L 160/4

Dziennik Urz¢dowy Unii Europejskiej

12.6.2013

ROZPORZADZENIE KOMISJI (UE) NR 536/2013

z dnia 11 czerwca 2013 r.

zmieniajace rozporzadzenie Komisji (UE) nr 432/2012 ustanawiajace wykaz dopuszczonych
o$wiadczen zdrowotnych dotyczacych zywnosci, innych niz o$wiadczenia odnoszace si¢ do
zmniejszenia ryzyka choroby oraz 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 zywno-
Sci (1), w szczegdlnosci jego art. 13 ust. 3,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1)  Na podstawie art. 13 ust. 3 rozporzadzenia (WE) nr
1924/2006 Komisja przyjela rozporzadzenie (UE) nr
432/2012 z dnia 16 maja 2012 r. ustanawiajace
wykaz dopuszczonych o$wiadczen zdrowotnych doty-
czacych zywnosci, innych niz o$wiadczenia odnoszace
sic do zmniejszenia ryzyka choroby oraz rozwoju
i zdrowia dzieci (?. Wykaz ustanowiony w rozporza-
dzeniu (UE) nr 432/2012 zawiera 222 dopuszczone
o$wiadczenia zdrowotne, odpowiadajace 497 pozycjom
w skonsolidowanym wykazie (}) przedtozonym Europej-
skiemu Urzedowi ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (,Urzad”)
w celu uzyskania oceny naukowej.

2 W chwili przyjecia wykazu dopuszczonych o$wiadczen
zdrowotnych pewna liczba o$wiadczei zdrowotnych
byla jednak nadal poddawana ocenie przez Urzad lub
rozpatrywana przez Komisje (4).

(3) W odniesieniu do o$wiadczen zdrowotnych dotyczacych
mikroorganizméw, ktére we wstepnej ocenie zostaly
uznane przez Urzad za niedostatecznie scharakteryzo-
wane, oraz w odniesieniu do o$wiadczen zdrowotnych,
co do ktérych stwierdzono, ze ,przedstawiona dokumen-
tacja nie jest wystarczajaca, by wykazaé zwigzek przyczy-
nowo-skutkowy”, Komisja i panstwa czlonkowskie
uzgodnily, ze decyzje o wlaczeniu badz niewlaczeniu
tych os$wiadczen do wykazu beda mogly podjaé jedynie
po przeprowadzeniu przez Urzad dalszej oceny. Urzg
zakonczyl oceng tych o$wiadczen zdrowotnych i opubli-
kowal swoje opinie w dniach 5 czerwca i 7 sierpnia
2012 r. (%), stwierdzajac, iz na podstawie przedlozonych
danych w przypadku dwdch o$wiadczen zdrowotnych
wykazano zwigzek przyczynowo-skutkowy miedzy kate-
gorig zywnosci, zywnoscig lub jednym z jej skladnikéw
a deklarowanym efektem (9).

(4)  Komisja zakornczyla rozpatrywanie wszystkich o$wiad-
czen zdrowotnych przedlozonych do oceny z wyjatkiem

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

()

() Dz.U. L 136 z 25.5.2012, s. 1.

() http://www.efsa.europa.eu/en/topics/topic/article1 3.htm

() Odpowiadajacych 2232 pozycjom (ID) w skonsolidowanym wyka-
zie.

(%) http:|//www.efsa.europa.eu/en/publications.htm

(°) Odpowiadajacych pozycjom ID 2926 i ID 1164 w skonsolido-

wanym wykazie.

czterech kategorii o$wiadczen dotyczacych okreslonych
grup zywnosci lub jednego z ich skladnikéw. Wspom-
niane kategoriec obejmuja o$wiadczenia dotyczace
substancji roSlinnych lub ziolowych, powszechnie
znanych jako ,substancje botaniczne”, o§wiadczenia doty-
czace pewnych okreSlonych $rodkéw spozywczych, ftj.
zywnosci stosowanej w dietach bardzo niskokalorycz-
nych oraz zywno$ci o zmniejszonej zawartosci laktozy,
a takze o$wiadczenia dotyczace kofeiny i weglowoda-
néw.

(5)  Jezeli chodzi o substancje botaniczne, pafistwa czlon-
kowskie i zainteresowane strony wyrazily obawy co do
réznic w uwzglednianiu dowodéw opartych na trady-
cyjnym stosowaniu™ z jednej strony na podstawie
rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006 w odniesieniu do
o$wiadczen zdrowotnych oraz z drugiej strony na
podstawie dyrektywy 2001/83/WE Parlamentu Europej-
skiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie
wspolnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do produktéw
leczniczych stosowanych u ludzi () w odniesieniu do
stosowania jako tradycyjne ziolowe produkty lecznicze.
Poniewaz Komisja uwaza, Ze obawy te sa zasadne
i wymagaja dokladniejszego rozwazenia i konsultacji,
decyzje w sprawie o$wiadczen dotyczacych substancji
botanicznych (%) nalezy podjaé dopiero po zakonczeniu
takiego etapu.

(6)  Jezeli chodzi o o$wiadczenia zdrowotne dotyczace
skutkéw diet bardzo niskokalorycznych (°) i zywnosci
o zmniejszonej zawartosci laktozy (19), obecna zmiana
prawodawstwa  dotyczacego  $rodkéw  spozywczych
specjalnego przeznaczenia zZywieniowego (') moze mie¢
wplyw na takie o$wiadczenia. Aby unikna¢ potencjalnych
niespdjnosci z takim prawodawstwem, decyzje w sprawie
o$wiadczen zdrowotnych dotyczacych takich $rodkéw
spozywczych nalezy podjaé dopiero po jego zmianie.

(7) W stosunku do o$wiadczen zdrowotnych dotyczacych
kofeiny ('?) panstwa czlonkowskie wyrazily obawy
w odniesieniu do bezpieczefistwa jej spozywania przez
rézne docelowe grupy populacji. Poniewaz Komisja
uwaza, ze obawy te sa zasadne i wymagaja przedsta-
wienia kolejnej opinii naukowej przez Urzad, decyzje
w sprawie o§wiadczen dotyczacych kofeiny nalezy podjaé
dopiero po zakoficzeniu takiego etapu.

() Dz.U. L 311 z 28.11.2001, s. 67.

(®) Odpowiadajacych 2078 pozycjom (ID) w skonsolidowanym wyka-
zie.

(°) Odpowiadajace pozycji ID 1410 w skonsolidowanym wykazie.

(% Odpowiadajgce pozycjom ID 646, ID 1224, ID 1238, ID 1339 w
skonsolidowanym wykazie.

(') COM(2011) 353 final.

() Odpowiadajace pozycjom ID 737, ID 1486, ID 1488, ID 1490, ID
736, 1D 1101, ID 1187, ID 1485, ID 1491, ID 2063, ID 2103, ID
2375 w skonsolidowanym wykazie.


http://www.efsa.europa.eu/en/topics/topic/article13.htm
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(8)

(10)

(12)

(13)

Jezeli chodzi o os$wiadczenie zdrowotne dotyczace
korzystnego dzialania weglowodandéw (1), paistwa czlon-
kowskie wyrazily obawy co do zezwolenia na jego stoso-
wanie, gdyz ich zdaniem o$wiadczenie takie moze by¢
dla konsumenta mylace, szczegblnie w kontekscie krajo-
wych zalecen Zywieniowych dotyczacych ograniczenia
spozycia cukrow. Jako ze Komisja jest zdania, iz w odnie-
sieniu do tego konkretnego o$wiadczenia nalezy pogo-
dzi¢ rézne cele, konieczna bedzie dalsza analiza w celu
okreslenia warunkow stosowania tego o$wiadczenia.
W zwigzku z tym decyzje w sprawie o$wiadczenia doty-
czacego weglowodandéw nalezy podjaé dopiero po
zakonczeniu takiej analizy.

W celu zapewnienia przejrzystoci i pewnosci prawa dla
wszystkich zainteresowanych stron o$wiadczenia, ktére
sa nadal rozpatrywane, pozostang na stronie internetowej
Komisji (%) i moga by¢ nadal stosowane na podstawie art.
28 ust. 5 i 6 rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006.

Os$wiadczenia zdrowotne, co do ktérych Urzad potwier-
dzit istnienie zwigzku przyczynowo-skutkowego miedzy
kategoria zywnosci, zywnoscig lub jednym z jej sklad-
nikéw a deklarowanym efektem, oraz zgodne z wymo-
gami rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006 powinny
zosta¢ dopuszczone na podstawie art. 13 ust. 3 tego
rozporzadzenia oraz wlaczone do wykazu dopuszczo-
nych o$wiadczefr zdrowotnych ustanowionego rozporza-
dzeniem (UE) nr 432/2012 ().

Artykut 13 ust. 3 rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006
stanowi, ze do dopuszczonych o$wiadczen zdrowotnych
nalezy dolaczy¢ wszelkie niezbedne warunki (wlacznie
z ograniczeniami) ich stosowania. Wykaz dopuszczonych
o$wiadczen powinien zatem obejmowal sformulowanie
o$wiadczen, szczegbtowe warunki ich stosowania oraz,
w stosownych przypadkach, warunki lub ograniczenia
stosowania lub dodatkowe wyjasnienia lub ostrzezenia,
zgodnie z zasadami zawartymi w rozporzadzeniu (WE)
nr 1924/2006 oraz opiniami wydanymi przez Urzad.

Zgodnie z art. 6 ust. 1 i art. 13 ust. 1 rozporzadzenia
(WE) nr 1924/2006 o$wiadczenia zdrowotne musza si¢
opiera¢ na ogdlnie przyjetych dowodach naukowych.
W zwigzku z tym oswiadczenia zdrowotne, ktére nie
otrzymaly pozytywnej oceny Urzedu w odniesieniu do
naukowego uzasadnienia na etapie wstepnej oceny lub
,dalszej oceny”, nie powinny zosta¢ dopuszczone.

Zezwolenie moze réwniez zgodnie z prawem zostaé
wstrzymane, jesli o$wiadczenia zdrowotne nie spelniajg
innych ogdlnych i szczegblowych wymagan rozporza-
dzenia (WE) nr 1924/2006, nawet w przypadku pozy-
tywnej oceny naukowej dokonanej przez Urzad. Urzad
stwierdzil, ze w przypadku odwiadczenia dotyczacego
wplywu L-argininy () na utrzymanie prawidlowego
klirensu amoniaku oraz o$wiadczenia dotyczacego
wplywu L-tyrozyny (°) na prawidlowa synteze katecho-

(") Odpowiadajace pozycjom ID 603 i ID 653 w skonsolidowanym
wykazie.

() hittp:/[ec.europa.cu/food/food/labellingnutrition/claims/index_en.htm

() Odpowiadajagce 16 pozycjom (ID) w skonsolidowanym wykazie,
w formie wystepujacej w zataczniku do niniejszego rozporzadzenia.

() Odpowiadajacego pozycji ID 4683 w skonsolidowanym wykazie.

(*) Odpowiadajacego pozycji ID 1928 w skonsolidowanym wykazie.

(14)

(16)

(17)

lamin wykazano istnienie zwiazku przyczynowo-skutko-
wego. Komisja oraz pafistwa czlonkowskie rozwazyly,
czy nalezy udzieli¢ zezwolenia na stosowanie o§wiadczen
zdrowotnych  odzwierciedlajacych  te  wnioski. Na
podstawie przedlozonych danych oraz aktualnej wiedzy
naukowej Urzad stwierdzil, Ze nie mozna okresli¢
warunkoéw stosowania, ktére nalezaloby dolaczy¢ do
o$wiadczenia zdrowotnego dotyczacego L-argininy (%),
natomiast w odniesieniu do L-tyrozyny Urzad zapropo-
nowat jako wlasciwe warunki stosowania stwierdzenie, ze
,2ywno$¢ ta powinna by¢ co najmniej zrodlem biatka
zgodnie z zalacznikiem do rozporzadzenia (WE) nr
1924/2006” (). W odpowiedzi z dnia 9 listopada 2012 r.
na pros$b¢ Komisji o wyjasnienia Urzad zauwazyl, ze
wnioski w odniesieniu do tych o$wiadczen oparl na
znanej biochemicznej funkcji dwdch wymienionych
aminokwas6w obecnych w biatku. Dodal tez, ze nie
moégl  przedstawi¢  ilosciowego wskazania dziennego
spozycia L-tyrozyny i L-argininy jako takich, niezbednego
do spowodowania odpowiedniego korzystnego dziatania
fizjologicznego. W zwiazku z tym nie mozna szczegd-
towo okresli¢ warunkéw takiego stosowania tych o$wiad-
czeni, ktére gwarantowaloby, ze aminokwasy sa obecne
w koficowym produkcie w iloéci powodujgcej odpo-
wiednie korzystne dzialanie fizjologiczne zgodnie z art.
5 ust. 1 lit. b) ppkt (i) rozporzadzenia (WE) nr
1924/2006. Ze wzgledu na brak takich szczegdlowych
warunkéw  stosowania nie mozna zagwarantowal
korzystnego dzialania substancji, do ktérej odnosi si¢
o$wiadczenie. O$wiadczenia te moga zatem wprowadzaé
konsumenta w blad i nie powinny zosta¢ wlaczone do
wykazu dopuszczonych o$wiadczen zdrowotnych.

Niniejsze rozporzadzenie powinno by¢ stosowane po
uplywie szeSciu miesiecy od daty jego wejscia w Zycie
w celu umozliwienia podmiotom dzialajgcym na rynku
spozywczym dostosowania si¢ do jego wymagan, w tym
do zakazu, zgodnie z art. 10 ust. 1 rozporzadzenia (WE)
nr 1924/2006, dotyczacego tych o$wiadczen zdrowot-
nych, ktérych ocena Urzedu i rozpatrzenie przez Komisje
zostaly ukonczone.

Zgodnie z art. 20 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr
1924/2006 rejestr oswiadczen zywieniowych i zdrowot-
nych zawierajacy wszystkie dozwolone o$wiadczenia
zdrowotne oraz o$wiadczenia odrzucone wraz z powo-
dami ich odrzucenia powinien by¢ uaktualniony w $wietle
niniejszego rozporzadzenia i jego odroczonego stosowa-
nia.

Podczas okreslania srodkéw przewidzianych w niniejszym
rozporzadzeniu w stosowny sposéb uwzgledniono uwagi
i stanowiska spoleczenstwa oraz zainteresowanych stron,
otrzymane przez Komisje.

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

(%) http:/[www.efsa.curopa.eu/en/efsajournal/doc/2051.pdf

() http:/[www.efsa.curopa.eufen/efsajournal/doc/2270.pdf


http://ec.europa.eu/food/food/labellingnutrition/claims/index_en.htm
http://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/doc/2051.pdf
http://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/doc/2270.pdf
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(18) Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sa zgodne z opinig Stalego Komitetu ds. Laficucha
Zywnosciowego i Zdrowia Zwierzat i ani Parlament Europejski, ani Rada nie wyrazily wobec nich
sprzeciwu,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:
Artykut 1

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

Artykut 2

Niniejsze rozporzagdzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urze-
dowym Unii Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ od dnia 2 stycznia 2014 r.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w caloéci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 11 czerwca 2013 r.

W imieniu Komisji
José Manuel BARROSO
Przewodniczgcy



W zalgczniku do rozporzadzenia (UE) nr 432/2012 dodaje si¢ w kolejnosci alfabetycznej pozycje dotyczace dopuszczonych o$wiadczent zdrowotnych w brzmieniu:

ZALACZNIK

Odpowiedni numer

Skladnik odzywczy, substancja, Warunki lub ograniczenia stosowania K Wl:i%u do
zywno$¢ lub kategoria Oswiadczenie Warunki stosowania o§wiadczenia danej zywnosci, dodatkowe Numer Dziennika EFSA | <" 1k0wanego
Zywnosci wyjasnienia lub ostrzezenia wykazu
przedlozonego
EFSA do oceny
Alfa-cyklodekstryna Spozycie alfa-cyklodekstryny | O$wiadczenie mozna stosowaé w odniesieniu do Zywnos$ci zawie- 2012;10(6):2713 2926

w ramach positku zawiera-
jacego skrobie pomaga
ograniczy¢ wzrost poziomu
glukozy we krwi po tym
positku

rajacej co najmniej 5 g alfa-cyklodekstryny na 50 g skrobi w okre-
Slonej ilosciowo porcji w ramach positku. Aby o$wiadczenie moglo
by¢ stosowane, podaje si¢ informacje dla konsumenta, ze korzystne
dzialanie wystgpuje w przypadku spozywania alfa-cyklodekstryny
w ramach positku.

Kwas dokozaheksaenowy
(DHA)

DHA pomaga w utrzymaniu
prawidlowego poziomu tréj-

glicerydow we krwi

Oswiadczenie moze by stosowane wylacznie w odniesieniu do
zywnosci zapewniajacej spozycie 2 g DHA dziennie i zawierajacej
DHA w polaczeniu z kwasem eikozapentaenowym (EPA). Aby
o$wiadczenie moglo by¢ stosowane, podaje si¢ informacje dla
konsumenta, ze korzystne dzialanie wystepuje w przypadku spozy-
wania 2 ¢ DHA dziennie. Stosujac o$wiadczenie w odniesieniu do
suplementéw diety lub Zywnosci wzbogaconej, podaje si¢ infor-
macje dla konsumenta, ze nie nalezy przekracza¢ poziomu uzupel-
niajacego dziennego spozycia wynoszgcego 5 g¢ EPA i DHA lgcznie.

Oswiadczenia nie wolno

stosowa¢ w odniesieniu  do
zywno$ci  przeznaczonej dla
dzieci.

2010:8(10):1734

533, 691, 3150

Kwas dokozaheksaenowy
i kwas eikozapentaenowy
(DHA/EPA)

DHA i EPA pomagaja
w utrzymaniu prawidlowego
ci$nienia krwi

Os$wiadczenie moze by¢ stosowane wylacznie w odniesieniu do
zywnosci zapewniajacej spozycie 3 g EPA i DHA dziennie. Aby
o$wiadczenie moglo by¢ stosowane, podaje si¢ informacje dla
konsumenta, ze korzystne dzialanie wystepuje w przypadku spozy-
wania 3 g EPA i DHA dziennie. Stosujac o§wiadczenie w odniesieniu
do suplementéw diety lub zywno$ci wzbogaconej, podaje si¢ infor-
macj¢ dla konsumenta, Ze nie nalezy przekraczaé poziomu uzupel-
niajacego dziennego spozycia wynoszacego 5 g EPA i DHA lacznie.

Oswiadczenia nie wolno
stosowa¢ w odniesieniu  do
zywno$ci  przeznaczonej dla
dzieci.

2009; 7(9):1263
2010;8(10):1796

502, 5006, 516,
703, 1317, 1324

Kwas dokozaheksaenowy
i kwas eikozapentaenowy
(DHA/EPA)

DHA i EPA pomagaja

w utrzymaniu prawidlowego
poziomu tréjglicerydéw we
krwi

Os$wiadczenie moze by stosowane wylacznie w odniesieniu do
zywno$ci zapewniajacej spozycie 2 ¢ EPA i DHA dziennie. Aby
o$wiadczenie moglo by¢ stosowane, podaje si¢ informacje dla
konsumenta, ze korzystne dzialanie wystgpuje w przypadku spozy-
wania 2 g EPA i DHA dziennie. Stosujac o§wiadczenie w odniesieniu
do suplementéw diety lub zywnosci wzbogaconej, podaje si¢ infor-
macj¢ dla konsumenta, Ze nie nalezy przekraczaé poziomu uzupel-
niajacego dziennego spozycia wynoszacego 5 ¢ EPA i DHA lacznie.

Oswiadczenia nie wolno
stosowaé w odniesieniu  do
zywnodci  przeznaczonej dla
dzieci.

2009; 7(9):1263
2010;8(10):1796

506, 517, 527,
538, 1317,
1324, 1325

Suszone $liwki — owoce
kultywaréw ,8liwy” (Prunus
domestica L.

Suszone §liwki pomagaja
w prawidlowym funkcjono-
waniu jelit

Oswiadczenie moze by stosowane wylacznie w odniesieniu do
zywnosci zapewniajacej spozycie 100 g suszonych §liwek dziennie.
Aby o$wiadczenie moglo by¢ stosowane, podaje si¢ informacje dla
konsumenta, ze korzystne dzialanie wystgpuje w przypadku spozy-
wania 100 g suszonych §liwek dziennie.

2012;10(6):2712

1164
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Odpowiedni numer

Sktadnik odzywczy, substancja, Warunki lub ograniczenia stosowania K wpllzu do
zywno$¢ lub kategoria Oswiadczenie Warunki stosowania o$wiadczenia danej zywnosci, dodatkowe Numer Dziennika EFSA | <07%° 1kowaneg0
Zywnosci wyjasnienia lub ostrzezenia wykazu
przedtozonego
EFSA do oceny
Fruktoza Spozywanie zywnosci Aby oswiadczenie moglo by¢ stosowane, nalezy zastgpi¢ glukoze 2011;9(6):2223 558

zawierajacej fruktoze
prowadzi do nizszego
wzrostu poziomu glukozy
we krwi w poréwnaniu

z zywnos$cia zawierajaca
sacharoze lub glukoze

lub sacharozg¢ fruktoza w zywnosci lub napojach stodzonych
cukrem, tak aby zawarto$¢ glukozy lub sacharozy w tej zywnosci
lub napojach zostala zmniejszona o co najmniej 30 %.

8/091 1

[ 1d ]

forysfodoang tun £mopdzin yruuarzq

€100'9°Cl



	Rozporządzenie Komisji (UE) nr 536/2013 z dnia 11 czerwca 2013 r. zmieniające rozporządzenie Komisji (UE) nr 432/2012 ustanawiające wykaz dopuszczonych oświadczeń zdrowotnych dotyczących żywności, innych niż oświadczenia odnoszące się do zmniejszenia ryzyka choroby oraz rozwoju i zdrowia dzieci (Tekst mający znaczenie dla EOG)

