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ROZPORZADZENIE KOMISJI (UE) NR 376/2010

z dnia 3 maja 2010 r.

zmieniajace rozporzadzenie (WE) nr 983/2009 w sprawie udzielania i odmowy udzielenia zezwolen
na o$wiadczenia zdrowotne dotyczace zywnoSci i odnoszgce si¢ do zmniejszenia ryzyka choroby
oraz do 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 (1), w szczegdlnosci jego art. 17 ust. 3,

po konsultacji z Europejskim Urzedem ds. Bezpieczeristwa
Zywnosci,

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

1)

G)

Na mocy art. 16 ust. 4 rozporzadzenia (WE) nr
1924/2006 opinia Europejskiego Urzedu ds. Bezpieczen-
stwa Zywnosci (EFSA), zwanego dalej ,Urzedem”, co do
wydania zezwolenia na stosowanie o$wiadczenia zdro-
wotnego zawiera pewne informacje szczegbtowe. Infor-
magje te nalezy odpowiednio okresli¢ w zawierajacym
zatwierdzone o$wiadczenia zdrowotne zalgczniku do
rozporzadzen, na mocy ktdrych wydawane sg zezwolenia
lub odmawia si¢ udzielenia zezwolefi na niektére o$wiad-
czenia zdrowotne dotyczgce zywnosci, a informacje te
powinny obejmowaé odpowiednio zmienione brzmienie
o$wiadczenia zdrowotnego, szczegétowe warunki jego
stosowania oraz, w stosownych przypadkach, warunki
lub ograniczenia stosowania zywnosci lub dodatkowe
wyjasnienia lub ostrzezenia, zgodnie z zasadami zawar-
tymi w rozporzadzeniu (WE) nr 1924/2006 oraz
opiniami wydanymi przez Urzad.

Zgodnie z dwiema opiniami Urzedu dotyczacymi stanoli
rodlinnych i steroli rodlinnych oraz obnizania/zmniej-
szania poziomu cholesterolu LDL we krwi (pytanie nr
EFSA-Q-2008-085 i pytanie nr EFSA-Q-2008-118) (3
Komisja wydata zezwolenie na stosowanie o$wiadczen
zdrowotnych, stwierdzajacych, iz ,udowodniono, ze
sterole roSlinnefestry stanoli roslinnych obnizaja/zmniej-
szaja poziom cholesterolu we krwi. Wysoki poziom
cholesterolu jest czynnikiem ryzyka rozwoju choroby
wiencowej serca” w  rozporzadzeniu (WE) nr
983/2009 () wraz ze szczegélnymi warunkami stoso-
wania: ,Poinformowanie konsumenta, ze korzystny
efekt wystepuje w przypadku dziennego spozycia co
najmniej 2 g steroli rolinnych/stanoli roslinnych”.

W ramach procedury wydawania zezwolen na
stosowanie  oSwiadczen  zdrowotnych  zgodnie

(1) Dz.U. L 404 z 30.12.2006, s. 9.
(%) Dziennik EFSA (2008) odpowiednio 781, s. 1-2 i 825, s. 1-13.
() DzU. L 277 z 22.10.2009, s. 3.

z rozporzadzeniem (WE) nr 1924/2006 Staly Komitet
ds. tafcucha Zywno$ciowego i Zdrowia Zwierzat
podczas posiedzenia w dniu 20 lutego 2009 r. stwierdzil,
w  odniesieniu do wskazania efektu iloSciowego
w o$wiadczeniach zdrowotnych, ze konieczna jest opinia
naukowa Urzedu, aby zapewni¢ stosowanie o$wiadczen
zdrowotnych w sposéb niewprowadzajacy konsumentow
w blad oraz aby okresli¢ jednolite warunki stosowania
o$wiadczenia. W tym celu Komisja zwrdcita si¢ do
Urzedu z wnioskiem o wydanie opinii, zgodnie z art.
19 ust. 2 wymienionego rozporzadzenia.

W dniu 3 sierpnia 2009 r. Komisja i panstwa cztonkow-
skie otrzymaly od Urzedu opini¢ naukowsa (pytanie nr
EFSA-Q-2009-00530 i nr EFSA Q-2009-00718) (%,
w  ktérej stwierdzono, ze przy dziennym spozyciu
1,5-2,4¢g sterolifstanoli ~roslinnych, dodanych do
zywnosci, takiej jak tluszcze do smarowania, przetwory
mleczne, majonez i sosy salatkowe, mozna oczekiwaé
zmniejszenia poziomu cholesterolu $rednio o 7-10,5 %,
oraz ze takie zmniejszenie jest biologicznie istotne.
Ponadto Urzad wskazal, ze efekt obnizenia poziomu
cholesterolu LDL we krwi nastgpuje zazwyczaj w ciagu
2-3 tygodni i ze mozna go utrzymacé przez dalsze spozy-
wanie sterolifstanoli ro§linnych.

Uwzgledniajac opini¢ naukowa Urzedu i w celu zapew-
nienia wydawania zezwolen na stosowanie takich
o$wiadczen zdrowotnych odnoszacych si¢ do skali dekla-
rowanego efektu w sposob niewprowadzajacy konsu-
mentoéw w blad, a takze okreslenia jednolitych warunkow
ich stosowania, nalezy zmieni¢ warunki stosowania okre-
Slone dla dwoch o$wiadczen zdrowotnych, na stosowanie
ktorych wydano zezwolenie, dotyczacych wplywu steroli
rodlinnych i estrow stanoli roslinnych na obnizanie
poziom cholesterolu w krwi.

Zgodnie z opinig Urzedu dotyczaca nienasyconych
kwasow tluszczowych, w szczeg6lnosci kwasu alfa-lino-
lenowego (ALA) i kwasu linolowego (LA) oraz prawidto-
wego wzrostu i rozwoju dzieci (pytanie nr EFSA-Q-
2008-079) (°) Komisja w  rozporzadzeniu (WE)
nr 983/2009 wydala zezwolenie na stosowanie o$wiad-
czenia zdrowotnego: ,Niezbedne nienasycone kwasy
tluszczowe sg potrzebne dla prawidlowego wzrostu
i rozwoju dzieci” wraz ze szczegblnymi warunkami
stosowania: ,Poinformowanie konsumenta, ze korzystny
efekt wystepuje w przypadku dziennego spozycia kwasu
linolowego w ilosci odpowiadajacej 1 % dziennego zapo-
trzebowania energetycznego i kwasu alfa-linolenowego
w ilosci odpowiadajacej 0,2 % dziennego zapotrzebo-
wania energetycznego”.

(*) Dziennik EFSA (2009) 1175, s. 1-9.

() Dziennik EFSA (2008) 783, s. 1-10.
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W ramach procedury wydawania zezwoleni na stoso-
wanie o$wiadczen zdrowotnych zgodnie
z rozporzadzeniem (WE) nr 1924/2006 Staly Komitet
ds. tafcucha Zywnoiciowego i Zdrowia Zwierzat
podczas posiedzenia w dniu 20 lutego 2009 r. stwierdzil,
ze nalezy zwracaé si¢ do Urzedu o wydanie ogdlnych
opinii dotyczacych wartosci referencyjnych w celu ozna-
kowania kwaséw tluszczowych, aby umozliwi¢ przeglad
warunkow stosowania dla odno$nego o$wiadczenia zdro-
wotnego, na ktére wydano zezwolenie, zgodnie z art. 19
ust. 2 wymienionego rozporzadzenia. W dniu 3 sierpnia
2009 r. Komisja i panstwa czlonkowskie otrzymatly od
Urzedu opini¢ naukowa (pytanie nr EFSA-Q-2009-
00548) ("), w ktérej stwierdzono, ze proponowana
warto§¢ referencyjna 2 g dla wielonienasyconego kwasu
tluszczowego (PUFA) n-3 ALA jest zgodna z zalecana
dawka spozycia dla populacji ogélnej w krajach europej-
skich. Ponadto Urzad zaproponowal 10 g jako warto$é
referencyjng dotyczgca spozywania dla celéw oznako-
wania dla PUFA n-6 LA.

Uwzgledniajac opini¢ naukowa Urzedu i w celu okre-
Slenia odpowiednich warunkéw stosowania o$wiadczen
zdrowotnych dotyczacych wplywu kwaséw  tluszczo-
wych, nalezy zmieni¢ warunki stosowania ustalone dla
o$wiadczenia zdrowotnego, na stosowanie ktérego udzie-
lono zezwolenia, dotyczacego wplywu niezbednych
kwasow tluszczowych na prawidlowy wzrost i rozwoéj
dzieci.

Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sg
zgodne z opinig Statego Komitetu ds. tafcucha Zywno-
$ciowego i Zdrowia Zwierzat i ani Parlament Europejski,
ani Rada nie wyrazily wobec nich sprzeciwu,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

W zalgczniku I do rozporzadzenia (WE) nr 983/2009 wpro-
wadza si¢ nastgpujace zmiany:

1)

Pierwszy wpis w piatej kolumnie (Warunki stosowania
o$wiadczenia) otrzymuje brzmienie:

,Poinformowanie konsumenta, ze korzystny efekt wystepuje
w przypadku dziennego spozycia 1,5-2,4 g steroli roslin-
nych. Odniesienia do skali efektu mozna dokonac jedynie
dla zywnosci nalezacej do nastgpujacych kategorii: ttuszcze
do smarowania, przetwory mleczne, majonez i sosy salat-
kowe. Odnoszac si¢ do skali tego efektu nalezy poinfor-
mowal konsumenta o pelnym zakresie wynoszacym
»7-10 %« 1 okresie czasu do wystgpienia efektu trwajacym
»2-3 tygodnic.”;

Drugi wpis w piatej kolumnie (Warunki stosowania o§wiad-
czenia) otrzymuje brzmienie:

,Poinformowanie konsumenta, ze korzystny efekt wystepuje
w przypadku dziennego spozycia 1,5-2,4 g stanoli roslin-
nych. Odniesienia do skali efektu mozna dokonaé jedynie
dla zywnosci nalezacej do nastepujacych kategorii: thuszcze
do smarowania, przetwory mleczne, majonez i sosy salat-
kowe. Odnoszac si¢ do skali tego efektu nalezy poinfor-
mowa¢ konsumenta o pelnym zakresie wynoszacym
»7-10 %« 1 okresie czasu do wystgpienia efektu trwajacym
»2-3 tygodnic.”;

Trzeci wpis w piatej kolumnie (Warunki stosowania o§wiad-
czenia) otrzymuje brzmienie:

,Poinformowanie konsumenta, ze korzystny efekt wystepuje
w przypadku dziennego spozycia 2 g kwasu alfa-linoleno-
wego (ALA) i dziennego spozycia 10 g kwasu linolowego
(LA)".

Artykut 2

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

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich

panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 3 maja 2010 r.

(') Dziennik EFSA (2009) 1176, s. 1-11.

W imieniu Komisji
José Manuel BARROSO
Przewodniczgcy



