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UREDBA (ES) st. 1924/2006 EVROPSKEGA PARLEMENTA IN SVETA
z dne 20. decembra 2006

o prehranskih in zdravstvenih trditvah na Zivilih

EVROPSKI PARLAMENT IN SVET EVROPSKE UNIJE STA —

ob upostevanju Pogodbe o ustanovitvi Evropske skupnosti in
zlasti ¢lena 95 Pogodbe,

ob upostevanju predloga Komisije,

ob wupostevanju mnenja Evropskega ekonomsko-socialnega

odbora (1),

v skladu s postopkom, dolocenim v ¢lenu 251 Pogodbe (3),

ob upostevanju naslednjega:

V Skupnosti obstaja vedno vegje Stevilo Zivil, ki so ozna-
ena in oglasevana s prehranskimi in zdravstvenimi trdi-
tvami. Da bi zagotovili visoko raven varstva potrosnikov
in olajsali njihovo izbiro, morajo biti izdelki, ki so dani v
promet, varni in ustrezno oznaceni.

Razlike med nacionalnimi dolocbami, ki se nanaSajo na
taksne trditve, lahko ovirajo prost pretok Zivil in ustva-
rjajo neenake konkuren¢éne pogoje. Tako imajo nepo-
sreden vpliv na delovanje notranjega trga. Zato je nujno,
da se sprejmejo pravila Skupnosti o uporabi prehranskih
in zdravstvenih trditev na Zivilih.

Splosne dolocbe glede oznacevanja vsebuje Direktiva
2000/13/ES Evropskega parlamenta in Sveta z dne 20.
marca 2000 o priblizevanju zakonodaje drzav ¢lanic o
oznadevanju, predstavljanju in ogladevanju Zzivil (°). Direk-
tiva 2000/13/ES na splosno prepoveduje uporabo infor-
macij, ki bi zavajale kupca ali Zivilom pripisovale zdra-
vilne lastnosti. Ta uredba dopolnjuje splosna nacela v
Direktivi 2000/13[ES, in dolo¢a posebne pogoje glede
uporabe prehranskih in zdravstvenih trditev na Zivilih,
namenjenih potrodniku.

() ULC110,30.4.2004, str. 18.

() Mnenje Evropskega parlamenta z dne 26. maja 2005 (3 ni objavljeno v

Uradnem listu), Skupno stalis¢e Sveta z dne 8. decembra 2005 in
Stalis¢e Evropskega parlamenta z dne... (e ni objavljeno v Uradnem
Listu).

() ULL 109, 6.5.2000, str. 29. Direktiva, kakor je bila nazadnje spreme-

njena z Direktivo 2003/89/ES (ULL 308, 25.11.2003, str. 15).

)

Ta uredba se uporablja za vse prehranske in zdravstvene
trditve pri komercialnem obves¢anju, vkljuéno z, med
drugim, splo$nim oglasevanjem Zivil in promocijskimi
kampanjami, kakor so tiste, ki jih v celoti ali deloma
podpirajo javni organi. Ne uporablja pa se za trditve pri
nekomercialnem obve$¢anju, kot na primer za prehranske
smernice ali nasvete organov javnega zdravstva ali za
nekomercialna sporocila ter informacije v tiskanih
medijih in v znanstvenih publikacijah. Ta uredba se
uporablja tudi za blagovne znamke in druga trgovska
imena, ki se jih lahko razume kot prehranske navedbe ali
zdravstvene trditve.

Negativnih prehranskih trditev ta uredba ne obravnava;
drzave Clanice, ki nameravajo uvesti nacionalne sisteme v
zvezi z negativnimi prehranskimi trditvami, jih morajo
priglasiti Komisiji in drugim drzavam c¢lanicam, v skladu
z Direktivo 98/34[ES Evropskega parlamenta in Sveta z
dne 22. junija 1998 o dolocitvi postopka za zbiranje
informacij na podrogju tehni¢nih standardov in tehni¢nih
predpisov o storitvah informacijske druzbe (%).

Na mednarodni ravni je Codex Alimentarius leta 1991
sprejel Splosne smernice za trditve, leta 1997 pa Smer-
nice za uporabo prehranskih trditev. Komisija Codex
Alimentarius je leta 2004 sprejela predlog spremembe
teh smernic. Ta predlog spremembe se nanasa na vklju-
Citev zdravstvenih trditev v smernice iz leta 1997.
Ustrezno se preucijo tudi opredelitve pojmov in pogoji,
doloceni v smernicah Codex-a.

Moznost uporabe trditve ,nizka vsebnost mascéob“ za
mazave mascobe, predvidene v Uredbi (ES) $t. 2991/94 z
dne 5. decembra 1994 o dolo¢itvi standardov za mazave
mascobe (°), je treba &imprej prilagoditi dolocbam te
uredbe. Do takrat se za izdelke, ki jih zajema, uporablja
Uredba (ES) 3. 2991/94.

(*) ULL 204, 21.7.1998, str. 37. Direktiva, kakor je bila nazadnje spreme-
njena z Aktom o pristopu iz leta 2003.

) ULL316,9.12.1994, str. 2.
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Obstajajo Stevilna hranila in druge snovi, med drugim
vitamini, minerali, vklju¢no z elementi v sledovih, amino-
kisline, esencialne mas¢obne kisline, prehranske vlaknine,
razli¢ne rastline in zeli§¢ni izvlecki s hranljivim ali fiziolo-
$kim ucinkom, ki so lahko prisotne v Zivilih in so lahko
predmet trditve. Zato je treba dolociti splosna nacela,
uporabna za vse trditve na Zivilih, da bi zagotovili visoko
raven varstva potro$nikov, dali potro$nikom potrebne
informacije za izbiro ob popolnem poznavanju dejstev,
ter da bi oblikovali enake konkuren¢ne pogoje za
prehrambeno industrijo.

Potro$niki bi lahko razumeli, da imajo Zivila, ki se oglasu-
jejo s trditvami, v primerjavi s podobnimi ali drugimi
izdelki, ki jim taka hranila in druge snovi niso dodana,
hranilne, fizioloske ali druge prednosti za zdravje. To bi
jih lahko navedlo na tako izbiro, ki bi neposredno vpli-
vala na vsebnost posameznih hranil ali drugih snovi v
celotni prehrani na nacin, ki ne ustreza znanstvenim
priporocilom. Da bi preprecili ta moZni neZeleni ucinek,
je primerno, da se za izdelke, ki so oznaceni s tak$nimi
trditvami, uvede nekatere omejitve. V tem smislu so
dejavniki, kot je na primer vsebnost dolo¢enih snovi v
izdelku, na primer alkohola, ali profil hranil izdelka,
primerno merilo pri odlocanju, ali je izdelek lahko
oznacen s trditvami. Medtem ko je uporaba tega merila
na nacionalni ravni upravi¢ena, ko gre za omogocanje
potrosnikom, da lahko izbirajo na podlagi prejetih
prehranskih informacij, lahko to povzrodi ovire za trgo-
vanje znotraj Skupnosti in je zato na ravni Skupnosti
treba merila uskladiti.

Z uporabo profilov hranil kot merila naj bi se izognili
poloZaju, v katerem bi prehranske ali zdravstvene trditve
zakrile celoten prehranski status prehrambenega izdelka,
kar bi lahko potrosnike zavedlo pri izbiri zdravju
koristnih Zivil v okviru uravnoteZene prehrane. Profili
hranil, kakor so predvideni v uredbi, naj bi bili namenjeni
le urejanju okolis¢in, v katerih so trditve dovoljene.
Utemeljiti jih je treba na splosno sprejetih znanstvenih
podatkih, ki se nanaajo na odnos med prehrano in
zdravjem. Vendar bi morali profili dovoljevati tudi inova-
cije v zvezi z izdelki in upostevati raznolikost prehranje-
valnih navad in obicajev ter dejstvo, da imajo

(1)

(12)

(13)

(14)

posamezni izdelki lahko pomembno vlogo v okviru
celotne prehrane

Pri dolocanju profilov hranil je treba upostevati vsebnost
razlicnih hranil in snovi s hranilnim ali fizioloskim
uéinkom, zlasti masc¢ob, nasi¢enih masc¢obnih kislin,
transmasCobnih kislin, soli/natrija in sladkorjev, katerih
prekomerno uZivanje v celotni prehrani ni priporocljivo,
pa tudi polinenasienih in mononenasi¢enih magcobnih
kislin, drugih prebavljivih ogljikovih hidratov, razen slad-
korjev, vitaminov, mineralov, beljakovin in vlaknine. Pri
dolocanju profilov hranil bi se morale upostevati razli¢ne
kategorije Zivil, pa tudi mesto in vloga teh Zivil v celotni
prehrani. Za nekatera zivila ali kategorije Zivil so, glede
na njihovo vlogo in pomen v prehrani prebivalcev, lahko
potrebne izjeme od spostovanja postavljenih profilov
hranil. To bo zahtevalo kompleksno tehni¢no nalogo,
sprejem ustreznih ukrepov pa bi naj bil zaupan Komisiji,
ob upostevanju nasveta Evropske agencije za varnost
hrane.

Prehranska dopolnila, dolo¢ena v Direktivi 2002/46/ES
Evropskega parlamenta in Sveta z dne 10. junija 2002 o
priblizevanju zakonodaj drzav c¢lanic o prehranskih
dopolnilih (), ki so v teko¢em stanju in vsebujejo ve¢ kot
1,2 volumskega odstotka alkohola, se v tej uredbi ne
Stejejo za pijace.

Obstajajo Ze Stevilne trditve, ki se uporabljajo za oznace-
vanje zivil in njihovo oglaSevanje v nekaterih drzavah
¢lanicah ter se nanasajo na snovi, katerih pozitivno delo-
vanje ni bilo dokazano ali zanje $e ne obstaja enotno
znanstveno stali§¢e. Treba je zagotoviti, da je za snovi, na
katere se nanasa trditev, dokazan pozitiven hranilni ali
fizioloski ucinek.

Za zagotovitev, da so trditve resni¢ne, je nujno, da je
snov, ki je predmet trditve, prisotna v konénem izdelku v
zadostnih koli¢inah ali pa da snov ni prisotna, ali je
prisotna v ustrezno zmanjSanih koli¢inah, da se ustvari
oznaceni hranilni ali fizioloski ucinek. Snov bi morala
biti na voljo tudi v taksni obliki, da jo telo lahko uporabi.
Poleg tega, in kjer je to primerno, bi morala taksna koli-
¢ina Zivila, ki je sprejemljiva za zauZitje, vsebovati znatno
koli¢ino snovi, ki ustvari zatrjevani hranilni ali fizioloski
ucinek.

() ULL183,12.7.2002, str. 51.
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da se vse potro$nike primerno zas¢iti pred zavajajo¢imi
trditvami. Vendar se je Sodi§¢u Evropskih skupnosti od
uzakonitve Direktive Sveta 84/450/EGS z dne 10.
septembra 1984 o zavajajocem oglasevanju (') pri razso-
janju o primerih v zvezi z oglaevanjem, zdelo nujno, da
preu¢i ucinek na fiktivnega, tipicnega potrosnika. V
skladu z nacelom sorazmernosti se v tej uredbi zaradi
ucinkovite uporabe za$¢itnih ukrepov, ki so v njej predvi-
deni, kot merilo uporablja povpre¢ni potrosnik, ki je
razmeroma dobro obvesCen in razmeroma dovolj pazljiv
ter razsoden, obenem pa se upostevajo druzbeni, kulturni
in jezikovni dejavniki v skladu z razlago Sodis¢a, vendar
je poskrbljeno tudi za preprecevanje izkoris¢anja tistih
potrodnikov, ki so zaradi svojih znacilnosti $e posebno
nezasciteni pred zavajajo¢imi trditvami. Kadar je trditev
namenjena posebni skupini potro$nikov, kot na primer
otrokom, je zaZeleno, da se ucinek trditve oceni z vidika
povprecnega clana take skupine. Kriterij povprecnega
potrosnika ni statisticni kriterij. Nacionalna sodis¢a in
organi bodo morali uporabiti svojo zmoznost presoje, da
bodo ob upostevanju sodne prakse Sodis¢a lahko dolo¢ili
tipicen odziv povpre¢nega potro$nika v danem primeru.

Znanstvena utemeljitev bi morala biti glavni vidik, ki se
uposteva pri uporabi prehranskih in zdravstvenih trditev,
nosilci Zivilske dejavnosti pa morajo uporabo tak$nih
trditev utemeljiti.

Prehranske ali zdravstvene trditve niso dovoljene, ¢e niso
skladne s splosno sprejetimi prehranskimi in zdravstve-
nimi naceli, ali ¢e spodbujajo ali opravi¢ujejo prekomerno
uzivanje zivil ali podcenjujejo dobro prehranjevalno
prakso.

Zaradi pozitivne podobe, ki jo imajo Zivila s prehran-
skimi zdravstvenimi trditvami, ter zaradi mozZnega vpliva
teh Zivil na prehrambene navade in skupno koli¢ino
zauzitih hranil, bi morali potro$niki imeti moZnost
oceniti hranilno vrednost Zivil. Zato bi moralo biti ozna-
Cevanje hranilne vrednosti obvezno in bi se moralo razsi-
riti na vsa Zivila, ki so oznacena z zdravstvenimi trdi-
tvami.

Splosne dolocbe za oznacevanje hranilne vrednosti
zajema Direktiva Sveta 90/496/EGS z dne 24. septembra
1990 o oznacevanju hranilne vrednosti zivil (3). V skladu
s to direktivo je oznacevanje hranilne vrednosti obvezno,

(") ULL250,19.9.1984, str. 17. Direktiva, kakor je bila nazadnje spreme-

njena z Direktivo 2005/29/ES Evropskega parlamenta in Sveta (UL
L 149,11.6.2005, str. 22).

() ULL 276, 6.10.1990, str. 40. Direktiva, kakor je bila nazadnje spreme-
njena z Direktivo Komisije 2003/120/ES (UL L 333, 20.12.2003,
str. 51).

(20)

(1)

(22)

razen pri splo$nem oglasevanju, prisotna trditev o
hranilni vrednosti. Kadar se trditev o hranilni vrednosti
nanaSa na sladkorje, nasiCene mascobne kisline,
prehransko vlaknino ali natrij, bi morala vsebovati
podatke iz skupine 2, kot je dolo¢eno v ¢lenu 4(1) Direk-
tive 90/496/EGS. Da se zagotovi visoka raven varstva
potrosnikov, je treba obveznost glede oznacevanja
hranilnih vrednosti iz skupine 2 uporabljati smiselno tudi
v primeru zdravstvenih trditev, razen pri splosnem ogla-
Sevanju.

Treba je sestaviti tudi seznam dovoljenih prehranskih
trditev in posebnih pogojev za njihovo uporabo na
podlagi pogojev za uporabo takinih trditev, ki so bile
dogovorjene na nacionalni ali mednarodni ravni in dolo-
¢ene v zakonodaji Skupnosti. Za vse trditve, za katere
velja, da imajo za potrosnike enak pomen kot prehranske
trditve, vkljuene v zgoraj navedeni seznam, bi morali
veljati enaki pogoji uporabe, kot so doloceni v seznamu.
Na primer, za trditve v zvezi z dodajanjem vitaminov in
mineralov, kot so ,z ... ,okrepljen®, ,dodan ...“ ali
,obogaten ...“, bi morali veljati pogoji, dolo¢eni v zvezi s
trditvijo ,vir ...“ Seznam je treba redno dopolnjevati
zaradi upostevanja znanstvenega in tehni¢nega napredka.
Poleg tega je za primerjalne trditve potrebno, da so
izdelki, ki se jih primerja, jasno prepoznavni za konc¢nega
potrosnika.

“

Pogoje za trditve, kot so ,brez laktoze“ ali ,brez glutena®,
namenjene skupini potro$nikov s posebnimi motnjami, je
treba obravnavati v okviru Direktive Sveta 89/398/EGS z
dne 3. maja 1989 o pribliZevanju zakonodaje drzav
¢lanic, ki se nanasa na Zivila za posebne prehranske
namene (). V tej direktivi je poleg tega predvidena
moznost, da se na Zivilih za obicajno prehrano oznadi,
ali so primerna, da jih uporabljajo te skupine potros-
nikov, in sicer ali ta Zivila izpolnjujejo pogoje za tovrstno
trditev. Dokler se pogoji za tovrstne trditve ne dolocijo
na ravni Skupnosti, lahko drzave ¢lanice uporabljajo ali
sprejmejo ustrezna nacionalna merila.

Zdravstvene trditve morajo biti za uporabo v Skupnosti
odobrene samo na osnovi znanstvene ocene na najvisji
ravni. Da se zagotovi usklajeno znanstveno oceno teh
trditev, bi morala ta ocenjevanja izvajati Evropska agen-
cija za varno hrano.

(*) ULL 186, 30.6.1989, str. 27. Direktiva, kakor je bila nazadnje spreme-

njena z Uredbo (ES) §t. 1882/2003 Evropskega parlamenta in Sveta (UL
L 284,31.10.2003, str. 1).
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Poleg prehranskih obstajajo Stevilni drugi dejavniki, ki
lahko vplivajo na psihi¢ne in vedenjske funkcije. Sporo-
¢anje o teh funkcijah je zato zelo zapleteno in je tezko
posredovati celovito, resni¢no in jasno sporocilo v kratki
trditvi, ki se uporablja za oznacevanje in oglasevanje Zivil.
Zato je ustrezno pri uporabi trditev, ki se nanasajo na
psihicno in vedenjsko delovanje, zahtevati znanstveno
utemeljitev.

Ob upostevanju direktive Komisije t. 96/8/ES z dne 26.
februarja 1996 o zivilih, namenjenih za uporabo pri
energijsko omejenih dietah za zmanjSanje telesne teze (1),
ki doloca, da se pri oznacevanju, predstavljanju ali oglase-
vanju izdelkov iz navedene direktive ne sme navajati
podatkov o stopnji ali koli¢ini izgubljene teZe, ki je lahko
posledica njihove uporabe, je primerno, da se ta omejitev
razsiri na vsa Zivila.

Zdravstvene trditve, razen tistih, ki se nanasajo na zmanj-
Sanje tveganja za nastanek bolezni in, ki temeljijo na
splosno sprejetih znanstvenih podatkih, je treba oceniti
in odobriti na drugacen nacin. Zato je treba sprejeti
seznam Skupnosti taksnih dovoljenih trditev, po posveto-
vanju z Evropsko agencijo za varno hrano.

Da se sledi znanstvenemu in tehni¢nemu napredku, je
potrebno zgoraj navedeni seznam takoj, ko se pokaze
potreba, spremeniti. Tak$na sprememba je izvedbeni
ukrep tehniCne narave, njegov sprejem pa je zaupan
Komisiji, da se postopek poenostavi in pospesi.

Raznolika in uravnoteZena prehrana je predpogoj za
dobro zdravje in posamezna Zzivila imajo samo relativen
pomen v celotni prehrani. Poleg tega je prehrana samo
eden od vecih dejavnikov, ki vplivajo na pojav nekaterih
bolezni ljudi. Ostali dejavniki, kot so starost, genska
nagnjenost, raven telesne aktivnosti, uZivanje tobaka in
drugih drog, izpostavljenost okolju in stres, lahko vplivajo
na pojav bolezni ljudi. Glede trditev v zvezi z zmanjsa-
njem tveganja za nastanek bolezni bi morale zato veljati
posebne zahteve za oznalevanje.

Da se zagotovi, da so zdravstvene trditve resnicne, jasne,
zanesljive in koristne za potrosnika, ki se odloca za
zdravju koristno prehrano, je treba pri mnenju Evropske

() ULL 55, 6.3.1996, str. 22.

(29)

(30)

¢B1)

(33)

(34)

(35)

agencije za varnost hrane in pri postopku odobritve, ki
mu sledi, upostevati besedilo in predstavitev zdravstvene
trditve.

V nekaterih primerih sama znanstvena ocena tveganja ne
more zagotoviti vseh informacij, na katerih temelji odlo-
Citev v zvezi z obvladovanjem tveganja. Zato je treba
upostevati druge zakonite dejavnike, pomembne za
obravnavano zadevo.

Zaradi preglednosti in da bi se izognilo veckratnim
prijavam trditev, ki so Ze bile ocenjene, bo Komisija vzpo-
stavila in dopolnjevala javni register, ki bo vseboval
seznam teh trditev.

Da bi spodbudili raziskave in razvoj na podrocju agrozi-
vilske industrije, je primerno zas¢ititi nalozbe inovatorjev
v zbiranje informacij in podatkov, ki jih prosilec predlozi,
ko zaprosi za potrditev zdravstvene trditve po tej uredbi.
Vendar je ta zasCita zaradi preprecevanja nepotrebnega
ponavljanja raziskav in preskusov ¢asovno omejena.

Glede na posebno vrsto zivil, ki so oznacena s trditvami,
bi morala biti nadzornim organom poleg obicajnih sred-
stev na voljo Se dodatna sredstva, da se omogo¢i ucinko-
vito spremljanje teh izdelkov.

Da bi nosilcem Zivilske dejavnosti omogocili, da se prila-
godijo zahtevam te uredbe, je treba dolociti ustrezne
prehodne ukrepe.

Ker cilja te uredbe, in sicer zagotovitve u¢inkovitega delo-
vanja notranjega trga glede prehranskih in zdravstvenih
trditev ob istoCasnem zagotovljanju visoke ravni varstva
potro$nikov, drzave ¢lanice ne morejo zadovoljivo doseci
in ker se ta cilj lazje doseze na ravni Skupnosti, lahko
Skupnost sprejme ukrepe v skladu z nacelom subsidiar-
nosti iz ¢lena 5 Pogodbe. Skladno z nacelom sorazmer-
nosti iz navedenega ¢lena Pogodbe ta uredba ne presega
tistega, kar je potrebno za dosego tega cilja.

Ukrepe, potrebne za izvajanje te uredbe, je treba sprejeti
v skladu s Sklepom Sveta 1999/468/ES z dne 28. junija
1999 o dolocitvi postopkov za uresni¢evanje Komisiji
podeljenih izvedbenih pooblastil () —

() ULL184,17.7.1999, str. 23.
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SPREJELA NASLEDNJO UREDBO

POGLAVJE [

PREDMET UREJANJA, PODROCJE UPORABE IN OPREDELITEV
POJMOV

Clen 1

Predmet urejanja in podrocje uporabe

1. Ta uredba usklajuje dolocbe zakonov ali drugih predpisov
v drzavah ¢lanicah, ki se nanaSajo na prehranske in zdravstvene
trditve, da bi zagotovili ucinkovito delovanje notranjega trga ob
isto¢asnem zagotavljanju visoke ravni varstva potro$nikov.

2. Ta uredba se uporablja za prehranske in zdravstvene
trditve pri komercialnem obvescanju, in sicer oznacevanju, pred-
stavljanju ali oglasevanju Zivil, namenjenih konénemu potros-
niku, vklju¢no z zivili, ki se dajejo v promet nepakirana ali se
dobavljajo na debelo.

Prav tako velja za Zivila, ki so namenjena restavracijam, bolnis-
nicam, $olam, menzam ter podobnim obratom javne prehrane.

3. Blagovna znamka, trgovsko ime ali domisljijsko ime, ki se
uporablja pri oznacevanju, predstavljanju ali oglasevanju Zivil in
se lahko razlaga kot prehranska ali zdravstvena trditev, se lahko
uporablja brez opravljenih postopkov odobritve iz te uredbe le,
Ce se zivilom pri tem oznacevanju, predstavljanju ali oglasevanju
dodajo ustrezne prehranske ali zdravstvene trditve, ki so v
skladu z dolo¢bami te uredbe.

4. Ta uredba se uporablja brez poseganja v naslednje predpise
Skupnosti:

(a) Direktivo 89/398/EGS in direktive, sprejete na podlagi nave-
dene direktive;

(b) Direktivo Sveta 80/777/EGS z dne 15. julija 1980 o pribli-
zevanju zakonodaje drzav ¢lanic o izkori$¢anju in trZenju
naravnih mineralnih vod (');

(") ULL 229, 30.8.1980, str. 1. Direktiva, kakor je bila nazadnje spreme-
njena z Uredbo (ES) st. 1882/2003.

(o) Direktivo Sveta 98/83/ES z dne 3. novembra 1998 o kako-
vosti vode, namenjene za prehrano ljudi ().

Clen 2

Opredelitev pojmov

1.V tej uredbi:

(a) se uporabljajo opredelitve pojmov ,Zzivilo“, ,nosilec Zivilske
dejavnosti“, ,dajanje v promet“ in ,konéni potro$nik* iz
denov 2, 3(3), 3(8) in 3(18) Uredbe (ES) it. 178/2002
Evropskega parlamenta in Sveta z dne 28. januarja 2002 o
dolocitvi splosnih nacel in zahtevah Zivilske zakonodaje,
ustanovitvi Evropske agencije za varnost hrane in postopkih,
ki zadevajo varnost hrane ();

(b) se uporablja opredelitev pojma ,prehransko dopolnilo® iz
Direktive 2002/46/ES;

() se uporabljajo opredelitve pojmov ,oznacevanje hranilne
vrednosti, ,beljakovine®, ,ogljikovi hidrati‘, ,sladkorji,
,mascobe*, ,nasicene mascobne kisline, ,enkrat nenasic¢ene
mascobne kisline, ,veckrat nenasicene mascobne kisline®
mprehranska vlaknina“ iz Direktive 90/496EGS;

(d) se uporablja opredelitev pojma ,oznacevanje“ iz ¢lena 1(3)
(a) Direktive 2000/13/ES.

2. Uporabljajo se tudi naslednje opredelitve pojmov:

(1) ,trditev* pomeni vsako sporocilo ali predstavitev, ki ni
obvezna v okviru zakonodaje Skupnosti ali nacionalne zako-
nodaje, vklju¢no s slikovno predstavitvijo, grafi¢no predsta-
vitvijo ali predstavitvijo s simboli v kakr$ni koli obliki, s
katero se navaja, domneva ali namiguje, da ima zZivilo
posebne lastnosti;

(2) ,hranilo® pomeni beljakovine, ogljikove hidrate, mascobe,
prehransko vlaknino, natrij, vitamine in minerale, navedene
v Prilogi Direktive 90/496/EGS, in snovi, ki pripadajo ali so
sestavni del ene od teh kategorij;

(3) ,druga snov* pomeni snov, ki ni hranilo, ima pa hranilni ali
fizioloski ucinek;

() UL L 330, 5.12.1998, str. 32. Direktiva, kakor je bila spremenjena z

Uredbo (ES) it. 1882/2003.
() ULL 31, 1.2.2002, str. 1. Uredba, kakor je bila spremenjena z Uredbo
(ES) 3t. 16422003 (UL L 245, 29.9.2003, str. 4).
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(4) ,prehranska trditev® pomeni vsako trditev, ki navaja,
domneva ali namiguje, da ima Zivilo posebne ugodne
prehranske lastnosti zaradi:

(a) energije (kalori¢ne vrednosti), ki
(i) jo zagotavlja,
(ii) jo zagotavlja na znizani ali poviSani stopnji, ali
(ili) je ne zagotavlja infali
(b) hranil ali drugih snovi, ki jih
(i) vsebuje,
(ii) vsebuje v znizanih ali povecanih delezih, ali
(ili) ne vsebuje;

(5) ,zdravstvena trditev* pomeni vsako trditev, ki navaja,
domneva ali namiguje, da obstaja povezava med kategorijo
zivil, Zivilom ali eno od njegovih sestavin na eni strani in
zdravjem na drugi strani;

(6) ,trditev v zvezi z zmanj$anjem tveganja za bolezni“ pomeni
kakr$no koli zdravstveno trditev, ki navaja, domneva ali
namiguje, da uZivanje kategorije Zivil, Zivila ali enega od
njegovih sestavnih delov znatno zmanjsuje dejavnik tveganja
za razvoj bolezni;

(7) ,Agencija“ pomeni Evropsko agencijo za varnost hrane, kot
je bila ustanovljena z Uredbo (ES) st. 178/2002.

POGLAVJE II

SPLOSNA NACELA

Clen 3

Splosna nacela za vse trditve

Prehranske in zdravstvene trditve se lahko uporabljajo pri ozna-
Cevanju, predstavitvi in oglasevanju zivil, danih v promet v
Skupnosti le, ¢e so skladne z dolocbami te uredbe.

Brez poseganja v Direktivi 2000/13/ES in 84/450/EGS uporaba
prehranskih in zdravstvenih trditev ne sme:

(a) biti napacna, dvoumna ali zavajajoca;

(b) povzrocati dvomov glede varnosti infali prehranske primer-
nosti drugih Zivil;

() spodbujati ali opraviCevati pretirano uzivanje Zivil;

(d) navajati, domnevati ali namigovati, da uravnoteZena in
raznolika prehrana ne more zagotoviti ustreznih koli¢in
hranil. Odstopanja v primeru hranil, ki jih ni mogoce zago-
toviti v zadostni koli¢ini z uravnoteZeno in raznoliko
prehrano, vkljuéno s pogoji za uporabo teh odstopanj, se
lahko sprejmejo v skladu s postopkom iz ¢lena 24(2), ob
upostevanju posebnih razmer v drzavah ¢lanicah;

(e) nanasati na spremembe telesnih funkcij, ki bi lahko prestra-
Sile ali izkoristile strah potrosnika, bodisi z besedilom ali s
slikovnimi predstavitvami, grafiénimi predstavitvami ali
predstavitvami s simboli.

Clen 4

Pogoji za uporabo prehranskih in zdravstvenih trditev

1. Komisija do 19. januarja 2009 v skladu s postopkom iz
¢lena 24(2) doloci posebne profile hranil in pogoje, vklju¢no z
izjemami, ki se uporabljajo za uporabo prehranskih in zdrav-
stvenih trditev na Zivilih in/ali kategorijah Zivil.

Ti profili hranil, dolo¢eni za Zivila in/ali nekatere kategorije Zivil,
in pogoji za uporabo prehranskih ali zdravstvenih trditev glede
na profile hranil, se dolocijo zlasti ob upostevanju:

(a) koli¢in nekaterih hranil in drugih snovi v Zivilih, npr.
mascob, nasicenih mascobnih kislin, trans-mascobnih kislin,
sladkorjev in soli/natrija;

(b) vloge in pomena zivil (ali kategorij Zivil) v prehrani prebival-
stva na splosno ali, kjer je ustrezno, nekaterih rizi¢nih
skupin, vklju¢no z otroki;

(¢) celotne prehranske sestave zivil in vsebnosti hranil, za katere
je bilo znanstveno dokazano, da imajo ucinek na zdravje.

Profili hranil temeljijo na znanstvenih spoznanjih o prehrani in
prehranjevanju ter njihovem odnosu do zdravja.
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Pri dolocanju profilov hranil Komisija zahteva od Agencije, naj v
12 mesecih priskrbi ustrezno izvedensko mnenje, pri Cemer naj
se osredotoci zlasti na:

(i) ali je treba dolociti profile za Zivila na splosno infali za
kategorije zivil;

(i) izbor in uravnotezenost hranil, ki jih je treba upostevati;

(ili) izbor referen¢ne koli¢ine/osnove za profile;

(iv) nacin izra¢unavanja profilov, in

(v) testiranje predlaganega sistema.

Komisija se pri dolocanju profilov hranil posvetuje z interesnimi
skupinami, zlasti z nosilci Zivilske dejavnosti in skupinami
potro$nikov.

Profili hranil in pogoji njihove uporabe se sprotno dopolnjujejo
v skladu s postopkom iz ¢lena 24(2) zaradi upostevanja ustre-
znega znanstvenega napredka.

2. Z odstopanjem od odstavka 1 so prehranske trditve, ki se
nanasajo na zmanj$anje mascob, nasi¢enih mascobnih kislin,
trans-mascobnih kislin, sladkorjev in soli/natrija, dopustne brez
sklicevanja na specificen profil hranila oz. hranil, za katere so
trditve podane, ¢e so v skladu s pogoji iz te uredbe.

3. Pijace, ki vsebujejo ve¢ kot 1,2 volumskega odstotka alko-
hola, ne smejo nositi:

(a) zdravstvenih trditev;

(b) prehranskih trditev, z izjemo tistih, ki se nanasajo na zmanj-
Sanje alkohola ali energijske vrednosti.

4. Ce posebni predpisi Skupnosti glede prehranskih trditev, ki
se nanasajo na zmanjsanje ali nevsebnost alkohola ali energijske
vrednosti v pijacah, ki sicer obicajno vsebujejo alkohol, ne obsta-
jajo, se lahko v skladu z dolocbami Pogodbe uporabljajo
ustrezni nacionalni predpisi.

5. Zivila ali kategorije zivil, razen tistih iz odstavka 3, za
katere je treba uporabo prehranskih ali zdravstvenih trditev
omejiti ali prepovedati, se lahko dolocijo v skladu s postopkom
iz ¢lena 24(2) in glede na znanstvena spoznanja.

Clen 5

Splosni pogoji

1. Uporaba prehranskih in zdravstvenih trditev je dovoljena
le, ¢e so izpolnjeni naslednji pogoji:

(a) dokazan ugoden hranilni ali fizioloski ucinek glede na
splosno sprejete znanstvene podatke v zvezi s prisotnostjo,
odsotnostjo ali zmanj$ano vsebnostjo hranila ali druge snovi
v zivilu ali kategoriji Zivil, na katero se trditve sklicujejo;

(b) hranilo ali druga snov, za katero je podana trditev:

(i) je v konénem izdelku vsebovana v znatni kolicini, kakor
je doloceno v zakonodaji Skupnosti, ali, ¢e tak$ni pred-
pisi ne obstajajo, v koli¢ini, ki bo dosegla zatrjevani
hranilni ali fizioloski u¢inek, na podlagi splosno spre-
jetih znanstvenih podatkov; ali

(i) ni prisotna ali je prisotna v zmanjsani koli¢ini, ki bo
dosegla zatrjevani hranilni ali fizioloski ucinek, na
podlagi splosno sprejetih znanstvenih podatkov;

() da je, kjer je primerno, hranilo ali druga snov, za katero je
podana trditev, v tak3ni obliki, da jo lahko telo uporabi;

(d) da pricakovana koli¢ina zauZitega izdelka, vsebuje znatno
koli¢ino hranila ali druge snovi, na katero se trditev nanasa,
kakor je dolo¢eno v zakonodaji Skupnosti, ali, ¢e tak$ni
predpisi ne obstajajo, znatno koli¢ino, ki bo dosegla zatrje-
vani hranilni ali fizioloski uc¢inek, na podlagi splosno spre-
jetih znanstvenih podatkov;

(e) skladnost s posebnimi pogoji, dolo¢enimi v poglavju III ali
poglavju IV, odvisno od primera.

2. Uporaba prehranskih in zdravstvenih trditev je dovoljena
samo, ¢e se od povpre¢nega potro$nika lahko pricakuje, da bo
razumel ugodne ucinke, izrazene v trditvi.

3. Prehranske in zdravstvene trditve veljajo za Zivila, priprav-
liena za uporabo, v skladu z navodili proizvajalca.
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Clen 6

Znanstvena utemeljitev trditev

1.  Prehranske in zdravstvene trditve temeljijo na in so uteme-
ljene s splosno sprejetimi znanstvenimi podatki.

2. Nosilec zivilske dejavnosti, ki oblikuje prehransko ali
zdravstveno trditev, mora utemeljiti uporabo te trditve.

3.  Pristojni organi drZav clanic lahko zahtevajo, da nosilec
zivilske dejavnosti ali oseba, ki da izdelek v promet, predlozi vse
ustrezne elemente in podatke, ki dokazujejo skladnost s to
uredbo.

Clen 7

Podatki o hranilni vrednosti

Obveznost in nacini zagotavljanja podatkov na podlagi Direktive
90/496/EGS v primeru podane prehranske trditve se uporabljajo
smiselno tudi pri zdravstvenih trditvah, razen pri splosnem ogla-
Sevanju. Vendar vsebujejo zagotovljeni podatki tudi podatke iz
skupine 2, kakor je doloteno v <¢lenu 4(1) Direktive
90/496/EGS.

Poleg tega in odvisno od primera, se koli¢ina snovi, na katero
oz. na katere se nanasajo prehranske ali zdravstvene trditve, ki
niso navedene v predpisu o oznacevanju hranilne vrednosti,
oznadi v istem vidnem polju kot podatki o hranilni vrednosti in
na nacin, ki je v skladu s ¢lenom 6 Direktive 90/496/EGS.

V primeru prehranskih dopolnil se podatki o hranilni vrednosti
zagotovijo v skladu s ¢lenom 8 Direktive 2002/46/ES.
POGLAVJE III
PREHRANSKE TRDITVE
Clen 8

Posebni pogoji

1. Dovoljene so samo prehranske trditve, ki so navedene v
Prilogi in so v skladu s pogoji, dolocenimi v tej uredbi.

2. Predlogi sprememb Priloge se sprejmejo v skladu s
postopkom iz ¢lena 24(2) in po potrebi, po posvetovanju z
Agencijo.

Clen 9

Trditve o primerljivosti

1. Brez poseganja v Direktivo 84/450/EGS se lahko med
seboj primerjajo le Zivila iste kategorije, ob upostevanju vrste
zivil te kategorije. Navesti je treba razliko v koli¢ini hranila in/ali
v energijski vrednosti Zivila, primerjava pa mora veljati za enako
koli¢ino Zivila.

2. Prehranske trditve o primerljivosti primerjajo sestavo
zadevnega Zivila s sestavo Zivil iste kategorije, katerih sestava ne
dovoljuje uporabe trditve, vklju¢no z Zzivili drugih znamk.

POGLAVJE IV

ZDRAVSTVENE TRDITVE

Clen 10

Posebni pogoji

1. Prepovedane so zdravstvene trditve, ki niso v skladu s
splo$nimi zahtevami iz poglavja II in s posebnimi zahtevami iz
tega poglavja ter niso odobrene v skladu s to uredbo in vklju-
¢ene v sezname dovoljenih trditev iz ¢lenov 13 in 14.

2. Zdravstvene trditve se dovolijo le, e so pri oznacevanju
ali, ¢e to ne obstaja, pri predstavljanju in oglasevanju navedeni
naslednji podatki:

(a) izjava, ki navaja pomembnost raznolike in uravnoteZene
prehrane ter zdravega nacina Zivljenja;

(b) koli¢ina Zivil in zahtevan vzorec uZivanja, ki je potreben za
zatrjevani ugodni ucinek;

(c) kjer je to potrebno, izjava, naslovljena na osebe, ki se
morajo izogibati uporabi Zivila; in

(d) ustrezno opozorilo na izdelkih, ki lahko ob pretiranem
uZivanju predstavljajo nevarnost za zdravje.
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3. Na splosne, ne posebej opredeljene prednosti, ki jih ima
hranilo ali Zivilo za splo$no dobro zdravje ali z zdravjem pove-
zano dobro pocutje, se lahko sklicuje le, ¢e se doda posebna
zdravstvena trditev, vklju¢ena v seznam iz ¢lenov 13 ali 14.

4. Kjer je to primerno, se smernice o izvajanju tega clena
sprejmejo v skladu s postopkom iz ¢lena 24(2) in, po potrebi,
po posvetovanju z interesnimi skupinami, zlasti nosilci zivilskih
dejavnosti in skupinami potro$nikov.

Clen 11

Nacionalna zdravstvena zdruZenja in drustva, ki se ukva-
rjajo z zdravjem

Ce ne obstajajo posebni predpisi Skupnosti, ki se nanasajo na
priporocila ali odobritve zdravstvenih trditev s strani nacio-
nalnih zdravniskih zdruZenj in drustev, ki se ukvarjajo z
zdravjem, se lahko v skladu z dolo¢bami Pogodbe uporabljajo
ustrezni nacionalni predpisi.

Clen 12

Omejitve uporabe nekaterih zdravstvenih trditev

Naslednje zdravstvene trditve niso dopustne:

(a) trditve, ki napeljujejo na to, da bi bilo lahko zaradi neuzi-
vanja Zzivila ogrozeno zdravje;

(b) trditve, ki se sklicujejo na stopnjo ali koli¢ino izgubljene
teze;

(¢) trditve, ki se sklicujejo na priporocila posameznih zdrav-
nikov ali zdravstvenih strokovnjakov in drugih zdruZenj, ki
niso omenjena v ¢lenu 11.

Clen 13

Zdravstvene trditve, ki se ne nanasajo na zmanjSanje
tveganja za bolezen

1. Zdravstvene trditve, ki opisujejo ali se sklicujejo na:

(a) vlogo hranila ali druge snovi pri rasti, razvoju in telesnih
funkcijah; ali

(b) psihi¢ne in vedenjske funkcije; ali

(c) brez poseganja v Direktivo 96/8/ES, hujSanje ali nadzoro-
vanje teze ali zmanjSanje obcutka lakote ali povecanje
obcutka sitosti ali zmanj$anje razpoloZljive energijske vred-
nosti iz prehrane;

ki so vkljuCene v seznam iz odstavka 3, se lahko oblikujejo brez
opravljenega postopka odobritve iz ¢lenov 15 do 18, &e:

(i) temeljijo na splo$no sprejetih znanstvenih podatkih; in

(i) jih povpre¢ni potrodnik dobro razume.

2. Drzave ¢lanice Komisiji posredujejo sezname trditev iz
odstavka 1 najpozneje do 31. januarja 2008, skupaj s pogoji, ki
veljajo zanje in, s sklicevanjem na ustrezno znanstveno uteme-
ljitev.

3. Komisija po posvetovanju z Agencijo in v skladu s
postopkom iz ¢lena 24(2) sprejme najpozneje do 31. januarja
2010 seznam Skupnosti z dopustnimi trditvami iz odstavka 1
in vse pogoje, potrebne za uporabo teh trditev.

4. Vse spremembe seznama iz odstavka 3 se sprejmejo na
podlagi splosno sprejetih znanstvenih podatkov in v skladu s
postopkom iz ¢lena 24(2), in sicer po posvetovanju z Agencijo,
na lastno pobudo Komisije ali zahtevo drzave clanice.

5. Vse dodane trditve na seznamu iz odstavka 3, ki so uteme-
ljene na novo ugotovljenih znanstvenih podatkih infali vkljucu-
jejo zahtevo za zakonsko zai¢ito podatkov, sprejmejo po
postopku iz ¢lenov 15 do 18.

Clen 14

Trditve v zvezi z zmanj$anjem tveganja za bolezen

1. Ne glede na ¢len 2(1)(b) Direktive 2000/13/ES so trditve v
zvezi z zmanjanjem tveganja za bolezni dopustne, e so bile v
skladu s postopkom iz ¢lenov 15 do 18 te uredbe odobrene za
vklju¢itev med taksne dovoljene trditve v seznam Skupnosti,
skupaj z vsemi pogoji, potrebnimi za uporabo teh trditev.
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2. Poleg splosnih zahtev, dolocenih v tej uredbi, in posebnih
zahtev iz odstavka 1, je treba pri oznacevanju ali, ée tako ozna-
Cevanje ne obstaja, pri predstavljanju ali oglasevanju trditev v
zvezi z zmanjSanjem tveganja za bolezen, navesti, da za
bolezen, na katero se trditev nanaSa, obstaja ve¢ dejavnikov
tveganja in da ima sprememba enega teh dejavnikov tveganja
lahko ugoden ucinek, kar pa ni njuno.

Clen 15

Vloga za odobritev

1. Ob sklicevanju na ta ¢len se predlozi vloga za odobritev v
skladu z naslednjimi odstavki.

2. Vloga se poslje pristojnemu nacionalnemu organu drzave
¢lanice.

(a) Pristojni nacionalni organ:

(i) pisno potrdi prejem vloge v roku 14 dni po prejemu. V
potrdilu je zabelezen datum prejema vloge;

(ii) o vlogi nemudoma obvesti Agencijo; in

(iii) Agenciji da na razpolago vlogo in vse dodatne informa-
cije, ki jih je predlozil vlagatel;.

(b) Agencija:

(i) nemudoma obvesti druge drzave ¢lanice in Komisijo o
vlogi ter jim jo da na razpolago skupaj z vsemi dodat-
nimi informacijami, ki jih je predlozil vlagatelj;

(ii) da javnosti na voljo povzetek vloge iz odstavka 3(g).
3. Vloga vsebuje:
(a) ime in naslov vlagatelja;

(b) hranilo ali drugo snov ali Zivilo ali kategorijo Zivila, za
katero naj velja zdravstvena trditev, ter njene posebne znacil-
nosti;

() kopije $tudij, vklju¢no z — kadar so na voljo — neodvis-
nimi, strokovno pregledanimi Studijami, ki so bile oprav-
liene, da potrdijo zdravstveno trditev, in katerim koli drugim
razpolozljivim gradivom, s katerim se lahko dokaze, da je
zdravstvena trditev v skladu z merili, doloCenimi v tej

uredbi;

(d) kjer je to ustrezno, navedbo, kateri podatek velja za
zakonsko zas¢itenega, vklju¢no s preverljivo utemeljitvijo;

(e) kopije drugih znanstvenih 3tudij, ki so pomembne za to
zdravstveno trditev;

(f) predlog besedila zdravstvene trditve, za katero se isce
odobritev, vkljuéno, odvisno od primera, s posebnimi pogoji
uporabe;

(g) povzetek vloge.

4. Komisija po posvetovanju z Agencijo in v skladu s
postopkom iz ¢lena 24(2) dolo¢i pravila za izvajanje tega clena,
vklju¢no s pravili za pripravo in vloZitev vloge.

5. Komisija da, v tesnem sodelovanju z Agencijo, na voljo
ustrezna tehni¢na navodila in orodja za pomo¢ nosilcem Zivilske
dejavnosti in zlasti MSP pri pripravi in oddaji vloge za znan-
stveno presojo.

Clen 16

Mnenje Agencije

1. Agencija si prizadeva upostevati rok Sestih mesecev od
datuma prejema veljavne vloge za pripravo mnenja. Ta rok se
podalj$a vedno kadar Agencija na podlagi odstavka 2 tega clena
od vlagatelja zahteva dodatne informacije.

2. Agencija ali pristojni nacionalni organ preko Agencije
lahko, kadar je to primerno, od vlagatelja zahteva, da v dolo-
¢enem roku dopolni podatke, ki so priloZeni vlogi.

3. Za pripravo svojega mnenja Agencija:

(a) preveri, ali je predlagano besedilo zdravstvene trditve uteme-
lieno z znanstvenimi podatki;

(b) preudi, ali je besedilo zdravstvene trditve v skladu z merili,
dolocenimi v tej uredbi;

(c) svetuje, ali je predlagano besedilo zdravstvene trditve razum-
ljivo in jasno povpre¢nemu potrodniku.
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4.V primeru, da mnenje podpira odobritev zdravstvene
trditve, mora le- to vsebovati $e naslednje podatke:

(a) ime in naslov vlagatelja;

(b) hranilo ali drugo snov ali Zivilo ali kategorijo Zivila, za
katero naj velja trditev, ter njene posebne lastnosti;

(c) priporoceno besedilo predlagane zdravstvene trditve in,
odvisno od primera, posebne pogoje uporabe;

(d) kjer je to ustrezno, pogoje ali omejitve uporabe Zivila infali
dodatno pojasnilo ali opozorilo, ki mora spremljati zdrav-
stveno trditev na oznacbi in pri oglasevanju.

5. Agencija posreduje svoje mnenje Komisiji, drzavam
¢lanicam in vlagatelju, vklju¢no s porocilom o oceni zdravstvene
trditve in obrazloZitvijo svojega mnenja ter podatki, na katerih
je bilo mnenje utemeljeno.

6. Agencija objavi svoje mnenje v skladu s ¢lenom 38(1)
Uredbe (ES) st. 178/2002.

Vlagatelj ali javnost lahko v roku 30 dni po taki objavi predlo-
Zita svoje pripombe Komisiji.

Clen 17

Dovoljenje Skupnosti

1.V roku treh mesecev po prejemu mnenja Agencije Komi-
sija odboru iz ¢lena 22(2) predlozi osnutek odlocbe o seznamih
dovoljenih zdravstvenih trditev, pri ¢emer se uposteva mnenje
Agencije, vse zadevne dolocbe prava Skupnosti in druge zako-
nite dejavnike, pomembne za obravnavano zadevo. Ce se
osnutek odlocbe ne ujema z mnenjem Agencije, Komisija
pojasni razloge za odstopanje.

2. Vsak osnutek odlocbe za dopolnitev seznamov dovoljenih
zdravstvenih trditev vsebuje podatke, ki so opredeljeni v ¢lenu
16(4).

3. Dokon¢na odlochba o vlogi se sprejme v skladu s
postopkom iz ¢lena 24(2).

4. Komisija o svoji odlo¢itvi nemudoma obvesti vlagatelja,
podrobnosti te odlocbe pa objavi v Uradnem listu Evropske unije.

5. Zdravstvene trditve, vkljucene v sezname iz ¢lenov 13 in
14, lahko v skladu s pogoji, ki zanje veljajo, uporabljajo vsi
nosilci Zivilske dejavnosti, ¢e uporaba teh trditev ni omejena v
skladu z dolo¢bami iz ¢lena 20.

6.  Pridobitev dovoljenja ne zmanjSuje splosne civilne in
kazenske odgovornosti nosilca Zivilske dejavnosti v zvezi z
zadevnim Zivilom.

Clen 18

Sprememba, zafasna prekinitev uporabe in preklic dovo-
ljenj

1. Vlagateljjuporabnik trditve, vkljuene v enega od
seznamov iz ¢lenov 13 in 14, lahko zaprosi za spremembo
zadevnega seznama. Smiselno se uporablja postopek iz ¢lenov
15 do 17.

2. Agencija na lastno pobudo ali na predlog drzave clanice
ali Komisije poda mnenje o tem, ali zdravstvena trditev, vklju-
¢ena v seznam iz clenov 13 in 14, Se izpolnjuje pogoje iz te
uredbe.

Agencija svoje mnenje nemudoma posreduje Komisiji, drzavam
¢lanicam in po potrebi prvotnemu vlagatelju vloge za odobritev
zadevne zdravstvene trditve. Agencija v skladu s ¢lenom 38
(1) Uredbe (ES) 3t. 178/2002 objavi svoje mnenje.

Vlagatelj/uporabnik ali javnost lahko v roku 30 dni po taki
objavi predloZijo svoje pripombe Komisiji.

Komisija ¢im prej preu¢i mnenje Agencije in vse morebitne
prejete pripombe. Po potrebi se dovoljenje spremeni, zacasno
prekine uporaba ali prekli¢e po postopku iz ¢lena 17.
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POGLAVJE V

SPLOSNE IN KONCNE DOLOCBE

Clen 19

Register Skupnosti

1. Komisija vzpostavi in vodi register Skupnosti v zvezi s
prehranskimi in zdravstvenimi trditvami, v nadaljevanju ,regi-
ster”.

2. Register vsebuje:

(a) prehranske trditve in pogoje, ki veljajo zanje, kakor je nave-
deno v prilogi;

(b) omejitve, sprejete v skladu s ¢lenom 4(5);

(c) odobrene zdravstvene trditve in pogoje, ki veljajo zanje,
kakor je oznaceno v ¢lenih 13(3), 14(1), 18(2), 20, 23(2) in
27(6) in nacionalne ukrepe iz ¢lena 22(3);

(d) seznam zavrnjenih zdravstvenih trditev in utemeljitve
njihove zavrnitve.

Za zdravstvene trditve, ki so bile odobrene na podlagi pravno
zaiCitenih podatkov, se v posebno prilogo registra vpisejo skupaj
z naslednjimi informacijami:

(1) datum odobritve zdravstvene trditve s strani Komisije in ime
prvega vlagatelja, ki mu je bilo izdano dovoljenje;

(2) dejstvo, da je Komisija odobrila zdravstveno trditev na
podlagi pravno zai¢itenih podatkov;

(3) dejstvo, da je uporaba zdravstvene trditve omejena, razen ce
poznejsi vlagatelj pridobi dovoljenje za trditev brez sklica na
pravno zascitene podatke prvotnega vlagatelja.

3. Register je dostopen javnosti.

Clen 20

Varstvo podatkov

1. Znanstveni podatki in druge informacije, ki jih vsebuje
vloga vlagatelja, zahtevana v skladu s ¢lenom 15(2), se v roku
sedmih let od datuma izdaje dovoljenja ne smejo uporabiti v
prid poznejsega vlagatelja, razen Ce se je poznejsi vlagatelj dogo-

voril s predhodnim vlagateljem, da se lahko taksni podatki in
informacije uporabijo, ob predpostavki, da:

(@) so bili znanstveni podatki in druge informacije s strani
prvotnega vlagatelja v ¢asu vlaganja prvotne vloge oznaceni
kot pravno zas¢iteni; in

(b) je imel prvotni vlagatelj v Casu prvotne vloge izkljucno
pravico sklicevanja na pravno zailitene podatke; in

() zdravstvena trditev ne bi mogla biti odobrena brez predlo-
zitve pravno za$itenih podatkov s strani prvotnega vlaga-
telja.

2. Do preteka obdobja sedmih let, dolo¢enega v odstavku 1,
se noben poznejsi vlagatelj nima pravice sklicevati na podatke,
ki so bili s strani predhodnega vlagatelja oznaceni kot pravno
zaiCiteni, vse dokler Komisija ne sprejme odlocbe, po kateri bi
se trditev lahko ali bi se lahko bila vkljucila v seznam iz ¢lena
14 ali, kjer je to ustrezno, ¢lena 13 brez pred1021tve podatkov,
ki so b111 s stranl predhodnega vlagatelja oznaceni kot pravno
zasciteni.

Clen 21

Nacionalne dolocbe

Brez poseganja v Pogodbo, zlasti clena 28 in 30 Pogodbe,
drzave ¢lanice ne smejo omejiti ali prepovedati trgovine z Zivili
ali oglasevanja zivil, ki so v skladu s to uredbo, z izvajanjem
neusklajenih nacionalnih predpisov, ki urejajo trditve na neka-
terih Zivilih ali na Zivilih na splosno.

Clen 22

Postopek obvescanja

1.  Ce drzava ¢lanica meni, da je nujno sprejeti novo zakono-
dajo, mora Komisijo in druge drzave ¢lanice obvestiti o predvi-
denih ukrepih in podati razloge, ki jih opravi¢ujejo.

2. Komisija se posvetuje s Stalnim odborom za prehranje-
valno verigo in zdravje Zzivali, ustanovljenim s clenom 58(1)
Uredbe (ES) §t. 178/2002 (v nadaljnjem besedilu ,odbor®), ce
meni, da bi bil tak posvet koristen, ali ¢e tako zahteva drzava
¢lanica, ter poda mnenje o predvidenih ukrepih.
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3. Zadevna drzava clanica lahko predvidene ukrepe sprejme
Sest mesecev po obvestilu iz odstavka 1 pod pogojem, da
mnenje Komisije ni negativno.

Ce je mnenje Komisije negativno, je treba v skladu s postopkom
iz ¢lena 24(2) in pred iztekom roka iz prvega pododstavka tega
odstavka ugotoviti, ¢e je predvidene ukrepe mogoce izvajati.
Komisija lahko za predvidene ukrepe zahteva nekatere spre-
membe.

Clen 23

ZasCitni ukrepi

1. (e ima drzava ¢lanica resne razloge za mnenje, da trditev
ni skladna s to Uredbo ali da je znanstvena utemeljitev iz ¢lena
6 pomanjkljiva, lahko ta drzava clanica zacasno prekine
uporabo te trditve na svojem ozemlju.

O tem obvesti druge drzave clanice in Komisijo ter navede
vzroke za zacasno prekinitev.

2.V skladu s postopkom iz ¢lena 24(2) se, kadar je to
primerno, po pridobitvi mnenja Agencije sprejme odlocba.

Komisija lahko postopek za¢ne na lastno pobudo.

3. Drzava clanica iz odstavka 1 lahko zacasno prekinitev

ohrani dokler ni obve$¢ena o odlocbi iz odstavka 2.

Clen 24

Postopek odbora

1. Komisiji pomaga odbor.

2. Pri sklicevanju na ta odstavek se uporabljata ¢lena 5 in 7
Sklepa 1999/468ES ob upostevanju dolocb ¢lena 8 Sklepa.

Obdobje iz ¢lena 5(6) Sklepa 1999/468|ES je tri mesece.

3. Odbor sprejme svoj poslovnik.

Clen 25

Spremljanje

Da bi olajsali ucinkovito spremljanje Zivil s prehranskimi ali
zdravstvenimi trditvami, lahko drzave ¢lanice od proizvajalca ali
osebe, ki daje tak$na Zivila v promet na njihovem ozemlju,
zahtevajo, da se o tem obvesti pristojne organe s posredovanjem
vzorca oznacbe tega izdelka le-tem.

Clen 26

Ocenjevanje

Najkasneje do 19. januarja 2013 Komisija Evropskemu parla-
mentu in Svetu predloZi porocilo o izvajanju te uredbe, e zlasti
o razvoju trga Zivil, za katera so dolo¢ene prehranske in zdrav-
stvene trditve, ter o tem, kako potro$niki razumejo te trditve,
skupaj s predlogi sprememb, ¢e je to potrebno.

Clen 27

Prehodni ukrepi

1. Zivila, ki so dana na trg ali oznacena pred datumom
uporabe te uredbe, in niso v skladu s to uredbo, se smejo trZiti
do izteka njihovega roka uporabe, toda najkasneje do 31. julija
2009. Glede na dolocbe iz clena 4(1) se zivila lahko trZijo
najdlje dvanajst mesecev po sprejetju ustreznih profilov hranil in
njihovih pogojev uporabe.

2. Izdelki z blagovno znamko ali trgovskim imenom, ki so
obstajali pred 1. januarjem 2005 in niso v skladu s to uredbo,
se smejo $e naprej trziti do 19. januarja 2022, potem pa se
zanje uporabljajo dolocbe te Uredbe.

3. Prehranske trditve, ki jih je drzava ¢lanica uporabljala pred
1. januarjem 2005 v skladu z nacionalnimi dolo¢bami, veljav-
nimi zanje, in niso vklju¢ene v Prilogo, se lahko uporabljajo do
19. januarja 2010 in sicer na odgovornost nosilcev Zivilske
dejavnosti in brez poseganja v sprejetje zas¢itnih ukrepov iz
¢lena 23.
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4. Za prehranske trditve v slikovni predstavitvi, grafi¢ni pred-
stavitvi ali predstavitvi s simboli, ki so v skladu s splo$nimi
naceli te uredbe in niso vkljucene v Prilogo ter se uporabljajo v
skladu s posebnimi pogoji in merili iz nacionalnih dolocb ali
predpisov, velja naslednje:

(a) drzave clanice posljejo Komisiji najkasneje do 19. januarja
2008 tovrstne veljavne prehranske trditve in nacionalne
dolocbe ali predpise, skupaj z znanstvenimi podatki, ki
utemeljujejo te dolocbe ali predpise;

(b) Komisija v skladu s postopkom iz ¢lena 24(2) sprejme
odlo¢bo o uporabi tovrstnih trditev.

Prehranske trditve, ki se ne dovolijo po tem postopku, se lahko
uporabljajo najve¢ dvanajst mesecev po sprejetju odlocbe.

5. Zdravstvene trditve iz ¢lena 13(1)(a) se lahko uporabljajo
od datuma zacetka veljavnosti te uredbe, do sprejetja seznama iz
¢lena 13(3), in sicer na odgovornost nosilcev Zivilske dejavnosti
ter pod pogojem, da so v skladu s to uredbo in veljavnimi
nacionalnimi, njim ustreznimi predpisi, ter brez poseganja v
sprejetje zas¢itnih ukrepov iz ¢lena 23.

6.  Za zdravstvene trditve, razen tistih iz ¢lenov 13(1)(a) in
14, ki so se uporabljale v skladu z nacionalnimi predpisi pred
datumom zacetka veljavnosti te uredbe, velja naslednje:

(a) zdravstvene trditve, ki jih je drZava clanica ocenila in
odobrila, se odobrijo na naslednji nacin:

(i) drzave clanice posljejo Komisiji najkasneje do 19. janu-
arja 2008 tovrstne trditve, skupaj s porocilom o oceni
znanstvenih podatkov, na podlagi katerih so trditve
utemeljene;

(i) Komisija po posvetovanju z Agencijo in v skladu s
postopkom iz ¢lena 24(2) sprejme odlocbo o tako
odobrenih zdravstvenih trditvah.

Zdravstvene trditve, ki se ne odobrijo po takem postopku,
se lahko uporabljajo Sest mesecev po sprejetju odlocbe.

(b) zdravstvene trditve, ki jih drzava clanica ni ocenila in
odobrila: taksne trditve se lahko e naprej uporabljajo, pod
pogojem, da se pred 19. januarjem 2008, predlozi vloga v
skladu s to uredbo; zdravstvene trditve, ki se ne odobrijo po
tem postopku, se lahko $e naprej uporabljajo Sest mesecev
po sprejetju odlocbe v skladu s ¢lenom 17(3).

Clen 28
Zacetek veljavnosti

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

Uporablja se od 1. julija 2007.

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

V Bruslju, 20. decembra 2006.

Za Evropski parlament
Predsednik
J. BORRELL FONTELLES

Za Svet
Predsednik
J. KORKEAOJA



30.12.2006

Uradni list Evropske unije

L 404[23

PRILOGA

Prehranske trditve in pogoji, ki veljajo zanje

NIZKA ENERGIJSKA VREDNOST

Trditev, da ima Zivilo nizko energijsko vrednost, in katera koli trditev s podobnim pomenom za potrosnika, je dopustna
samo, kadar izdelek vsebuje manj kot 40 kcal (170 kJ)/100 g za snovi v trdnem stanju ali manj kot 20 kcal (80 kJ)/
100 ml za tekocine. Za namizna sladila se uporablja omejitev 4 kcal (17 kJ)/obrok, v primerjavi s sladilnimi lastnostmi, ki
so enakovredne sladilnim lastnostim 6 g saharoze (priblizno 1 ¢ajna zlicka saharoze).

ZMANJSANA ENERGIJSKA VREDNOST

Trditev, da ima Zivilo zmanj$ano energijsko vrednost, in katera koli trditev s podobnim pomenom za potrosnika, je
dopustna samo, kadar je energijska vrednost zmanjsana vsaj za 30 %, z navedbo lastnosti, ki zniZuje oziroma znizZujejo
zivilu skupno energijsko vrednost.

BREZ ENERGIJSKE VREDNOSTI

Trditev, da je Zivilo brez energijske vrednosti, in katera koli trditev s podobnim pomenom za potrosnika, je dopustna
samo, kadar izdelek vsebuje manj kot 4 kcal (17 kJ)/100 ml. Za namizna sladila se uporablja omejitev 0,4 kcal (1,7 kJ)/
obrok, v primerjavi s sladilnimi lastnostmi, ki so enakovredne sladilnim lastnostim 6 g saharoze (priblizno 1 ¢ajna Zlicka
saharoze).

NIZKA VSEBNOST MASCOB

Trditev, da ima Zivilo nizko vsebnost mas¢ob, in katera koli trditev s podobnim pomenom za potrodnika, je dopustna
samo, kadar izdelek ne vsebuje ve¢ kot 3 g mas¢obe na 100 g v trdnem stanju ali 1,5 g mascobe na 100 ml za tekocine
(1,8 g mascobe na 100 ml za delno posneto mleko).

BREZ MASCOB

Trditev, da je Zivilo brez mascob, in katera koli trditev s podobnim pomenom za potrosnika, je dopustna samo, kadar
izdelek ne vsebuje vec kot 0,5 g mascobe na 100 g ali na 100 ml. Vendar pa so trditve, kot ,X % brez mascob*, prepove-
dane.

NIZKA VSEBNOST NASICENIH MASCOB

Trditev, da ima Zivilo nizko vsebnost nasi¢enih mascob, in katera koli trditev s podobnim pomenom za potrosnika, je
dopustna samo, kadar skupna koli¢ina nasi¢enih mas¢obnih kislin in trans-mas¢obnih kislin v izdelku ne presega 1,5 g na
100 g za snovi v trdnem stanju ali 0,75 g/100 ml za tekocine; v obeh primerih pa skupna koli¢ina nasi¢enih mas¢obnih
kislin in trans-mascobnih kislin ne sme zagotavljati ve¢ kot 10 % energije.

BREZ NASICENIH MASCOB

Trditev, da je Zivilo brez nasi¢enih mascob, in katera koli trditev s podobnim pomenom za potro$nika, je dopustna samo,
kadar skupna koli¢ina nasi¢enih mascob in trans-mascobnih kislin ne presega 0,1 g nasi¢ene mascobe na 100 g ali na
100 ml.

NIZKA VSEBNOST SLADKORJEV

Trditev, da ima Zivilo nizko vsebnost sladkorjev, in katera koli trditev s podobnim pomenom za potrosnika, je dopustna
samo, kadar izdelek ne vsebuje ve¢ kot 5 g sladkorjev na 100 g v trdnem stanju ali 2,5 g sladkorjev na 100 ml za teko-
Cine.

BREZ SLADKORJEV

Trditev, da je Zivilo brez sladkorjev, in katera koli trditev s podobnim pomenom za potro$nika, je dopustna samo, kadar
izdelek ne vsebuje vec kot 0,5 g sladkorjev na 100 g ali na 100 ml.
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BREZ DODANIH SLADKORJEV

Trditev, da sladkor Zivilu ni bil dodan, in katera koli trditev s podobnim pomenom za potronika, je dopustna samo, kadar
izdelek ne vsebuje nobenih dodanih mono- ali disaharidov ali drugih Zivil, uporabljenih zaradi njihovih sladilnih lastnosti.
Ce so v zivilu naravno prisotni sladkorji, je treba v oznacbo vkljuciti naslednjo izjavo: ,VSEBUJE NARAVNO PRISOTNE
SLADKORJE.”

NIZKA VSEBNOST NATRIJA/SOLI

Trditev, da ima Zivilo nizko vsebnost natrija/soli, in katera koli trditev s podobnim pomenom za potrosnika, je dopustna
samo, kadar izdelek ne vsebuje ve¢ kot 0,12 g natrija ali enakovredne koli¢ine soli na 100 g ali na 100 ml. Za vode, ki ne
spadajo med naravne mineralne vode iz podrocja uporabe Direktive 80/777[EGS, ta vrednost ne sme presegati 2 mg
natrija na 100 ml.

ZELO NIZKA VSEBNOST NATRIJA/SOLI

Trditev, da ima Zzivilo zelo nizko vsebnost natrija/soli, in katera koli trditev s podobnim pomenom za potrosnika, je
dopustna samo, kadar izdelek ne vsebuje ve¢ kot 0,04 g natrija ali enakovredne koli¢ine soli na 100 g ali na 100 ml. Ta
trditev se ne uporablja za naravne mineralne in druge vode.

BREZ NATRIJA ALI SOLI

Trditev, da je Zivilo brez natrija ali soli, in katera koli trditev s podobnim pomenom za potrodnika, je dopustna samo,
kadar izdelek ne vsebuje ve¢ kot 0,005 g natrija ali enakovredne koli¢ine soli na 100 g.

VIR PREHRANSKE VLAKNINE

Trditev, da je Zivilo vir prehranske vlaknine, in katera koli trditev s podobnim pomenom za potrosnika, je dopustna samo,
kadar izdelek vsebuje vsaj 3 g prehranske vlaknine na 100 g ali vsaj 1,5 g prehranske vlaknine na 100 kcal.

VISOKA VSEBNOST PREHRANSKE VLAKNINE

Trditev, da ima Zivilo visoko vsebnost prehranske vlaknine, in katera koli navedba s podobnim pomenom za potro$nika,
je dopustna samo, kadar izdelek vsebuje vsaj 6 g prehranske vlaknine na 100 g ali vsaj 3 g prehranske vlaknine na
100 kcal.

VIR BELJAKOVIN

Trditev, da je zivilo vir beljakovin, in katera koli trditev s podobnim pomenom za potrosnika, je dopustna samo, kadar vsaj
12 % energijske vrednosti Zivila zagotavljajo beljakovine.

VISOKA VSEBNOST BELJAKOVIN

Trditev, da ima Zivilo visoko vsebnost beljakovin, in katera koli trditev s podobnim pomenom za potro$nika, je dopustna
samo, kadar vsaj 20 % energijske vrednosti Zivila zagotavljajo beljakovine.

VIR [IME VITAMINA/VITAMINOV] IN/ALI [IME MINERALA/MINERALOV]

Trditev, da je Zivilo vir vitaminov in/ali mineralov, in katera koli trditev s podobnim pomenom za potrosnika, je dopustna
samo, kadar jih izdelek vsebuje vsaj v znatni koli¢ini, doloceni v Prilogi Direktive 90/496/EGS, ali v koli¢ini, doloceni z
odstopanji, odobrenimi v ¢lenu 7 Uredbe (ES) §t. 1925/2006 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 20. decembra 2006 o
dodajanju vitaminov in mineralov ter nekaterih drugih snovi Zivilom (').

(") Glejstran 26 tega Uradnega lista.
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VISOKA VSEBNOST [IME VITAMINA/VITAMINOV] IN/ALI [MINERALA/MINERALOV]

Trditev, da ima Zivilo visoko vsebnost vitaminov in/ali mineralov, in katera koli trditev s podobnim pomenom za potros-
nika, je dopustna samo, kadar izdelek vsebuje vsaj dvakratno vrednost ,vira [IME VITAMINA/VITAMINOV] infali
[MINERALA/MINERALOV]“.

VSEBUJE [IME HRANILA ALI DRUGE SNOVI]

Trditev, da zivilo vsebuje hranilo ali drugo snov, za katero v tej uredbi niso doloceni posebni pogoji, in katera koli trditev
s podobnim pomenom za potrosnika, je dopustna samo, kadar je izdelek v skladu z vsemi veljavnimi dolocbami te
uredbe, in zlasti s ¢lenom 5. Za vitamine in minerale se uporabljajo pogoji, veljavni za trditev ,vir.

POVECANA VSEBNOST [IME HRANILA]

Trditev, da je vsebnost enega ali ve¢ hranil, razen vitaminov in mineralov, povecana, in katera koli trditev s podobnim
pomenom za potro$nika, je dopustna samo, kadar izdelek izpolnjuje pogoje za trditev ,vir“ in kadar je vsebnost v prime-
rjavi s podobnim izdelkom povecana vsaj za 30 %.

ZMANJSANA VSEBNOST [IME HRANILA]

Trditev, da je vsebnost enega ali ve¢ hranil zmanjSana, in katera koli trditev s podobnim pomenom za potro$nika, je
dopustna samo, kadar je vsebnost v primerjavi s podobnim izdelkom zmanj$ana vsaj za 30 %, razen za mikrohranila, kjer
je sprejemljiva 10 % razlika od referen¢nih vrednosti, kot so dolo¢ene v Direktivi Sveta 90/496/EGS, medtem ko je za
natrij ali enako koli¢ino soli sprejemljiva 25 % razlika.

LAHKO

Trditev, da je izdelek ,lahek®, in katera koli trditev s podobnim pomenom za potro$nika, bi morala izpolnjevati enake
pogoje kot trditev ,zmanj$an®; trditev bi morala spremljati tudi navedba o lastnosti, ki zmanjsuje oziroma zmanjsujejo
vsebnost hranil v Zivilu, tako da Zivilo velja za ,lahko*.

NARAVNO/NARAVEN

Kadar so naravne lastnosti zivila v skladu s pogojem oz. pogoji, ki so doloceni v tej Prilogi in veljajo za uporabo
prehranske trditve, se lahko oznaka ,naravno/naraven” navede pred samo trditev.



