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ROZPORZADZENIA

ROZPORZADZENIE KOMISJI (UE) NR 1170/2011
z dnia 16 listopada 2011 r.

w sprawie 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 (1), w szczeg6lnosci jego art. 17 ust. 3,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

1

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

Rozporzadzenie (WE) nr 19242006 stanowi ponadto,
ze wnioski o udzielenie zezwolenia na stosowanie
oSwiadczen zdrowotnych moga by¢ skladane przez
podmioty dzialajace na rynku spozywczym do wiasci-
wego organu krajowego danego panstwa czlonkow-
skiego. Wlasciwy organ krajowy przekazuje prawidlowe
wnioski Europejskiemu Urzedowi ds. Bezpieczenstwa
Zywnosci (EFSA), zwanemu dalej ,Urzedem”.

Urzad powiadamia niezwlocznie pozostale panstwa
czlonkowskie oraz Komisje 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 nastgpstwie wniosku zlozonego przez prof. dr.
Moritza Hagenmeyera i prof. dr. Andreasa Hahna na
podstawie art. 14 ust. 1 lit. a) rozporzadzenia (WE) nr
1924/2006 Urzad mial obowigzek wydania opinii

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

dotyczacej o$wiadczenia  zdrowotnego  zwigzanego
z wplywem wody oraz zmniejszeniem ryzyka
wystapienia odwodnienia i towarzyszacego mu ostabienia
wydolnoéci  organizmu  (pytanie nr EFSA-Q-2008-
05014) (3. Oswiadczenie zaproponowane przez wnio-
skodawce bylo sformulowane w nastepujacy sposéb:
,Regularne spozywanie duzych ilosci wody moze zmniej-
szy¢ ryzyko wystgpienia odwodnienia i towarzyszacego
mu oslabienia wydolnosci organizmu”.

Zgodnie z art. 2 ust. 2 pkt 6 rozporzadzenia (WE) nr
1924/2006 o$wiadczenie o zmniejszaniu ryzyka choroby
oznacza ,kazde o§wiadczenie zdrowotne, ktore stwierdza,
sugeruje lub daje do zrozumienia, ze spozycie danej kate-
gorii zywnosci, danej zywnosci lub jednego z jego sklad-
nikéw znaczgco zmniejsza jaki§ czynnik ryzyka
w rozwoju choroby dotykajacej ludzi”. W odpowiedzi
na prosb¢ o dodatkowe wyjasnienia wnioskodawca
zaproponowal uznanie utraty wody w tkankach lub
zmniejszonej zawarto$ci wody w tkankach za czynniki
ryzyka odwodnienia. Na podstawie przedstawionych
danych Urzad stwierdzil w opinii otrzymanej przez
Komisj¢ i pafstwa czlonkowskie w dniu 16 lutego
2011 r., ze zaproponowane czynniki ryzyka wyrazaja
stopien utraty wody, a zatem stopiei choroby.
W zwigzku z tym, jako ze nie wykazano zmniejszenia
czynnika ryzyka rozwoju choroby, oéwiadczenie nie
spelnia wymogéw rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006
i nie nalezy udzielic zezwolenia na stosowanie tego
o$wiadczenia.

W nastepstwie zlozenia wniosku przez FrieslandCam-
pina, na podstawie art. 14 ust. 1 lit. a) rozporzadzenia
(WE) nr 19242006 zwrécono si¢ do Urzedu o wydanie
opinii dotyczacej o§wiadczenia zdrowotnego zwigzanego
z dziataniem kwasnych sokéw owocowych zawierajacych
wapn na zmniejszenie demineralizacji z¢gboéw (pytanie nr
EFSA-Q-2009-00501) (}). Oswiadczenie zaproponowane
przez  wnioskodawce  bylo  sformulowane m.in.
W nastgpujacy sposob: ,Zmniejszenie ryzyka utraty
tkanek twardych zeba”.

() Dziennik EFSA 2011; 9(2):1982.

() Dziennik EFSA 2011; 9(2):1983.
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Zgodnie z art. 2 ust. 2 pkt 6 rozporzadzenia (WE) nr
1924/2006 o$wiadczenie o zmniejszaniu ryzyka choroby
oznacza ,kazde o§wiadczenie zdrowotne, ktére stwierdza,
sugeruje lub daje do zrozumienia, ze spozycie danej kate-
gorii zywnosci, danej zywnosci lub jednego z jego sklad-
nikéw znaczgco zmniejsza jaki§ czynnik ryzyka
w rozwoju choroby dotykajacej ludzi”. W odpowiedzi
na prosbe o dodatkowe wyjasnienia wnioskodawca
zaproponowal uznanie demineralizacji za czynnik ryzyka
utraty tkanek twardych zeba. Na podstawie przedstawio-
nych danych Urzad stwierdzil w opinii otrzymanej przez
Komisje i panstwa czlonkowskie w dniu 18 lutego
2011 r., Ze nie wykazano zwiazku przyczynowo-skutko-
wego pomiedzy spozywaniem kwasnych sokéw owoco-
wych zawierajacych wapii zamiast sokéw owocowych
bez dodatku wapnia na zmniejszenie demineralizacji
zebéw. W zwigzku z powyzszym, poniewaz os$wiad-
czenie nie spelnia wymogoéw rozporzadzenia (WE) nr
1924/2006, nie nalezy udzieli¢ zezwolenia na jego stoso-
wanie.

Przy ustanawianiu Srodkow przewidzianych w niniejszym
rozporzadzeniu uwzgledniono uwagi wnioskodawcéw

(10)

oraz przedstawicieli opinii publicznej zgloszone Komisji
na podstawie art. 16 ust. 6 rozporzadzenia (WE) nr
1924/2006.

Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sa
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

Oswiadczen wymienionych w  zalaczniku do niniejszego
rozporzadzenia nie wlacza si¢ do unijnego wykazu dozwolo-

nych o$wiadczen, o ktéorym mowa w art.

14 wust. 1

rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006.

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 czlonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 16 listopada 2011 r.

W imieniu Komisji
José Manuel BARROSO
Przewodniczgcy



ZALACZNIK

Odrzucone o$wiadczenia zdrowotne

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

Sktadnik odzywczy, substancja, zywno$¢ lub kategoria
zZywnosci

Oswiadczenie

Odniesienie do opinii EFSA

Artykut 14 ust. 1 lit. a) — o§wiadczenie zdrowotne
o zmniejszaniu ryzyka choroby

Woda

Regularne spozywanie duzych ilosci wody moze
zmniejszy¢  ryzyko wystapienia odwodnienia
i towarzyszgcego mu ostabienia wydolnosci orga-
nizmu

Q-2008-05014

Artykut 14 ust. 1 lit. a) — o$wiadczenie zdrowotne
o zmniejszaniu ryzyka choroby

Soki owocowe zawierajace wapn

Zmniejszenie ryzyka utraty tkanek twardych z¢ba

Q-2009-00501
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