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UREDBA KOMISIJE (EU) st. 686/2014
z dne 20. junija 2014

o spremembi uredb (ES) $t. 983/2009 in (EU) $t. 384/2010 v zvezi s pogoji uporabe nekaterih
zdravstvenih trditev o ufinku rastlinskih sterolov in rastlinskih stanolov na zniZevanje LDL-hole-
sterola v krvi

(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 () ter zlasti ¢lena 17(3) Uredbe,

ob upostevanju naslednjega:

(1) Uredba (ES) st. 1924/2006 doloca, da se vloge za odobritev zdravstvenih trditev vloZijo pri pristojnem nacio-
nalnem organu zadevne drZave ¢lanice. Pristojni nacionalni organ te vloge poslje Evropski agenciji za varnost
hrane (v nadaljnjem besedilu: Agencija). Agencija mora izdati mnenje o zdravstveni trditvi in ga poslati Komisiji,
ki se mora odlo¢iti o odobritvi zdravstvene trditve ob upostevanju mnenja Agencije.

(2)  V skladu s ¢lenom 16(4) Uredbe (ES) §t. 1924/2006 lahko pozitivno mnenje Agencije o odobritvi zdravstvene
trditve vkljucuje posebne pogoje uporabe trditve.

(3)  Odobritev zdravstvenih trditev se lahko spremeni na podlagi zahteve vloznika ali uporabnika v skladu s ¢le-
nom 19(1) Uredbe (ES) §t. 1924/2006 ali pa na podlagi mnenja, ki ga Agencije izda na lastno pobudo ali na
zahtevo drzave ¢lanice ali Komisije v skladu s ¢lenom 19(2) Uredbe (ES) $t. 1924/2006.

(4)  Komisija je na podlagi mnenja Agencije, izdanega na zahtevo Komisije in podobno zahtevo Francije v zvezi z
moznostjo navedbe kvantitativnega u¢inka v zdravstvenih trditvah o u¢inku rastlinskih sterolov/estrov rastlinskih
stanolov na zniZevanje LDL-holesterola v krvi (vprasanji $t. EFSA-Q-2009-00530 in Q-2009-00718) (3, z Uredbo
(EU) 8t. 376/2010 (*) spremenila pogoje uporabe dveh zdravstvenih trditev o u¢inku rastlinskih sterolov in estrov
rastlinskih stanolov na zniZevanje holesterola v krvi, kot so dolo¢eni v Uredbi Komisije (ES) $t. 983/2009 (%), tako
da je dolo¢ila obvezno navedbo kvantitativnega ucinka. Poleg tega je Komisija na podlagi istega mnenja z Uredbo
(EU) §t. 384/2010 (°) odobrila zdravstveno trditev o ucinku rastlinskih sterolov/estrov rastlinskih stanolov na
znizevanje LDL-holesterola v krvi in dolocila pogoje uporabe v zvezi z navedbo kvantitativnega ucinka.

(5)  Druzba Raisio Nutrition Ltd. je v skladu s ¢lenom 14(1)(a) Uredbe (ES) $t. 1924/2006 vlozila vlogo, Agencija pa
je morala pripraviti mnenje o zdravstveni trditvi o u¢inku rastlinskih sterolov v obliki estrov rastlinskih stanolov
na znizevanje koncentracije LDL-holesterola v krvi (vprasanje $t. EFSA-Q-2011-00851) (). Vloznik je predlagal
naslednjo trditev: ,Dnevno uZivanje 3 g rastlinskih stanolov v obliki estrov dokazano zniZa holesterol v krvi za

(") ULL 404, 30.12.2006, str. 9.

(%) EFSAJournal (2009) 1175, str. 1-9.

(}) Uredba Komisije (EU) t. 376/2010 z dne 3. maja 2010 o spremembi Uredbe (ES) §t. 983/2009 o odobritvi in zavrnitvi odobritve neka-
terih zdravstvenih trditev na Zivilih, ki se nanasajo na zmanjsanje tveganja za bolezni ter na razvoj in zdravje otrok (ULL 111, 4.5.2010,
str. 3).

* Ured%oa Komisije (ES) §t. 983/2009 z dne 21. oktobra 2009 o odobritvi in zavrnitvi odobritve nekaterih zdravstvenih trditev na zivilih, ki
se nanasajo na zmanj$anje tveganja za bolezni ter na razvoj in zdravje otrok (ULL 277, 22.10.2009, str. 3).

(*) Uredba Komisije (EU) t. 384/2010 z dne 5. maja 2010 o odobritvi in zavrnitvi odobritve zdravstvenih trditev na Zivilih, ki se nanasajo
na zmanj$anje tveganja za nastanek bolezni ter na razvoj in zdravje otrok (UL L 113, 6.5.2010, str. 6).

(°) EFSA Journal 2012; 10(5): 2692.
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12 %. Povisan holesterol je dejavnik tveganja za razvoj koronarne sréne bolezni.“ Vloznik je tudi zahteval, da je
navedeni najkrajsi ¢as za dosego ucinka en do dva tedna in da se odobrijo trditve za razsirjen izbor Zivil, vklju¢no
z rumenimi mas¢obnimi namazi, mle¢nimi izdelki, sirom, rZenim kruhom, ovseno kaso, fermentiranimi proiz-
vodi na osnovi sojinega mleka (jogurtu sorodni proizvodi, ki se pijejo ali uzivajo z zlico) in mle¢nimi napitki na
osnovi ovsa.

(6)  Na podlagi predlozenih podatkov je Agencija v svojem mnenju, ki so ga Komisija in drzave ¢lanice prejele 16. ma-
ja 2012, ugotovila, da estri rastlinskih stanolov pri dnevnem vnosu 3 g (od 2,7 do 3,3 g) zniZajo raven LDL-hole-
sterola v krvi za 11,4 % (95-odstotni interval zaupanja (CI): 9,8-13,0) in da je najkrajsi Cas, ki je potreben za
dosego najvedjega ucinka estrov rastlinskih stanolov na znizanje LDL-holesterola v krvi, dva do tri tedne. Poleg
tega je Agencija ugotovila, da v nasprotju z dosledno dokazanim uc¢inkom na zniZevanje ravni LDL-holesterola v
krvi, ki ga imajo estri rastlinskih stanolov, dodani Zivilom, kot so margarini sorodni namazi, majoneza, solatni
prelivi in mle¢ni izdelki, kot so mleko, jogurti, vklju¢no z jogurti z manj mascobe, in sir, u¢inek na zniZevanje
holesterola, ki ga imajo rastlinski stanoli, dodani drugim oblikam Zivil, ni tako dobro dolo¢en.

(7)  Druzbi Unilever PLC in Unilever NV sta v skladu s ¢lenom 19 Uredbe (ES) t. 1924/2006 vlozili vlogo za spre-
membo pogojev uporabe zdravstvenih trditev o ucinku rastlinskih sterolov in rastlinskih stanolov na zniZevanje
LDL-holesterola v krvi (vpraSanje §t. EFSA-Q-2011-01241) (*). Sprememba zadeva mo¢ ucinka na zniZanje LDL-
holesterola v krvi (7-12 %) pri dnevnem vnosu rastlinskih sterolov in rastlinskih stanolov od 1,5 do 3 g. Vloznik
je tudi zahteval, da je navedeni najkrajsi ¢as za dosego ucinka en do dva tedna.

(8)  Na podlagi predlozenih podatkov je Agencija v svojem mnenju, ki so ga Komisija in drzave ¢lanice prejele 16. ma-
ja 2012, ugotovila, da rastlinski steroli in estri rastlinskih stanolov pri dnevnem vnosu 3 g (od 2,6 do 3,4 g)
znizajo raven LDL-holesterola v krvi za 11,3 % (95-odstotni interval zaupanja (CI): 10,0-12,5) in da je najkrajsi
¢as, ki je potreben za dosego najvedjega ucinka rastlinskih sterolov in rastlinskih stanolov na zniZanje LDL-hole-
sterola, dva do tri tedne. Agencija je v svoji oceni tudi navedla, da je ucinek rastlinskih sterolov in rastlinskih
stanolov na zniZevanje LDL-holesterola v krvi pri dnevnem vnosu od 1,5 do 3 g, podoben.

(9)  Pogoji uporabe odobrenih zdravstvenih trditev o rastlinskih sterolih, estrih rastlinskih stanolov in rastlinskih
sterolih/estrih rastlinskih stanolov, kakor so doloceni v uredbah (ES) st. 983/2009 in (EU) st. 384/2010, dolocajo,
da se mo¢ ucinka navedenih snovi na zniZevanje holesterola lahko navede za Zivila, ki spadajo v doloc¢ene katego-
rije. V skladu z navedenimi pogoji je treba pri navedbi mo¢i u¢inka na zniZevanje holesterola potro$nike obvestiti,
da rastlinski steroli in/ali estri rastlinskih stanolov pri dnevnem vnosu od 1,5 do 2,4 g zniZajo raven LDL-hole-
sterol v krvi za 7 do 10 % v dveh do treh tednih. Ker novi dokazi kazejo, da se s povecanjem vnosa navedenih
snovi do 3 g na dan doseze dodaten ucinek, je treba spremeniti navedene pogoje uporabe v zvezi z obves§¢anjem
potro$nikov o mo¢i u¢inka in potrebnem dnevnem vnosu, ob upostevanju znanstvenih mnenj Agencije.

(10) Da bi zagotovili, da trditve, ki so bile odobrene z uredbama (ES) $t. 983/2009 in (EU) $t. 384/2010, ne bi zmedle
ali zavedle potrosnikov, bi bilo treba pogoje uporabe v zvezi z obves¢anjem potrosnikov o mo¢i ucinka na znize-
vanje holesterola dolociti na usklajen nacin. Ker je ucinek rastlinskih sterolov in rastlinskih stanolov pri dnevnem
vnosu od 1,5 do 3 g podoben, je primerno navesti isto mo¢ ucinka za rastlinske sterole, estre rastlinskih stanolov
in rastlinske sterole/estre rastlinskih stanolov. Uredba Komisije (ES) $t. 608/2004 (%) doloca, da bi se bilo treba
vnosu ve¢ kot 3 g rastlinskih sterolov in rastlinskih stanolov izogibati. Zato je v pogojih uporabe primerno
navesti samo vnos do 3 g.

(11)  Uredbi (ES) $t. 983/2009 in (EU) §t. 384/2010 bi bilo zato treba ustrezno spremeniti.

(12)  Pri dolo¢anju ukrepov iz te uredbe so bile upostevane pripombe, ki so jih vlozniki in predstavniki javnosti poslali
Komisiji v skladu s ¢lenom 16(6) Uredbe (ES) $t. 1924/2006.

(13)  Ukrepi iz te uredbe so v skladu z mnenjem Stalnega odbora za prehranjevalno verigo in zdravje Zivali -

() EFSA Journal 2012; 10(5): 2693.
(*) Uredba Komisije (ES) 5t. 608/2004 z dne 31. marca 2004 o oznacevanju Zivil in sestavin Zivil z dodanimi fitosteroli, estri fitosterolov,
fitostanoli in/ali estri fitostanolov (UL L 97, 1.4.2004, str. 44).
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SPREJELA NASLEDNJO UREDBO:

Clen 1
Spremembe Uredbe (ES) st. 983/2009

Priloga I k Uredbi (ES) $t. 983/2009 se spremeni:

1. prvi vnos (v zvezi z zdravstveno trditvijo: ,Rastlinski steroli dokazano bistveno zniZujejo holesterol v krvi. Povisan holesterol
je dejavnik tveganja za razvoj koronarne bolezni srca.) se spremeni:

(a) besedilo v petem stolpcu (Pogoji uporabe trditve) se nadomesti z naslednjim:
LInformacija potrosniku, da se koristni u¢inek doseze z dnevnim vnosom 1,5-3 g rastlinskih sterolov. Mo¢ u¢inka
se lahko navede samo na Zivilih iz naslednjih kategorij: rumeni mascobni namazi, mle¢ni izdelki, majoneza in

solatni prelivi. Pri navedbi moci u¢inka mora biti potrodnik obvescen o razponu ,7 do 10 %" pri zivilih, ki zago-
tavljajo dnevni vnos 1,5-2,4 g rastlinskih sterolov, ali razponu ,10 do 12,5 % pri Zivilih, ki zagotavljajo dnevni

¢«

vnos 2,5-3 g rastlinskih sterolov, in ¢asu za dosego ucinka ,dva do tri tedne".;
(b) besedilo v sedmem stolpcu (Referen¢no mnenje Evropske agencije za varnost hrane) se nadomesti z naslednjim:

,Q-2008-085

Q-2009-00530 in Q-2009-00718

Q-2011-01241%

2. drugi vnos (v zvezi z zdravstveno trditvijo: ,Estri rastlinskih stanolov dokazano bistveno znizujejo holesterol v krvi. Povisan
holesterol je dejavnik tveganja za razvoj koronarne bolezni srca.”) se spremeni:

(a) besedilo v petem stolpcu tretjega vnosa (Pogoji uporabe trditve) se nadomesti z naslednjim:
JInformacija potro$niku, da se koristni ucinek doseze z dnevnim vnosom 1,5-3 ¢ rastlinskih stanolov. Mo¢
ucinka se lahko navede samo na zZivilih iz naslednjih kategorij: rumeni masc¢obni namazi, mle¢ni izdelki, majo-

neza in solatni prelivi. Pri navedbi mo¢i u¢inka mora biti potrosnik obves¢en o razponu ,7 do 10 %" pri zivilih, ki
zagotavljajo dnevni vnos 1,5-2,4 g rastlinskih stanolov, ali razponu ,10 do 12,5 % pri zivilih, ki zagotavljajo

¢,

dnevni vnos 2,5-3 g rastlinskih stanolov, in ¢asu za dosego ucinka ,dva do tri tedne".";
(b) besedilo v sedmem stolpcu (Referenéno mnenje Evropske agencije za varnost hrane) se nadomesti z naslednjim:

,Q-2008-118

Q-2009-00530 in Q-2009-00718

Q-2011-00851

Q-2011-01241".

Clen 2
Spremembe Uredbe (EU) st. 384/2010

Prvi vnos v Prilogi I k Uredbi (EU) t. 384/2010 (v zvezi z zdravstveno trditvijo: ,Rastlinski steroli in estri rastlinskih
stanolov dokazano zniZujejo holesterol v krvi. Povisan holesterol je dejavnik tveganja za razvoj koronarne bolezni srca.”) se spre-
meni:

(a) besedilo v petem stolpcu (Pogoji uporabe trditve) se nadomesti z naslednjim:

LInformacija potrosniku, da se koristni u¢inek doseze z dnevnim vnosom 1,5-3 g rastlinskih sterolov/stanolov. Mo¢
ucinka se lahko navede samo na Zivilih iz naslednjih kategorij: rumeni mas¢obni namazi, mle¢ni izdelki, majoneza in
solatni prelivi. Pri navedbi moc¢i u¢inka mora biti potro$nik obves¢en o razponu ,7 do 10 %* pri Zzivilih, ki zagotav-
ljajo dnevni vnos 1,5-2,4 g rastlinskih sterolov/stanolov, ali razponu ,10 do 12,5 %" pri Zivilih, ki zagotavljajo dnevni

¢«

vnos 2,5-3 g rastlinskih sterolov/stanolov, in ¢asu za dosego ucinka ,dva do tri tedne";
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esedilo v sedmem stolpcu eferencno mnenje Lvropske agencije za varnost hrane) se nadomesti z naslednjim:
(b) besedilo v sed Ipcu (Referenc je Evropske agencij hrane) se nadomesti z naslednji
,Q-2008-779
Q-2009-00530 in Q-2009-00718

Q-2011-01241%

Clen 3
Zacetek veljavnosti

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

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

V Bruslju, 20. junija 2014

Za Komisijo
Predsednik
José Manuel BARROSO
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