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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 szczegolnosei jego art. 18 ust. 5,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1)

2

3)
4)

)

(6)

Na podstawie rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006 zabronione jest stosowanie
o$wiadczen zdrowotnych dotyczacych zywnosci, chyba ze Komisja udzielita
zezwolenia na takie os$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. Wilasciwy organ krajowy przekazuje prawidlowe
wnioski Europejskiemu Urzedowi ds. Bezpieczenstwa Zywnosci (EFSA), zwanemu
dalej ,,Urzgdem”, z prosba o dokonanie oceny naukowej oraz Komisji 1 panstwom
cztonkowskim do wiadomosci.

Urzad wydaje opini¢ na temat danego o§wiadczenia zdrowotnego.

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

W nastepstwie wniosku zlozonego przez przedsigbiorstwo Béres Pharmaceuticals Ltd.
na podstawie art. 13 ust. 5 rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006 zwrdcono si¢ do
Urzgdu o wydanie opinii dotyczacej oswiadczenia zdrowotnego zwigzanego z
wplywem glukozaminy na utrzymywanie stawow (pytanie nr EFSA-Q-2011-
00907)>. O$wiadczenie zaproponowane przez wnioskodawce brzmiato nastepujaco:
,Glukozamina przyczynia si¢ do ochrony chrzastek stawowych narazonych na
nadmierny ruch lub nadmierne obcigzenie oraz zwigksza zasieg stawow”.

Dnia 5 grudnia 2011 r. Komisja 1 panstwa cztonkowskie otrzymaty od Urzedu opini¢
naukowa, w ktorej na podstawie przedstawionych danych stwierdzono, zZe nie
wykazano zwigzku przyczynowo-skutkowego pomigdzy spozywaniem glukozaminy a

Dz.U. L 404 z30.12.2006, s. 9.
Dziennik EFSA 2011; 9(12):2476.
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deklarowanym efektem. W zwiazku z powyzszym, poniewaz o$wiadczenie nie speinia
wymogow rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006, nie nalezy udzieli¢ zezwolenia na jego
stosowanie.

W nastgpstwie wniosku ztozonego przez przedsigbiorstwo Merck Consumer
Healthcare na podstawie art. 13 ust. 5 rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006 zwrocono
si¢ do Urzgdu o wydanie opinii dotyczacej oswiadczenia zdrowotnego zwiazanego z
wpltywem glukozaminy na utrzymywanie prawidlowych chrzastek stawowych
(pytanie nr EFSA-Q-2011-01113)°. Os$wiadczenie zaproponowane  przez
wnioskodawce brzmiato m.in. nastgpujgco: ,,Glukozamina przyczynia si¢ do
utrzymywania prawidlowych chrzastek stawowych”.

Dnia 16 maja 2012 r. Komisja i panstwa cztonkowskie otrzymaty od Urzedu opini¢
naukowa, w ktérej na podstawie przedstawionych danych stwierdzono, Ze nie
wykazano zwigzku przyczynowo-skutkowego pomiedzy spozywaniem glukozaminy a
deklarowanym efektem. W zwiazku z powyzszym, poniewaz o§wiadczenie nie spetnia
wymogow rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006, nie nalezy udzieli¢ zezwolenia na jego
stosowanie.

W nastepstwie wniosku zlozonego przez przedsicbiorstwo Extraction Purification
Innovation France na podstawie art. 13 ust. 5 rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006
zwrocono si¢ do Urzedu o wydanie opinii dotyczacej o$wiadczenia zdrowotnego
zwigzanego ze spozywaniem wyciggu z lipidow polarnych pszenicy na ochrone¢ skory
przed odwodnieniem (pytanie nr EFSA-Q-2011-01122)°. Oswiadczenie
zaproponowane przez wnioskodawce brzmiato m.in. nastepujaco: ,,Przyczynia si¢ do
polepszenia uwodnienia skory”.

Dnia 5 lipca 2012 r. Komisja i1 panstwa czlonkowskie otrzymaty od Urzedu opini¢
naukowa, w ktérej na podstawie przedstawionych danych stwierdzono, ze nie
wykazano zwigzku przyczynowo-skutkowego pomiedzy spozywaniem wyciagu z
lipidow polarnych pszenicy a deklarowanym efektem. W zwiazku z powyzszym,
poniewaz oswiadczenie nie spetnia wymogoéw rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006, nie
nalezy udzieli¢ zezwolenia na jego stosowanie.

W  nastgpstwie  wniosku  zlozonego przez  przedsigbiorstwo  Lesaffre
International/Lesaffre Human Care na podstawie art. 13 ust. 5 rozporzadzenia (WE) nr
1924/2006 zwrécono si¢ do Urzedu o wydanie opinii dotyczacej o$wiadczenia
zdrowotnego zwigzanego z wptywem Saccharomyces cerevisiae var. boulardii CNCM
[-3799 na zmniejszenie dolegliwosci zotadkowo-jelitowych (pytanie nr EFSA-Q-
2012-00271)°. Os$wiadczenie zaproponowane przez wnioskodawce —brzmiato
nastepujaco: ,,Saccharomyces cerevisiae var. boulardii CNCM 1-3799 pomaga
utrzymac¢ komfort jelitowy”.

Dnia 17 lipca 2012 r. Komisja i panstwa cztonkowskie otrzymaty od Urzedu opini¢
naukowa, w ktorej na podstawie przedstawionych danych stwierdzono, ze wykazanie
zwiazku przyczynowo-skutkowego pomiedzy spozywaniem Saccharomyces cerevisiae
var. boulardii CNCM 1-3799 a deklarowanym efektem nie bylo mozliwe. W zwigzku
Z powyzszym, poniewaz oswiadczenie nie spetnia wymogoéw rozporzadzenia (WE) nr
1924/2006, nie nalezy udzieli¢ zezwolenia na jego stosowanie.

Dziennik EFSA 2012; 10(5):2691.
Dziennik EFSA 2012; 10(7):2773.
Dziennik EFSA 2012; 10(7):2801.
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W nastegpstwie dwoch wnioskow ztozonych przez przedsigbiorstwo Nutrilinks Sarl na
podstawie art. 13 ust. 5 rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006 zwrocono si¢ do Urzedu o
wydanie opinii dotyczacej o$wiadczenia zdrowotnego zwigzanego z wplywem
polaczenia tiaminy, ryboflawiny, niacyny, kwasu pantotenowego, pirydoksyny, D-
biotyny i oleju z pestek dyni (Cucurbita pepo L.) na utrzymanie zdrowych wtosow
(pytania nr EFSA-Q-2012-00334 oraz EFSA-Q-2012-00335)°. Os$wiadczenie
zaproponowane przez wnioskodawce brzmiato m.in. nastepujaco: ,,Pomaga zwigkszy¢
los¢ wlosow”.

Dnia 17 lipca 2012 r. Komisja i panstwa cztonkowskie otrzymaty od Urzedu opini¢
naukowa, w ktérej na podstawie przedstawionych danych stwierdzono, Ze nie
wykazano zwigzku przyczynowo-skutkowego pomiedzy spozywaniem potaczenia
tiaminy, ryboflawiny, niacyny, kwasu pantotenowego, pirydoksyny, D-biotyny 1 oleju
z pestek dyni (Cucurbita pepo L.) a deklarowanym efektem. 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 ztozonego przez przedsigbiorstwo Nutrilinks Sarl na
podstawie art. 13 ust. 5 rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006 zwrocono si¢ do Urzedu o
wydanie opinii dotyczacej o$wiadczenia zdrowotnego zwigzanego z wplywem
wyciagu z Rhodiola rosea L. na zmniejszenie zmeczenia psychicznego (pytanie nr
EFSA-Q-2012-00336). Oswiadczenie zaproponowane przez wnioskodawce brzmiato
m.in. nastepujaco: ,,Pomaga zmniejszy¢ zmeczenie w przypadku stresu”.

Dnia 17 lipca 2012 r. Komisja i1 panstwa czlonkowskie otrzymaty od Urzedu opini¢
naukowa, w ktérej na podstawie przedstawionych danych stwierdzono, ze nie
wykazano zwigzku przyczynowo-skutkowego pomiedzy spozywaniem wyciagu z
Rhodiola rosea L. a deklarowanym efektem. W zwigzku z powyzszym, poniewaz
o$wiadczenie nie spetnia wymogoéw rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006, nie nalezy
udzieli¢ zezwolenia na jego stosowanie.

W nastepstwie wniosku ztozonego przez przedsigbiorstwo Nutrilinks Sarl na
podstawie art. 13 ust. 5 rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006 zwrocono si¢ do Urzedu o
wydanie opinii dotyczacej o$wiadczenia zdrowotnego zwigzanego z wplywem
pofaczenia oleju z nasion Inu 1 witaminy E na funkcjonowanie bariery
przepuszczalnoéci  skéry (pytanie nr EFSA-Q-2012-00337)°. Os$wiadczenie
zaproponowane przez wnioskodawce brzmiato m.in. nastepujaco: ,,Przyczynia si¢ do
utrzymania funkcjonowania bariery przepuszczalnosci skory”.

Dnia 17 lipca 2012 r. Komisja i panstwa cztonkowskie otrzymaty od Urzedu opini¢
naukowg, w ktorej na podstawie przedstawionych danych stwierdzono, ze nie
wykazano zwigzku przyczynowo-skutkowego pomigdzy spozywaniem polaczenia
oleju z nasion Inu i1 witaminy E a deklarowanym efektem. 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 ztozonego przez przedsigbiorstwo Nutrilinks Sarl na
podstawie art. 13 ust. 5 rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006 zwréocono si¢ do Urzedu o
wydanie opinii dotyczacej o$wiadczenia zdrowotnego zwigzanego z wplywem

Dziennik EFSA 2012; 10(7):2807.
Dziennik EFSA 2012; 10(7):2805.
Dziennik EFSA 2012; 10(7):2819.
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produktu Optippax™ na utrzymanie prawidlowego stezenia cholesterolu LDL w krwi
(pytanie nr EFSA-Q-2012-00339)°. Os$wiadczenie zaproponowane —przez
wnioskodawce brzmiato nastepujaco: ,,Optippax™ pomaga utrzymaé korzystny dla
zdrowia poziom cholesterolu LDL we krwi”.

Dnia 17 lipca 2012 r. Komisja i panstwa cztonkowskie otrzymaty od Urzedu opini¢
naukowa, w ktérej na podstawie przedstawionych danych stwierdzono, Ze nie
wykazano zwiazku przyczynowo-skutkowego pomiedzy spozywaniem produktu
Optigpax™ a  deklarowanym efektem. W zwiazku z powyzZszym, poniewaz
o$wiadczenie nie spelnia wymogdéw rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006, nie nalezy
udzieli¢ zezwolenia na jego stosowanie.

W nastgpstwie wniosku zlozonego przez przedsiebiorstwo Nutrilinks Sarl na
podstawie art. 13 ust. 5 rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006 zwrocono si¢ do Urzedu o
wydanie opinii dotyczacej o$wiadczenia zdrowotnego zwigzanego z wplywem
Optigrax™ na utrzymanie prawidtlowego stezenia cholesterolu HDL w krwi (pytanie
nr EFSA-Q-2012-00340)"°. Oswiadczenie zaproponowane przez wnioskodawce
brzmialo nastgpujaco: ,,Optigrax™ pomaga utrzymac¢ korzystny dla zdrowia poziom
cholesterolu HDL we krwi”.

Dnia 17 lipca 2012 r. Komisja 1 panstwa cztonkowskie otrzymaty od Urzedu opini¢
naukowa, w ktérej na podstawie przedstawionych danych stwierdzono, ze nie
wykazano zwigzku przyczynowo-skutkowego pomigdzy spozywaniem produktu
Optigpax™ 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 nastegpstwie wniosku ztozonego przez przedsigbiorstwo Nutrilinks Sarl na
podstawie art. 13 ust. 5 rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006 zwrocono si¢ do Urzedu o
wydanie opinii dotyczacej o$wiadczenia zdrowotnego zwigzanego z wplywem
spozywania preparatu KF2BL20, begdacego polaczeniem keratyny, miedzi, cynku,
niacyny, kwasu pantotenowego, pirydoksyny i D-biotyny na utrzymanie zdrowych
wlosow (pytanie nr EFSA-Q-2012-00381)''. Oswiadczenie zaproponowane przez
wnioskodawce brzmiato m.in. nastgpujgco: ,Pomaga utrzymaé wytrzymatos$c
wlosow”.

Dnia 17 lipca 2012 r. Komisja i panstwa cztonkowskie otrzymaty od Urzedu opini¢
naukowa, w ktorej na podstawie przedstawionych danych stwierdzono, Ze nie
wykazano zwigzku przyczynowo-skutkowego pomiedzy spozywaniem KF2BL20 a
deklarowanym efektem. W zwiazku z powyzszym, poniewaz o§wiadczenie nie spetnia
wymogow rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006, nie nalezy udzieli¢ zezwolenia na jego
stosowanie.

W nastepstwie wniosku zlozonego przez przedsigbiorstwo Nutrilinks Sarl na
podstawie art. 13 ust. 5 rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006 zwrocono si¢ do Urzedu o
wydanie opinii dotyczacej o§wiadczenia zdrowotnego zwigzanego z wpltywem kwasu
hialuronowego na ochron¢ skoéry przed odwodnieniem (pytanie nr EFSA-Q-2012-

11

Dziennik EFSA 2012; 10(7):2802.
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00382)'%. Os$wiadczenie zaproponowane przez wnioskodawce brzmialo m.in.
nastepujaco: ,,Pomaga utrzymaé¢ dobre uwodnienie skory”.

Dnia 17 lipca 2012 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 kwasu
hialuronowego a deklarowanym efektem. W zwiazku z powyzszym, poniewaz
o$wiadczenie nie spelnia wymogdéw rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006, nie nalezy
udzieli¢ zezwolenia na jego stosowanie.

W nastgpstwie wniosku zlozonego przez przedsiebiorstwo Nutrilinks Sarl na
podstawie art. 13 ust. 5 rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006 zwrocono si¢ do Urzedu o
wydanie opinii dotyczacej o$wiadczenia zdrowotnego zwigzanego z wplywem
produktu Optigpax™ na utrzymanie prawidlowego stezenia triglicerydow we krwi
(pytanie nr EFSA-Q-2012-00383)"°. Os$wiadczenie zaproponowane przez
wnioskodawce brzmialo nastgpujaco: ,,Optigrax™ pomaga utrzymac¢ korzystny dla
zdrowia poziom triglicerydow we krwi”.

Dnia 17 lipca 2012 r. Komisja i1 panstwa cztonkowskie otrzymaty od Urzedu opini¢
naukowa, w ktérej na podstawie przedstawionych danych stwierdzono, ze nie
wykazano zwigzku przyczynowo-skutkowego pomigdzy spozywaniem produktu
Optigpax™ a deklarowanym efektem. W zwigzku z powyzszym, poniewaz
o$wiadczenie nie spetnia wymogoéw rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006, nie nalezy
udzieli¢ zezwolenia na jego stosowanie.

W nastepstwie wniosku zlozonego przez przedsigbiorstwo Vivatech na podstawie art.
13 ust. 5 rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006 zwrocono si¢ do Urzedu o wydanie opinii
dotyczacej o$wiadczenia zdrowotnego zwigzanego z wptywem produktu Transitech®,
brzmigcego ,,polepsza tranzyt i go trwale reguluje” (pytanie nr EFSA-Q-2012-
00296)"*. O$wiadczenie zaproponowane przez wnioskodawce brzmiato nastepujaco:
,Polepsza tranzyt i go trwale reguluje”.

Dnia 26 wrze$nia 2012 r. Komisja i panstwa cztonkowskie otrzymaly od Urzedu
opini¢ naukowa, w ktérej na podstawie przedstawionych danych stwierdzono, ze
wykazanie zwigzku przyczynowo-skutkowego pomigdzy spozywaniem produktu
Transitech® a deklarowanym efektem nie byto mozliwe. W zwiazku z powyzszym,
poniewaz oswiadczenie nie spetnia wymogoéw rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006, nie
nalezy udzieli¢ zezwolenia na jego stosowanie.

W nastepstwie wniosku zlozonego przez przedsigbiorstwo Nutrilinks Sarl na
podstawie art. 13 ust. 5 rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006 zwrocono si¢ do Urzedu o
wydanie opinii dotyczacej o$wiadczenia zdrowotnego zwigzanego z wplywem
produktu Femilub® na utrzymanie wilgotno$ci pochwy (pytanie nr EFSA-Q-2012-
00571)"°. Os$wiadczenie zaproponowane przez wnioskodawce brzmialo m.in.
nastgpujaco: ,,Pomaga zmniejszy¢ suchos¢ pochwy”.

Dnia 26 wrze$nia 2012 r. Komisja i panstwa cztonkowskie otrzymaly od Urzedu
opini¢ naukowa, w ktorej na podstawie przedstawionych danych stwierdzono, Ze nie
wykazano zwigzku przyczynowo-skutkowego pomigdzy spozywaniem produktu

Dziennik EFSA 2012; 10(7):2806.
Dziennik EFSA 2012; 10(7):2804.
Dziennik EFSA 2012; 10(9):2887.
Dziennik EFSA 2012; 10(9):2888.
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Femilub® 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 nastepstwie wniosku ztozonego przez przedsigbiorstwo Nutrilinks Sarl na
podstawie art. 13 ust. 5 rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006 zwrocono si¢ do Urzedu o
wydanie opinii dotyczacej o$wiadczenia zdrowotnego zwigzanego z wplywem
potaczenia likopenu, witaminy E, luteiny i selenu na ochron¢ skory przez
uszkodzeniem spowodowanym przez promieniowanie UV (pytanie nr EFSA-Q-
2012-00592)'®. O$wiadczenie zaproponowane przez wnioskodawce brzmiato m.in.
nastepujaco: ,,Pomaga przygotowaé czula skér¢ od wewnatrz w celu polepszenia
tolerancji na promieniowanie stoneczne”.

Dnia 27 wrze$nia 2012 r. Komisja i panstwa cztonkowskie otrzymaty od Urzedu
opini¢ naukowa, w ktorej na podstawie przedstawionych danych stwierdzono, ze nie
wykazano zwiazku przyczynowo-skutkowego pomiedzy spozywaniem potaczenia
likopenu, witaminy E, luteiny i selenu a deklarowanym efektem. W zwiazku z
powyzszym, poniewaz o$wiadczenie nie spetnia wymogow rozporzadzenia (WE) nr
1924/2006, nie nalezy udzieli¢ zezwolenia na jego stosowanie.

W nastgpstwie wniosku ztozonego przez przedsigbiorstwo Glanbia Nutritionals plc na
podstawie art. 13 ust. 5 rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006 zwrocono si¢ do Urzedu o
wydanie opinii dotyczacej o$wiadczenia zdrowotnego zwigzanego z wplywem
produktu Prolibra®, brzmiacego ,,pomaga zmniejszy¢ ilo$¢ tkanki thuszczowej przy
jednoczesnym zachowaniu chudej tkanki mig¢sniowej” (pytanie nr EFSA-Q-2012-
00001)"". O$wiadczenie zaproponowane przez wnioskodawce brzmialo nastepujaco:
,Pomaga zmniejszy¢ ilos¢ tkanki thuszczowej przy jednoczesnym zachowaniu chude;j
tkanki mig$niowe;j”.

Dnia 8 listopada 2012 r. Komisja 1 panstwa czlonkowskie otrzymaly od Urzedu opini¢
naukowa, w ktorej na podstawie przedstawionych danych stwierdzono, ze wykazanie
zwigzku przyczynowo-skutkowego pomig¢dzy spozywaniem produktu Prolibra® a
deklarowanym efektem nie bylo mozliwe. 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 przez przedsigbiorstwo Nutrilinks Sarl na
podstawie art. 13 ust. 5 rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006 zwrocono si¢ do Urzedu o
wydanie opinii dotyczacej o$wiadczenia zdrowotnego zwigzanego z wplywem
produktu Effgxt™, brzmigcego ,,przyczynia si¢ do wspomagania funkcjonowania
stawoéw utrzymujac niski poziom biatka C-reaktywnego w osoczu” (pytanie nr
EFSA-Q-2012-00386)'%. Og$wiadczenie zaproponowane przez wnioskodawce
brzmiato m.in. nastepujaco: ,,Przyczynia si¢ do wspomagania funkcjonowania stawow
utrzymujac niski poziom biatka C-reaktywnego w osoczu”.

Dnia 27 wrze$nia 2012 r. Komisja i panstwa cztonkowskie otrzymaly od Urzedu
opini¢ naukowg, w ktorej wskazano, ze o§wiadczenie odnosi si¢ do ztagodzenia stanu
zapalnego objawiajagcego si¢ zmniejszonym stezeniem biatka C-reaktywnego w
osoczu, 1 w ktdrej na podstawie przedstawionych danych stwierdzono, ze zmniejszenie

Dziennik EFSA 2012; 10(9):2890.
Dziennik EFSA 2012; 10(11):2949.
Dziennik EFSA 2012; 10(9):2889.
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stanu zapalnego w kontekscie takich chorob jak zwyrodnienie stawow czy
reumatoidalne zapalenie stawdw jest celem terapeutycznym w ramach leczenia
choroby.

Rozporzadzenie (WE) nr 1924/2006 uzupeknia ogdlne zasady zawarte w dyrektywie
2000/13/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 20 marca 2000 r. w sprawie
zblizenia ustawodawstw panstw cztonkowskich w zakresie etykietowania, prezentacji i
reklamy $rodkow spozywezych'®. W art. 2 ust. 1 lit. b) dyrektywy 2000/13/WE
przewiduje sie, ze etykietowanie nie moze przypisywac jakiemukolwiek $rodkowi
spozywczemu wlasciwosci zapobiegania chorobom lub leczenia choréb ludzi badz tez
odwolywaé¢ si¢ do takich wilasciwosci. W zwigzku z powyzszym, poniewaz
przypisywanie wilasciwosci leczniczych srodkom spozywczym jest zabronione, nie
nalezy udzieli¢ zezwolenia na stosowanie o$wiadczenia zwigzanego z wplywem

Effext™.

Oswiadczenie zdrowotne zwigzane z wpltywem produktu Effgxr™ o brzmieniu
»przyczynia si¢ do wspomagania funkcjonowania stawdéw utrzymujac niski poziom
biatka C-reaktywnego w osoczu” przypisuje wilasciwosci lecznicze S$rodkowi
spozywczemu bedacemu przedmiotem o$wiadczenia i jest z tego powodu zabronione
dla srodkow spozywczych.

Oswiadczenie zdrowotne dotyczace produktu Prolibra®, brzmiace ,,Pomaga
zmniejszy¢ ilo$¢ tkanki tluszczowej przy jednoczesnym zachowaniu chudej tkanki
mig$niowej” nalezy do o$§wiadczen zdrowotnych, o ktorych mowa w art. 13 ust. 1 lit.
c) rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006 i ktére sa objete okresem przejSciowym
okreslonym w art. 28 ust. 6 tego rozporzadzenia. Poniewaz jednak wniosku nie
ztozono przed dniem 19 stycznia 2008 r., wymog ustanowiony w art. 28 ust. 6 lit. b)
wspomnianego rozporzadzenia nie zostal spelniony, w zwigzku z czym do
o$wiadczenia tego nie mozna zastosowac okresu przejSciowego przewidzianego w tym
artykule.

Pozostale o$§wiadczenia zdrowotne bedace przedmiotem niniejszego rozporzadzenia
naleza do os$wiadczen zdrowotnych, o ktéorych mowa w art. 13 ust. 1 lit. a)
rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006 1 ktore sg objete okresem przejSciowym
okreslonym w art. 28 ust. 5 tego rozporzadzenia do dnia przyjecia wykazu
dopuszczonych o$§wiadczen zdrowotnych, o ile sg zgodne z przepisami wspomnianego
rozporzadzenia.

Wykaz dopuszczonych oswiadczen zdrowotnych ustanowiono rozporzadzeniem
Komisji (UE) nr 432/2012% i jest on stosowany od dnia 14 grudnia 2012 r. W
odniesieniu do o§wiadczen, o ktorych mowa w art. 13 ust. 5 rozporzadzenia (WE) nr
1924/2006, w przypadku ktéorych Urzad nie zakonczyt procesu weryfikacji lub
Komisja nie zakonczyla procesu rozpatrywania do dnia 14 grudnia 2012 r. 1 ktére na
mocy niniejszego rozporzadzenia nie zostaly wilaczone do wykazu dopuszczonych
oswiadczen zdrowotnych, nalezy ustanowi¢ okres przejsciowy, w trakcie ktorego
o$wiadczenia te moga by¢ nadal stosowane, aby umozliwi¢ podmiotom prowadzacym
przedsigbiorstwo spozywcze oraz wlasciwym organom krajowym dostosowanie si¢ do
zakazu stosowania takich o§wiadczen.

20
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Przy ustanawianiu $rodkéw przewidzianych w niniejszym rozporzadzeniu
uwzgledniono uwagi wnioskodawcéw 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 opinig Statego
Komitetu ds. Lancucha Zywno$ciowego i Zdrowia Zwierzat i ani Parlament
Europejski, ani Rada nie wyrazily wobec nich sprzeciwu,

PRZYJMUIJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

Oswiadczen wymienionych w zataczniku 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.

Oswiadczenia zdrowotne, o ktérych 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 i jest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia [...] r.

W imieniu Komisji
Przewodniczgcy
José Manuel BARROSO
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ZALACZNIK

Odrzucone o$§wiadczenia zdrowotne

wniosek o ochrong
zastrzezonych danych

pirydoksyny, D-
biotyny i oleju z
pestek dyni
(Cucurbita pepo
L))

Whiosek — Sdk.ladnlk
odpowiednie 0CZyWEzy, Odniesieni
. substancja, - . -
przepisy .  x Oswiadczenie e do opinii
. zywnos¢ lub
rozporzadzenia kategoria EFSA
(WE) nr 1924/2006 . , .
zywnoSsci
Artykut 13 ust. 5 — Glukozamina Glukozamina przyczynia si¢ do | Q-2011-
oswiadczenie ochrony chrzastek stawowych 00907
zdrowotne w oparciu narazonych na nadmierny ruch
0 nowo uzyskane lub nadmierne obcigzenie oraz
dowody naukowe lub zwigksza zasigg stawow
wniosek o ochrong
zastrzezonych danych
Artykut 13 ust. 5 — Glukozamina Glukozamina przyczynia si¢ do | Q-2011-
o$wiadczenie utrzymywania prawidlowych 01113
zdrowotne w oparciu chrzastek stawowych
0 nowo uzyskane
dowody naukowe lub
wniosek o ochrong
zastrzezonych danych
Artykut 13 ust. 5 — Wyciag z lipidow | Przyczynia si¢ do polepszenia Q-2011-
oswiadczenie polarnych uwodnienia skory 01122
zdrowotne w oparciu | pszenicy
0 nowo uzyskane
dowody naukowe lub
wniosek o ochrong
zastrzezonych danych
Artykut 13 ust. 5 — Saccharomyces Saccharomyces cerevisiae var. Q-2012-
oSwiadczenie cerevisiae var. boulardii CNCM 1-3799 00271
zdrowotne w oparciu | boulardii CNCM | pomaga utrzyma¢ komfort
0 nowo uzyskane 1-3799 jelitowy
dowody naukowe lub
wniosek o ochrong
zastrzezonych danych
Artykut 13 ust. 5 — Potaczenie Pomaga zwigkszy¢ ilos¢ wtosow | Q-2012-
oswiadczenie tiaminy, 00334 oraz
zdrowotne w oparciu | ryboflawiny, Q-2012-
0 nowo uzyskane niacyny, kwasu 00335
dowody naukowe lub | pantotenowego,
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Artykut 13 ust. 5 —
o$wiadczenie
zdrowotne w oparciu
0 nowo uzyskane
dowody naukowe lub
wniosek o ochrong
zastrzezonych danych

Wyciag z

Rhodiola rosea L.

Pomaga zmniejszy¢ zmeczenie
w przypadku stresu

Q-2012-
00336

Artykut 13 ust. 5 —
oSwiadczenie
zdrowotne w oparciu
0 nowo uzyskane
dowody naukowe lub
wniosek o ochrong
zastrzezonych danych

Polaczenie oleju z

nasion lnu 1
witaminy E

Przyczynia si¢ do utrzymania
funkcjonowania bariery
przepuszczalnosci skory

Q-2012-
00337

Artykut 13 ust. 5 -
oswiadczenie
zdrowotne w oparciu
0 nowo uzyskane
dowody naukowe lub
wniosek o ochrong
zastrzezonych danych

Optigpax™

OptiEFAX™ pomaga utrzymac
korzystny dla zdrowia poziom
cholesterolu LDL we krwi

Q-2012-
00339

Artykut 13 ust. 5 —
oswiadczenie
zdrowotne w oparciu
0 nowo uzyskane
dowody naukowe lub
wniosek o ochrong
zastrzezonych danych

Optigpax™

OptiEFAX™ pomaga utrzymac
korzystny dla zdrowia poziom
cholesterolu HDL we krwi

Q-2012-
00340

Artykut 13 ust. 5 —
o$wiadczenie
zdrowotne w oparciu
0 nowo uzyskane
dowody naukowe lub
wniosek o ochrong
zastrzezonych danych

KF2BL20

Pomaga utrzyma¢ wytrzymatosé
wlosow

Q-2012-
00381

Artykut 13 ust. 5 —
o$wiadczenie
zdrowotne w oparciu
0 nowo uzyskane
dowody naukowe lub
wniosek o ochrong
zastrzezonych danych

Kwas hialuronowy

Pomaga utrzymac dobre
uwodnienie skory

Q-2012-
00382
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zdrowotne w oparciu
0 nowo uzyskane
dowody naukowe lub
wniosek o ochrong
zastrzezonych danych

utrzymujac niski poziom biatka
C-reaktywnego w osoczu

Artykut 13 ust. 5 — Optigpax™ OptiEFAX™ pomaga utrzyma¢ | Q-2012-
oswiadczenie korzystny dla zdrowia poziom 00383
zdrowotne w oparciu triglicerydow we krwi

0 nowo uzyskane

dowody naukowe lub

wniosek o ochrong

zastrzezonych danych

Artykut 13 ust. 5 — Transitech® Polepsza tranzyt i go trwale Q-2012-
oswiadczenie reguluje 00296
zdrowotne w oparciu

0 nowo uzyskane

dowody naukowe lub

wniosek o ochrong

zastrzezonych danych

Artykut 13 ust. 5 — Femilub® Pomaga zmniejszy¢ sucho$¢ Q-2012-
oswiadczenie pochwy 00571
zdrowotne w oparciu

0 nowo uzyskane

dowody naukowe lub

wniosek o ochrong

zastrzezonych danych

Artykut 13 ust. 5 — Potaczenie Pomaga przygotowac czula Q-2012-
oswiadczenie likopenu, skoére od wewnatrz w celu 00592
zdrowotne w oparciu | witaminy E, polepszenia tolerancji na

0 nowo uzyskane luteiny i selenu promieniowanie stoneczne

dowody naukowe lub

wniosek o ochrong

zastrzezonych danych

Artykut 13 ust. 5 — Prolibra® Pomaga zmniejszy¢ ilo$¢ tkanki | Q-2012-
o$wiadczenie thuszczowej przy jednoczesnym | 00001
zdrowotne w oparciu zachowaniu chudej tkanki

0 nowo uzyskane mi¢sniowe]

dowody naukowe lub

wniosek o ochrong

zastrzezonych danych

Artykut 13 ust. 5 — Effext™ Przyczynia si¢ do wspomagania | Q-2012-
oswiadczenie funkcjonowania stawow 00386
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