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ROZPORZADZENIE KOMISJI (UE) 201 5/539
z dnia 31 marca 2015 r.

dopuszczajace o$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,

uwzgledniajagc 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. 18 ust. 4 oraz
art. 19,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1)

®)

Przepisy rozporzadzenia (WE) nr 19242006 przewiduja, ze zabronione jest stosowanie o§wiadczent zdrowotnych
dotyczacych zywnosci, chyba ze Komisja udzielita zezwolenia na takie o$wiadczenia zgodnie z tym rozporza-
dzeniem i zostaly one wlaczone do wykazu dozwolonych oswiadczen.

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

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

Komisja decyduje o udzieleniu zezwolenia na stosowanie o$wiadczen zdrowotnych, uwzgledniajac opini¢ wydana
przez Urzad.

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

W nastepstwie wniosku zlozonego przez przedsigbiorstwo Barry Callebaut Belgium NV na podstawie art. 19
ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006, w ktérym zwrécono sie o ochrone zastrzezonych danych, zwrécono
sic do Urzedu o wydanie opinii w sprawie zmiany zezwolenia na stosowanie o$wiadczenia zdrowotnego
,Flawanole kakao przyczyniaja si¢ do utrzymania elastycznosci naczyfi krwiono$nych, co przyczynia si¢ do
prawidlowego przeplywu krwi”. Rozporzadzeniem Komisji (UE) nr 851/2013 () o$wiadczenie to zostalo
dopuszczone zgodnie z art. 13 ust. 5 rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006. Wnioskodawca wystapit o
rozszerzenie dozwolonych warunkéw stosowania o$wiadczenia dotyczacego ekstraktu kakao o podwyzszonej
zawarto§ci flawanoli, spozywanego w postaci kapsulek, tabletek lub dodawanego do ,innych $rodkéw
spozywczych, w tym napojow”.

W dniu 5 maja 2014 r. Komisja i pafistwa czlonkowskie otrzymaly opini¢ naukowa Urzedu (pytanie nr EFSA-Q-
2013-00832) (%), ktory stwierdzil, ze na podstawie przedlozonych danych wykazano zwiazek przyczynowo-
skutkowy pomiedzy spozywaniem flawanoli kakao zawartych w ekstrakcie kakao o podwyzszonej zawartosci
flawanoli (w kapsutkach lub tabletkach) a deklarowanym efektem.

W swej opinii Urzad stwierdzil, Ze wnioski te nie zostalyby wyciggniete bez uwzglednienia jednego badania
interwencyjnego z udzialem ludzi zgloszonego przez wnioskodawce jako zastrzezone (°).

() Dz.U.L 404z 30.12.2006, s. 9.
(*) Rozporzadzenie Komisji (UE) nr 432/2012 z dnia 16 maja 2012 r. ustanawiajace wykaz dopuszczonych oswiadczen zdrowotnych

dotyczacych zywnosci, innych niz o$wiadczenia odnoszace si¢ do zmniejszenia ryzyka choroby oraz rozwoju i zdrowia dzieci
(Dz.U.L136z25.5.2012,s.1).

(®) Rozporzadzenie Komisji (UE) nr 851/2013 z dnia 3 wrze$nia 2013 r. dopuszczajace niektére o§wiadczenia zdrowotne dotyczace

zywnodci, inne niz o$wiadczenia odnoszace si¢ do zmniejszenia ryzyka choroby oraz rozwoju i zdrowia dzieci oraz zmieniajace
rozporzadzenie (UE) nr 432/2012 (Dz.U.L 2352 4.9.2013,s. 3).

() Dziennik EFSA (2014) 12(5), 3654.
(’) ProDigest, 2012. Badanie farmakokinetyczne majace na celu oceng biodostgpnosci flawanolu kakao epikatechiny z réznych matryc.

Sprawozdanie ProDigest nr PD-2015009/C1-11.
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(9)  Wszystkie uzasadnione informacje przedstawione przez wnioskodawce zostaly poddane ocenie przez Komisje i
uznano, ze wymogi okre$lone w art. 21 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006 zostaly spelnione odnosnie
do badania zgloszonego jako zastrzezone. Dlatego tez dane naukowe i inne informacje zawarte w tym badaniu
nie moga by¢ wykorzystane na rzecz p6Zniejszego wnioskodawcy w okresie pieciu lat od daty wejscia w zycie
niniejszego rozporzadzenia, zgodnie z warunkami okreSlonymi w art. 21 ust. 1 rozporzadzenia (WE)
nr 1924/2006.

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

(11) Zgodnie z art. 20 rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006 rejestr o$wiadczen zywieniowych i zdrowotnych
zawierajgcy wszystkie dopuszczone o$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 pigciu 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 rozporzgdzeniu, 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 czlonkowskimi,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

1. Os$wiadczenie zdrowotne wymienione w zalagczniku do niniejszego rozporzadzenia wigcza si¢ do unijnego wykazu
dopuszczonych oswiadczen, 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 dotyczgcymi go warunkami przez kazdy podmiot prowadzacy przedsigbiorstwo

spozywcze.

Artyku} 2

Stosowanie danych naukowych i innych informacji zawartych we wniosku, ktére zostaly zgloszone przez wnioskodawce
jako zastrzezone i bez ktérych nie mogloby zosta¢ wydane zezwolenie na stosowanie o$wiadczenia zdrowotnego, jest
ograniczone na rzecz wnioskodawcy przez okres pigciu lat od daty wejscia w Zycie niniejszego rozporzadzenia zgodnie
z warunkami okreslonymi w art. 21 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006.

Artykut 3

W zalgczniku do rozporzadzenia (UE) nr 432/2012 wprowadza si¢ zmiany zgodnie z zalgcznikiem do niniejszego
rozporzadzenia.
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Artykut 4

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 marca 2015 .

W imieniu Komisji
Jean-Claude JUNCKER

Przewodniczgcy



ZALACZNIK

W zalgczniku do rozporzadzenia (UE) nr 432/2012 pozycja dotyczaca flawanoli kakao otrzymuje brzmienie:

Sktadnik odzywczy,
substancja, zywnos¢
lub kategoria
Zywnosci

O$wiadczenie

Warunki stosowania o$wiadczenia

Warunki lub ograni-
czenia stosowania
danej zywnosci, dodat-
kowe wyjasnienia lub
ostrzezenia

Numer dziennika EFSA

Odpowiedni numer
wpisu do skonsolido-
wanego wykazu przed-
tozonego EFSA do
oceny

,Flawanole kakao

Flawanole kakao przyczy-
niajg si¢ do utrzymania
elastycznosci naczyn
krwionoénych, co przy-
czynia si¢ do prawidlo-
wego przeplywu

Konsumentom podaje si¢ informacjg, ze korzystne dzialanie
wystepuje w przypadku dziennego spozycia 200 mg flawa-
noli kakao.

Oswiadczenie moze by¢ stosowane wylgcznie dla napojéw
z kakao (z kakao w proszku) lub czekolady gorzkiej zapew-
niajacej co najmniej dzienne spozycie 200 mg flawanoli ka-
kao o stopniu polimeryzacji 1-10 (¥****),

Oswiadczenie moze by¢ stosowane wylacznie dla kapsulek
lub tabletek zawierajacych ekstrakt kakao o podwyzszonej
zawartoSci flawanoli zapewniajacych co najmniej dzienne
spozycie 200 mg flawanoli kakao o stopniu polimeryzacji

2012;10(7):2809 (x**¥)
2014;12(5):3654 (xex)

(*****)

Zezwolenie z dnia 24 wrze$nia 2013 r. ograniczone do stosowania przez Barry Callebaut Belgium NV, Aalstersestraat 122, 9280 Lebbeke-Wieze, Belgia, na okres pieciu lat.

(x*+*x¥) Zezwolenie z dnia 21 kwietnia 2015 r. ograniczone do stosowania przez Barry Callebaut Belgium NV, Aalstersestraat 122, 9280 Lebbeke-Wieze, Belgia, na okres pieciu lat.”.
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