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ROZPORZADZENIE KOMISJI (UE) nr .../...

z dnia XXX r.

w sprawie odmowy udzielenia zezwolenia na niektore oSwiadczenia zdrowotne dotyczace
Zywnosci inne niz odnoszace si¢ do zmniejszenia ryzyka choroby oraz rozwoju i zdrowia

dzieci

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,

uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie (WE) nr 1924/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia
20 grudnia 2006 r. w sprawie o$wiadczen zywieniowych i zdrowotnych dotyczacych
zywnosci', w szczeg6lnosci jego art. 18 ust. 5,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1)

2

3)
4

)

Na podstawie rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006 zabronione jest stosowanie
o$wiadczen zdrowotnych dotyczacych zywnosci, chyba ze Komisja udzielita
zezwolenia na takie o$wiadczenia zgodnie z tym rozporzadzeniem i zostaly one
wlaczone do wykazu dozwolonych o§wiadczen.

Rozporzadzenie (WE) nr 1924/2006 stanowi ponadto, ze wnioski o udzielenie
zezwolenia na stosowanie o$wiadczen zdrowotnych moga by¢ skladane przez
podmioty prowadzace przedsigbiorstwo spozywcze do wlasciwego organu krajowego
danego panstwa cztonkowskiego. Wtasciwy organ krajowy przekazuje prawidlowe
wnioski Europejskiemu Urzedowi ds. Bezpieczenstwa Zywnosci (EFSA), zwanemu
dalej ,,Urzedem”, z prosba o dokonanie oceny naukowej oraz Komisji i panstwom
cztonkowskim do wiadomosci.

Urzad wydaje opini¢ na temat danego oswiadczenia zdrowotnego.

Komisja decyduje o udzieleniu zezwolenia na stosowanie o$wiadczen zdrowotnych,
uwzgledniajagc opini¢ wydang przez Urzad.

W nastepstwie wniosku zlozonego na podstawie art. 13 ust. 5 rozporzadzenia (WE) nr
1924/2006 przez przedsiebiorstwo EJP Pharmaceutical ApS zwrocono si¢ do Urzedu o
wydanie opinii dotyczacej oswiadczenia zdrowotnego zwigzanego z wptywem cynku

Dz.U. L 404 z30.12.2006, s. 9.
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(6)

(7

®)

€))

na zapobieganie niewiezemu oddechowi (pytanie nr EFSA-Q-2010-01092).
Oswiadczenie zaproponowane przez wnioskodawce byto sformutowane w nastgpujacy
sposob: ,,Zapobiega wystepowaniu nieswiezego oddechu poprzez neutralizacj¢ lotnych
zwigzkow siarki w jamie ustne;j”.

Dnia 1 czerwca 2011 r. Komisja i panstwa cztonkowskie otrzymaty od Urzedu opini¢
naukowa, w ktorej stwierdzono, ze o$wiadczenie zdrowotne: ,,zapobiega
wystepowaniu nieswiezego oddechu poprzez neutralizacj¢ lotnych zwigzkow siarki w
jamie ustnej” wigze si¢ raczej z zapachem oddechu niz z funkcjami organizmu, jak
wymaga przepis art. 13 rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006. W trakcie oceny
o$wiadczenia poproszono wnioskodawce o wyjasnienie, w jaki sposob proponowane
oswiadczenie wiaze si¢ z funkcjami organizmu. Wnioskodawca twierdzit, ze
wytwarzanie lotnych zwigzkéw siarki 1 halitoza w ramach flory bakteryjnej jamy
ustnej sa zwigzane z funkcja jamy ustnej, a zatem z funkcja organizmu. Urzad
zauwazyl jednak, ze przedstawione dowody nie wykazywaly, Ze chemiczna
neutralizacja lotnych zwigzkoéw siarki w jamie ustnej w celu pozbycia si¢ nieswiezego
oddechu stanowi dziatanie fizjologiczne zwigzane z funkcjonowaniem organizmu.
Whnioskodawca nie przedstawit zatem dowodu, ze cynk ma korzystne dziatanie
fizjologiczne zwigzane z funkcjonowaniem organizmu, jak wymaga przepis art. 13 ust.
1 lit. a) rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006. W zwiazku z powyzszym, poniewaz
oswiadczenie nie spelnia wymogow rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006, nie nalezy
udzieli¢ zezwolenia na jego stosowanie.

W nastepstwie wniosku ztozonego na podstawie art. 13 ust. 5 rozporzadzenia (WE) nr
1924/2006 przez przedsigbiorstwo Leiber GmbH zwrdcono si¢ do Urzedu o wydanie
opinii dotyczacej o$wiadczenia zdrowotnego zwigzanego z wpltywem produktu
Yestimun~ na ochrong przed czynnikami chorobotwdrczymi w gornych drogach
oddechowych (pytanie nr EFSA-Q-2012-00761)’. Oswiadczenie zaproponowane
przez wnioskodawce bylo sformulowane w nastepujacy sposob: ,,Codzienne
stosowanie preparatu Yestimun® pomaga utrzymaé ochrone organizmu przed
czynnikami chorobotworczymi”.

Dnia 8 kwietnia 2013 r. Komisja i panstwa cztonkowskie otrzymaty od Urzedu opini¢
naukowa, w ktorej na podstawie przedstawionych danych stwierdzono, ze wykazanie
zwiazku przyczynowo-skutkowego pomiedzy spozywaniem Yestimun® ((1,3)-(1,6)-B-
D-glukany ze $ciany komorkowej drozdzy piwnych) a deklarowanym efektem nie
byto mozliwe. W zwigzku z powyzszym, poniewaz oswiadczenie nie speinia
wymogow rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006, nie nalezy udzieli¢ zezwolenia na jego
stosowanie.

W nastepstwie wniosku zlozonego na podstawie art. 13 ust. 5 rozporzadzenia (WE) nr
1924/2006 przez przedsigbiorstwo Vivatech zwrdcono si¢ do Urzedu o wydanie opinii
dotyczacej oswiadczenia zdrowotnego zwigzanego z wpltywem produktu Transitech®
na lepsze funkcjonowanie jelit, ktore utrzymuje si¢ po zaprzestaniu jego spozywania

Dziennik EFSA 2011;9(6):2169.
Dziennik EFSA 2013;11(4):3159.

PL



PL

(10)

(In

(12)

(13)

(14)

(pytanie nr EFSA-Q-2013-00087)°. Os$wiadczenie zaproponowane przez
wnioskodawce bylo sformutowane w nastepujacy sposob: ,,Polepsza tranzyt i go
trwale reguluje”.

Dnia 13 czerwca 2013 r. Komisja i panstwa cztonkowskie otrzymaty od Urzedu opini¢
naukowa, w ktérej na podstawie przedstawionych danych stwierdzono, ze nie
wykazano zwigzku przyczynowo-skutkowego pomigdzy spozywaniem produktu
Transitech® a deklarowanym efektem. W zwigzku z powyzszym, poniewaz
o$wiadczenie nie spetnia wymogdéw rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006, nie nalezy
udzieli¢ zezwolenia na jego stosowanie.

W nastgpstwie wniosku ztozonego na podstawie art. 13 ust. 5 rozporzadzenia (WE) nr
1924/2006 przez przedsigbiorstwo Clasado Limited zwrocono si¢ do Urzedu o
wydanie opinii dotyczacej o$wiadczenia zdrowotnego zwigzanego z wplywem
produktu Bimuno® GOS na zmniejszenie dolegliwosci zotadkowo-jelitowych (pytanie
nr EFSA-Q-2012-01007)°. Oswiadczenie zaproponowane przez wnioskodawce byto
sformulowane w nastgpujacy sposéb: ,,Regularne dzienne spozywanie 1,37 g
galaktooligosacharydow w preparacie Bimuno® moze zmniejszy¢ dolegliwosci
brzuszne”.

Dnia 18 czerwca 2013 r. Komisja i panstwa cztonkowskie otrzymaty od Urzedu opini¢
naukowa, w ktorej stwierdzono, ze oswiadczenie zdrowotne dotyczace wplywu
preparatu Bimuno® GOS na zmniejszenie dolegliwosci zotadkowo-jelitowych na
podstawie art. 13 ust. 5 rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006 zostato juz ocenione przez
Urzad, ktory wydal w tej kwestii nieprzychylna opinie®, a dodatkowe informacje
przedlozone przez wnioskodawce nie stanowity dowodu, ktéry mozna by wykorzystac
w celu naukowego uzasadnienia tego o$wiadczenia. W zwigzku z powyzszym,
poniewaz o$wiadczenie nie spetnia wymogow rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006, nie
nalezy udzieli¢ zezwolenia na jego stosowanie.

W nastepstwie wniosku zlozonego na podstawie art. 13 ust. 5 rozporzadzenia (WE) nr
1924/2006 przez przedsigbiorstwo Fuko Pharma Ltd zwrdcono si¢ do Urzedu o
wydanie opinii dotyczacej o$wiadczenia zdrowotnego zwigzanego z wplywem
produktu Lactobacillus rhamnosus GG na utrzymanie prawidtowego wyprozniania si¢
w czasie leczenia antybiotykami (pytanie nr EFSA-Q-2013-00015)". Oswiadczenie
zaproponowane przez wnioskodawce bylo sformulowane w nast¢pujacy sposob:
wLactobacillus rhamnosus GG dla utrzymania prawidlowego wyprozniania si¢ w
czasie doustnego przyjmowania antybiotykow”.

Dnia 18 czerwca 2013 r. Komisja i panstwa cztonkowskie otrzymaty od Urzedu opini¢
naukowg, w ktorej na podstawie przedstawionych danych stwierdzono, ze nie
wykazano zwigzku przyczynowo-skutkowego pomiedzy spozywaniem Lactobacillus
rhamnosus GG a deklarowanym efektem. W zwigzku z powyzszym, poniewaz

~ N »n B

Dziennik EFSA 2013;11(6):3258.
Dziennik EFSA 2013;11(6):3259.
Dziennik EFSA 2011;9(12):2472.
Dziennik EFSA 2013;11(6):3256.
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o$wiadczenie nie spelnia wymogdéw rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006, nie nalezy
udzieli¢ zezwolenia na jego stosowanie.

W nastepstwie wniosku zlozonego na podstawie art. 13 ust. 5 rozporzadzenia (WE) nr
1924/2006 przez przedsigbiorstwo Gelita AG zwrdcono si¢ do Urzedu o wydanie
opinii dotyczacej oswiadczenia zdrowotnego zwigzanego z wpltywem produktu
VeriSol“P na zmiane elastycznosci skory prowadzaca do poprawy funkcjonowania
skory (pytanie nr EFSA-Q-2012-00839)°. Oswiadczenie zaproponowane przez
wnioskodawce bylo sformulowane w nastepujacy sposob: ,,Charakterystyczna
mieszanka peptydéw kolagenowych (hydrolizat kolagenowy), ktéra przyczynia si¢ do
prawidlowej syntezy kolagenu 1 elastyny, dzigki czemu wywiera korzystny
fizjologiczny wplyw na utrzymanie zdrowia skory, przejawiajacy si¢ w zwigkszeniu
elastycznosci skory 1 zmniejszeniu zmarszczek™.

Dnia 20 czerwca 2013 r. Komisja 1 panstwa cztonkowskie otrzymatly od Urzedu opini¢
naukowa, w ktorej na podstawie przedstawionych danych stwierdzono, ze wykazanie
zwiazku przyczynowo-skutkowego pomiedzy spozywaniem produktu Verisol“P a
deklarowanym efektem nie bylo mozliwe. W zwigzku z powyzszym, poniewaz
o$wiadczenie nie spelnia wymogdéw rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006, nie nalezy
udzieli¢ zezwolenia na jego stosowanie.

W nastepstwie wniosku zlozonego na podstawie art. 13 ust. 5 rozporzadzenia (WE) nr
1924/2006 przez przedsiebiorstwo Pharmatoka S.A.S. zwrocono si¢ do Urzedu o
wydanie opinii dotyczacej o$wiadczenia zdrowotnego zwigzanego z wplywem
proantocyjanidyn zawartych w produkcie Urell® na zmniejszenie kolonizacji
bakteryjnej drég moczowych (pytanie nr EFSA-Q-2012-00700)°. Os$wiadczenie
zaproponowane przez wnioskodawce brzmiato m.in. nastepujaco: ,,Proantocyjanidyny
zawarte w Urell® przyczyniaja si¢ do zwickszenia ochrony dolnego odcinka uktadu
moczowego przed bakteryjnymi czynnikami chorobotworczymi”.

Dnia 26 lipca 2013 r. Komisja i panstwa cztonkowskie otrzymaty od Urzedu opini¢
naukowsg, w ktorej stwierdzono, ze na podstawie przedstawionych danych nie byto
mozliwe wykazanie zwigzku przyczynowo-skutkowego pomiedzy spozywaniem
proantocyjanidyn zawartych w produkcie Urell® a deklarowanym efektem. W zwiazku
Z powyzszym, poniewaz o$wiadczenie nie spetnia wymogoéw rozporzadzenia (WE) nr
1924/2006, nie nalezy udzieli¢ zezwolenia na jego stosowanie.

W nastepstwie wniosku zlozonego na podstawie art. 13 ust. 5 rozporzadzenia (WE) nr
1924/2006 przez Institute of Cellular Pharmacology (ICP) Ltd zwrocono si¢ do
Urzgdu o wydanie opinii dotyczacej oswiadczenia zdrowotnego zwigzanego z
wplywem produktu Preservation® na szybkie przywrocenie czynnosci komorek w
nastepstwie doznania stresu (pytanie nr EFSA-Q-2013-00021)'°. O$wiadczenie
zaproponowane przez wnioskodawce brzmiato nastepujaco: ,,Polepsza odpowiedz
fizjologiczng na stres poprzez przyspieszenie pojawiania si¢ biatek szoku cieplnego

Dziennik EFSA 2013;11(6):3257.
Dziennik EFSA 2013;11(7):3326.
Dziennik EFSA 2013;11(7):3330.
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(HSP) i utrzymuje efektywny poziom HSP, zapewniajac gotowos$¢ organizmu na
ewentualny kolejny stres”.

W dniu 26 lipca 2013 r. Komisja i panstwa cztonkowskie otrzymaty od Urzedu opini¢
naukowa, w ktorej stwierdzono, ze deklarowane dzialanie wskazane przez
wnioskodawce ma charakter ogo6lny i nieswoisty, za$ przedstawiona przez
wnioskodawce dokumentacja nie zawiera informacji, ktore mozna by wykorzysta¢ do
okreslenia swoistego korzystnego dziatania fizjologicznego. W zwiazku z powyzszym,
poniewaz o$wiadczenie nie spelnia wymogow rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006, nie
nalezy udzieli¢ zezwolenia na jego stosowanie.

Oswiadczenia zdrowotne bedace przedmiotem niniejszego rozporzadzenia naleza do
o$wiadczen zdrowotnych, o ktorych mowa w art. 13 ust. 1 lit. a) rozporzadzenia (WE)
nr 1924/2006 1 ktore sa objete okresem przejsciowym okreslonym w art. 28 ust. 5 tego
rozporzadzenia do dnia przyj¢cia wykazu dopuszczonych o$wiadczen zdrowotnych, o
ile sg zgodne z przepisami wspomnianego rozporzadzenia.

Wykaz dopuszczonych o$wiadczen zdrowotnych ustanowiono rozporzadzeniem
Komisji (UE) nr 432/2012"' i jest on stosowany od dnia 14 grudnia 2012 r. W
odniesieniu do o$wiadczen, o ktérych mowa w art. 13 ust. 5 rozporzadzenia (WE) nr
1924/2006, w przypadku ktorych Urzad nie zakonczyt procesu weryfikacji lub
Komisja nie zakonczyta procesu rozpatrywania do dnia 14 grudnia 2012 r. i ktére na
mocy niniejszego rozporzadzenia nie zostaly wiaczone do wykazu dopuszczonych
o$wiadczen zdrowotnych, nalezy ustanowi¢ okres przejsciowy, w trakcie ktorego
oswiadczenia te mogg by¢ nadal stosowane, aby umozliwi¢ podmiotom prowadzacym
przedsigbiorstwo spozywcze oraz wlasciwym organom krajowym dostosowanie si¢ do
zakazu stosowania takich oswiadczen.

Przy wustanawianiu $rodkéw przewidzianych w niniejszym rozporzadzeniu
uwzgledniono uwagi wnioskodawcow oraz przedstawicieli opinii publicznej
zgloszone Komisji na podstawie art. 16 ust. 6 rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006.

Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sa zgodne z opinia Statego
Komitetu ds. Lancucha Zywnosciowego i Zdrowia Zwierzat,

PRZYJMUIJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut I

Oswiadczen wymienionych w zatgczniku do niniejszego rozporzadzenia nie wiacza
si¢ do unijnego wykazu dopuszczonych o$wiadczen, o ktorym mowa w art. 13 ust. 3
rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006.

Rozporzadzenie Komisji (UE) nr 432/2012 z dnia 16 maja 2012 r. ustanawiajace wykaz dopuszczonych
o$wiadczen zdrowotnych dotyczacych zywnosci, innych niz o$wiadczenia odnoszace si¢ do
zmniejszenia ryzyka choroby oraz rozwoju i zdrowia dzieci (Dz.U. L 136 z 25.5.2012, s. 1).
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2. Oswiadczenia zdrowotne, o ktorych mowa w ust. 1, stosowane przed wejSciem w
zycie niniejszego rozporzadzenia, moga by¢ mimo to nadal stosowane przez okres
nieprzekraczajacy szesciu miesiecy od daty wejScia w zycie niniejszego
rozporzadzenia.

Artykut 2

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w
Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calosci i1 jest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia [...] 1.

W imieniu Komisji
Przewodniczgcy
José Manuel BARROSO
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