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ROZPORZADZENIE KOMISJI (UE) 2018/1556
z dnia 17 pazdziernika 2018 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,

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. 5,

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 udzielila zezwolenia na takie o§wiadczenia 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$wiadczen zdrowotnych moga by¢ skladane przez podmioty prowadzace przedsigbiorstwa spozywcze do
wla$ciwego organu krajowego danego pafistwa cztonkowskiego. Whasciwy organ krajowy przekazuje prawidlowe
whnioski Europejskiemu Urzedowi ds. Bezpieczefistwa Zywno$ci (EFSA), zwanemu dalej ,Urzedem”, w celu
dokonania oceny naukowej oraz — do wiadomosci — Komisji i pafistwom cztonkowskim.

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

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

(5) W nastepstwie wniosku zlozonego przez Laboratoires Nutrition et Cardiométabolisme na podstawie art. 13
ust. 5 rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006 zwrécono si¢ do Urzedu o wydanie opinii dotyczacej o§wiadczenia
zdrowotnego odnoszacego si¢ do produktu Stablor®, napoju o okreslonej zawartosci makro- i mikroskladnikéw
odzywczych oraz specyficznej proporcji aminokwaséw (stosunku tryptofanu do aminokwaséw neutralnych), oraz
do zmniejszenia ilosci tluszczu trzewnego przy utrzymaniu beztluszczowej masy ciala (pytanie nr EFSA- Q-2016-
00319 (3). Oswiadczenie zaproponowane przez wnioskodawce byto sformulowane w nastepujacy sposob: ,Przy
zbilansowanej diecie i niewielkim ograniczeniu iloSci spozywanych kalorii dodatkowe spozywanie Stabloru®
przyczynia si¢ do zmniejszenia ilosci tluszczu trzewnego i jednoczesnego utrzymania beztluszczowej masy ciala
u oséb z nadwaga lub otyloscig, majacych nadmierng ilo§¢ tkanki tluszczowej w okolicach brzucha oraz
dotknietych obecnoscig kardiometabolicznych czynnikéw ryzyka”.

(6) W dniu 28 lutego 2017 r. Komisja i pafistwa cztonkowskie otrzymaly od Urzedu opini¢ naukowsa, w ktérej na
podstawie przedstawionych danych stwierdzono, ze nie wykazano zwigzku przyczynowo-skutkowego pomiedzy
spozywaniem produktu Stablor® a zmniejszeniem ilosci tluszczu trzewnego przy jednoczesnym utrzymaniu
beztluszczowej masy ciala w konteksScie diety niskokalorycznej. W zwiazku z powyzszym, poniewaz
o$wiadczenie nie spetnia wymogéw rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006, nie nalezy udziela¢ zezwolenia na jego
stosowanie.

(7) W nastepstwie wniosku ztozonego przez Suomen Terveysravinto Oy na podstawie art. 13 ust. 5 rozporzadzenia
(WE) nr 1924/2006 zwrécono si¢ do Urzedu o wydanie opinii dotyczacej o$wiadczenia zdrowotnego
odnoszacego si¢ do kurkuminy i prawidlowego funkcjonowania stawéw (pytanie nr EFSA- Q-2016-00856 (%).
Os$wiadczenie zaproponowane przez wnioskodawce bylo sformulowane w nastgpujacy sposéb: ,Kurkumina
przyczynia si¢ do prawidlowego funkcjonowania stawéw”.

(8) W dniu 8 maja 2017 r. Komisja i panstwa czlonkowskie otrzymaly od Urzedu opinie naukowa, w ktdrej na
podstawie przedstawionych danych stwierdzono, ze nie wykazano zwigzku przyczynowo-skutkowego pomiedzy
spozywaniem kurkuminy a utrzymaniem prawidlowego funkcjonowania stawoéw. W zwigzku z powyzszym,
poniewaz o$wiadczenie nie spelnia wymogéw rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006, nie nalezy udziela¢
zezwolenia na jego stosowanie.

() Dz.U.L 4047 30.12.2006,s. 9.
() Dziennik EFSA 2017; 15(2):4723.
() Dziennik EFSA 2017; 15(5):4774.
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(9) W nastepstwie wniosku zlozonego przez Marks and Spencer PLC na podstawie art. 13 ust. 5 rozporzadzenia
(WE) nr 1924/2006 zwrécono si¢ do Urzedu o wydanie opinii dotyczgcej o$wiadczenia zdrowotnego
odnoszacego si¢ do stosunku weglowodanéw do biatka (CHO:P) wynoszacego < 1,8 w przeliczeniu na warto$é
energetyczng w ramach diety niskokalorycznej w odniesieniu do masy ciala (pytanie nr EFSA-Q-2016-00436 (1)).
Oswiadczenie zaproponowane przez wnioskodawce bylo sformulowane w nastepujacy sposéb: ,Pomaga
w zmniejszeniu masy ciala i tkanki tluszczowej w przypadku spozywania w ramach diety niskokalorycznej
(< 8 368 kJ/2 000 kcal/dzien) przez co najmniej 12 tygodni”.

(10) W dniu 13 czerwca 2017 r. Komisja i panstwa czlonkowskie otrzymaly od Urzedu opini¢ naukowa, w ktorej na
podstawie przedstawionych danych stwierdzono, ze nie wykazano zwigzku przyczynowo-skutkowego pomiedzy
spozywaniem zywnosci, w ktérej stosunek weglowodanéw do biatka (CHO:P) wynosi < 1,8 w przeliczeniu na
warto§¢ energetycznag w ramach diety niskokalorycznej, a zmniejszeniem masy ciata. W zwiazku z powyzszym,
poniewaz o$wiadczenie nie spelnia wymogéw rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006, nie nalezy udzielaé
zezwolenia na jego stosowanie.

(11) W nastepstwie wniosku zlozonego przez grupe Loc Troi na podstawie art. 13 ust. 5 rozporzadzenia (WE)
nr 19242006 zwrécono sie do Urzedu o wydanie opinii dotyczacej o$wiadczenia zdrowotnego odnoszacego sie
do produktu Vibigaba (kietkujacy brazowy ryz) oraz do zmniejszenia masy ciala w ramach diety niskokalorycznej
(pytanie nr EFSA- Q-2017-00032 (3). Os$wiadczenie zaproponowane przez wnioskodawce bylo sformulowane
w nastgpujacy sposob: ,W ramach diety niskokalorycznej pomaga w utracie wagi”.

(12) W dniu 21 lipca 2017 r. Komisja i pafistwa czlonkowskie otrzymaly od Urzedu opini¢ naukows, w ktérej na
podstawie przedstawionych danych stwierdzono, ze nie wykazano zwigzku przyczynowo-skutkowego pomiedzy
spozywaniem produktu Vibigaba (kielkujacy brazowy ryz) a zmniejszeniem masy ciala w ramach diety niskokalo-
rycznej. 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 grupe Loc Troi na podstawie art. 13 ust. 5 rozporzadzenia (WE)
nr 1924/2006 zwrdcono si¢ do Urzedu o wydanie opinii dotyczacej odwiadczenia zdrowotnego odnoszacego sie
do produktu Vibigaba (kietkujacy brazowy ryz) oraz do dlugotrwalego utrzymania prawidlowego steZenia
glukozy we krwi (pytanie nr EFSA- Q-2017-00033 (). O$wiadczenie zaproponowane przez wnioskodawce byto
sformulowane w nastgpujacy sposéb: ,Pomaga w utrzymaniu prawidtowego poziomu glukozy we krwi”.

(14) W dniu 21 lipca 2017 r. Komisja i pafistwa czlonkowskie otrzymaly od Urzedu opini¢ naukows, w ktorej na
podstawie przedstawionych danych stwierdzono, ze nie wykazano zwigzku przyczynowo-skutkowego pomiedzy
spozywaniem produktu Vibigaba (kietkujacy brazowy ryz) a dlugotrwalym utrzymaniem prawidlowego stezenia
glukozy we krwi. W zwigzku z powyzszym, poniewaz o$wiadczenie nie spelnia wymogéw rozporzadzenia (WE)
nr 1924/2006, nie nalezy udziela¢ zezwolenia na jego stosowanie.

(15) W nastepstwie wniosku zlozonego przez grupe Loc Troi na podstawie art. 13 ust. 5 rozporzadzenia (WE)
nr 1924/2006 zwrécono sie do Urzedu o wydanie opinii dotyczacej o$wiadczenia zdrowotnego odnoszacego sie
do produktu Vibigaba (kietkujacy brazowy ryz) oraz do przyczyniania si¢ do utrzymania prawidlowego ci$nienia
krwi (pytanie nr EFSA- Q-2017-00031 (). Os$wiadczenie zaproponowane przez wnioskodawce bylo
sformulowane w nastepujacy sposob: ,Pomaga w utrzymaniu prawidlowego ci$nienia krwi”.

(16) W dniu 21 lipca 2017 r. Komisja i pafistwa cztonkowskie otrzymaly od Urzedu opini¢ naukows, w ktorej na
podstawie przedstawionych danych stwierdzono, ze nie wykazano zwigzku przyczynowo-skutkowego pomiedzy
spozywaniem produktu Vibigaba (kielkujacy brazowy ryz) a utrzymaniem prawidlowego cisnienia krwi.
W zwigzku z powyzszym, poniewaz o$§wiadczenie nie spelnia wymogéw rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006,
nie nalezy udziela¢ zezwolenia na jego stosowanie.

(17) W nastepstwie wniosku zlozonego przez grupe Loc Troi na podstawie art. 13 ust. 5 rozporzadzenia (WE)
nr 19242006 zwrécono si¢ do Urzedu o wydanie opinii dotyczacej o$wiadczenia zdrowotnego odnoszacego sie
do produktu Vibigaba (kielkujacy brazowy ryz) i przyczyniania si¢ do utrzymania prawidlowego steZenia
cholesterolu we krwi (pytanie nr EFSA- Q-2017-00030 (°)). O$wiadczenie zaproponowane przez wnioskodawce
byto sformulowane w nastepujacy sposob: ,Pomaga w utrzymaniu prawidlowego poziomu cholesterolu we krwi”.

1

(") Dziennik EFSA 2017; 15(6):4839.
() Dziennik EFSA 2017; 15(7):4915.
() Dziennik EFSA 2017; 15(7):4916.
(*) Dziennik EFSA 2017; 15(7):4914.
(*) Dziennik EFSA 2017; 15(7):4913.
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(18) W dniu 21 lipca 2017 r. Komisja i pafistwa cztonkowskie otrzymaly od Urzedu opini¢ naukows, w ktérej na
podstawie przedstawionych danych stwierdzono, ze nie wykazano zwigzku przyczynowo-skutkowego pomiedzy
spozywaniem produktu Vibigaba (kietkujacy brazowy ryz) a utrzymaniem prawidlowego stezenia cholesterolu we
krwi. W zwigzku z powyzszym, poniewaz o$wiadczenie nie spelnia wymogéw rozporzadzenia (WE)
nr 1924/2006, nie nalezy udziela¢ zezwolenia na jego stosowanie.

(19)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sa zgodne z opinia Statego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat,

Zywnosci i Pasz,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

Os$wiadczenn zdrowotnych wymienionych w zalgczniku do niniejszego rozporzadzenia nie wlacza si¢ do unijnego
wykazu dopuszczonych o$wiadczen, 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 cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 17 pazdziernika 2018 r.

W imieniu Komisji
Jean-Claude JUNCKER

Przewodniczgcy
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ZAELACZNIK

Odrzucone o$wiadczenia zdrowotne

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

Sktadnik odzywczy, substancja,
zywno$¢ lub kategoria zywnosci

Oswiadczenie

Odniesienie do
opinii EFSA

Art. 13 ust. 5 — o§wiadczenie zdro-
wotne w oparciu 0 nowo uzyskane
dowody naukowe lub zawierajace
wniosek o ochrong¢ zastrzezonych
danych

Stablor®, nap6j o okreslonej za-
warto$ci makro- i mikroskladnikéw
odzywczych oraz specyficznej pro-
porcji aminokwaséw  (stosunku
tryptofanu do aminokwaséw neu-
tralnych)

Przy zbilansowanej diecie i niewiel-
kim ograniczeniu ilosci spozywa-
nych kalorii dodatkowe stosowanie
produktu Stablor® przyczynia si¢
do zmniejszenia ilodci tluszczu
trzewnego i jednoczesnego utrzy-
mania beztluszczowej masy ciala
u oséb z nadwaga lub otyloscia,
majacych nadmierng ilo§¢ tkanki
tluszczowej w okolicach brzucha
oraz dotknigtych obecnoscig kar-
diometabolicznych czynnikéw ry-
zyka.

Q-2016-00319

Art. 13 ust. 5 — o$wiadczenie zdro-
wotne w oparciu 0 nowo uzyskane
dowody naukowe lub zawierajace
wniosek o ochrong¢ zastrzezonych

danych

Kurkumina

Kurkumina przyczynia si¢ do pra-
widlowego  funkcjonowania ~ sta-
WOW.

Q-2016-00856

Art. 13 ust. 5 — o§wiadczenie zdro-
wotne w oparciu 0 nowo uzyskane
dowody naukowe lub zawierajace
wniosek o ochrong¢ zastrzezonych
danych

Stosunek weglowodanéw do bialka
(CHO:P) wynoszacy < 1,8 w przeli-
czeniu na warto$¢ energetyczng
w ramach diety niskokalorycznej
i w odniesieniu do masy ciala

Pomaga w zmniejszeniu masy
ciala i tkanki tluszczowej w
przypadku spozywania w ramach
diety niskokalorycznej (< 8 368 kJ/
2 000 kcal/dzief) przez co naj-
mniej 12 tygodni.

Q-2016-00436

Art. 13 ust. 5 — o$wiadczenie zdro-
wotne w oparciu o nowo uzyskane
dowody naukowe lub zawierajace
wniosek o ochrong zastrzezonych
danych

Vibigaba (kietkujacy brazowy ryz)

W ramach diety niskokalorycznej
pomaga w utracie wagi.

Q-2017-00032

Art. 13 ust. 5 — o$wiadczenie zdro-
wotne w oparciu 0 nowo uzyskane
dowody naukowe lub zawierajace
wniosek o ochrone zastrzezonych
danych

Vibigaba (kietkujacy brazowy ryz)

Pomaga w utrzymaniu prawidlo-
wego poziomu glukozy we krwi.

Q-2017-00033

Art. 13 ust. 5 — o$wiadczenie zdro-
wotne w oparciu 0 nowo uzyskane
dowody naukowe lub zawierajace
wniosek o ochrong¢ zastrzezonych
danych

Vibigaba (kietkujacy brazowy ryz)

Pomaga w utrzymaniu prawidlo-
wego ci$nienia krwi.

Q-2017-00031

Art. 13 ust. 5 — o§wiadczenie zdro-
wotne w oparciu 0 nowo uzyskane
dowody naukowe lub zawierajace
wniosek o ochrong zastrzezonych
danych

Vibigaba (kietkujacy brazowy ryz)

Pomaga w utrzymaniu prawidlo-
wego poziomu cholesterolu we
krwi.

Q-2017-00030
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