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ROZPORZADZENIE KOMISJI (UE) 2022710
z dnia 6 maja 2022 r.

w sprawie odmowy udzielenia zezwolenia na o$wiadczenie zdrowotne dotyczace zywnosci
i odnoszace sie do zmniejszania ryzyka choroby

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPE]JSKA,
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. 17 ust. 3,

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 zezwolita na nie Komisja zgodnie z tym rozporzadzeniem i nie zostaly one wlgczone do unijnego
wykazu dopuszczalnych oéwiadczer.

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

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

(4)  Komisja decyduje o udzieleniu zezwolenia na o§wiadczenia zdrowotne, uwzgledniajac opini¢ wydang przez Urzad.

(5) W nastepstwie wniosku ztozonego przez przedsi¢biorstwo Anxiofit Ltd. na podstawie art. 14 ust. 1 lit. a) rozporza-
dzenia (WE) nr 1924/2006 zwrécono sie do Urzedu o wydanie opinii dotyczacej naukowego potwierdzenia o§wiad-
czenia zdrowotnego zwigzanego z produktem Anxiofit-1 i obnizeniem poziomu lgku podprogowego i tagodnego
(pytanie nr EFSA-Q-2020-00032). Oswiadczenie zaproponowane przez wnioskodawce bylo sformutowane w naste-
pujacy sposéb: ,Wykazano, ze Anxiofit-1 fagodzi stany leku podprogowego i tagodnego. Leki podprogowe i tagodne
sa czynnikami ryzyka w rozwoju zaburzen lekowych i depresji”.

(6)  Komisja, panstwa cztonkowskie i wnioskodawca otrzymali od Urzedu opini¢ naukowsg dotyczacg tego oswiadcze-
nia (3, w ktérej na podstawie przedstawionych danych stwierdzono, ze dowody naukowe byly niewystarczajgce,
aby wykaza¢ zwigzek przyczynowo-skutkowy pomiedzy spozywaniem Anxiofit-1 a obnizeniem poziomu lgku pod-
progowego i fagodnego. W zwigzku z powyzszym, poniewaz o$wiadczenie zdrowotne nie spelnia wymogdéw rozpo-
rzadzenia (WE) nr 1924/2006 dotyczacych wlaczenia do unijnego wykazu dopuszczalnych oswiadczen, nie nalezy
udziela¢ zezwolenia na jego stosowanie.

(7)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sq zgodne z opinia Stalego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat, Zyw-
nosci i Pasz,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

Os$wiadczenie zdrowotne wymienione w zalaczniku do niniejszego rozporzadzenia nie zostaje wlaczone do unijnego
wykazu dopuszczalnych o§wiadczen, o ktérym mowa w art. 14 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006.

() Dz.U.L 404 z 30.12.2006, s. 9.
() Dziennik EFSA 2020;18(10):6264.
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Artykut 2

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w Zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europej-
skiej.

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

Sporzadzono w Brukseli dnia 6 maja 2022 r.

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN



ZAELACZNIK

Odrzucone o§wiadczenie zdrowotne

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

Skladnik odzywczy, substancja, Zywno$¢ lub
kategoria zywnosci

Oswiadczenie

Odniesienie do opinii EFSA

Art. 14 ust. 1 lit. a) — o§wiadczenia zdrowotne
o zmniejszaniu ryzyka choroby

Anxiofit-1 — skladnik zywnosci, ktory zawiera
wodno-alkoholowy suchy wyciag z korzenia
Echinacea angustifolia, znormalizowany pod
katem okreslonego profilu alkamidéw

Wykazano, ze Anxiofit-1 tagodzi stany lgku
podprogowego i lagodnego. Leki podprogowe
i fagodne sg czynnikami ryzyka w rozwoju
zaburzen lekowych i depres;ji.

EFSA-Q-2020-00032
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