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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2016/862
z dnia 31 maja 2016 r.

w sprawie odmowy udzielenia zezwolenia na o$§wiadczenie zdrowotne dotyczgce zywnosci inne
niz odnoszjce 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 zZywieniowych i zdrowotnych dotyczacych zywnosci ('), w szczegdlnosci jego art. 18 ust. 4,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(I)  Na mocy rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006 zabronione jest stosowanie o§wiadczen zdrowotnych dotyczacych
zywnoSci, chyba ze Komisja udzielifa zezwolenia na takie o$wiadczenia zgodnie z tym rozporzadzeniem i zostaly
one wlaczone do wykazu dopuszczonych o$wiadczen.

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

(3)  Komisja decyduje o udzieleniu zezwolenia na stosowanie o§wiadczen zdrowotnych, uwzgledniajac opini¢ wydana
przez Urzad. W niektérych przypadkach sama naukowa ocena ryzyka nie moze dostarczyé wszystkich
informacji, na ktérych powinna opieraC si¢ decyzja w sprawie zarzadzania ryzykiem, dlatego nalezy réwniez
uwzgledni¢ inne zasadne czynniki zwigzane z rozpatrywang sprawa.

(4) W nastepstwie wniosku zlozonego przez przedsigbiorstwo Oy Karl Fazer AB na podstawie art. 13 ust. 5
rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006 zwrécono si¢ do Urzedu o wydanie opinii dotyczacej o$wiadczenia
zdrowotnego odnoszacego si¢ do bogatego w blonnik chleba zytniego na zakwasie i do obnizenia popositkowych
odpowiedzi glikemicznych (pytanie nr EFSA-Q-2014-00012 (3). OSswiadczenie zaproponowane przez
wnioskodawce brzmialo nastgpujaco: ,Spozywanie bogatego w blonnik chleba Zytniego na zakwasie przyczynia
si¢ obnizenia odpowiedzi glikemicznej i odpowiedzi insulinowej po positku”. Na wniosek Urzedu wnioskodawca
wskazal, ze jesli chodzi o deklarowany efekt, bogaty w blonnik chleb zytni na zakwasie nalezy poréwnywaé
z glukoza.

(5)  Dnia 8 pazdziernika 2014 r. Komisja i pafistwa cztonkowskie otrzymaly od Urzedu opini¢ naukowa, w ktorej na
podstawie przedstawionych danych stwierdzono, zZe istnieje zwigzek przyczynowo-skutkowy pomiedzy
spozywaniem niemal kazdego Srodka spozywczego a obnizeniem popositkowych odpowiedzi glikemicznych
w poréwnaniu z glukozg.

(6)  Zgodnie z art. 6 ust. 1 i art. 13 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006 o$wiadczenia zdrowotne muszg si¢
opiera¢ na ogoélnie przyjetych dowodach naukowych. Zezwolenie moze zgodnie z prawem zosta¢ wstrzymane,
jesli o$wiadczenia zdrowotne nie spelniaja innych ogdlnych i szczegélowych wymagan rozporzadzenia (WE)
nr 1924/2006, nawet w przypadku pozytywnej oceny naukowej dokonanej przez Urzad. Urzad stwierdzit
w swojej naukowej opinii, Ze przy badaniu poréwnywalnych ilosci przyswajalnych weglowodanéw w réznych
srodkach spozywczych zawierajacych weglowodany niemal kazdy rodzaj zywnosci zawierajacy weglowodany
spowodowalby obnizenie popositkowych odpowiedzi glikemicznych w poréwnaniu z odpowiedziami
glikemicznymi wywolanymi przez spozycie glukozy. Ponadto Urzad stwierdzil, ze Srodki spozywcze zawierajace
niewielkie ilosci weglowodanéw lub niezawierajace w ogdle przyswajalnych weglowodanéw takze spowodo-
walyby obnizenie popositkowych odpowiedzi glikemicznych w poréwnaniu z glukoza.

() Dz.U.L 404z 30.12.2006, s. 9.
(%) Dziennik EFSA 2014;12(10):3837.
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(7) W rozporzadzeniu (WE) nr 1924/2006 zdefiniowano ,o0éwiadczenie” jako kazdy komunikat lub przedstawienie,
ktére stwierdza, sugeruje lub daje do zrozumienia, Ze zywno$¢ ma szczegdlne wlasciwosci. O$wiadczenie
dotyczace bogatego w blonnik chleba Zytniego na zakwasie i popositkowych odpowiedzi glikemicznych
sugerowaloby, ze bogaty w blonnik chleb zytni na zakwasie ma szczegélne wlasciwosci w odniesieniu do
obnizania popositkowych odpowiedzi glikemicznych w poréwnaniu z glukoza, podczas gdy w rzeczywistosci
prawie wszystkie Srodki spozywcze dajg taki efekt. Art. 3 akapit drugi lit a) rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006
stanowi, Ze stosowanie o$wiadczen zdrowotnych nie moze wprowadzaé w blad. O$wiadczenie sugerujace, ze
dany $rodek spozywczy posiada pewne korzystne wlasciwosci, podczas gdy w rzeczywistoéci prawie wszystkie
Srodki spozywcze maja takie wlasciwosci, mogloby wprowadza¢ w blad.

(8) W Swietle powyzszego o$wiadczenie dotyczace spozywania bogatego w blonnik chleba zytniego na zakwasie i
obnizenia popositkowych odpowiedzi glikemicznych nie spelnia wymogéw rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006 i

dlatego nie powinno zosta¢ wigczone do wykazu dopuszczonych o$wiadczen zdrowotnych.

(9)  Podejmujac decyzje o $rodkach okreslonych w niniejszym rozporzadzeniu, uwzgledniono uwagi wnioskodawcy
otrzymane przez Komisj¢, zgodnie z art. 16 ust. 6 rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006.

(10)  Przeprowadzono konsultacje z pafistwami czlonkowskimi,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

Os$wiadczenie wymienione w zalaczniku do niniejszego rozporzadzenia nie zostaje wlaczone do unijnego wykazu
dopuszczonych oéwiadczen, jak przewidziano 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 wigze w caloSci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 31 maja 2016 r.

W imieniu Komisji
Jean-Claude JUNCKER
Przewodniczgcy
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ZAELACZNIK

Odrzucone o$wiadczenie zdrowotne

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

Skladnik odzywczy,
substancja, zywnos¢ lub
kategoria zywnosci

Oswiadczenie

Odniesienie do
opinii EFSA

Artykut 13 ust. 5 — o$wiadczenie zdrowotne
w oparciu o nowo uzyskane dowody na-
ukowe lub zawierajace wniosek o ochrong za-
strzezonych danych

Bogaty w blonnik chleb
zytni na zakwasie

Obnizenie popositko-
wych odpowiedzi glike-
micznych w poréwnaniu
z glukoza
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