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ROZPORZADZENIE KOMISJI (UE) NR 1226/2014
z dnia 17 listopada 2014 r.

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

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajagc 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 ('), w szczegélnosci jego art. 17 ust. 3,

a takze majac 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-
czen zdrowotnych moga by¢ skladane przez podmioty prowadzace przedsigbiorstwo spozywcze do wiasciwego
organu krajowego danego pafistwa czlonkowskiego. Wiasciwy organ krajowy przekazuje prawidlowe wnioski
Europejskiemu Urzedowi ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (EFSA), zwanemu dalej ,Urzedem”.

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

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

(5)  Po zlozeniu wniosku przez Lactalis B&C na podstawie art. 14 ust. 1 lit. a) rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006
zwrdcono si¢ do Urzedu o wydanie opinii dotyczacej owiadczenia zdrowotnego zwigzanego z ,tluszczem do
smarowania o niskiej zawartoSci ttuszczu i niskiej zawartosci izomerdw trans kwasow tluszczowych oraz boga-
tego w nienasycone kwasy tluszczowe i kwasy tluszczowe omega-3” oraz z obnizeniem stezenia cholesterolu LDL
(pytanie nr EFSA-Q-2009-00458) (3. O$wiadczenie zaproponowane przez wnioskodawce byto sformutowane w
nastepujacy sposob: ,Zastapienie thuszczu bogatego w nasycone kwasy tluszczowefizomery trans kwaséw thusz-
czowych tluszczem o wysokiej zawarto$ci nienasyconych kwaséw tluszczowych pomaga obnizy¢ cholesterol LDL.
Cholesterol LDL stanowi czynnik ryzyka choréb uktadu krazenia”.

(6)  Na podstawie przedstawionych danych Urzad stwierdzit w opinii otrzymanej przez Komisj¢ i pafistwa cztonkow-
skie w dniu 25 maja 2011 r., ze wykazano zwiazek przyczynowo-skutkowy pomiedzy spozywaniem mieszanin
spozywczych nasyconych kwaséw tluszczowych a wzrostem stezenia cholesterolu LDL we krwi oraz ze zastg-
pienie mieszaniny nasyconych kwasow tluszczowych jednonienasyconymi kwasami tluszczowymi cis lub wielo-
nienasyconymi kwasami tluszczowymi cis w zywnosci lub dietach na zasadzie gram za gram obniza stezenie
cholesterolu LDL. 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-
czen. Urzad uznal, ze interwencyjne badanie biomedyczne zgloszone przez wnioskodawce jako zastrzezone nie
jest niezbedne do wydania opinii. Uznaje si¢ zatem, ze wymdg okreSlony w art. 21 ust. 1 lit. ¢) rozporzg-
dzenia (WE) nr 1924/2006 nie jest spelniony i ze w zwiazku z tym nie nalezy przyzna ochrony zastrzezonych
danych.

(7) W swej opinii Urzad stwierdzil, Ze aby o$wiadczenie moglo by¢ stosowane, znaczne iloici nasyconych kwaséw
ttuszczowych nalezy zastapi¢ mono- lub wielonienasyconymi kwasami tluszczowymi w zywnosci lub dietach na
zasadzie gram za gram. Dlatego tez, aby zapewnié, by $rodek spozywczy zawieral znaczne ilosci mono- lub
wielonienasyconych kwaséw tluszczowych, nalezy ograniczy¢ stosowanie oswiadczenia do tluszczéw i olejow
oraz okredli¢ warunki stosowania takie, jak te dotyczace o$wiadczenia zywieniowego ,WYSOKA ZAWARTOSC
TEUSZCZOW NIENASYCONYCH” okreSlonego w zataczniku do rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006.

() Dz.U.L 404z 30.12.2006, s. 9.
() Dziennik EFSA 2011; 9(5):2168.
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(8)  Art. 16 ust. 4 rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006 stanowi, ze pozytywna opinia co do udzielenia zezwolenia na
stosowanie o$wiadczenia zdrowotnego powinna zawieral pewne szczeg6ly. Szczegdly dotyczace dopuszczonego
o$wiadczenia powinny by¢ okreSlone w zalaczniku do niniejszego rozporzadzenia i powinny obejmowac,
stosownie do okolicznosci, zmieniony tekst o§wiadczenia zdrowotnego, szczegétowe warunki stosowania o§wiad-
czenia oraz, w stosownych przypadkach, warunki lub ograniczenia stosowania zywnosci oraz dodatkowe wyjas-
nienia lub ostrzezenia zgodnie z zasadami zawartymi w rozporzadzeniu (WE) nr 1924/2006 oraz opiniami
wydanymi przez Urzad.

(9)  Jednym z celéw rozporzadzenia (WE) nr 19242006 jest zapewnienie prawdziwosci, zrozumiatosci, rzetelnosci i
przydatnosci dla konsumenta odwiadczen zdrowotnych; brzmienie i sposéb przedstawiania tych o$wiadczen
powinny uwzglednia¢ wymienione kryteria. W zwigzku z tym w przypadkach, gdy sformulowanie o$wiadczen
ma dla konsumenta taki sam sens jak sformulowanie o§wiadczenia zdrowotnego, na ktére udzielono zezwolenia,
poniewaz wykazano w nich taki sam zwigzek miedzy kategoria zywnosci, zywnoscig lub jednym z jej sktadnikéw
a stanem zdrowia, o$wiadczenia te powinny podlega takim samym warunkom stosowania, jak okreslono w
zalgczniku do niniejszego rozporzadzenia.

(10)  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.

(11)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sa zgodne z opinig Stalego Komitetu ds. Eaficucha Zywnoscio-

wego i Zdrowia Zwierzat,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

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

2. O$wiadczenie zdrowotne, o ktérym mowa w ust. 1, wigcza si¢ do unijnego wykazu dopuszczonych o$wiadczen, 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 caloSci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 17 listopada 2014 r.

W imieniu Komisji
Jean-Claude JUNCKER
Przewodniczgcy



ZALACZNIK

Dopuszczone o$§wiadczenie zdrowotne

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

Whnioskodawca —
adres

Sktadnik odzywczy,
substancja, Zywnos¢
lub kategoria zywnosci

Oswiadczenie

Warunki stosowania o§wiadczenia

Warunki lub ograniczenia

stosowania danej zywnosci,

dodatkowe wyjasnienia lub
ostrzezenia

Odniesienie do
opinii EFSA

Art. 14 wust. 1 lit. a) —
o$wiadczenie zdrowotne o
zmniejszaniu ryzyka
choroby

Lactalis B&C,

ZA Les Placis,
35230 Bourgbarré,
Francja

Jedno- lub wielonie-
nasycone kwasy
tluszczowe

Wykazano, ze  zastapienie
thuszczow nasyconych tlusz-
czami nienasyconymi w diecie
obniza/zmniejsza poziom
cholesterolu we krwi. Wysoki
poziom cholesterolu jest czyn-
nikiem  ryzyka  rozwoju
choroby wieficowej serca.

Oswiadczenie  moze  byé
stosowane wylacznie w odnie-
sieniu do zZywnosci o wysokiej
zawarto$ci nienasyconych
kwaséw tluszczowych zgodnie
z os$wiadczeniem ,WYSOKA
ZAWARTOSC TLUSZCZOW
NIENASYCONYCH”, wymie-
nionym w zalgczniku do
rozporzadzenia (WE)
nr 1924/2006.

Oswiadczenie moze by¢
stosowane jedynie w
odniesieniu  do  tlusz-
czéw i olejow.
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