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ROZPORZADZENIE KOMISJI (UE) NR 1160/2011
z dnia 14 listopada 2011 r.

w sprawie udzielenia i odmowy udzielenia zezwolenia na niektére o$wiadczenia zdrowotne
dotyczgce zywnosci i odnoszgce 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 (1), w szczegdlnosci jego art. 17 ust. 3,

a takze majgc na uwadze, co nastgpuje:

(1)

Na podstawie rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006 zabro-
nione jest stosowanie o$wiadczen zdrowotnych
dotyczgcych zywnosci, o ile Komisja nie udzielita zezwo-
lenia na takie o$wiadczenia i nie zostaly one wlaczone do
wykazu dozwolonych o$wiadczen.

Rozporzgdzenie (WE) nr 1924/2006 stanowi ponadto,
ze wnioski o udzielenie zezwolenia na stosowanie
o$wiadczen zdrowotnych mogg by¢ skladane przez
podmioty dzialajace na rynku spozywczym do wlasci-
wego organu krajowego danego pafistwa czlonkow-
skiego. Wlasciwy organ krajowy przekazuje prawidlowe
wnioski Europejskiemu Urzedowi ds. Bezpieczenstwa
Zywnosci (EFSA), zwanemu dalej ,Urzedem”.

Urzad powiadamia niezwlocznie pozostale panstwa
cztonkowskie oraz Komisj¢e o otrzymaniu wniosku
i wydaje opini¢ na temat danego o$wiadczenia zdrowot-
nego.

Komisja decyduje o udzieleniu zezwolenia na stosowanie
o$wiadczenia zdrowotnego, uwzgledniajac opini¢ wydana
przez Urzad.

W nastepstwie wniosku zlozonego przez CreaNutrition
AG na podstawie art. 14 ust. 1 lit. a) rozporzadzenia
(WE) nr 1924/2006 Urzad mial obowigzek wydania
opinii dotyczacej oswiadczenia zdrowotnego zwigzanego
z wplywem betaglukanu wystepujacego w owsie na obni-
zenie poziomu cholesterolu we krwi (pytanie nr EFSA-Q-
2008-681) (). OsSwiadczenie zaproponowane przez
wnioskodawce bylo sformutowane w nastgpujacy sposob:
,Wilaczenie betaglukanu wystepujacego w owsie do zrow-
nowazonej diety moze aktywnie obnizy¢|zredukowaé
poziom LDL (lipoproteiny niskiej gestosci) i ogdlny
poziom cholesterolu”.

() Dz.U. L 404 z 30.12.2006, s. 9.
(2) The EFSA Journal (2010); 8(12):1885.

(6)

Na podstawie przedstawionych danych Urzad stwierdzit
w opinii otrzymanej przez Komisj¢ i panstwa czlonkow-
skie w dniu 8 grudnia 2010 r., ze wykazano zwigzek
przyczynowo-skutkowy pomiedzy spozywaniem betaglu-
kanu wystepujagcego w owsie a obniZeniem stezenia
cholesterolu LDL we krwi. Wobec powyzszego o$wiad-
czenie zdrowotne zgodne z powyzszg konkluzja nalezy
uznaé za zgodne z wymogami rozporzadzenia (WE) nr
1924/2006 i wlaczy¢ do unijnego wykazu dozwolonych
o$wiadczen.

Artykul 16 ust. 4 rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006
stanowi, ze pozytywna opinia co do udzielenia zezwo-
lenia na stosowanie o$wiadczenia zdrowotnego powinna
zawieraé pewne szczegdly. Szczegdly dotyczace dozwo-
lonych o$wiadczen powinny by¢ okreslone w zalgczniku
I do niniejszego rozporzadzenia i powinny obejmowac,
stosownie do okoliczno$ci, zrewidowany tekst o$wiad-
czenia zdrowotnego, szczegdtowe warunki stosowania
o$wiadczenia oraz, w stosownych przypadkach, warunki
lub ograniczenia stosowania zywnosci oraz dodatkowe
wyja$nienia lub ostrzezenia, zgodnie z zasadami zawar-
tymi w rozporzadzeniu (WE) nr 1924/2006 oraz
opiniami wydanymi przez Urzad.

Jednym z celéw rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006 jest
zapewnienie  zgodnoSci  o$wiadczen  zdrowotnych
z prawdg, ich zrozumialo$ci, rzetelnosci i przydatnosci
dla konsumenta, a takze odpowiednie uwzglednienie
sposobu sformufowania i przedstawiania o$wiadczen.
W zwigzku z tym w przypadkach, gdy o$wiadczenia
sformulowane sa w taki sposéb, ze maja dla konsumenta
taki sam sens jak o$wiadczenia zdrowotne, na ktére
udzielono zezwolenia, poniewaz wykazano w nich taki
sam zwiazek miedzy kategorig Zywnosci, zywnoscig lub
jednym z jej sktadnikéw a stanem zdrowia, o$wiadczenia
te powinny podlega¢ takim samym warunkom stoso-
wania jak te, ktore okreSlono w zalgczniku do niniej-
szego rozporzadzenia.

W nastepstwie wniosku zlozonego przez HarlandHall Ltd
(w imieniu Soya Protein Association, European Vegetable
Protein Federation i European Natural Soyfood Manufac-
turers Association) na podstawie art. 14 ust. 1 lit. a)
rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006 Urzad mial
obowiazek wydania opinii dotyczacej o$wiadczenia zdro-
wotnego zwigzanego z wplywem protein sojowych na
obnizenie stezenia cholesterolu we krwi (pytanie nr
EFSA-Q-2009-00672) (}). O$wiadczenie zaproponowane
przez wnioskodawcow bylo sformutowane
w nastepujacy sposob: ,Wykazano, ze proteiny sojowe
obnizajajredukujg poziom cholesterolu we krwi; obni-
zenie poziomu cholesterolu moze zmniejszy¢ ryzyko
chordb (wieicowych) serca”.

(%) The EFSA Journal 2010; 8(7):1688.
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(10) Na podstawie przedstawionych danych Urzad stwierdzit (13) Podczas  ustanawiania  $rodkéw  przewidzianych

w opinii otrzymanej przez Komisj¢ i panstwa czlonkow-
skie w dniu 30 lipca 2010 r., Ze nie wykazano zwigzku
przyczynowo-skutkowego ~ pomiedzy  spozywaniem
protein sojowych a deklarowanym efektem. W zwiazku
z powyzszym, poniewaz o$wiadczenie nie speknia
wymogow rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006, nie
nalezy udzieli¢ zezwolenia na jego stosowanie.

(11) W nastepstwie wniosku zlozonego przez Danone France
na podstawie art. 14 ust. 1 lit. a) rozporzadzenia (WE) nr
1924/2006 Urzad mial obowigzek wydania opinii
dotyczacej o$wiadczenia  zdrowotnego  zwigzanego
z wplywem produktu Actimel® — mlecznego produktu
fermentowanego zawierajacego Lactobacillus casei DN-114
001 i symbioz¢ jogurtowa — na ograniczenie wystepo-
wania toksyn bakterii Clostridium difficile w jelitach
(pytanie nr EFSA-Q-2009-00776) (). Os$wiadczenie
zaproponowane przez wnioskodawce bylo sformulowane
w nastepujacy sposob: ,Fermentowane mleko zawierajace
probiotyczne Lactobacillus casei DN-114001 i bakterie
jogurtowe zmniejsza obecnos¢ toksyn bakterii Clostridium
difficile w jelitach (u podatnych na to oséb starszych).
Obecnos¢ toksyn bakterii Clostridium difficile zwigzana
jest z wystepowaniem ostrej biegunki”.

(12) Na podstawie przedstawionych danych Urzad stwierdzit
w opinii otrzymanej przez Komisj¢ i paistwa czlonkow-
skie w dniu 8 grudnia 2010 r., ze przedstawiona doku-
mentacja nie jest wystarczajaca, by wykazal zwigzek
przyczynowo-skutkowy pomiedzy spozywaniem
produktu Actimel® a obnizeniem ryzyka wystapienia
biegunki wywolanej C. difficile poprzez zmniejszenie
obecnosci toksyn C. difficilee. W zwiazku z powyzszym,
poniewaz  o$wiadczenie nie  spelnia  wymogdw
rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006, nie nalezy udzieli¢
zezwolenia na jego stosowanie.

w niniejszym rozporzadzeniu uwzgledniono uwagi wnio-
skodawcoéw oraz przedstawicieli opinii publicznej zglo-
szone Komisji na podstawie art. 16 ust. 6 rozporzadzenia
(WE) nr 1924/2006.

(14 Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sa
zgodne z opinig Statego Komitetu ds. Lafcucha 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$wiadczenia zdrowotnego
w odniesieniu do Zywnosci na rynku Unii Europejskiej, wymie-
nionego w zalaczniku I do niniejszego rozporzadzenia, zgodnie
z warunkami okreslonymi w tym zalaczniku.

2. O$wiadczenie zdrowotne, o ktérym mowa w ust. 1,
wlacza si¢ do unijnego wykazu dozwolonych os$wiadczen,
o ktérym mowa w art. 14 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr
1924/2006.

Artyku} 2

Oswiadczen wymienionych w  zalagczniku II do niniejszego
rozporzadzenia nie wlacza si¢ do unijnego wykazu dozwolo-
nych 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 wiaze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich

panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 14 listopada 2011 r.

(1) The EFSA Journal 2010; 8(12):1903.

W imieniu Komisji
José Manuel BARROSO
Przewodniczgcy



ZALACZNIK I

DOZWOLONE OSWIADCZENIE ZDROWOTNE

Wniosek — odpowiednie

Sktadnik odzyweczy,

Warunki lub ograniczenia
stosowania danej zywnosci,

Odniesienie do

przepisy rozporzadzenia (WE) | Wnioskodawca — adres | substancja, zywnos¢ lub Oswiadczenie Warunki stosowania o$wiadczenia dodatkowe wyiaénienia lub oninii EFSA
nr 19242006 kategoria zywnosci ostr;?ijenia P
Artykut 14 ust. 1 lit. a) — | CreaNutrition ~ AG, | Betaglukan Wykazano, ze betaglukan | Nalezy —poinformowa¢ konsumenta, ze Q-2008-681

o$wiadczenie  zdrowotne
o zmniejszaniu  ryzyka
choroby

Business Park, 6301
Zug, Szwajcaria

wystepujacy w owsie

wystepujacy w owsie obniza/redu-
kuje poziom cholesterolu we krwi.
Wysoki poziom cholesterolu jest
czynnikiem  ryzyka  rozwoju
choroby wieficowej serca.

korzystny efekt wystepuje przy dziennym
spozyciu 3 g betaglukanu wystepujacego

W owsie.

Oswiadczenie  moze  by¢  stosowane
w  przypadku Zywnosci zawierajacej co
najmniej 1g Dbetaglukanu wystepujacego
w owsie na okreslong ilosciowo porcje.

ZAEACZNIK 11

ODRZUCONE OSWIADCZENIA ZDROWOTNE

Whiosek — odpowiednie przepisy rozporzadzenia (WE)
nr 19242006

Sktadnik odzywczy, substancja, zywno$¢ lub kategoria

Zywnosci

Os$wiadczenie

Odniesienie do opinii EFSA

Artykut 14 ust. 1 lit. a) — o$wiadczenie zdro-
wotne o zmniejszaniu ryzyka choroby

Proteiny sojowe

Wykazano, ze proteiny sojowe obnizaja/redukuja poziom cholesterolu we
krwi; obnizenie poziomu cholesterolu we krwi moze zmniejszy¢ ryzyko
choréb (wieficowych) serca.

Q-2009-00672

Artykut 14 ust. 1 lit. a) — o$wiadczenie zdro-
wotne o zmniejszaniu ryzyka choroby

ACTIMEL®  Lactobacillus  casei
z dodatkiem bakterii jogurtowych

DN-114 001

Fermentowane mleko zawierajace probiotyczne Lactobacillus casei DN-114
001 i bakterie jogurtowe zmniejsza obecno$¢ toksyn bakterii Clostridium
difficile w jelitach (u podatnych na to oséb starszych). Obecno$¢ toksyn
bakterii Clostridium difficile zwigzana jest z wystgpowaniem ostrej biegunki.

Q-2009-00776

87/967 1

(14 ]
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