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ROZPORZADZENIE KOMISJI (UE) NR 384/2010

z dnia 5 maja 2010 r.

w sprawie udzielania i odmowy udzielenia zezwolefi na niektére o$wiadczenia zdrowotne
dotyczace zywnoSci i odnoszgce si¢ do zmniejszenia ryzyka choroby oraz do 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

zywieniowych i zdrowotnych  dotyczacych

zywnosci (1), w szczegblnosci jego art. 17 ust. 3,

a takze majgc na uwadze, co nastgpuje:

(1)

Zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 1924/2006
zabrania si¢ stosowania o$wiadczen zdrowotnych doty-
czacych zywnosci, o ile nie zezwolila na nie Komisja
zgodnie z tym rozporzadzeniem i nie zostaly wlaczone
do wykazu dozwolonych o§wiadczen.

Rozporzadzenie (WE) nr 19242006 stanowi réwniez, ze
wnioski o udzielenie zezwolenia na stosowanie o$wiad-
czenia zdrowotnego moga by¢ skladane przez podmioty
dzialajace na rynku spozywczym do wlaSciwego organu
krajowego danego panstwa czlonkowskiego. Whasciwy
organ krajowy przekazuje prawidlowe wnioski Europej-
skiemu Urzedowi ds. Bezpieczefstwa Zywnosci (EFSA),
zwanemu dalej Urzedem.

Po otrzymaniu wniosku Urzad bezzwlocznie powiadamia
o nim pozostale pafstwa czlonkowskie oraz Komisje
i wydaje opini¢ na temat danego o$wiadczenia zdrowot-
nego.

Komisja decyduje o udzieleniu zezwolenia na oswiad-
czenia zdrowotne, uwzgledniajgc opini¢ wydana przez
Urzad.

Wszystkie opinie, o ktérych mowa w niniejszym rozpo-
rzadzeniu, odnoszg si¢ do wnioskéw dotyczacych
o$wiadczen o zmniejszaniu ryzyka choroby, o ktérych
mowa w art. 14 ust. 1 lit. a) rozporzadzenia (WE) nr
1924/2006.

Po zlozeniu wniosku przez Danone France zgodnie
z art. 14 wust. 1 lit. a) rozporzadzenia (WE) nr
1924/2006, Urzad mial obowigzek wydania opinii doty-
CZ3cej o$wiadczenia zdrowotnego zZwigzanego
z wplywem preparatu Danacol® na poziom cholesterolu
we krwi (pytanie nr EFSA-Q-2008-779) (?). O$wiadczenie

() Dz.U. L 404 z 30.12.2006, s. 9.
(%) The EFSA Journal (2009) 1177, s. 1-12.

zaproponowane przez wnioskodawce byto sformutowane
w nastepujacy sposob: ,Danacol® obniza poziom chole-
sterolu LDL o 10% w ciggu trzech tygodni, a jego
codzienne spozywanie pozwala utrzymaé obnizony
poziom LDL. Wysokie stezenie cholesterolu we krwi
stanowi jeden z podstawowych czynnikéw ryzyka
rozwoju choroby (wieficowej) serca”.

Na podstawie przedstawionych danych Urzad stwierdzit
w wydanej opinii, otrzymanej przez Komisj¢ w dniu
3 sierpnia 2009 r, ze pomiedzy spozywaniem
codziennie 1,6 g fitosteroli a deklarowanym efektem
istnieje zwigzek przyczynowo-skutkowy. Wobec powy-
zszego o$wiadczenie zdrowotne odzwierciedlajace ten
wniosek nalezy uzna¢ za zgodne z wymogami rozporzga-
dzenia (WE) nr 1924/2006 i wlaczy¢ je do wspdlnoto-
wego wykazu dozwolonych o$wiadczen.

Ponadto w dniu 3 sierpnia 2009 r. Komisja i pafistwa
czlonkowskie otrzymaly opini¢ naukowa wydana przez
Urzad stosownie do wniosku Komisji i podobnego
wniosku zlozonego przez Francje, z uwzglednieniem
uwag Stalego Komitetu ds. Laficucha ZywnoSciowego
i Zdrowia Zwierzat oraz zgodnie z art. 19 ust. 2 rozpo-
rzadzenia (WE) nr 1924/2006, dotyczaca mozliwosci
okreslenia efektu ilosciowego w o$wiadczeniach zdrowot-
nych zwigzanych z dzialaniem estréw stanoli roslinnych/
steroli rodlinnych i obnizeniem poziomu cholesterolu we
krwi (pytanie nr EFSA-Q-2009-00530 i Q-2009-
00718) (}). Zdaniem Urzedu w przypadku dziennego
spozycia 1,5-2,4 g steroli/stanoli rolinnych dodanych
do artykulow spozywczych takich jak tluszcze do smaro-
wania, przetwory mleczne, majonez i sosy salatkowe
mozna spodziewaé si¢ redukcji wynoszgcej $rednio
7-10,5 %, a taka redukcja jest istotna z biologicznego
punktu widzenia. Oprécz tego Urzad zauwazyl, ze
efekt w postaci obnizenia st¢zenia frakcji LDL choleste-
rolu we krwi uzyskuje si¢ zwykle w ciggu 2-3 tygodni
i ze efekt ten mozna utrzyma¢ dzigki stalemu spozy-
waniu steroli/stanoli rolinnych.

W zwigzku z tym, biorgc pod uwage opini¢ naukows
wydang przez Urzad oraz dazac do tego, by zezwolenia
na o$wiadczenia zdrowotne odnoszace si¢ do wymiaru
ilosciowego deklarowanego efektu udzielano w sposéb
niewprowadzajacy w blad konsumenta, a takze by
warunki ich stosowania ustanawiano w sposéb spdjny,
konieczne jest ustanowienie innych warunkéw stoso-
wania niz zaproponowane przez wnioskodawce.

() The EFSA Journal (2009) 1175, s. 1-9.
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(10)  Artykut 16 ust. 4 rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006
stanowi, ze pozytywna opinia co do udzielenia zezwo-
lenia na stosowanie o$wiadczenia zdrowotnego zawiera
pewne szczeglly. Szczegdly takie powinny by¢ okre-
Slone, w odniesieniu do dozwolonego o$wiadczenia,
w zalaczniku I do niniejszego rozporzadzenia; powinny
one obejmowal, stosownie do przypadku, oswiadczenie
zdrowotne po przeformulowaniu, szczegétowe warunki
jego stosowania 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 opiniami wydanymi przez Urzad.

(11)  Jednym z celéw rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006 jest
zapewnienie  zgodno$ci  oéwiadczen  zdrowotnych
z prawda, ich zrozumialosci, rzetelnosci i przydatnosci
dla konsumenta, a takze odpowiednie uwzglednienie
sposobu sformulowania i przedstawiania o$wiadczen.
W zwigzku z tym w przypadkach, gdy sformulowanie
o$wiadczenn ma dla konsumenta taki sam sens, jak sfor-
mulowanie o$wiadczenia zdrowotnego, na ktére udzie-
lono zezwolenia, poniewaz wykazano w nich taki sam
zwigzek miedzy kategoria Zywnosci, zywnoscig lub
jednym z jej sktadnikéw a stanem zdrowia, o$wiadczenia
te powinny podlega¢ takim samym warunkom stoso-
wania, jak okre$lono w zalaczniku L.

(12)  Po zlozeniu wniosku przez Cambridge Theranostics Ltd.
zgodnie z art. 14 ust. 1 lit. a) rozporzadzenia (WE) nr
1924/2006, Urzad mial obowigzek wydania opinii doty-
cz3cej o$wiadczenia zdrowotnego zZwigzanego
z wplywem preparatu likopenu i serwatki na rozwoj
blaszek miazdzycowych (pytanie nr EFSA-Q-2008-
703) (). Oswiadczenie zaproponowane przez wniosko-
dawce bylo sformulowane w nastepujacy sposéb:
,Preparat likopenu i serwatki zapobiega uszkodzeniu
oksydacyjnemu lipoprotein osocza, co z kolei ogranicza
tworzenie si¢ blaszek miazdzycowych, zmniejszajac tym
samym ryzyko choréb serca, udaru i innych powiklan
klinicznych o charakterze miazdzycowym”.

(13) Na podstawie przedstawionych danych Urzad stwierdzit
w wydanej opinii, otrzymanej przez Komisje w dniu
3 sierpnia 2009 r., Ze nie wykazano zwigzku przyczy-
nowo-skutkowego pomiedzy spozywaniem preparatu
likopenu i serwatki a deklarowanym efektem.
W zwiazku z tym, poniewaz o$wiadczenie nie spelnia
wymogow rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006, zezwo-
lenie na jego stosowanie nie powinno zosta¢ udzielone.

(14)  Po zlozeniu wniosku przez Clasado Ltd. zgodnie
z art. 14 wust. 1 lit. a) rozporzadzenia (WE) nr

(') The EFSA Journal (2009) 1179, s. 1-10.

1924/2006, Urzad mial obowiazek wydania opinii doty-
czacej o$wiadczenia zdrowotnego zZwigzanego
z wplywem preparatu Bimuno™ (BGOS) Prebiotic na
redukcje liczby szkodliwych bakterii mogacych wywo-
lywaé biegunke podréznych (pytanie nr EFSA-Q-2008-
232) (3). Oswiadczenie zaproponowane przez wniosko-
dawce bylo sformulowane w nastepujacy sposéb: ,Regu-
larne spozywanie Bimuno™ (BGOS) Prebiotic sprzyja
ochronie przed szkodliwymi bakteriami, ktére moga

wywotywaé biegunke podréznych”.

(15) Na podstawie przedstawionych danych Urzad stwierdzit
w wydanej opinii, otrzymanej przez Komisje w dniu
7 lipca 2009 r., ze nie wykazano zwiazku przyczy-
nowo-skutkowego pomiedzy spozywaniem Bimuno™
(BGOS) Prebiotic a deklarowanym efektem. W zwigzku
z tym, poniewaz o$wiadczenie nie spelnia wymogdw
rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006, zezwolenie na
jego stosowanie nie powinno zostaé¢ udzielone.

(16)  Podczas ustanawiania $rodkéw na mocy niniejszego
rozporzadzenia uwzgledniono opinie wnioskodawcow
oraz czlonkéw spoleczenstwa, otrzymane przez Komisje
zgodnie z art. 16 ust. 6 rozporzadzenia (WE) nr
1924/2006.

(17)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sa
zgodne z opinig Statego Komitetu ds. Lafcucha Zywno-
Sciowego i Zdrowia Zwierzat i nie spotkaly si¢ ze sprze-
ciwem Parlamentu Europejskiego ani Rady,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

Zezwala si¢ na stosowanie o$wiadczenia zdrowotnego
w odniesieniu do zywnosci na rynku Unii Europejskiej, wymie-
nionego w zalaczniku I do niniejszego rozporzadzenia, zgodnie
z warunkami okreslonymi w tym zalgczniku.

Os$wiadczenie to zostaje wlgczone do wspdlnotowego wykazu
dozwolonych o$wiadczen, o ktérym mowa w art. 14 ust. 1
rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006.

Artyku} 2

Oswiadczenia zdrowotne wymienione w zalaczniku II do niniej-
szego rozporzadzenia nie zostaja wlaczone do wspdélnotowego
wykazu dozwolonych o$wiadczen, o ktérym mowa w art. 14
ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006.

(%) The EFSA Journal (2009) 1105, s. 1-9.
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Artykut 3

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w Zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzg-
dowym Unii Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach czlonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 5 maja 2010 r.

W imieniu Komisji
José Manuel BARROSO
Przewodniczgcy



ZALACZNIK I

Dozwolone o$wiadczenie zdrowotne

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

Whioskodawca — adres

Sktadnik odzywczy,
substancja, zywnos¢ lub
kategoria zywnosci

O$wiadczenie

Warunki stosowania o$wiadczenia

Warunki lub
ograniczenia stosowania
zywnosci, dodatkowe
wyjasnienie lub
ostrzezenie

Odniesienie do opinii
EFSA

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

Danone France, 150
Bd  Victor Hugo,
93589  Saint-Ouen
Cedex, Francja

Sterole roslinne/estry
stanoli ro$linnych

Udowodniono, ze sterole roélinne
i estry stanoli rodlinnych obnizaja/
redukuja poziom cholesterolu we
krwi. Wysoki poziom cholesterolu
jest czynnikiem ryzyka rozwoju
choroby wiericowej serca.

Poinformowanie konsumenta, ze korzystny efekt
wystepuje w przypadku spozywania 1,5-2,4g
sterolifstanoli rodlinnych dziennie. Skalg tego
efektu mozna okresla¢ wylacznie w odniesieniu
do zywnosci nalezacej do nastgpujacych kategorii:
tluszcze do smarowania, przetwory mleczne,
majonez i sosy satatkowe. W przypadku okreslenia
skali efektu nalezy poda¢ informacje takie jak
zakres redukcji: ,0 7-10 %" oraz czas, jaki musi
uplynal do osiagnigcia efektu: ,2 do 3 tygodni”.

Q-2008-779
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ZALACZNIK II

Odrzucone o$wiadczenia zdrowotne

Whniosek — whasciwe przepisy rozporzadzenia (WE)
nr 19242006

Sktadnik odzywczy, substancja, zywno$¢ lub kategoria
Zywnosci

Os$wiadczenie

Odniesienie do opinii EFSA

Artykut 14 ust. 1 lit. a) — o$wiadczenia zdrowotne
o zmniejszaniu ryzyka choroby

Preparat likopenu i serwatki

Preparat likopenu i serwatki zapobiega uszko-
dzeniu oksydacyjnemu lipoprotein osocza, co
z kolei ogranicza tworzenie si¢ blaszek miazdzy-
cowych zmniejszajac tym samym ryzyko chordb
serca, udaru i innych powiklan klinicznych
o charakterze miazdzycowym

Q-2008-703

Artykut 14 ust. 1 lit. a) — o$wiadczenia zdrowotne
o zmniejszaniu ryzyka choroby

Bimuno™ (BGOS) Prebiotic

Regularne ~ spozywanie  Bimuno™  (BGOS)
Prebiotic sprzyja ochronie przed szkodliwymi
bakteriami, ktére moga wywolywaé biegunke
podréznych

Q-2009-00232
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