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ROZPORZADZENIE KOMISJI (UE) 2015/8
z dnia 6 stycznia 2015 r.
w sprawie odmowy udzielenia zezwolenia na niektére o$wiadczenia zdrowotne dotyczace
zywnoSci inne niz odnoszace si¢ do zmniejszenia ryzyka choroby oraz rozwoju i zdrowia dzieci
(Tekst majacy znaczenie dla EOG)
KOMISJA EUROPEJSKA,

uwzgledniajgc 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. 18 ust. 4,

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

(1)

Na mocy rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006 zabrania si¢ stosowania o$wiadczen zdrowotnych dotyczacych
zywnoSci, chyba ze Komisja udzielifa zezwolenia na takie oSwiadczenia zgodnie z tym rozporzadzeniem i zostaly
one wlaczone do wykazu dopuszczonych o§wiadczen.

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 czlonkowskim do wiadomosci.

Komisja decyduje o udzieleniu zezwolenia na stosowanie o$wiadczen zdrowotnych, uwzgledniajac opini¢ wydang
przez Urzad. W niektérych przypadkach sama naukowa ocena ryzyka nie moze dostarczy¢é wszystkich
informacji, na ktérych powinna opieraé si¢ decyzja w sprawie zarzadzania ryzykiem, dlatego nalezy réwniez
uwzgledni¢ inne zasadne czynniki zwigzane z rozpatrywana sprawg.

W nastepstwie wniosku zlozonego na podstawie art. 13 ust. 5 rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006 przez
przedsi¢biorstwo Dextro Energy GmbH & Co. KG zwrdcono si¢ do Urzedu o wydanie opinii dotyczgcej
o$wiadczenia zdrowotnego odnoszacego si¢ do wplywu glukozy na metabolizm energetyczny (pytanie nr EFSA-
Q-2012-00266) (3. Oéwiadczenie zaproponowane przez wnioskodawce brzmialo nastepujaco: ,Glukoza ulega
metabolizmowi w normalnym procesie metabolizmu energetycznego w organizmie”.

W dniu 11 maja 2012 r. Komisja i pafistwa czlonkowskie otrzymaly od Urzedu opini¢ naukowsa, w ktérej na
podstawie przedstawionych danych stwierdzono, ze wykazano zwigzek przyczynowo-skutkowy pomiedzy
spozywaniem glukozy a wplywem na metabolizm energetyczny. Populacja docelows jest populacja ogélna.

W nastepstwie wniosku zlozonego na podstawie art. 13 ust. 5 rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006 przez
przedsi¢biorstwo Dextro Energy GmbH & Co. KG zwrdcono si¢ do Urzedu o wydanie opinii dotyczacej
o$wiadczenia zdrowotnego odnoszacego si¢ do wplywu glukozy na metabolizm energetyczny (pytanie nr EFSA-
Q-2012-00267) (}). Os$wiadczenie zaproponowane przez wnioskodawce brzmialo nastepujaco: ,Glukoza
wspomaga normalng aktywno$¢ fizyczng”.

W dniu 11 maja 2012 r. Komisja i panistwa czlonkowskie otrzymaly od Urzedu opini¢ naukowa, w ktérej
stwierdzono, ze o$wiadczenie dotyczace wplywu glukozy na metabolizm energetyczny zostalo juz pozytywnie
ocenione i odestano do opinii Urzedu w sprawie o§wiadczenia zdrowotnego dotyczacego wplywu glukozy na
metabolizm energetyczny (pytanie nr EFSA-Q-2012-00266).

W nastepstwie wniosku zlozonego na podstawie art. 13 ust. 5 rozporzadzenia (WE) nr 19242006 przez
przedsi¢biorstwo Dextro Energy GmbH & Co. KG zwrdcono si¢ do Urzedu o wydanie opinii dotyczacej
o$wiadczenia zdrowotnego odnoszacego si¢ do wplywu glukozy na metabolizm energetyczny (pytanie nr EFSA-
Q-2012-00268) (*). Os$wiadczenie zaproponowane przez wnioskodawce brzmialo nastepujgco: ,Glukoza
przyczynia si¢ do utrzymania prawidlowego metabolizmu energetycznego”.

1

Dz.U.L 404z 30.12.2006,s. 9.
?) Dziennik EFSA 2012;10(5):2694.
Dziennik EFSA 2012;10(5):2695.
Dziennik EFSA 2012;10(5):2696.
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W dniu 11 maja 2012 r. Komisja i panstwa czlonkowskie otrzymaly od Urzedu opini¢ naukowa, w ktérej
stwierdzono, ze o$wiadczenie dotyczace wplywu glukozy na metabolizm energetyczny zostalo juz pozytywnie
ocenione i odestano do opinii Urzedu w sprawie o$wiadczenia zdrowotnego dotyczacego wplywu glukozy na
metabolizm energetyczny (pytanie nr EFSA-Q-2012-00266).

W nastepstwie wniosku zlozonego na podstawie art. 13 ust. 5 rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006 przez
przedsi¢biorstwo Dextro Energy GmbH & Co. KG zwrdcono si¢ do Urzedu o wydanie opinii dotyczgcej
o$wiadczenia zdrowotnego odnoszacego si¢ do wplywu glukozy na metabolizm energetyczny (pytanie nr EFSA-
Q-2012-00269) (). Os$wiadczenie zaproponowane przez wnioskodawece brzmiato nastgpujgco: ,Glukoza
przyczynia si¢ do utrzymania prawidlowego metabolizmu energetycznego podczas ¢wiczen”.

W dniu 11 maja 2012 r. Komisja i panistwa czlonkowskie otrzymaly od Urzedu opini¢ naukowa, w ktérej
stwierdzono, ze o$wiadczenie dotyczace wplywu glukozy na metabolizm energetyczny zostalo juz pozytywnie
ocenione i odestano do opinii Urzedu w sprawie o§wiadczenia zdrowotnego dotyczacego wplywu glukozy na
metabolizm energetyczny (pytanie nr EFSA-Q-2012-00266).

W nastepstwie wniosku zlozonego na podstawie art. 13 ust. 5 rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006 przez
przedsigbiorstwo Dextro Energy GmbH & Co. KG zwrdécono si¢ do Urzgdu o wydanie opinii dotyczacej
o$wiadczenia zdrowotnego odnoszacego si¢ do wplywu glukozy na metabolizm energetyczny (pytanie nr EFSA-
Q-2012-00270) (3. Os$wiadczenie zaproponowane przez wnioskodawce brzmialo nastepujaco: ,Glukoza pomaga
w prawidlowym funkcjonowaniu mig$ni”.

W dniu 11 maja 2012 r. Komisja i panstwa czlonkowskie otrzymaly od Urzedu opini¢ naukowa, w ktérej
stwierdzono, ze o$wiadczenie dotyczace wplywu glukozy na metabolizm energetyczny zostalo juz pozytywnie
ocenione i odestano do opinii Urzgdu w sprawie o$wiadczenia zdrowotnego dotyczacego wplywu glukozy na
metabolizm energetyczny (pytanie nr EFSA-Q-2012-00266).

Zgodnie z art. 6 ust. 1 i art. 13 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006 o$wiadczenia zdrowotne musza si¢
opiera¢ na ogélnie przyjetych dowodach naukowych. Zezwolenie moze réwniez zgodnie z prawem zostaé
wstrzymane, jesli o$wiadczenia zdrowotne nie spelniajg innych ogdlnych i szczegélowych wymagan rozporza-
dzenia (WE) nr 19242006, nawet w przypadku pozytywnej oceny naukowej dokonanej przez Urzad. Nie nalezy
stosowaé o$wiadczen zdrowotnych niezgodnych z ogélnie przyjetymi zasadami zywieniowymi i zdrowotnymi.
Urzad stwierdzil, ze wykazano zwigzek przyczynowo-skutkowy miedzy spozywaniem glukozy a wplywem na
metabolizm energetyczny. Stosowanie takiego o$wiadczenia zdrowotnego mogloby jednak nies¢ ze soba
sprzeczne 1 niejasne przestanie dla konsumentéw, poniewaz zachecaloby do spozywania cukréw, w odniesieniu
do ktérych na podstawie powszechnie przyjetych zaleceti naukowych organy krajowe i miedzynarodowe
informuja konsumentéw, ze ich spozycie powinno zosta¢ zmniejszone. W zwigzku z powyzszym o$wiadczenie
to nie jest zgodne z art. 3 akapit drugi lit. a) rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006, ktéry przewiduje, zZe
stosowanie o$wiadczen nie moze by¢ niejednoznaczne lub wprowadzajace w blad. Ponadto nawet gdyby to
o$wiadczenie zdrowotne mialo by¢ dopuszczone tylko w szczegélnych warunkach uzycia lub uzupelnione
dodatkowymi stwierdzeniami lub ostrzezeniami, nie byloby to wystarczajace, by zmniejszy¢ dezorientacje
konsumentéw, i w zwigzku z tym nie nalezy udzieli¢ zezwolenia na stosowanie przedmiotowych o$wiadczen.

Oswiadczenia zdrowotne bedace przedmiotem niniejszego rozporzadzenia naleza do o$wiadczen zdrowotnych, o
ktérych mowa w art. 13 ust. 1 lit. a) rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006 i ktére, o ile s3 zgodne z przepisami
wspomnianego rozporzadzenia, sg objete okresem przejSciowym okre$lonym w art. 28 ust. 5 tego rozporza-
dzenia do dnia przyjecia wykazu dopuszczonych o$wiadczen zdrowotnych.

Wykaz dopuszczonych o$wiadczen zdrowotnych ustanowiono rozporzadzeniem Komisji (UE) nr 4322012 () i
jest on stosowany od dnia 14 grudnia 2012 r. W odniesieniu do o$wiadczen, o ktérych mowa w art. 13 ust. 5
rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006, w przypadku ktérych Urzad nie zakonczyl procesu weryfikacji lub Komisja
nie zakonczyla procesu rozpatrywania do dnia 14 grudnia 2012 r. i ktére na mocy niniejszego rozporzadzenia
nie zostaly wlaczone do wykazu dopuszczonych o$wiadczen zdrowotnych, nalezy ustanowié okres przejsciowy,
w trakcie ktérego oéwiadczenia te moga by¢ nadal stosowane, aby umozliwi¢ podmiotom dzialajgcym na rynku
spozywczym oraz wlasciwym organom krajowym dostosowanie si¢ do zakazu stosowania takich o$wiadczen.

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

(") Dziennik EFSA 2012;10(5):2697.

() Dziennik EFSA 2012:10(5):2698.

(*) Rozporzadzenie Komisji (UE) nr 432/2012 z dnia 16 maja 2012 r. 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 1362 25.5.2012,s.1).
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(18) Przeprowadzono konsultacje z pafistwami cztonkowskimi,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

1. O$wiadczenia zdrowotne wymienione w zalagczniku do niniejszego rozporzadzenia nie zostaja wilaczone do
unijnego wykazu dopuszczonych o$wiadczen, o ktérym mowa w art. 13 ust. 3 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.

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 6 stycznia 2015 r.

W imieniu Komisji
Jean-Claude JUNCKER

Przewodniczgcy
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ZAELACZNIK

Odrzucone o$wiadczenia zdrowotne

Wniosek — odpowiednie przepisy rozporza-
dzenia (WE) nr 1924/2006

Skladnik odzywczy,
substancja, Zywnos$¢
lub kategoria zywnosci

O$wiadczenie

Odniesienie do opinii
EFSA

Artykut 13 ust. 5 — oéwiadczenie zdro- Glukoza Glukoza ulega metaboliz- Q-2012-00266
wotne w oparciu o nowo uzyskane dowody mowi w normalnym pro-
naukowe lub zawierajace wniosek o ochrong cesie metabolizmu ener-
zastrzezonych danych getycznego w organizmie
Artykul 13 ust. 5 — o$wiadczenie zdro- Glukoza Glukoza wspomaga nor- Q-2012-00267
wotne w oparciu o nowo uzyskane dowody malng aktywno$¢ fi-
naukowe lub zawierajace wniosek o ochrong zyczng
zastrzezonych danych
Artykut 13 ust. 5 — oéwiadczenie zdro- Glukoza Glukoza przyczynia sie Q-2012-00268
wotne w oparciu 0 nowo uzyskane dowody do utrzymania prawidto-
naukowe lub zawierajace wniosek o ochrone wego metabolizmu ener-
zastrzezonych danych getycznego
Artykut 13 ust. 5 — oéwiadczenie zdro- Glukoza Glukoza przyczynia sie Q-2012-00269
wotne w oparciu o nowo uzyskane dowody do utrzymania prawidlo-
naukowe lub zawierajace wniosek o ochrong wego metabolizmu ener-
zastrzezonych danych getycznego podczas ¢wi-
czen
Artykut 13 ust. 5 — oéwiadczenie zdro- Glukoza Glukoza pomaga w pra- Q-2012-00270

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

widlowym funkcjonowa-
niu mig$ni
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