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ROZPORZADZENIE KOMISJI (UE) NR 686/2014
z dnia 20 czerwca 2014 r.

zmieniajgce rozporzadzenia (WE) nr 983/2009 i (UE) nr 384/2010 w odniesieniu do warunkow
stosowania okreslonych o$wiadczefi zdrowotnych odnoszacych si¢ do wplywu steroli roslinnych
i stanoli ro$linnych na obnizanie poziomu cholesterolu LDL we krwi

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)
KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajagc Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajgc rozporzadzenie (WE) nr 19242006 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 nastgpuje:

(1) Rozporzadzenie (WE) nr 1924/2006 stanowi, ze wnioski o udzielenie zezwolenia na stosowanie o$wiadczen
zdrowotnych maja by¢ skladane do wlasciwego organu krajowego danego pafistwa czlonkowskiego. Wiasciwy
organ krajowy przekazuje te wnioski Europejskiemu Urzedowi ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (EFSA), zwanemu
dalej ,Urzedem”. Urzad wydaje opini¢ na temat o$wiadczenia zdrowotnego i przekazuje ja Komisji, ktora podej-
muje decyzje w kwestii udzielenia zezwolenia na stosowanie o§wiadczenia zdrowotnego, biorgc pod uwage opini¢
przekazang przez Urzad.

(2)  Zgodnie z art. 16 ust. 4 rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006 pozytywna opinia Urzedu co do udzielenia zezwo-
lenia na stosowanie o§wiadczenia zdrowotnego moze zawieraé szczeg6lne warunki stosowania o§wiadczenia.

(3)  Zezwolenie na stosowanie o$wiadczen zdrowotnych moze zosta¢ zmienione na prosbe wnioskodawcy lub uzyt-
kownika zgodnie z art. 19 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006 lub w wyniku opinii Urzedu wydanej z jego
wlasnej inicjatywy albo na wniosek panstwa czlonkowskiego lub Komisji zgodnie z art. 19 ust. 2 rozporzadzenia
(WE) nr 1924]2006.

(4) W nastepstwie wydania przez Urzad opinii na podstawie wniosku Komisji i podobnego wniosku Francji w sprawie
mozliwosci okreslenia efektu ilosciowego w o$wiadczeniach zdrowotnych odnoszacych sie do wplywu steroli
rodlinnych/estréw  stanoli roSlinnych na obnizanie poziomu cholesterolu LDL we krwi (pytanie
nr EFSA-Q-2009-00530 i Q-2009-00718) (¥ Komisja rozporzadzeniem (UE) nr 376/2010 () zmienila warunki
stosowania dwoch o$wiadczeri zdrowotnych odnoszacych si¢ do wplywu steroli rolinnych i estréw stanoli roslin-
nych na obnizanie poziomu cholesterolu we krwi, jak ustanowiono w rozporzadzeniu Komisji (WE)
nr 9832009 (%), okreslajac efekt iloSciowy. Na podstawie tej samej opinii Urzedu Komisja zezwolila ponadto
rozporzadzeniem (UE) nr 384/2010 (°) na stosowanie o§wiadczenia zdrowotnego odnoszacego si¢ do wplywu
steroli roslinnych/estréw stanoli ro§linnych na obnizanie poziomu cholesterolu LDL we krwi, okreslajgc warunki
stosowania zwigzane z okre$leniem efektu ilosciowego.

(5) W nastepstwie wniosku zlozonego przez przedsi¢biorstwo Raisio Nutrition Ltd. na podstawie art. 14 ust. 1 lit. a)
rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006 zwrécono sie do Urzedu o wydanie opinii dotyczacej o§wiadczenia zdrowot-
nego odnoszacego si¢ do wplywu stanoli roslinnych w postaci estréw stanoli rolinnych na obnizanie poziomu
cholesterolu LDL we krwi (pytanie nr EFSA-Q-2011-00851) (°). Os$wiadczenie zaproponowane przez wniosko-
dawce byto sformulowane w nastgpujacy sposéb: ,Wykazano, ze dzienne spozycie 3 g stanoli roslinnych w postaci
estrow zmniejsza poziom cholesterolu we krwi o 12 %. Wysoki poziom cholesterolu jest czynnikiem ryzyka

(') Dz.U.L4042z30.12.2006,s.9.

(3) Dziennik EFSA (2009) 1175, s. 1-9.

(}) Rozporzadzenie Komisji (UE) nr 376/2010 z dnia 3 maja 2010 r. zmieniajace rozporzadzenie (WE) nr 983/2009 w sprawie udzielania
i odmowy udzielenia zezwoleri na o$wiadczenia zdrowotne dotyczace zywnosci i odnoszace si¢ do zmniejszenia ryzyka choroby oraz do
rozwoju i zdrowia dzieci (Dz.U.L 111 2 4.5.2010, s. 3).

(*) Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 983/2009 z dnia 21 paZdziernika 2009 r. w sprawie udzielania i odmowy udzielenia zezwolen na
o$wiadczenia zdrowotne dotyczace zywnosci i odnoszace si¢ do zmniejszenia ryzyka choroby oraz do rozwoju i zdrowia dzieci
(Dz.U.L 2772 22.10.2009, 5. 3).

(*) Rozporzadzenie Komisji (UE) nr 384/2010 z dnia 5 maja 2010 r. w sprawie udzielania i odmowy udzielenia zezwoleri na niektdre
o$wiadczenia zdrowotne dotyczace zywnosci i odnoszace si¢ do zmniejszenia ryzyka choroby oraz do rozwoju i zdrowia dzieci
(Dz.U.L113 2 6.5.2010, 5. 6).

(°) Dziennik EFSA 2012; 10(5):2692.
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rozwoju choroby wieficowej serca”. Wnioskodawca wnosit ponadto o wprowadzenie zapisu, ze minimalny okres
niezbedny do osiggniecia efektu wynosi od tygodnia do dwdch tygodni, oraz o objecie zezwoleniem na stoso-
wanie o$wiadczen rozszerzonego zakresu $rodkéw spozywcezych, w tym: tluszczéw do smarowania, produktéw
mlecznych, sera, chleba zytniego, maki owsianej, produktéw na bazie sfermentowanego mleka sojowego
(produktéw jogurtowych do picia i do jedzenia tyzeczka) i napojow mlecznych na bazie owsa.

(6) W opinii przekazanej Komisji i pafistwom czlonkowskich w dniu 16 maja 2012 r. Urzad stwierdzit na podstawie
przedlozonych danych, ze przy dziennym spozyciu 3 g (pomiedzy 2,7-3,3 g) estry stanoli rolinnych obnizaja
poziom cholesterolu LDL we krwi o 11,4 % (przedzial ufnosci 95 %: 9,8-13,0) oraz ze minimalny okres
niezbedny do osiagniecia maksymalnego wplywu estréw stanoli roslinnych na obnizenie cholesterolu LDL we
krwi wynosi od dwoéch do trzech tygodni. Urzad stwierdzit ponadto, ze cho¢ wykazano, iz estry stanoli roslin-
nych dodane do $rodkéw spozywczych takich jak: margarynowe tluszcze do smarowania, majonez, sosy salat-
kowe i przetwory mleczne konsekwentnie prowadzg do obnizenia poziomu cholesterolu LDL we krwi, to skala
wplywu, jaki na obnizenie poziomu cholesterolu we krwi maja stanole roélinne dodane do innych rodzajéw
zywnoSci, nie jest réwnie dobrze potwierdzona.

(7)  Przedsigbiorstwa Unilever PLC i Unilever NV na podstawie art. 19 rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006 zlozyly
wniosek o zmiang warunkéw stosowania o$wiadczen zdrowotnych odnoszacych si¢ do wplywu steroli roslinnych
i stanoli roSlinnych na obnizanie poziomu cholesterolu LDL we krwi (pytanie nr EFSA-Q-2011-01241) ().
Zmiana dotyczy skali wplywu dziennego spozycia steroli roélinnych i stanoli rolinnych wynoszacego 1,5-3 g na
obnizenie poziomu cholesterolu LDL we krwi (7-12 %). Wnioskodawca zwrdcil si¢ ponadto z prosbg o wprowa-
dzenie zapisu, Ze minimalny okres niezbedny do osiagnigcia wspomnianego efektu wynosi od tygodnia do dwdch
tygodni.

(8) W swojej opinii przekazanej Komisji i panstwom cztonkowskim w dniu 16 maja 2012 r. Urzad stwierdzil na
podstawie przedlozonych danych, ze dzienne spozycie 3 g (pomiedzy 2,6-3,4 g) steroli roSlinnych i estréw
stanoli roslinnych obniza poziom cholesterolu LDL we krwi o 11,3 % (przedzial ufnosci 95 %: 10,0-12,5) oraz
ze minimalny okres niezbedny do osiagnigcia maksymalnego wplywu steroli rodlinnych i stanoli roslinnych na
obnizenie cholesterolu LDL we krwi wynosi od dwoch do trzech tygodni. W swojej ocenie Urzad stwierdzit
réwniez, Ze dzienne spozycie steroli roslinnych i stanoli roslinnych na poziomie 1,5-3 g ma podobny wplyw na
obnizenie poziomu cholesterolu LDL we krwi.

(9) W warunkach korzystania z zezwolen na stosowanie o$wiadczen zdrowotnych dla steroli roslinnych, estréw
stanoli rodlinnych i steroli roslinnych/estréw stanoli roSlinnych, jak okreSlono w rozporzadzeniach (WE)
nr 9832009 i (UE) nr 384/2010, przewidziano, ze w przypadku Srodkéw spozywczych nalezacych do okreslo-
nych kategorii mozna poczyni¢ odniesienie do skali wplywu wspomnianych substancji na obnizanie poziomu
cholesterolu we krwi. Zgodnie z tymi warunkami w przypadkach odniesienia do skali wplywu na obnizanie
cholesterolu nalezy informowaé konsumentéw, ze przy dziennym spozyciu na poziomie 1,5-2,4 g sterole
ro$linne lub estry stanoli roslinnych obnizaja poziom cholesterolu LDL we krwi o 7-10 % w ciagu od dwéch do
trzech tygodni. Poniewaz z nowych dowodéw wynika, ze przy zwigkszeniu dziennego spozycia tych substancji
do 3 g osiaga si¢ lepsze efekty, nalezy zmieni¢ te warunki stosowania w odniesieniu do informagji dla konsumen-
téw o skali wplywu i wymaganym dziennym spozyciu z uwzglednieniem opinii naukowych Urzedu.

(10)  Aby zapewni, by o$wiadczenia dopuszczone rozporzadzeniami (WE) nr 983/2009 i (UE) nr 384/2010 nie dezo-
rientowaly konsumentéw lub nie wprowadzaly ich w blad, nalezy uspdjni¢ warunki stosowania dotyczace infor-
mowania konsumentéw o skali wplywu wymienionych substancji na obnizenie poziomu cholesterolu. Poniewaz
sterole roSlinne i stanole roslinnych wykazuja podobna skuteczno$¢ przy dziennym spozyciu na poziomie
1,5-3 g, nalezy okresli¢ jednakowag skale wplywu dla steroli roslinnych, estréw stanoli roslinnych oraz steroli
roélinnych/estréw stanoli roslinnych. Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 608/2004 (?) stanowi, Ze nalezy unika¢
spozywania steroli rolinnych i stanoli roslinnych w ilosci przekraczajacej 3 g. W warunkach stosowania nalezy

zatem przewidzie¢ zakresy spozycia nieprzekraczajace 3 g.
(11) Nalezy w zwigzku z tym odpowiednio zmieni¢ rozporzadzenia (WE) nr 983/2009 i (UE) nr 384/2010.

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

(13)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu s zgodne z opinig Statego Komitetu ds. Laficucha Zywnoscio-
wego i Zdrowia Zwierzat,

() Dziennik EFSA 2012; 10(5):2693.
(*) Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 608/2004 z dnia 31 marca 2004 r. dotyczace etykictowania zywnosci oraz skladnikéw zywnosci
z dodatkiem fitosteroli, estrow fitosteroli, fitostanoli i/lub estréw fitostanoli (Dz.U. L 97 z 1.4.2004, s. 44).
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PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

Zmiany w rozporzadzeniu (WE) nr 983/2009

W zalaczniku I do rozporzadzenia (WE) 983/2009 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

1)

we wpisie pierwszym (dotyczacym o$wiadczenia zdrowotnego: ,Udowodniono, Ze sterole roslinne obnizaja/zmniej-
szaja poziom cholesterolu we krwi. Wysoki poziom cholesterolu jest czynnikiem ryzyka rozwoju choroby wieficowej
serca”) wprowadza si¢ nastepujgce zmiany:

a) tekst w pigtej kolumnie (Warunki stosowania o§wiadczenia) otrzymuje brzmienie:

,Poinformowanie konsumenta, ze korzystny efekt wystepuje w przypadku dziennego spozycia 1,5-3 g steroli
ro$linnych. Odniesienia do skali efektu mozna dokonad jedynie dla zywnosci nalezacej do nastepujacych kategorii:
tluszcze do smarowania, przetwory mleczne, majonez i sosy salatkowe. Czynigc odniesienie do skali tego efektu,
nalezy poinformowa¢ konsumenta o zakresie wynoszacym »7-10 %« w przypadku zywnosci zapewniajacej
dzienne spozycie 1,5-2,4 g steroli roslinnych lub »10-12,5 %« w przypadku zywnosci zapewniajacej dzienne
spozycie 2,5-3 g steroli roslinnych i o okresie czasu do wystapienia efektu wynoszacym »2-3 tygodnic.”;

b) tekst w siddmej kolumnie (Odniesienie do opinii EFSA) otrzymuje brzmienie:
»Q-2008-085
Q-2009-00530 i Q-2009-00718
Q-2011-012417%

we wpisie drugim (dotyczacym o$wiadczenia zdrowotnego: ,Udowodniono, ze estry stanoli roslinnych obnizaja/
zmniejszaja poziom cholesterolu we krwi. Wysoki poziom cholesterolu jest czynnikiem ryzyka rozwoju choroby
wienicowej serca”) wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

a) tekst w pigtej kolumnie (Warunki stosowania o§wiadczenia) otrzymuje brzmienie:

,Poinformowanie konsumenta, ze korzystny efekt wystepuje w przypadku dziennego spozycia 1,5-3 g stanoli
ro$linnych. Odniesienia do skali efektu mozna dokonac jedynie dla zywnosci nalezacej do nastepujacych kategorii:
thuszcze do smarowania, przetwory mleczne, majonez i sosy satatkowe. Czynigc odniesienie do skali tego efektu,
nalezy poinformowaé konsumenta o zakresie wynoszacym »7-10 %« w przypadku zywnosci zapewniajgcej
dzienne spozycie 1,5-2,4 g stanoli roélinnych lub »10-12,5 %« w przypadku zywnosci zapewniajacej dzienne
spozycie 2,5-3 g stanoli ro$linnych i o okresie czasu do wystgpienia efektu wynoszacym »2-3 tygodnic.”;

b) tekst w siddmej kolumnie (Odniesienie do opinii EFSA) otrzymuje brzmienie:
,Q-2008-118
Q-2009-00530 i Q-2009-00718
Q-2011-00851

Q-2011-01241".

Artykut 2

Zmiany w rozporzadzeniu (UE) nr 384/2010

W pierwszym wpisie w zalaczniku I do rozporzadzenia (UE) nr 384/2010 (dotyczacy o$wiadczenia zdrowotnego:
,2Udowodniono, ze sterole roslinne i estry stanoli roslinnych obnizaja/redukuja poziom cholesterolu we krwi. Wysoki
poziom cholesterolu jest czynnikiem ryzyka rozwoju choroby wieicowej serca”) wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

a)

tekst w pigtej kolumnie (Warunki stosowania o§wiadczenia) otrzymuje brzmienie:

,Poinformowanie konsumenta, ze korzystny efekt wystepuje w przypadku spozywania 1,5-3 g steroli/stanoli roslin-
nych dziennie. Odniesienia do skali efektu mozna dokona¢ jedynie dla zywnosci nalezacej do nastepujacych kategorii:
tluszcze do smarowania, przetwory mleczne, majonez i sosy salatkowe. Czynigc odniesienie do skali tego efektu,
nalezy poinformowa¢ konsumenta o zakresie wynoszacym »7-10 %« w przypadku Zywnosci zapewniajacej dzienne
spozycie 1,5-2,4 g steroli/stanoli ro§linnych lub »10-12,5 %« w przypadku zZywnosci zapewniajacej dzienne spozycie
2,5-3 g steroli/stanoli roslinnych i o okresie czasu do wystgpienia efektu wynoszacym »2-3 tygodnic.”;
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b) tekst w siédmej kolumnie (Odniesienie do opinii EFSA) otrzymuje brzmienie:
,Q-2008-779
Q-2009-00530 i Q-2009-00718

Q-2011-01241".

Artykut 3
Wejscie w Zycie

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Euro-
pejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w caloSci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 20 czerwca 2014 r.

W imieniu Komisji
José Manuel BARROSO

Przewodniczgcy
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