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ROZPORZADZENIE KOMISJI (UE) NR 175/2014
z dnia 25 lutego 2014 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

zywnodci ('), w szczegdlnosci jego art. 18 ust. 5,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

1

(6)

Na podstawie rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006 zabro-
nione jest stosowanie o$wiadczeft zdrowotnych dotycza-
cych zywnosci, chyba ze Komisja udzielifa zezwolenia na
takie o$wiadczenia zgodnie z tym rozporzadzeniem
i zostaly one wlaczone do wykazu dozwolonych o§wiad-
czef.

Rozporzadzenie (WE) nr 19242006 stanowi ponadto,
ze wnioski o udzielenie zezwolenia na stosowanie
o$wiadczenn zdrowotnych moga by¢ skladane przez
podmioty prowadzace przedsigbiorstwo spozywcze do
wla$ciwego organu krajowego danego panstwa czlon-
kowskiego. Wlasciwy organ krajowy przekazuje prawid-
fowe wnioski Europejskiemu Urzedowi ds. Bezpieczen-
stwa Zywnosci (EFSA), zwanemu dalej ,Urzedem”,
w celu dokonania oceny naukowej oraz — do wiadomosci
- Komisji i pafistwom czlonkowskim.

Urzad wydaje opini¢ na temat danego os$wiadczenia
zdrowotnego.

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

W nastepstwie wniosku zlozonego przez przedsigbior-
stwo PileJe na podstawie art. 13 ust. 5 rozporzadzenia
(WE) nr 19242006 zwré6cono si¢ do Urzedu o wydanie
opinii dotyczacej owiadczenia zdrowotnego zwigzanego
z wplywem polaczenia B. longum LA 101, L. helveticus LA
102, L. lactis LA 103 oraz S. thermophilus LA 104 na
dolegliwosci  jelitowe (pytanie nr EFSA-Q-2012-
00588) (3). Oswiadczenie zaproponowane przez wnio-
skodawce brzmiato m.in. nast¢pujaco: ,Polepsza komfort

jelitowy”.

Dnia 12 lutego 2013 r. Komisja i panstwa cztonkowskie
otrzymaly od Urzedu opini¢ naukowy, w ktdrej na

() Dz.U. L 404 z 30.12.2006, s. 9.
() Dziennik EFSA 2013; 11(2):3085.

©)

(10)

podstawie przedstawionych danych stwierdzono, ze
wykazanie zwigzku przyczynowo-skutkowego pomiedzy
spozywaniem polaczenia B. longum LA 101, L. helveticus
LA 102, L. lactis LA 103 oraz S. thermophilus LA 104
a deklarowanym efektem nie bylo mozliwe. W zwigzku
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 PiLeJe na podstawie art. 13 ust. 5 rozporzadzenia
(WE) nr 1924/2006 zwrdcono si¢ do Urzedu o wydanie
opinii dotyczacej o§wiadczenia zdrowotnego zwigzanego
z wplywem polaczenia B. longum LA 101, L. helveticus LA
102, L. lactis LA 103 oraz S. thermophilus LA 104 na
czestotliwo$¢  oddawania stolca (pytanie nr EFSA-Q-
2012-00589) (}). Os$wiadczenie zaproponowane przez
wnioskodawce brzmialo m.in. nastgpujaco: ,Reguluje

pasaz jelitowy”.

Dnia 12 lutego 2013 r. Komisja i pafistwa cztonkowskie
otrzymaly od Urz¢du opini¢ naukowa, w ktorej na
podstawie przedstawionych danych stwierdzono, ze
wykazanie zwigzku przyczynowo-skutkowego pomiedzy
spozywaniem pofaczenia B. longum LA 101, L. helveticus
LA 102, L. lactis LA 103 oraz S. thermophilus LA 104
a deklarowanym efektem nie bylo mozliwe. W zwiazku
z powyzszym, poniewaz oSwiadczenie nie spelnia
wymogow rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006, nie
nalezy udzieli¢ zezwolenia na jego stosowanie.

W nastepstwie wniosku zlozonego przez przedsigbior-
stwo Nutrilinks Sarl na podstawie art. 13 ust. 5
rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006 zwrdécono sie do
Urzedu o wydanie opinii dotyczacej o$wiadczenia zdro-
wotnego zwigzanego z wplywem produktu @EFAX™ na
zmniejszenie dolegliwoéci menstruacyjnych (pytanie nr
EFSA-Q-2012-00591) (*. Oswiadczenie zaproponowane
przez wnioskodawce brzmialo m.in. nastepujgco:
,QEFAX™ przyczynia si¢ do utrzymania prawidtowego
cyklu miesigczkowego”.

Dnia 12 lutego 2013 r. Komisja i pafistwa czlonkowskie
otrzymaly od Urzedu opini¢ naukowa, w ktérej na
podstawie przedstawionych danych stwierdzono, ze nie
wykazano zwigzku przyczynowo-skutkowego pomiedzy
spozywaniem produktu YEFAX™ a deklarowanym efek-
tem. W zwigzku z powyzszym, poniewaz o$wiadczenie
nie spelnia wymogéw rozporzadzenia (WE) nr
1924/2006, nie nalezy udzieli¢ zezwolenia na jego stoso-
wanie.

() Dziennik EFSA 2013; 11(2):3086.

(9 Dziennik EFSA 2013; 11(2):3081.
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(11)

(14)

(16)

W nastepstwie wniosku zlozonego przez przedsigbior-
stwo Kemin Foods LC na podstawie art. 13 ust. 5
rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006 zwrdcono si¢ do
Urzedu o wydanie opinii dotyczacej o$wiadczenia zdro-
wotnego zwigzanego z wplywem wyciggu ziemniacza-
nego Slendesta® na zmniejszenie masy ciata (pytanie nr
EFSA-Q-2012-00704) (!). O$wiadczenie zaproponowane
przez wnioskodawce brzmiato nastepujaco: ,Slendesta®
przyczynia si¢ do zmniejszenia masy ciala u o0séb
z nadwagy”.

Dnia 12 lutego 2013 r. Komisja i panstwa czlonkowskie
otrzymaly od Urzedu opini¢ naukows, w ktérej na
podstawie przedstawionych danych stwierdzono, ze nie
wykazano zwigzku przyczynowo-skutkowego pomiedzy
spozywaniem  wyciggu ziemniaczanego  Slendesta®
a deklarowanym efektem. 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 Zambon B.V. na podstawie art. 13 ust. 5 rozporza-
dzenia (WE) nr 1924/2006 zwrécono si¢ do Urzedu
o wydanie opinii dotyczacej o§wiadczenia zdrowotnego
zwiazanego z wplywem produktu Monurelle® na
zmniejszenie kolonizacji bakteryjnej drég moczowych
(pytanie nr EFSA-Q-2012-00737) (). Oswiadczenie
zaproponowane przez wnioskodawce brzmialo muin.
nastepujaco: ,Proantocyjanidyny zawarte w Monurelle®
mogg pomdc wzmocni¢ ochrong dolnych drég moczo-
wych przed bakteryjnymi czynnikami chorobotwérczy-

mi”.

Dnia 12 lutego 2013 r. Komisja i panstwa cztonkowskie
otrzymaly od Urzedu opini¢ naukowa, w ktérej na
podstawie przedstawionych danych stwierdzono, ze nie
wykazano zwigzku przyczynowo-skutkowego pomiedzy
spozywaniem produktu Monurelle® a deklarowanym
efektem. W zwigzku z powyzszym, poniewaz o$wiad-
czenie nie spelnia wymogoéw rozporzadzenia (WE) nr
1924/2006, nie nalezy udzieli¢ zezwolenia na jego stoso-
wanie.

W nastepstwie wniosku zlozonego przez przedsigbior-
stwo SA Vichy Catalan na podstawie art. 13 ust. 5
rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006 zwrdcono si¢ do
Urzedu o wydanie opinii dotyczacej o$wiadczenia zdro-
wotnego zwigzanego z wplywem naturalnej, nasyconej
dwutlenkiem wegla wody mineralnej Vichy Catalan na
skrocenie  popositkowych  odpowiedzi  lipemicznych
(pytanie nr EFSA-Q-2012-00872) (). Os$wiadczenie
zaproponowane przez wnioskodawce brzmialo nastepu-
jaco: ,Vichy Catalan, naturalna wodoroweglanowa woda
mineralna bogata w sole mineralne, przyczynia si¢ do
ograniczenia wzrostu ilosci tréjglicerydow we krwi
podczas trawienia”.

Dnia 12 lutego 2013 r. Komisja i paiistwa cztonkowskie
otrzymaly od Urzedu opini¢ naukowa, w ktérej na
podstawie przedstawionych danych stwierdzono, ze nie
wykazano zwigzku przyczynowo-skutkowego pomiedzy
spozywaniem naturalnej, nasyconej dwutlenkiem wegla
wody mineralnej Vichy Catalan a deklarowanym efektem.

() Dziennik EFSA 2013; 11(2):3083.
(2) Dziennik EFSA 2013; 11(2):3082.
(%) Dziennik EFSA 2013; 11(2):3087.
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(20)
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W zwiazku z powyzszym, poniewaz o$wiadczenie nie
spelnia wymogéw rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006,
nie nalezy udzieli¢ zezwolenia na jego stosowanie.

Oswiadczenie zdrowotne dotyczace wyciagu ziemniacza-
nego Slendesta® nalezy do o$wiadczen zdrowotnych,
o ktérych mowa w art. 13 ust. 1 lit. ¢) rozporzadzenia
(WE) nr 1924/2006, i jest w zwigzku z tym objete
okresem przejsciowym okre$lonym w art. 28 ust. 6
tego rozporzadzenia. Poniewaz jednak wniosku nie
zlozono przed dniem 19 stycznia 2008 r., wymdg usta-
nowiony w art. 28 ust. 6 lit. b) wspomnianego rozporza-
dzenia nie zostal spelniony, w zwigzku z czym do
o$wiadczenia tego nie mozna zastosowal okresu przej-
Sciowego przewidzianego w tym artykule.

Pozostale o$wiadczenia zdrowotne bedgce przedmiotem
niniejszego rozporzadzenia nalezg do o$wiadczefi zdro-
wotnych, o ktérych mowa w art. 13 wust. 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 s3 zgodne z prze-
pisami wspomnianego rozporzadzenia.

Wykaz dopuszczonych o$wiadczen zdrowotnych ustano-
wiono rozporzadzeniem Komisji (UE) nr 432/2012 (%)
i jest on stosowany od dnia 14 grudnia 2012 r. W odnie-
sieniu do o$wiadczen, o ktérych mowa w art. 13 ust. 5
rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006, w przypadku
ktérych Urzad nie zakonczyt procesu weryfikacji lub
Komisja nie zakonczyla procesu rozpatrywania do dnia
14 grudnia 2012 r. i ktére na mocy niniejszego
rozporzadzenia nie zostaly wlaczone do wykazu dopusz-
czonych oéwiadczefi zdrowotnych, nalezy ustanowié
okres przejsciowy, w trakcie ktérego o$wiadczenia te
moga by¢ nadal stosowane, aby umozliwi¢ podmiotom
prowadzagcym  przedsigbiorstwo  spozywcze  oraz
wlasciwym organom krajowym dostosowanie si¢ do
zakazu stosowania takich o$wiadczen.

Przy ustanawianiu Srodkow przewidzianych w niniejszym
rozporzadzeniu uwzgledniono uwagi wnioskodawcow
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 Stalego Komitetu ds. Lancucha
Zywnosciowego i Zdrowia Zwierzat i ani Parlament
Europejski, ani Rada nie wyrazily wobec nich sprzeciwu,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

1.

Artykut 1

Os$wiadczen wymienionych w zalaczniku do niniejszego

rozporzadzenia nie wlacza si¢ do unijnego wykazu dopuszczo-
nych o$wiadczen, o ktérym mowa w art. 13 ust. 3 rozporza-
dzenia (WE) nr 1924/2006.

2.

Os$wiadczenia zdrowotne, o ktérych mowa w ust. 1,

stosowane przed wejSciem w Zycie niniejszego rozporzadzenia,
mogg by¢ mimo to nadal stosowane przez okres nieprzekra-
czajacy szeSciu miesiecy od daty wejscia w Zycie niniejszego
rozporzadzenia.

() Dz.U. L 136 z 25.5.2012, s. 1.
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Artyku} 2

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w Zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urze-
dowym Unii Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w caloéci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach czlonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 25 lutego 2014 r.

W imieniu Komisji
José Manuel BARROSO
Przewodniczgcy
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ZALACZNIK

Odrzucone o$wiadczenia zdrowotne

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

Sktadnik odzywczy, substancja,
zywno$¢ lub kategoria zywnosci

O$wiadczenie

Odniesienie do opinii
EFSA

Artykut 13 ust. 5 — o$wiadczenie
zdrowotne w oparciu 0 nowo
uzyskane dowody naukowe lub
wniosek o ochrong zastrzezonych

danych

Polgczenie B. longum LA 101,
L. helveticus LA 102, L. lactis
LA 103 oraz S. thermophilus
LA 104

Polepsza komfort jelitowy

Q-2012-00588

Artykut 13 ust. 5 — o$wiadczenie
zdrowotne w oparciu 0 nowo
uzyskane dowody naukowe lub
wniosek o ochrone zastrzezonych
danych

Polaczenie B. longum LA 101,
L. helveticus LA 102, L. lactis
LA 103 oraz S. thermophilus
LA 104

Reguluje pasaz jelitowy

Q-2012-00589

Artykut 13 ust. 5 — o$wiadczenie
zdrowotne w oparciu 0 nowo
uzyskane dowody naukowe lub
wniosek o ochrong zastrzezonych
danych

QEFAX™

PEFAX™ przyczynia sie
do utrzymania
prawidlowego cyklu
miesigczkowego

Q-2012-00591

Artykut 13 ust. 5 — o$wiadczenie
zdrowotne w oparciu 0 nowo
uzyskane dowody naukowe lub
wniosek o ochrong zastrzezonych

danych

Wycigg ziemniaczany
Slendesta®

Slendesta® przyczynia si¢
do zmniejszenia masy
ciala u oséb z nadwaga

Q-2012-00704

Artykut 13 ust. 5 — o$wiadczenie
zdrowotne w oparciu 0 nowo
uzyskane dowody naukowe lub
wniosek o ochrong zastrzezonych
danych

Monurelle®

Proantocyjanidyny
zawarte w Monurelle®
moga pomoéc wzmocni¢
ochrong dolnych drég
moczowych przed
bakteryjnymi czynnikami
chorobotwérczymi

Q-2012-00737

Artykut 13 ust. 5 — o$wiadczenie
zdrowotne w oparciu 0 nowo
uzyskane dowody naukowe lub
wniosek o ochrong zastrzezonych
danych

Naturalna, nasycona
dwutlenkiem wegla woda
mineralna Vichy Catalan

Vichy Catalan, naturalna
wodoroweglanowa woda
mineralna bogata w sole
mineralne, przyczynia si¢
do ograniczenia wzrostu
ilosci tréjglicerydéw we

krwi podczas trawienia

Q-2012-00872
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