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ROZPORZADZENIE KOMISJI (UE) NR 1017/2013

z dnia 23 pazdziernika 2013 r.

w sprawie odmowy udzielenia zezwolenia na niektére o$wiadczenia zdrowotne dotyczace
Zywno$ci inne niz odnoszgce si¢ do zmniejszenia ryzyka choroby oraz 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 zywno-
$ci (1), w szczegblnosci jego art. 18 ust. 5,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

1

Na podstawie rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006 zabro-
nione jest stosowanie o$wiadczefi zdrowotnych dotycza-
cych zywnosci, chyba ze Komisja udzielila zezwolenia na
takie o$wiadczenia zgodnie z tym rozporzadzeniem
i 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 prowadzace przedsigbiorstwo spozywcze do
wlasciwego organu krajowego danego panstwa czlon-
kowskiego. Wlasciwy organ krajowy przekazuje prawid-
fowe wnioski Europejskiemu Urzedowi ds. Bezpieczen-
stwa Zywnoéci (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$wiadczen zdrowotnych, uwzgledniajac opini¢ wydana
przez Urzad.

W nastepstwie wniosku zlozonego przez przedsigbior-
stwo Ceprodi KOT na podstawie art. 13 ust. 5 rozporzg-
dzenia (WE) nr 1924/2006 zwrécono si¢ do Urzedu
o wydanie opinii dotyczacej o§wiadczenia zdrowotnego
zwigzanego z wplywem ,przekasek hipokalorycznych
(produktéw KOT)” (ang. hypo-caloric snacks (KOT products))
na zmniejszenie wielkosci adipocytéw w  rejonie
brzusznym w kontekscie diety niskokalorycznej (pytanie

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

nr EFSA-Q-2011-00016) (3. Oswiadczenie zapropono-
wane przez wnioskodawce brzmialo nastgpujaco: ,Przy-
czynia si¢ do zmniejszenia wielkosci adipocytow
w rejonie brzusznym w kontekscie diety niskokalorycz-
nej”.

Dnia 30 wrzesnia 2011 r. Komisja i panistwa czlonkow-
skie otrzymaly od Urzedu opini¢ naukows, w ktdrej na
podstawie przedstawionych danych stwierdzono, ze nie
wykazano zwigzku przyczynowo-skutkowego pomiedzy
spozywaniem ,przekasek hipokalorycznych (produktéw
KOT)” a korzystnym dziataniem fizjologicznym zwig-
zanym ze zmniejszeniem wielkosci adipocytéw podskor-
nych w rejonie brzusznym. W zwiazku z powyzszym,
poniewaz o$wiadczenie nie spelnia wymogéw rozporza-
dzenia (WE) nr 1924/2006, nie nalezy udzieli¢ zezwo-
lenia na jego stosowanie.

W nastepstwie wniosku zlozonego przez przedsigbior-
stwo Valio Ltd. na podstawie art. 13 ust. 5 rozporzg-
dzenia (WE) nr 1924/2006 zwrécono si¢ do Urzedu
o wydanie opinii dotyczacej o$wiadczenia zdrowotnego
zwigzanego z wplywem izoleucylo-prolilo-proliny (IPP)
i walilo-prolilo-proliny (VPP) na utrzymanie prawidlo-
wego cisnienia krwi (pytanie nr EFSA-Q-2011-00121) (3).
Oswiadczenie zaproponowane przez wnioskodawce
brzmialo nastepujaco: ,Peptydy IPP i VPP pomagaja
utrzymac¢ prawidtowe cisnienie krwi”.

Dnia 30 wrze$nia 2011 r. Komisja i pafistwa czlonkow-
skie otrzymaly od Urzedu opini¢ naukows, w ktérej na
podstawie przedstawionych danych stwierdzono, ze nie
wykazano zwigzku przyczynowo-skutkowego pomiedzy
spozywaniem izoleucylo-prolilo-proliny i walilo-prolilo-
proliny a deklarowanym efektem. W zwiazku z powy-
zszym, poniewaz o$wiadczenie nie spelnia wymogow
rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006, nie nalezy udzieli¢
zezwolenia na jego stosowanie.

W nastepstwie wniosku zlozonego przez przedsigbior-
stwo Diana Naturals na podstawie art. 13 ust. 5
rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006 zwrécono si¢ do
Urzedu o wydanie opinii dotyczacej o$wiadczenia zdro-
wotnego zwigzanego z wplywem ApplIn® polifenolo-
wego ekstraktu z jablek, w proszku (Malus domestica)
na skrécenie popositkowych odpowiedzi glikemicznych
(pytanie nr EFSA-Q-2011-00190) (). Os$wiadczenie
zaproponowane przez wnioskodawce brzmialo nastepu-
jaco: ,ApplIn® przyczynia si¢ do skrécenia odpowiedzi
glikemicznej u kobiet”.

(3 Dziennik EFSA 2011; 9(9):2381.

(%) Dziennik EFSA 2011; 9(9):2380.
(4 Dziennik EFSA 2011; 9(10):2383.
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(13)
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Dnia 5 pazdziernika 2011 r. Komisja i pafstwa czlon-
kowskie otrzymaly od Urzedu opini¢ naukowa, w ktorej
na podstawie przedstawionych danych stwierdzono, ze
nie wykazano zwiazku  przyczynowo-skutkowego
pomiedzy spozywaniem preparatu ApplIn® a deklaro-
wanym efektem. W zwigzku z powyzszym, poniewaz
o$wiadczenie nie spelnia wymogdéw rozporzadzenia
(WE) nr 19242006, nie nalezy udzieli¢ zezwolenia na
jego stosowanie.

W nastepstwie wniosku zlozonego przez przedsigbior-
stwo Tchibo GmbH na podstawie art. 13 ust. 5
rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006 zwrdécono si¢ do
Urzedu o wydanie opinii dotyczacej o$wiadczenia zdro-
wotnego zwigzanego ze spozyciem kawy C21 i ograni-
czeniem spontanicznych peknigé nici DNA (pytanie nr
EFSA-Q-2011-00783) (!). O$wiadczenie zaproponowane
przez wnioskodawce brzmialo nastepujaco: ,Regularne
spozywanie kawy C21 przyczynia si¢ do zachowania
integralnoéci DNA w komoérkach organizmu”.

Dnia 5 grudnia 2011 r. Komisja i paistwa cztonkowskie
otrzymaly od Urzedu opini¢ naukowa, w ktérej na
podstawie przedstawionych danych stwierdzono, ze nie
wykazano zwigzku przyczynowo-skutkowego pomiedzy
spozywaniem kawy C21 a deklarowanym efektem.
W zwiagzku z powyzszym, poniewaz o$wiadczenie nie
spelnia wymogoéw rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006,
nie nalezy udzieli¢ zezwolenia na jego stosowanie.

W nastepstwie wniosku zlozonego przez przedsigbior-
stwo Kao Corporation na podstawie art. 13 ust. 5
rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006 zwrécono sie do
Urzedu o wydanie opinii dotyczacej o$wiadczenia zdro-
wotnego zwigzanego z wplywem diacyloglicerolowego
oleju na zmniejszenie masy ciala (pytanie nr EFSA-Q-
2011-00751) (3). Os$wiadczenie zaproponowane przez
wnioskodawce  brzmialo  nastgpujaco: |, Zastgpienie
uzywanego zwykle oleju roslinnego olejem diacyloglice-
rolowym pomaga kontrolowa¢ mase ciala dzigki utracie
wagi”.

Dnia 5 grudnia 2011 r. Komisja i panstwa czlonkowskie
otrzymaly od Urzedu opini¢ naukowa, w ktérej na
podstawie przedstawionych danych stwierdzono, ze nie
wykazano zwigzku przyczynowo-skutkowego pomiedzy
spozywaniem diacyloglicerolowego oleju (jako substytutu
olei tréjglicerydowych) a deklarowanym efektem.
W zwiazku z powyzszym, poniewaz o$wiadczenie nie
spelnia wymogoéw rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006,
nie nalezy udzieli¢ zezwolenia na jego stosowanie.

W nastepstwie wniosku zlozonego przez przedsigbior-
stwo Giuliani S.p.A., na podstawie art. 13 ust. 5
rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006, zwrdécono si¢ do
Urzedu o wydanie opinii dotyczacej o$wiadczenia zdro-
wotnego zwigzanego z wplywem spermidyny na
przedluzenie fazy wzrostu (anagenowej) cyklu zycia
wlosa (pytanie nr EFSA-Q-2011-00896) (}). O$wiad-
czenie zaproponowane przez wnioskodawce brzmialo

(1) Dziennik EFSA 2011; 9(12):2465.
() Dziennik EFSA 2011; 9(12):2469.
() Dziennik EFSA 2011; 9(12):2466.

(16)

17)

(18)

(19)

nastepujaco: ,Spermidyna przedluza faze wzrostu (anage-
nowa) cyklu zycia wlosa”.

Dnia 7 grudnia 2011 r. Komisja i panstwa cztonkowskie
otrzymaly od Urzedu opini¢ naukowy, w ktérej na
podstawie przedstawionych danych stwierdzono, ze
deklarowany efekt zwigzany jest ze stanem chorobowym
prowadzacym do skrécenia fazy anagenowej cyklu
wzrostu wilosa, zatem jest on zwigzany z leczeniem
choroby.

Rozporzadzenie (WE) nr 1924/2006 uzupelnia ogdlne
zasady zawarte w dyrektywie 2000/13/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 20 marca 2000 r. w sprawie
zblizenia  ustawodawstw  pafistw  czlonkowskich
w zakresie etykietowania, prezentacji i reklamy $rodkéw
spozywczych (*). W art. 2 ust. 1 lit. b) dyrektywy
2000/13/WE przewiduje si¢, ze etykietowanie nie moze
przypisywaé jakiemukolwiek $rodkowi spozywczemu
wlaSciwosci zapobiegania chorobom lub leczenia chordb
ludzi badz tez odwolywal si¢ do takich wlasciwosci.
W zwigzku z powyzszym, poniewaz przypisywanie
wlasciwosci  leczniczych Srodkom  spozywczym jest
zabronione, nie nalezy udzieli¢ zezwolenia na stosowanie
o$wiadczenia zwigzanego z wplywem spermidyny.

W nastepstwie wniosku zlozonego przez przedsigbior-
stwo Clasado Ltd. na podstawie art. 13 ust. 5 rozporza-
dzenia (WE) nr 1924/2006 zwrécono si¢ do Urzedu
o wydanie opinii dotyczacej o$wiadczenia zdrowotnego
zwigzanego z wplywem galaktooligosacharydéw zawar-
tych w preparacie Bimuno® (Bimuno® GOS) na zmniej-
szenie dolegliwosci Zotadkowo-jelitowych (pytanie nr
EFSA-Q-2011-00401) (). Os$wiadczenie zaproponowane
przez wnioskodawce brzmialo nastgpujaco: ,Regularne
dzienne spozywanie 1,37 g galaktooligosacharydow
w preparacie Bimuno® moze zmniejszy¢ dolegliwosci
zoladkowo-jelitowe”.

Dnia 8 pazdziernika 2011 r. Komisja i panstwa czlon-
kowskie otrzymaly od Urzedu opini¢ naukows, w ktorej
na podstawie przedstawionych danych stwierdzono, ze
nie  wykazano zwigzku  przyczynowo-skutkowego
pomiedzy spozywaniem preparatu Bimuno® GOS
a deklarowanym efektem. W zwiazku z powyzszym,
poniewaz o$wiadczenie nie spelnia wymogdw rozporzg-
dzenia (WE) nr 1924/2006, nie nalezy udzieli¢ zezwo-
lenia na jego stosowanie.

W nastepstwie wniosku zlozonego przez przedsigbior-
stwo Nordic Sugar A[S na podstawie art. 13 ust. 5
rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006, zwr6cono si¢ do
Urzedu o wydanie opinii dotyczacej o$wiadczenia zdro-
wotnego zwigzanego z wplywem blonnika z burakow
cukrowych na skrécenie czasu przemieszczania si¢
zawartoéci jelit (pytanie nr EFSA-Q-2011-00971) (9).
Os$wiadczenie zaproponowane przez wnioskodawce
brzmialo nast¢pujaco: ,Blonnik z burakéw cukrowych
skraca czas przemieszczania si¢ zawartosci jelit”.

(*) Dz.U. L 109 z 6.5.2000, s. 29.

(%) Dziennik EFSA 2011; 9(12):2472.
(%) Dziennik EFSA 2011; 9(12):2467.
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(21) Dnia 8 pazdziernika 2011 r. Komisja i panstwa czlon-
kowskie otrzymaly od Urzedu opini¢ naukowa, w ktorej
na podstawie przedstawionych danych stwierdzono, ze
nie  wykazano zwigzku  przyczynowo-skutkowego
pomiedzy spozywaniem blonnika z burakéw cukrowych
a deklarowanym efektem. W zwigzku z powyzszym,
poniewaz o$wiadczenie nie spelnia wymogéw rozporza-
dzenia (WE) nr 1924/2006, nie nalezy udzieli¢ zezwo-
lenia na jego stosowanie.

(22)  O$wiadczenie zdrowotne zwigzane z wplywem spermi-
dyny na przedtuzenie fazy wzrostu (anagenowej) cyklu
zycia wlosa przypisuje wlasciwosci lecznicze Srodkowi
spozywczemu bedgcemu przedmiotem o$wiadczenia
i jest z tego powodu zabronione dla Srodkéw spozyw-
czych.

(23)  O$wiadczenia zdrowotne dotyczace ,przekasek hipokalo-
rycznych (produktéw KOT)” i diacyloglicerolowego oleju
naleza do o$wiadczen zdrowotnych, o ktérych mowa
w art. 13 wust. 1 lit. ¢) rozporzadzenia (WE) nr
1924/2006, i sa objete okresem przejsciowym okre-
Slonym w art. 28 ust. 6 tego rozporzadzenia. Poniewaz
jednak wnioskéw nie ztozono przed dniem 19 stycznia
2008 r., wymodg ustanowiony w art. 28 ust. 6 lit. b)
wspomnianego rozporzadzenia nie zostal spelniony,
w zwigzku z czym do o$wiadczen tych nie mozna zasto-
sowac okresu przejciowego przewidzianego w tym arty-
kule.

(24)  Pozostale o$wiadczenia zdrowotne bedace przedmiotem
niniejszego rozporzgdzenia nalezg do o$wiadczen zdro-
wotnych, o ktérych mowa w art. 13 ust. 1 lit. a)
rozporzadzenia (WE) nr 19242006 i ktére sa objete
okresem przejsciowym okreslonym w art. 28 ust. 5
tego rozporzadzenia do dnia przyjecia wykazu dopusz-
czonych o$wiadczen zdrowotnych, o ile sa zgodne z prze-
pisami wspomnianego rozporzadzenia.

(25)  Wykaz dopuszczonych o$wiadczen zdrowotnych ustano-
wiono rozporzadzeniem Komisji (UE) nr 432/2012 ()
i jest on stosowany od dnia 14 grudnia 2012 r. W odnie-
sieniu do o$wiadczeri, o ktérych mowa w art. 13 ust. 5

rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006, w przypadku
ktérych Urzad nie zakonczyl procesu weryfikacji lub
Komisja nie zakonczyla procesu rozpatrywania do dnia
14 grudnia 2012 r. i ktére na mocy niniejszego
rozporzadzenia nie zostaly wlgczone do wykazu dopusz-
czonych oswiadczen zdrowotnych, nalezy ustanowic
okres przejsciowy, w trakcie ktorego o$wiadczenia te
moga by¢ nadal stosowane, aby umozliwi¢ podmiotom
prowadzagcym  przedsigbiorstwo  spozywcze — oraz
wladciwym organom krajowym dostosowanie si¢ do
zakazu stosowania takich o$wiadczen.

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

(27)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sa
zgodne z opinig Stalego 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. Oswiadczen wymienionych w zalgczniku do niniejszego
rozporzadzenia nie wigcza si¢ do unijnego wykazu dopuszczo-
nych o$wiadczen, o ktérym mowa w art. 13 ust. 3 rozporza-
dzenia (WE) nr 1924/2006.

2. O$wiadczenia zdrowotne, o ktérych mowa w ust. 1,
stosowane przed wejsciem w Zycie niniejszego rozporzadzenia,
moga by¢ mimo to nadal stosowane przez okres nieprzekra-
czajgcy szeSciu miesiecy od daty wejScia w Zycie niniejszego
rozporzadzenia

Artykut 2

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

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calodci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich

panstwach cztonkowskich.

Sporzgdzono w Brukseli dnia 23 pazdziernika 2013 r.

() Dz.U. L 136 z 25.5.2012, s. 1.

W imieniu Komisji
José Manuel BARROSO
Przewodniczgcy
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ZALACZNIK

Odrzucone o$wiadczenia zdrowotne

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

Sktadnik odzywczy, substancja,
zywno$¢ lub kategoria zywnosci

Os$wiadczenie

Odniesienie do opinii EFSA

Artykut 13 ust. 5 — os$wiad-
czenie zdrowotne w oparciu
o nowo uzyskane dowody
naukowe lub wniosek

o ochrong zastrzezonych

danych

,Przekaski hipokaloryczne
(produkty KOT)”

Przyczynia si¢ do zmniej-
szenia wielkosci adipocytéw
w rejonie brzusznym

w kontekscie diety niskoka-
lorycznej

Q-2011-00016

Artykut 13 ust. 5 — o$wiad-
czenie zdrowotne w oparciu
o nowo uzyskane dowody
naukowe lub wniosek

o ochrong zastrzezonych

danych

Izoleucylo-prolilo-prolina
(IPP) i walilo-prolilo-
prolina (VPP)

Peptydy IPP i VPP pomagaja
utrzymaé prawidlowe
ci$nienie krwi

Q-2011-00121

Artykut 13 ust. 5 — o$wiad-
czenie zdrowotne w oparciu
o nowo uzyskane dowody
naukowe lub wniosek

o ochrong zastrzezonych

danych

Appl'In® polifenolowy
ekstrakt z jablek,

w proszku (Malus domesti-
ca)

Appl'In® przyczynia si¢ do
skrocenia odpowiedzi glike-
micznej u kobiet

Q-2011-00190

Artykut 13 ust. 5 — o$wiad-
czenie zdrowotne w oparciu
o nowo uzyskane dowody
naukowe lub wniosek

o ochrong zastrzezonych

danych

Kawa C21

Regularne spozywanie kawy
C21 przyczynia si¢ do
zachowania integralnosci
DNA w komoérkach orga-
nizmu

Q-2011-00783

Artykut 13 ust. 5 — o$wiad-
czenie zdrowotne w oparciu
o nowo uzyskane dowody
naukowe lub wniosek

o ochrong zastrzezonych
danych

Diacyloglicerolowy olej

Zastgpienie uzywanego
zwykle oleju rodlinnego
olejem diacyloglicerolowym
pomaga kontrolowa¢ mase
ciata dzigki utracie wagi

Q-2011-00751

Artykut 13 ust. 5 — o$wiad-
czenie zdrowotne w oparciu
o nowo uzyskane dowody
naukowe lub wniosek

o ochrong zastrzezonych
danych

Spermidyna

Spermidyna przediuza faze
wzrostu (anagenows) cyklu
zycia wlosa

Q-2011-00896

Artykut 13 ust. 5 — o$wiad-
czenie zdrowotne w oparciu
o nowo uzyskane dowody
naukowe lub wniosek

o ochrong zastrzezonych
danych

Bimuno® (Bimuno® GOS)

Regularne dzienne spozy-
wanie 1,37 g galaktooligosa-
charydéw w preparacie
Bimuno® moze zmniejszy¢
dolegliwosci zotadkowo-jeli-
towe

Q-2011-00401

Artykut 13 ust. 5 — o$wiad-
czenie zdrowotne w oparciu
o nowo uzyskane dowody
naukowe lub wniosek

o ochrong zastrzezonych
danych

Blonnik z burakéw cukro-
wych

Blonnik z burakéw cukro-
wych skraca czas prze-
mieszczania si¢ zawartosci
jelit

Q-2011-00971
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