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ROZPORZADZENIE KOMISJI (WE) NR 353/2008
z dnia 18 kwietnia 2008 r.

ustanawiajace przepisy wykonawcze w odniesieniu do wnioskéw o wydanie zezwolenia na
stosowanie o$wiadczefi zdrowotnych zgodnie z art. 15 rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006
Parlamentu Europejskiego i Rady

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA WSPOLNOT EUROPEJSKICH,
uwzgledniajac Traktat ustanawiajacy Wspélnote Europejska,

uwzgledniajac rozporzadzenie (WE) nr 1924/2006 Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 20 grudnia 2006 r. w sprawie
o$wiadczenn  zywieniowych 1  zdrowotnych  dotyczacych
zywnosci (1), w szczegdlnosci jego art. 15 ust. 4,

po konsultacji z Europejskim Urzedem ds. Bezpieczeristwa
Zywnosci,

a takze majgc na uwadze, co nastgpuje:

(1) Rozporzadzenie (WE) nr 1924/2006 ustanawia zasady
stosowania o$wiadczen przy oznakowaniu, prezentacji
i w reklamie Zywnosci.

() Z wnioskéw o wydanie zezwolenia na stosowanie
o$wiadczenn  zdrowotnych ~ powinno  odpowiednio
i wystarczajaco wynikaé, ze o$wiadczenie zdrowotne
jest oparte i potwierdzone przez powszechnie uznane
dowody naukowe, z uwzglednieniem ogétu dostepnych
danych naukowych i oceny dowoddw.

(3)  Zgodnie z art. 15 ust. 4 rozporzadzenia (WE) nr
19242006 konieczne jest ustanowienie przepisdw
wykonawczych  dotyczacych  wnioskéw o  wydanie
zezwolenia na stosowanie oéwiadczen zdrowotnych,
zlozonych  zgodnie z  rozporzadzeniem, lacznie
z  przepisami  dotyczacymi  ich  przygotowania
i przedstawiania.

(4)  Przepisy wykonawcze powinny zapewnia¢, ze dokumen-
tacja dotyczaca wniosku jest zebrana w sposéb definiu-
jacy i klasyfikujacy dane naukowe niezbedne do oceny
wnioskéw przez Europejski Urzad ds. Bezpieczenstwa
Zywnosci.

(5)  Przepisy wykonawcze maja stuzy¢ jako ogdlne wytyczne,
a charakter i zakres badan niezbednych do oceny
wartoSci naukowej oSwiadczenia moze si¢ réznié
w zaleznosci od jego charakteru.

(") Dz.U. L 404 z 30.12.2006, s. 9. Sprostowanie w Dz.U. L 12
z 18.1.2007, s. 3. Rozporzadzenie ostatnio zmienione rozporzadze-
niem (WE) nr 109/2008 (Dz.U. L 39 z 13.2.2008, s. 14).

(6)  Wnioski dotyczace o$wiadczen zdrowotnych powinny
uwzglednial wymagania okreslone w rozporzadzeniu
(WE) nr 1924/2006, w szczegblnosci ogélne zasady
i warunki okreslone w jego art. 3 i 5. Dla kazdego
o$wiadczenia zdrowotnego nalezy zlozy¢ oddzielny
wniosek, okreslajacy rodzaj danego o$wiadczenia.

(7)  Szczegdlowe dane i dokumenty zlozone zgodnie z tym
rozporzadzeniem powinny by¢ bez uszczerbku dla
jakichkolwiek dodatkowych informacji, ktérych Euro-
pejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (Urzad)
moze zazada¢ w stosownych przypadkach, zgodnie
z art. 16 ust. 2 rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006.

(8)  Na zadanie Komisji, Urzad wydal opini¢ na temat prze-
wodnika naukowo-technicznego w sprawie przygoto-
wania i przedstawiania wnioskow dotyczacych o$wiad-
czen zdrowotnych (?). Wnioski powinny by¢ zgodne ze
wskazéwkami Urzedu w polaczeniu z przepisami wyko-
nawczymi, aby zapewni¢ zharmonizowane skladanie
wnioskéw do Urzedu.

(9)  Aby umozliwi¢ ochron¢ danych zgodnie z art. 21 roz-
porzadzenia (WE) nr 19242006, wnioski dotyczace
ochrony danych poufnych musza by¢ uzasadnione
i wszystkie dane muszg by¢ umieszczone w oddzielnej
czedei wniosku.

(10)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu  s3
zgodne z opinig Stalego Komitetu ds. Lancucha Zywnos-
ciowego i Zdrowia Zwierzat,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
Przedmiot

Niniejsze rozporzadzenie ustanawia przepisy wykonawcze doty-
czgce nastepujacych wnioskow:

a) wnioski o wydanie zezwolenia, skladane zgodnie z art. 15

rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006; oraz

() http://www.efsa.europa.eu/EFSA[efsa_locale-
1178620753812_1178623592471.htm
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b) wnioski dotyczace wlaczenia o$wiadczenia do wykazu,
o ktéorym mowa w art. 13 ust. 3, skladane zgodnie z art.
18 rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006.

Artykut 2
Zakres zastosowania

Kazdy wniosek powinien obejmowaé tylko jeden zwigzek
pomiedzy skladnikiem odzywczym lub inng substancja, lub
zywnodcig lub kategoria Zywnosci, a jednym dziataniem, dekla-
rowanym w o$wiadczeniu.

Artykut 3
Okreslenie rodzaju o$wiadczenia zdrowotnego

Whiosek powinien okresla¢ rodzaj o$wiadczenia zdrowotnego
ktorego dotyczy, sposréd o$wiadczen okreSlonych w art. 13
i 14 rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006.

Artykut 4
Dane poufne

Informacje, ktére nalezy traktowaé jako dane poufne, wraz
z dajacym si¢ zweryfikowad uzasadnieniem ich poufnosci, wska-
zuje si¢ w oddzielnej czgsci wniosku, zgodnie z art. 15 ust. 3 lit.
d) rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006.

Artykut 5
Badania naukowe

Badania i inne materialy wymienione w art. 15 ust. 3 lit. ¢) oraz
e) rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006:

a) obejmujg przede wszystkim badania z udzialem ludzi oraz -
w przypadku oswiadczenn odnoszacych si¢ do rozwoju
i zdrowia dzieci — badania z udzialem dzieci;

b) sa przedstawiane zgodnie z hierarchig projektéw badan,
odzwierciedlajaca wzgledna sile dowodéw, ktére moga
zosta¢ uzyskane z réznych rodzajéow badan.

Artykut 6
Warunki stosowania

Zgodnie z art. 15 ust. 3 lit. f) rozporzadzenia (WE) nr
1924/2006 warunki stosowania, oprécz propozycji sformuto-
wania o$wiadczenia zdrowotnego, powinny okreslaé:

a) populacje docelowy dla danego o$wiadczenia zdrowotnego;

b) ilos¢ skladnika odzywczego, innej substancji, zywnosci lub
kategorii Zywnosci oraz model spozycia niezbedny do uzys-
kania korzystnego dzialania;

¢) w stosownych przypadkach, stwierdzenie skierowane do
osob, ktére powinny unikaé spozycia danego skladnika
odzywczego, innej substancji, zywno$ci lub kategorii
zywnodci, ktorej dotyczy o$wiadczenie zdrowotne;

d) ostrzezenie odnoszace si¢ do danego skladnika odzywczego,
innej substancji, Zywnos$ci lub kategorii zywnosci, ktdre
moga stanowi¢ zagrozenie dla zdrowia, jezeli sa spozywane
w nadmiarze;

e) wszelkie inne ograniczenia stosowania oraz wskazéwki przy-
gotowywania lub stosowania.

Artykut 7
Zasady techniczne

Whiosek powinien zostaé przygotowany i przedstawiony
zgodnie z technicznymi zasadami wskazanymi z zalgczniku.

Artykut 8

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

Niniejsze rozporzadzenie wiaze w caloici i jest bezposrednio stosowane we wszystkich

panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli, dnia 18 kwietnia 2008 r.

W imieniu Komisji
Androulla VASSILIOU
Czlonek Komisji
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ZALACZNIK

Techniczne zasady przygotowywania i przedstawiania wnioskéw o wydanie zezwolenia na stosowanie
o$wiadczen zdrowotnych

WPROWADZENIE

1. Niniejszy zalacznik dotyczy o$wiadczen zdrowotnych odnoszacych si¢ do spozycia kategorii Zywnosci, zywnosci lub
jej sktadnikéw (w tym skladnika odzywczego, innej substancji, lub mieszaniny skfadnikéw odzywczych lub innych
substancji), zwanymi dalej zywnoscia.

2. W przypadku gdy wnioskodawca pominie niektére dane wymagane zgodnie z niniejszym zalacznikiem, przy zalo-
zeniu, ze nie dotycza one danego wniosku, nalezy podaé powody braku takich danych we wniosku.

3. Termin wniosek oznacza dalej samodzielng dokumentacje, zawierajacg informacje oraz dane naukowe przedstawione
w celu uzyskania zezwolenia na stosowanie danego o$wiadczenia zdrowotnego.

4. Dla kazdego o$wiadczenia zdrowotnego nalezy przygotowal odregbny wniosek; oznacza to, ze przedmiotem kazdego
wniosku moze by¢ tylko jeden zwigzek migdzy Zywnoscia a dzialaniem deklarowanym w oéwiadczeniu. Jednakze
wnioskodawca moze zaproponowaé w tym samym wniosku wiele postaci danej zywnosci, ktérych ma dotyczy¢
o$wiadczenie zdrowotne, pod warunkiem ze dowody naukowe maja zastosowanie do wszystkich zaproponowanych
postaci tej zywnosci, w stosunku do ktérych stosowane jest to samo o$wiadczenie.

5. Wniosek powinien wskazywaé, czy dane o$wiadczenie zdrowotne lub podobne o$wiadczenie zdrowotne zostalo
naukowo ocenione przez wlasciwy krajowy organ panstwa czlonkowskiego lub kraju trzeciego. Jezeli tak, nalezy
przedstawi¢ kopig takiej oceny naukowej.

6. Istotne dane naukowe oznaczaja wszelkie badania przeprowadzane z udzialem i bez udziatu ludzi, opublikowane lub
niepublikowane, odpowiednie dla uzasadnienia o$wiadczenia zdrowotnego, bedacego przedmiotem wniosku, poprzez
wykazanie zwigzku pomiedzy zywnoscig a dziataniem deklarowanym w o$wiadczeniu, tacznie z danymi $wiadczgcymi
na korzys$¢ i niekorzys¢ takiego zwiazku. Istotne opublikowane dane z badan z udzialem ludzi powinny by¢ wybrane
poprzez dokonanie pelnego przegladu badan.

7. Nie nalezy przywolywal streszczent publikacji lub artykuléw opublikowanych w gazetach, czasopismach, biuletynach
lub prospektach, ktére nie zostaly poddane przegladowi Srodowiska badawczego. Nie nalezy cytowac ksiazek lub
rozdzialow ksiazek przeznaczonych dla konsumentéw lub ogétu spoleczenstwa.

OGOLNE ZASADY UZASADNIANIA NAUKOWEGO

1. Wniosek powinien zawiera¢ wszelkie dane naukowe, opublikowane i niepublikowane, $wiadczace na korzysé
i niekorzy$¢, ktére sg istotne dla o$wiadczenia zdrowotnego, wraz z pelnym przegladem danych z badan
z udzialem ludzi, w celu wykazania, Ze o$wiadczenie zdrowotne jest uzasadnione poprzez ogét danych naukowych
oraz poprzez ocen¢ dowodéw. Dane z badan z udzialem ludzi, dotyczace zwigzku miedzy spozyciem zywnosci
a dzialaniem deklarowanym w o$wiadczeniu, sa wymagane do uzasadnienia o$wiadczenia zdrowotnego.

2. Wniosek powinien zawiera¢ pelny przeglad danych z badan z udzialem ludzi, dotyczacych zwigzku miedzy zywnoscia
a dzialaniem deklarowanym w o$wiadczeniu. Taki przeglad wraz z okre$leniem danych, ktére uwaza si¢ za istotne dla
o$wiadczenia zdrowotnego, powinien zosta¢ sporzadzony w sposob systematyczny i przejrzysty, w celu wykazania,
ze wniosek odpowiednio odzwierciedla réwnowage wszystkich dostepnych dowodow.

3. Uzasadnienie o$wiadczenia zdrowotnego powinno uwzglednia¢ ogél dostgpnych danych naukowych oraz poprzez
oceng dowodéw wskazywaé na stopien, w jakim:

a) deklarowane w o$wiadczeniu dzialanie zywnosci dotyczy zdrowia czlowieka;
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b) ustalony zostal zwigzek przyczynowo-skutkowy pomiedzy spozyciem zywnosci a deklarowanym w o$wiadczeniu
dzialaniem u ludzi (takim, jak: moc, stalo§é, specyficznos¢, zaleznos¢ dawka-odpowiedz oraz wiarygodnosé biolo-
giczna tego zwigzku);

¢) ilo$¢ zywnosci oraz model spozycia niezbedne do uzyskania dziatania deklarowanego w o$wiadczeniu moga by¢
racjonalnie osiggnigte jako cze$¢ zréwnowazonej diety;

d) okreslona badana grupa lub grupy, do ktérych odnosza si¢ uzyskane dowody, sa reprezentatywne dla populacji
docelowej, do ktorej jest skierowane o$wiadczenie.

CHARAKTERYSTYKA ZYWNOSCI

Nalezy podaé nastepujgce informacje dotyczace skladnika zywnosci, zywnosci lub kategorii Zywnosci, dla ktérych

sporzadzone jest o$wiadczenie zdrowotne.

1. W przypadku skladnika Zywnosci:

a) zrodlo oraz specyfikacje (1), takie jak whasciwosci fizyczne i chemiczne, skfad; i

b) w stosownych przypadkach, skladniki mikrobiologiczne sktadnika Zywnosci.

2. W przypadku zywnosci lub kategorii zywnoSci:

a) opis zywnosci lub kategorii Zywnosci, tacznie z charakterystyka matrycy zywno$ciowej oraz ogdlny sklad wraz
z zawartoécig skladnikéw odzywczych w zywnosci;

b) zrédlo oraz specyfikacje zywnosci lub kategorii zywnosci, w szczegdlnoSci zawarto$¢ skladnika lub sktadnikow
zwigzanych z o$wiadczeniem zdrowotnym.

3. We wszystkich przypadkach:

a) w stosownych przypadkach zmienno$¢ charakterystyki zaleznie od partii;

b) zastosowane metody analityczne;

¢) w stosownych przypadkach podsumowanie badan dotyczacych warunkéw produkeji, zmienno$¢ charakterystyki
zaleznie od partii, procedury badawcze oraz podsumowanie wynikéw i konkluzji z badan dotyczacych stabilnosci,
oraz konkluzji odnoszacych si¢ do warunkow przechowywania i okresu trwatosci;

oL
=

w stosownych przypadkach odpowiednie dane i uzasadnienie, ze skfadnik, ktérego dotyczy o$wiadczenie, wyste-
puje w postaci przyswajalnej przez organizm ludzki;

¢) jezeli wchianianie nie jest niezbedne do osiagnigcia dzialania deklarowanego w o$wiadczeniu, jak w przypadku
steroli rodlinnych, blonnika lub bakterii kwasu mlekowego, odpowiednie dane oraz uzasadnienie, ze skladnik
dociera do miejsca docelowego;

f) wszystkie dostepne dane dotyczace czynnikow, ktére moga mie¢ wplyw na wchlanianie lub wykorzystanie przez
organizm skladnika, ktérego dotyczy o$wiadczenie.

(") W stosownych przypadkach mozna korzystaé ze specyfikacji uznanych w skali miedzynarodowe;.
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SPOSOB PREZENTAC]I ISTOTNYCH DANYCH NAUKOWYCH

1. Ustalone dane naukowe powinny by¢ przedstawione w nastgpujacej kolejno$ci: dane z badan z udzialem ludzi,
a nastgpnie w stosownych przypadkach dane pochodzace z badan bez udzialu ludzi.

2. Dane z badan z udzialem ludzi powinny by¢ sklasyfikowane zgodnie z hierarchig stosowang w projekcie badania
w nastepujacej kolejnosci:

a) badania interwencyjne z udzialem ludzi, randomizowane badania kontrolowane, inne randomizowane badania
(niekontrolowane), kontrolowane (nierandomizowane) badania, inne badania interwencyjne;

b) badania obserwacyjne z udzialem ludzi, badania kohortowe, badania kliniczno-kontrolne, badania przekrojowe,
inne badania obserwacyjne, takie jak raporty dotyczace konkretnych przypadkéw;

¢) inne badania z udzialem ludzi dotyczace mechanizmoéw, dzigki ktérym zywno$¢ moze powodowaé dziatanie
deklarowane w o$wiadczeniu, lacznie z badaniami nad biodostgpnoscia.

3. Dane z badan bez udzialu ludzi powinny obejmowac:

a) dane z badan przeprowadzanych na zwierzetach, w tym badania dotyczace wchtaniania, dystrybucji, metabolizmu,
wydalania zywnosci, badania mechanistyczne oraz inne badania;

b) dane z badan ex vivo lub in vitro, na ludzkich lub zwierzgcych prébkach biologicznych, dotyczace mechanizméw

dziatania, dzigki ktérym Zywno$¢ moze wywolywac dzialanie deklarowane w o$wiadczeniu, oraz z innych badan
bez udziatu ludzi.

PODSUMOWANIE ISTOTNYCH DANYCH NAUKOWYCH

Obok wymagania art. 15 ust. 3 lit. g) rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006 dotyczacego podsumowania wniosku,
wnioskodawcy powinni przedstawi¢ podsumowanie istotnych danych naukowych, zawierajace nastgpujace informacje:

1) podsumowanie danych z istotnych badan z udzialem ludzi wraz ze wskazaniem, w jakim stopniu zwigzek pomiedzy
zywnoscig a dzialaniem deklarowanym w odwiadczeniu jest poparty przez ogét danych z takich badan;

2) podsumowanie danych z istotnych badan bez udzialu ludzi wraz ze wskazaniem, jak i w jakim stopniu badania te
moga poméc w potwierdzeniu zwiazku pomiedzy Zywnoscig a deklarowanym w o$wiadczeniu dzialaniem u ludzi;

3) ogdlne konkluzje z uwzglednieniem ogétu danych, lacznie z dowodami $wiadczacymi na korzys¢ i niekorzysé, oraz
oceng dowodéw. Ogdlne konkluzje powinny wyraznie okreslaé, w jakim stopniu:

a) deklarowane w o$wiadczeniu dzialanie zywnosci dotyczy zdrowia cztowieka;

b) ustalony jest zwiazek przyczynowo-skutkowy pomiedzy spozyciem zywnosci a deklarowanym w o$wiadczeniu
dziataniem u ludzi (taki, jak: moc, stalo$¢, specyficznosé, zalezno$¢ dawka-odpowiedz oraz wiarygodno$¢ biolo-
giczna zwiazku);

¢) ilo§¢ zywnosci oraz model spozycia niezbedne do uzyskania dzialania deklarowanego w o$wiadczeniu moga by¢
racjonalnie osiggniete jako cze$¢ zréwnowazonej diety;

d) okreslona badana grupa lub grupy, do ktérych odnoszg si¢ uzyskane dowody, sa reprezentatywne dla populacji
docelowej, do ktérej jest skierowane o$wiadczenie.
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STRUKTURA WNIOSKU

Whnioski s3 tworzone w nastgpujacy sposob: Jesli wnioskodawca zlozy uzasadnienie, niektore czgici moga zostaé pomi-
niete.

Cze$¢ 1 - Dane administracyjne i techniczne

1.1. Spis tresci

1.2. Formularz wniosku

1.3. Informacje ogélne

1.4. Dane szczegdtowe dotyczace o$wiadczenia zdrowotnego
1.5. Streszczenie wniosku

1.6. Wykaz pi$miennictwa

Cze$¢ 2 — Charakterystyka zywnosci/skladnikow
2.1. Skladnik Zywnosci

2.2. Zywno$¢ lub kategoria zywnosci
2.3. Wykaz piSmiennictwa

Cze$¢ 3 — Ogblne podsumowanie istotnych danych naukowych

3.1. Tabelaryczne podsumowanie wszystkich ustalonych badan

3.2. Tabelaryczne podsumowanie danych z istotnych badan z udzialem ludzi
3.3. Pisemne podsumowanie danych z istotnych badan z udzialem ludzi

3.4. Pisemne podsumowanie danych z istotnych badan bez udziatu ludzi
3.5. Ogodlne konkluzje

Cze$¢ 4 — Cze$¢ gléwna ustalonych istotnych danych naukowych

4.1. Informacje o istotnych danych naukowych
4.2. Ustalone istotne dane

Cze$¢ 5 — Zalaczniki do wniosku

5.1. Stosowane terminy/skroty
5.2. Kopie/przedruki istotnych opublikowanych danych
5.3. Pelne sprawozdania badawcze na temat istotnych niepublikowanych danych

5.4. Inne




