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UREDBA KOMISIJE (EU) br. 383/2010
od 5. svibnja 2010.

o odbijanju odobrenja zdravstvene tvrdnje na hrani, osim onih koje se odnose na smanjenje rizika
od bolesti te na razvoj i zdravlje djece

(Tekst znacajan za EGP)

EUROPSKA KOMISJJA,

uzimajuéi u obzir Ugovor o funkcioniranju Europske unije,

uzimajuéi u obzir Uredbu (EZ) br. 1924/2006 Europskog parla-
menta i Vije¢a od 20. prosinca 2006. o prehrambenim i zdrav-
stvenim tvrdnjama koje se navode na hrani ('), a posebno njezin
¢lanak 18. stavak 5.,

budud da:

1)

Uredba (EZ) br. 1924/2006 zabranjuje zdravstvene
tvrdnje koje se navode na hrani, osim ako ih nije
odobrila Komisija u skladu s tom Uredbom i uvrstila
na popis dopustenih tvrdnji.

Uredba (EZ) br. 1924/2006 takoder predvida da subjekti
u poslovanju s hranom mogu dostaviti zahtjeve za
odobrenje zdravstvenih tvrdnji nacionalnom nadleznom
tijelu drzave clanice. Nacionalno nadlezno tijelo mora
proslijediti valjane zahtjeve Europskoj agenciji za sigur-
nost hrane (EFSA), dalje u tekstu ,Agencija”.

Nakon primitka zahtjeva Agencija mora obavijestiti bez
odlaganja druge drzave clanice i Komisiju o zahtjevu i
dati misljenje o doti¢noj zdravstvenoj tvrdnji.

Komisija mora odluciti o odobrenju zdravstvenih tvrdnji
uzimajuéi u obzir misljenje koje je dala Agencija.

Nakon $to je trgovacko drustvo ELVIR S.A.S. podnijelo
zahtjev 5. lipnja 2008. u skladu s ¢lankom 13. stavkom
5. Uredbe (EZ) br. 1924/2006, od Agencije je zatraZeno
izdavanje misljenja o zdravstvenoj tvrdnji u vezi u¢inaka
mlije¢nog proizvoda, bogatog vlaknima i bjelan¢evinama,
na smanjenje osjeCaja gladi (pitanje br. EFSA-Q-2008-
396) (3). Tvrdnja koju je predlozio podnositelj zahtjeva
glasila je kako slijedi: ,Ovaj proizvod smanjuje osjeaj
gladi”.

() SL L 404, 30.12.2006., str. 9.
() The EFSA Journal (2008) 894, str. 1.-9.

(6)

)

(10)

Dana 19. prosinca 2008. Komisija i drzave ¢lanice zapri-
mile su znanstveno misljenje Agencije. Iz misljenja i
naknadnog pojasnjenja Agencije slijedi da na temelju
dostavljenih podataka, nije uspostavljena uzro¢no-poslje-
ditna veza izmedu wuzimanja mlije¢nog proizvoda,
bogatog vlaknima i bjelancevinama, i smanjenja osjeCaja
gladi, koja je prehrambeno i fizioloski povoljna u smislu
ucinka na unos energije. Uzimajudi navedeno u obzir,
Stalni odbor za prehrambeni lanac i zdravlje Zivotinja
na svom sastanku 27. travnja 2009. je zakljucio da bi
trebalo dodatno razmotriti zdravstvenu tvrdnju te je
Komisija dostavila zahtjev Agenciji 24. lipnja 2009. za
daljnje savjetovanje o nizu elemenata u vezi s
podnesenim zahtjevom.

Dana 22. srpnja 2009. Komisija i drzave ¢lanice primile
su odgovor Agencije u kojem je pojasnjeno da se proma-
trani ucinak ne moze pripisati iskljucivo testiranoj hrani
zbog nedovoljnog broja informacija o prehrambenim
uvjetima koje studije slijede. Slijedom toga, smatra se
da ta zdravstvena tvrdnja nije sukladna zahtjevima
Uredbe (EZ) br. 1924/2006 i ne bi ju trebalo odobriti.

Pri donosenju mjera koje predvida ova Uredba uzete su u
obzir primjedbe podnositelja zahtjeva i predstavnika
javnosti poslane Komisiji u skladu s ¢lankom 16.
stavkom 6. Uredbe (EZ) br. 1924/2006.

Zdravstvene tvrdnje iz ¢lanka 13. stavka 1. tocke (c)
Uredbe (EZ) br. 1924/2006 podlijezu prijelaznim
mjerama iz ¢lanka 28. stavka 6. te Uredbe samo ako
su sukladne uvjetima koji su u njoj navedeni, izmedu
kojih je i taj da se zahtjevi za odobrenje zdravstvenih
tvrdnji koji nisu predani na evaluaciju i odobrenje u
drzavi clanici moraju predati do 19. sijecnja 2008. S
obzirom da zahtjev za odobrenje zdravstvene tvrdnje
koja je predmet ove Uredbe nije bio predan prije nave-
denog datuma, za njega ne vrijedi prijelazno razdoblje
predvideno u ¢lanku 28. stavku 6. te Uredbe.

Mjere predvidene ovom Uredbom su u skladu s mislje-
njem Stalnog odbora za prehrambeni lanac i zdravlje
Zivotinja, a nisu im se usprotivili ni Europski parlament
ni Vijece,
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DONIJELA JE OVU UREDBU:

Clanak 1.

Zdravstvena tvrdnja iz Priloga ovoj Uredbi ne uvrtava se na popis dopustenih tvrdnji Zajednice u skladu s
¢lankom 13. stavkom 3. Uredbe (EZ) br. 1924/2006.

Clanak 2.

Ova Uredba stupa na snagu dvadesetog dana od dana objave u Sluzbenom listu Europske unije.
Ova je Uredba u cijelosti obvezujuca i izravno se primjenjuje u svim drzavama clanicama.

Sastavljeno u Bruxellesu 5. svibnja 2010.
Za Komisiju

Predsjednik
José Manuel BARROSO

PRILOG

Odbijena zdravstvena tvrdnja

Zahtjev — relevantne odredbe Uredbe (EZ) | Nutrijent, tvar, hrana ili kategorija Tyrdnia Referentni broj
br. 1924/2006 hrane ) EFSA misljenja

Zdravstvena tvrdnja prema ¢lanku 13. | Mlijecni proizvod bogat vlak- | Ovaj proizvod smanjuje osjecaj | Q-2008-396
stavku 5. koja se temelji na novim | nima i bjelanc¢evinama gladi
znanstvenim dokazima ifili koja uklju-
Cuje zahtjev za zakonsku zastitu poda-
taka
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