane
pripombe, ki so jih vlagatelji in predstavniki javnosti
poslali Komisiji v skladu s ¢lenom 16(6) Uredbe (ES)

(13)  Agencija je v svojem mnenju, ki so ga Komisija in drzave St. 1924/2006.
¢lanice prejele 26. oktobra 2009, na podlagi predloZenih
podatkov sklenila, da vzro¢no-posledi¢na povezava med
uzivanjem OPC Premium™ ter navedeno trditvijo ni bila
utemeljena. Ker zdravstvena trditev ne izpolnjuje zahtev . o .
iz Uredbe (ES) §t. 1924/2006, se ne e odobiit (19 gtkfepl’ pregg"dem s o “ﬁedb.o’ o skladu z maenjem

alnega odbora za prehranjevalno verigo in zdravje
zivali, Evropski parlament in Svet pa mu nista nasproto-
vala —

(14) Druzba Valosun A.S. je v skladu s ¢lenom 14(1)@) SPREJELA NASLEDNJO UREDBO:

Uredbe (ES) $t. 1924/2006 predlozila vlogo, Agencija

pa je morala pripraviti mnenje o zdravstveni trditvi v

zvezi z vplivi Uroval® na okuzbe urinarnega trakta

(vprasanje st. EFSA-Q-2009-00600) (?). Vlagatelj je pred-

lagal naslednjo trditev: ,Izvle¢ek brusnic in D-manoza, Clen 1

f)lri‘g;leéﬁgt‘;m })src;i?;/‘llgiljgreggglsjli(&gha %(;i?iﬁ;la nlim;’tﬂﬁ YZ.d?qutveni trditvi iz Priloge 1 k tej uredbi se lahkp .navedeta na
secnega mehurja. Pritrjevanje skodljivih bakterij na Z“.,lhh na trgu Evropske unije v skladu s pogoji iz navedene
steno se¢nega mehurja je glavno tveganje za nastanek priloge.

okuzb urinarnega trakta“.

Navedeni zdravstveni trditvi se uvrstita na seznam dovoljenih

trditev Unije iz ¢lena 14(1) Uredbe (ES) $t. 1924/2006.

(15)  Agencija je v svojem mnenju, ki so ga Komisija in drzave

(") The EFSA Journal (2009)
(%) The EFSA Journal (2009)

¢lanice prejele 22. decembra 2009, na podlagi predlo-
zenih podatkov sklenila, da vzro¢no-posledi¢na povezava
med uzivanjem Uroval® in navedeno trditvijo ni bila
utemeljena. Ker zdravstvena trditev ne izpolnjuje zahtev
iz Uredbe (ES) $t. 1924/2006, se ne sme odobriti.

(10), str. 1356.
(12), str. 1421.

N

Clen 2

Zdravstvene trditve iz Priloge II k tej uredbi se ne uvrstijo na
seznam dovoljenih trditev Unije v skladu s clenom 14(1)
Uredbe (ES) §t. 1924/2006.

(%) The EFSA Journal (2009) 7(12), str. 1420.
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Zdravstvene trditve iz ¢lena 14(1)(b) Uredbe (ES) $t. 1924/2006, ki so nastete v Prilogi II k tej uredbi, se
lahko uporabljajo Se Sest mesecev po zacetku veljavnosti te uredbe.

Clen 3

Ta uredba zacne veljati na dvajseti dan po objavi v Uradnem listu Evropske unije.

Ta uredba je v celoti zavezujoca in se neposredno uporablja v vseh drzavah ¢lanicah.

V Bruslju, 22. oktobra 2010

Za Komisijo
Predsednik
José Manuel BARROSO



PRILOGA I

Dovoljeni zdravstveni trditvi

Vloga — ustrezne dolocbe
Uredbe (ES) §t. 1924/2006

Vlagatelj — naslov

Hranilo, snov, zivilo ali kategorija
Zivil

Trditev

Pogoji uporabe trditve

Pogoji infali omejitve uporabe
zivila infali dodatno pojasnilo ali
opozorilo

Referencno mnenje Agencije
za varnost hrane

Zdravstvena  trditev  po | Association de la | jod Jod je potreben za rast | Trditev se lahko navede le na Q-2008-324
¢lenu 14(1)(b), ki se nanasa | Transformation Laitiére otrok. zivilu, ki je vsaj vir joda, kakor
na razvoj in zdravje otrok | Francaise (ATLA), 42 je opredeljeno s trditvijo VIR

rue de Chateaudun, [IME VITAMINA/VITAMINOV]

75314 Paris Cedex IN/ALI [IME MINERALA/MINE-

09, Francija RALOV] iz Priloge k

Uredbi 1924/2006.

Zdravstvena  trditev.  po | Association de la | Zelezo Zelezo je potrebno za | Trditev se lahko navede le na Q-2008-325

¢lenu 14(1)(b), ki se nanasa
na razvoj in zdravje otrok

Transformation Laitiére
Frangaise (ATLA), 42
rue de Chateaudun,
75314 Paris Cedex
09, Francija

kognitivni razvoj otrok.

zivilu, ki je vsaj vir Zeleza,
kakor je opredeljeno s trditvijo
VIR [IME VITAMINA/VITA-
MINOV] INJ/ALI [IME MINE-
RALA/MINERALOV] iz Priloge
k Uredbi 1924/2006.
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PRILOGA 1T

Zavrnjene zdravstvene trditve

Vloga — ustrezne dolocbe Uredbe (ES)
$t. 1924/2006

Hranilo, snov, zivilo ali kategorija zivil

Trditev

Referen¢no mnenje Agencije za
varnost hrane

Zdravstvena trditev po clenu 14(1)(a), ki se nanasa na
zmanjSanje tveganja za nastanek bolezni

OPC Premium™

OPC dokazano znizuje raven holesterola v krvi in zato
lahko zmanjsa tveganje za bolezen srca in ozilja.

Q-2009-00454

Zdravstvena trditev po ¢lenu 14(1)(a), ki se nanasa na
zmanjanje tveganja za nastanek bolezni

Uroval®

Izvle¢ek brusnic in D-manoza, glavni sestavini prehran-
skega dopolnila Uroval®, preprecujeta pritrjevanje skod-
ljivih bakterij na steno se¢nega mehurja. Pritrjevanje skod-
ljivih bakterij na steno secnega mehurja je glavno tveganje
za nastanek okuZb urinarnega trakta.

Q-2009-00600

Zdravstvena trditev po ¢lenu 14(1)(b), ki se nanasa na
razvoj in zdravje otrok

kombinacija  bifidobakterij  (Bifidobacterium  bifidum,
Bifidobacterium breve, Bifidobacterium infantis, Bifidobacterium
longum)

Probioti¢ne bifidobakterije prispevajo k zdravi crevesni
flori, ki je primerljiva s ¢revesno floro dojencka, dojenega
z materinim mlekom.

Q-2009-00224
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