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ROZPORZADZENIE KOMISJI (UE) NR 1228/2014
z dnia 17 listopada 2014 r.

w sprawie udzielenia i odmowy udzielenia zezwolenia na niektére o$wiadczenia zdrowotne doty-
czgce zywnoSci i odnoszace si¢ do zmniejszenia 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 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 dozwolonych 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 wlasciwego
organu krajowego danego panstwa 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) W nastepstwie wniosku zlozonego na podstawie art. 14 ust. 1 lit. a) rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006 przez
Abtei Pharma Vertriebs GmbH zwrécono si¢ do Urzedu o wydanie opinii dotyczacej o§wiadczenia zdrowotnego
zwigzanego z dzialaniem tabletek do Zucia zawierajacych wapn i witamine D3 i utratg tkanki kostnej (pytanie
nr EFSA-Q-2008-721) (3). Oswiadczenie zaproponowane przez wnioskodawce bylo sformutowane w nastepujacy
sposéb: ,Tabletki do Zucia zwierajace wapn i witaming D polepszaja gestos¢ kosci u kobiet w wieku 50 lat i star-
szych. Z tego wzgledu tabletki do zucia mogg obnizy¢ ryzyko ztaman osteoporotycznych”.

(6)  Na podstawie przedstawionych danych Urzad stwierdzil, w opinii otrzymanej przez Komisje i pafistwa czlonkow-
skie w dniu 7 sierpnia 2009 r., ze wykazano zwigzek przyczynowo-skutkowy pomiedzy spozywaniem wapnia,
osobno albo w polgczeniu z witaming D, a ograniczeniem utraty mineralnej gesto$ci kosci (BMD) u kobiet w
okresie pomenopauzalnym. Zmniejszenie utraty BMD moze przyczynic si¢ do obnizenia ryzyka ztamania kosci.
Wobec powyzszego dwa o$wiadczenia zdrowotne zgodne z powyzsza konkluzja nalezy uznaé za zgodne z
wymogami rozporzadzenia (WE) nr 19242006 i wlaczy¢ do unijnego wykazu dopuszczonych o$wiadczen.
Urzad stwierdzit jednak, ze przekazane informacje nie s3 wystarczajace do ustanowienia warunkow stosowania w
odniesieniu do tych o$wiadczen. Nastepnie Komisja zwrdcila si¢ ponownie do Urzedu o porade umozliwiajaca
podmiotom zarzadzajacym ryzykiem ustanowienie odpowiednich warunkéw stosowania dla danych o$wiadczen
zdrowotnych. W opinii otrzymanej przez Komisje i paristwa czlonkowskie w dniu 17 maja 2010 r. (pytanie
nr EFSA-Q-2009-00940) (*) Urzad stwierdzil, ze — aby uzyskal deklarowane dzialanie — nalezy dziennie
spozywaé przynajmniej 1 200 mg wapnia ze wszystkich Zrodel lub przynajmniej 1 200 mg wapnia i 800 IU
(20 pg) witaminy D ze wszystkich Zrodel.

(7) W przypadkach gdy rzeczone o$wiadczenie odnosi si¢ jedynie do wapnia, nalezy — w celu zapewnienia, by
zywno$¢ zawierala znaczng ilo$¢ wapnia — ustanowi¢ warunki stosowania, zgodnie z ktérymi o$wiadczenie
mozna stosowal jedynie w odniesieniu do zywnosci zawierajacej przynajmniej 400 mg na okre$long ilosciowo
porcje.

() Dz.U.L 4047 30.12.2006,s. 9.

() Dziennik EFSA (2009) 1180, 1-13.
(*) Dziennik EFSA (2010);8(5):1609.



18.11.2014 Dziennik Urzgdowy Unii Europejskiej L 331/9

(8) W przypadkach gdy o$wiadczenie odnosi si¢ do polaczenia wapnia i witaminy D, nalezy — ze wzgledu na
wysoki poziom spozycia witaminy D wymagany do uzyskania deklarowanego dzialania (20 pg) — ograniczy¢
stosowanie tego o$wiadczenia do suplementéw diety. Aby zapewnié, by suplement diety zawieral znaczng ilo$¢
wapnia i witaminy D w kontekscie rzeczonego o$wiadczenia, nalezy ustanowi¢ warunki stosowania, zgodnie z
ktérymi o$wiadczenie mozna stosowa¢ jedynie w odniesieniu do suplementéw diety zawierajacych przynajmniej
400 mg wapnia i 15 pg witaminy D na dzienng porcje.

(9) W nastepstwie wniosku zlozonego na podstawie art. 14 ust. 1 lit. a) rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006 przez
DSM Nutritional Products Europe AG zwrdcono si¢ do Urzedu o wydanie opinii dotyczacej o$wiadczenia zdro-
wotnego zwigzanego z wplywem witaminy D na ryzyko upadku u oséb obojga plci w wieku od 60 lat (pytanie
nr EFSA-Q-2010-01233) ('). O$wiadczenie zaproponowane przez wnioskodawce bylo sformutowane w nastepu-
jacy sposob: ,Witamina D zmniejsza ryzyko upadku. Upadki stanowig czynnik ryzyka w odniesieniu do ztaman”.

(10) Na podstawie przedstawionych danych Urzad stwierdzil, w opinii otrzymanej przez Komisje i pafistwa czlonkow-
skie w dniu 30 wrze$nia 2011 r., ze wykazano zwigzek przyczynowo-skutkowy pomiedzy spozywaniem wita-
miny D a obnizeniem ryzyka upadku, ktére jest skorelowane z niestabilno$cig postawy i oslabieniem miesni.
Zmniejszenie ryzyka upadku u osob obojga plci w wieku od 60 lat jest korzystne dla zdrowia ludzkiego,
poniewaz zmniejsza ryzyko zlaman koSci. Wobec powyzszego oswiadczenie zdrowotne zgodne z powyzsza
konkluzja nalezy uzna¢ za zgodne z wymogami rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006 i wiaczy¢ do unijnego
wykazu dopuszczonych o$wiadczen.

(11)  Urzad stwierdzil ponadto w swojej opinii, ze — aby uzyska¢ deklarowane dzialanie — nalezy dziennie spozywaé
800 IU (20 pg) witaminy D ze wszystkich Zrédel. Ze wzgledu na wysoki poziom spozycia witaminy D wymagany
do uzyskania deklarowanego dzialania (20 pg) nalezy ograniczy¢ stosowanie tego o$wiadczenia do suplementéw
diety. Aby zapewnic, by suplement diety zawieral znaczng ilo§¢ witaminy D w kontekscie rzeczonego oswiad-
czenia, nalezy ustanowi¢ warunki stosowania, zgodnie z ktérymi o$wiadczenie mozna stosowa¢ jedynie w odnie-
sieniu do suplementéw diety zawierajacych przynajmniej 15 pg witaminy D na dzienng porcje.

(12)  Artykut 16 ust. 4 rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006 stanowi, Ze pozytywna opinia co do udzielenia zezwolenia
na stosowanie o§wiadczenia zdrowotnego powinna zawieraé pewne szczegoly. Szczegdly dotyczace dozwolonych
o$wiadczefi powinny by¢ okreSlone w zalgczniku I 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 zywnosci oraz dodatkowe wyjas-
nienia lub ostrzezenia, zgodnie z zasadami zawartymi w rozporzadzeniu (WE) nr 1924/2006 oraz opiniami
wydanymi przez Urzad.

(13)  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$wiadczen
powinny uwzglednia¢ wymienione kryteria. W zwigzku z tym w przypadkach, gdy sformulowanie oswiadczen
ma dla konsumenta taki sam sens jak sformutowanie o§wiadczenia zdrowotnego, na ktére udzielono zezwolenia,
poniewaz wykazano w nich taki sam zwigzek miedzy kategoria zywnosci, zywnoscig lub jednym z jej sktadnikéw
a stanem zdrowia, o§wiadczenia te powinny podlega¢ takim samym warunkom stosowania okre$lonym w zalgcz-
niku I do niniejszego rozporzadzenia.

(14) W nastepstwie wniosku zlozonego na podstawie art. 14 ust. 1 lit. a) rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006 przez
GP International Holding B.V. zwrdcono si¢ do Urzedu o wydanie opinii dotyczacej oswiadczenia zdrowotnego
zwigzanego z wplywem chlorowodorku glukozaminy na zmniejszenie tempa degeneracji chrzastek (pytanie
nr EFSA-Q-2009-00412) (3. Os$wiadczenie zaproponowane przez wnioskodawce bylo sformutowane w nastepu-
jacy sposéb: ,Hamowanie/ograniczanie procesu destrukcji chrzastek ukladu mig$niowo-szkieletowego i wynika-
jace z tego zmniejszenie ryzyka choroby zwyrodnieniowej staw6w”.

(15) Na podstawie przedstawionych danych Urzad stwierdzil, w opinii otrzymanej przez Komisje i pafistwa czlonkow-
skie w dniu 29 pazdziernika 2009 r., Ze nie wykazano zwiazku przyczynowo-skutkowego pomiedzy spozywa-
niem chlorowodorku glukozaminy a deklarowanym dzialaniem. W zwiazku z powyzszym, poniewaz oéwiad-
czenie nie spelnia wymogéw rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006, nie nalezy udzieli¢ zezwolenia na jego stoso-
wanie.

(16) W nastepstwie wniosku zlozonego na podstawie art. 14 ust. 1 lit. a) rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006 przez
European Natural Soyfood Manufacturers Association (ENSA), European Vegetable Protein Federation (EUVEPRO)
oraz Soya Protein Association (SPA) zwrdcono si¢ do Urzedu o wydanie opinii dotyczacej oswiadczenia zdrowot-
nego zwigzanego z wplywem izolowanego biatka sojowego na obnizenie stgzenia cholesterolu LDL we krwi
(pytanie nr EFSA-Q-2011-00784) (*). O$wiadczenie zaproponowane przez wnioskodawce byto sformutowane w
nastepujacy sposob: ,Wykazano, ze bogaty w biatko komponent sojowy obniza/redukuje poziom cholesterolu we
krwi; obnizenie poziomu cholesterolu we krwi moze zmniejszy¢ ryzyko wystapienia choroby (wieficowej) serca”.

(") Dziennik EFSA (2011);9(9):2382.
() Dziennik EFSA 2009;7(10):1358.
(*) Dziennik EFSA 2012;10(2):2555.
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(17) Na podstawie przedstawionych danych Urzad stwierdzil, w opinii otrzymanej przez Komisje i pafistwa czlonkow-
skie w dniu 2 lutego 2012 r., Ze nie wykazano zwiazku przyczynowo-skutkowego pomiedzy spozywaniem izolo-
wanego biatka sojowego — zgodnego z definicja wnioskodawcy — a deklarowanym dzialaniem. W zwigzku z
powyzszym, poniewaz o$wiadczenie nie spelnia wymogéw rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006, nie nalezy
udzieli¢ zezwolenia na jego stosowanie.

(18) W nastepstwie wniosku zlozonego na podstawie art. 14 ust. 1 lit. a) rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006 przez
Health Concern B.V. zwrécono si¢ do Urzedu o wydanie opinii dotyczacej oswiadczenia zdrowotnego zwigzanego
z wplywem polaczenia steroli roslinnych i Cholesternorm®mix na obnizenie st¢zenia cholesterolu LDL we krwi
(pytanie nr EFSA-Q-2009-00237, EFSA-Q-2011-01114) (*). O$wiadczenie zaproponowane przez wnioskodawce
bylo sformulowane w nastepujacy sposéb: ,Aktywnie zmniejsza poziom cholesterolu”.

(19) Na podstawie przedstawionych danych Urzad stwierdzil, w opinii otrzymanej przez Komisje i pafistwa czlonkow-
skie w dniu 17 lipca 2012 r., Ze nie wykazano zwigzku przyczynowo-skutkowego pomiedzy spozywaniem — w
proponowanych warunkach stosowania — polgczenia steroli roslinnych i produktu Cholesternorm®mix a dekla-
rowanym dzialaniem. W zwigzku z powyzszym, poniewaz o$wiadczenie nie spelnia wymogéw rozporza-
dzenia (WE) nr 1924/2006, nie nalezy udzieli¢ zezwolenia na jego stosowanie.

(20) W nastepstwie wniosku zlozonego na podstawie art. 14 ust. 1 lit. a) rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006 przez
Minami Nutrition Health BVBA zwrdcono si¢ do Urzedu o wydanie opinii dotyczacej o§wiadczenia zdrowotnego
zwigzanego z wplywem kwasu eikozapentaenowego (EPA) na zmniejszenie stosunku kwasu arachidonowego (AA)
do EPA we krwi u dzieci z zespolem nadpobudliwo$ci psychoruchowej (ADHD) (pytanie nr EFSA-Q-2012-
00573) (3. Oswiadczenie zaproponowane przez wnioskodawce bylo sformulowane w nastgpujacy sposéb:
,Wykazano, ze EPA obniza stosunek AA do EPA we krwi. Wysoki poziom AA[EPA stanowi czynnik ryzyka
wystgpienia deficytu uwagi u dzieci z objawami podobnymi do ADHD. Dzieci te cechuje ponadto zmniejszenie
nadruchliwosci lub wspétistniejacych zachowan opozycyjno-buntowniczych”.

(21)  Na podstawie przedstawionych danych Urzad stwierdzil, w opinii otrzymanej przez Komisj¢ i panstwa cztonkow-
skie w dniu 8 kwietnia 2013 r., Ze populacjg docelowa o$wiadczenia jest populacja dotknigta przez chorobe (czyli
dzieci z ADHD) i ze deklarowane dzialanie odnosi si¢ do leczenia choroby.

(22)  Rozporzadzenie (WE) nr 1924/2006 uzupelnia ogélne zasady zawarte w dyrektywie 2000/13/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 20 marca 2000 r. w sprawie zblizenia ustawodawstw panstw czlonkowskich w za-
kresie etykietowania, prezentacji i reklamy Srodkéw spozywczych (). W art. 2 ust. 1 lit. b) dyrektywy
2000/13/WE przewiduje si¢, ze etykietowanie nie moze przypisywal jakiemukolwiek Srodkowi spozywczemu
wla$ciwosci zapobiegania chorobom lub leczenia choréb ludzi badz tez odwolywaé si¢ do takich wlasciwosci.
Jako ze zgodnie z tymi przepisami przypisywanie Srodkowi spozywczemu wiasciwosci leczniczych jest w zaka-
zane, nie nalezy udzieli¢ zezwolenia na stosowanie o§wiadczenia zwigzanego z wplywem kwasu eikozapentaeno-
wego (EPA) na zmniejszenie stosunku kwasu arachidonowego (AA) do EPA we krwi u dzieci z ADHD.

(23) W nastepstwie wniosku zlozonego na podstawie art. 14 ust. 1 lit. a) rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006 przez
McNeil Nutritionals oraz Raisio Nutrition Ltd. zwrécono si¢ do Urzedu o wydanie opinii dotyczacej o§wiadczenia
zdrowotnego zwigzanego z wplywem spozywania 2 g stanoli rolinnych dziennie (w postaci estréw stanoli
roélinnych) w ramach diety ubogiej w tluszcze nasycone na dwukrotnie wigksze obnizenie stezenia choleste-
rolu LDL w poréwnaniu ze stosowaniem samej tylko diety ubogiej w tluszcze nasycone (pytanie nr EFSA-Q-
2012-00915) (%). Oswiadczenie zaproponowane przez wnioskodawce bylo sformutowane w nastepujacy sposéb:
,Spozywanie 2 g stanoli rolinnych dziennie (w postaci estréw stanoli roslinnych) w ramach diety ubogiej w
tluszcze nasycone powoduje dwukrotnie wigksze obnizenie stgZenia cholesterolu LDL w poréwnaniu ze stosowa-
niem samej tylko diety ubogiej w tluszcze nasycone. Wysoki poziom cholesterolu jest czynnikiem ryzyka rozwoju
choroby wieficowej serca”.

(24) Na podstawie przedstawionych danych Urzad stwierdzil, w opinii otrzymanej przez Komisje i pafistwa czlonkow-
skie w dniu 8 kwietnia 2013 r., Ze dokumentacja przedstawiona przez wnioskodawce nie dowodzi, ze spozy-
wanie 2 g stanoli roélinnych dziennie (w postaci estréw stanoli rolinnych) w ramach diety ubogiej w tluszcze
nasycone wplywa na dwukrotnie wigksze obnizenie st¢zenia cholesterolu LDL w poréwnaniu ze stosowaniem
samej tylko diety ubogiej w tluszcze nasycone. W zwigzku z powyzszym, poniewaz o§wiadczenie nie spelnia
wymogoéw rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006, nie nalezy udzieli¢ zezwolenia na jego stosowanie.

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

1

Dziennik EFSA 2012;10(7):2810.
?) Dziennik EFSA 2013;11(4):3161.
Dz.U.L 109 z 6.5.2000, s. 29.
Dziennik EFSA 2013;11(4):3160.
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(26) Dodawanie substancji do Srodkéw spozywczych oraz stosowanie substancji w $rodkach spozywczych objete sa
szczegOtowymi przepisami Unii i przepisami krajowymi, podobnie jak klasyfikacja produktéw jako Srodkéw spo-
zywezych lub produktéw leczniczych. Zadna decyzja w sprawie o$wiadczenia zdrowotnego zgodna z rozporzg-
dzeniem (WE) nr 1924/2006, np. decyzja o wlaczeniu do wykazu dopuszczonych o$wiadczen, o ktérym mowa
w art. 14 ust. 1 tego rozporzadzenia, nie stanowi pozwolenia na dopuszczenie do obrotu substancji, ktérej
dotyczy o$wiadczenie, ani decyzji, czy dana substancja moze by¢ stosowana w $rodkach spozywczych, ani tez
klasyfikacji danego produktu jako $rodka spozywczego.

(27)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sa zgodne z opinia Statego Komitetu ds. Laficucha Zywnoscio-

wego i Zdrowia Zwierzat,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

1. Zezwala si¢ na stosowanie o$wiadczen zdrowotnych wymienionych w zalaczniku I do niniejszego rozporzadzenia
w odniesieniu do Zywno$ci wprowadzonej do obrotu w Unii, zgodnie z warunkami okre§lonymi w tym zalgczniku.

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

Artykut 2

Os$wiadczen wymienionych w zalaczniku II do niniejszego rozporzadzenia nie wlacza si¢ do unijnego wykazu dopusz-
czonych o$wiadczeni, o ktérym mowa w art. 14 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006.

Artykut 3

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

Niniejsze rozporzadzenie wiaze 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 I

Dopuszczone o$§wiadczenia zdrowotne

WniosF}k o Sktadnik odzywczy, Warunki lub ograniczenia
odpowiednie . ! . - . o
. Whioskodawca — substancja, ¢wiadezeni K i oswiadezeni stosowania danej zZywnosci, Odniesienie do
P rzdep sy ) adres zywno$¢ lub Oswiadezenie Warunki stosowania oswiadczenia dodatkowe wyjasnienia lub opinii EFSA
rozporzadzenia (W ) - /7
nr 1924/2006 kategoria Zywnosci ostrzezenia
Artykut 14 ust. 1 | Abtei Pharma Wapn Wapii pomaga zmniejszy¢ | O$wiadczenie moze by¢ stosowane W przypadku $rodkéw spo- | Q-2008-721

lit. a) — os$wiad-
czenie zdrowotne
0 zmniejszaniu

ryzyka choroby

Vertriebs GmbH,
Abtei 1, 37696,
Marienmdinster,

Niemcy

utrate mineraléw kostnych
u kobiet w okresie pomeno-
pauzalnym. Niska gesto$é
mineralna kosci stanowi
czynnik ryzyka w odnie-
sieniu do osteoporotycz-
nych ztaman kosci.

wylacznie w odniesieniu do zywnosci
zawierajgcej przynajmniej 400 mg
wapnia na okreslong iloSciowo porgje.

Podaje si¢ informacje dla konsumenta, ze
o$wiadczenie skierowane jest konkretnie
do kobiet w wieku 50 lat i starszych i ze
korzystne dzialanie wystepuje w przy-
padku spozywania dziennie przynajmniej
1 200 mg wapnia ze wszystkich Zrodel.

zywezych z dodatkiem
wapnia o$§wiadczenie
mozna stosowac jedynie w
odniesieniu do tych
$rodkow, ktérych grupa
docelowy sg kobiety w
wieku 50 lat i starsze.

Q- 2009-00940

Artykut 14 ust. 1
lit. a) — o$wiad-
czenie zdrowotne
0 zmniejszaniu
ryzyka choroby

Abtei Pharma
Vertriebs GmbH,
Abtei 1, 37696,
Marienmfinster,
Niemcy

Wapn i wita-
mina D

Wapn i witamina D poma-
gaja zmniejszy¢ utrate
mineratéw kostnych u
kobiet w okresie pomeno-
pauzalnym. Niska gesto$é
mineralna kosci stanowi
czynnik ryzyka w odnie-
sieniu do osteoporotycz-
nych ztaman kosci.

Os$wiadczenie moze by¢ stosowane
wylacznie w odniesieniu do suple-
mentéw diety zawierajacych przynaj-
mniej 400 mg wapnia i 15 pg wita-
miny D na dzienng porcje.

Podaje si¢ informacj¢ dla konsumenta, ze
o$wiadczenie skierowane jest konkretnie
do kobiet w wieku 50 lat i starszych i ze
korzystne dzialanie wystepuje w przy-
padku spozywania dziennie przynajmniej
1 200 mg wapnia i 20 pg witaminy D
ze wszystkich Zrodel.

W przypadku suplementéw
diety z dodatkiem wapnia i
witaminy D o$wiadczenie
mozna stosowac jedynie w
odniesieniu do tych suple-
mentéw, ktérych grupa
docelowa sg kobiety w
wieku 50 lat i starsze.

Q-2008-721
Q- 2009-00940

Artykul 14 ust. 1
lit. a) — os$wiad-
czenie zdrowotne
0 zmniejszaniu
ryzyka choroby

DSM Nutritional
Products Europe
AG, P.O. Box
2676, 4002 Basel,
Szwajcaria

Witamina D

Witamina D pomaga
zmniejszy¢ ryzyko upadku
zwigzane z niestabilnoscig
postawy i ostabieniem
mig$ni. Upadki stanowig
czynnik ryzyka w odnie-
sieniu do zlaman kosci u
0s6b obojga plci w wieku
60 lat i starszych.

Oswiadczenie moze by¢ stosowane
wylacznie w odniesieniu do suple-
mentéw diety zawierajacych przynaj-
mniej 15 pg witaminy D na dzienng
porcje.

Podaje si¢ informacje dla konsumenta, ze
korzystne dzialanie wystepuje w przy-
padku spozywania dziennie 20 pg wita-
miny D ze wszystkich Zrédel.

W przypadku suplementéw
diety z dodatkiem witaminy
D o$wiadczenie mozna
stosowal jedynie w odnie-
sieniu do tych suplementéw,
ktérych grupa docelowa sa
osoby obojga plci w wieku
60 lat i starsze.

Q-2010-01233
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ZALACZNIK I

Odrzucone o$§wiadczenia zdrowotne

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

Sktadnik odzywczy, substancja, Zzywno$¢ lub kategoria
zywnosci

Oswiadczenie

Odniesienie do opinii EFSA

Artykul 14 ust. 1 lit. a) — o$wiadczenie zdrowotne
o zmniejszaniu ryzyka choroby

Chlorowodorek glukozaminy

Hamowanie/ograniczanie procesu destrukcji
chrzastek uktadu migsniowo-szkieletowego i
wynikajace z tego zmniejszenie ryzyka choroby
zwyrodnieniowej stawow.

Q-2009-00412

Artykul 14 ust. 1 lit. a) — o$wiadczenie zdrowotne
o zmniejszaniu ryzyka choroby

[zolowane biatko sojowe

Wykazano, ze bogaty w biatko komponent
sojowy obniza/redukuje poziom cholesterolu we
krwi; obnizenie poziomu cholesterolu we krwi
moze zmniejszy¢ ryzyko wystgpienia choroby
(wiencowej) serca.

Q-2011-00784

Artykul 14 ust. 1 lit. a) — o$wiadczenie zdrowotne
o zmniejszaniu ryzyka choroby

Sterole roslinne w polaczeniu z Cholester-
norm®mix

Aktywnie zmniejsza poziom cholesterolu.

Q-2009-00237
Q-2011-01114

Artykul 14 ust. 1 lit. a) — o$wiadczenie zdrowotne
o zmniejszaniu ryzyka choroby

Kwas eikozapentaenowy (EPA)

Wykazano, ze EPA obniza stosunek AA do EPA
we krwi. Wysoki poziom AAJEPA stanowi
czynnik ryzyka wystapienia deficytu uwagi u
dzieci z objawami podobnymi do ADHD. Dzieci
te cechuje ponadto zmniejszenie nadruchliwosci
lub wspétistniejacych zachowan opozycyjno-
buntowniczych.

Q-2012-00573

Artykul 14 ust. 1 lit. a) — o$wiadczenie zdrowotne
o zmniejszaniu ryzyka choroby

Stanole roslinne (w postaci estréw stanoli roslin-
nych)

Spozywanie 2 g stanoli roslinnych dziennie (w
postaci estrow stanoli roslinnych) w ramach diety
ubogiej w tluszcze nasycone powoduje
dwukrotnie wigksze obnizenie stezenia choleste-
rolu LDL w poréwnaniu ze stosowaniem samej
tylko diety ubogiej w tluszcze nasycone. Wysoki
poziom cholesterolu jest czynnikiem ryzyka
rozwoju choroby wieicowej serca.

Q-2012-00915
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	ROZPORZĄDZENIE KOMISJI (UE) NR 1228/2014 z dnia 17 listopada 2014 r. w sprawie udzielenia i odmowy udzielenia zezwolenia na niektóre oświadczenia zdrowotne dotyczące żywności i odnoszące się do zmniejszenia ryzyka choroby (Tekst mający znaczenie dla EOG) 

