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ROZPORZADZENIE KOMISJI (UE) 2015/1041
z dnia 30 czerwca 2015 r.

w sprawie odmowy udzielenia zezwolenia na niektére o$wiadczenia zdrowotne dotyczace
zywno$ci inne niz odnoszace si¢ do zmniejszenia ryzyka choroby oraz rozwoju i zdrowia dzieci

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac 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 (1), w szczegdlnosci jego art. 18 ust. 5,

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

(I)  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 o§wiadczen.

(2)  Rozporzadzenie (WE) nr 1924/2006 stanowi ponadto, ze wnioski o udzielenie zezwolenia na stosowanie
o$wiadczent zdrowotnych moga by¢ skladane przez podmioty dzialajace na rynku spozywczym do wihasciwego
organu krajowego danego panstwa czlonkowskiego. Wlasciwy organ krajowy przekazuje prawidlowe wnioski
Europejskiemu Urzedowi ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (EFSA), zwanemu dalej ,Urzedem”, z prosbg o dokonanie
oceny naukowej oraz Komisji i panstwom cztonkowskim do wiadomosci.

(3)  Urzad 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 przez przedsigbiorstwo Biocodex na podstawie art. 13 ust. 5 rozporzadzenia
(WE) nr 1924/2006, zawierajgcego wniosek o ochrong zastrzezonych danych, zwrécono si¢ do Urzedu o
wydanie opinii dotyczacej o$wiadczenia zdrowotnego zwigzanego z wplywem jablczanu cytruliny na szybsza
regeneracje zmeczonych mie$ni po wysitku (pytanie nr EFSA-Q-2013-00659 (%). Oswiadczenie zaproponowane
przez wnioskodawce bylo sformulowane w nastepujacy sposéb: ,Utrzymanie poziomu ATP poprzez redukcje
nadmiaru mleczanéw w celu lepszej regeneracji mig$ni po wysitku”.

(6) W dniu 5 maja 2014 r. Komisja i pafistwa czlonkowskie na podstawie art. 13 ust. 5 rozporzadzenia (WE)
nr 1924/2006 otrzymaly od Urzedu opinie naukowa, w ktdrej stwierdzono, ze o$wiadczenie zdrowotne
dotyczace wplywu jablczanu cytruliny na szybsza regeneracje zmeczonych migéni po wysitku zostalo juz
ocenione przez Urzad, ktéry wydal w tej kwestii nieprzychylng opinie (pytanie nr EFSA-Q-2011-00931 ().
Dodatkowe informacje przedstawione przez wnioskodawce w kontekscie pytania nr EFSA-Q- 2013-00659 nie
dostarczyly dowoddéw, ktére mozna by wykorzystaé w celu naukowego uzasadnienia tego o$wiadczenia. 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 przez przedsigbiorstwo Comvita New Zealand Limited na podstawie art. 13
ust. 5 rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006, zawierajacego wniosek o ochrone zastrzezonych danych, zwrécono
si¢ do Urzedu o wydanie opinii dotyczacej o$wiadczenia zdrowotnego zwigzanego z wplywem wyciagu z lisci
oliwnych (Olea europaea L.) na zwickszenie tolerangji glukozy (pytanie nr EFSA-Q-2013-00783 (*). Oswiadczenie
zaproponowane przez wnioskodawce bylo sformutowane w nastepujacy sposéb: ,Uzupelniajace dzienne spozycie
polifenoli zawartych w wyciagu z lisci oliwnych pomaga ograniczy¢é wzrost poziomu glukozy we krwi po
positku”.

(8) W dniu 5 maja 2014 r. Komisja i panstwa czlonkowskie otrzymaly od Urzedu opini¢ naukows, w ktdrej na
podstawie przedstawionych danych stwierdzono, ze dowody naukowe sa niewystarczajace, aby wykazal zwigzek
przyczynowo-skutkowy pomiedzy spozywaniem wyciggu z liSci oliwnych a zwigkszeniem tolerancji glukozy. W
zwigzku z powyzszym, poniewaz o$wiadczenie nie spelnia wymogow rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006, nie
nalezy udziela¢ zezwolenia na jego stosowanie.
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W nastepstwie wniosku zlozonego przez przedsigbiorstwo Naturex SA na podstawie art. 13 ust. 5 rozporza-
dzenia (WE) nr 1924/2006, zawierajgcego wniosek o ochrone zastrzezonych danych, zwrécono si¢ do Urzedu o
wydanie opinii dotyczacej o$wiadczenia zdrowotnego zwigzanego z wplywem Pacranu® na ochrone dolnego
odcinka ukladu moczowego przed bakteryjnymi czynnikami chorobotwérczymi (pytanie nr EFSA-Q-2013-
00889 (). Oswiadczenie zaproponowane przez wnioskodawce bylo sformulowane w nastepujacy sposéb:
,Pacran® pomaga zmniejszy¢ przyczepno$¢ bakterii E. coli zawierajacych fimbrie typu P do komoérek drég
moczowych”.

Dnia 5 maja 2014 r. Komisja i pafistwa czlonkowskie otrzymaly od Urzedu opini¢ naukowa, w ktdrej na
podstawie przedstawionych danych stwierdzono, ze nie wykazano zwigzku przyczynowo-skutkowego pomiedzy
spozywaniem Pacranu® a ochrong dolnego odcinka ukladu moczowego przed bakteryjnymi czynnikami
chorobotwérczymi. W zwiagzku z powyzszym, poniewaz o$wiadczenie nie spelnia wymogdéw rozporzadzenia
(WE) nr 1924/2006, nie nalezy udziela¢ zezwolenia na jego stosowanie.

W nastgpstwie wniosku zlozonego przez przedsigbiorstwo PileJe na podstawie art. 13 ust. 5 rozporzadzenia
(WE) nr 1924/2006, zawierajacego wniosek o ochrone zastrzezonych danych, zwrécono si¢ do Urzedu o
wydanie opinii dotyczacej o§wiadczenia zdrowotnego zwigzanego z wplywem polaczenia bakterii Bifidobacterium
longum LA 101, Lactobacillus helveticus LA 102, Lactococcus lactis LA 103 i Streptococcus thermophilus LA 104 na
zmniejszenie dolegliwosci jelitowych (pytanie nr EFSA-Q-2013-00892 (%). O$wiadczenie zaproponowane przez
wnioskodawce bylo sformulowane m.in. w nastepujacy sposéb: ,polepsza komfort jelitowy”.

Dnia 5 maja 2014 r. Komisja i pafistwa czlonkowskie otrzymaly od Urzedu opini¢ naukowa, w ktdrej na
podstawie przedstawionych danych stwierdzono, ze nie wykazano zwigzku przyczynowo-skutkowego pomiedzy
spozywaniem polgczenia bakterii Bifidobacterium longum LA 101, Lactobacillus helveticus LA 102, Lactococcus lactis
LA 103 i Streptococcus thermophilus LA 104 a zmniejszeniem dolegliwosci Zoladkowo-jelitowych. W zwiazku z
powyzszym, poniewaz o$wiadczenie nie spelnia wymogéw rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006, nie nalezy
udziela¢ zezwolenia na jego stosowanie.

W nastepstwie wniosku zlozonego przez przedsigbiorstwo PileJe na podstawie art. 13 ust. 5 rozporzadzenia
(WE) nr 1924/2006, zawierajacego wniosek o ochrong zastrzezonych danych, zwrécono si¢ do Urzedu o
wydanie opinii dotyczacej o§wiadczenia zdrowotnego zwigzanego z wplywem polaczenia bakterii Bifidobacterium
longum LA 101, Lactobacillus helveticus LA 102, Lactococcus lactis LA 103 i Streptococcus thermophilus LA 104 na
lepsze funkcjonowanie jelit poprzez zwigkszenie czestotliwosci oddawania stolca (pytanie nr EFSA-Q-2013-
00893 (*). O$wiadczenie zaproponowane przez wnioskodawce bylo sformutowane m.in. w nastepujacy sposéb:
reguluje pasaz jelitowy”.

Dnia 5 maja 2014 r. Komisja i paristwa czlonkowskie otrzymaly od Urzedu opini¢ naukowa, w ktdrej na
podstawie przedstawionych danych stwierdzono, ze nie wykazano zwigzku przyczynowo-skutkowego pomiedzy
spozywaniem polgczenia bakterii Bifidobacterium longum LA 101, Lactobacillus helveticus LA 102, Lactococcus lactis
LA 103 i Streptococcus thermophilus LA 104 a lepszym funkcjonowaniem jelit poprzez zwigkszenie czestotliwosci
oddawania stolca. W zwigzku z powyzszym, poniewaz o$wiadczenie nie spelnia wymogéw rozporzadzenia (WE)
nr 1924/2006, nie nalezy udzielal zezwolenia na jego stosowanie.

W nastepstwie wniosku zfozonego przez przedsigbiorstwo DoubleGood AB na podstawie art. 13 ust. 5 rozporza-
dzenia (WE) nr 1924/2006, zawierajgcego wniosek o ochrong zastrzezonych danych, zwrécono si¢ do Urzedu o
wydanie opinii dotyczacej o§wiadczenia zdrowotnego zwigzanego z wplywem polaczenia L-treoniny, L-waliny,
L-leucyny, L-izoleucyny, L-lizyny z pikolinianem chromu na obnizenie popositkowych odpowiedzi glikemicznych
(pytanie nr EFSA-Q-2013-00756 (*). O$wiadczenie zaproponowane przez wnioskodawce bylo sformutowane w
nastepujacy sposéb: ,Spozywane do positku bogatego w weglowodany pomaga ograniczy¢é wzrost poziomu
glukozy we krwi”.

Dnia 16 lipca 2014 r. Komisja i pafistwa czlonkowskie otrzymaly od Urzedu opini¢ naukowa, w ktdrej na
podstawie przedstawionych danych stwierdzono, ze wnioskodawca nie dostarczyt dowodéw na to, Ze obnizenie
popositkowych odpowiedzi glikemicznych osiggniete poprzez wzrost wydzielania insuliny jest korzystnym
wplywem fizjologicznym. W zwiazku z tym Urzad stwierdzil, Ze na podstawie przedstawionych danych nie
wykazano zwigzku przyczynowo-skutkowego pomiedzy spozywaniem danej zywnosci i polaczenia L-treoniny,
L-waliny, L-leucyny, L-izoleucyny, L-lizyny z pikolinianem chromu, stanowigcych przedmiot odwiadczenia
zdrowotnego, a korzystnym wplywem fizjologicznym. W zwigzku z powyzszym, poniewaz o§wiadczenie nie
spelnia wymogéw rozporzadzenia (WE) nr 19242006, nie nalezy udzielaé zezwolenia na jego stosowanie.
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(17) W nastepstwie wniosku zloZonego przez przedsigbiorstwa DSM Nutritional Products i Kemin Foods na
podstawie art. 13 ust. 5 rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006, zawierajagcego wniosek o ochrong zastrzezonych
danych, zwrécono si¢ do Urzedu o wydanie opinii dotyczacej o§wiadczenia zdrowotnego zwigzanego z wplywem
polaczenia luteiny i zeaksantyny na polepszenie widzenia w warunkach mocnego o$wietlenia (pytanie
nr EFSA-Q-2013-00875 (). OS$wiadczenie zaproponowane przez wnioskodawcéw bylo sformulowane w
nastepujacy sposob: ,Luteina wraz z zeaksantyng pomagaja zachowal przejrzysto$¢ i kontrast widzenia w
warunkach mocnego o$wietlenia”.

(18) Dnia 16 lipca 2014 r. Komisja i paristwa czlonkowskie otrzymaty od Urzedu opini¢ naukows, w ktérej na
podstawie przedstawionych danych stwierdzono, ze nie wykazano zwigzku przyczynowo-skutkowego pomiedzy
spozywaniem polgczenia luteiny i zeaksantyny a polepszeniem widzenia w warunkach mocnego o$wietlenia. W
zwiazku z powyzszym, poniewaz o$wiadczenie nie spelnia wymogéw rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006, nie
nalezy udziela¢ zezwolenia na jego stosowanie.

(19)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sq zgodne z opinia Statego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat,
Zywnosci i Pasz,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

Os$wiadczenn wymienionych w zalaczniku do niniejszego rozporzadzenia nie wilacza si¢ do unijnego wykazu dopusz-
czonych o$wiadczen, o ktérym mowa w art. 13 ust. 3 rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006.

Artykut 2

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 30 czerwca 2015 r.
W imieniu Komisji
Jean-Claude JUNCKER

Przewodniczgcy

(") Dziennik EFSA 2014;12(7):3753.



ZALACZNIK

Odrzucone o$wiadczenia zdrowotne

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

Sktadnik odzywczy, substancja, Zzywno$¢ lub kategoria
zZywnosci

O$wiadczenie

Odniesienie do opinii EFSA

Artykul 13 ust. 5 — oéwiadczenie zdrowotne w
oparciu o nowo uzyskane dowody naukowe lub
wniosek o ochrong zastrzezonych danych.

Jablczan cytruliny

Utrzymanie poziomu ATP poprzez redukcje nad-
miaru mleczanéw w celu lepszej regeneracji
miesni po wysitku.

Q-2013-00659

Artykul 13 ust. 5 — o$wiadczenie zdrowotne w
oparciu o nowo uzyskane dowody naukowe lub
wniosek o ochrong zastrzezonych danych.

Wryciag z lisci oliwnych (Olea europaea L.)

Uzupehniajace dzienne spozycie polifenoli zawar-
tych w wyciggu z lisci oliwnych pomaga ograni-
czyé wzrost poziomu glukozy we krwi po po-
sitku.

Q-2013-00783

Artykul 13 ust. 5 — o$wiadczenie zdrowotne w
oparciu o nowo uzyskane dowody naukowe lub
wniosek o ochrong zastrzezonych danych.

Pacran®

Pacran® pomaga zmniejszy¢ przyczepno$¢ bakte-
rii E. coli zawierajacych fimbrie typu P do komé-
rek drég moczowych.

Q-2013-00889

Artykul 13 ust. 5 — oéwiadczenie zdrowotne w
oparciu o nowo uzyskane dowody naukowe lub
wniosek o ochrong zastrzezonych danych.

Polgczenie bakterii Bifidobacterium longum LA 101,
Lactobacillus helveticus LA 102, Lactococcus lactis
LA 103 i Streptococcus thermophilus LA 104

Polepsza komfort jelitowy.

Q-2013-00892

Artykul 13 ust. 5 — o$wiadczenie zdrowotne w
oparciu o nowo uzyskane dowody naukowe lub
wniosek o ochrong zastrzezonych danych.

Polgczenie bakterii Bifidobacterium longum LA 101,
Lactobacillus helveticus LA 102, Lactococcus lactis
LA 103 i Streptococcus thermophilus LA 104

Reguluje pasaz jelitowy.

Q-2013-00893

Artykul 13 ust. 5 — o$wiadczenie zdrowotne w
oparciu o nowo uzyskane dowody naukowe lub
wniosek o ochrong zastrzezonych danych.

Polaczenie L-treoniny, L-waliny, L-leucyny, L-izo-
leucyny, L-lizyny z pikolinianem chromu

Spozywane do positku bogatego w weglowodany
pomaga ograniczy¢ wzrost poziomu glukozy we
krwi.

Q-2013-00756

Artykul 13 ust. 5 — oéwiadczenie zdrowotne w
oparciu o nowo uzyskane dowody naukowe lub
wniosek o ochrong zastrzezonych danych.

Polgczenie luteiny i zeaksantyny

Luteina wraz z zeaksantyna pomagajg zachowac
przejrzysto$¢ 1 kontrast widzenia w warunkach
mocnego o$wietlenia.

Q-2013-00875
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