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ROZPORZADZENIE KOMISJI (UE) .../...

Z dnia XXX r.

w sprawie odmowy udzielenia zezwolenia na niektére oSwiadczenia zdrowotne dotyczace
Zywnosci inne niz odnoszace si¢ do zmniejszenia ryzyka choroby oraz rozwoju i zdrowia

dzieci

KOMISJA EUROPEJSKA,

uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskie;,

uwzgledniajac rozporzadzenie (WE) nr 1924/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia
20 grudnia 2006 r. w sprawie o$wiadczen zywieniowych 1izdrowotnych dotyczacych
zywnosci!, w szczegolnosci jego art. 18 ust. 5,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1)

2)

€)
(4)

©)

Na mocy rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006 zabronione jest stosowanie o$wiadczen
zdrowotnych dotyczacych zywnosci, chyba ze Komisja udzielita zezwolenia na takie
oswiadczenia zgodnie ztym rozporzadzeniem i zostaly one wiaczone do wykazu
dopuszczonych oswiadczen.

Rozporzadzenie (WE) nr 1924/2006 stanowi ponadto, ze wnioski o udzielenie
zezwolenia na stosowanie o$wiadczen zdrowotnych moga by¢ sktadane przez
podmioty prowadzace przedsigbiorstwa spozywcze do wtasciwego organu krajowego
danego panstwa cztonkowskiego. Wlasciwy organ krajowy przekazuje prawidlowe
wnioski Europejskiemu Urzedowi ds. Bezpieczefstwa Zywnosci (,,Urzad”), w celu
dokonania oceny naukowej oraz — do wiadomosci — Komisji 1 panstwom
cztonkowskim.

Urzad wydaje opini¢ na temat danego o§wiadczenia zdrowotnego.

Komisja decyduje o udzieleniu zezwolenia na stosowanie o$wiadczen zdrowotnych,
uwzgledniajac opini¢ wydang przez Urzad.

W  nastgpstwie wniosku zlozonego przez przedsigbiorstwo DuPont Nutrition
Biosciences ApS na podstawie art. 13 ust. 5 rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006
zwrocono si¢ do Urzedu o wydanie opinii dotyczacej naukowego uzasadnienia
oswiadczenia zdrowotnego odnoszacego si¢ do Bifidobacterium animalis subsp. lactis
Bi-07 (Bi-07) oraz wktadu w poprawe trawienia laktozy (pytanie nr EFSA-Q-2020-
00024). Oswiadczenie zaproponowane przez wnioskodawce sformutowano
W nastepujacy sposob: ,,Bifidobacterium animalis subsp. lactis Bi-07 przyczynia si¢ do
lepszego trawienia laktozy u osob, ktore maja trudnosci z trawieniem laktozy™.

Dz.U. L 404 z 30.12.2006, s. 9.
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(6)

(7

(8)

©)

(10)

(11)

(12)

Komisja, panstwa cztonkowskie 1 wnioskodawca otrzymaly od Urzedu opini¢
naukowa’ dotyczaca tego o$wiadczenia, w ktorej stwierdzono, Ze na podstawie
przedstawionych danych nie wykazano zwigzku przyczynowo-skutkowego miedzy
spozywaniem Bifidobacterium animalis subsp. lactis Bi-07 a korzystnym skutkiem
fizjologicznym (tj. ztagodzeniem objawdéw zaburzenia trawienia laktozy) u 0sob
cierpigcych na zaburzenia trawienia laktozy. W zwigzku ztym, poniewaz
oswiadczenie zdrowotne nie spelnia wymogdéw rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006
dotyczacych wiaczenia do unijnego wykazu dopuszczonych o$wiadczen, nie nalezy
udzieli¢ zezwolenia na jego stosowanie.

W nastepstwie wniosku ztozonego przez przedsigbiorstwo Tchibo GmbH na
podstawie art. 13 ust. 5 rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006 zwrocono si¢ do Urzedu
o wydanie opinii dotyczacej naukowego uzasadnienia o$wiadczenia zdrowotnego
zwigzanego ze spozyciem kawy C21 i ochrong przed pgkaniem nici DNA (pytanie nr
EFSA-Q-2019-00423). Os$wiadczenie  zaproponowane przez  wnioskodawce
sformulowano w nastepujacy sposob: ,,Regularne spozywanie kawy C21 przyczynia
si¢ do zachowania integralno$ci DNA w komdrkach organizmu”.

Komisja, panstwa cztonkowskie i wnioskodawca otrzymatly od Urzedu opinie¢
naukowa® dotyczaca tego o$wiadczenia, w ktorej stwierdzono, ze na podstawie
przedstawionych danych nie wykazano zwigzku przyczynowo-skutkowego miedzy
spozywaniem kawy C21 aochrong przed pgkaniem nici DNA. W zwigzku z tym,
poniewaz o$wiadczenie zdrowotne nie spelnia wymogéw rozporzadzenia (WE)
nr 1924/2006 dotyczacych wiaczenia do unijnego wykazu dopuszczonych o§wiadczen,
nie nalezy udzieli¢ zezwolenia na jego stosowanie.

W nastgpstwie wniosku ztozonego przez przedsiebiorstwo NattoPharma ASA na
podstawie art. 13 ust. 5 rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006 zwrdcono si¢ do Urzedu
o wydanie opinii dotyczacej naukowego uzasadnienia o$wiadczenia zdrowotnego
zwigzanego zMenaQ7® a utrzymaniem elastycznych wlasciwosci tetnic (pytanie nr
EFSA-Q-2019-00229). Oswiadczenie  zaproponowane przez  wnioskodawce
sformulowano w nastepujacy sposéb: ,MenaQ7®, witamina K2 w formie
menachinonu-7 zmniejsza sztywnos$¢ tetnic”.

Komisja, panstwa cztonkowskie iwnioskodawca otrzymaly od Urzedu opinie
naukowa* dotyczaca tego o$wiadczenia, w ktorej stwierdzono, ze na podstawie
przedstawionych danych nie wykazano zwigzku przyczynowo-skutkowego miedzy
spozywaniem MenaQ7® a utrzymaniem elastycznych wlasciwosci tetnic. W zwiazku
z tym, poniewaz o$wiadczenie zdrowotne nie spelnia wymogow rozporzadzenia (WE)
nr 1924/2006 dotyczacych wlaczenia do unijnego wykazu dopuszczonych oswiadczen,
nie nalezy udzieli¢ zezwolenia na jego stosowanie.

Przy przyjmowaniu niniejszego rozporzadzenia uwzgledniono uwagi DuPont
Nutrition Biosciences ApS i Tchibo GmbH otrzymane przez Komisj¢ na podstawie
art. 16 ust. 6 rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006.

Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu s3 zgodne z opinig Statego
Komitetu ds. Roslin, Zwierzat, Zywnosci 1 Pasz,

Dziennik EFSA 2020; 18(7):6198.
Dziennik EFSA 2020; 18(3):6055.
Dziennik EFSA 2020; 18(1):5949.
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PRZYJMUIJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

Oswiadczen zdrowotnych wymienionych w zataczniku 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 Urzedowym Unii Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w catosci ijest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia [...] r.

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN
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