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ROZPORZADZENIE KOMISJI (UE) NR 1135/2014
z dnia 24 pazdziernika 2014 r.

w sprawie udzielenia zezwolenia na o§wiadczenie zdrowotne dotyczace zywnosci i odnoszace si¢
do zmniejszenia ryzyka choroby

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajgc Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajgc 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 zabronione jest stosowanie o§wiadczen zdrowotnych dotycza-
cych zywnosci, chyba ze Komisja udzielila zezwolenia na takie o§wiadczenia zgodnie z tym rozporzadzeniem i
zostaly one wlaczone do wykazu dopuszczonych o$wiadczen.

(2)  Rozporzadzenie (WE) nr 1924/2006 stanowi ponadto, ze wnioski o udzielenie zezwolenia na stosowanie o$wiad-
czefi zdrowotnych moga by¢ skladane przez podmioty dzialajace na rynku spozywczym do wlasciwego organu
krajowego danego pafistwa czlonkowskiego. Wlasciwy organ krajowy przekazuje prawidtowe wnioski Europej-
skiemu Urzedowi ds. Bezpieczefistwa Zywnoéci (EFSA), zwanemu dalej ,Urzedem”.

(3)  Urzad powiadamia niezwlocznie pozostale panistwa cztonkowskie oraz Komisj¢ o otrzymaniu wniosku i wydaje
opini¢ na temat danego oswiadczenia zdrowotnego.

(4)  Komisja decyduje o udzieleniu zezwolenia na stosowanie oéwiadczen zdrowotnych, uwzgledniajac opini¢ wydana
przez Urzad.

(5) W zwiazku z wnioskiem zlozonym przez Rank Nutrition Ltd na podstawie art. 14 ust. 1 lit. a) rozporza-
dzenia (WE) nr 1924/2006 zwrécono si¢ do Urzedu o wydanie opinii na temat o$wiadczenia zdrowotnego doty-
czacego ,zwickszenia poziomu kwasu foliowego u matki poprzez uzupelniajace spozycie kwasu foliowego a
zmniejszenia ryzyka NTD (wad cewy nerwowej)” (zapytanie nr EFSA-Q-2013-00265) (3. Os$wiadczenie zapropo-
nowane przez wnioskodawce bylo sformulowane w nastepujacy sposéb: ,Uzupelniajgce spozycie kwasu folio-
wego zwigksza jego poziom w czerwonych krwinkach matki. Niski poziom kwasu foliowego w czerwonych
krwinkach matki stanowi czynnik ryzyka wad cewy nerwowej u rozwijajacego si¢ plodu”.

(6)  Na podstawie przedstawionych danych Urzad stwierdzit w opinii otrzymanej przez Komisj¢ i pafistwa cztonkow-
skie w dniu 26 lipca 2013 r., Ze wykazano zwiazek przyczynowo-skutkowy pomiedzy zwigkszeniem poziomu
kwasu foliowego u matki poprzez uzupehniajace spozycie kwasu foliowego a zmniejszeniem ryzyka NTD (wad
cewy nerwowej). Wobec powyzszego o$wiadczenie zdrowotne zgodne z powyzsza konkluzja nalezy uznaé za
zgodne z wymogami rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006 i wlaczy¢ do unijnego wykazu dopuszczonych o$wiad-
czefl.

(7)  Artykut 16 ust. 4 rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006 stanowi, Ze pozytywna opinia co do udzielenia zezwolenia
na stosowanie o$wiadczenia zdrowotnego musi zawiera¢ pewne szczegdly. Szczegdly dotyczace dopuszczonego
o$wiadczenia powinny by¢ okreSlone w zalaczniku do niniejszego rozporzadzenia i powinny obejmowac,
stosownie do okolicznosci, zmieniony tekst o§wiadczenia zdrowotnego, szczegblowe warunki stosowania o$wiad-
czenia oraz, w stosownych przypadkach, warunki lub ograniczenia stosowania danej zZywnosci oraz dodatkowe
wyjasnienia lub ostrzezenia, zgodnie z zasadami zawartymi w rozporzadzeniu (WE) nr 19242006 oraz opinia
wydang przez Urzad.

(8)  Jednym z celéw rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006 jest zapewnienie prawdziwosci, zrozumialosci, rzetelnosci i
przydatnosci dla konsumenta odwiadczen zdrowotnych; brzmienie i sposéb przedstawiania tych o$wiadczen
powinny by¢ zgodne z tymi kryteriami. W zwigzku z tym, w przypadkach gdy brzmienie o§wiadczen ma dla
konsumenta taki sam sens jak brzmienie dopuszczonego o$wiadczenia zdrowotnego, poniewaz wykazano w nich
taki sam zwigzek miedzy kategorig Zywnosci, zywnoscia lub jednym z jej sktadnikéw a stanem zdrowia, o$wiad-
czenia te powinny podlegaé takim samym warunkom stosowania, jak okreslono w zalgczniku do niniejszego
rozporzadzenia.

(9)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu s3 zgodne z opinig Statego Komitetu ds. Laficucha Zywnoscio-
wego i Zdrowia Zwierzat,

(') Dz.U.L 404z 30.12.2006,s. 9.
() Dziennik EFSA 2013; 11(7):3328.
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PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

1. Zezwala si¢ na stosowanie o§wiadczenia zdrowotnego wymienionego w zalgczniku do niniejszego rozporzadzenia
w odniesieniu do zywnosci wprowadzanej do obrotu w Unii, zgodnie z warunkami okre$lonymi w tym zalgczniku.

2. O$wiadczenie, o ktérym mowa w ust. 1, wlgcza si¢ do unijnego wykazu dopuszczonych o$wiadczen, o ktérym
mowa w art. 14 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006.

Artyku} 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 cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 24 paZzdziernika 2014 r.

W imieniu Komisji
José Manuel BARROSO
Przewodniczgcy



ZALACZNIK

DOPUSZCZONE OSWIADCZENIE ZDROWOTNE

Whiosek —
odpowiednie przepisy
rozporzgdzenia (WE)

nr 1924/2006

Whioskodawca —
adres

Sktadnik odzywczy,
substancja,
zywno$¢ lub
kategoria zywnosci

Oswiadczenie

Warunki stosowania o§wiadczenia

Warunki lub
ograniczenia
stosowania danej
Zywnosci,
dodatkowe
wyjasnienia lub
ostrzezenia

Odniesienie do
opinii EFSA

Artykul 14 ust. 1

lit. a) — o$wiadczenie
zdrowotne o zmniej-
szaniu ryzyka
choroby

Rank Nutrition Ltd,
Long Barn, Etchden
Court, Bethersden,
Kent TN26 3DP,
Zjednoczone
Krélestwo

Kwas foliowy

Uzupehniajace
spozycie kwasu folio-
wego zwigksza
poziom folianéw u
matki. Niski poziom
folianéw u matki jest
czynnikiem ryzyka
rozwoju wad cewy
nerwowej u rozwijajg-
cego si¢ plodu.

Os$wiadczenie mozna stosowal wylacznie w przy-
padku suplementéw diety zawierajacych co najmniej
400 pg kwasu foliowego w dziennej dawce.

Konsumentom podaje si¢ informacje, ze produkt
przeznaczony jest dla kobiet w wieku rozrodczym, a
korzystny efekt wystepuje w przypadku codziennego
uzupelniajacego spozycia dawki wynoszacej 400 pg
kwasu foliowego przez co najmniej jeden miesigc
przed poczeciem i maksymalnie trzy miesigce po
poczeciu.
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