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ROZPORZADZENIE KOMISJI (UE) 2017/1202
z dnia 5 lipca 2017 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,

uwzgledniajgc rozporzadzenie (WE) nr 1924/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 20 grudnia 2006 r.
w sprawie o$wiadczen zywieniowych i zdrowotnych dotyczacych zywnosci (), 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$wiadczen zdrowotnych moga byl skladane przez podmioty prowadzace przedsigbiorstwa spozywcze do
wla$ciwego organu krajowego danego paristwa czlonkowskiego. Wlasciwy organ krajowy przekazuje prawidlowe
wnioski Europejskiemu Urzedowi ds. Bezpieczefistwa Zywnos$ci (EFSA), zwanemu dalej ,Urzedem”, w celu
dokonania oceny naukowej oraz — do wiadomosci — Komisji i panstwom czlonkowskim.

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

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

(5) W nastgpstwie wniosku zlozonego na podstawie art. 13 ust. 5 rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006 przez
przedsigbiorstwo Granarolo S.p.A. zwrécono si¢ do Urzedu o wydanie opinii dotyczacej o$wiadczenia
zdrowotnego odnoszacego si¢ do niskotluszczowego mleka fermentowanego z mieszaning fruktooligosacharydéw
i zywych bakterii Lactobacillus rhamnosus GG (ATCC 53103), Streptococcus thermophilus (Z57) i Lactobacillus
delbrueckii subsp. bulgaricus (LB2) i ochrony przeciwko reaktywacji wirusa opryszczki Herpes simplex w nablonku
jamy ustnej i warg (pytanie nr EFSA-Q-2015-00488 (). O$wiadczenie zaproponowane przez wnioskodawce bylo
sformulowane w nastepujacy sposéb: ,Spozywanie niskotluszczowego mleka fermentowanego z mieszaning
fruktooligosacharydéw i zywych bakterii Lactobacillus rhamnosus GG (ATCC 53103), Streptococcus thermophilus
(Z57) i Lactobacillus delbrueckii subsp. bulgaricus (LB2) pomaga ograniczy¢ nawroty opryszczki wargowej
spowodowanej zakazeniem wirusem opryszczki Herpes simplex u zdrowych oséb podatnych”.

(6) W dniu 19 lipca 2016 r. Komisja i pafistwa czlonkowskie otrzymaly od Urzedu opini¢ naukowsa, w ktorej na
podstawie przedstawionych danych stwierdzono, ze nie wykazano zwiazku przyczynowo-skutkowego pomiedzy
spozywaniem niskottuszczowego mleka fermentowanego, bedacego przedmiotem o$wiadczenia zdrowotnego,
a ochrong przeciwko reaktywacji wirusa opryszczki Herpes simplex w nablonku jamy ustnej i warg. W zwigzku
z powyzszym, poniewaz oSwiadczenie nie spelnia wymogéw rozporzadzenia (WE) nr 19242006, nie nalezy
udziela¢ zezwolenia na jego stosowanie.

(7) W nastepstwie wniosku zlozonego na podstawie art. 13 ust. 5 rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006 przez
przedsigbiorstwo Food for Health Ireland zwrécono si¢ do Urzgdu o wydanie opinii dotyczacej o$wiadczenia
zdrowotnego odnoszacego si¢ do FHI LFC24, hydrolizatu kazeiny mleka krowiego, i obnizenia popositkowych
odpowiedzi glikemicznych we krwi (pytanie nr EFSA-Q-2015-00755 (})). O$wiadczenie zaproponowane przez
wnioskodawce bylo sformulowane w naste¢pujacy sposéb: ,FHI LFC24 pomaga uregulowaé poziom glukozy we
krwi po positku”.

(8) W dniu 22 lipca 2016 r. Komisja i panstwa czlonkowskie otrzymaly od Urzedu opini¢ naukowa, w ktorej
stwierdzono, ze dokumentacja przedstawiona przez wnioskodawce nie dowodzi, ze obnizenie popositkowych
odpowiedzi glikemicznych osiagnigte poprzez wzrost wydzielania insuliny jest korzystnym wplywem fizjolo-
gicznym dla populacji docelowej oswiadczenia. Na podstawie przedstawionych danych Urzad stwierdzit zatem, ze
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nie wykazano zwigzku przyczynowo-skutkowego pomiedzy spozywaniem S$rodka spozywczego bedacego
przedmiotem o$wiadczenia a korzystnym skutkiem fizjologicznym dla populacji docelowej. W zwigzku
z powyzszym, poniewaz oSwiadczenie nie spelnia wymogéw rozporzadzenia (WE) nr 19242006, nie nalezy
udziela¢ zezwolenia na jego stosowanie.

(9) W nastepstwie wniosku zlozonego na podstawie art. 13 ust. 5 rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006 przez
przedsigbiorstwo Pierre Fabre Medicament zwrécono si¢ do Urzedu o wydanie opinii dotyczgcej o$wiadczenia
zdrowotnego zwigzanego z V0137, olejem z ryb wzbogaconym w kwas dokozaheksaenowy, i pomaganiem
w spowolnieniu zwigzanych z wiekiem zaburzen zdolnoici poznawczych w obszarach takich jak pamigé
i funkcje wykonawcze (pytanie nr EFSA-Q-2016-00071 (). O$wiadczenie zaproponowane przez wnioskodawce
bylo sformulowane w nastepujacy sposéb: ,V0137, w polaczeniu z treningiem fizycznym i intelektualnym,
pomaga spowolni¢ zwigzane z wiekiem zaburzenia zdolno$ci poznawczych w obszarach takich jak pamigé
i funkcje wykonawcze”.

(10) W dniu 5 sierpnia 2016 r. Komisja i paistwa czlonkowskie otrzymaly od Urzedu opini¢ naukows, w ktérej na
podstawie przedstawionych danych stwierdzono, ze nie wykazano zwigzku przyczynowo-skutkowego pomiedzy
spozywaniem V0137, bedacego przedmiotem oswiadczenia zdrowotnego, a ograniczeniem utraty funkcji
poznawczych. W zwigzku z powyzszym, poniewaz o$wiadczenie nie spelnia wymogéw rozporzadzenia (WE)
nr 1924/2006, nie nalezy udziela¢ zezwolenia na jego stosowanie.

(11)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu s3 zgodne z opinia Stalego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat,
Zywnodci i Pasz,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

Os$wiadczen zdrowotnych wymienionych w zalgczniku do niniejszego rozporzadzenia nie wlacza si¢ do unijnego
wykazu dopuszczonych o$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 wiaze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 5 lipca 2017 r.
W imieniu Komisji
Jean-Claude JUNCKER

Przewodniczgcy
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ZAELACZNIK

Odrzucone o$wiadczenia zdrowotne

Whiosek — odpowiednie przepisy
rozporzadzenia (WE)
nr 19242006

Sktadnik odzyweczy, substancja,
zywno$¢ lub kategoria zywnosci

Oswiadczenie

Odniesienie do
opinii EFSA

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

Niskottuszczowe mleko  fer-
mentowane z mieszaning fruk-
tooligosacharydéw i zywych
bakterii Lactobacillus rhamnosus
GG (ATCC 53103), Streptococcus
thermophilus (257) i Lactobacillus
delbrueckii  subsp.  bulgaricus
(LB2).

Spozywanie niskotluszczowego
mleka fermentowanego z mie-
szaning fruktooligosacharydéw
i zywych bakterii Lactobacillus
rhamnosus GG (ATCC 53103),
Streptococcus thermophilus (Z57)
i Lactobacillus delbrueckii subsp.
bulgaricus (LB2) pomaga ogra-
niczy¢ nawroty opryszczki war-
gowej spowodowanej zakaze-
niem  wirusem  opryszczki
Herpes simplex u zdrowych
0sob podatnych.

Q-2015-00488

Art. 13 ust. 5 — o$wiadczenie
zdrowotne w oparciu 0 nowo
uzyskane dowody naukowe lub
zawierajgce wniosek o ochrong
zastrzezonych danych

FHI LFC24, hydrolizat kazeiny
mleka krowiego.

FHI LFC24 pomaga uregulowaé
poziom glukozy we krwi po
positku.

Q-2015-00755

Art. 13 ust. 5 — o$wiadczenie
zdrowotne w oparciu 0 nowo
uzyskane dowody naukowe lub
zawierajgce wniosek o ochrong
zastrzezonych danych

V0137, olej z ryb wzbogacony
w kwas dokozaheksaenowy.

V0137, w polgczeniu z trenin-
giem fizycznym i intelektual-
nym, pomaga spowolni¢ zwig-
zane z wiekiem zaburzenia
zdolno$ci poznawczych w ob-
szarach takich jak pamigé
i funkcje wykonawcze.

Q-2016-00071
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