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II

(Akty o charakterze nieustawodawczym)

ROZPORZADZENIA

ROZPORZADZENIE KOMISJI (UE) 20161411
z dnia 24 sierpnia 2016 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,

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 ('), w szczegdlnosci jego art. 18 ust. 5,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(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 wpisane do wykazu dozwolonych 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 prowadzace przedsigbiorstwo spozywcze do
wlasciwego organu krajowego danego panstwa cztonkowskiego. Wiasciwy organ krajowy przekazuje prawidlowe
whnioski Europejskiemu Urzedowi ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (EFSA), zwanemu dalej ,Urzedem”, z prosbg
o dokonanie oceny naukowej oraz Komisji i pafistwom czlonkowskim do wiadomosci.

(3)  Urzad wydaje opini¢ na temat danego o$wiadczenia zdrowotnego.

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

(5) W nastepstwie wniosku zlozonego przez przedsigbiorstwo SmithKline Beecham Limited na podstawie art. 13
ust. 5 rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006 zwrdcono si¢ do Urzedu o wydanie opinii dotyczacej o§wiadczenia
zdrowotnego zwigzanego z wplywem kofeiny na zwiekszenie czujnosci (pytanie nr EFSA-Q-2013-00399 ().
Os$wiadczenie zaproponowane przez wnioskodawce brzmialo nastgpujaco: ,Kofeina pomaga zwigkszy¢ czujnos¢”.

(6)  Dnia 21 lutego 2014 r. Komisja i panstwa cztonkowskie otrzymaly od Urzedu opini¢ naukows. W swojej opinii
Urzad wskazal, ze oéwiadczenie dotyczace wplywu kofeiny na zwigkszenie czujnosci u ogdlnej populacji
dorostych w odniesieniu do produktéw zawierajacych przynajmniej 75 mg kofeiny na porcje zostalo juz
ocenione przez Urzad z wynikiem pozytywnym (}). W obecnym wniosku wnioskodawca zaproponowal, by

(') Dz.U.L 404z 30.12.2006,s. 9.
() Dziennik EFSA 2014;12(2):3574.
() Dziennik EFSA 2011;9(4):2054.
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dopusci¢ stosowanie o§wiadczenia w przypadku produktu zawierajgcego dawke kofeiny wynoszaca przynajmniej
40 mg na porcje. Urzad uznal, ze uzasadnienie naukowe dla tego o$wiadczenia odnosi si¢ do dawek kofeiny
wynoszacych od 40 mg (') do 75 mg na porcje (), i stwierdzil, ze nie wykazano zwigzku przyczynowo-
skutkowego pomiedzy spozywaniem kofeiny a zwigkszeniem czujno$ci w warunkach stosowania zapropono-
wanych przez wnioskodawce. Ponadto Urzad przywolal swéj weze$niejszy wniosek, zgodnie z ktorym
warunkiem dopuszczenia stosowania o§wiadczenia w odniesieniu do danego produktu jest, by produkt zawierat
przynajmniej 75 mg kofeiny na porcje. W zwigzku z powyzszym, poniewaz w warunkach stosowania zapropo-
nowanych przez wnioskodawce o$wiadczenie nie spelnia wymogéw rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006, nie
nalezy udziela¢ zezwolenia na jego stosowanie.

(7) W nastepstwie wniosku zlozonego na podstawie art. 13 ust. 5 rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006 przez
przedsigbiorstwa BASF SE oraz Stepan Lipid Nutrition zwrécono si¢ do Urzedu o wydanie opinii dotyczgcej
o$wiadczenia zdrowotnego zwigzanego z réwnomolowa mieszaning (wprowadzong do obrotu pod nazwami
handlowymi Clarinol® i Tonalin® dwdch izomeréw skoniugowanego kwasu linolowego (CLA) ¢9,t11 i t10,c12
a zmniejszeniem masy tkanki tluszczowej w ciele (pytanie nr EFSA-Q-2014-00580 (*). O$wiadczenie zapropo-
nowane przez wnioskodawce brzmialo nastepujaco: ,Spozycie Clarinol® lub Tonalin® przyczynia si¢ do
zmniejszenia masy tkanki tluszczowej w ciele”.

(8)  Dnia 8 stycznia 2015 r. Komisja i panstwa czlonkowskie otrzymaly od Urzedu opinie naukows, w ktdrej na
podstawie przedstawionych danych stwierdzono, ze nie wykazano zwigzku przyczynowo-skutkowego pomiedzy
spozywaniem réwnomolowej mieszaniny izomeréw CLA ¢9,t11 i t10,c12, wprowadzanych do obrotu pod
nazwami handlowymi Clarinol® i Tonalin®, a deklarowanym skutkiem. W zwigzku z powyzszym, poniewaz
o$wiadczenie nie spelnia wymogéw rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006, nie nalezy udziela¢ zezwolenia na jego
stosowanie.

(9) W nastgpstwie wniosku zlozonego na podstawie art. 13 ust. 5 rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006 przez
przedsigbiorstwo Synbiotec S.r.l. zwrdcono si¢ do Urzedu o wydanie opinii dotyczacej o$wiadczenia zdrowotnego
zwigzanego z wplywem produktu SYNBIO®, polaczenia Lactobacillus rhamnosus IMC 501% i Lactobacillus paracasei
IMC 502°, na utrzymanie prawidlowego wyprdzniania si¢ (pytanie nr EFSA-Q-2014-00567 (*)). O$wiadczenie
zaproponowane przez wnioskodawce brzmialo nastepujaco: ,SYNBIO® utrzymuje si¢ w przewodzie jelitowym
i sprzyja naturalnej regularnosci, przyczyniajac si¢ do utrzymania i poprawy dobrego stanu jelita ludzkiego”.

(10) Dnia 13 maja 2015 r. Komisja i pafstwa czlonkowskie otrzymaly od Urzedu opini¢ naukowa, w ktérej na
podstawie przedstawionych danych stwierdzono, ze nie wykazano zwiazku przyczynowo-skutkowego pomiedzy
spozywaniem produktu SYNBIO® a utrzymaniem prawidlowego wyprdzniania si¢. W zwiazku z powyzszym,
poniewaz o$wiadczenie nie spelnia wymogéw rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006, nie nalezy udziela¢
zezwolenia na jego stosowanie.

(11) W nastepstwie wniosku zlozonego na podstawie art. 13 ust. 5 rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006 przez
przedsi¢biorstwo WILD-Valencia SAU zwrdcono si¢ do Urzedu o wydanie opinii dotyczacej o$wiadczenia
zdrowotnego zwigzanego z wplywem produktu FRUIT UP®, weglowodanowego wyciagu ze strakéw szaraficzynu
strgkowego (Ceratonia siliqua L.) na obnizenie popositkowych odpowiedzi glikemicznych we krwi (pytanie nr
EFSA-Q-2014-00405 (°)). O$wiadczenie zaproponowane przez wnioskodawce brzmialo nastepujaco: ,FRUIT UP®
ogranicza popositkowe odpowiedzi glikemiczne we krwi w poréwnaniu z weglowodanami wysokoglike-
micznymi”.

(12) Dnia 13 maja 2015 r. Komisja i panstwa czlonkowskie otrzymaly od Urzedu opini¢ naukows, w ktérej na
podstawie przedstawionych danych stwierdzono, ze nie wykazano zwigzku przyczynowo-skutkowego pomiedzy
spozywaniem produktu FRUIT UP® a obnizeniem popositkowych odpowiedzi glikemicznych, ktdre to obnizenie
byloby wyzsze lub nizsze od majgcego mocne oparcie w badaniach empirycznych wplywu fruktozy (°) na
obnizenie popositkowych odpowiedzi glikemicznych w przypadku zastgpienia w produktach spozywczych
glukozy fruktozg. Urzad stwierdzil ponadto, ze nie zaobserwowano zadnego skutku, poréwnujac produkt FRUIT
UP® z sacharoza. W zwigzku z powyzszym, poniewaz o$wiadczenie nie spelnia wymogdéw rozporzadzenia (WE)
nr 1924/2006, nie nalezy udziela¢ zezwolenia na jego stosowanie.

(13) W nastepstwie wniosku zlozonego na podstawie art. 13 ust. 5 rozporzadzenia (WE) nr 19242006 przez
przedsigbiorstwo Nerthus ApS zwrécono si¢ do Urzedu o wydanie opinii dotyczacej o§wiadczenia zdrowotnego
zwigzanego z wplywem wyciggu z wytloczyn granatowca (standaryzowanego pod wzgledem zawartosci

(*) Minimalna skuteczna dawka zaproponowana przez wnioskodawceg.
(¥) Minimalna skuteczna dawka zaproponowana przez EFSA.

() Dziennik EFSA 2015;13(1):3953.

(*) Dziennik EFSA 2015;13(5):4095.

()
()

nr 536/2013 z dnia 11 czerwca 2013 r. zmieniajacym rozporzadzenie Komisji (UE) nr 432/2012 ustanawiajace wykaz dopuszczonych
o$wiadczen zdrowotnych dotyczacych zywnosci, innych niz o§wiadczenia odnoszace si¢ do zmniejszenia ryzyka choroby oraz rozwoju
i zdrowia dzieci (Dz.U.L 160 z 12.6.2013, s. 4).
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punikalaginéw) oraz proszku z klgczy alpinii galgant (standaryzowanego pod wzgledem zawartosci octanu
acetoksychawikolowego) na zwickszenie liczby plemnikéw ruchliwych w nasieniu (pytanie nr EFSA-Q-2014-
00566 (). Oswiadczenie zaproponowane przez wnioskodawce brzmialo nastepujaco: ,Polaczenie standaryzo-
wanego wyciaggu z wytloczyn granatowca i proszku z klaczy alpinii galgant zwigksza liczbe plemnikéw
ruchliwych w nasieniu”.

(14) Dnia 13 maja 2015 r. Komisja i panstwa czlonkowskie otrzymaly od Urzedu opini¢ naukows, w ktérej na
podstawie przedstawionych danych stwierdzono, ze nie wykazano zwiazku przyczynowo-skutkowego pomiedzy
spozywaniem polgczenia wyciggu z wytloczyn granatowca (standaryzowanego pod wzgledem zawartosci punika-
laginéw) oraz proszku z klaczy alpinii galgant (standaryzowanego pod wzgledem zawartosci octanu acetoksycha-
wikolowego) a deklarowanym skutkiem. W zwiazku z powyzszym, poniewaz o$wiadczenie nie spelnia wymogow
rozporzadzenia (WE) nr 19242006, nie nalezy udziela¢ zezwolenia na jego stosowanie.

(15) W nastgpstwie wniosku zlozonego na podstawie art. 13 ust. 5 rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006 przez
przedsigbiorstwo Lallemand Health Solutions zwrécono si¢ do Urzedu o wydanie opinii dotyczacej o§wiadczenia
zdrowotnego zwigzanego z wplywem Bifidobacterium bifidlum CNCM 1-3426 na ochrong przed czynnikami
chorobotwérczymi w gérnych drogach oddechowych (pytanie nr EFSA-Q-2014-00673 (3). Os$wiadczenie
zaproponowane przez wnioskodawce brzmialo nastepujaco: ,Bifidobacterium bifidum CNCM [-3426 zwigksza
procentowy udzial dni bezchorobowych poprzez utrzymanie prawidtowego funkcjonowania ukladu odpornos-
ciowego u zdrowych os6b dorostych w przypadku zdarzen zycia codziennego takich jak wystapienie $redniego
poziomu stresu”.

(16) Dnia 13 maja 2015 r. Komisja i panstwa czlonkowskie otrzymaly od Urzedu opini¢ naukows, w ktérej na
podstawie przedstawionych danych stwierdzono, ze nie wykazano zwigzku przyczynowo-skutkowego pomiedzy
spozywaniem Bifidobacterium bifidum CNCM 1-3426 a ochrong przed czynnikami chorobotwérczymi w gérnych
drogach oddechowych. W zwigzku z powyzszym, poniewaz o$wiadczenie nie spelnia wymogéw rozporzadzenia
(WE) nr 1924/2006, nie nalezy udziela¢ zezwolenia na jego stosowanie.

(17) W nastepstwie wniosku zlozonego przez przedsigbiorstwo Tchibo GmbH na podstawie art. 13 ust. 5 rozporza-
dzenia (WE) nr 19242006 zwrécono si¢ do Urzedu o wydanie opinii dotyczacej o$wiadczenia zdrowotnego
zwigzanego ze spozyciem kawy C21 (kawy standaryzowanej pod wzgledem zawartosci kwaséw kawoilochi-
nowych, trygoneliny i N-metylopirydynium) na redukcj¢ uszkodzefi DNA poprzez ograniczenie spontanicznych
peknigé nici DNA (pytanie nr EFSA-Q-2014-00624 (°)). O$wiadczenie zaproponowane przez wnioskodawce
brzmialo nastgpujgco: ,Regularne spozywanie kawy C21 przyczynia si¢ do zachowania integralnosci DNA
w komorkach organizmu”.

(18) Dnia 13 maja 2015 r. Komisja i panstwa czlonkowskie otrzymaly od Urzedu opini¢ naukows, w ktérej na
podstawie przedstawionych danych stwierdzono, ze nie wykazano zwigzku przyczynowo-skutkowego pomiedzy
spozywaniem kawy C21 a deklarowanym skutkiem. W zwigzku z powyzszym, poniewaz o$wiadczenie nie
spelnia wymogéw rozporzadzenia (WE) nr 19242006, nie nalezy udzielaé zezwolenia na jego stosowanie.

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

(20)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sa zgodne z opinig Stalego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat,
Zywnosci i Pasz,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

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

(") Dziennik EFSA 2015;13(5):4097.
() Dziennik EFSA 2015;13(5):4094.
() Dziennik EFSA 2015;13(5):4099.
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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 24 sierpnia 2016 r.

W imieniu Komisji
Jean-Claude JUNCKER

Przewodniczgcy
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ZAELACZNIK

Odrzucone o$wiadczenia zdrowotne

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

Skladnik odzywczy,
substancja, Zywnos$¢
lub kategoria zywnosci

Oswiadczenie

Odniesienie do
opinii EFSA

Art. 13 ust. 5 — o$wiadczenie zdro-
wotne w oparciu o nowo uzyskane
dowody naukowe lub wniosek
o ochrong zastrzezonych danych

Kofeina

Kofeina pomaga zwigkszy¢é czuj-
nos¢’

* W przypadku spozycia od 40 mg do
75 mg kofeiny na porje.

Q-2013-00399

Art. 13 ust. 5 — o$wiadczenie zdro- | Clarinol® i Tona- | Spozycie Clarinol® lub Tonalin® | Q-2014-00580
wotne w oparciu 0 nowo uzyskane | lin® przyczynia si¢ do zmniejszenia
dowody naukowe lub wniosek masy tkanki tluszczowej w ciele.
o ochrong zastrzezonych danych
Art. 13 ust. 5 — o$wiadczenie zdro- | SYNBIO® SYNBIO® utrzymuje si¢ w przewo- | Q-2014-00567
wotne w oparciu 0 nowo uzyskane dzie jelitowym i sprzyja naturalnej
dowody naukowe lub wniosek regularno$ci, przyczyniajac si¢ do
o ochrong zastrzezonych danych utrzymania i poprawy dobrego
stanu jelita ludzkiego
Art. 13 ust. 5 — o$wiadczenie zdro- | FRUIT UP® FRUIT UP® ogranicza popositkowe | Q-2014-00405

wotne w oparciu o nowo uzyskane
dowody naukowe lub wniosek
o ochrong zastrzezonych danych

odpowiedzi glikemiczne we krwi
w poréwnaniu z weglowodanami
wysokoglikemicznymi.

Art. 13 ust. 5 — o$wiadczenie zdro-
wotne w oparciu o nowo uzyskane
dowody naukowe lub wniosek
o ochrone zastrzezonych danych

Polgczenie standary-
zZowanego  wyciagu
z wytloczyn grana-
towca i proszku
z klaczy alpinii gal-
gant

Polaczenie standaryzowanego wy-
ciggu z wytloczyn granatowca
i proszku z klgczy alpinii galgant
zwigksza liczbe plemnikéw ruchli-
wych w nasieniu.

Q-2014-00566

Art. 13 ust. 5 — o$wiadczenie zdro-
wotne w oparciu 0 nowo uzyskane
dowody naukowe lub wniosek
o ochrong zastrzezonych danych

Bifidobacterium  bifi-
dum CNCM [-3426

Bifidobacterium  bifidlum CNCM I-
3426 zwicksza procentowy udziat
dni bezchorobowych poprzez utrzy-
manie prawidlowego funkcjonowa-
nia ukladu odporno$ciowego u zdro-
wych 0s6b dorostych w przypadku
zdarzeni Zycia codziennego, takich
jak wystapienie $redniego poziomu
stresu.

Q-2014-00673

Art. 13 ust. 5 — o$wiadczenie zdro-
wotne w oparciu o nowo uzyskane
dowody naukowe lub wniosek
o ochrong zastrzezonych danych

Kawa C21 (kawa
standaryzowana pod
wzgledem  zawar-
tosci kwaséw kawoi-
lochinowych, trygo-
neliny i N-metylopi-
rydynium)

Regularne spozywanie kawy C21
przyczynia si¢ do zachowania inte-
gralnosci DNA w komorkach orga-
nizmu.

Q-2014-00624
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