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ROZPORZADZENIE KOMISJI (UE) 201 5/ 391
z dnia 9 marca 2015 r.

w sprawie odmowy udzielenia zezwolenia na niektére o$wiadczenia zdrowotne dotyczace
zywnosci odnoszace si¢ do rozwoju i zdrowia dzieci

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac 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$wiadczen zdrowotnych
dotyczacych zywnosci, chyba ze Komisja udzielita zezwolenia na takie o$wiadczenia zgodnie z tym rozporza-
dzeniem i zostaly one wlaczone do wykazu dopuszczonych oswiadczen.

(2)  Rozporzadzenie (WE) nr 1924/2006 stanowi ponadto, ze wnioski o udzielenie zezwolenia na stosowanie
o$wiadczen zdrowotnych mogg by¢ skladane przez podmioty dzialajace na rynku spozywczym do wiasciwego
organu krajowego danego pafistwa czlonkowskiego. Wlasciwy 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 o§wiadczent zdrowotnych, uwzgledniajac opini¢ wydana
przez Urzad.

(5) W nastepstwie wniosku zlozonego na podstawie art. 14 ust. 1 lit. b) rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006 przez
Specialised Nutrition Europe (wcze$niej European Dietetic Food Industry Association (IDACE)), zwrdcono si¢ do
Urzedu o wydanie opinii dotyczacej o$wiadczenia zdrowotnego zwigzanego z wplywem beta-palmitynianu na
zmickezanie stolca (pytanie nr EFSA-Q-2008-174 (3). Oswiadczenie zaproponowane przez wnioskodawce byto
sformulowane m.in. w nastgpujacy sposéb: ,Wzbogacanie produktéw spozywczych beta-palmitynianem
przyczynia si¢ do zmigkczenia konsystencji stolca, co pomaga w zwigkszeniu czgstotliwosci oddawania stolca”.

(6) W dniu 21 lutego 2014 r. Komisja i panstwa czlonkowskie otrzymaly od Urzedu opini¢ naukows, w ktorej
stwierdzono, ze nie wykazano zwiazku przyczynowo-skutkowego pomiedzy spozywaniem beta-palmitynianu a
zmigkczeniem stolca. W zwigzku z powyzszym, poniewaz o§wiadczenie nie spelnia wymogéw rozporzadzenia
(WE) nr 1924/2006, nie nalezy udziela¢ zezwolenia na jego stosowanie.

(7) W nastepstwie wniosku zlozonego na podstawie art. 14 ust. 1 lit. b) rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006 przez
Specialised Nutrition Europe, zwrdcono si¢ do Urzedu o wydanie opinii dotyczacej o$wiadczenia zdrowotnego
zwigzanego z wplywem choliny na ,rozwéj mézgu” (pytanie nr EFSA-Q-2008-134 (%)). O$wiadczenie zapropo-
nowane przez wnioskodawce bylo sformulowane m.in. w nastgpujacy sposéb: ,Cholina jest potrzebna do
rozwoju mézgu niemowlat i malych dzieci w okresie od urodzenia do trzech lat”.

(8) W dniu 5 maja 2014 r. Komisja i panstwa czlonkowskie otrzymaly od Urzedu opini¢ naukows, w ktérej na
podstawie przedstawionych danych stwierdzono, ze deklarowany efekt ,rozwéj mézgu” niemowlat i malych
dzieci w okresie od urodzenia do trzech lat w odniesieniu do substancji dietetycznej cholina nie zostal doktadnie
zdefiniowany do celéw oceny naukowej. W szczegdlnosci Urzad uznal, Ze na podstawie danych przedstawionych
przez wnioskodawce nie mozna ustalié, ktéra z fizjologicznych funkcji ukladu nerwowego jest przedmiotem
o$wiadczenia zdrowotnego, a zatem deklarowany efekt ma charakter ogdlny i nieswoisty. W zwiazku z
powyzszym, poniewaz o$wiadczenie nie spelnia wymogéw rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006, nie nalezy
udziela¢ zezwolenia na jego stosowanie.

() Dz.U.L 4047 30.12.2006,s. 9.
() Dziennik EFSA 2014;12(2):3578.
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(9) W nastepstwie wniosku zlozonego na podstawie art. 14 ust. 1 lit. b) rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006 przez
Specialised Nutrition Europe, zwrécono si¢ do Urzedu o wydanie opinii dotyczacej owiadczenia zdrowotnego
zwigzanego z wplywem ,weglowodanéw zlozonych” na ,zapewnianie sytoSci” (pytanie nr EFSA-Q-2008-131 (1)).
Os$wiadczenie zaproponowane przez wnioskodawce bylo sformulowane m.n. w nastepujacy sposdb:
~Weglowodany zlozone przyczyniaja si¢ do zapewniania sytosci”.

(10) W dniu 5 maja 2014 r. Komisja i panstwa czlonkowskie otrzymaly od Urzedu opini¢ naukows, w ktdrej na
podstawie przedstawionych danych stwierdzono, ze nie wykazano zwigzku przyczynowo-skutkowego pomiedzy
spozywaniem ,weglowodanéw zlozonych” a korzystnym wplywem fizjologicznym na niemowleta i male dzieci
(w okresie od urodzenia do trzech lat). Zdaniem Urzedu wnioskodawca nie przedstawil dowodéw wykazujacych,
ze zwigkszenie sytoSci wywiera korzystny efekt fizjologiczny na niemowleta i male dzieci. W zwigzku z
powyzszym, poniewaz o$wiadczenie nie spelnia wymogéw rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006, nie nalezy
udziela¢ zezwolenia na jego stosowanie.

(11)  Zgodnie z art. 28 ust. 6 rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006 oswiadczenia zdrowotne, o ktérych mowa w art. 14
ust. 1 lit. b) tego rozporzadzenia, na ktére nie wydano zezwolenia decyzja na mocy art. 17 ust. 3 rozporzadzenia
(WE) nr 1924/2006, moga by¢ w dalszym ciagu stosowane przez sze$¢ miesiecy po przyjeciu takiej decyzji, pod
warunkiem ze wniosek zlozono przed dniem 19 stycznia 2008 r. W zwigzku z tym, poniewaz o$wiadczenia
zdrowotne wymienione w zalagczniku do niniejszego rozporzadzenia spelniaja wyzej wymienione warunki,
powinien mie¢ zastosowanie okres przejsciowy przewidziany w tym artykule.

(12)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu s3 zgodne z opinia Stalego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat,

Zywnosci i Pasz,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

1. Oswiadczenr wymienionych w zalaczniku do niniejszego rozporzadzenia nie wlacza si¢ do unijnego wykazu
dopuszczonych oswiadczen, o ktérym mowa w art. 14 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006.

2. Oswiadczenia zdrowotne, o ktérych mowa w ust. 1, stosowane przed wejSciem w Zzycie niniejszego rozporza-
dzenia, moga by¢ mimo to nadal stosowane przez okres nieprzekraczajacy szeSciu miesiecy od daty wejscia w zycie
niniejszego rozporzadzenia.

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 czlonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 9 marca 2015 r.
W imieniu Komisji
Jean-Claude JUNCKER

Przewodniczgcy

(") Dziennik EFSA 2014;12(5):3652.
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ZAELACZNIK

Odrzucone o$wiadczenia zdrowotne

Sktadnik odzywczy,
Whiosek — odpowiednie przepisy rozpo- | substancja, zywnos¢ . . Odniesienie do
rzgdzenia (WE) nr 1924/2006 lub kategoria Ofwiadczenie opinii EFSA
Zywnosci

Artykul 14 ust. 1 lit. b) — o$wiadcze- | Beta-palmitynian Wzbogacanie produktéw spozyw- | Q-2008-174
nia zdrowotne odnoszace si¢ do roz- czych beta-palmitynianem przyczynia
woju i zdrowia dzieci sic do zmigkczenia konsystencji
stolca, co pomaga w zwigkszeniu
czestotliwosci oddawania stolca

Artykul 14 ust. 1 lit. b) — o$wiadcze- | Cholina Cholina jest potrzebna do rozwoju | Q-2008-134
nia zdrowotne odnoszace si¢ do roz- moézgu niemowlat i malych dzieci w
woju i zdrowia dzieci okresie od urodzenia do trzech lat

Artykut 14 ust. 1 lit. b) — o$wiadcze- | Weglowodany zlo- | Weglowodany zlozone przyczyniajg | Q-2008-131
nia zdrowotne odnoszgce si¢ do roz- | zone si¢ do zapewniania sytosci
woju i zdrowia dzieci
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