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II

(Akty o charakterze nieustawodawczym)

ROZPORZADZENIA

ROZPORZADZENIE KOMISJI (UE) 2023/1 141
z dnia 1 czerwca 2023 r.

w sprawie odmowy udzielenia zezwolenia na stosowanie niektérych o$wiadczen zdrowotnych
dotyczacych zywnosci innych niz odnoszjce si¢ do zmniejszenia ryzyka choroby oraz do rozwoju
izdrowia dzieci

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

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 ('), w szczegdlnosci jego art. 18 ust. 5,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1)  Zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 1924/2006 zabrania si¢ stosowania o$wiadczen zdrowotnych dotyczacych
zywnosci, o ile nie zezwolila na nie Komisja zgodnie z tym rozporzadzeniem i nie zostaly one wigczone do unijnego
wykazu dopuszczalnych o§wiadczen zdrowotnych.

(2)  Rozporzadzenie (WE) nr 1924/2006 stanowi ponadto, ze wnioski o udzielenie zezwolenia na stosowanie o$wiad-
czefi zdrowotnych moga by¢ skladane przez podmioty prowadzace przedsigbiorstwa spozywcze do wlasciwego
organu krajowego danego panistwa cztonkowskiego. Wlasciwy organ krajowy przekazuje prawidlowe wnioski Euro-
pejskiemu Urzedowi ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (,Urzad”).

(3)  Urzad powiadamia niezwlocznie pozostale pafistwa czlonkowskie oraz Komisj¢ o otrzymaniu wniosku i wydaje
opini¢ na temat danego o$wiadczenia zdrowotnego.

(4)  Komisja decyduje o udzieleniu zezwolenia na stosowanie o§wiadczenia zdrowotnego, uwzgledniajgc opini¢ wydang
przez Urzad.

(5) W nastepstwie wniosku zlozonego przez przedsigbiorstwo Nestlé S.A. na podstawie art. 13 ust. 5 rozporzadzenia
(WE) nr 1924/2006 zwrdcono si¢ do Urzedu o wydanie opinii na temat naukowego uzasadnienia o$wiadczenia
zdrowotnego dotyczacego beta-glukanéw pozyskiwanych z owsa lub jeczmienia w gotowych do spozycia $niadanio-
wych przetworach zbozowych produkowanych w drodze gotowania pod ci$nieniem oraz ograniczenia wzrostu
poziomu glukozy we krwi po spozyciu (pytanie nr EFSA-Q-2020-000447). O$wiadczenie zaproponowane przez
wnioskodawce sformulowano w nastepujacy sposéb: ,Spozycie beta-glukandéw z owsa lub jeczmienia w gotowych
do spozycia $niadaniowych przetworach zbozowych przyczynia si¢ do ograniczenia wzrostu poziomu glukozy we
krwi po positku”.

(6) 8 kwietnia 2021 r. Komisja i panstwa cztonkowskie otrzymaly od Urzedu opini¢ naukowa (*) na temat tego o§wiad-
czenia, w ktérej na podstawie przedstawionych danych stwierdzono, ze wplyw beta-glukanéw na zmniejszenie
popositkowych odpowiedzi glikemicznych jest powszechnie znany. Przedstawione dowody byly jednak niewystar-
czajgce, aby wykaza¢ — zgodnie z wnioskiem wnioskodawcy — wplyw na zmniejszenie popositkowych odpowiedzi
glikemicznych przy dawkach 1,3 g beta-glukanéw na 25 g dostepnego weglowodanu zawartego w gotowych do
spozycia $niadaniowych przetworach zbozowych produkowanych w drodze gotowania pod ci$nieniem (tj. gotowa-
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nia partiami lub ekstruzji). W zwigzku z tym, poniewaz o$wiadczenie zdrowotne nie spelnia wymogéw rozporza-
dzenia (WE) nr 1924/2006 dotyczacych wiaczenia do unijnego wykazu dopuszczalnych o$wiadczef zdrowotnych,
nie nalezy udziela¢ zezwolenia na jego stosowanie.

(7) W nastepstwie wniosku zlozonego przez przedsigbiorstwo Pharmactive Biotech Products, S.L. na podstawie art. 13
ust. 5 rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006 zwrdcono si¢ do Urzedu o wydanie opinii na temat naukowego uzasad-
nienia o$wiadczenia zdrowotnego dotyczacego produktu Affron® i przyczyniania si¢ do utrzymania dobrego samo-
poczucia (pytanie nr EFSA-Q-2020-00617). Oswiadczenie zaproponowane przez wnioskodawce sformutowano
w nastepujacy sposob: ,Affron® przyczynia si¢ do utrzymania dobrego samopoczucia, ograniczajac negatywne
skutki uczu¢ depresyjnych i uczucia niepokoju”.

(8) 6 lipca 2021 r. Komisja i panstwa czlonkowskie otrzymaty od Urzedu opini¢ naukowa () na temat tego o§wiadcze-
nia, w ktérej na podstawie przedstawionych danych stwierdzono, ze przedtozone dowody s3 niewystarczajace, aby
wykaza¢ zwiazek przyczynowo-skutkowy pomiedzy spozywaniem Affronu® a poprawg samopoczucia. W zwiazku
z tym, poniewaz o$wiadczenie zdrowotne nie spelnia wymogdw rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006 dotyczacych
wlgczenia do unijnego wykazu dopuszczalnych o$wiadczen zdrowotnych, nie nalezy udziela¢ zezwolenia na jego
stosowanie.

(9) W nastepstwie wniosku ztozonego przez przedsigbiorstwo Praline i Cokolada j.d.o.0. na podstawie art. 13 ust. 5
rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006 zwrécono si¢ do Urzedu o wydanie opinii na temat naukowego uzasadnienia
o$wiadczenia zdrowotnego dotyczacego wyciagu z pestek winogron MegaNatural®-BP i utrzymania prawidlowego
ci$nienia krwi (pytanie nr EFSA-Q-2020-00718). Oswiadczenie zaproponowane przez wnioskodawce sformulo-
wano w nastgpujacy sposob: ,MegaNatural®-BP pomaga utrzyma¢ prawidtowe ci$nienie krwi”.

(10) 9 sierpnia 2021 r. Komisja i pafistwa cztonkowskie otrzymaly od Urzedu opini¢ naukows (*) na temat tego o$wiad-
czenia, w ktérej na podstawie przedstawionych danych stwierdzono, ze przedlozone dowody sg niewystarczajace,
aby wykazaé zwiazek przyczynowo-skutkowy pomiedzy spozywaniem MegaNatural®-BP, wyciggu z pestek wino-
gron standaryzowanego pod wzgledem zawarto$ci zwigzkéw fenolowych lacznie, kwasu galusowego oraz sumy
katechiny i epikatechiny, a utrzymaniem prawidlowego ci$nienia krwi. W zwigzku z tym, poniewaz o$wiadczenie
zdrowotne nie spelnia wymogéw rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006 dotyczacych wlaczenia do unijnego wykazu
dopuszczalnych o$wiadczefi zdrowotnych, nie nalezy udziela¢ zezwolenia na jego stosowanie.

(11) W nastepstwie wniosku zloZonego przez przedsigbiorstwo Sensus B.V. (Royal Cosun) na podstawie art. 13 ust. 5
rozporzadzenia (WE) nr 19242006 zwrdcono si¢ do Urzedu o wydanie opinii na temat naukowego uzasadnienia
o$wiadczenia zdrowotnego dotyczacego produktu Frutalose® i utrzymania prawidlowego wyprézniania si¢ (pytanie
nr EFSA-Q-2020-00631). O$wiadczenie zaproponowane przez wnioskodawce sformulowano w nastepujacy spo-
sob: ,Frutalose®, oligofruktoza z cykorii, przyczynia si¢ do regularnej pracy jelit poprzez zwigkszenie czgstotliwosci
wyprézniania”. Wnioskodawca przedstawil rowniez trzy alternatywne sformulowania o$wiadczenia.

(12) 12 sierpnia 2021 r. Komisja i paristwa cztonkowskie otrzymaly od Urzedu opini¢ naukows (°) na temat tego o$wiad-
czenia, w ktérej na podstawie przedstawionych danych stwierdzono, ze przedlozone dowody sg niewystarczajace,
aby wykaza¢ zwigzek przyczynowo-skutkowy pomiedzy spozywaniem Frutalose® a utrzymaniem prawidlowego
wyprézniania si¢ w proponowanych warunkach stosowania. W zwiazku z tym, poniewaz o$wiadczenie zdrowotne
nie spelnia wymogoéw rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006 dotyczacych wlaczenia do unijnego wykazu dopuszczal-
nych o$wiadczen zdrowotnych, nie nalezy udziela¢ zezwolenia na jego stosowanie.

(13) Przy przyjmowaniu niniejszego rozporzadzenia wzigto pod uwage otrzymane przez Komisj¢ na podstawie art. 16
ust. 6 rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006 uwagi przedsigbiorstwa Nestlé S.A. odnoszace si¢ do opinii Urzedu na
temat o$wiadczenia zdrowotnego dotyczacego beta-glukanéw pozyskiwanych z owsa lub jeczmienia w gotowych
do spozycia $niadaniowych przetworach zbozowych produkowanych w drodze gotowania pod ci$nieniem oraz
ograniczenia wzrostu poziomu glukozy we krwi po spozyciu (pytanie nr EFSA-Q-2020-000447).

(14)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu s3 zgodne z opinia Stalego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat, Zyw-
nosci i Pasz,
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PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
Os$wiadczen zdrowotnych wymienionych w zalaczniku do niniejszego rozporzadzenia nie wigcza si¢ do unijnego wykazu
dopuszczalnych oéwiadczen zdrowotnych, 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 Europej-
skiej.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich pan-
stwach czlonkowskich.

Sporzagdzono w Brukseli dnia 1 czerwca 2023 r.

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN



ZAELACZNIK

Odrzucone o$§wiadczenia zdrowotne

Whiosek — odpowiednie przepisy rozporzadzenia (WE)
nr 1924/2006

Sktadnik odzywczy, substancja, zywnos¢ lub kategoria Zywnosci

Oswiadczenie

Odniesienie do opinii
EFSA

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

Beta-glukany uzyskane z owsa lub jeczmienia, zawarte
w gotowych do spozycia $niadaniowych przetworach
zbozowych produkowanych w drodze gotowania pod
ci$nieniem (tj. w drodze gotowania partiami lub ekstruzji)
i obecne na poziomie co najmniej 1,3 ¢ na
25 g weglowodanu dostgpnego w gotowych do spozycia
przetworach zbozowych

Spozycie beta-glukanéw z owsa lub jeczmienia
w gotowych do spozycia $niadaniowych
przetworach zbozowych przyczynia si¢ do
ograniczenia wzrostu poziomu glukozy we krwi

po positku

Q-2020-000447

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

Affron®, wycigg wodny z szafranu, o stgzeniu sumy krocyn
i safranalu > 3,5 % i z dekstryna jako oboj¢tnym no$nikiem

Affron® przyczynia si¢ do utrzymania dobrego
samopoczucia, ograniczajac negatywne skutki
uczud depresyjnych i uczucia niepokoju

Q-2020-00617

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

MegaNatural®-BP,  wyciag z  pestek  winogron
wyprodukowany w caloSci z winogron uprawianych
w Kalifornii, zawierajacy aktywne biologicznie skladniki:
zwigzki fenolowe lacznie (90-93 %), kwas galusowy
(2 2 %) oraz kateching i epikateching (= 5 %). Proporcje
zwigzkéw fenolowych w produkcie MegaNatural®-BP sg
przecigtnie nastepujace: 9 % monomeréw, 69 %
oligomeréw i 22 % polimeréw

MegaNatural®-BP pomaga utrzymaé prawidlowe
ci$nienie krwi

Q-2020-00718

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

Frutalose®, oligofruktoza z cykorii

Frutalose®, oligofruktoza z cykorii, przyczynia si¢ do
regularnej pracy jelit poprzez zwigkszenie
czestotliwosci wyprdzniania

(oraz trzy inne alternatywne sformutowania)

Q-2020-00631
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