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ROZPORZADZENIE KOMISJI (UE) NR 665/2011
z dnia 11 lipca 2011 r.

w sprawie udzielenia i odmowy udzielenia zezwolenia na niektére o$wiadczenia zdrowotne
dotyczace zywnosci i odnoszace si¢ do zmniejszenia ryzyka choroby

(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 szczegdlnosci jego art. 17 ust. 3,

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

1

Na podstawie rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006
zabrania si¢ stosowania o$wiadczen zdrowotnych doty-
czacych zywnosci, o ile nie zezwolifa na nie Komisja
zgodnie z tym rozporzadzeniem i o ile nie zostaly
wlaczone do wykazu dopuszczonych o$wiadczen.

Rozporzadzenie (WE) nr 1924/2006 stanowi rowniez, ze
wnioski o udzielenie zezwolenia na stosowanie o$wiad-
czen zdrowotnych moga by¢ skladane przez podmioty
dzialajace na rynku spozywczym do wlasciwego organu
krajowego danego pafistwa czlonkowskiego. Wiasciwy
organ krajowy przekazuje prawidlowe wnioski Europej-
skiemu Urzedowi ds. Bezpieczefistwa Zywnoéci (EFSA),
zwanemu dalej Urzedem.

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

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

Trzy opinie, o ktérych mowa w niniejszym rozporza-
dzeniu, odnoszg si¢ do wnioskéw dotyczgcych o§wiad-
czen o zmniejszaniu ryzyka choroby, o ktérych mowa
w art. 14 wust. 1 lit. a) rozporzadzenia (WE) nr
1924/2006.

Po zlozeniu wniosku przez Wrigley GmbH na podstawie
art. 14 ust. 1 lit. a) rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006,
zwrécono si¢ do Urzedu o wydanie opinii dotyczacej
o$wiadczenia zdrowotnego zwigzanego z dzialaniem
gumy do zucia bez cukru i ze zmniejszeniem deminera-
lizacji z¢béw  (pytanie nr  EFSA-Q-2010-00119) (3).

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

(%) The EFSA Journal 2010; 8(10):1775.

(10)

Oswiadczenie zaproponowane przez wnioskodawce bylo
sformutowane w nastgpujacy sposéb: ,Zucie gumy bez
cukru remineralizuje szkliwo zebéw, co zmniejsza
ryzyko wystapienia préchnicy”.

Na podstawie przedstawionych danych Urzad stwierdzil,
w opinii otrzymanej przez Komisj¢ i panstwa cztonkow-
skie w dniu 1 pazdziernika 2010 r., Ze wykazano
zwigzek przyczynowo-skutkowy pomiedzy spozywaniem
gumy do zucia bez cukru a deklarowanym -efektem.
Wobec powyzszego o$wiadczenie zdrowotne odzwier-
ciedlajgce ten wniosek nalezy uznaé za zgodne
z wymogami rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006
i wlaczy¢ je do unijnego wykazu dopuszczonych o$wiad-
czef.

Po zlozeniu wniosku przez Wrigley GmbH na podstawie
art. 14 ust. 1 lit. a) rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006,
zwrocono si¢ do Urzedu o wydanie opinii dotyczacej
o$wiadczenia zdrowotnego zwigzanego z dzialaniem
gumy do zucia bez cukru i neutralizacja kwaséw powo-
dujacych powstawanie plytki nazgbnej zmniejszajaca
ryzyko wystapienia prochnicy (pytanie nr EFSA-Q-
2010-00120) (}). Oswiadczenie zaproponowane przez
wnioskodawce bylo sformutowane w nastepujacy sposéb:
,Zucie gumy bez cukru neutralizuje kwasy powodujace
powstawanie plytki nazgbnej, co zmniejsza ryzyko wysta-
pienia préchnicy”.

Na podstawie przedstawionych danych Urzad stwierdzit,
w opinii otrzymanej przez Komisj¢ i panstwa cztonkow-
skie w dniu 1 pazdziernika 2010 r., ze wykazano
zwiazek przyczynowo-skutkowy pomiedzy spozywaniem
gumy do zucia bez cukru a deklarowanym efektem.
Wobec powyzszego o$wiadczenie zdrowotne odzwier-
ciedlajgce ten wniosek nalezy uznaé za zgodne
z wymogami rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006
i wlaczy¢ je do unijnego wykazu dopuszczonych o$wiad-
czen.

Artykul 16 ust. 4 rozporzadzenia (WE) nr 19242006
stanowi, ze pozytywna opinia co do udzielenia zezwo-
lenia na stosowanie o$wiadczenia zdrowotnego powinna
zawieral pewne szczeglly. Szczegély takie powinny
zatem by¢ okreSlone, w odniesieniu do dozwolonych
o$wiadczen, w zalaczniku 1 do niniejszego rozporza-
dzenia i powinny obejmowal, zaleznie od przypadku,
o$wiadczenia zdrowotne po przeformulowaniu, szczegd-
towe warunki ich stosowania oraz, w stosownych przy-
padkach, warunki lub ograniczenia stosowania danej
zywno$ci lub dodatkowe wyjasnienia lub ostrzezenia,
zgodnie z zasadami zawartymi w rozporzadzeniu (WE)
nr 1924/2006 oraz opiniami wydanymi przez Urzad.

(}) The EFSA Journal 2010; 8(10):1776.
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(11)  Jednym z celéw rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006 jest
zapewnienie zgodnoSci o$wiadczeni zdrowotnych z
prawda, ich zrozumialosci, rzetelnoéci i przydatnosci
dla konsumenta, a takze odpowiednie uwzglednienie
sposobu sformulowania i przedstawiania o$wiadczen.
W zwigzku z tym w przypadkach, gdy sformutowanie
o$wiadczen ma dla konsumenta taki sam sens jak sfor-
mulowanie o$wiadczenia zdrowotnego, na ktdre udzie-
lono zezwolenia, poniewaz wykazano w nich taki sam
zwiazek miedzy kategorig zywnosci, dang zywnoscig lub
jednym z jej skladnikéw a zdrowiem, o$wiadczenia te
powinny podlega¢ takim samym warunkom stosowania,
jak okreslono w zalaczniku I

(12)  Po zlozeniu wniosku przez GP International Holding B.V.
na podstawie art. 14 ust. 1 lit. a) rozporzadzenia (WE) nr
1924/2006, zwrécono si¢ do Urzedu o wydanie opinii
dotyczacej o$wiadczenia  zdrowotnego  zwigzanego
z wplywem preparatu OPC Plus na zmniejszenie ryzyka
wystapienia przewleklej niewydolnosci zylnej (pytanie nr
EFSA-Q-2009-00751) (!). Oswiadczenie zaproponowane
przez wnioskodawce bylo sformulowane w nastepujacy
sposob: ,Wykazano, ze OPC Plus zwigksza mikrokra-
zenie i w zwigzku z tym moze zmniejszaé ryzyko wystg-
pienia przewleklej niewydolnosci Zylnej”.

(13) Na podstawie przedstawionych danych Urzad stwierdzil,
w opinii otrzymanej przez Komisj¢ i pafistwa czlonkow-
skie w dniu 7 wrzesnia 2010 r., ze nie wykazano
zwiazku przyczynowo-skutkowego pomigdzy spozywa-
niem OPC Plus a deklarowanym efektem. W zwiazku
z powyzszym, poniewaz o$wiadczenie nie spelnia
wymogoéw rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006, zezwo-
lenie na jego stosowanie nie powinno zosta¢ udzielone.

(14)  Podczas ustanawiania $rodkéow przewidzianych w
niniejszym rozporzadzeniu uwzgledniono uwagi wnio-
skodawcow oraz przedstawicieli opinii publicznej, zglo-
szone Komisji na podstawie art. 16 ust. 6 rozporzadzenia
(WE) nr 1924/2006.

(15)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu s3
zgodne z opinig Statego Komitetu ds. Laficucha Zywno-
Sciowego i Zdrowia Zwierzat i ani Parlament Europejski,
ani Rada nie wyrazily wobec nich sprzeciwu,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

1. Zezwala si¢ na stosowanie o$wiadczen zdrowotnych
w odniesieniu do zywnosci na rynku Unii Europejskiej, wymie-
nionych w zalgczniku I do niniejszego rozporzadzenia, zgodnie
z warunkami okre$lonymi w tym zalgczniku.

2. OSswiadczenia zdrowotne, o ktérych mowa w wust. 1,
zostaja wlaczone do unijnego wykazu dopuszczonych oswiad-
czen, o ktérym mowa w art. 14 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr
1924/2006.

Artykut 2

Oswiadczenie wymienione w zalaczniku II do niniejszego
rozporzadzenia nie zostaje wlaczone do unijnego wykazu
dopuszczonych o$wiadczen, o ktérym mowa w art. 14 ust. 1
rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006.

Artykut 3

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 czlonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 11 lipca 2011 r.

(") The EFSA Journal 2010; 8(7):1691.

W imieniu Komisji
José Manuel BARROSO
Przewodniczgcy



ZALACZNIK 1

DOPUSZCZONE OSWIADCZENIA ZDROWOTNE

Whniosek — odpowiednie
przepisy rozporzadzenia (WE)
nr 1924/2006

Whioskodawca — adres

Sktadnik odzyweczy,
substancja, zywnos$¢
lub kategoria
Zywnosci

Os$wiadczenie

Warunki stosowania o$wiadczenia

Warunki lub
ograniczenia
stosowania danej
zywnosci, dodatkowe
wyjasnienia lub
ostrzezenia

Odniesienie do opinii
EFSA

Artykut 14 ust. 1 lit. a) —

o$wiadczenie  zdrowotne
o  zmniejszaniu  ryzyka
choroby

Wrigley GmbH, Scientific and Regula-
tory Affairs EMEAI Biberger str. 18,

82008 Unterhaching, Niemcy

Guma do Zucia
bez cukru

Guma do zucia bez cukru pomaga
zmniejszy¢ demineralizacje zebow.
Demineralizacja zgb6w jest czynni-
kiem ryzyka w rozwoju préchnicy.

Konsument otrzymuje informagje,
ze korzystny efekt wystepuje
w przypadku zucia 2-3 g gumy
do zucia bez cukru przez
20 minut, co najmniej trzy razy
dziennie po positku.

Q-2010-00119

Artykut 14 ust. 1 lit. a) —

o$wiadczenie  zdrowotne
o zmniejszaniu  ryzyka
choroby

Wrigley GmbH, Scientific and Regula-
tory Affairs EMEAI Biberger str. 18,

82008 Unterhaching, Niemcy

Guma do zucia
bez cukru

Guma do zucia bez cukru pomaga
neutralizowa¢ kwasy powodujace
powstawanie  plytki  nazgbnej.
Kwasy powodujgce powstawanie
plytki nazgbnej sa czynnikiem
ryzyka w rozwoju prochnicy.

Konsument otrzymuje informacje,
ze korzystny efekt wystepuje
w przypadku zucia 2-3 g gumy
do zucia bez cukru przez
20 minut, co najmniej trzy razy
dziennie po positku.

Q-2010-00120

ZALACZNIK 11

ODRZUCONE OSWIADCZENIE ZDROWOTNE

Whniosek — odpowiednie przepisy rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006

Skladnik odzywczy, substancja, Zywno$¢
lub kategoria zywnosci

O$wiadczenie

Odniesienie do opinii EFSA

Artykut 14 wust. 1 lit. a)

zmniejszaniu ryzyka choroby

— o$wiadczenie zdrowotne o

OPC Plus

dolnosci zylnej.

Wykazano, ze OPC Plus zwigksza mikrokrazenie i w zwiazku
z tym moze zmniejszaé ryzyko wystapienia przewleklej niewy-

Q-2009-00751
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