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ROZPORZADZENIE KOMISJI (UE) 2015/2314
z dnia 7 grudnia 2015 r.

dopuszczajace oS$wiadczenie zdrowotne dotyczace zZywnoSci inne niz odnoszace si¢ do
zmniejszenia ryzyka choroby oraz rozwoju i zdrowia dzieci oraz zmieniajace rozporzadzenie
(UE) nr 432/2012

(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 (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, o ile nie zezwolita na nie Komisja zgodnie z tym rozporzadzeniem i nie zostaly one wlaczone do
wykazu dopuszczonych o$wiadczen.

(2)  Na podstawie art. 13 ust. 3 rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006 przyjeto rozporzadzenie Komisji (UE)
nr 432/2012 (3 ustanawiajace wykaz dopuszczonych o$wiadczeri zdrowotnych dotyczacych zywnosci, innych
niz o$wiadczenia odnoszace si¢ do zmniejszenia ryzyka choroby oraz do rozwoju i zdrowia dzieci.

(3)  Rozporzadzenie (WE) nr 1924/2006 stanowi, ze wnioski o udzielenie zezwolenia na stosowanie o$wiadczen
zdrowotnych moga by¢ skladane przez podmioty dzialajace na rynku spozywczym do wlasciwego organu
krajowego danego paristwa czlonkowskiego. Wlasciwy organ krajowy przekazuje prawidtowe wnioski Europej-
skiemu Urzedowi ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (EFSA), zwanemu dalej ,Urzgdem”, z prosba o dokonanie oceny
naukowej oraz Komisji i pafistwom cztonkowskim do wiadomosci.

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

(5) W celu stymulowania innowacji o$wiadczenia zdrowotne, ktére opieraja si¢ na nowo opracowanych danych
naukowych lub zawierajg wniosek o ochrong zastrzezonych danych, podlegaja przyspieszonej procedurze
udzielania zezwolen.

(6) W nastepstwie wniosku zlozonego przez przedsigbiorstwo BENEO-Orafti S.A na podstawie art. 13 ust. 5
rozporzadzenia (WE) nr 19242006, w ktérym zwrdcono si¢ o ochrone zastrzezonych danych, zwrécono si¢ do
Urzedu o wydanie opinii w sprawie naukowego uzasadnienia o§wiadczenia zdrowotnego dotyczacego naturalnej
inuliny z cykorii i utrzymania prawidlowego wyprézniania si¢ poprzez zwigkszenie czestotliwosci wyprdzniania
(pytanie nr EFSA-Q-2014-00403 (*)). Os$wiadczenie zaproponowane przez wnioskodawce bylo sformulowane m.
in. w nastepujacy sposéb: ,Orafti®Inulin poprawia prace jelit”.

(7)  Dnia 9 stycznia 2015 r. Komisja i pafistwa cztonkowskie otrzymaly opini¢ naukowg Urzedu, ktéry stwierdzit, ze
na podstawie ztozonych danych wykazano zwigzek przyczynowo-skutkowy pomiedzy spozywaniem naturalnej
inuliny z cykorii — niefrakcjonowanej mieszaniny monosacharydéw (< 10 %), disacharydéw, fruktanéw typu
inuliny i inuliny uzyskanej z cykorii o $rednim stopniu polimeryzacji > 9 — a utrzymaniem prawidlowego
wyprdzniania si¢ poprzez zwigkszenie czestotliwosci wyprézniania. Wobec powyzszego o$wiadczenie zdrowotne
zgodne z powyzsza konkluzjg nalezy uzna¢ za zgodne z wymogami rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006 i
wlaczy¢ do unijnego wykazu dopuszczonych o$wiadczeft ustanowionego rozporzadzeniem (UE) nr 432/2012.

(8) W swej opinii Urzad stwierdzil, ze do ustalenia warunkéw stosowania w odniesieniu do tego o$wiadczenia
niezb¢dne byto jedno badanie zgloszone przez wnioskodawce jako zastrzezone (%).

(') Dz.U.L404z30.12.2006,s. 9.

(*) Rozporzadzenie Komisji (UE) nr 432/2012 z dnia 16 maja 2012 r. ustanawiajace wykaz dopuszczonych o$wiadczent zdrowotnych
dotyczgcych zywnosci, innych niz o$wiadczenia odnoszace si¢ do zmniejszenia ryzyka choroby oraz rozwoju i zdrowia dzieci
(Dz.U.L 136z 25.5.2012,s.1).

() Dziennik EFSA 2015; 13(1):3951.

(*) Schulz A. i Schén C., 2012, Effect of consumption of inulin on bowel motor function in subjects with constipation (nieopublikowane
sprawozdanie z badania).
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(9)  Wszystkie uzasadnione informacje przedstawione przez wnioskodawce zostaly poddane ocenie przez Komisje i
uznano, ze wymogi okreslone w art. 21 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 19242006 zostaly spelnione dla badania
zgloszonego jako zastrzezone. Dlatego tez dane naukowe i inne informacje zawarte w tym badaniu nie moga by¢
wykorzystane na rzecz pdzniejszego wnioskodawcy w okresie pieciu lat od daty wejscia w zycie niniejszego
rozporzadzenia, zgodnie z warunkami okre§lonymi w art. 21 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006.

(10)  Jednym z celow rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006 jest zapewnienie prawdziwosci, zrozumiatosci, rzetelnosci i
przydatnosci dla konsumenta odwiadczen zdrowotnych; brzmienie i sposéb przedstawiania tych o$wiadczen
powinny uwzglednia¢ wymienione kryteria. W zwiazku z tym w przypadkach, gdy sformulowanie o$wiadczen
stosowane przez wnioskodawce ma dla konsumenta taki sam sens jak sformulowanie o§wiadczenia zdrowotnego,
na ktére udzielono zezwolenia, poniewaz wykazano w nich taki sam zwigzek migedzy kategoria zywnosci,
zywnoscig lub jednym z jej skladnikéw a stanem zdrowia, o§wiadczenia te powinny podlegaé takim samym
warunkom stosowania, jak warunki wymienione w zalagczniku do niniejszego rozporzadzenia.

(11) Zgodnie z art. 20 rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006 rejestr o$wiadczenn zywieniowych i zdrowotnych
zawierajacy wszystkie dopuszczone o$wiadczenia zdrowotne nalezy zaktualizowaé w celu uwzglednienia
niniejszego rozporzadzenia.

(12) Poniewaz wnioskodawca zwraca si¢ o ochrong zastrzezonych danych, uznaje si¢ za wilasciwe, aby ograniczy¢
stosowanie tego o$wiadczenia na korzy$¢ wnioskodawcy na okres pieciu lat. Zatwierdzenie tego o$wiadczenia
zastrzezonego do wykorzystania przez pojedynczy podmiot nie powinno jednak uniemozliwia¢ innym wniosko-
dawcom wystepowania o zezwolenie na stosowanie tego samego o§wiadczenia w przypadku, gdy wniosek opiera
si¢ na danych i badaniach innych niz chronione na mocy art. 21 rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006.

(13) Podejmujac decyzje o srodkach okreslonych w niniejszym rozporzadzeniu, uwzgledniono uwagi wnioskodawcy
otrzymane przez Komisje, zgodnie z art. 16 ust. 6 rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006.

(14) Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ rozporzadzenie (UE) nr 432/2012.

(15) Przeprowadzono konsultacje z pafistwami cztonkowskimi,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

1. Oswiadczenie zdrowotne wymienione w zalaczniku do niniejszego rozporzadzenia zostaje wiaczone do unijnego
wykazu dopuszczonych o$wiadczen, o ktérym mowa w art. 13 ust. 3 rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006.

2. Stosowanie o$wiadczenia zdrowotnego, o ktérym mowa w ust. 1, jest ograniczone na rzecz wnioskodawcy przez
okres pieciu lat od daty wejscia w zycie niniejszego rozporzadzenia. Po uplywie tego okresu o$wiadczenie zdrowotne
moze by¢ stosowane zgodnie z dotyczacymi go warunkami przez kazdy podmiot prowadzacy przedsigbiorstwo

spozywcze.
Artykut 2

Wykorzystywanie danych naukowych i innych informacji zawartych we wniosku, ktdre zostaly zgloszone przez
wnioskodawce jako zastrzezone i bez ktérych nie mogloby zostaé wydane zezwolenie na stosowanie o$wiadczenia
zdrowotnego, jest ograniczone na rzecz wnioskodawcy przez okres pieciu lat od daty wejScia w zycie niniejszego
rozporzadzenia zgodnie z warunkami okre§lonymi w art. 21 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006.

Artykut 3

W zalaczniku do rozporzadzenia (UE) nr 4322012 wprowadza si¢ zmiany zgodnie z zalacznikiem do niniejszego
rozporzadzenia.

Artykut 4

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii
Europejskiej.
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Niniejsze rozporzadzenie wigze w caloSci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich

panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 7 grudnia 2015 r.
W imieniu Komisji
Jean-Claude JUNCKER
Przewodniczgcy



ZALACZNIK

W zalgczniku do rozporzadzenia (UE) nr 432/2012 dodaje si¢ nastepujaca pozycje przy zachowaniu kolejnosci alfabetycznej:

Sktadnik odzywczy,
substancja, Zywno$¢ lub
kategoria zywnosci

O$wiadczenie

Warunki stosowania o$wiadczenia

Warunki lub ograniczenia

stosowania danej zywnosci,

dodatkowe wyjasnienia lub
ostrzezenia

Numer dziennika EFSA

Odpowiedni numer wpisu
do skonsolidowanego
wykazu przedlozonego
EFSA do oceny

,Naturalna inulina z cy-
korii

Inulina z cykorii przyczy-
nia si¢ do prawidlowej
pracy jelit poprzez zwigk-
szenie czestotliwodci wy-
prézniania (*)

Konsumentom podaje si¢ informacj¢, ze korzystne
dzialanie wystepuje w przypadku dziennego spozy-
cia 12 g inuliny z cykorii.

Os$wiadczenie moze by¢ stosowane wylacznie w od-
niesieniu do zywnosci, ktéra dostarcza dziennej
dawki wynoszacej przynajmniej 12 g naturalnej inu-
liny z cykorii — niefrakcjonowanej mieszaniny mo-
nosacharydéw (< 10 %), disacharydéw, fruktanéw
typu inuliny i inuliny uzyskanej z cykorii o $rednim
stopniu polimeryzacji = 9.

2015;13(1):3951

(*) Zezwolenie z dnia 1 stycznia 2016 r. ograniczone do stosowania przez BENEO-Orafti SA, Rue L. Maréchal 1, B-4360 Oreye, Belgia, na okres pigciu lat.”.
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