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ROZPORZADZENIE KOMISJI (UE) 2016/1389
z dnia 17 sierpnia 2016 r.

w sprawie udzielenia zezwolenia na stosowanie o§wiadczenia zdrowotnego dotyczacego zywnosci
i odnoszacego si¢ do 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 (1), w szczegdlnosci jego art. 17 ust. 3,

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

(1) Zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 1924/2006 zabrania si¢ stosowania o§wiadczen zdrowotnych dotyczacych
zywnosci, o ile nie zezwolila na nie Komisja zgodnie z tym rozporzadzeniem i nie zostaly 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”.

(3)  Urzad powiadamia niezwlocznie pozostale panistwa cztonkowskie oraz Komisj¢ o otrzymaniu wniosku i wydaje
opini¢ na temat danego oswiadczenia zdrowotnego.

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

(5)  Po zlozeniu wniosku przez VAB-nutrition zgodnie z art. 14 ust. 1 lit. b) rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006,
Urzad miat obowiazek wydania opinii dotyczacej o$wiadczenia zdrowotnego zwigzanego z witaming D i przyczy-
nianiem si¢ przez nig do prawidlowego funkcjonowania ukladu odpornosciowego (pytanie nr EFSA-Q-2014-
00826 (%). Oswiadczenie zaproponowane przez wnioskodawce bylo sformulowane w nastepujacy sposéb:
,Witamina D przyczynia si¢ do prawidlowego funkcjonowania ukladu odpornosciowego”.

(6) Dnia 13 maja 2015 r. Komisja i pafistwa czlonkowskie otrzymaly od Urzedu opini¢ naukows, w ktérej
stwierdzono, ze wykazano zwigzek przyczynowo-skutkowy pomiedzy pobieraniem z dieta witaminy D i przyczy-
nianiem si¢ przez nia do prawidlowego funkcjonowania ukladu odpornosciowego u dzieci. Wobec powyzszego
o$wiadczenie zdrowotne zgodne z powyzsza konkluzja nalezy uznaé za zgodne z wymogami rozporzadzenia
(WE) nr 1924/2006 i wlaczy¢ do unijnego wykazu dopuszczonych o$wiadczen.

(7)  Art. 16 ust. 4 rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006 stanowi, ze pozytywna opinia co do udzielenia zezwolenia na
stosowanie o$wiadczenia zdrowotnego powinna zawiera¢ pewne szczeg6ly. Szczegdly dotyczace dopuszczonego
o$wiadczenia powinny by¢ okreslone w zalaczniku do niniejszego rozporzadzenia i powinny obejmowac,
stosownie do okolicznosci, zmieniony tekst o$wiadczenia zdrowotnego, szczegélowe warunki stosowania
o$wiadczenia oraz, w stosownych przypadkach, warunki lub ograniczenia stosowania zywnosci oraz dodatkowe
wyjasnienia lub ostrzezenia zgodnie z zasadami zawartymi w rozporzadzeniu (WE) nr 1924/2006 oraz opinia
wydang przez Urzad.

(8)  Jednym z celéw rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006 jest zapewnienie prawdziwosci, zrozumialosci, rzetelnosci
i przydatnoéci dla konsumenta o$wiadczen zdrowotnych; brzmienie i sposéb przedstawiania tych o$wiadczen
powinny by¢ zgodne z tymi kryteriami. W zwigzku z tym w przypadkach, gdy brzmienie o$wiadczen ma dla
konsumenta taki sam sens jak brzmienie dopuszczonego o$wiadczenia zdrowotnego, poniewaz wykazano w nich
taki sam zwiazek migedzy kategoria zywnosci, zywnoscia lub jednym z jej skladnikéw a stanem zdrowia,
o$wiadczenia te powinny podlega¢ takim samym warunkom stosowania, jak okreslono w zalaczniku do
niniejszego rozporzadzenia.

9) $r0dki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sg zgodne z opinig Stalego Komitetu ds. Roélin, Zwierzat,
Zywnodci i Pasz,

() Dz.U.L 404z 30.12.2006, s. 9.
() Dziennik EFSA 2015; 13(5):4096.
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PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

1. Zezwala si¢ na stosowanie o§wiadczenia zdrowotnego wymienionego w zalgczniku do niniejszego rozporzadzenia
w odniesieniu do zywno$ci wprowadzanej do obrotu w Unii, zgodnie z warunkami okreSlonymi w tym zalaczniku.

2. Os$wiadczenie, o ktérym mowa w ust. 1, wlacza si¢ do unijnego wykazu dopuszczonych o$wiadczen, 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 wiaze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 17 sierpnia 2016 r.

W imieniu Komisji
Jean-Claude JUNCKER
Przewodniczgcy



ZALACZNIK

Dopuszczone o§wiadczenie zdrowotne

Whiosek — odpo-
wiednie przepisy
rozporzgdzenia (WE)
nr 1924/2006

Whnioskodawca — adres

Sktadnik odzywczy,
substancja,
zywno$¢ lub kate-
goria Zywnosci

Oswiadczenie

Warunki stosowania o$wiadczenia

Warunki lub ograni-
czenia stosowania danej
zywnosci, dodatkowe
wyjasnienia lub ostrze-
zenia

Odniesienie do
opinii EFSA

Artykul 14 wust. 1
lit. b) — o$wiadczenie
zdrowotne odnoszace
si¢ do rozwoju i zdro-
wia dzieci

VAB-nutrition, 1 rue
Claude Danziger, 63100
Clermont-Ferrand, Francja

Witamina D

Witamina D przyczynia
sie  do prawidlowego
funkcjonowania ukladu
odpornosciowego

u dzieci.

Oswiadczenie moze by¢ stosowane wy-
facznie w odniesieniu do zywnosci beda-
cej przynajmniej zrodlem witaminy D
zgodnie z o$wiadczeniem ,ZRODEO [NA-
ZWA WITAMINY/WITAMIN] LUB [NAZWA
SKLADNIKA MINERALNEGO/SKEADNIKOW
MINERALNYCH]”, wymienionym w zalacz-
niku  do rozporzadzenia (WE)
nr 1924/2006.
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