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UREDBA KOMISIJE (EU) 201 5/539
z dne 31. marca 2015

o odobritvi zdravstvene trditve na Zivilih, razen tistih, ki se nanasajo na zmanjSanje tveganja za
nastanek bolezni ter na razvoj in zdravje otrok, in o spremembi Uredbe (EU) $t. 432/2012

(Besedilo velja za EGP)
EVROPSKA KOMISIJA JE —
ob upostevanju Pogodbe o delovanju Evropske unije,

ob upostevanju Uredbe (ES) §t. 1924/2006 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 20. decembra 2006 o prehranskih in
zdravstvenih trditvah na Zivilih (') in zlasti ¢lena 18(4) in ¢lena 19 Uredbe,

ob upostevanju naslednjega:

(1) Uredba (ES) $t. 1924/2006 doloca, da so zdravstvene trditve na Zivilih prepovedane, razen ce jih Komisija v
skladu z navedeno uredbo odobri in uvrsti na seznam dovoljenih trditev.

(2)  Vskladu s ¢lenom 13(3) Uredbe (ES) $t. 1924/2006 je Komisija sprejela Uredbo (EU) §t. 432/2012 (%) o seznamu
dovoljenih zdravstvenih trditev na Zivilih, razen trditev, ki se nanaSajo na zmanjSanje tveganja za nastanek
bolezni ter na razvoj in zdravje otrok.

(3)  Uredba (ES) 5t. 1924/2006 doloca, da morajo nosilci Zzivilske dejavnosti vloge za odobritev zdravstvenih trditev
vloZiti pri pristojnem nacionalnem organu drzave c¢lanice. Pristojni nacionalni organ veljavne vloge poslje
Evropski agenciji za varnost hrane (v nadaljnjem besedilu: Agencija) za pripravo znanstvene ocene ter Komisiji in
drzavam ¢lanicam v vednost.

(4)  Komisija ob upostevanju mnenja Agencije sprejme odlocitev o odobritvi zdravstvenih trditev.

(5)  Zaradi spodbujanja inovacij se zdravstvene trditve, ki temeljijo na novo ugotovljenih znanstvenih dokazih in/ali
vkljucujejo zahtevo za zakonsko zas¢ito podatkov, odobrijo po hitrem postopku.

(6)  Druzba Barry Callebaut Belgium NV je v skladu s ¢lenom 19(1) Uredbe (ES) $t. 1924/2006 vlozila vlogo skupaj z
zahtevkom za zakonsko zai¢ito podatkov, Agencija pa je morala pripraviti mnenje o spremembi odobritve
zdravstvene trditve ,Kakavovi flavanoli pomagajo ohranjati proznost Zil, kar pripomore k normalnemu
pretoku krvi“. Navedena zdravstvena trditev je bila z Uredbo Komisije (EU) t. 851/2013 (*) odobrena v skladu s
¢lenom 13(5) Uredbe (ES) 3t. 1924/2006. Vloznik je zahteval razsiritev odobrenih pogojev uporabe trditve na
kakav z visoko vsebnostjo flavanolov, ki naj bi se uzival v obliki kapsul, tablet ali kot dodatek ,drugim Zivilom,
vklju¢no s pijacami*.

(7)  Komisija in drzave clanice so 5. maja 2014 prejele znanstveno mnenje Agencije (vpraSanje
$t. EFSA-Q-2013-00832) (%), ki je na podlagi predlozenih podatkov ugotovila, da je vzro¢no-posledi¢na povezava
med uZivanjem kakaovovih flavanolov v izvlecku kakava z visoko vsebnostjo flavanolov (tj. v kapsulah ali
tabletah) in navedeno trditvijo utemeljena.

(8)  Agencija je v svojem mnenju navedla, da do ugotovitev ne bi prisla brez upostevanja intervencijske studije na
ljudeh, za katero je vloznik zahteval zakonsko zascito podatkov (°).

() ULL 404, 30.12.2006, str. 9.

(*) Uredba Komisije (EU) §t. 432/2012 z dne 16. maja 2012 o seznamu dovoljenih zdravstvenih trditev na Zivilih, razen trditev, ki se
nanasajo na zmanj$anje tveganja za nastanek bolezni ter na razvoj in zdravje otrok (ULL 136, 25.5.2012, str. 1).

(*) Uredba Komisije (EU) §t. 851/2013 z dne 3. septembra 2013 o odobritvi nekaterih zdravstvenih trditev na Zivilih, razen tistih, ki se
nanasajo na zmanjsanje tveganja za nastanek bolezni ter na razvoj in zdravje otrok, in o spremembi Uredbe (EU) 3t. 432/2012 (UL L 235,
4.9.2013, str. 3).

() EFSA Journal 2014;12(5):3654.

() ProDigest, 2012. Farmakokineti¢na Studija za oceno bioloske razpolozljivosti epikatekina kakavovih flavanolov v razli¢nih
matricah (Pharmacokinetic study to assess the bioavailability of the cocoa flavanol epicatechin from different matrices). ProDigest
Report nr. PD-2015009/C1-11.
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(9)  Komisija je ocenila vse upravi¢ljive informacije, ki jih je predlozil vloznik, in sklenila, da so zahteve iz ¢lena 21(1)
Uredbe (ES) $t. 1924/2006 izpolnjene za Studijo, za katero je vloznik zahteval zakonsko za$¢ito podatkov.
Znanstveni podatki in druge informacije iz navedene studije v skladu s pogoji iz ¢lena 21(1) Uredbe (ES)
§t. 1924/2006 se zato ne smejo uporabiti v prid poznejSega vloznika v petih letih od datuma zacetka veljavnosti
te uredbe.

(10) Eden od ciljev Uredbe (ES) $t. 1924/2006 je zagotoviti, da so zdravstvene trditve resniCne, jasne, zanesljive in
uporabne za potrosnika ter da se pri tem upostevata besedilo in predstavitev trditve. Kadar ima besedilo trditev,
ki ga uporabi vloznik, za potrosnike enak pomen kot odobrena zdravstvena trditev, ker predstavljata isto
povezavo med kategorijo Zivila, Zivilom ali njegovo sestavino in zdravjem, bi bilo treba te trditve uporabljati pod
enakimi pogoji uporabe, kot so navedeni v Prilogi k tej uredbi.

(11)  V skladu s ¢lenom 20 Uredbe (ES) $t. 1924/2006 bi bilo treba register prehranskih in zdravstvenih trditev, ki
vsebuje vse odobrene zdravstvene trditve, posodobiti, da se uposteva ta uredba.

(12)  Ker je vloznik zahteval zakonsko zas¢ito podatkov, je primerno, da se uporaba te trditve omeji v korist vloZnika
za obdobje pet let. Vendar odobritev te trditve, ki je omejena za uporabo posameznega nosilca dejavnosti, ne bi
smela drugim vloznikom preprecevati, da zaprosijo za odobritev uporabe iste trditve v primeru, da vloga temelji
na podatkih in Studijah, ki niso zas¢itene v skladu s ¢lenom 21 Uredbe (ES) 3t. 1924/2006.

(13)  Pri dolocanju ukrepov iz te uredbe so bile upostevane pripombe, ki jih je vloznik poslal Komisiji v skladu s
¢lenom 16(6) Uredbe (ES) §t. 1924/2006.

(14)  Uredbo (EU) 3t. 432/2012 bi bilo zato treba ustrezno spremeniti.

(15)  Opravljeno je bilo posvetovanje z drzavami ¢lanicami —

SPREJELA NASLEDNJO UREDBO:

Clen 1

1. Zdravstvena trditev iz Priloge k tej uredbi se uvrsti na seznam dovoljenih trditev Unije v skladu s ¢lenom 13(3)
Uredbe (ES) t. 1924/2006.

2. Uporaba zdravstvene trditve iz prvega odstavka se omeji na vloznika za obdobje pet let od datuma zaletka
veljavnosti te uredbe. Po poteku navedenega obdobja lahko navedeno zdravstveno trditev v skladu s pogoji, ki zanjo
veljajo, uporabljajo vsi nosilci Zivilske dejavnosti.

Clen 2

Uporaba znanstvenih podatkov in drugih informacij iz vloge, za katere je vloznik zahteval zai¢ito podatkov in brez
predlozitve katerih zdravstvena trditev ne bi mogla biti odobrena, je v skladu s pogoji iz ¢lena 21(1) Uredbe (ES)
§t. 1924/2006 omejena v prid vloznika za pet let od datuma zacetka veljavnosti te uredbe.

Clen 3

Priloga k Uredbi (EU) §t. 432/2012 se spremeni v skladu s Prilogo k tej uredbi.



1.4.2015 Uradni list Evropske unije L 88/9

Clen 4

Ta uredba za¢ne veljati 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, 31. marca 2015

Za Komisijo
Predsednik
Jean-Claude JUNCKER



PRILOGA

V Prilogi k Uredbi (EU) t. 432/2012 se vnos za kakavove flavanole nadomesti z naslednjim:

Hranilo, snov, Zivilo
ali kategorija zivil

Trditev

Pogoji uporabe trditve

Pogoji infali omejitve

uporabe Zivila infali

dodatno pojasnilo ali
opozorilo

Stevilka v strokovni reviji
EFSA

Ustrezna Stevilka vnosa
na konsolidiranem
seznamu, predloZzenem
EFSA v oceno

,Kakavovi flavanoli

Kakavovi flavanoli poma-
gajo ohranjati proZnost
zil, kar pripomore k nor-
malnemu pretoku

Potrosnike se obvesti, da se koristni uc¢inek doseZe z dnev-
nim vnosom 200 mg kakavovih flavanolov.

Trditev se lahko uporablja le za kakavove pijace (s kakavom
v prahu) ali za temno cokolado, ki zagotavljajo dnevni
vnos vsaj 200 mg kakavovih flavanolov s stopnjo polimeri-
zacije 1-10 (¥****).

Trditev se lahko uporablja le za kapsule ali tablete z izvlec-
kom kakava z visoko vsebnostjo flavanolov, ki zagotavlja
dnevni vnos vsaj 200 mg kakavovih flavanolov s stopnjo
polimerizacije 1-10 (*****¥),

2012;10(7):2809 (x**¥)
2014;12(5):3654 (xreexx)

(*****)

Odobreno dne 24. septembra 2013 in omejeno na uporabo podjetja Barry Callebaut Belgium NV., Aalstersestraat 122, 9280 Lebbeke-Wieze, Belgija, za pet let.

(******) Odobreno dne 21. aprila 2015 in omejeno na uporabo podjetja Barry Callebaut Belgium NV, Aalstersestraat 122, 9280 Lebbeke-Wieze, Belgija, za pet let.”
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