OGOLNE ZASADY DOTYCZACE SFORMULOWANIA ZATWIERDZONYCH
OSWIADCZEN ZDROWOTNYCH (TZW. ELASTYCZNOSC BRZMIENIA) —
ZALECENIA OPRACOWANE PRZEZ EKSPERTOW Z PANSTW CZEL.ONKOWSKICH
UE UCZESNTICZACYCH W PRACACH GRUPY ROBOCZEJ KOMISJI
EUROPEJSKIEJ DS. OSWIADCZEN ZYWIENIOWYCH I ZDROWOTNYCH

Ogo6lne zasady dot. elastycznego brzmienia o§wiadczan byty prezentowane po raz pierwszy na
nieformalnym spotkaniu w dniu 19 czerwca 2012 r. w Brukseli, podczas ktérego eksperci grupy
roboczej Komisji Europejskiej ds. oswiadczen zywieniowych i zdrowotnych z 17 panstw' spotkali
si¢ w celu przedyskutowania i opracowania wspdlnego stanowiska dotyczacego elastycznego
brzmienia oswiadczen zdrowotnych, ktore petnitoby role wskazowek dla przedsigbiorcow.
Zalecenia zawarte w niniejszym dokumencie odnosza si¢ do ogolnych zasad, co do ktorych
uzyskano porozumienie. Dyskusja na spotkaniu byla prowadzona w jezyku angielskim, w zwigzku
z czym niektore przyklady zamieszczone w anglojezycznej wersji dokumentu musiaty zostaé
odpowiednio dostosowane.

Przedmiotowe zalecenia zostaty zaakceptowane w grudniu 2012 r. przez ekspertow uczestniczacych
w posiedzeniach grupy roboczej Komisji Europejskiej ds. o$wiadczen zywieniowych i
zdrowotnych. Nalezy mie¢ jednak na uwadze, ze wlasciwe organy w niektorych panstwach
cztonkowskich moga opracowaé bardziej szczegblowe krajowe wytyczne dotyczace elastyczno$ci
brzmienia zatwierdzonych o§wiadczen.

Wstep

Motyw 9 preambuly rozporzadzenia Komisji (UE) nr 432/2012 z dnia 16 maja 2012 r.
ustanawiajgcego wykaz dopuszczonych oswiadczen zdrowotnych dotyczqcych Zywnosci, innych niz
oswiadczenia odnoszqce sie do zmniejszenia ryzyka choroby oraz rozwoju i zdrowia dzieci
stwierdza:

,,Jednym z celow rozporzqdzenia (WE) nr 1924/2006 jest dopilnowanie, by oswiadczenia zdrowotne
byly prawdziwe, rzetelne, zrozumiale i przydatne dla konsumenta. W zwigzku z tym sposob
sformutowania i przedstawiania takich oswiadczen musi by¢ brany pod uwage. W przypadku gdy
oswiadczenia majq dla konsumenta taki sam sens jak dopuszczone oswiadczenie zdrowotne,
poniewaz wskazujg na taki sam zwigzek miedzy kategorig zZywnosci, dang Zywnosciq lub jednym z
jej sktadnikow a zdrowiem, oswiadczenia te powinny podlegac takim samym warunkom stosowania
Jjak dopuszczone oswiadczenia zdrowotne.”

Klauzula zamieszczona w Unijnym Rejestrze os$wiadczen zywieniowych 1 zdrowotnych
dotyczacych zywnosci stwierdza, ze elastyczne brzmienie (uwzgledniajace takie czynniki jak
jezykowe 1 kulturowe rozbiezno$ci oraz populacje docelowa) jest mozliwe pod warunkiem, ze
zostato ono zastosowane w celu utatwienia konsumentowi zrozumienia znaczenia o§wiadczenia.

Celem niniejszego dokumentu jest ustalenie zasad, jakich nalezy przestrzega¢ w odniesieniu do
stosowania autoryzowanych o$wiadczen zdrowotnych, ktérych brzmienie nie zawsze odpowiada
brzmieniu w jakim zostato autoryzowane.

Te same zasady powinny mie¢ zastosowanie do autoryzowanych o$wiadczen stosowanych w
jakichkolwiek przekazach komercyjnych, zarowno przy etykietowaniu, prezentacji jak i w reklamie
(w jakichkolwiek srodkach masowego przekazu - internet, radio, telewizja, itd.).

1 Austria, Belgia, Dania, Finlandia, Francja, Niemcy, Estonia, Wegry, Irlandia, Litwa, Luksemburg, Holandia,
Norwegia, Polska, Portugalia, Szwecja, Wielka Brytania



ZALECENIA

Ogolnie zalecane jest przestrzeganie przez przedsigbiorcoOw zasady, by brzmienie stosowanych
przez nich o$§wiadczen zdrowotnych byto mozliwie jak najbardziej zblizone do tego, ktére zostato
autoryzowane. Takie podejscie zapewni konsumentom odpowiedni stopien poinformowania,
natomiast wlasciwym organom kontrolnym ulatwi ocene czy dane o§wiadczenie stosowane jest
zgodnie z przepisami.

1) Zapewnienie, Ze przyjete brzmienie oSwiadczenia ma takie samo znaczenie dla
konsumenta jak brzmienie o§wiadczenia autoryzowanego.

W przypadku gdy brzmienie o§wiadczenia zdrowotnego jest zmieniane przez przedsigbiorce,
pierwszg zasadg jakg nalezy przyjac jest dazenie by takie o§wiadczenie miato taki sam sens dla
konsumenta jak autoryzowane o§wiadczenie widniejace w Unijnym Rejestrze, gdyz zostato ono
zatwierdzone w oparciu o naukowg oceng.

Istotne jest, by zmienione brzmienie autoryzowanego o$wiadczenia przedstawialo ten sam zwigzek
pomiedzy zywnoscia/ kategorig zywnosci lub jednym z jej sktadnikow a zdrowiem.

W praktyce oznacza to, ze o§wiadczenie takie nie moze mie¢ “mocniejszego” przekazu niz to ktore
zostalo autoryzowane. Wazne jest by brzmienie o$wiadczenia nie zostalo zmienione na
oswiadczenie medyczne, a takze by jego nowe brzmienie nie wprowadzato w btad.

Bazujac na powyzszym przyktadowym oswiadczeniu, moze by¢ rowniez uzasadniona zamiana
okreslenia ,, prawidlowe funkcjonowanie’’, by o§wiadczenie brzmialo nast¢pujaco:




Ostatecznie to przedsigbiorca powinien by¢ w stanie uzasadni¢, ze brzmienie zastosowanego przez
niego oswiadczenia ma takie samo znaczenie, jak odpowiadajagce mu autoryzowane oswiadczenie
zamieszczone W Rejestrze 1 ze nadal odzwierciedla naukowe dowody, dzigki ktorym dane
oswiadczenie uzyskato autoryzacje.

Przedsigbiorca powinien mie¢ rowniez na uwadze art. 5 ust. 2 rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006,
ktory stwierdza, ze stosowanie o$wiadczen zywieniowych i zdrowotnych jest dopuszczalne tylko w
przypadku, gdy mozna oczekiwacé, ze przeci¢tny konsument zrozumie opisane w oswiadczeniu
korzystne dzialanie.

2) Stosowanie okreslenia ,,normal” (doslownie - ,,normalny”)

Okreslenie ,,normal” (doslownie ,normalny”) pojawia si¢ w anglojezycznej wersji wielu
oSwiadczen zdrowotnych autoryzowanych rozporzadzeniem nr 432/2012. W niektorych
przypadkach zwigzane jest to z brzmieniem o$wiadczenia, ktére Europejski Urzad ds.
Bezpieczenstwa Zywno$ci (EFSA) uznal za uzasadnione. W innych natomiast, przedstawiciele
panstw cztonkowskich, Komisji Europejskiej oraz EFSA uznali, ze okreslenie to powinno by¢
zastosowane w danym o$wiadczeniu (dla doktadnego odzwierciedlenia zwigzku ze zdrowiem).
Dlatego tez podczas przeksztalcania brzmienia autoryzowanego o§wiadczenia w jezyku angielskim,
okreslenie ,,normal” (dostownie ,,normalny”) powinno pozosta¢, nie powinno by¢ ono usuwane
badz zastepowane innym okres§leniem.

Jednakze nalezy zauwazy¢, ze angielskie stowo ..normal” nie wystepuje w jego dostownym
znaczeniu we wszystkich wersjach jezykowych rozporzadzenia nr 432/2012. W niektorych
jezykach urzedowych panstw czlonkowskich jest ono zastapione stowami .zdrowy” czy

wlasciwy/prawidlowy™".

W kazdym przypadku kluczowa zasada jest dopilnowanie by zmienione brzmienie o$wiadczenia
miato takie samo znaczenie dla konsumenta jak brzmienie o§wiadczenia w wersji autoryzowanej
poniewaz ma ono przedstawia taki sam zwigzek pomigdzy kategoriag zywnosci, zywnos$cia lub
jednym z jej sktadnikow, a zdrowiem.

3) Zwiazek pomiedzy oczekiwanym efektem a skladnikiem odzywczym, substancja,
zywnoscia lub kategoria Zywno$ci odpowiedzialnymi za efekt.

Klauzula zamieszczona w Rejestrze oswiadczen zywieniowych i zdrowotnych dotyczacych
zywnosci stwierdza, ze o$wiadczenia zdrowotne powinny odnosi¢ si¢ wylacznie do sktadnika
odzywczego, substancji, zywnos$ci lub kategorii zywnoS$ci, dla ktoérych uzyskaty autoryzacje, nie
za$ do produktu, ktory je zawiera. Wynika to z zasady, ze autoryzowane o$wiadczenie opisuje
okreslony zwigzek ze zdrowiem, ktory EFSA poprzez naukowa ocen¢ uznala za uzasadniony.

1 W polskiej wersji jezykowej rozporzadzenia nr 432/2012 oraz w rozporzadzeniach i decyzjach wykonawczych
Komisji Europejskiej wydawanych na podstawie rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006 przyjmujacych lub
odrzucajacych poszczegolne o§wiadczenia zdrowotne stowo ,,normal” ttumaczone jest najczesciej jako
prawidlowy” i takie okreslenie powinno by¢ stosowane.



W przypadku gdy produkt posiada dwa skladniki, ktére posiadajg autoryzowane os$wiadczenia,
przedsigbiorcy musza uwaza¢ by sformutowane przez nich o$§wiadczenia nie wprowadzaly w btad.

4) Szczegolny przypadek stosowania oswiadczen zdrowotnych dot. suplementow diety.

Artykut 6 ust. 3 dyrektywy 2002/46/WE w sprawie zblizenia ustawodawstw Panstw Cztonkowskich
odnoszqcych si¢ do suplementow Zywnosciowych wymaga by etykiety suplementow diety zawieraly
dane szczegdlowe dot. nazwy kategorii substancji odzywczych lub substancji charakteryzujacych
dany produkt lub wskazoéwke co do charakteru tych substancji odzywczych lub odnos$nych
substancji.




W powyzszym przykladzie os$wiadczenie ,,Zawiera chondroityne i witaming C” moze byc¢
postrzegane jako spelnienie wymagan art. 6 ust. 3 dyrektywy 2002/46/WE. W zwigzku z faktem, ze
taka informacja jest obligatoryjna w oznakowaniu suplementu diety, powinna by¢ wylaczona z
zakresu rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006 na podstawie art. 2 ust. 2 pkt.1, podobnie jak inne
obowigzkowe informacje podawane na etykiecie, takie jak wykaz sktadnikow i1 informacje o
wartosci odzywcze;j.

Produkt bedzie spetniat wymagania art. 6 ust. 3 a) dyrektywy 2002/46/WE gdy nazwa skladnikoéw
odzywczych /substancji pojawi si¢ tylko raz na etykiecie, dlatego tez w przypadku gdy obecnosé
chondroityny w produkcie zostanie ponownie na etykiecie zaakcentowana w formie o$wiadczenia
zdrowotnego (np. jako o$wiadczenie typu ,,zawiera...””), kwestia obecnosci takiej informacji na
etykiecie powinna by¢ szczegdétowo rozwazona (czy powinna podlegaé przepisom rozporzadzenia
1924/2006 czy tez by¢ traktowana jako spelnienie wymagan art. 6 ust. 3 a) dyrektywy
2002/46/WE).

Ww. przyktad wskazuje, ze bardzo istotny jest kontekst oraz ogodlna prezentacja o$wiadczenia.
Dlatego tez decyzja czy o$wiadczenie jest akceptowalne moze wymaga¢ indywidualnego podejscia

do kazdego przypadku.

5) Prezentacja ogélnych, nieswoistych osSwiadczen zdrowotnych

Zgodnie z art. 10 ust. 3 rozporzadzenia 1924/2006 odniesienie do ogdlnych nieswoistych korzysci
jakie przynosi dany sktadnik odzywczy lub dana zywno$¢ dla ogélnego dobrego stanu zdrowia i dla
zwigzanego ze zdrowiem dobrego samopoczucia moze by¢ zamieszczane jedynie w przypadku gdy
towarzyszy mu autoryzowane oswiadczenie zdrowotne z art. 13 lub
art. 14.

6) Znak towarowy, marka lub nazwa marketingowa

Jesli termin "dobre dla skory” jest znakiem towarowym, marka lub nazwa marketingowa zasady
przedstawione w sekcji 5. rbwniez majg zastosowanie.

7) Odniesienie do fragmentow z opinii EFSA.

Stosowanie fragmentéw pochodzacych z opinii EFSA, majacych na celu modyfikacje
sformutowania/brzmienia autoryzowanego o$wiadczenia zdrowotnego wymaga duzej ostrozno$ci,



poniewaz moze to zwigkszy¢ ryzyko zmiany znaczenia tego oswiadczenia.

Niektore opinie EFSA zawieraja odniesienia do chordb, ktore sg wynikiem niedoborow skladnikow
odzywczych. Zastosowane sformutowanie o$wiadczenia zdrowotnego nie powinno zawierac
odniesienia do objawow niedoboru, poniewaz bytoby to mylace i interpretowane jako o§wiadczenie
medyczne.

W wielu przypadkach opinie EFSA rozwazaja kilka podobnych o$wiadczen zdrowotnych
(zwiazkow ze zdrowiem), ktére zostaly zaproponowane we wnioskach. Szczegdély dotyczace
zaproponowanych oswiadczen zdrowotnych (zwigzkow ze zdrowiem) sg wymienione w zatgczniku
do opinii. W sytuacji, gdy zwigzek ze zdrowiem jest potwierdzony danymi naukowymi, opinia
EFSA wyraznie okresla odpowiednie sformulowanie o§wiadczenia zdrowotnego. Jednoczesnie, nie
oznacza to, ze wszystkie sformulowania zaproponowanych pierwotnie oswiadczen zdrowotnych -
ujetych w zalaczniku do opinii - sg prawidtowe 1 zaakceptowane, dlatego nie powinny byc¢
stosowane jako zamienne sformutowanie dozwolonego o$wiadczenia zdrowotnego.




