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WPROWADZENIE

Rozporzadzenie (WE) nr 1924/2006  Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie o$wiadczen
zywieniowych i zdrowotnych dotyczacych zywnosci (zwane dalej ,,rozporzadzeniem™) zostalo
przyjete w dniu 20 grudnia 2006 roku. Rozporzadzenie to ustala zharmonizowane zasady dotyczace
stosowania o$wiadczen zywieniowych i zdrowotnych oraz zapewnia wysoki poziom ochrony
konsumenta. Stanowi ono gwarancje, ze kazde oswiadczenie umieszczane na etykietach zywnosci w
Unii Europejskiej jest zrozumiate, doktadne i potwierdzone naukowo, pozwalajac konsumentom na
dokonywanie $wiadomych icelowych wyboréw zywieniowych. Celem rozporzadzenia jest takze
zagwarantowanie uczciwej konkurencji oraz promocja i ochrona innowacyjno$ci w przemysle

SpozZywczym.

Zgodnie z nieformalnymi praktykami post¢gpowania, Dyrekcja Generalna Komisji Europejskiej ds.
Zdrowia 1 Ochrony Konsumentéow powotata Grupg Robocza zlozona z ekspertow z Panstw
Cztonkowskich, celem zbadania szeregu zagadnien dotyczacych wdrazania rozporzadzenia,
szczegolnie klasyfikacji oswiadczen.

Staly Komitet ds. Lancucha Zywnosciowego i Zdrowia Zwierzat przyjal niniejsze wnioski na
posiedzeniu, ktore miato miejsce 14 grudnia 2007 roku.

Ninigjszy dokument ma na celu przekazanie stronom zainteresowanym informacji, ktore pomoga w
lepszym zrozumieniu rozporzadzenia oraz w jego wilasciwym i jednolitym stosowaniu. Jednak
dokument ten nie posiada zadnego formalnego statusu prawnego, aw przypadkach spornych
ostateczna odpowiedzialno$¢ za interpretacje prawa nalezy do Trybunatu Sprawiedliwosci Wspolnot
Europejskich.

* Dziennik Urzedowy Wspdlnot Europejskich, Seria L 12 z 18 stycznia 2007 roku, strona 3 (Dz. U. nr L 12
z 18.1.2007, str.3)



I.  ROZPORZADZENIE W KONTEKSCIE INNYCH
WSPOLNOTOWYCH AKTOW PRAWNYCH

Rozporzadzenie (WE) nr 1924/2006 dotyczy stosowania o$wiadczen, rozumianych zgodnie z definicja
ustalona w Rozporzadzeniu. W mysl definicji, termin o$wiadczenia obejmuje ,.kazdy komunikat lub
przedstawienie, ktore, zgodnie z przepisami wspolnotowymi lub krajowymi, nie sa obowiazkowe
[...].” W zwiazku z powyzszym, o$wiadczenia tzn. komunikaty przekazywane na zasadach
dobrowolnych, powinny by¢ odrézniane od obowigzkowych oznaczen na etykietach, ktore sa
wymagane na podstawie innych wspdlnotowych lub krajowych aktow prawnych.

I. 1. Rozporzadzenie w kontekScie przepisow wspdlnotowych
ustanowionych w dyrektywie 89/398/EWG i dyrektywach dotyczacych
srodkow  spozywczych  specjalnego przeznaczenia  Zzywieniowego
(PARNUTS)

Artykut 1 ust. 5 rozporzadzenia stanowi, ze rozporzadzenie ma by¢ stosowane bez uszczerbku dla
przepiséw wspoélnotowych ustanowionych, miedzy innymi, w dyrektywie 89/398/EWG oraz w
przyjetych  szczegotowych dyrektywach dotyczacymi s$rodkéw  spozywczych — specjalnego
przeznaczenia zywieniowego (PARNUTYS).

Dyrektywa 89/398/EWG zawiera ogoélny przepis, ze etykiety $rodkdw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego powinny opisywac specjalne odzywcze wtasciwosci produktu. Ponadto,
dyrektywa 2006/141/WE w sprawie preparatow do poczatkowego zywienia niemowlat i preparatow
do dalszego zywienia niemowlat, zmieniajaca dyrektywe 1999/21/WE ustanawia szczegdlne zasady
dotyczace os$wiadczen zywieniowych izdrowotnych dla preparatéw do poczatkowego zywienia
niemowlat. Jedyne dozwolone o$wiadczenia dla preparatow do poczatkowego zywienia
niemowlat okreslone sa w zalaczniku IV dyrektywy 2006/141/WE, i powinny by¢ one umieszczane
zgodnie z wymienionymi w tym zataczniku warunkami. Zgodnie z trzecim akapitem artykutu 4 ust. 1
dyrektywy 89/398/EWG zmiang tego wykazu o$wiadczen zywieniowych i zdrowotnych nalezy
przyjaé, z zastosowaniem procedury komitologii, w razie koniecznosci, po konsultacji z Europejskim
Urzedem ds. Bezpieczenstwa Zywnosci (EFSA).

Poniewaz nie ustanowiono zadnych podobnych przepisow dla preparatéw do dalszego zywienia
niemowlat, o§wiadczenia Zywieniowe i zdrowotne umieszczane na takich produktach podlegaja
rozporzadzeniu (WE) nr 1924/2006. Inne srodki spozywcze podlegajace dyrektywom dotyczacym
srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego (PARNUTS), przyjetym na
podstawie dyrektywy 89/398/EWG, zwlaszcza przetworzona zywnos$¢ na bazie zb6z oraz zywno$¢
dla niemowlat i maltych dzieci (dyrektywa 2006/125/WE), moga by¢ opatrzone o$wiadczeniami
dozwolonymi na podstawie rozporzadzenia 1924/2006, poniewaz dyrektywy te nie zawieraja
przepiséw szczegodlnych dotyczacych stosowania o§wiadczen zywieniowych i zdrowotnych.

Przedmiotem rozporzadzenia 1924/2006 nie sa Obowiazkowe elementy oznakowania, prezentacji i
reklamy s$rodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego wymagane w Swietle
dyrektywy 89/398/EWG Ilub przyjetych na jej podstawie szczegdtowych dyrektyw PARNUTS.
Elementy te stuza do opisu specjalnych wtasciwosci odzywezych tych srodkéw spozywcezych lub celu,
do jakiego sa przeznaczone.



I. 2. Rozporzadzenie 1924/2006 w kontekscie rozporzadzenia (WE)
nr 258/97 w sprawie nowej zywnosci i nowych skladnikéw zywnosSci oraz
stosownych srodkéw

Rozporzadzenie (WE) nr 258/97 definiuje nowa zywnos$¢ jako ,,zywnos¢ i sktadniki Zywnosci, ktore nie
byly w znacznym stopniu wykorzystywane we Wspolnocie do spozycia przez ludzi przed 15 maja 1997
roku”. Rozporzadzenie (WE) nr 258/97 ustanawia szczegotowe zasady udzielania zezwolen na nowa
zywno$¢ 1 nowe sktadniki zywnosci.

Whioski 0 wydanie zezwolenia na nowa zywnos$¢ powinny by¢ sktadane zgodnie z rozporzadzeniem
(WE) nr 258/97. Zezwolenie na stosowanie oswiadczenia zwigzanego z nowa Zywnoscia powinno by¢
przedmiotem odrgbnego wniosku zgodnie z przepisami Rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006 w
sprawie oswiadczen.

Rozporzadzenie (WE) nr 258/97 stwarza réwniez mozliwo$¢ wprowadzenia obowiazkowego
etykietowania dotyczacego nowej zywnosci i nowych sktadnikéw zywnosci. Jednak, jak stwierdzono
w sekcji I, obowiazkowe stwierdzenia wymagane na mocy prawa wspolnotowego nie beda uwazane
za o$wiadczenia 1 nie wchodza w zakres rozporzadzenia 1924/2006, ktére obejmuje wylacznie
o$wiadczenia skladane dobrowolnie. Na przyktad, rozporzadzenie nie obejmuje os$wiadczen
dotyczacych cholesterolu dla produktow zawierajacych fitosterole, fitostanole lub ich estry,
wymaganych na podstawie rozporzadzenia Komisji Europejskiej (WE) nr 608/2004 w sprawie
etykietowania zywnosci oraz sktadnikéw zywnosci z dodatkiem takich zwiazkow.



1. OSWIADCZENIA POROWNAWCZE

Oswiadczenia zywieniowe sa dozwolone jedynie w przypadku, gdy sa wymienione w zataczniku do
rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006 (art. 8, ust. 1).

I1.1. Przepisy Rozporzadzenia

Oswiadczenia porownawcze objete sa art. 9 rozporzadzenia.

1. Bez uszczerbku dla dyrektywy 84/450/EWG, mozna dokonywac jedynie porownan
zywnosci nalezqcej do tej samej kategorii, z uwzglednieniem zakresu roznych
rodzajow Zywnosci w tej kategorii. Podaje si¢ roznice w ilosci danego sktadnika
odzywczego lub  wartosci energetycznej, a poréownanie dotyczy tej samej ilosci
ZYywnosci.

2. Porownawcze oswiadczenia zywieniowe porownujq sktad danej zywnosci z
szeregiem innych produktow Zywnosciowych tej samej kategorii, ktora nie ma
sktadu pozwalajqcego na umieszczenie takiego oswiadczenia, w tym Zywnosci
innych marek.

Akapit nr 21 wyjasnia, ze ,,w przypadku oswiadczen porownawczych konieczne jest wskazanie
porownywanych produktow w sposob pozwalajqcy na ich rozpoznanie przez konsumenta koricowego.”

Jedynymi oswiadczeniami poréwnawczymi wymienionymi w zataczniku sa nastepujace o$wiadczenia:
»0 podwyzszonej zawartosci [nazwa sktadnika odzywczego]”, ,,o0 obnizonej zawartosci [nazwa
sktadnika odzywczego]”, ,,zmniejszona wartos¢ energetyczna”, , lekki”. Warunki szczegdtowe dla
wymienionych o$wiadczen podane zostaty w zataczniku do rozporzadzenia:

O PODWYZSZONEJ ZAWARTOSCI [NAZWA SKEADNIKA ODZYWCZEGO]

Oswiadczenie, ze zawartos¢ jednego lub kilku sktadnikow odzywczych innych niz witaminy zostata
zwiekszona, oraz kazde oswiadczenie, ktore moze miec taki sam sens dla konsumenta, moze by¢
stosowane tylko wowczas, gdy produkt spetnia warunki dla oswiadczenia ,,zrodfo ...”", a zwiekszenie
zawartoSci wynosi co najmniej 30 % w poréownaniu z podobnym produktem.




O OBNIZONEJ ZAWARTOSCI [NAZWA SKEADNIKA ODZYWCZEGO]

Oswiadczenie, ze zawartos¢ jednego lub kilku sktadnikow odzywczych zostata obnizona, oraz kazde
oswiadczenie, ktore moze miec taki sam sens dla konsumenta, moze by¢ stosowane tylko wowczas, gdy
obniZenie zawartoSci wynosi co najmniej 30 % w porownaniu z podobnym produktem, z wyjqtkiem
mikrosktadnikow odzywczych, gdzie dopuszczalne jest roznica 10 % w wartosciach odniesienia,
zgodnie z dyrektywq Rady 90/496/EWG oraz sodu lub wartosci rownowaznej dla soli, gdzie
dopuszczalna jest réznica 25 %.

ZMNIEJSZONA WARTOSC ENERGETYCZNA

Oswiadczenie, ze srodek spozywczy ma zmniejszonq wartos¢ energetyczng, oraz kazde oswiadczenie,
ktore moze mie¢ taki sam sens dla konsumenta, moze by¢ stosowane tylko wowczas, gdy wartosé
energetyczna jest zmniejszona o przynajmniej 30 %, ze wskazaniem na ceche lub cechy, ktore
sprawiajq, ze dany srodek spozywczy ma zmniejszonq ogolng wartos¢ energetyczng.

LEKKI

Oswiadczenie, ze produkt jest , lekki” oraz kazde oswiadczenie, ktore moze mie¢ taki sam sens dla
konsumenta, musi spetniac takie same warunki jak te, ktore ustalono dla terminu ,,zmniejszona
zawartos¢”’; oSwiadczeniu temu towarzyszy ponadto wskazanie na witasciwos¢ (wlasciwosci), ktore
sprawiajq, ze srodek spozywczy staje sie produktem ,, lekkim”.

11.2. Wskazowki dotyczace stosowania oswiadczen porownawczych

Os$wiadczenia porownawcze sg oswiadczeniami Zywieniowymi.

Nalezy zwroci¢ uwage, ze o§wiadczenia zawierajace sformulowanie ,tak wiele jak” lub wszelkie inne
o$wiadczenia o tym samym znaczeniu nie sa uwazane za oswiadczenia porownawcze, poniewaz art. 9
precyzuje, ze o§wiadczenie powinno wskazywac¢ réznice w ilosci danego sktadnika odzywczego lub
warto$ci energetycznej. Ponadto oswiadczenie zawierajace sformutowanie ,,tak wiele jak” nie zostato
uwzglednione w zalaczniku do rozporzadzenia i w zwiazku z powyzszym nie jest dozwolone.

Oswiadczenie o tresci ,,super lekki” takze nie zostalo uwzglednione w zataczniku do rozporzadzenia i
w zwiazku z powyzszym nie jest dozwolone.

11.2.1. Kategoria zywnosci

Art. 9 ust. 1 ogranicza stosowanie o$wiadczen poréwnawczych do produktéw zywnosciowych tej
samej kategorii, aby unikna¢ dokonywania poréwnan pomig¢dzy produktami zywno$ciowymi o
roznym sktadzie odzywczym (np. pomigdzy mlekiem i mastem). Jednak rozporzadzenie nie podaje
definicji kategorii zywnosci.

W zwiazku z powyzszym, produkty stanowiace przedmiot poréwnan powinny by¢ produktami
zywnosciowymi nalezacymi do grup produktow, ktore sa podobne pod wzgledem sktadu odzywczego.




Niektore grupy produktow zywno$ciowych sa zbyt szerokie, aby mozna je bylo uznawac za kategorie
zywnos$ci dla zastosowania tego przepisu. Niektdre porownania moglyby by¢ mylace. Na przyktad,
kategoria zywnosci ,,produkty mleczne” bytaby zbyt rozlegla i stwarzataby mozliwo$¢ dokonywania
niewlasciwych poréwnan zawartosci thuszczu pomigdzy serem a mlekiem. W zwiazku z powyzszym,
w tym przypadku, dla zastosowania tego przepisu, za ,.kategorie” powinny by¢ uznawane wylacznie
takie kategorie zywnosci jak ,,mleko” lub ,,sery”.

Zywno$¢ podobna pod wzgledem zawartosci odzywczej moze takze obejmowaé produkty
alternatywne, takie jak masto i1 margaryna, ktére sa produktami tluszczowymi. W zwiazku
Z powyzszym, pojecie kategorii zywno$ci powinno rowniez uwzglednia¢ zastosowanie produktu i/lub
cel jego spozywania. Konsumenci moga by¢ zainteresowani poréwnaniem pewnych produktéw i ich
odpowiednikow. W takich przypadkach, aby nie wprowadza¢ konsumentéw w btad, biorac pod uwage
wyjasnienie przedstawione w akapicie 21 preambuly rozporzadzenia, art. 3 bedzie wymagat
doktadnego podania produktu referencyjnego.

Il. 2. 2. Produkt referencyjny

Art. 9 ust. 2 rozporzadzenia stanowi, iz dla celow poréwnania nalezy bra¢ pod uwage szereg innych
produktéw zywnosciowych tej samej kategorii, w tym produkty Zzywnosciowe innych marek. Ma to
pozwoli¢ unikna¢ sytuacji, w ktorej poréwnanie z jednym wybranym produktem moze wprowadzac
konsumenta w biad, poniewaz jeden wybrany produkt moze nie by¢ reprezentatywny dla danej
kategorii produktéw. Na przyklad, przedsigbiorstwo spozywcze mogloby uzywaé jako produktu
referencyjnego produkt, ktory ma wyzsza warto$¢ energetyczng niz przecigtny produkt w danej
kategorii zywnosci. Wersja lekka produktu mogtaby zawiera¢ 30% mniej energii od takiego produktu
referencyjnego, ale poréwnanie to mogloby wprowadza¢ w blad, poniewaz wspomniany produkt
referencyjny nie bylby reprezentatywny dla produktéw danej kategorii obecnych na rynku.

W zwiazku z powyzszym, w celu porownania moze by¢ wykorzystany okreslony produkt markowy,
pod warunkiem, Ze jest on reprezentatywny dla produktow swojej kategorii. Innymi stowy, jesli
okreslony produkt markowy posiada sktad, ktory jest reprezentatywny dla produktéw danej kategorii
na rynku, sama nazwa produktu moze stanowi¢ element referencyjny w porownaniu, kiedy wystepuje
ono z oswiadczeniem o tresci ,,lekki”. Na przyktad, tres¢ ,,.X lekki”, gdzie X oznacza standardowy
produkt, dostarcza informacji o produkcie referencyjnym.

I1. 2. 3. Istotne poréwnanie

Na podstawie art. 9 ust. 2, w celu uniknigcia wprowadzania konsumentow w btad, przedsigbiorstwa
nie beda mogly stosowaé oswiadczen o tre$ci ,,0 obnizonej wartosci” dla produktow, w ktérych
pomimo warto$ci obnizonej o 30%, roéznica pomigdzy wersja standardowa i lekka nie bgdzie miata
zadnego znaczenia dla catkowitej spozywanej ilosci danego sktadnika odzywczego. Na przyktad, nie
bedzie mozna stosowa¢ o$wiadczenia o tresci ,,0 obnizonej zawartosci thuszczu” dla chleba. Z
podobnych powodéw zwiazanych ze znacznag iloScia sktadnika, do oswiadczenia o tresci ,,0
podwyzszonej zawartosci [nazwa sktadnika odzywczego] ” oprocz warunkow stosowania okreslonych
dla tego oswiadczenia powinny mie¢ jednoczesnie zastosowanie warunki dla o$wiadczenia o tresci
Lzrodlo ... 7.



11.2.4. Wskazanie roznicy w iloSci danego skladnika odzywczego i / lub wartoSci
energetycznej

Art. 9 wymaga wskazania réznicy w iloSci danego sktadnika odzywczego 1 / lub wartosci
energetycznej. Roznica ta moze zostaé wyrazona procentowo lub za pomoca wartosci absolutnej.
Kiedy stosowane sa o$wiadczenia ,,lekki” lub ,,zmniejszona wartos¢ energetyczna”, nalezy wskazaé
cechy charakterystyczne, dzigki ktorym zywno$¢ jest ,lekka” lub 0 zmniejszonej wartosci
energetycznej . Wskazana informacja moze jednoczesnie spetnia¢ wymagania art. 9 oraz warunki
stosowania dla oswiadczen o tresci ,,lekki” lub ,,zmniejszona wartos¢ energetyczna”. Na przyktad,
etykieta o tresci ,,lekki-50% mniej cukru”.

Kiedy sktadnik odzywczy zostanie usunigty ze sktadu produktu, informacja o tym moze zostaé
wskazana poprzez o$wiadczenie odnoszace si¢ do braku sktadnika odzywczego. Na przyktad, ,,lekki -
bez cukru”.



III. KLASYFIKACJA OSWIADCZEN

W art.2 rozporzadzenia znajdujq si¢ nastepujace definicje:

,, Oswiadczenie Zywieniowe” oznacza kazde oswiadczenie, ktore stwierdza, sugeruje lub daje do
zrozumienia, ze dana zywnos¢ ma szczegolne wlasciwosci odzywcze ze wzgledu na:

(a) energie (wartos¢ kaloryczna), ktorej
(i) dostarcza;
(ii) dostarcza w zmniejszonej lub zwiekszonej ilosci; lub
(iii) nie dostarcza; i/lub

(b) substancje odzywcze lub inne substancje,
(i) ktore zawiera;
(ii) ktore zawiera w zmniejszonej lub zwiekszonej ilosci; lub
(iii) ktorych nie zawiera.

., Os$wiadczenie zdrowotne” oznacza kazde oswiadczenie, ktore stwierdza, sugeruje lub daje do
zrozumienia, Ze istnieje zwiqzek pomiedzy kategoriq Zywnosci, danq Zywnosciq lub jednym z jej
sktadnikow a zdrowiem.

,,Oswiadczenie o zmniejszaniu ryzyka choroby” oznacza kazde oswiadczenie zdrowotne, ktore
stwierdza, sugeruje lub daje do zrozumienia, Ze spoZycie danej kategorii Zywnosci, danej zywnosci lub
Jjednego z jego skladnikow znaczqco zmniejsza jakis czynnik ryzyka w rozwoju choroby dotykajacej
ludzi.

III.1. Oswiadczenia zywieniowe / oSwiadczenia zdrowotne

Pierwsza klasyfikacja odnosi sie do oswiadczen typu ,,zawiera [nazwa skiadnika odzywczego lub innej
substancji]”.

Zgodnie z przepisami zalacznika do rozporzadzenia warunki stosowania takich o$wiadczen sa
nastepujace:

ZAWIERA [NAZWA SKEADNIKA ODZYWCZEGO LUB INNEJ SUBSTANCJI]

Oswiadczenie, zZe Srodek spozywczy zawiera skiadnik odzywczy Ilub inng substancje, dla ktorej
niniejsze rozporzqdzenie nie ustala szczegolnych warunkow, oraz kazde oswiadczenie, ktore moze
mie¢ taki sam sens dla konsumenta, moze by¢ stosowane tylko wowczas, gdy produkt spetnia wszystkie
odpowiednie postanowienia niniejszego rozporzqdzenia, w szczegolnosci art. 5. W przypadku witamin
i sktadnikow mineralnych majq zastosowanie warunki dla oswiadczenia ,,Zrédio ... "
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Os$wiadczenia typu ,,zawiera” sa zwykle o$wiadczeniami zywieniowymi, jednak w niektorych
przypadkach termin ,,zawiera” w o$wiadczeniu odnosi si¢ do grup substancji o okreSlonym wplywie
na funkcje organizmu. W takich przypadkach o$wiadczenia typu ,.zawiera” bgda uznawane za
o$wiadczenia zdrowotne i zezwolenia na ich stosowanie powinny by¢ wydawane tak jak dla
o$wiadczen zdrowotnych.

Przedstawione ponizej przyklady pozwola lepiej wyjasni¢ roznicg pomigdzy dwoma kategoriami
o$wiadczen, w ktorych pojawia sig termin ,, zawiera”.

Oswiadczenie jest oSwiadczeniem zywieniowym, jes$li nazwa substancji lub kategorii
substancji jest podana jako stwierdzenie faktu;

Przyktady: ,,zawiera likopen”, ,,zawiera luteing”;

Oswiadczenie jest oSwiadczeniem zdrowotnym, jesli w nazwie substancji lub kategorii
substancji pojawia si¢ opis lub wskazanie funkcji albo nie wyrazony wprost wptyw na
zdrowie;

Przyktady: ,,zawiera przeciwutleniacze™ (funkcja jest dziatanie przeciwutleniajace); ,,zawiera
probiotyki / prebiotyki” (wzmianka o probiotykach / prebiotykach daje do zrozumienia, ze
produkt ma korzystny wptyw na zdrowie);

Podobnie, o$wiadczenia, w ktorych w opisie danej substancji wskazano jej funkcje
(na przyktad poprzez dodanie przymiotnika do nazwy substancji) powinno by¢ klasyfikowane
jako o$wiadczenie zdrowotne.

Przyktady: ,,z prebiotycznym btonnikiem” lub ,,zawiera prebiotyczny btonnik™;

Nalezy pamigtaé, ze do wszystkich oSwiadczen stosuja si¢ ogolne zasady wskazane wart. 3 i 5. W
przypadku oswiadczen typu ,,zawiera” oznacza to, ze substancja bedaca przedmiotem oswiadczenia
zawarta jest w znaczacej ilosci oraz potwierdzono jej korzystne dziatanie odzywcze lub fizjologiczne.
Ponadto stosowanie o$wiadczen zdrowotnych 1zywieniowych wiaze si¢ z obowiazkiem
poinformowania 0 wartoéci odzywczej srodkéw spozywczych zgodnie z dyrektywa 90/496/EWG oraz
artykutem 7 rozporzadzenia.
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I1I. 2. Klasyfikacja oSwiadczen zdrowotnych

Rozporzadzenie w nastgpujacy sposob definiuje oswiadczenie zdrowotne:

»OSwiadczenie zdrowotne” oznacza kazde oswiadczenie, ktore stwierdza, sugeruje lub daje do
zrozumienia, ze istnieje zwiqzek pomiedzy kategoriq zywnosci, danq zywnosciq lub jednym z jej
sktadnikow a zdrowiem.

Rozporzadzenie wymienia rozne rodzaje oswiadczen zdrowotnych oraz, dla poszczegélnych rodzajow
o$wiadczen, rézne procedury oceny i wydawania zezwolen.

»Oswiadczenia okreslone w art. 13” to oswiadczenia zdrowotne opisujace lub powotujace si¢ na:

(a) role sktadnika odzywczego lub innej substancji we wzroscie, rozwoju i funkcjach organizmu; lub
(b) funkcje psychologiczne i behawioralne; lub

(c) bez uszczerbku dla dyrektywy 96/8/WE, odchudzanie lub kontrolg wagi lub zmniejszanie poczucia
glodu Iub zwigkszanie poczucia sytosci lub zmniejszanie ilosci energii dostgpnej z danego sposobu
odzywiania sig;

Oswiadczenia te beda dalej okreslane jako ,,o§wiadczenia funkcyjne”.

Na podstawie krajowych list, ktore Panstwa Cztonkowskie przekaza do 31 stycznia 2008 r., Komisja
Europejska, po konsultacjach z EFSA, przyjmie wspdlnotowy wykaz dozwolonych o$wiadczen
najp6zniej do 31 stycznia 2010 r.

Zezwolenie na stosowanie o$wiadczen opartych na nowych dowodach naukowych lub o$wiadczen
zawierajacych wniosek 0 ochrong =zastrzezonych danych, beda wydawane zgodnie z procedura
okreslong w art.18. Od 1 lutego 2008 r. Panstwa Cztonkowskie moga przesyta¢ do EFSA prawidlowe
whnioski, do oceny zgodnie z art. 18 ust. 3.

,»OSwiadczenia okreslone w art. 14” to:
- os$wiadczenia zdrowotne odnoszace si¢ do rozwoju i zdrowia dzieci,
- os$wiadczenia o zmniejszaniu ryzyka choroby.

Oswiadczenia zdrowotne odnoszace si¢ do zmniejszania ryzyka choroby lub do rozwoju i zdrowia
dzieci: wnioski sktada¢ mozna od 1 lipca 2007 roku, od dnia obowiazywania rozporzadzenia .

" Whioski powinny uwzglednia¢ wskazowki EFSA zawarte w ,,Opinii Panelu ds. produktow
dietetycznych, zywienia i alergii (Panelu NDA), wydanej na wniosek Komisji Europejskiej w sprawie
przewodnika naukowo-technicznego dotyczacego przygotowania i przedstawiania wniosku o
udzielenie zezwolenia na oswiadczenie zdrowotne.”
http://www.efsa.eu/EFSA/Scientific_opinion/nda_op_ej530_guidance_%?20health_claim_en.pdf.pdf
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http://www.efsa.eu/EFSA/Scientific_opinion/nda_op_ej530_guidance_%20health_claim_en.pdf.pdf

1. 2. 1. Przypadki z pogranicza ,o$wiadczen funkcyjnych” i ,o0$wiadczen
0 zmniejszaniu ryzyka choroby”

W Rozporzadzeniu zawarta jest nastgpujaca definicja:

,,Oswiadczenie o zmniejszaniu ryzyka choroby” oznacza kazde oswiadczenie zdrowotne, ktore
stwierdza, sugeruje lub daje do zrozumienia, ze spozycie danej kategorii Zywnosci, danej Zywnosci lub
jednego z jej skladnikow znaczqco zmniejsza jakis czynnik ryzyka w rozwoju choroby dotykajqcej
ludzi.

Kiedy w o$wiadczeniu pojawia si¢ wzmianka o potwierdzonym naukowo czynniku ryzyka choroby,
powinno by¢ ono zaliczone do okreslonych zgodnie z art. 14, tylko jesli o$wiadczenie stwierdza,
sugeruje lub daje do zrozumienia, ze wymieniony czynnik ryzyka ulegnie zmniejszeniu. Pozostate
przypadki powinny by¢ traktowane jako ,,0$wiadczenia funkcyjne”, tj. oSwiadczenia odpowiadajace
jednej z kategorii wymienionych w art. 13 rozporzadzenia.

Ponizsza tabela przedstawia skrotowo kryteria wiasciwej klasyfikacji przypadkow, w ktorych
wspomniane sg czynniki ryzyka choroby:

Oswiadczenie odnosi si¢ do: Klasyfikacja

- normalnego funkcjonowania organizmu Artykut 13

- wskazania czynnika ryzyka choroby, ale bez
stwierdzenia, sugerowania, dawania  do
zrozumienia, ze moze on ulec zmniejszeniu

Przyktad:  utrzymuje [okreslenie  zwyklej
zyciowej funkcji organizmu]

- zmniejszenie czynnika ryzyka choroby, | Artykut 14
z podaniem lub bez podania nazwy choroby

Przyktad: obniza [okreslenie czynnika ryzyka]

I11. 2.2. Przypadki z pogranicza oswiadczen odnoszacych si¢ do rozwoju i zdrowia dzieci
oraz innych oSwiadczen zdrowotnych

Art. 14 obejmuje o$wiadczenia, ktore odnosza sie do ,,rozwoju i zdrowia dzieci”. Pod pojeciem
,»dzieci”, niezdefiniowanym w rozporzadzeniu, powinno si¢ rozumie¢ osoby az do koncowej fazy ich
wzrostu. Granicg wiekowa mozna by ustali¢ na 18 lat, jednak jest to tylko sugestia, ktora nie moze by¢
uznana za definicj¢ W ramach rozporzadzenia.

We wspolnotowym prawie zywnos$ciowym pojawiaja si¢ definicje pojecé ,,niemowlgta” i, mate
dzieci”. Mozemy je odnalez¢ w art. 2 dyrektywy Komisji 2006/141/WE w sprawie preparatow do
poczatkowego zywienia niemowlat i preparatow do dalszego zywienia niemowlat. Brzmia one
nastepujaco:

- pojecie ,,niemowleta” oznacza dzieci ponizej dwunastego miesiaca zycia;
- pojecie ,,mate dzieci” 0znacza dzieci w wieku od jednego do trzech lat;
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Niemowlgta i mate dzieci stanowia podgrupy w grupie dzieci, do ktorych odnosi si¢ art. 14
rozporzadzenia.

Nastepujace oSwiadczenia powinny by¢ uznane za o§wiadczenia okreslone w art. 14:

— Os$wiadczenia odnoszace sie wytacznie do rozwoju i zdrowia dzieci, oraz oswiadczenia dla
ktorych uzasadnienie naukowe odnosi si¢ tylko do dzieci. W takich przypadkach,
uzasadnieniem naukowym sa dane otrzymane w wyniku badan u dzieci.

Przyktad: ,,wapn jest dobry dla wzrostu dzieci”

— Os$wiadczenia zdrowotne dotyczace produktéw przeznaczonych wylacznie dla dzieci, na
przyklad preparatéw do dalszego zywienia niemowlat, przetworzonej zywnos$ci na bazie zb6z
i zywnosci dla niemowlat i matych dzieci, okreslone w dyrektywach 2006/141/WE oraz
2006/125/WE, beda uznawane za okreslone w art. 14.

Nastepujace oSwiadczenia powinny by¢ uznane, za oSwiadczenia okreslone w art. 13:

— Oswiadczenia powolujace si¢ na rolg sktadnika odzywczego lub innej substancji
we wzroscie, rozwoju i funkcjach organizmu, kiedy naukowe uzasadnienie odnosi si¢ do
catego zycia czlowieka lub nie ogranicza si¢ tylko do dzieci. W takich przypadkach wnioski,
opinie EFSA oraz warunki stosowania o$wiadczenia powinny precyzyjnie okresli¢ grupe
konsumentow, dla ktorej o$wiadczenie zostato naukowo uzasadnione i jest prawidlowe.

Przyktad: w przypadku okreslenia ,,dla dzieci i kobiet w ciazy”, oswiadczenie na podstawie
art. 13 jest mozliwe tylko wtedy, gdy uzasadnienie naukowe obejmuje wyniki badan
przeprowadzonych zaréwno w grupie dzieci, jak i kobiet cigzarnych.

I11.2.3. Znaczenie rozroznienia pomig¢dzy artykulem 13 i 14.

Powyzsza klasyfikacja opiera si¢ glownie na wynikach badan naukowych przedstawianych
w uzasadnieniu. Wnioskodawca powinien wskaza¢ klasyfikacje oswiadczenia oparta na danych
zawartych we wniosku. W przypadku problemow z klasyfikacja, mozna zwrdci¢ si¢ o pomoc do
wilasciwego organu w danym Panstwie Cztonkowskim.

Klasyfikacja w zaden sposob nie wplywa na rodzaj uzasadnienia, niezbednego do wydania
zezwolenia. Prezentacja i zawarto$¢ naukowej dokumentacji jest taka sama dla obu rodzajow
o$wiadczen.

W wyjatkowych przypadkach klasyfikacja moze zaleze¢ od naukowej opinii EFSA. Na przyktad
naukowe uzasadnienie oparte na badaniach klinicznych wsréd dzieci zawsze bedzie wiazalo sig z
o$wiadczeniem z art. 14. Jesli natomiast uzasadnienie odnosi si¢ do badan klinicznych wykonanych
wsrod dzieci oraz w innych grupach, nie musi to oznacza¢, ze oswiadczenie bedzie automatycznie
przyporzadkowane do art. 13. Jesli EFSA uzna, Zze o$wiadczenie jest wlasciwie uzasadnione jedynie
dla dzieci, powinno zosta¢ uznane za oswiadczenie z art. 14.
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