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UREDBA KOMISIJE (EU) 2015/2314
z dne 7. decembra 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 ('), zlasti ¢lena 18(4) 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)  V skladu s ¢lenom 13(3) Uredbe (ES) §t. 1924/2006 je Komisija sprejela Uredbo (EU) st. 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) 3t. 1924/2006 doloca, da morajo nosilci Zivilske 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 BENEO-Orafti S.A. je v skladu s ¢lenom 13(5) Uredbe (ES) §t. 1924/2006 vlozila vlogo skupaj z
zahtevkom za zakonsko za$¢ito podatkov, Agencija pa je morala pripraviti mnenje o znanstveni utemeljitvi
zdravstvene trditve v zvezi z inulinom iz avtohtone cikorije in ohranjanjem normalne defekacije s pogostejsim
odvajanjem (vprasanje 3t. EFSA-Q-2014-00403 (). Vloznik je med drugim predlagal naslednjo trditev:
,Orafti®Inulin izboljsa delovanje ¢revesja“.

(7)  Komisija in drzave ¢lanice so 9. januarja 2015 prejele znanstveno mnenje Agencije, ki je na podlagi predlozenih
podatkov ugotovila, da obstaja vzrocno-posledi¢na povezava med uZivanjem inulina iz avtohtone cikorije, nefrak-
cionirane mesanice monosaharidov (< 10 %), disaharidov, fruktanov tipa inulin in inulina, pridobljenega iz
cikorije, s srednjo stopnjo polimerizacije > 9, ter ohranjanjem normalne defekacije s pogostejsim odvajanjem.
Zdravstveno trditev, ki odraza to ugotovitev, bi bilo zato treba Steti za skladno z zahtevami iz Uredbe (ES)
§t. 1924/2006 in jo uvrstiti na seznam dovoljenih trditev Unije, uveden z Uredbo (EU) $t. 432/2012.

(8)  Agencija je v svojem mnenju navedla, da do ugotovitev ne bi prisla brez upostevanja $tudije, za katero je vloznik
zahteval zakonsko za$¢ito 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 (UL L 136, 25.5.2012, str. 1).

() EFSA Journal 2015; 13(1):3951.

(*) Schulz A in Schén C, 2012. Uéinki uZivanja inulina na motori¢ne funkcije Crevesja pri osebah, ki trpijo za zaprtjem (neobjavljeno
porocilo o $tudiji).
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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) $t. 1924/2006 je zagotoviti, da so zdravstvene trditve resnicne, jasne, zanesljive in
uporabne za potrosnika ter da se pri tem upostevata besedilo in predstavitev trditve. Kadar ima besedilo trditev,
ki ga uporabi vloznik, za potro$nike 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, ko 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) $t. 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.

Clen 4

Ta uredba zalne veljati dvajseti dan po objavi v Uradnem listu Evropske unije.
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Ta uredba je v celoti zavezujoca in se neposredno uporablja v vseh drzavah ¢lanicah.

V Bruslju, 7. decembra 2015

Za Komisijo
Predsednik
Jean-Claude JUNCKER



V Prilogo k Uredbi (EU) §t

PRILOGA

432/2012 se po abecednem redu vstavi naslednji vnos:

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,
predlozenem EFSA v oceno

LInulin iz avtohtone ci-
korije

Inulin iz cikorije po-
veca pogostnost odvajanja
in tako prispeva k nor-
malnemu delovanju Cre-
vesja (¥)

Potrosnike se obvesti, da se koristni u¢inek doseze z
dnevnim vnosom 12 g inulina iz cikorije.

Trditev se lahko uporablja le za Zivila, ki zagotavljajo
dnevni vnos vsaj 12 g inulina iz avtohtone cikorije,
nefrakcionirane mesanice monosaharidov (< 10 %),
disaharidov, fruktanov tipa inulin in inulina, pridob-
lienega iz cikorije, s srednjo stopnjo polimeriza-
cije 2 9.

2015:13(1):3951

(*) Odobreno 1. januarja 2016 in omejeno na uporabo druzbe BENEO-Orafti S.A., Rue L. Maréchal 1, 4360 Oreye, Belgija, za pet let.”
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