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UREDBA KOMISIJE (EU) st. 1135/2014
z dne 24. oktobra 2014

o odobritvi zdravstvene trditve na Zivilih, ki se nanasa na zmanjsanje tveganja za nastanek bolezni

(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 17(3) Uredbe,

ob upostevanju naslednjega:

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

(2)  Uredba (ES) §t. 1924/2006 doloca tudi, da nosilci zivilske dejavnosti lahko vloge za odobritev zdravstvenih trditev
predlozijo pristojnemu nacionalnemu organu drZave Clanice. Pristojni nacionalni organ veljavne vloge poslje
Evropski agenciji za varnost hrane (v nadaljnjem besedilu: Agencija).

(3)  Agencija po prejemu vloge takoj obvesti druge drZave ¢lanice in Komisijo ter pripravi mnenje o zadevni zdrav-
stveni trditvi.

(4)  Komisija ob upostevanju mnenja Agencije odlo¢i o odobritvi zdravstvenih trditev.

(5)  Druzba Rank Nutrition Ltd je v skladu s ¢lenom 14(1)(a) Uredbe (ES) $t. 1924/2006 vlozila vlogo, Agencija pa je
morala pripraviti mnenje o zdravstveni trditvi v zvezi s ,povecanim nivojem folata pri nose¢nici zaradi dodatnega
vnosa folne kisline in zmanj$anjem tveganja za okvare nevralne cevi.“ (vprasanje $t. EFSA-Q-2013-00265) (3.
Vloznik je predlagal naslednjo trditev: ,Dodatek folne kisline zvisa nivo folata v rdecih krvni¢kah nosecnice. Nizka
vsebnost folata v rde¢ih krvnickah nosecnice je dejavnik tveganja za okvare nevralne cevi pri razvijajocem se
plodu.“

(6)  Agencija je v svojem mnenju, ki so ga Komisija in drzave ¢lanice prejele 26. julija 2013, na podlagi predlozenih
podatkov sklenila, da je vzro¢no-posledi¢na povezava med povecanjem nivoja folata pri nosecnici zaradi uzivanja
dopolnil s folno kislino in zmanjSanjem tveganja za okvare nevralne cevi utemeljena. Zdravstveno trditev, ki
odraza ta sklep, bi zato bilo treba $teti za skladno z zahtevami iz Uredbe (ES) 3t. 1924/2006 in jo uvrstiti na
seznam dovoljenih trditev Unije.

(7)  Clen 16(4) Uredbe (ES) $t. 1924/2006 doloca, da mora mnenje, ki podpira odobritev zdravstvene trditve, vkljuce-
vati nekatere podatke. Navedene podatke v zvezi z odobreno trditvijo bi zato bilo treba dolociti v Prilogi k tej
uredbi ter vanje vkljuditi, odvisno od primera, spremenjeno besedilo trditve, posebne pogoje uporabe trditve 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 mnenjem Agencije.

(8)  Eden od ciljev Uredbe (ES) $t. 1924/2006 je zagotoviti, da so zdravstvene trditve resniCne, jasne, zanesljive in
uporabne za potro$nika ter da se pri tem upostevata besedilo in predstavitev trditve. Kadar ima besedilo trditev
za potro$nike enak pomen kot odobrena zdravstvena trditev, ker je med njima ista povezava kot med kategorijo
zivila, Zivilom ali njegovo sestavino in zdravjem, bi bilo treba te trditve uporabljati pod istimi pogoji, kot so nave-
deni v Prilogi k tej uredbi.

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

() ULL 404, 30.12.2006, str. 9.
(*) EFSA Journal 2013;11(7):3328.
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SPREJELA NASLEDNJO UREDBO:

Clen 1

1.  Zdravstvena trditev iz Priloge k tej uredbi se lahko navede na Zivilih, ki se dajejo na trg Unije, v skladu s pogoji iz
navedene priloge.

2. Zdravstvena trditev iz odstavka 1 se uvrsti na seznam dovoljenih trditev Unije v skladu s ¢lenom 14(1) Uredbe (ES)
§t. 1924/2006.

Clen 2

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, 24. oktobra 2014

Za Komisijo
Predsednik
José Manuel BARROSO



PRILOGA

DOVOLJENA ZDRAVSTVENA TRDITEV

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

Vloznik — naslov

Hranilo, snov, Zivilo
ali kategorija zivil

Trditev

Pogoji uporabe trditve

Pogoiji in/ali
omejitve uporabe
zivila infali dodatno
pojasnilo ali
opozorilo

Referenéno mnenje
Evropske agencije
za varnost hrane

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

Rank Nutrition Ltd,
Long Barn, Etchden
Court, Bethersden,
Kent TN26 3DP,

Zdruzeno kraljestvo.

Folna kislina

Uzivanje dopolnil s
folno kislino zvisa
nivo folata pri nosec-
nici. Nizek nivo folata
pri nosecnici je
dejavnik tveganja za
okvare nevralne cevi
pri razvijajocem se

plodu.

Trditev se lahko uporablja le za prehranska dopol-
nila, ki v dnevnem odmerku zagotavljajo vsaj
400 pg folne kisline.

Potrosnike je treba obvestiti, da so ciljna populacija
zenske v rodni dobi in da se koristni ucinek doseze
z dopolnjevanjem prehrane s 400 pg folne kisline
dnevno vsaj en mesec pred in do tri mesece po
Zanositvi.
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