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ROZPORZADZENIE KOMISJI (UE) 2016/ 371
z dnia 15 marca 2016 r.

w sprawie odmowy udzielenia zezwolenia na niektére o$wiadczenia zdrowotne dotyczace
zywno$ci inne niz odnoszace si¢ do zmniejszenia ryzyka choroby oraz rozwoju i zdrowia dzieci

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac 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 ('), w szczeg6lnosci jego art. 18 ust. 5 akapit
pierwszy,

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

(1) Na mocy rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006 zabronione jest stosowanie o§wiadczen zdrowotnych dotyczacych
zywnoSci, chyba ze Komisja udzielifa zezwolenia na takie owiadczenia zgodnie z tym rozporzadzeniem i zostaly
one wlaczone do wykazu dopuszczonych o§wiadczen.

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

(3)  Urzad wydaje opini¢ na temat danego o$wiadczenia zdrowotnego.

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

(5) W nastgpstwie wniosku zlozonego na podstawie art. 13 ust. 5 rozporzadzenia (WE) nr 19242006 przez
przedsigbiorstwo InQpharm Europe Ltd. zwrécono si¢ do Urzedu o wydanie opinii dotyczacej o$wiadczenia
zdrowotnego odnoszacego si¢ do standaryzowanego wyciggu wodnego z bialej fasoli (Phaseolus vulgaris L.) i do
zmniejszenia masy ciala (pytanie nr EFSA-Q-2013-00973 (3). OSwiadczenie zaproponowane przez
wnioskodawce brzmialo nastgpujaco: ,Pomaga zmniejszy¢ mase ciata”.

(6) W dniu 16 lipca 2014 r. Komisja i pafistwa czlonkowskie otrzymaly od Urzedu opini¢ naukowa, w ktérej na
podstawie przedstawionych danych stwierdzono, ze dowody naukowe s3 niewystarczajace, aby wykazaé zwigzek
przyczynowo-skutkowy miedzy spozywaniem standaryzowanego wyciagu wodnego z bialej fasoli (Phaseolus
vulgaris L.) i zmniejszeniem masy ciala. W zwigzku z powyzszym, poniewaz o$wiadczenie nie spelnia wymogéw
rozporzadzenia (WE) nr 19242006, nie nalezy udziela¢ zezwolenia na jego stosowanie.

(7) W nastepstwie wniosku zlozonego na podstawie art. 13 ust. 5 rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006 przez
przedsigbiorstwo Natural Alternative International, Inc. (NAI) zwrécono si¢ do Urzgdu o wydanie opinii
dotyczacej o$wiadczenia zdrowotnego odnoszacego si¢ do beta-alaniny i zwigkszenia wydolnosci podczas
krétkich i bardzo intensywnych ¢wiczen fizycznych (pytanie nr EFSA-Q-2013-00974 (). O$wiadczenie zapropo-
nowane przez wnioskodawce brzmialo nastepujaco: ,Beta-alanina zwigksza wydolno$¢ podczas krétkich i bardzo
intensywnych ¢wiczen fizycznych”.

(8) W dniu 16 lipca 2014 r. Komisja i panstwa czlonkowskie otrzymaly od Urzedu opini¢ naukowa, w ktorej
stwierdzono, ze nie wykazano zwigzku przyczynowo-skutkowego miedzy spozywaniem beta-alaniny i
zwigkszeniem wydolno$ci podczas krotkich i bardzo intensywnych ¢wiczen fizycznych. W zwigzku
z powyzszym, poniewaz oSwiadczenie nie spelnia wymogéw rozporzadzenia (WE) nr 19242006, nie nalezy
udziela¢ zezwolenia na jego stosowanie.

() Dz.U.L 4047 30.12.2006,s. 9.
() Dziennik EFSA 2014; 12(7):3754.
() Dziennik EFSA 2014; 12(7):3755.
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(9) W nastepstwie wniosku zlozonego na podstawie art. 13 ust. 5 rozporzadzenia (WE) nr 19242006 przez
organizacj¢ Federacion Nacional de Industrias Licteas (FeNIL) zwrécono si¢ do Urzedu o wydanie opinii
dotyczgcej o$wiadczenia zdrowotnego odnoszacego si¢ do beztluszczowych jogurtéw i beztluszczowego mleka
fermentowanego zgodnych ze specyfikacjami o$wiadczen zywieniowych ,nie zawiera tluszczu”, ,niska zawarto$é
cukru”, ,wysoka zawarto$¢ biatka”, ,Zrédlo wapnia” i ,zrédlo witaminy D” oraz do zmniejszenia ilosci tkanki
tluszczowej, w tym tluszczu trzewnego, przy zachowaniu beztluszczowej masy ciata w ramach diety o obnizonej
wartoSci energetycznej (pytanie nr EFSA-Q-2014-00126 (')). Oswiadczenie zaproponowane przez wnioskodawce
brzmialo nastepujgco: ,Beztluszczowe jogurty i mleko fermentowane z Zywymi kulturami jogurtowymi
z dodatkiem witaminy D i bez dodatku cukru pomagaja zmniejszy¢ ilo$¢ tkanki tluszczowej, w tym tluszczu
trzewnego, w ramach diety o obnizonej wartosci energetycznej”.

(10) W dniu 7 stycznia 2015 r. Komisja i panstwa czlonkowskie otrzymaly od Urzedu opini¢ naukowa, w ktérej
stwierdzono, Ze nie wykazano zwigzku przyczynowo-skutkowego miedzy spozywaniem beztluszczowych
jogurtéw i beztluszczowego mleka fermentowanego z zywymi kulturami jogurtowymi, zgodnych ze specyfi-
kacjami o$wiadczen Zywieniowych ,nie zawiera tluszczu”, ,niska zawarto$¢ cukru”, ,wysoka zawarto$¢ biatka”,
,zrodlo wapnia” i ,zrédlo witaminy D”, a zmniejszeniem ilo$ci tkanki tluszczowej, w tym tluszczu trzewnego,
przy utrzymaniu beztluszczowej masy ciala w ramach diety o obnizonej wartoSci energetycznej. W opinii tej
Urzad stwierdzil réwniez, ze wnioskodawca nie przedstawil zadnych badan z udzialem ludzi, z ktérych to badan
mozna by wyciggna¢ konkluzje stanowigce uzasadnienie naukowe wniosku. W zwigzku z powyzszym, poniewaz
o$wiadczenie nie spelnia wymogéw rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006, nie nalezy udziela¢ zezwolenia na jego
stosowanie.

(11) W nastepstwie wniosku zlozonego na podstawie art. 13 ust. 5 rozporzadzenia (WE) nr 19242006 przez
organizacj¢ Federacion Nacional de Industrias Licteas (FeNIL) zwrécono si¢ do Urzedu o wydanie opinii
dotyczgcej o$wiadczenia zdrowotnego odnoszacego si¢ do beztluszczowych jogurtéw i beztluszczowego mleka
fermentowanego z zywymi kulturami jogurtowymi, zgodnych ze specyfikacjami o$wiadczen Zywieniowych ,nie
zawiera tluszczu”, ,niska zawarto$¢ cukru”, ,wysoka zawarto§¢ biatka”, ,Zrédlo wapnia” i ,Zrédlo witaminy D”,
oraz do utrzymania beztluszczowej masy ciala w ramach diety o obnizonej wartosci energetycznej (pytanie nr
EFSA-Q-2014-00127 (3)). O$wiadczenie zaproponowane przez wnioskodawce brzmialo nastepujgco:
,Beztluszczowe jogurty i mleko fermentowane z zywymi kulturami jogurtowymi z dodatkiem witaminy D i bez
dodatku cukru pomagaja utrzymaé beztluszczowa mase ciala (miesnie i kosci) w ramach diety o obnizonej
wartosci energetyczne;”.

(12) W dniu 7 stycznia 2015 r. Komisja i panstwa czlonkowskie otrzymaly od Urzedu opini¢ naukowa, w ktérej
stwierdzono, ze nie wykazano zwigzku przyczynowo-skutkowego miedzy spozywaniem beztluszczowych
jogurtéw i beztluszczowego mleka fermentowanego z zywymi kulturami jogurtowymi, zgodnych ze specyfi-
kacjami o$wiadczen zywieniowych ,nie zawiera tluszczu”, ,niska zawarto§¢ cukru”, ,wysoka zawarto§¢ biatka”,
,zrodlo wapnia” i ,zrédlo witaminy D”, a utrzymaniem beztluszczowej masy ciala w ramach diety o obnizonej
wartoSci energetycznej. W opinii tej Urzad stwierdzit rowniez, Ze wnioskodawca nie przedstawit zadnych badan
z udzialem ludzi, z ktérych to badaii mozna by wyciagna¢ konkluzje stanowiace uzasadnienie naukowe wniosku.
W zwigzku z powyzszym, poniewaz o$wiadczenie nie spelnia wymogéw rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006,
nie nalezy udziela¢ zezwolenia na jego stosowanie.

(13) W nastepstwie wniosku zlozonego przez przedsigbiorstwo Avesthagen Limited na podstawie art. 13 ust. 5
rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006 zwrécono si¢ do Urzedu o wydanie opinii dotyczgcej o$wiadczenia
zdrowotnego odnoszacego si¢ do Teestar™, wyciggu z nasion kozieradki pospolitej standaryzowanego na
zawarto$¢ galaktomannanu, oraz do obnizenia popositkowych odpowiedzi glikemicznych (pytanie nr EFSA-Q-
2014-00153 (})). Oswiadczenie zaproponowane przez wnioskodawce brzmialo nastepujaco: ,Teestar™ obniza
poziom glukozy we krwi”.

(14) W dniu 8 stycznia 2015 r. Komisja i panstwa czlonkowskie otrzymaly od Urzg¢du opini¢ naukowa, w ktorej
stwierdzono, Ze nie wykazano zwigzku przyczynowo-skutkowego miedzy spozywaniem Teestar™, wyciggu
z nasion kozieradki pospolitej standaryzowanego na zawarto$¢ galaktomannanu, a obnizeniem popositkowych
odpowiedzi glikemicznych. W opinii tej Urzad stwierdzil réwniez, ze skoro nie dostarczono dowodéw na wplyw
wyciggu Teestar™ na popositkowe odpowiedzi glikemiczne u ludzi, badania nad potencjalnymi mechanizmami u
zwierzat nie stanowig naukowego uzasadnienia wniosku. W zwigzku z powyzszym, poniewaz o$wiadczenie nie
spelnia wymogéw rozporzadzenia (WE) nr 19242006, nie nalezy udzielaé zezwolenia na jego stosowanie.

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

(16)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sa zgodne z opinig Stalego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat,
Zywnosci i Pasz,

(") Dziennik EFSA 2015; 13(1):3948.
() Dziennik EFSA 2015; 13(1):3949.
() Dziennik EFSA 2015;13(1):3952.
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PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

Os$wiadczenn zdrowotnych wymienionych w zalgczniku do niniejszego rozporzadzenia nie wlacza si¢ do unijnego
wykazu dozwolonych oéwiadczeri, o ktérym mowa w art. 13 ust. 3 rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006.

Artykut 2

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 czlonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 15 marca 2016 r.

W imieniu Komisji
Jean-Claude JUNCKER

Przewodniczgcy
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ZAELACZNIK

Odrzucone o$wiadczenie zdrowotne

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

Sktadnik odzywczy, substancja,
zywno$¢ lub kategoria zywnosci

Oswiadczenie

Odniesienie do
opinii EFSA

Artykut 13 ust. 5 — o$wiadcze-
nie zdrowotne w oparciu o
nowo uzyskane dowody na-
ukowe lub zawierajace wniosek
o ochrong zastrzezonych da-
nych

Standaryzowany wyciag
wodny z bialej fasoli (Phaseolus
vulgaris L.)

Pomaga zmniejszy¢ masg ciala

Q-2013-00973

Artykul 13 ust. 5 — o$wiadcze-
nie zdrowotne w oparciu o
nowo uzyskane dowody na-
ukowe lub zawierajace wniosek
o ochrone zastrzezonych da-
nych

Beta-alanina

Beta-alanina zwigksza wydol-
no$¢ podczas krétkich i bar-
dzo intensywnych ¢wiczen fi-
zycznych

Q-2013-00974

Artykut 13 ust. 5 — o$wiadcze-
nie zdrowotne w oparciu o
nowo uzyskane dowody na-
ukowe lub zawierajace wniosek
o ochrone zastrzezonych da-
nych

Beztluszczowe jogurty i mleko
fermentowane z Zywymi kultu-
rami jogurtowymi, zgodne ze
specyfikacjami o$wiadczefr zy-
wieniowych ,nie zawiera tlusz-
czu”, ,niska zawarto$¢ cukru”,
,wysoka zawarto$¢ biatka”,
,Zzrodto wapnia” i ,Zrédlo wita-
miny D”

Beztluszczowe jogurty i mleko
fermentowane z zywymi kultu-
rami jogurtowymi z dodatkiem
witaminy D i bez dodatku cu-
kru pomagaja zmniejszy¢ ilos¢
tkanki tluszczowej, w tym
tluszczu trzewnego, w ramach
diety o obnizonej wartosci
energetycznej

Q-2014-00126

Artykul 13 ust. 5 — o$wiadcze-
nie zdrowotne w oparciu o
nowo uzyskane dowody na-
ukowe lub zawierajace wniosek
o ochrong zastrzezonych da-
nych

Beztluszczowe jogurty i mleko
fermentowane z zywymi kultu-
rami jogurtowymi, zgodne ze
specyfikacjami o$wiadczenr zy-
wieniowych ,nie zawiera tlusz-
czu”, ,niska zawarto$¢ cukru”,
,wysoka zawarto$¢ biatka”,
,2zrodto wapnia” i ,Zrédlo wita-
miny D”

Beztluszczowe jogurty i mleko
fermentowane z zywymi kultu-
rami jogurtowymi z dodatkiem
witaminy D i bez dodatku cu-
kru pomagaja utrzymaé bez-
thuszczowg mase ciala (mig$nie
i kosci) w ramach diety o obni-
zonej wartosci energetycznej

Q-2014-00127

Artykut 13 ust. 5 — o$wiadcze-
nie zdrowotne w oparciu o
nowo uzyskane dowody na-
ukowe lub zawierajace wniosek
o ochrong zastrzezonych da-

nych

Teestar™, wyciag z nasion ko-
zieradki pospolitej standaryzo-
wany na zawarto$¢ galakto-
mannanu

Teestar™ obniza poziom glu-
kozy we krwi

Q-2014-00153
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