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ROZPORZADZENIE KOMISJI (UE) 2015/1052
z dnia 1 lipca 2015 r.

w sprawie odmowy udzielenia zezwolenia na niektére o$wiadczenia zdrowotne dotyczace
zywnosci i odnoszace si¢ do zmniejszenia ryzyka choroby

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajgc 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 szczegdlnosci jego art. 17 ust. 3,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1)  Na podstawie rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006 zabronione jest stosowanie o$wiadczen zdrowotnych
dotyczgcych zywnosci, chyba ze Komisja udzielita zezwolenia na takie o$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$wiadczenn zdrowotnych moga by¢ skladane przez podmioty prowadzace przedsigbiorstwo spozywcze do
wlasciwego organu krajowego danego panstwa czlonkowskiego. Wlasciwy organ krajowy przekazuje prawidlowe
whioski 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§wiadczen zdrowotnych, uwzgledniajac opini¢ wydana
przez Urzad.

(5) W nastepstwie wniosku zlozonego przez przedsigbiorstwo SANOFI-AVENTIS FRANCE na podstawie art. 19 ust. 1
rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006, zawierajagcego wniosek o ochrone zastrzezonych danych, Urzad mial
obowigzek wydania opinii w sprawie zmiany zezwolenia na stosowanie o$wiadczenia zdrowotnego zwigzanego z
wplywem estréw steroli roslinnych na obnizenie poziomu cholesterolu LDL we krwi. Na stosowanie tego
o$wiadczenia zdrowotnego zezwolono zgodnie z art. 14 ust. 1 lit. a) rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006 w
drodze rozporzadzen Komisji (WE) nr 983/2009 (3 i (UE) nr 384/2010 (°). Wnioskodawca zlozyl wniosek o
rozszerzenie warunk6w stosowania, przewidzianych w rozporzadzeniu (WE) nr 983/2009 zmienionym rozporza-
dzeniem (UE) nr 376/2010 (*) oraz w rozporzadzeniu (UE) nr 384/2010 w jego pierwotnej wersji, na rozpusz-
czanie sproszkowanych suplementéw w wodzie w dawce 2 g dziennie, co skutkowaloby obnizeniem steZenia
cholesterolu LDL we krwi 0 ,,5,4-8,1 %” po szeSciu tygodniach codziennego spozycia.

(6) W dniu 21 lutego 2014 r. Komisja i panstwa czlonkowskie otrzymaly od Urzedu opini¢ naukowsg (pytanie
nr EFSA-Q- 2013-00595) (°), w ktdrej stwierdzono, ze chociaz w licznych badaniach wykazano, ze sterole
roélinne dodawane do zywnosci, takiej jak margarynowe tluszcze do smarowania, majonez, sosy salatkowe, i
nabial, taki jak mleko, jogurty, w tym jogurty niskotluszczowe oraz sery, konsekwentnie powoduja obnizenie
stezenia cholesterolu LDL we krwi, na podstawie dostarczonych danych nie da si¢ ustali¢ skutecznej dawki steroli
roélinnych (w formie proszku rozpuszczanego w wodzie) niezbednej do osiggniecia danej skali wplywu w danym
okresie, czego dotyczy wniosek wnioskodawcy.

(7)  Zgodnie z art. 16 ust. 6 akapit drugi rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006 wnioskodawca lub przedstawiciele
opinii publicznej moga zglasza¢ Komisji uwagi w sprawie opinii podanych do wiadomosci publicznej przez
Urzad zgodnie z art. 16 ust. 6 akapit pierwszy tego rozporzadzenia. W dniu 14 kwietnia 2014 r. Komisja
zwrdcila sie do Urzedu o odpowiedZ na naukowe uwagi otrzymane od wnioskodawcy zgodnie z art. 16 ust. 6

() Dz.U.L 404z 30.12.2006, s. 9.

(*) Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 983/2009 z dnia 21 paZzdziernika 2009 r. w sprawie udzielania i odmowy udzielenia zezwoleni na
o$wiadczenia zdrowotne dotyczace zywnosci i odnoszace si¢ do zmniejszenia ryzyka choroby oraz do rozwoju i zdrowia dzieci
(Dz.U.L 277 222.10.2009, s. 3).

(*) Rozporzadzenie Komisji (UE) nr 3842010 z dnia 5 maja 2010 r. w sprawie udzielania i odmowy udzielenia zezwolefi na o§wiadczenia
zdrowotne dotyczace zZywnosci i odnoszace sie do zmniejszenia ryzyka choroby oraz do rozwoju i zdrowia dzieci (Dz.U. L 113 z
6.5.2010, s. 6).

(*) Rozporzadzenie Komisji (UE) nr 376/2010 z dnia 3 maja 2010 r. zmieniajace rozporzadzenie (WE) nr 983/2009 w sprawie udzielania i
odmowy udzielenia zezwolefi na o§wiadczenia zdrowotne dotyczace zywnosci i odnoszace si¢ do zmniejszenia ryzyka choroby oraz do
rozwoju i zdrowia dzieci (Dz.U.L 111 z 4.5.2010, s. 3).

() Dziennik EFSA 2014; 12(2):3577.
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rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006. Uwagi odnosily si¢ do oceny naukowej Urzedu dotyczacej rozszerzenia
warunkéw stosowania na estry steroli roslinnych w postaci proszku, w szczegélnosci do badania interwen-
cyjnego, na ktérym opierala si¢ przyjeta opinia naukowa, oraz do nowo opublikowanej metaanalizy, ktéra zostata
przedlozona wraz z uwagami.

(8) W dniu 21 maja 2014 r. Komisja otrzymala odpowiedzi Urzgdu na uwagi dotyczace opinii naukowej (pytanie
nr EFSA-Q- 2014-00310) ("), w ktérej Urzad podtrzymal wniosek zawarty w swojej opinii naukowej (pytanie
nr EFSA-Q- 2013-00595) w odniesieniu do badania interwencyjnego. Urzad dodal, ze nowo opublikowana
metaanaliza nie zawiera dodatkowych informacji pozwalajacych potwierdzi¢ naukowo rozszerzenie warunkéw
stosowania na estry steroli roSlinnych w postaci proszku. W zwigzku z powyzszym, poniewaz warunki
stosowania, ktérych dotyczy wniosek, nie spetniajg wymogéw rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006, nie nalezy
udzieli¢ zezwolenia na stosowanie o§wiadczenia.

(9) W nastepstwie wniosku zlozonego przez przedsigbiorstwo Jemo-pharm A[S zgodnie z art. 14 ust. 1 lit. a)
rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006, zawierajagcego wniosek o ochrone zastrzezonych danych, Urzad mial
obowigzek wydania opinii dotyczacej oswiadczenia zdrowotnego zwigzanego z wplywem CranMax® na
zmniejszenie ryzyka zakazen drdég moczowych poprzez zahamowanie przylegania pewnych bakterii do drég
moczowych (pytanie nr EFSA-Q- 2013-00649) (3). O$wiadczenie zaproponowane przez wnioskodawce brzmialo
nastepujaco: ,Zapobieganie przyleganiu bakterii E. coli do komoérek nablonka przejSciowego u kobiet, co jest
czynnikiem ryzyka w rozwoju zakazen ukladu moczowego”.

(10) Dnia 5 maja 2014 r. Komisja i pafistwa czlonkowskie otrzymaly od Urzedu opini¢ naukowa, w ktérej na
podstawie przedstawionych danych stwierdzono, ze nie wykazano zwiazku przyczynowo-skutkowego pomiedzy
spozywaniem CranMax® a zmniejszeniem ryzyka zakazen drég moczowych poprzez zahamowanie przylegania
pewnych bakterii do drég moczowych. W zwigzku z powyzszym, poniewaz o$wiadczenie nie spelnia wymogéw
rozporzadzenia (WE) nr 19242006, nie nalezy udzieli¢ zezwolenia na jego stosowanie.

(11)  Podejmujgc decyzje o $rodkach okreslonych w niniejszym rozporzadzeniu, uwzgledniono uwagi otrzymane przez
Komisje, zgodnie z art. 16 ust. 6 rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006.

(12) Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu s3 zgodne z opinig Stalego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat,
Zywnodci i Pasz,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

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

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 1 lipca 2015 r.

W imieniu Komisji
Jean-Claude JUNCKER

Przewodniczgcy

(") Dodatkowa publikacja EFSA 2014:EN-596.
() Dziennik EFSA 2014; 12(5):3657.



ZALACZNIK

Odrzucone o$wiadczenia zdrowotne

Whiosek — odpowiednie przepisy rozporzadzenia (WE)
nr 19242006

Sktadnik odzywczy, substancja,
zywno$¢ lub kategoria
zywnosci

O$wiadczenie

Odniesienie do opinii EFSA

Zmiana — zgodnie z art. 19 — o$wiadczenia zdrowotnego o
zmniejszaniu ryzyka choroby na podstawie art. 14 ust. 1
lit. a).

Estry steroli ro§linnych

Wykazano, ze estry steroli ro§linnych przedstawiane jako su-
plement diety w torebkach zawierajacych proszek obnizajg/
zmniejszajg poziom cholesterolu we krwi. Wysoki poziom
cholesterolu jest czynnikiem ryzyka rozwoju choroby wien-
cowej serca.

Q-2013-00595

Artykut 14 ust. 1 lit. a) — owiadczenie zdrowotne o zmniej-
szaniu ryzyka choroby

CranMax®

Zapobieganie przyleganiu bakterii E. coli do komoérek na-
blonka przejsciowego u kobiet, co jest czynnikiem ryzyka w
rozwoju zakazeni uktadu moczowego.

Q-2013-00649
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