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ROZPORZADZENIE KOMISJI (WE) NR 1024/2009
z dnia 29 pazdziernika 2009 r.

w sprawie udzielania i odmowy udzielenia zezwolefi na o$wiadczenia zdrowotne dotyczace
zywno$ci i odnoszgce si¢ do zmniejszenia ryzyka choroby oraz do rozwoju i zdrowia dzieci

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA WSPOLNOT EUROPEJSKICH,

uwzgledniajac Traktat ustanawiajacy Wspdlnote Europejska,

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 szczegdlnosci jego art. 17 ust. 3,

a takze majgc na uwadze, co nastgpuje:

(1)

Zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 1924/2006
zabrania si¢ stosowania o$wiadczen zdrowotnych doty-
czacych zywnosci, o ile nie zezwolila na nie Komisja
zgodnie z tym rozporzadzeniem i nie zostaly wlaczone
do wykazu dozwolonych oswiadczen.

Rozporzadzenie (WE) nr 1924/2006 stanowi réwniez, ze
wnioski o udzielenie zezwolenia na stosowanie o$wiad-
czenia zdrowotnego mogg by¢ skladane przez podmioty
dzialajace na rynku spozywczym do wlasciwego organu
krajowego danego pafistwa czlonkowskiego. Wlasciwy
organ krajowy przekazuje prawidlowe wnioski Europej-
skiemu Urzedowi ds. Bezpieczefstwa Zywnosci (EFSA),
zwanemu dalej Urzedem.

Po otrzymaniu wniosku Urzad bezzwlocznie powiadamia
pozostale panstwa czlonkowskie oraz Komisj¢ o wniosku
i wydaje opini¢ na temat danego o$wiadczenia zdrowot-
nego.

Komisja decyduje o udzieleniu zezwolenia na o$wiad-
czenia zdrowotne, uwzgledniajgc opini¢ wydana przez
Urzad.

Dnia 14 listopada 2008 r. Komisja oraz panstwa czlon-
kowskie otrzymaly od Urzedu dwie opinie w sprawie
wnioskow o udzielenie zezwolenia na stosowanie
o$wiadczenia zdrowotnego. Dnia 10 grudnia 2008 r.
Komisja oraz panstwa czlonkowskie otrzymaly od
Urzedu pig¢ opinii w sprawie wnioskéw o udzielenie
zezwolenia na stosowanie o$wiadczenia zdrowotnego.
Dnia 19 grudnia 2008 r. Komisja oraz panstwa czlon-
kowskie otrzymaly od Urzedu dziewigé opinii w sprawie
wnioskow o udzielenie zezwolenia na stosowanie
o$wiadczenia zdrowotnego. Dnia 15 stycznia 2009 r.
Komisja oraz panstwa czlonkowskie otrzymaly od
Urzedu jedna opini¢ w sprawie wniosku o udzielenie

() Dz.U. L 404 z 30.12.2006, s. 9.

zezwolenia na stosowanie o$wiadczenia zdrowotnego.
W migdzyczasie jeden wniosek o udzielenie zezwolenia
na stosowanie o$wiadczenia zdrowotnego  zostal
rozstrzygniety wezesniejsza decyzjg.

Jedna opinia odnosita si¢ do wniosku dotyczacego
o$wiadczenia o zmniejszaniu ryzyka choroby, o ktérym
mowa w art. 14 ust. 1 lit. a) rozporzadzenia (WE) nr
1924/2006, a pigtnascie opinii odnosito si¢ do wnio-
skow dotyczacych o$wiadczen zdrowotnych odnoszacych
si¢ do rozwoju i zdrowia dzieci, o ktérych mowa w art.
14 ust. 1 lit. b) rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006.

Po zlozeniu wniosku przez przedsigbiorstwa LEAF Int
i Leaf Holland oraz Leaf Suomi Oy zgodnie z art. 14
ust. 1 lit. a) rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006, Urzad
mial obowigzek wydania opinii dotyczacej o$wiadczenia
zdrowotnego zwigzanego z wplywem zawierajacych
ksylitol gum do zucia/pastylek na ryzyko wystapienia
prochnicy z¢bow (pytanie nr EFSA-Q-2008-321) (3).
Os$wiadczenie zaproponowane przez wnioskodawce
bylo sformulowane w nastgpujacy sposéb: ,Gumy do
zuciafpastylki zawierajace ksylitol zmniejszaja ryzyko
wystgpienia prochnicy”.

Na podstawie przedstawionych danych Urzad stwierdzit,
ze pomiedzy spozywaniem gum do Zucia slodzonych
w 100 % ksylitolem a deklarowanym efektem istnieje
zwigzek przyczynowo-skutkowy. Stwierdzit jednak takze,
ze nie wykazano zwiazku przyczynowo-skutkowego
pomiedzy spozywaniem pastylek stodzonych w co
najmniej 56 % ksylitolem a deklarowanym efektem.
Powyzsze o$wiadczenie, z zastrzezeniem przeformuto-
wania, nalezy uzna¢ za zgodne z wymogami rozporza-
dzenia (WE) nr 1924/2006, a w szczegdlnosci jego art.
14 ust. 1 lit. a), w zwigzku z czym nalezy je wlaczy¢ do
wspolnotowego wykazu dozwolonych o$wiadczen.

Po zlozeniu wniosku przez Danone S.A. zgodnie z art.
14 ust. 1 lit. b) rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006,
Urzad mial obowiazek wydania opinii dotyczacej o§wiad-
czenia zdrowotnego zwigzanego z wplywem sera $wie-
zego produkowanego z mleka zawierajacego znaczne
ilosci wapnia, witaminy D, fosforu i biatka na wzrost
koSci (pytanie nr EFSA-Q-2008-217) (}). Os$wiadczenie
zaproponowane przez wnioskodawce byto sformulowane
w nastepujacy sposob: ,Ser $wiezy produkowany z mleka
zawiera wapn, witaming D, fosfor i biatko, skladniki
odzywcze, ktére przyczyniajg si¢ do prawidlowego
wzrostu kosci”.

() Dziennik EFSA (2008) 852, s. 1-16.

() Dziennik EFSA (2008) 895, s. 1-10.
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(10)

(11)

(12)

(14)

Na podstawie przedstawionych danych Urzad stwierdzil,
ze pomiedzy spozywaniem wapnia, witaminy D, fosforu
i bialek a deklarowanym efektem istnieje zwiazek przy-
czynowo-skutkowy. Os$wiadczenie dotyczace fosforu,
z zastrzezeniem przeformulowania i biorac pod uwage,
iz dozwolone sa o$wiadczenia zdrowotne dotyczace
wapnia, witaminy D i bialka odnoszace si¢ do tego
samego deklarowanego efektu, nalezy uznaé za zgodne
z wymogami rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006
i wlaczy¢ je do wspdlnotowego wykazu dozwolonych
o$wiadczen.

Artykul 16 ust. 4 rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006
stanowi, ze pozytywna opinia co do wydania zezwolenia
na stosowanie o§wiadczenia zdrowotnego zawiera pewne
szczegOly. Szczegbly takie powinny by¢ okreslone,
w odniesieniu do dwdch dozwolonych o$wiadczen,
w zalgczniku 1 do niniejszego rozporzadzenia; powinny
one obejmowa¢, odpowiednio, o$wiadczenie zdrowotne
po przeformulowaniu, szczegétowe warunki jego stoso-
wania oraz, w stosownych przypadkach, warunki lub
ograniczenia stosowania zywnosci lub dodatkowe wyjas-
nienia lub ostrzezenia, zgodnie z zasadami zawartymi
w rozporzadzeniu (WE) nr 1924/2006 oraz opiniami
wydanymi przez Urzad.

Jednym z celéw rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006 jest
zapewnienie  zgodnoSci  o$wiadczen  zdrowotnych
z prawda, ich zrozumialosci, rzetelnosci i przydatnosci
dla konsumenta, a takze odpowiednie uwzglednienie
sposobu  brzmienia i przedstawiania o$wiadczen.
W zwigzku z tym w przypadkach, gdy brzmienie o$wiad-
czen ma dla konsumenta taki sam sens, jak brzmienie
o$wiadczenia zdrowotnego, na ktére udzielono zezwo-
lenia, umieszczonego w zalgczniku I do niniejszego
rozporzadzenia, poniewaz wykazano w nich taki sam
zwigzek miedzy kategorig Zywnosci, zywnoscig lub
jednym z jej sktadnikéw a stanem zdrowia, o$wiadczenia
te powinny podlega¢ takim samym warunkom stoso-
wania, jak okre$lono w tym zalaczniku.

Po zlozeniu wniosku przez Institute of Biotechnology,
Sera and Vaccines Biomed S.A. zgodnie z art. 14 ust. 1
lit. b) rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006 Urzad mial
obowiazek wydania opinii dotyczacej o$wiadczenia zdro-
wotnego zwigzanego z wplywem preparatu LACTORAL
na prawidlowe funkcjonowanie przewodu pokarmowego
(pytanie nr EFSA-Q-2008-269) (). O$wiadczenie zapro-
ponowane przez wnioskodawce bylo sformulowane
w nastgpujacy sposob: ,LACTORAL pomaga przywrdcié
prawidlowe funkcjonowanie przewodu pokarmowego
w  okresach zaburzen mikroflory (na przyklad
w przypadku biegunki, po przyjeciu antybiotykdw,
w przypadku zaburzen pracy jelit wywolanych przez
patogeny jelitowe)”.

Na podstawie przedstawionych danych Urzad stwierdzil,
ze skladniki LACTORALU nie zostaly w dostatecznym
stopniu  scharakteryzowane oraz Ze nie wykazano
zwigzku przyczynowo-skutkowego pomiedzy spozywa-
niem LACTORALU a deklarowanym efektem. W zwigzku

() Dziennik EFSA (2008) 861, s. 1-9.

(16)

17)

(18)

(19)

() Dziennik EFSA (2008)

z tym, poniewaz o$wiadczenie nie spelnia wymogow
rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006, zezwolenie na
jego stosowanie nie powinno zostaé¢ udzielone.

Po zlozeniu wniosku przez Institute of Biotechnology,
Sera and Vaccines Biomed S.A. zgodnie z art. 14 ust. 1
lit. b) rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006 Urzad miat
obowigzek wydania opinii dotyczacej o§wiadczenia zdro-
wotnego zwigzanego z wplywem preparatu LACTORAL
na poprawe ogélnej odpornosci (pytanie nr EFSA-Q-
2008-477) (). Os$wiadczenie zaproponowane przez
wnioskodawce bylo sformutowane w nastepujacy sposéb:
J,LACTORAL zalecany jest w celu poprawy ogdlnej
odpornosci dzigki zachowaniu réwnowagi mikrobiolo-
gicznej”.

Na podstawie przedstawionych danych Urzad stwierdzit,
ze sktadniki LACTORALU nie zostaly w dostatecznym
stopniu  scharakteryzowane oraz, Ze nie wykazano
zwigzku przyczynowo-skutkowego pomiedzy spozywa-
niem LACTORALU a  deklarowanym  efektem.
W zwigzku z tym, poniewaz o$wiadczenie nie spelnia
wymogow rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006, zezwo-
lenie na jego stosowanie nie powinno zosta¢ udzielone.

Po zlozeniu wniosku przez Institute of Biotechnology,
Sera and Vaccines Biomed S.A. zgodnie z art. 14 ust. 1
lit. b) rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006 Urzad mial
obowiazek wydania opinii dotyczacej o$wiadczenia zdro-
wotnego zwigzanego z wplywem preparatu LACTORAL
na tworzenie naturalnej bariery ochronnej jelit (pytanie
nr EFSA-Q-2008-478) (}). Oswiadczenie zaproponowane
przez wnioskodawce bylo sformulowane w nastepujacy
sposéb: ,LACTORAL pomaga chroni¢ system pokar-
mowy, wykazujac silny antagonizm wobec patogendw
jelitowych, i pomaga tworzy¢ naturalng barier¢ ochronng
jelit”.

Na podstawie przedstawionych danych Urzad stwierdzil,
ze sktadniki LACTORALU nie zostaly w dostatecznym
stopniu  scharakteryzowane oraz, Ze nie wykazano
zwiazku przyczynowo-skutkowego pomiedzy spozywa-
niem LACTORALU a  deklarowanym  efektem.
W zwigzku z tym, poniewaz o$wiadczenie nie spehia
wymogow rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006, zezwo-
lenie na jego stosowanie nie powinno zostal udzielone.

Po zlozeniu wniosku przez Institute of Biotechnology,
Sera and Vaccines Biomed S.A. zgodnie z art. 14 ust. 1
lit. b) rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006 Urzad mial
obowiazek wydania opinii dotyczacej o$wiadczenia zdro-
wotnego zwigzanego z wplywem preparatu LACTORAL
na utrzymanie w czasie podrézy naturalnej mikroflory
jelit (pytanie nr EFSA-Q-2008-479) (*). Os$wiadczenie
zaproponowane przez wnioskodawce byto sformutowane
w nastepujacy sposéb: ,LACTORAL pomaga utrzymaé
naturalng mikroflore jelit w czasie podrézy, zmiany
strefy klimatycznej lub diety, szczeg6lnie w zlych warun-
kach higienicznych”.

’

860, s. 1-8.
(%) Dziennik EFSA (2008) 859, s. 1-9.
863, s. 1-8.

(*) Dziennik EFSA (2008)
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(200 Na podstawie przedstawionych danych Urzad stwierdzil, (26) Na podstawie przedstawionych danych Urzad stwierdzit,
ze skladniki LACTORALU nie zostaly w dostatecznym ze nie wykazano zwiazku przyczynowo-skutkowego
stopniu  scharakteryzowane oraz Ze nie wykazano pomiedzy spozywaniem preparatu Efalex®
zwiazku przyczynowo-skutkowego pomiedzy spozywa- a deklarowanym efektem. W zwiazku z tym, poniewaz
niem LACTORALU a  deklarowanym  efektem. o$wiadczenie nie spelnia wymogdw rozporzadzenia (WE)
W zwigzku z tym, poniewaz o$wiadczenie nie spelnia nr 1924/2006, zezwolenie na jego stosowanie nie
wymogow rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006, zezwo- powinno zosta¢ udzielone.
lenie na jego stosowanie nie powinno zosta¢ udzielone.
(27)  Po zlozeniu wniosku przez Efamol Ltd. zgodnie z art. 14
(21) Po zlozeniu wniosku przez Institute of Biotechnology, ust. 1 lit. b) rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006, Urzad
Sera and Vaccines Biomed S.A. zgodnie z art. 14 ust. 1 miat obowigzek wydania opinii dotyczacej o$wiadczenia
lit. b) rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006 Urzad miat zdrowotnego zwigzanego z wptywem preparatu Efalex®
obowigzek wydania opinii dotyczgcej o§wiadczenia zdro- na koncentracj¢ (pytanie nr EFSA-Q-2008-317) (%).
wotnego zwigzanego z wplywem preparatu LACTORAL Oswiadczenie zaproponowane przez wnioskodawce
na zywe bakterie probiotyczne (pytanie nr EFSA-Q-2008- bylo sformutowane w nastgpujacy sposob: ,Efalex®
480) (1). Oswiadczenie zaproponowane przez wniosko- moze wspomaga¢ koncentracje”.
dawce Dbylo sformulowane w nastgpujacy sposob:
,LACTORAL zawiera zZywe bakterie probiotyczne, wyizo-
lowane od zdrowych {Wiywionych szz natuyralny sv;}(])séb (28)  Na pgdstawie przedstawionych danych Urzad stwierdzit,
niemowlat, charakteryzujace si¢ duzg zdolnoscia do e me wykazanov zw1§zku przyczynowo-skutkowego
osiedlania si¢ w jelitach”. pomiedzy spozywaniem  preparatu Ef{ilex@
a deklarowanym efektem. W zwigzku z tym, poniewaz
o$wiadczenie nie spelnia wymogéw rozporzadzenia (WE)
(22) Na podstawie przedstawionych danych Urzad stwierdzit, nr .1924/ 2006, ze;woleme na jego stosowanie nie
ze skladniki LACTORALU nie zostaly w dostatecznym powinno zosta¢ udzielone.
stopniu scharakteryzowane oraz Ze deklarowany efekt
me .zgsta} .wykgzany. }W zw1qzku’ z tym, pmgewgz (29)  Po zlozeniu wniosku przez Efamol Ltd. zgodnie z art. 14
oswiadczenie e spetnia lwymoggw rozporzaczenia ust. 1 lit. b) rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006, Urzad
(WE) nr 1924/ 2006, zezwolenie na jego stosowanie nie mial obowigzek wydania opinii dotyczacej oswiadczenia
powinno zosta¢ udzielone. .
zdrowotnego zwigzanego z wplywem preparatu Efalex®
na rozwéj i funkcje mézgu (pytanie nr EFSA-Q-2008-
(23)  Po zlozeniu wniosku przez Potters Ltd. zgodnie z art. 14 318) C)- bof w1adfczen1e} zaproponowane przez WmOSk,%_.
ust. 1 lit. b) rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006, Urzad awce bylo slormutowane W nastepujacy SPOsob:
2t obowiazek wvdania opinii dotvezace odwiadezenia ,Efalex® moze wspomagaé rozwéj i funkcje mozgu”.
miat ODOWI3ZeK Wy P yczace
zdrowotnego zwiazanego z wplywem preparatu Mumo-
mega® na rozwj centralnego ul}ladu NErwowego (30) Na podstawie przedstawionych danych Urzad stwierdzit,
(pytanie nr EFSA-Q-2008-328) (3). O$wiadczenie zapro- ze nie wykazano zwigzku przyczynowo-skutkowego
ponowane przez wnioskodawce bylo sformulowane pomiedzy spozywaniem preparatu Efalex®
w nastepujacy sposob: ,Mumomega® zawiera skladniki a deklarowanym efektem. W zwiazku z tym, poniewaz
odzywecze, ktére wspomagajg prawidtowy rozwéj central- o$wiadczenie nie spetnia wymogdw rozporzadzenia (WE)
nego ukladu nerwowego”. nr 1924/2006, zezwolenie na jego stosowanie nie
powinno zostaé udzielone.
(24) Na podstawie przedstawionych danych Urzad stwierdzit,
ze nie wykazano zwigzku przyczynowo-skutkowego (31)  Po ztozeniu wniosku przez Efamol Ltd. zgodnie z art. 14
pomiedzy spozywaniem powyzszej zywnosci ust. 1 lit. b) rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006, Urzad
a deklarowanym efektem. W zwigzku z tym, poniewaz mial obowigzek wydania opinii dotyczacej o$wiadczenia
o$wiadczenie nie spelnia wymogow rozporzadzenia (WE) zdrowotnego zwiazanego z wplywem preparatu Efalex®
nr 1924/2006, zezwolenie na jego stosowanie nie na zdolnos¢ uczenia si¢ (pytanie nr EFSA-Q-2008-
powinno zosta¢ udzielone. 319) (°). Os$wiadczenie zaproponowane przez wniosko-
dawce bylo sformulowane w nastepujacy sposob:
,Efalex® moze wspomagal zdolnos¢ uczenia sig”.
(25)  Po zlozeniu wniosku przez Efamol Ltd. zgodnie z art. 14
ust. 1 lit. b) rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006, Urzad
mial obowigzek wydania opinii dotyczacej oswiadczenia (32) Na podstawie przedstawionych danych Urzad stwierdzit,

(1) Dziennik EFSA (2008) 862, s. 1—
(®) Dziennik EFSA (2008) 902, s. 1-
() Dziennik EFSA (2008) 896, s. 1-

zdrowotnego zwigzanego z wplywem preparatu Efalex®
na zdolno$¢ koordynacji (pytanie nr EFSA-Q-2008-
121) (). Oswiadczenie zaproponowane przez wniosko-
dawce Dbylo sformulowane w nastepujacy sposob:
,Efalex® moze pomaga¢ w utrzymaniu zdolnosci koor-
dynagji”.

)

O O N

’

ze nie wykazano zwiazku przyczynowo-skutkowego
pomiedzy spozywaniem preparatu Efalex®
a deklarowanym efektem. W zwigzku z tym, poniewaz
o$wiadczenie nie spelnia wymogdw rozporzadzenia (WE)
nr 1924/2006, zezwolenie na jego stosowanie nie
powinno zostaé udzielone.

() Dziennik EFSA (2008) 897, s. 1-10.

() Dziennik EFSA (2008) 898, s. 1-2.
() Dziennik EFSA (2008) 899, s. 1-10.
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(33)  Po zlozeniu wniosku przez Efamol Ltd. zgodnie z art. 14
ust. 1 lit. b) rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006, Urzad
mial obowigzek wydania opinii dotyczacej o$wiadczenia
zdrowotnego zwiazanego z wplywem preparatu Efalex®
na rozwéj i funkcje oczu (pytanie nr EFSA-Q-2008-
320) (1). Oswiadczenie zaproponowane przez wniosko-
dawce bylo sformulowane w nastgpujacy sposob:
,Efalex® moze wspomagaé rozwdéj i funkcje oczu”.

(34) Na podstawie przedstawionych danych Urzad stwierdzit,
ze nie wykazano zwiazku przyczynowo-skutkowego
pomiedzy spozywaniem preparatu Efalex®
a deklarowanym efektem. W zwigzku z tym, poniewaz
o$wiadczenie nie spelnia wymogdw rozporzadzenia (WE)
nr 1924/2006, zezwolenie na jego stosowanie nie
powinno zosta¢ udzielone.

(35)  Po zlozeniu wniosku przez Potters Ltd. zgodnie z art. 14
ust. 1 lit. b) rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006, Urzad
mial obowigzek wydania opinii dotyczacej o$wiadczenia
zdrowotnego zwiazanego z wplywem preparatu Eye
q baby® na rozwdj centralnego ukladu nerwowego
(pytanie nr EFSA-Q-2008-119) (3). O$wiadczenie zapro-
ponowane przez wnioskodawce bylo sformulowane
w nastepujacy sposob: ,Eye q baby® zawiera skladniki
odzywcze, ktére wspomagaja prawidlowy rozwoj central-
nego ukladu nerwowego”.

(36) Na podstawie przedstawionych danych Urzad stwierdzit,
ze nie wykazano zwiazku przyczynowo-skutkowego
pomiedzy spozywaniem preparatu Eye q baby®
a deklarowanym efektem. W zwiazku z tym, poniewaz
o$wiadczenie nie spelnia wymogéw rozporzadzenia (WE)
nr 1924/2006, zezwolenie na jego stosowanie nie
powinno zostal udzielone.

(37)  Po zlozeniu wniosku przez Potters Ltd. zgodnie z art. 14
ust. 1 lit. b) rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006, Urzad
mial obowigzek wydania opinii dotyczacej o$wiadczenia
zdrowotnego zwigzanego z wplywem preparatu Eye q®
na funkcje moézgu (pytanie nr EFSA-Q-2008-329) ().
Os$wiadczenie zaproponowane przez —wnioskodawce
bylo sformulowane w nastgpujacy sposéb: ,Eye q®
zawiera skladniki odzywcze, ktore wspomagaja prawid-
fowe funkcjonowanie mézgu u dzieci”.

(38) Na podstawie przedstawionych danych Urzad stwierdzit,
ze nie wykazano zwiazku przyczynowo-skutkowego
pomiedzy spozywaniem preparatu Eye q®
a deklarowanym efektem. W zwiazku z tym, poniewaz
o$wiadczenie nie spelnia wymogéw rozporzadzenia (WE)
nr 1924/2006, zezwolenie na jego stosowanie nie
powinno zostaé udzielone.

(39)  Po zlozeniu wniosku przez Potters Ltd. zgodnie z art. 14
ust. 1 lit. b) rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006, Urzad
mial obowigzek wydania opinii dotyczacej o$wiadczenia
zdrowotnego zwiazanego z wplywem preparatu Eye q®
na koncentracje (pytanie nr EFSA-Q-2008-330) (4.

1) Dziennik EESA (2008) 900, s.

() D (2008) s
() Dziennik EFSA (2008) 901, s.
() Dziennik EFSA (2008) 903, s.
(%) Dziennik EFSA (2008) 904, s.

Oswiadczenie zaproponowane przez wnioskodawce bylo
sformutowane w nastgpujacy sposéb: ,Eye q® zawiera
skfadniki odzywcze, ktére pomagajg dzieciom utrzymacd
odpowiedni poziom koncentragji”.

(40) Na podstawie przedstawionych danych Urzad stwierdzit,
ze nie wykazano zwigzku przyczynowo-skutkowego
pomiedzy spozywaniem preparatu Eye q®
a deklarowanym efektem. W zwiazku z tym, poniewaz
o$wiadczenie nie spelnia wymogdw rozporzadzenia (WE)
nr 1924/2006, zezwolenie na jego stosowanie nie
powinno zosta¢ udzielone.

(41)  Podczas ustanawiania $rodkéw na mocy niniejszego
rozporzgdzenia uwzgledniono opinie wnioskodawcow
oraz czlonkéw spoleczenstwa, otrzymane przez Komisje
zgodnie z art. 16 ust. 6 rozporzadzenia (WE) nr
1924/2006.

(42) Zgodnie z art. 28 ust. 6 rozporzadzenia (WE) nr
1924/2006 o$wiadczenia zdrowotne, o ktérych mowa
w art. 14 ust. 1 lit. b) tego rozporzadzenia, na ktdre
nie wydano zezwolenia mocg niniejszego rozporzg-
dzenia, mogg by¢ w dalszym ciaggu stosowane przez
sze$¢ miesiecy po przyjeciu decyzji zgodnie z art. 17
ust. 3 rozporzadzenia (WE) nr  1924/2006.
W przypadku wnioskow, ktérych nie zlozono przed
dniem 19 stycznia 2008 r., nie jest spelniony wymog
okreslony w art. 28 ust. 6 lit. b) i nie ma zastosowania
okreslony w tym artykule okres przejsciowy. W zwiazku
z tym nalezy ustanowi¢ sze$ciomiesigczny okres przej-
$ciowy, majacy umozliwi¢ podmiotom dzialajacym na
rynku spozywczym dostosowanie si¢ do wymogdw
niniejszego rozporzadzenia.

(43)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sg
zgodne z opinig Stalego Komitetu ds. Lafcucha Zywno-
Sciowego i Zdrowia Zwierzat,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

Zezwala si¢ na stosowanie o$wiadczen zdrowotnych
w odniesieniu do zywnosci na rynku Wspdlnoty, wymienionych
w zalagczniku 1 do niniejszego rozporzadzenia, zgodnie
z warunkami okre$lonymi w tym zalaczniku.

Oswiadczenia te zostajg wilaczone do wykazu dozwolonych
o$wiadczen, o ktérym mowa w art. 14 ust. 1 rozporzadzenia
(WE) nr 1924/2006.

Artykut 2

Oswiadczenia wymienione w zalaczniku II do niniejszego
rozporzadzenia nie zostaja wlaczone do wspdlnotowego
wykazu dozwolonych oéwiadczen, zgodnie z art. 14 ust. 1
rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006.

Mogg one jednak nadal by¢ stosowane przez sze$¢ miesigcy po
wejSciu w Zycie niniejszego rozporzadzenia.
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Artykut 3

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w Zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzg-
dowym Unii Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach czlonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 29 pazdziernika 2009 r.

W imieniu Komisji
Androulla VASSILIOU
Czlonek Komisji



ZALACZNIK I

DOZWOLONE OSWIADCZENIA ZDROWOTNE

Whniosek — wlasciwe przepisy

Whioskodawca — adres

Sktadnik odzywczy,
substancja, Zywnos¢ lub

Os$wiadczenie

Warunki stosowania o$wiadczenia

Warunki lub ograniczenia
stosowania Zywnosci,

Odniesienie do opinii

rozporzadzenia Kateooria 3 - dodatkowe wyjasnienie lub EFSA
(WE) nr 19242006 ategoria zywnoscl ostrzezenie
Artykut 14 ust. 1 lit. a) — | LEAF Int i Leaf Holland, | Guma do zucia slodzona | Wykazano, ze guma do Zucia | Informacja dla konsumenta, ze Q-2008-321
o$wiadczenia zdrowotne | Hoevestein 26, 4903 SC | 100 % ksylitolem stodzona 100 % ksylitolem redu- | korzystny — efekt  wystepuje
o  zmniejszaniu  ryzyka | Oosterhout NB, Nider- kuje plytke naze¢bng. Znaczna | w przypadku spozywania 2-3
choroby landy oraz Leaf Suomi ilo§¢ plytki nazebnej jest czynni- | g gumy do zucia slodzonej
Oy, PO Box 25, FI-21381 kiem ryzyka wystapienia | 100 % ksylitolem co najmniej 3
Aura, Finlandia prochnicy u dzieci razy dziennie po positku
Artykut 14 ust. 1 lit. b) — | DANONE S.A., C[Buenos | Fosfor Fosfor jest potrzebny dla prawid- | Oswiadczenie moze by¢ stoso- Q-2008-217

o$wiadczenia zdrowotne
odnoszgce si¢ do rozwoju
i zdrowia dzieci

Aires, 21, 08029 Barce-
lona, Hiszpania

fowego wzrostu i rozwoju kosci
u dzieci

wane wylacznie w  odniesieniu
do zywnosci bedacej przynaj-
mniej zrodlem fosforu, zgodnie

z  o$wiadczeniem ,ZRODLO
[NAZWA WITAMINY/
WITAMIN]  LUB  [NAZWA
SKEADNIKA MINERALNEGO /
SKEADNIKOW MINERAL-
NYCH]", wymienionym

w zalgczniku do rozporzadzenia
(WE) nr 1924/2006

600C°01°0¢
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ZALACZNIK II

ODRZUCONE OSWIADCZENIA ZDROWOTNE

Whniosek — wlasciwe przepisy rozporzadzenia (WE) nr

Sktadnik odzywczy, substancja, zywno$¢ lub kategoria

Os$wiadczenie

Odniesienie do opinii EFSA

1924/2006 Zywnosd

Artykut 14 ust. 1 lit. b) — oéwiadczenia zdrowotne | LACTORAL LACTORAL pomaga przywréci¢ prawidlowe | EFSA-Q-2008-269
odnoszgce si¢ do rozwoju i zdrowia dzieci funkcjonowanie ~ przewodu  pokarmowego

w okresach zaburzen mikroflory (na przyklad

w przypadku biegunki, po przyjeciu antybio-

tykoéw, w przypadku zaburzen pracy jelit wywo-

fanych przez patogeny jelitowe)
Artykut 14 ust. 1 lit. b) — oéwiadczenia zdrowotne | LACTORAL LACTORAL zalecany jest w celu poprawy ogélnej | EFSA-Q-2008-477
odnoszgce si¢ do rozwoju i zdrowia dzieci odpornosci dzigki zachowaniu réwnowagi mikro-

biologicznej
Artykut 14 ust. 1 lit. b) — o$wiadczenia zdrowotne | LACTORAL LACTORAL pomaga chroni¢ system pokarmowy | EFSA-Q-2008-478
odnoszgce si¢ do rozwoju i zdrowia dzieci wykazujgc silny antagonizm wobec patogendw

jelitowych i pomaga tworzy¢ naturalng bariere

ochronng jelit
Artykut 14 ust. 1 lit. b) — o$wiadczenia zdrowotne | LACTORAL LACTORAL pomaga utrzyma¢ naturalng mikro- [ EFSA-Q-2008-479
odnoszace si¢ do rozwoju i zdrowia dzieci flore jelit w czasie podrézy, zmiany strefy klima-

tycznej lub diety, szczeglnie w ztych warunkach

higienicznych
Artykut 14 ust. 1 lit. b) — o$wiadczenia zdrowotne | LACTORAL LACTORAL zawiera zZywe bakterie probiotyczne, | EFSA-Q-2008-480
odnoszace si¢ do rozwoju i zdrowia dzieci wyizolowane od zdrowych i zywionych

w naturalny sposéb niemowlat, charakteryzujace

si¢ duza zdolnoscia do osiedlania si¢ w jelitach
Artykut 14 ust. 1 lit. b) — o$wiadczenia zdrowotne | Mumomega® Mumomega® zawiera skladniki odzywcze, ktére | EFSA-Q-2008-328
odnoszgce si¢ do rozwoju i zdrowia dzieci wspomagaja prawidlowy rozwdj centralnego

ukladu nerwowego
Artykut 14 ust. 1 lit. b) — o$wiadczenia zdrowotne | Efalex® Efalex® moze pomaga¢ w utrzymaniu zdolnosci | EFSA-Q-2008-121
odnoszace si¢ do rozwoju i zdrowia dzieci koordynacji
Artykut 14 ust. 1 lit. b) — o$wiadczenia zdrowotne | Efalex® Efalex® moze wspomaga¢ koncentracje EFSA-Q-2008-317

odnoszgce si¢ do rozwoju i zdrowia dzieci

87/€8T 1
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Whniosek — wlaSciwe przepisy rozporzadzenia (WE) nr
1924/2006

Sktadnik odzywczy, substancja, zywno$¢ lub kategoria

Zywnosci

Os$wiadczenie

Odniesienie do opinii EFSA

Artykut 14 ust. 1 lit. b) — o$wiadczenia zdrowotne
odnoszgce si¢ do rozwoju i zdrowia dzieci

Efalex®

Efalex® moze wspomaga¢ rozwdj i funkcje
moézgu

EFSA-Q-2008-318

Artykut 14 ust. 1 lit. b) — o$wiadczenia zdrowotne
odnoszgce si¢ do rozwoju i zdrowia dzieci

Efalex®

Efalex® moze wspomaga¢ zdolno$¢ uczenia si¢

EFSA-Q-2008-319

Artykut 14 ust. 1 lit. b) — o$wiadczenia zdrowotne
odnoszace si¢ do rozwoju i zdrowia dzieci

Efalex®

Efalex® moze wspomaga¢ rozwdj i funkcje oczu

EFSA-Q-2008-320

Artykut 14 ust. 1 lit. b) — o$wiadczenia zdrowotne
odnoszgce si¢ do rozwoju i zdrowia dzieci

Eye q baby®

Eye q baby® zawiera skladniki odzywcze, ktdre
wspomagaja prawidlowy rozwdj centralnego
ukladu nerwowego

EFSA-Q-2008-119

Artykut 14 ust. 1 lit. b) — o$wiadczenia zdrowotne
odnoszace si¢ do rozwoju i zdrowia dzieci

Eye q®

Eye q® zawiera skladniki odzywcze, ktére wspo-
magaja  prawidlowe funkcjonowanic mézgu
u dzieci

EFSA-Q-2008-329

Artykut 14 ust. 1 lit. b) — o$wiadczenia zdrowotne
odnoszace si¢ do rozwoju i zdrowia dzieci

Eye q®

Eye q® zawiera skladniki odzywcze, ktére poma-
gaja dzieciom utrzymaé odpowiedni poziom
koncentracji

EFSA-Q-2008-330

600C°01°0¢
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