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ROZPORZADZENIE KOMISJI (UE) NR 1048/2012
z dnia 8 listopada 2012 r.

w sprawie udzielenia zezwolenia na oSwiadczenie zdrowotne dotyczace zZywnosci i dotyczace
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 nastepuje:

(1)

Na podstawie rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006 zabro-
nione jest stosowanie o$wiadczen zdrowotnych dotycza-
cych zywnosci, o ile Komisja nie udzielita zezwolenia na
takie o$wiadczenia zgodnie z tym rozporzgdzeniem i nie
zostaly one wlaczone do wykazu dozwolonych oswiad-
czefl.

Rozporzadzenie (WE) nr 1924/2006 stanowi ponadto,
ze wnioski o udzielenie zezwolenia na stosowanie
o$wiadczen zdrowotnych moga by¢ skladane przez
podmioty dzialajace na rynku spozywczym do whasci-
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 Komisjg o otrzymaniu wniosku
i wydaje opini¢ na temat danego o$wiadczenia zdrowot-
nego.

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

W nastepstwie wniosku zlozonego przez Cargill Incor-
porated na podstawie art. 14 ust. 1 lit. a) rozporzadzenia
(WE) nr 1924/2006, w ktérym zwrécono si¢ o ochrong
zastrzezonych danych obejmujacych jedng metaanalizg (?)
i informacje dotyczace 2 procesu p produkgji ,beta-blonnika”
jeczmiennego  (Barlivi™), zwrécono si¢ do Urzedu
o wydanie opinii dotyczacej o§wiadczenia zdrowotnego
zwiazanego z wplywem beta-glukanéw wystepujacych
W jeczmieniu na obnizenie poziomu cholesterolu we
krwi i zmniejszeniu ryzyka choroby (wienicowej) serca
(pytanie nr EFSA-Q-2011-00798) (°). Oswiadczenie
zaproponowane przez wnioskodawce brzmialo nastepu-
jaco: ,Wykazano, ze beta-glukan obniza/redukuje poziom

() Dz.U. L 404 z 30.12.2006, s. 9.
(3 Harland JI, 2011 (niepublikowana); Metaanaliza wplywu beta-

glukanéw wystepujacych w jeczmieniu na lipidy we krwi.

() Dziennik EFSA (2011); 9(12):2470.

cholesterolu we krwi. Obnizenie poziomu cholesterolu
we krwi moze zmniejszy¢ ryzyko choroby (wieicowej)
serca”.

Na podstawie przedstawionych danych Urzad stwierdzil
w opinii otrzymanej przez Komisje i panstwa czlonkow-
skie w dniu 8 grudnia 2011 r., ze wykazano zwiazek
przyczynowo-skutkowy pomiedzy spozywaniem beta-
glukanu wystepujacego w jeczmieniu a obnizeniem
stezenia cholesterolu LDL we krwi. Wobec powyzszego
o$wiadczenie zdrowotne zgodne z powyzsza konkluzja
nalezy uznal za zgodne z wymogami rozporzadzenia
(WE) nr 1924/2006 i wlaczy¢ do unijnego wykazu
dopuszczonych o$wiadczen. Urzad nie uznal metaanalizy
oraz informacji zwigzanych z rocesem produkgji ,beta-
blonnika” jeczmiennego (Barlivi™), co do ktérych wnio-
skodawca zlozyl wniosek o 0chr0n§ zastrzezonych
danych, za niezbedne do wydania opinii. Uznaje si¢
zatem, ze wymdg okreSlony w art. 21 ust. 1 lit. ¢
rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006 nie jest spetniony
i ze w zwiazku z tym nie nalezy przyznaé ochrony
zastrzezonych danych.

W nastepstwie wniosku zlozonego przez Valens Int.
d.o.o., zgodnie z art. 14 ust. 1 lit. a) rozporzadzenia
(WE) nr 1924/2006, zwrdcono si¢ do Urzedu o wydanie
opinii dotyczacej o§wiadczenia zdrowotnego zwigzanego
z wplywem beta-glukanéw wystepujacych w jeczmieniu
na obnizenie poziomu cholesterolu we krwi oraz zmniej-
szenie ryzyka wystgpienia choroby (wiencowej) serca
(pytanie nr EFSA-Q-2011-00799) (). Os$wiadczenie
zaproponowane przez wnioskodawce brzmialo nastepu-
jgco: ,Wykazano, ze beta-glukan redukuje poziom chole-
sterolu we krwi. Obnizenie poziomu cholesterolu we
krwi moze zmniejszy¢ ryzyko choroby serca”.

Na podstawie przedstawionych danych Urzad stwierdzit
w opinii otrzymanej przez Komisj¢ i panstwa czlonkow-
skie w dniu 8 grudnia 2011 r., ze wykazano zwiazek
przyczynowo-skutkowy pomigdzy spozywaniem beta-
glukanu wystepujacego W jeczmieniu a obnizeniem
stezenia cholesterolu LDL we krwi. Wobec powyzszego
o$wiadczenie zdrowotne zgodne z powyzsza konkluzja
nalezy uznal za zgodne z wymogami rozporzadzenia
(WE) nr 1924/2006 i wlaczy¢ do unijnego wykazu
dopuszczonych oswiadczen.

Artykul 16 ust. 4 rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006
stanowi, ze pozytywna opinia co do udzielenia zezwo-
lenia na stosowanie o$wiadczenia zdrowotnego powinna
zawieraé pewne szczegdly. Szczegdly dotyczace dozwo-
lonego o$wiadczenia powinny by¢ okreslone w zalgczniku
do wspomnianego rozporzadzenia i powinny obejmo-
wac, stosownie do okolicznosci, zmieniony tekst o$wiad-
czenia zdrowotnego, szczegdtowe warunki stosowania

(4 Dziennik EFSA (2011); 9(12):2471.
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(1)

o$wiadczenia oraz, w stosownych przypadkach, warunki
lub ograniczenia stosowania zywnosci oraz dodatkowe
wyjasnienia 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 prawdziwosci, zrozumialo$ci, rzetelnosci
i przydatnosci dla konsumenta o§wiadczen zdrowotnych;
brzmienie i sposéb przedstawiania tych o$wiadczen
powinny uwzglednia¢ wymienione kryteria. W zwiazku
z tym w przypadkach, gdy sformulowanie o$wiadczen
ma dla konsumenta taki sam sens jak sformutowanie
o$wiadczenia zdrowotnego, na ktére udzielono zezwole-
nia, poniewaz wykazano w nich taki sam zwigzek
miedzy kategorig Zywnosci, zywnoscig lub jednym z jej
skladnikéw a stanem zdrowia, o$wiadczenia te powinny
podlega¢ takim samym warunkom stosowania, jak okre-
Slono w zalaczniku do niniejszego rozporzadzenia.

Przy ustanawianiu §rodkow przewidzianych w niniejszym
rozporzadzeniu uwzgledniono uwagi wnioskodawcow
oraz przedstawicieli opinii publicznej zgloszone Komisji
na podstawie art. 16 ust. 6 rozporzadzenia (WE) nr
1924/2006.

(12)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sa
zgodne z opiniag Stalego Komitetu ds. Laicucha
Zywnoéciowego 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$wiadczen zdrowotnych
w odniesieniu do zywnosci na rynku Unii Europejskiej, wymie-
nionych w zalgczniku do niniejszego rozporzadzenia, zgodnie
z warunkami okre$lonymi w tym zalaczniku.

2. Oswiadczenia, o ktérych mowa w ust. 1, wlacza si¢ do
unijnego wykazu dopuszczonych oswiadczen, o ktérym mowa
w art. 14 ust. 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 calo$ci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich

panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 8 listopada 2012 r.

W imieniu Komisji
José Manuel BARROSO
Przewodniczgcy



ZALACZNIK

Dopuszczone o$wiadczenie zdrowotne

Whiosek — odpowiednie prze-
pisy rozporzadzenia (WE) nr
19242006

Whioskodawca — adres

Sktadnik
odzyweczy,
substancja,

zywno$¢ 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

Cargill Incorporated, dzialajace przez Cargill
Health and Nutrition, cfo Cargill R&D
84, B-1800

Centre Europe, Havenstraat

Vilvoorde, Belgia

Valens Int. d.o.o., Kidri¢eva ulica 24b,
SI-3000 Celje, Stowenia

Beta-glukan
wystepujacy
w  jeczmie-
niu

Wykazano, ze beta-glukan obniza/
redukuje poziom cholesterolu we
krwi. Wysoki poziom cholesterolu
jest czynnikiem ryzyka rozwoju
choroby wieficowej serca.

Podaje si¢ informacj¢ dla konsumenta,
ze korzystne dzialanie  wystepuje
w przypadku spozywania dziennie 3 g
beta-glukanu wystepujacego w jeczmie-
niu.

Oswiadczenie mozna stosowal w przy-
padku  zywno$ci  zawierajacej  co
najmniej 1g beta-glukanu wystepuja-
cego  w jeczmieniu na okre$long
ilosciowo porgje.
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