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ROZPORZADZENIE KOMISJI (UE) NR 957/2010

z dnia 22 pazdziernika 2010 r.

w sprawie udzielenia i odmowy udzielenia zezwolenia 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

zywnodci ('), w szczegdlnosci jego art. 17 ust. 3,

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

1

Na mocy rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006 zabrania
si¢ stosowania o$wiadczent zdrowotnych dotyczacych
zywnosci, o ile nie zezwolifa na nie Komisja zgodnie
z tym rozporzadzeniem i nie zostaly wlaczone do
wykazu dopuszczonych oswiadczen.

Rozporzadzenie (WE) nr 1924/2006 stanowi rowniez, ze
wnioski o udzielenie zezwolenia na stosowanie o$wiad-
czen zdrowotnych moga by¢ skladane przez podmioty
prowadzace przedsi¢biorstwa spozywcze do wiasciwego
organu krajowego danego panstwa czlonkowskiego.
Wilasciwy organ krajowy przekazuje prawidlowe wnioski
Europejskiemu Urzedowi ds. Bezpieczefistwa Zywnosci
(EFSA), zwanemu dalej Urzedem.

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

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

Dwie opinie, o ktérych mowa w niniejszym rozporzg-
dzeniu, odnosza si¢ do wnioskéw dotyczacych oswiad-
czen o zmniejszaniu ryzyka choroby, o ktérych mowa
w art. 14 wust. 1 lit. a) rozporzadzenia (WE) nr
1924/2006, a trzy opinie — wnioskéw dotyczacych
o$wiadczen zdrowotnych odnoszacych si¢ do rozwoju
i zdrowia dzieci, o ktérych mowa w art. 14 ust. 1 lit.
b) rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006.

Po zlozeniu wniosku przez Association de la Transfor-
mation Laitiere Francaise (ATLA), zgodnie z art. 14 ust. 1
lit. b) rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006, Urzad mial
obowiazek wydania opinii dotyczacej o$wiadczenia zdro-
wotnego zwigzanego z wplywem jodu na prawidlowy

() Dz.U. L 404 z 30.12.2006, s. 9.

wzrost dzieci (pytanie nr EFSA-Q-2008-324) (?). O$wiad-
czenie zaproponowane przez wnioskodawce bylo sfor-
mulowane w nastgpujacy sposéb: ,Jod jest niezbedny
dla wzrostu dzieci”.

Na podstawie przedstawionych danych Urzad stwierdzit,
w opinii otrzymanej przez Komisj¢ i panstwa cztonkow-
skie w dniu 20 listopada 2009 r., ze wykazano zwiazek
przyczynowo-skutkowy pomiedzy spozywaniem jodu
a deklarowanym efektem. Wobec powyzszego o$wiad-
czenie zdrowotne odzwierciedlajace ten wniosek nalezy
uznaé za zgodne z wymogami rozporzadzenia (WE) nr
1924/2006 i wiaczy¢ je do unijnego wykazu dopuszczo-
nych o$wiadczen.

Po zlozeniu wniosku przez Association de la Transfor-
mation Laitiére Francaise (ATLA), zgodnie z art. 14 ust. 1
lit. b) rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006, Urzad mial
obowiazek wydania opinii dotyczacej o$wiadczenia zdro-
wotnego zwiazanego z wplywem zelaza na rozwdj
funkcji poznawczych u dzieci (pytanie nr EFSA-Q-
2008-325) (°). OSswiadczenie zaproponowane przez
wnioskodawce bylo sformutowane w nastepujacy sposéb:
,Zelazo jest niezbedne dla rozwoju funkcji poznawczych
u dzieci”.

Na podstawie przedstawionych danych Urzad stwierdzil,
w opinii otrzymanej przez Komisj¢ i panstwa czlonkow-
skie w dniu 20 listopada 2009 r., ze wykazano zwigzek
przyczynowo-skutkowy pomiedzy spozywaniem zelaza
a deklarowanym efektem. Wobec powyzszego o$wiad-
czenie zdrowotne odzwierciedlajace ten wniosek nalezy
uznaé za zgodne z wymogami rozporzadzenia (WE) nr
1924/2006 i wiaczy¢ je do unijnego wykazu dopuszczo-
nych oswiadczen.

Artykul 16 ust. 4 rozporzadzenia (WE) nr 19242006
stanowi, ze pozytywna opinia co do udzielenia zezwo-
lenia na stosowanie o$wiadczenia zdrowotnego powinna
zawieral pewne szczeglly. Szczegdly takie powinny
zatem by¢ okreSlone, w odniesieniu do dozwolonych
o$wiadczen, w zalaczniku 1 do niniejszego rozporza-
dzenia; powinny one obejmowac, zaleznie od przypadku,
o$wiadczenia zdrowotne po przeformulowaniu, szczegd-
fowe warunki ich stosowania oraz, w stosownych przy-
padkach, warunki lub ograniczenia stosowania zywnosci
lub dodatkowe wyjasnienia lub ostrzezenia, zgodnie
z zasadami zawartymi w rozporzadzeniu (WE) nr
1924/2006 oraz opiniami wydanymi przez Urzad.

(%) The EFSA Journal (2009) 7(11), s. 1359.

(%) The EFSA Journal (2009) 7(11), s. 1360.
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(11)  Jednym z celéw rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006 jest
zapewnienie  zgodnoSci  o$wiadczen  zdrowotnych
z prawda, ich zrozumiatosci, rzetelnosci i przydatnosci
dla konsumenta, a takze odpowiednie uwzglednienie
sposobu sformulowania i przedstawiania o$wiadczen.
W zwigzku z tym w przypadkach, gdy sformutowanie
o$wiadczen ma dla konsumenta taki sam sens jak sfor-
mulowanie o$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, oSwiadczenia
te powinny podlega¢ takim samym warunkom stoso-
wania, jak okreslono w zalaczniku L

(12) Po zlozeniu wniosku przez GP International Holding
B.V., zgodnie z art. 14 ust. 1 lit. a) rozporzadzenia
(WE) nr 1924/2006, Urzad mial obowigzek wydania
opinii dotyczacej o$wiadczenia zdrowotnego zwiazanego
z wplywem OPC Premium™ na obnizenie poziomu
cholesterolu  we krwi (pytanie nr EFSA-Q-2009-
00454) (1). Os$wiadczenie zaproponowane przez wnio-
skodawce bylo sformulowane w nastgpujacy sposob:
,Wykazano, ze OPC obniza poziom cholesterolu we
krwi i w zwiazku z tym moze zmniejszaé ryzyko choréb
uktadu krazenia”.

(13) Na podstawie przedstawionych danych Urzad stwierdzil,
w opinii otrzymanej przez Komisj¢ i pafistwa czlonkow-
skie w dniu 26 pazdziernika 2009 r., Ze nie wykazano
zwiazku przyczynowo-skutkowego pomiedzy spozywa-
niem OPC Premium™ a deklarowanym efektem.
W zwigzku 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 Valosun A.S., zgodnie z art.
14 ust. 1 lit. a) rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006,
Urzad mial obowiazek wydania opinii dotyczacej oswiad-
czenia zdrowotnego zwigzanego z wplywem preparatu
Uroval® na zakazenia ukladu moczowego (pytanie nr
EFSA-Q-2009-00600) (3. Oswiadczenie zaproponowane
przez wnioskodawce bylo sformulowane w nastepujacy
sposob: ,Wyciag z zurawiny i D-mannoza, gléwne sklad-
niki czynne suplementu diety Uroval®, eliminujg przy-
wieranie szkodliwych bakterii do $ciany pecherza moczo-
wego. Przywieranie szkodliwych bakterii do $ciany
pecherza moczowego jest gléwnym czynnikiem ryzyka
w rozwoju zakazen ukladu moczowego”.

(15)  Na podstawie przedstawionych danych Urzad stwierdzit,
w opinii otrzymanej przez Komisj¢ i panstwa czlonkow-
skie w dniu 22 grudnia 2009 r., ze nie wykazano
zwiazku przyczynowo-skutkowego pomiedzy spozywa-
niem preparatu Uroval® a deklarowanym efektem.
W zwigzku z tym, poniewaz o$wiadczenie nie spehia
wymogoéw rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006, zezwo-
lenie na jego stosowanie nie powinno zostal udzielone.

(") The EFSA Journal (2009)
(%) The EFSA Journal (2009)

(10), s. 1356.
(12), s. 1421.

N

(16)  Po zlozeniu wniosku przez Topfer GmbH, zgodnie z art.
14 ust. 1 lit. b) rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006,
Urzad mial obowiazek wydania opinii dotyczacej o§wiad-
czenia zdrowotnego zwiazanego z wplywem kombinacji
bifidobakterii (Bifidobacterium bifidum, Bifidobacterium breve,
Bifidobacterium infantis, Bifidobacterium longum) na zmniej-
szenie liczby potencjalnie chorobotwérczych mikroorga-
nizméw jelitowych (pytanie nr EFSA-Q-2009-00224) (3).
Oswiadczenie zaproponowane przez wnioskodawce bylo
sformutowane w nastgpujacy sposéb: ,Probiotyczne bifi-
dobakterie przyczyniaja si¢ do powstania zdrowej flory
jelitowej poréwnywalnej skladem do flory jelitowej
niemowlat karmionych piersia”.

(17)  Na podstawie przedstawionych danych Urzad stwierdzit,
w opinii otrzymanej przez Komisj¢ i paristwa czlonkow-
skie w dniu 22 grudnia 2009 r., ze nie wykazano
zwigzku przyczynowo-skutkowego pomiedzy spozywa-
niem danej kombinacji bifidobakterii a deklarowanym
efektem. W zwiazku z tym, poniewaz o$wiadczenie nie
spelnia wymogdéw rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006,
zezwolenie na jego stosowanie nie powinno zostaé
udzielone.

(18) Podczas  ustanawiania  $rodkéw  przewidzianych
w niniejszym rozporzadzeniu uwzgledniono opinie
wnioskodawcéw oraz czlonkéw spoleczenstwa, otrzy-
mane przez Komisj¢ zgodnie z art. 16 ust. 6 rozporza-
dzenia (WE) nr 1924/2006.

(19)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu s3
zgodne z opinig Statego Komitetu ds. tafcucha Zywno-
Sciowego i Zdrowia Zwierzat i ani Parlament Europejski,
ani Rada nie wyrazily wobec nich sprzeciwu,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

Zezwala si¢ na stosowanie o$wiadczefi zdrowotnych
w odniesieniu do Zywnosci na rynku Unii Europejskiej, wymie-
nionych w zalgczniku I do niniejszego rozporzadzenia, zgodnie
z warunkami okre$lonymi w tym zalaczniku.

Oswiadczenia te zostajg wlaczone do unijnego wykazu dopusz-
czonych oéwiadczen, o ktérym mowa w art. 14 ust. 1 rozpo-
rzadzenia (WE) nr 1924/2006.

Artykut 2

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

(%) The EFSA Journal (2009) 7(12), s. 1420.
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Oswiadczenia zdrowotne, o ktérych mowa w art. 14 ust. 1 lit. b) rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006,
wymienione w zalaczniku II do niniejszego rozporzadzenia, mogg by¢ w dalszym ciagu stosowane przez
sze$¢ miesiecy po wejsciu w Zycie niniejszego rozporzadzenia.

Artykut 3

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 22 pazdziernika 2010 r.

W imieniu Komisji
José Manuel BARROSO
Przewodniczgcy



ZALACZNIK I

Dopuszczone o$wiadczenia zdrowotne

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

Whioskodawca — adres

Sktadnik odzyweczy, substancja,
zywno$¢ lub kategoria zywnosci

Os$wiadczenie

Warunki stosowania o$wiadczenia

Warunki lub ograniczenia
stosowania Zywnosci,
dodatkowe wyjasnienie lub
ostrzezenie

Odniesienie do opinii EFSA

Artykut 14 ust. 1 lit. b) -
o$wiadczenie  zdrowotne
odnoszace si¢ do rozwoju
i zdrowia dzieci

Association de la
Transformation Laitiére
Francaise (ATLA), 42,
rue du Chateaudun,
75314 Paris Cedex
09, Francja

Jod

Jod  przyczynia si¢ do
prawidlowego wzrostu
dzieci

Oswiadczenie moze by¢ stoso-
wane wylacznie w odniesieniu
do Zzywnosci bedacej przynaj-
mniej Zrodlem jodu zgodnie
z  o$wiadczeniem ,ZRODLO
[NAZWA WITAMINY/
WITAMIN] LUB  [NAZWA
SKLADNIKA MINERALNEGO/
SKEADNIKOW MINERAL-
NYCH]", wymienionym
w  zalgczniku do rozporzg-
dzenia (WE) nr 1924/2006

Q-2008-324

Artykut 14 ust. 1 lit. b) -
o$wiadczenie zdrowotne
odnoszgce si¢ do rozwoju
i zdrowia dzieci

Association de la
Transformation Laitiére
Francaise (ATLA), 42,
rue du Chateaudun,
75314 Paris Cedex
09, Francja

Zelazo

Zelazo przyczynia si¢ do

prawidlowego rozwoju
funkji poznawczych
u dzieci

Oswiadczenie moze by¢ stoso-
wane wylacznie w odniesieniu
do Zzywnosci bedacej przynaj-
mniej Zrodlem zelaza zgodnie
z  o$wiadczeniem ,ZRODLO
[NAZWA WITAMINY/
WITAMIN] LUB  [NAZWA
SKLADNIKA MINERALNEGO/
SKEADNIKOW MINERAL-
NYCHJ", wymienionym
w  zalgczniku do rozporza-
dzenia (WE) nr 1924/2006

Q-2008-325
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ZALACZNIK 11

Odrzucone o$wiadczenia zdrowotne

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

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

OPC Premium™

Wykazano, ze OPC obniza poziom cholesterolu we krwi
i w zwiazku z tym moze zmniejszaé ryzyko choréb uktadu
krazenia

Q-2009-00454

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

Uroval®

Wyciagg z zurawiny i D-mannoza, gléwne skladniki czynne
suplementu diety Uroval®, eliminujg przywieranie szkodli-
wych bakterii do Sciany pecherza moczowego. Przywie-
ranie szkodliwych bakterii do $ciany pecherza moczowego
jest gléwnym czynnikiem ryzyka w rozwoju zakazen
ukladu moczowego.

Q-2009-00600

Artykut 14 ust. 1 lit. b) — o$wiadczenie zdrowotne odno-
szgce sie do rozwoju i zdrowia dzieci

Kombinacja bifidobakterii (Bifidobacterium bifidum, Bifido-
bacterium  breve, Bifidobacterium infantis, Bifidobacterium
longum)

Probiotyczne bifidobakterie przyczyniaja si¢ do powstania
zdrowej flory jelitowej poréwnywalnej skladem do flory
jelitowej niemowlat karmionych piersia.

Q-2009-00224
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