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DECYZJA WYKONAWCZA KOMISJI

z dnia 24 stycznia 2013 r.

przyjmujaca wytyczne dotyczace wdrazania szczegélowych warunkéw dotyczacych o$wiadczen
zdrowotnych okreSlonych w art. 10 rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006 Parlamentu Europejskiego
i Rady

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)
(2013/63/UE)

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. 10 ust. 4,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1) W art. 10 ust. 4 rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006
przewidziano mozliwos$¢ przyjecia wytycznych dotycza-
cych wykonania tego artykulu i obejmujacych szczegé-
fowe warunki dotyczace o$wiadczen zdrowotnych.

(2)  Zaréwno ze strony krajowych organéw kontroli, jak
i podmiotéw dzialajacych na rynku spozywczym naply-
nely pytania zwiazane z wykonywaniem art. 10 ust. 2 i 3
rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006. Aby zapewnié
jednolite stosowanie tych przepiséw, ulatwi¢ dzialanie
organéw kontroli i zapewni¢ podmiotom gospodarczym
wigksza jasno$¢ i pewno$¢ prawa, nalezy wydaé

wytyczne.
(3)  Wytyczne okreSlone w zalaczniku do niniejszej decyzji

powinny by¢ uwzgledniane przez krajowe organy
kontroli i podmioty dzialajgce na rynku spozywczym.

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

W dniu 12 pazdziernika 2012 r. przeprowadzono
konsultacje z zainteresowanymi stronami, w szczegdl-
nosci z podmiotami dzialajacymi na rynku spozywczym
i grupami konsumentow.

4 Srodki przewidziane w niniejszej decyzji s3 zgodne
z opinig Stalego Komitetu ds. tancucha Zywnos$ciowego
i Zdrowia Zwierzat (3),

PRZYJMUJE NINIEJSZA DECYZJE:

Artykut 1

W zalaczniku do niniejszej decyzji okresla si¢ wytyczne doty-
czace wykonywania art. 10 rozporzadzenia (WE) nr
1924/2006.

Artykut 2

Niniejsza decyzja wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jej
opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej.

Sporzadzono w Brukseli dnia 24 stycznia 2013 r.

W imieniu Komisji
José Manuel BARROSO
Przewodniczgcy

() hittp:/[ec.europa.cu/food/committees/regulatory/scfcah/general_food|

index_en.htm
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ZALACZNIK

Wytyczne dotyczace wdrazania szczegétowych warunkéw dotyczacych oswiadczefi zdrowotnych okreslonych
w art. 10 rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006

Wprowadzenie

Niniejsze wytyczne sa skierowane do krajowych organéw kontroli i podmiotéw dzialajacych na rynku spozywczym
i odnosza si¢ do wykonywania art. 10 rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006 w sprawie o$wiadczen zywieniowych i zdro-
wotnych dotyczacych zywnosci (,rozporzadzenie”). O$wiadczeniami zdrowotnymi sa jakiekolwiek dobrowolne, stuzace
celom komercyjnym przekazy, w jakiejkolwiek formie, takie jak napisy, stwierdzenia, ilustracje, logo itd., w ktérych
stwierdza sig, sugeruje lub daje do zrozumienia, ze istnieje zwigzek miedzy zywnoscig bedaca przedmiotem odwiadczenia
a zdrowiem.

W art. 10 okreslone s3 szczegdlowe warunki dozwolonego uzycia dopuszczonych o$wiadczent zdrowotnych. Oprécz
przepiséw wspomnianego artykutu nalezy przestrzega¢ ogdlnych zasad i wymagan dotyczacych wszystkich o$wiadczen
(np. art. 3 rozporzadzenia oraz przepiséw dyrektywy 2000/13/WE Parlamentu Europejskiego i Rady (') i dyrektywy Rady
84/450/EWG (?), ktérych podmioty stosujace o§wiadczenia zdrowotne musza takze przestrzegac), warunkéw stosowania
o$wiadczen zywieniowych i zdrowotnych okrelonych w art. 4, ogélnych warunkéw dla wszystkich o$wiadczen przewi-
dzianych w art. 5 oraz szczegétowych warunkéw stosowania przewidzianych w wykazie dopuszczonych o$wiadczen
zdrowotnych. W art. 14 ust. 2 wymaga si¢ na przyklad dodatkowych informacji w przypadku o$wiadczen zdrowotnych
o zmniejszaniu ryzyka choroby, o ktérych mowa w art. 14 ust. 1 lit. a). Nalezy zauwazy(, ze nawet dopuszczone
o$wiadczenia zdrowotne moga by¢ stosowane jedynie wtedy, gdy stosowanie ich jest w pelni zgodne ze wszystkimi
wymaganiami rozporzadzenia. W zwigzku z tym, nawet jesli o$wiadczenie jest dozwolone i wpisane do wykazu dopusz-
czonych o$wiadczen zdrowotnych, organy krajowe powinny podjac dzialania, jesli stosowanie tego o$wiadczenia nie jest
zgodne ze wszystkimi wymaganiami rozporzadzenia.

Osiagniecie zgodnosci z przepisami rozporzadzenia, a w szczegdlnosci z art. 10, byloby latwiejsze, gdyby podmiot mogt
wykazaé, ze dochowal nalezytej starannosci oraz podjat kroki w celu zastosowania si¢ do kazdej czesci rozporzadzenia.

1. Zakaz dotyczacy niedopuszczonych o$wiadczen zdrowotnych i o$wiadczen zdrowotnych, ktére nie sg
stosowane zgodnie z rozporzadzeniem - art. 10 ust. 1

W art. 10 ust. 1 przewiduje si¢, ze wszelkie o§wiadczenia zdrowotne sg zabronione, chyba ze: a) uzyskaly zezwo-
lenie Komisji; oraz b) ich stosowanie jest zgodne z przepisami rozporzadzenia. Wydanie zezwolenia na o$wiadczenie
zdrowotne musi nastgpi¢ w ramach odpowiedniej procedury przewidzianej w rozporzadzeniu, a o$wiadczenie
zdrowotne musi zostaé wpisane do wykazoéw dopuszczonych o$wiadczen zdrowotnych, o ktérych mowa w art.
13 ust. 3 i art. 14 ust. 1. Zabronione sg o$wiadczenia zdrowotne, ktére nie sa dopuszczone (nie zostaly umiesz-
czone w jednym z wykazéw dopuszczonych o$wiadczen zdrowotnych) oraz o$wiadczenia zdrowotne, ktére sa
dopuszczone (zostaly umieszczone w jednym z wykazoéw dopuszczonych o$wiadezen zdrowotnych), ale ktorych
stosowanie nie jest zgodne z zasadami okre$lonymi w rozporzadzeniu.

2. Obowigzkowe informacje towarzyszace dozwolonym o$wiadczeniom zdrowotnym — art. 10 ust. 2
2.1. Trzy rozne przypadki dotyczgce wykonywania art. 10 ust. 2

W art. 10 ust. 2 ustanowiono wymdg podania konsumentowi dwodch lub, w stosownych przypadkach, czterech
obowigzkowych informacji podczas stosowania o$wiadczenia zdrowotnego. Wypelnienie tego wymogu jest
konieczne dla pozostawania w zgodnosci z rozporzadzeniem. Informacje okreslone w art. 10 ust. 2 lit. a)-d)
muszg by¢ podane w etykietowaniu zywnosci lub — w razie braku takiego etykietowania — przy prezentacji i reklamie
zywnosci. Przepis ten nalezy rozumie¢ w kontekscie przy$wiecajagcego prawodawcy celu, jakim jest zapewnienie
wysokiego poziomu ochrony konsumenta poprzez przekazywanie prawidlowych i prawdziwych informacji, aby
pomoc konsumentom w podejmowaniu §wiadomych decyzji.

LEtykietowanie” zdefiniowano w art. 1 ust. 3 lit. a) dyrektywy 2000/13/WE i w art. 2 ust. 2 lit. j) rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 1169/2011 (). W definicji tej stwierdza si¢, ze ,»etykietowanie« oznacza
wszelkie napisy, dane szczegbtowe, znaki handlowe, nazwy marek, ilustracje lub symbole odnoszace si¢ do danego
$rodka spozywczego i umieszczone na wszelkiego rodzaju opakowaniu, dokumencie, ulotce, etykiecie, opasce lub
pierScieniu towarzyszgcym takiej Zywnos$ci lub odnoszacym si¢ do niej”. W prawie Unii istnieje definicja ,rekla-
my” (%), ale nie ma definicji ,prezentacji”, ktéra nalezy zatem rozumie¢ w $wietle wyjasnien zawartych w art. 2 ust. 3
lit. a) dyrektywy 2000/13/WE i art. 7 ust. 4 lit. b) rozporzadzenia (UE) nr 1169/2011.

1

Dz.U. L 109 z 6.5.2000, s. 29.

"

(3 Dz.U. L 250 z 19.9.1984, s. 17.

() Dz.U. L 304 z 22.11.2011, s. 18.

() W dyrektywie 2006/114/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 12 grudnia 2006 r. dotyczacej reklamy wprowadzajacej w blad
i reklamy poréwnawczej stwierdza sig, ze ,reklama” oznacza przedstawienie w jakiejkolwiek formie w ramach dziatalnosci handlowej,
gospodarczej, rzemieslniczej lub wykonywania wolnych zawodéw w celu wspierania zbytu towaréw lub ustug, w tym nieruchomosci,
praw i zobowigzan (Dz.U. L 376 z 27.12.2006, s. 21).
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2.2.

Os$wiadczenie zdrowotne mozna zawrze¢ w ,etykietowaniu”, co oznacza¢ moze wigcej niz jedynie etykiete,
poniewaz obejmuje ono wszelkie informacje skierowane do konsumenta, dotyczace Zywnosci, ktdrej towarzysza
lub do ktdrej si¢ odnosza. Réznica migdzy ,etykietowaniem” a ,reklama” polega na tym, ze ,etykictowanie” odnosi
si¢ do dostarczenia zywnosci do konsumenta koficowego, podczas gdy ,reklama” dotyczy promowania sprzedazy
zywnosci przez podmiot dzialajacy na rynku spozywczym.

a)

=

Aby wypelni¢ wymagania zawarte w art. 10 ust. 2, konieczne jest zawarcie obowigzkowych informacji w etykie-
towaniu zywnosci bedacej przedmiotem o$wiadczenia zdrowotnego.

W razie braku ,etykietowania” obowigzkowe informacje nalezy podaé w ramach ,reklamy” i ,prezentacji’
zywnosci, co do ktdrej stosuje si¢ oSwiadczenie zdrowotne. Dla przyktadu, gdy oswiadczenie zdrowotne stoso-
wane jest w reklamie ogdlnej, ktora dotyczy zywnosci (np. oliwy z oliwek, produktéw mleczarskich, migsa itp.)
i ktéra nie laczy tego o$wiadczenia z konkretnym produktem posiadajacym ,etykietowanie”, obowigzkowe
informacje musza by¢ podane w ,reklamie” i ,prezentacji” tej zywnosci.

W art. 12 rozporzadzenia (UE) nr 1169/2011 ustanawia si¢ zasade, zgodnie z ktérg konsument powinien zawsze
dysponowa¢ obowigzkowymi informacjami przy podejmowaniu decyzji o zakupie Zywnosci. W tym kontekscie
szczegblng uwage nalezy poSwieci¢ art. 14 rozporzadzenia (UE) nr 1169/2011 dotyczacemu sprzedazy na
odleglosé. Obowigzkowe informacje musza by¢ dostepne konsumentowi przez dokonaniem zakupu, a w przy-
padku sprzedazy na odleglo$¢, w ramach ktérej dostep do ,etykietowania” jest ograniczony, obowigzkowe
informacje musza by¢ zawarte w prezentacji i reklamie zywno$ci, w materiatach towarzyszacych sprzedazy na
odleglos¢, ktére moga mieé forme strony internetowej, katalogu, ulotki, listu lub inng.

W art. 1 ust. 2 rozporzadzenia zawarte jest odstepstwo dotyczgce Zywnosci niepaczkowanej przeznaczonej na
sprzedaz konsumentowi koficowemu lub przeznaczonej dla zakladéw Zywienia zbiorowego oraz zywnosci
pakowanej w miejscu sprzedazy na zyczenie kupujacego lub paczkowanej w celu niezwlocznej sprzedazy.
Odstepstwo to oznacza, ze obowigzkowe informacje wymienione w art. 10 ust. 2 lit. a) i b) nie s3 wymagane.
Natomiast, w stosownych przypadkach, informacje wymagane w art. 10 ust. 2 lit. ¢) i d) s3 zawsze wymagane.

Cztery obowigzkowe informacje

Pozostawiajgc podmiotom dzialajacym na rynku spozywczym pewng elastyczno$¢ co do sposobu wyrazania
obowiazkowych informacji, w przypadku zastosowania dopuszczonego o$wiadczenia zdrowotnego rozporzadzenie
przewiduje jednoczesnie obowiazek podania nastgpujacych czterech informacii:

a)

=

Lstwierdzenie wskazujgce na znaczenie zréwnowazonego sposobu zywienia i zdrowego trybu Zycia”

Celem tego przepisu jest pomoc konsumentom w zrozumieniu konkretnego korzystnego wplywu zywnosci
bedacej przedmiotem o$wiadczenia zdrowotnego. Przepisem tym podkresla si¢ potrzebe uswiadomienia konsu-
mentowi, ze dana zywno$¢ powinna by¢ spozywana w ramach zréznicowanego i zréwnowazonego sposobu
zywienia, nie w nadmiernych ilodciach ani wbrew dobrym praktykom zywieniowym (motyw 18), jesli maja
zostaé osiagnigte rezultaty korzystne dla zdrowia, a takze ze spozycie zywnosci bedacej przedmiotem o$wiad-
czenia zdrowotnego w ramach zréznicowanego i zréwnowazonego sposobu Zywienia jest jedynie jednym
z aspektéw zdrowego stylu Zycia;

Lilos¢ $rodka spozywczego i poziom jego spozycia niezbedny do uzyskania korzystnego dzialania, o ktorym
mowi dane o$wiadczenie”

Przepis ten odnosi si¢ do informacji, ktérg podmiot dzialajacy na rynku spozywczym powinien przekazaé i ktéra
opiera si¢ na skladzie zywnosci i ma na celu zapewnienie osiagnigcia deklarowanego efektu. Sposéb spozywania
zywnosci jest wazny i poinformowanie o nim konsumenta moze réwniez stanowi¢ wymdg, ktéry Komisja
okre$la w szczegblowych warunkach stosowania o$wiadczenia zdrowotnego, udzielajgc na nie zezwolenie
i wpisujac je do unijnego rejestru (!). Przepis ten musi jednak zapewnié, by konsument w przypadku wszystkich
o$wiadczen zdrowotnych byt w pelni poinformowany co do ilosci zywnosci, ktéra nalezy spozy¢ i sposobu jej
spozycia w ciagu dnia. Nalezy na przyklad poinformowaé, czy osiagniecie deklarowanego efektu jest praw-
dopodobne przy spozywaniu zywnosci jedynie raz dziennie czy tez przy wielokrotnym spozywaniu w ciggu
dnia. Ponadto, jak przewidziano w art. 3 akapit drugi lit. ¢), informacje te nie powinny zacheca¢ do nadmiernego
spozycia danej zywnosci lub przyzwala¢ na takie spozycie. Jesli powyzsze nie jest mozliwe, nie nalezy stosowaé
o$wiadczenia zdrowotnego;

,w stosownych przypadkach, stwierdzenie skierowane do osdb, ktére powinny unikaé danego $rodka spozyw-
czego”; oraz

,odpowiednie ostrzezenie w przypadku produktéw, ktére moga stanowi¢ zagrozenie dla zdrowia, jezeli sa
spozywane w nadmiarze”.

W przypadku niektorych o$wiadczen zezwolenie moze by¢ udzielone z ograniczeniami dotyczacymi stosowania,
za§ w przypadku niektérych substancji inne przepisy szczegélowe, odnoszgce si¢ do kategorii zywnosci, moga
przewidywa¢ dodatkowe wymogi dotyczace etykietowania. Wszelkie tego rodzaju wymagania s3 kumulatywne
i podmioty gospodarcze powinny przestrzegaé wszystkich odpowiednich przepisow majacych zastosowanie do
zywnosci i o§wiadczen. Podmioty dzialajace na rynku spozywczym powinny jednak wypelnia¢ obowiazki spoczy-
wajace na nich na mocy ogdlnego prawa zywnoSciowego i wypelnia¢ podstawowy wymag, zgodnie z ktérym do
obrotu wprowadzana jest zywnos¢, ktora jest bezpieczna i nieszkodliwa dla zdrowia, oraz stosowaé stwierdzenia,
o ktérych mowa powyzej, na wlasng odpowiedzialno$é.

(") Unijny rejestr publikowany jest na oficjalnej stronie internetowej Komisji Europejskiej, Dyrekeji Generalnej ds. Zdrowia i Konsumentéw

http://ec.europa.eu/nuhclaims|
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Odniesienie do ogdlnych, nieswoistych korzysci dla zdrowia — art. 10 ust. 3

W art. 10 ust. 3 zezwala si¢ na stosowanie bez uzyskania uprzedniego zezwolenia, ale pod warunkiem spelnienia
szczegotowych warunkéw, prostych, atrakcyjnych stwierdzen, ktére odnosza si¢ do ogélnych, nieswoistych korzysci,
jakie przynosi zywno$¢ dla ogdlnego dobrego stanu zdrowia lub dla zwigzanego ze zdrowiem dobrego samopo-
czucia. Stosowanie takich stwierdzen mogloby by¢ pomocne dla konsumentéw, poniewaz stanowilyby one przekaz
bardziej przyjazny dla konsumenta. Latwo mogloby jednak doj$¢ do nieprawidlowego zrozumienia lub zinterpre-
towania takich o$§wiadczen przez konsumentéw, co mogloby doprowadzi¢ do stworzenia sobie obrazu innych/lep-
szych korzysci oferowanych przez taka zywno$¢ niz te, ktére ona w rzeczywistosci przynosi. Z tego powodu
wymagane jest, by odniesieniom do ogdlnych, nieswoistych korzysci dla zdrowia towarzyszylo konkretne o$wiad-
czenie zdrowotne z wykazu dopuszczonych o$wiadczei zdrowotnych zawartego w unijnym rejestrze. Do celéw
rozporzadzenia nalezy zamiesci¢ konkretne o$wiadczenie zdrowotne towarzyszace stwierdzeniu, ktére odnosi si¢ do
nieswoistych korzysci dla zdrowia, ,obok” takiego stwierdzenia lub ,po” nim.

Konkretne o§wiadczenia z wykazu dopuszczonych o$wiadczen zdrowotnych powinny mieé¢ pewien zwigzek z odnie-
sieniem ogdlnym. Im bardziej ogélnikowo sformutowano by to odniesienie, np. ,dla zachowania dobrego zdrowia”,
tym wigcej owiadczent zdrowotnych z wykazu dopuszczonych odwiadczent mogloby mu towarzyszy¢. Nalezy jednak
zwréci¢ uwage na fake, ze w art. 10 ustanawia s zasady dotyczace kontekstu, w ktérym stosowane sa o§wiadczenia
zdrowotne, a poniewaz w artykule tym znajduje si¢ wyrazne odestanie do zasad zawartych w rozdziatach II i IV,
réwniez i te zasady powinny zosta¢ uwzglednione przez podmioty gospodarcze, ktore chcg pozostaé w zgodzie
z wymogiem okre$lonym w art. 10 ust. 3. Z tego powodu, w celu uniknigcia wprowadzenia konsumentéw w blad,
podmioty dzialajace na rynku spozywczym sa zobowigzane do wykazania zwigzku pomigdzy odniesieniem do
ogolnych, nieswoistych korzySci niesionych przez zywno$é, a towarzyszacym temu odniesieniu, konkretnym
dopuszczonym o$wiadczeniem zdrowotnym.

W przypadku niektérych o$wiadczen, co do ktdrych zlozono wniosek o udzielenie zezwolenia, stwierdzono
w trakcie oceny naukowej, ze s3 zbyt ogdlne lub nieswoiste, by mozna bylo dokonaé ich oceny. O$wiadczenia
te nie mogly zosta¢ dopuszczone i z tego powodu znajdujg si¢ w wykazie niedopuszczonych o$wiadczern w unijnym
rejestrze o$wiadczen zywieniowych i zdrowotnych. Fakt ten nie wyklucza mozliwosci objecia tych o$wiadczen
przepisami okre§lonymi w art. 10 ust. 3 i ich stosowania zgodnego z prawem, o ile zgodnie ze wspomnianym
artykulem towarzyszy im konkretne o$wiadczenie zdrowotne z wykazu dopuszczonych o$wiadczen zdrowotnych.
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