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UREDBA 1924/2006 O PREHRAMBENIM I 
ZDRAVSTVENIM TVRDNJAMA NA HRANI 

cilj Uredbe:  

 

•  osiguravanje učinkovitog funkcioniranja unutarnjega tržišta  

• osiguravanja visoke razine zaštite potrošača 

• pružanja informacija potrošaču potrebnih za njegov odabir uz potpuno 
poznavanje činjenica 

• stvaranja jednakih uvjeta tržišnog natjecanja u prehrambenoj industriji  

 



UREDBA EZ BR. 1924/2006 O PREHRAMBENIM I 
ZDRAVSTVENIM TVRDNJAMA KOJE SE NAVODE NA 
HRANI 
 • tvrdnja znači svaka poruka ili izjava, uključujudi i slikovno, grafičko ili simboličko predstavljanje u 

bilo kojem obliku, kojom se izjavljuje, sugerira ili naznačuje da ta hrana ima određena svojstva; 

 

 

• prehrambena tvrdnja je svaka tvrdnja kojom se izjavljuje, sugerira ili naznačuje da ta hrana ima određena 
blagotvorna prehrambena svojstva zahvaljujudi: nepostojanju energetske vrijednosti, smanjenoj ili 
povedanoj energetskoj vrijednosti i/ili hranjivih tvari 
 

• zdravstvena tvrdnja je svaka tvrdnja koja navodi na zaključak ili upuduje da kategorija hrane, određena hrana 
ili sastojak hrane utječe na zdravlje ljudi. 

 



OPSEG 
• dobrovoljno označavanje 

• odnosi se na svu komunikaciju:  

• označavanje proizvoda(tekst i slika),  

• robne marke 

• komercijalna komunikacija prema potrošaču,  

• na proizvode namijenjene restoranima, bolnicama, školama, automate za hranu, 

mljekomate,  

• dodatke prehrani… 



KAKO KORISTITI ODOBRENE TVRDNJE?  

1. ZNATI GDJE IH NADI 

EU Registar odobrenih i odbijenih tvrdnji 

2. ZNATI KAKO IH KORISTITI 

3. ZNATI KAKO IH NE KORISTITI 

OPDI PRINCIPI 

FLEKSIBILNOST U IZRIJEKU 

SPECIFIČNE SITUACIJE 





Aktivna tvar +Tvrdnja+ Učinak i 
Uvjeti korištenja 

Status 

Broj 
Uredbe 



UVJETI KORIŠTENJA TVRDNJI   

• količina aktivne tvari mora biti u značajnoj količini koja omogudava blagotvoran učinak 

• blagotvoran učinak  mora biti dokazan 

• količina proizvoda za koju se razumno može očekivati da se može konzumirati pruža značajnu količinu 

hranjive tvari ili ostalih tvari na koje se tvrdnja odnosi  

• tvar mora biti u obliku kojeg tijelo mora upotrijebiti 

• tvrdnje se moraju odnositi na hranu spremnu za konzumaciju 

• mora biti razumljiva prosječnom potrošaču 

• SVE tvrdnje moraju prodi proces evaluacije i  autorizacije 

• mogu se koristiti samo odobrene tvrdnje 



FLEKSIBILNOST 

• omogudena je fleksibilnost u izrijeku (Recital 9. Uredbe 432/2012) 

• jedan od ciljeva Uredbe 1924/2006 je osigurati da tvrdnje budu jasne, istinite, 

pouzdane i koriste potrošaču. 

• Ako tekst nekih tvrdnji ima za potrošače isto značenje kao tekst dopuštene 

zdravstvene tvrdnje jer upuduje na isti odnos između određene kategorije hrane, 

određene hrane ili jednog od njezinih sastojaka i zdravlja, za dotične tvrdnje 

trebaju vrijediti isti uvjeti korištenja kao što su navedeni za dopuštene 

zdravstvene tvrdnje.  

 



OGRANIČENJA 

• zabranjeno je sugerirati da ne-konzumacija hrane s tvrdnjom može 
loše utjecati na zdravlje – čl.12. 

• ne smiju se navoditi tvrdnje koje sugeriraju % /apsolutno smanjenje 
tjelesne težine 

• preporuke individualnih liječnika ili zdravstvenih djelatnika nisu 
dozvoljene 

• na pidima s više od 1,2 % vol alkohola zdravstvene tvrdnje nisu 
dozvoljene  (DOZVOLJENE su prehrambene): nizak udio alkohola ili na 
smanjenje udjela alkohola ili na smanjenje energetskog sadržaja 

 

 



• robne marke, imena, izmišljena imena za koje se mogu pretpostaviti 
da su prehrambene ili zdravstvene tvrdnje 

• generički deskriptori 

• nespecifične, opdenite poveznice na opde zdravlje ili dobrobit u vezi 
sa zdravljem 

NESPECIFIČNE TVRDNJE 



NESPECIFIČNE TVRDNJE 

• robne marke, imena, izmišljena imena za koje se mogu pretpostaviti 
da su prehrambene ili zdravstvene tvrdnje 

• ako su na tržištu bili prije 1.1.2005., moraju se uskladiti s Uredbom 
19.1.2022.  

• ostala hrana može zadržati svoj naziv uz dodavanje specifične tvrdnje 
koja podupire ime 



• GENERIČKI DESKRIPTORI 

• odnose se na uobičajeno označavanje određene hrane ili pida koji 
mogu imati utjecaj na zdravlje: 

• digestivi, bomboni protiv kašlja 

 

NESPECIFIČNE TVRDNJE 



NESPECIFIČNE TVRDNJE 

• Upudivanja na opde, nespecifične koristi hranjive tvari ili prehrambenog proizvoda 

za opde zdravlje ili dobrobit u vezi sa zdravljem dozvoljena su samo ako su 

popradena posebnom zdravstvenom tvrdnjom uključenom na popise predviđene 

člancima 13. ili 14.  

• npr: za zdrave kosti 

• za jačanje zdravlja 

13.1. Sugar-free chewing gum contributes to 
the maintenance of tooth mineralization 

14.1. Sugar-free chewing gum helps 
neutralise plaque acids. Plaque acids are a 
risk factor in the development of dental 
caries. 



KOMPARATIVNE TVRDNJE 

• komparativne tvrdnje – dozvoljene između proizvoda iste kategorije i 
iste količine hrane 

• ako je potrebno treba navesti i referentni proizvod (mora biti jasno na 
šta se odnosi tvrdnja – recital 21.)! 

• razlika u količini hranjive tvari i/ili energije može se izraziti u 
apsolutnoj vrijednosti i postotku 

• povedana količina (hranjiva tvar) (30%) !!! 

• smanjena količina (hranjiva tvar) 

• snižena energetska vrijednost – npr. 50% manje šedera ili bez šedera 

 



PREHRAMBENE TVRDNJE 
1. niska energetska vrijednost  

2. smanjena energetska vrijednost  

3. bez energetske vrijednosti 

4. bez masti 

5. s niskom sadržajem masti 

6. s niskim sadržajem zasidenih masti 

7. bez zasidenih masti 

8. s niskim sadržajem šedera 

9. bez šedera 

10. bez dodatnog šedera 

11. s niskim sadržajem natrija/soli 

12. s vrlo niskim sadržajem natrija/soli 

13. bez natrija/soli 

14. izvor (dijetalnih) vlakana 

15. visoko obogadena vlaknima 

 

 

 

 

16.  izvor bjelančevina 

17. bogata bjelančevinama 

18. izvor (vitamina/minerala) 

19. bogata (vitaminima/mineralima) 

20. sadrži (naziv hranjive tvari ili druge tvari) 

21. povedan sadržaj (naziv hranjive tvari ili druge tvari) 

22. smanjen sadržaj (naziv hranjive tvari ili druge tvari) 

23. dijetalno/light/lite 

24. prirodna/prirodno 

25. izvor omega-3 masnih kiselina 

26. bogata omega-3 masnim kiselinama 

27. bogata jednostruko nezasidenim masnim kiselinama 

28. bogata višestruko nezasidenim masnim kiselinama 

29. bogata nezasidenim masnim kiselinama 
 

 
 



PREHRAMBENE TVRDNJE-PRIMJER 

 S NISKIM SADRŽAJEM MASTI  
Tvrdnja da neka hrana ima nizak sadržaj masti, kao i svaka tvrdnja za 
koju je vjerojatno da ima isto značenje za potrošača, može se stavljati 
samo ako taj proizvod ne sadrži više od 3 g masti na 100 g u krutome 
stanju ili više od 1,5 g masti na 100 ml u tekudem stanju (1,8 g masti 
na 100 ml za djelomično obrano mlijeko).  
BEZ MASTI  
Tvrdnja da je neka hrana bez masti i svaka tvrdnja za koju je vjerojatno 
da ima isto značenje za potrošača, može se stavljati samo ako taj 
proizvod ne sadrži više od 0,5 g masti na 100 g ili na 100 ml. 
Međutim, zabranjuju se tvrdnje izražene kao „X % bez masti”  

KOMPARATIVNA 
TVRDNJA 



PREHRAMBENA TVRDNJA 



PREHRAMBENA TVRDNJA 
BEZ ŠEDERA  
Tvrdnja da je neka hrana bez šedera, kao i 
svaka tvrdnja za koju je vjerojatno da ima 
isto značenje za potrošača, može se 
stavljati samo ako taj proizvod ne sadrži 
više od 0,5 g šedera na 100 g ili na 100 
ml.  
BEZ DODANOG ŠEDERA  
Tvrdnja da je neka hrana bez dodanog 
šedera, kao i svaka tvrdnja za koju je 
vjerojatno da ima isto značenje za 
potrošača, može se stavljati samo ako taj 
proizvod ne sadrži nikakve dodane 
monosaharide ni disaharide niti bilo 
kakvu drugu hranu koja se koristi zbog 
svojih svojstava zaslađivanja. Ako su 
šederi prirodno prisutni u toj hrani, na 
oznaci se treba pojaviti i sljededa 
naznaka: „SADRŽI PRIRODNE ŠEDERE”. 

BEZ ENERGETSKE 

VRIJEDNOSTI  

Tvrdnja da je neka 

hrana bez energetske 

vrijednosti, kao i svaka 

tvrdnja za koju je 

vjerojatno da ima isto 

značenje za potrošača, 

može se stavljati samo 

ako taj proizvod ne 

sadrži više od 4 kcal 

(17 kJ)/100 ml.  

energija:6,8 kJ/1,6 kcal 
šeder: <  0,1 g 



PREHRAMBENA TVRDNJA 

prirodni izvor vlakana i 
bjelančevina 

IZVOR BJELANČEVINA  
Tvrdnja da je neka hrana izvor 
bjelančevina, kao i svaka tvrdnja za koju 
je vjerojatno da ima isto značenje za 
potrošača, može se stavljati samo ako 
najmanje 12 % energetske vrijednosti 
neke hrane potječe od bjelančevina.  
 
BOGATA BJELANČEVINAMA  
Tvrdnja da je neka hrana bogata 
bjelančevinama, kao i svaka tvrdnja za 
koju je vjerojatno da ima isto značenje 
za potrošača, može se stavljati samo 
ako najmanje 20 % energetske 
vrijednosti neke hrane potječe od 
bjelančevina.  



VRSTE ZDRAVSTVENIH TVRDNJI 

13.1. 
Vitamin C doprinosi normalnom funkcioniranju živčanog sustava  

13.5. 

• Koncentrat rajčice topljiv u vodi (WSTC) I i II pomažu održavanju normalne 
agregacijetrombocita što pridonosi zdravom protoku krvi 

14.1.a. 

• Pokazalo se da biljni steroli i esteri biljnih stanola snižavaju / reduciraju 
kolesterol u krvi. Visoki kolesterol je faktor rizika u razvoju koronarnih bolesti 
srca 

14.1. b. 
Kalcij je potreban za normalan rast i razvoj kostiju djece. 

Tvrdnje temeljene na 
opće prihvaćenim 
znanstvenim spoznajama 

Tvrdnje temeljene na 
novim znanstvenim 
otkrićima 

Tvrdnje temeljene na 
novim znanstvenim 
otkrićima 

tvrdnje o rastu i razvoju 
djece 



VRSTE TVRDNJI 

• TVRDNJE 13.1. funkcionalne tvrdnje  

• odnose se na ulogu neke hranjive tvari ili ostalih tvari u rastu, razvoju i funkcijama 

tijela;  

• psihološke ili bihevioralne funkcije; ili  

• mršavljenje ili kontroliranje tjelesne težine ili smanjenje tjelesne težine u smislu 

gladovanja ili povedanje tjelesne težine u smislu zasidenja ili smanjenje dostupne 

energije iz načina prehrane,  

• Tvrdnje temeljene na opde prihvadenim znanstvenim spoznajama 

• Ne smiju se koristiti na proizvodima namijenjenima djeci 

• Mogu se koristiti samo ako su prošle evaluaciju u EFSA-i i ako se nalaze u Registru 

odobrenih zdravstvenih tvrdnji 

 

MIKRONUTRIENTI (> 
60%) 

MAKRONUTRIENTI  

OSTALE AKTIVNE 
TVARI 

VLAKNA I 
POLISAHARIDI 



VITAMIN C 

• Doprinosi … 

• normalnoj psihološkoj funkciji 

• normalnom metabolizmu stvaranja energije 

• normalnom funkcioniranju živčanog sustava 

• povedava apsorpciju željeza 

• doprinosi normalnoj funkciji imunološkog sustava 

• regeneraciji reducirane forme vitamina E 

• smanjenju umora i iscrpljenosti 

• normalnom stvaranju kolagena za normalnu funkciju desni 

• normalnom stvaranju kolagena za normalnu funkciju hrskavice 

• normalnom stvaranju kolagena za normalnu funkciju kostiju 

• normalnom stvaranju kolagena za normalnu funkciju kože 

• normalnom stvaranju kolagena za normalnu funkciju krvnih žila 

• normalnom stvaranju kolagena za normalnu funkciju zubi 

• zaštiti stanica od oksidativnog stresa 

 

• doprinosi održavanju normalne funkcije imunološkog sustava za vrijeme 

• i nakon intenzivne tjelesne aktivnosti 

Uvjet:  
dnevni unos 
200 mg 

Uvjet:  
dnevni unos 
15% PU 

PRAVILNIK O TVARIMA KOJE SE MOGU DODAVATI HRANI I KORISTITI U PROIZVODNJI HRANE TE TVARIMA ČIJE JE 
KORIŠTENJE U HRANI ZABRANJENO ILI OGRANIČENO (NN 160/13) 

Uredba 
1170/2009 



VRSTE TVRDNJI 

• TVRDNJE 13.5.  

• Tvrdnje temeljene na novim znanstvenim spoznajama 

• „proprietary data” - u vlasništvu podnositelja tvrdnje 5 godina od 
odobravanja 

 



TVRDNJE 13.5.  



TVRDNJE 13.5.  



VRSTE TVRDNJI 

 

• 14.1.a. tvrdnje o smanjenju rizika od bolesti 

• 14.1.b. tvrdnje o rastu i razvoju djece 

Za proizvode isključivo namijenjene djeci  

  „Junior” „Kids”  

 



Claim 

type

Nutrient substance, food or 

food category

 Claim  Conditions of use of the claim / Restrictions of use / Reasons for non-

authorisation

Art.14(1)(

a)

Calcium and vitamin D <p class="tbl-txt">Calcium and vitamin D help to reduce the loss of bone 

mineral in post-menopausal women. Low bone mineral density is a risk factor 

for osteoporotic bone fractures</p>

The claim may be used only for food supplements which provide at least 400 

mg of calcium and 15 μg of vitamin D per daily portion.

Information shall be given to the consumer that the claim is specifically 

intended for women 50 years and older and the beneficial effect is obtained 

with a daily intake of at least 1 200 mg of calcium and 20 μg of vitamin D from 

all sources.

For food supplements with added calcium and vitamin D the claim may be 

used only for those targeting women 50 years and older 

Art.14(1)(

a)

Vitamin D <p class="tbl-txt">Vitamin D helps to reduce the risk of falling associated with 

postural instability and muscle weakness. Falling is a risk factor for bone 

fractures among men and women 60 years of age and older.</p>

The claim may be used only for food supplements which provide at least 15 μg 

of vitamin D per daily portion.

Information shall be given to the consumer that the beneficial effect is 

obtained with a daily intake of 20 μg of vitamin D from all sources.

For food supplements with added vitamin D the claim may be used only for 

those targeting men and women 60 years and older 

Art.14(1)(

a)

Folic Acid <p>Supplemental folic acid intake increases maternal folate status. Low 

maternal folate status is a risk factor in the development of neural tube 

defects in the developing foetus.</p>

The claim may be used only for food supplements which provide at least 400 

μg of folic acid per daily portion. 

Information shall be provided to the consumer that the target population is 

women of child-bearing age and the beneficial effect is obtained with a 

supplemental folic acid daily intake of 400 μg for at least one month before 

and up to three months after conception. 

Art.14(1)(

a)

Barley beta-glucans Barley beta-glucans has been shown to lower/reduce blood cholesterol. High 

cholesterol is a risk factor in the development of coronary heart disease.

Information shall be given to the consumer that the beneficial effect is 

obtained with a daily intake of 3 g of barley beta-glucan.

The claim can be used for foods which provide at least 1 g of barley beta-

glucan per quantified portion. 

Art.14(1)(

a)

Chewing gum sweetened with 

100% xylitol

Chewing gum sweetened with 100% xylitol has been shown to reduce dental 

plaque. High content/level of dental plaque is a risk factor in the 

development of caries in children

Information to the consumer that the beneficial effect is obtained with a 

consumption of 2-3g of chewing gum sweetened with 100% xylitol at least 3 

times per day after the meals 



TVRDNJE 14.1.b. RAST I RAZVOJ DJECE 



TVRDNJE 14.1.b. RAST I RAZVOJ DJECE 



OGRANIČENJA 

• ne smiju se koristiti tvrdnje da hrana ili sastojak hrane prevenira  ili 
liječi bolesti - Medicinske tvrdnje 

• čl 13. zdravstvena tvrdnja(održava) – (fiziološka funkcija) 

 

• čl. 14. zdravstvene tvrdnje (smanjuje) -  (smanjivanje rizika bolesti) 



PRIMJERI 

• NEISPRAVNO   

• X potiče normalno djelovanje 

imunološkog sustava 

• X optimizira 

• X aktivira 

ISPRAVNO 

• X doprinosi normalnom djelovanju 

imunološkog sustava 

• X doprinosi održavanju normalnog 

djelovanju imunološkog sustava 

 

X ima ulogu pri normalnom funkcioniranju imunološkog 
sustava. 
 



PRIMJERI 

• „Vitamin B12 ima ulogu pri djelovanju imunološkog sistema” 
• zdravstvena izjava se odnosi na aktivnu tvar za koju je odobrena, ne na 

proizvod, kojem je tvar dodana 

NEISPRAVNO 
 
Vodni sok doprinosi 
normalnom djelovanju 
imunološkog sistema. Vodni 
sok sadrži  vitamin B12.  
 

ISPRAVNO 
 
Vodni sok sadrži vitamin B12, 
koji doprinosi normalnom 
djelovanju imunološkog 
sistema. 
 



RAZLIKA U TVRDNJAMA 

•  BILJNI STEROLI/STANOLI  

• čl. 13.1.: Biljni steroli/stanoli doprinose održavanju normalne razine kolesterola u krvi 

•  UVJET: 0,8 g sterola/stanola/dan 

• čl. 14.1.a. Pokazalo se da biljni steroli snižavaju/ smanjuju kolesterol u krvi. Visoki kolesterol je rizični faktor za razvoj koronarne 

bolesti srca. 

• UVJET: 1,5-3  g stanola/sterola/dan, samo u određenoj kategoriji hrane: žuti masni namazi, mliječni proizvodi, majoneza i salatni 

preljevi.  

• Informacija potrošaču da se povoljan učinak postiže dnevnim unosom od 1,5 – 3 g biljnih stanola. Upudivanje na razmjer učinka 

mogude je samo za hranu obuhvadenu sljededim kategorijama: žuti masni namazi, mliječni proizvodi, majoneza i salatni preljevi. 

Kod upudivanja na razmjer učinka potrošač mora biti obaviješten o rasponu od „7 do 10 %” za hranu kojom se dnevno unosi 1,5 – 

2,4 g biljnih stanola ili o rasponu od „10 do 12,5 %” za hranu kojom se dnevno unosi 2,5 – 3 g biljnih stanola i vremenu potrebnom 

da se postigne učinak „za 2 do 3 tjedna” 



OZNAČAVANJE PROIZVODA S TVRDNJAMA   

• hrana sukladno Uredbi 1169/2011 

• dodaci prehrani sukladno Uredbi 1169/2011 i Pravilniku o dodacima 
prehrani 

 

• odobrena prehrambena ili zdravstvena tvrdnja iz popisa tvrdnji 

• količina  potrebna za blagotvorni učinak iz tvrdnje 

• način konzumacije 

• nutritivna deklaracija 

• navodi čl.10. (upozorenja, uvjeti etc) 



OZNAČAVANJE PROIZVODA SA 
ZDRAVSTVENIM TVRDNJAMA 
• čl. 10. 

• izjava o važnosti raznovrsne i uravnotežene prehrane i zdravog načina 
života 

• količina hrane i način uzimanja za ostvarivanje blagotvornog učinka iz 
tvrdnje 

• ukoliko je relevantno - izjava/upozorenje za osobe koje trebaju 
izbjegavati uzimanje hrane 

• upozorenje za zdravstveni rizik u slučaju prekomjernog uzimanja 



PRIMJER – ZDRAVSTVENA TVRDNJE 13.1. I 13.5. 

deklariranje škroba, vlakana, vitamina 
E i B1  u nutritivnoj deklaraciji 

IZVOR DIJETALNIH VLAKANA  
Tvrdnja da je neka hrana izvor dijetalnih 
vlakana, kao i svaka tvrdnja za koju je 
vjerojatno da ima isto značenje za 
potrošača, može se stavljati samo ako taj 
proizvod sadrži najmanje 3 g dijetalnih 
vlakana na 100 g ili najmanje 1,5 g 
dijetalnih vlakana na 100 kcal.  
VISOKO OBOGADENA VLAKNIMA  
Tvrdnja da je neka hrana visoko 
obogadena vlaknima, kao i svaka tvrdnja 
za koju je vjerojatno da ima isto značenje 
za potrošača, može se stavljati samo ako 
taj proizvod sadrži najmanje 6 g dijetalnih 
vlakana na 100 g ili najmanje 3 g dijetalnih 
vlakana na 100 kcal.  



NESPECIFIČNA 
TVRDNJA 

ODOBRENA 
ZDRAVSTVENA 
TVRDNJA 

preporučena količina za 
komunicirani učinak 

izjava o raznovrsnoj i 
uravnoteženoj prehrani i 
zdravom načinu života. 

način 
konzumacije 



1) Napomena „s dodanim biljnim sterolima” ili „s dodanim biljnim stanolima” u 

istome vidnom polju kao naziv hrane;  

2) količina dodanih fitosterola, estera fitosterola, fitostanola ili estera 

fitostanola (izražena u postocima ili u gramima slobodnih biljnih 

sterola/biljnih stanola na 100 g ili 100 ml hrane) navodi su u sklopu popisa 

sastojaka;  

3) navodi se napomena da je hrana namijenjena isključivo osobama koje žele 

smanjiti razinu kolesterola u krvi;  

4) navodi se napomena da osobe koje koriste lijekove za smanjenje razine 

kolesterola u krvi mogu konzumirati proizvod samo pod nadzorom liječnika;  

5) navodi se lako uočljiva napomena da hrana, s prehrambenog stajališta, 

nije nužno primjerena za trudnice ili dojilje te djecu mlaĎu od 5 godina;  

6) navodi se preporuka da hranu treba konzumirati u sklopu uravnotežene i 

raznovrsne prehrane koja uključuje redovito konzumiranje voća i povrća 

radi održavanja razina karotenoida;  

7) u istome vidnom polju u kojemu se nalazi napomena iz točke (3) navodi se 

napomena da treba izbjegavati konzumaciju od više od 3 g/dnevno 

dodanih biljnih sterola/biljnih stanola;  

8) navodi se definicija porcije hrane ili sastojka hrane (po mogućnosti u g ili 
ml) s količinom biljnih sterola/ biljnih stanola koju sadrži svaka porcija.  

Prilog III Uredbe 1169/2011: 



NEUSKLAĐENOSTI 

• neusklađenosti sa generalnim uvjetima Uredbe 1924/2006 

• upotreba tvrdnji koje nisu odobrene 

• nepoštivanje uvjeta korištenja tvrdnji 

• nenavođenje ili krivo navođenje nutritivne deklaracije 

• nenavođenje dodatnih obveznih podataka  



MRŠAVLJENJE kontrola tjelesne težine 

TVRDNJE NISU ODOBRENE 



MRŠAVLJENJE – KONTROLA TJELESNE 
TEŽINE 

jedina tvrdnja o smanjenju tjelesne težine odobrena za 
glukomanan 



PRIMJER NEUSKLAĐENOSTI 

NEUSKLAĐENO 



ON HOLD TVRDNJE 

• nema odobrenih tvrdnji za biljne vrste i još neke druge hranjive tvari 
(probiotici) 

• razlog: EFSA primjenjuje iste standarde za evaluaciju tvrdnji i 
znanstvenih činjenica za svu hranu 

• još nema konačne odluke 

• mogu se koristiti tvrdnje sa on-hold liste ali je potrebno odobrenje od 
nadležnog tijela države članice 

• izrijek nekih tvrdnji nije prihvatljiv – sugerira na liječenje bolesti 

 

 

 



BOTANICALS- BILJNE VRSTE 

upotreba 

                      hrana 
medicinska/terapeutska upotreba 

Zakonodavstvo o hrani 

sastojak 
hrane 

dodatak 
prehrani 

opdenito prihvadene 
znanstvene činjenice 

čl. 13. + EFSA znanstveno 
mišljenje 

zakon o lijekovima 

medicins
ki 
proizvod 

well 
established 
use 

tradicionalna 
upotreba  

bez dokaza o učinkovitosti, 
tradicionalna upotreba 

klinička 
ispitivanja dokazi u 

bibiografiji 

prema EU 

legislativi ista biljka 

se može koristiti u 

hrani i 

medicinskom 

proizvodu, ovisno o 

ciljanoj upotrebi 



BILJNE  VRSTE 

• Regulirane horizontalnim EU propisima 

• područje nije u potpunosti harmonizirano 

• DČ imaju različite pristupe i mjere risk 
managementa 

• Liste 

• - Negativene 

• - Pozitivne 

• uvjeti upotrebe 

• ograničenja 

• maksimalne doze 

• označavanje 

• notifikacija/monitoring 

 

• vrijedi princip mutual recognition 

• to je težak proces, DČ ga i neprimjenjuju 

•  podržava ga case-law- slučajevi sporova 

između DČ koje rješava Europski Sud 

Pravde 



on hold claims 

http://registerofquestions.efsa.europa.eu/roqFrontend/questionsListLoader?panel=NDA&foods
ectorarea=26  

http://registerofquestions.efsa.europa.eu/roqFrontend/questionsListLoader?panel=NDA&foodsectorarea=26
http://registerofquestions.efsa.europa.eu/roqFrontend/questionsListLoader?panel=NDA&foodsectorarea=26


OZNAČAVANJE DODATKA PREHRANI - BILJNI 



PRIMJER on-hold TVRDNJE 

TVRDNJA: Plod sikavice i čist artičoke doprinose 
normalnoj funkciji jetre 



PRIMJER ODBIJENE TVRDNJE 

Scientific Opinion on the substantiation of a health claim 
related to CranMax® and reduction of the risk of urinary tract 
infection by inhibiting the adhesion of certain bacteria in the 
urinary tract pursuant to Article 14 of Regulation (EC) No 
1924/2006 
Abstract 
Following an application from Jemo-pharm A/S, submitted 
pursuant to Article 14 of Regulation (EC) No 1924/2006 via the 
Competent Authority of Denmark, the Panel on Dietetic 
Products, Nutrition and Allergies (NDA) was asked to deliver an 
opinion on the scientific substantiation of a health claim 
related to CranMax® and reduction of the risk of urinary tract 
infection by inhibiting the adhesion of certain bacteria in the 
urinary tract. The food that is the subject of the claim is 
CranMax®. The Panel considers that the food, CranMax®, which 
is the subject of the claim is sufficiently characterised in 
relation to the claimed effect. The Panel considers that 
reduction of the risk of urinary tract infection by inhibiting the 
adhesion of certain bacteria in the urinary tract is a beneficial 
physiological effect. One human study from which conclusions 
could be drawn for the scientific substantiation of the claim did 
not show an effect of CranMax® on reduction of the risk of 
urinary tract infection by inhibiting the adhesion of certain 
bacteria in the urinary tract. The Panel concludes that a cause 
and effect relationship has not been established between the 
consumption of CranMax® and reduction of the risk of urinary 
tract infection by inhibiting the adhesion of certain bacteria in 
the urinary tract. 
© European Food Safety Authority, 2014 
 



OZNAČAVANJE NUTRITIVNE DEKLARACIJE 
PRI UPOTREBI TVRDNJI 

NUTRITIVNA DEKLARACIJA 
NUTRITIVNA DEKLARACIJA NUTRITIVNA DEKLARACIJA 



EFSA – EVALUACIJA TVRDNJI 

• EFSA evaluacija- najviši mogudi standard 

• sve tvrdnje moraju biti potkrepljene sa generalno prihvadenim 
znanstvenim činjenicama 

• uzimaju se u obzir sve dostupne znanstvene činjenice (objavljene i 
neobjavljene) i vrši se evaluacija 

• kriteriji su jednaki za sve tvrdnje i za svaku hranu (uklj. dodatke 
prehrani, sastojke itd…) 



EVALUACIJA TVRDNJI – PROCJENA EFSA-e 

• Hrana ili sastojak moraju biti karakterizirani 

• Navedena tvar je definirana i ima povoljan fiziološki učinak 

• Postoji veza između konzumacije hrane/sastojka i tvrdnje 

• ako je to postignuto gleda se da li je količina hrane koja se treba konzumirati da bi 
se postigao efekt iz tvrdnje realan u okviru svakodnevne prehrane 

• da li predloženi izrijek tvrdnje odražava znanstvenu podlogu 

• je li izrijek sukladan kriterijima iz Uredbe 

• jesu li uvjeti/ograničenja adekvatna 

• tvar mora biti u obliku kojeg tijelo mora upotrijebiti 

• reprezentativnost uzorka u odnosu na opdu populaciju (pacijenti vs. zdravi; pretili 
vs normalna težina; djeca vs odrasli 

 



VODIČI EUROPSKE KOMISIJE 

• Guidance on the implementation of Regulation (EC) No 1924/2006 on 

• nutrition and health claims made on foods 

• cilj: ispravna i harmonizirana primjena Uredbe (EC)1924/2006 

• odnos s komplementarom legislativom, klasifikacija tvrdnji itd  

• Commission Implementing Decision of 24 January 2013 adopting 
guidelines for the implementation of specific conditions for health 
claims laid down in Article 10 of Regulation (EC) No 1924/2006 

• Guideline on additional mandatory labelling set by Art. 10 in case of health 
claims 

 

 



EFSA VODIČI 

• Scientific and technical guidance for 
the preparation and presentation of an 
application for authorisation of a 
health claim 

• Pomaže aplikantima u pripremi i 
podnošenju dokumentacije za autorizaciju 
zdravstvene tvrdnje  

• General guidance for stakeholders 

• on the evaluation of Article 13.1, 

• 13.5 and 14 health claims 

Specific guidances on the 

scientific requirements of 

specific groups of health 

claims 

 

• detaljnije informacije i 

upute za pripremu 

aplikacija za specifične 

tvrdnje: oralno zdravlje, 

zdravlje zglobova, 

oksidativni stres, 

kardiovaskularno zdravlje 

itd. 



ZAKONODAVNI OKVIR 



ZAKON O PREHRAMBENIM I ZDRAVSTVENIM 
TVRDNJAMA, TE HRANI OBOGAĆENOJ NUTRIJENTIMA 
(NN 39/13) 

• Opde odredbe 

• Nadležna tijela i njegove zadade 

• Službene kontrole 

• Obveze i odgovornosti subjekata u poslovanju s hranom 

• Kaznene odredbe 

• Preuzimanje nacionalnih podzakonskih akata kojima se: 

zadržavaju nacionalna pravila do donošenje na razini   

    EU - liste tvari (nacionalna lista ) 

definira način provedbe pojedinih odredbi Uredbi  i prijelazna razdoblje - 
program monitoringa 

osiguravaju ciljevi direktiva -  dodaci prehrani 



NACIONALNI PROPISI 

• Za biljne vrste i druge tvari -pozitivna lista + ograničenja  i negativna lista  

• Max. količine za neke vitamine za koje je EFSA postavila gornju sigurnosnu granicu 

• Na snazi do donošenja listi iz članka 6. i 8. Uredbe  1925/2006. 

• Podržavaju slobodu kretanja robe, ali se temelje na člancima 28. i 30. Ugovora o 
funkcioniranju EU 

• Nacionalne barijere postavljene isključivo u cilju zaštite zdravlja ljudi 

• Izrađene uzimajudi u obzir sudsku praksu  

• Omoguduje skradeni postupak stavljanja na tržište 

 



UVJETI ZA NACIONALNE PROPISE 

• Sloboda kretanja roba 

• Međusobno priznavanje (mutual recognition principle) 

• Jedinstveni temeljni propisi 

• Ujednačeni opdi principi 

• Da nisu u suprotnosti se EU 

• Da nisu “stroži”  

 



POSTUPAK ODOBRAVANJA ZDRAVSTVENIH 
TVRDNJI  

PRIJEDLOG 
PODNOSITELJA TVRDNJE 

EFSA –evaluacija i 
znanstveno mišljenje 

EUROPSKA KOMISIJA i 
DRŽAVE ČLANICE 

POPIS ODOBRENIH 
TVRDNJI 

NACIONALNO 
MINISTARSTVO 



STAVLJANJE NA TRŽIŠTE 

hrana 

dodaci prehrani 

• ukoliko proizvod ima hranjive sastojke koji se nalaze u Prilogu III te ako 
su max. doze vitamina i mineralnih tvari unutar dozvoljenih granica- 
proizvod se uključuje u proces monitoringa – SISSI – on-line sistem 
prijave Ministarstvu zdravlja 

• ukoliko proizvod ima hranjive sastojke koji se NE nalaze u Prilogu III te 
ako su doze vitamina i mineralnih tvari VIŠE od  maksimalnih- podnosi 
se zahtjev za Rješenjem 

sustav monitoringa ili notifikacije- ovisno o aktivnim tvarima i dozama 

 



 



HVALA NA PAŽNJI! 



• izrada deklaracija  prehrambenih proizvoda i dodataka prehrani 

• provjera i validacija postojedih deklaracija 

• evaluacija zdravstvenih tvrdnji 

• prikupljanje dokumentacije i prijavljivanje u proces monitoringa 

• komunikacija s nadležnim tijelima 

• radionice i edukacije – označavanje proizvoda 

PRUŽAMO USLUGE: 


