11.5.2022 Dziennik Urzedowy Unii Europejskicj L 134/1

II

(Akty o charakterze nieustawodawczym)

ROZPORZADZENIA

ROZPORZADZENIE KOMISJI (UE) 2022/719
z dnia 10 maja 2022 r.

w sprawie odmowy udzielenia zezwolenia na niektére o$wiadczenia zdrowotne dotyczace
Zywno$ci inne niz odnoszce 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$wiadczent zywieniowych i zdrowotnych dotyczacych zywnosci ('), w szczegdlnosci jego art. 18 ust. 5,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1)~ Na mocy rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006 zabronione jest stosowanie o$wiadczen zdrowotnych dotyczacych
zywnosci, chyba ze Komisja udzielita zezwolenia na takie o$wiadczenia zgodnie z tym rozporzadzeniem i zostaly
one wigczone do wykazu dopuszczonych o$wiadczen.

(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 whasciwego
organu krajowego danego panistwa czlonkowskiego. Wlasciwy organ krajowy przekazuje prawidlowe wnioski Euro-
pejskiemu Urzedowi ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (,Urzad”), w celu dokonania oceny naukowej oraz — do wiado-
moéci — Komisji i pafistwom czlonkowskim.

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

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

(5) W nastepstwie wniosku zlozonego przez przedsigbiorstwo DuPont Nutrition Biosciences ApS na podstawie art. 13
ust. 5 rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006 zwrdcono si¢ do Urzedu o wydanie opinii dotyczacej naukowego uzasad-
nienia o§wiadczenia zdrowotnego odnoszacego si¢ do Bifidobacterium animalis subsp. lactis Bi-07 (Bi-07) oraz wkladu
w poprawe trawienia laktozy (pytanie nr EFSA-Q-2020-00024). O$wiadczenie zaproponowane przez wniosko-
dawce sformulowano w nastepujacy sposob: ,Bifidobacterium animalis subsp. lactis Bi-07 przyczynia si¢ do lepszego
trawienia laktozy u oséb, ktore maja trudnosci z trawieniem laktozy”.

(6)  Komisja, panstwa cztonkowskie i wnioskodawca otrzymaly od Urzedu opini¢ naukows (%) dotyczaca tego o$wiad-
czenia, w ktérej stwierdzono, ze na podstawie przedstawionych danych nie wykazano zwiazku przyczynowo-skut-
kowego migedzy spozywaniem Bifidobacterium animalis subsp. lactis Bi-07 a korzystnym skutkiem fizjologicznym (tj.
zlagodzeniem objaw6éw zaburzenia trawienia laktozy) u oséb cierpigcych na zaburzenia trawienia laktozy.
W zwigzku z tym, poniewaz o$wiadczenie zdrowotne nie spelnia wymogdéw rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006
dotyczacych wigczenia do unijnego wykazu dopuszczonych oéwiadczen, nie nalezy udzieli¢ zezwolenia na jego sto-
sowarlie.

() Dz.U.L 404 z 30.12.2006, s. 9.
() Dziennik EFSA 2020; 18(7):6198.
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W nastgpstwie wniosku zlozonego przez przedsigbiorstwo Tchibo GmbH na podstawie art. 13 ust. 5 rozporzadze-
nia (WE) nr 1924/2006 zwrdcono sie do Urzedu o wydanie opinii dotyczacej naukowego uzasadnienia o$wiadcze-
nia zdrowotnego zwiazanego ze spozyciem kawy C21 i ochrong przed pgkaniem nici DNA (pytanie nr EFSA-Q-
2019-00423). O$wiadczenie zaproponowane przez wnioskodawce sformulowano w nastepujgcy sposob: ,Regu-
larne spozywanie kawy C21 przyczynia si¢ do zachowania integralnosci DNA w komoérkach organizmu”.

Komisja, panstwa czlonkowskie i wnioskodawca otrzymaly od Urzedu opini¢ naukowa () dotyczaca tego oswiad-
czenia, w ktérej stwierdzono, ze na podstawie przedstawionych danych nie wykazano zwiazku przyczynowo-skut-
kowego miedzy spozywaniem kawy C21 a ochrong przed pgkaniem nici DNA. W zwiagzku z tym, poniewaz o$wiad-
czenie zdrowotne nie spelnia wymogéw rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006 dotyczacych wlaczenia do unijnego
wykazu dopuszczonych o$wiadczen, nie nalezy udzieli¢ zezwolenia na jego stosowanie.

W nastepstwie wniosku zlozonego przez przedsigbiorstwo NattoPharma ASA na podstawie art. 13 ust. 5 rozporza-
dzenia (WE) nr 1924/2006 zwr6cono si¢ do Urzedu o wydanie opinii dotyczacej naukowego uzasadnienia o$wiad-
czenia 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 i wnioskodawca otrzymaly od Urzedu opini¢ naukows (%) dotyczaca tego o$wiad-
czenia, w ktorej stwierdzono, ze na podstawie przedstawionych danych nie wykazano zwiazku przyczynowo-skut-
kowego miedzy spozywaniem MenaQ7® a utrzymaniem elastycznych wilasciwosci tetnic. W zwigzku z tym, ponie-
waz o$wiadczenie zdrowotne nie spelnia wymogéw rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006 dotyczacych wlaczenia do
unijnego wykazu dopuszczonych o$wiadczen, nie nalezy udzieli¢ zezwolenia na jego stosowanie.

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

Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu s3 zgodne z opinig Stalego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat, Zyw-
nosci i Pasz,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

Os$wiadczen zdrowotnych wymienionych w zalaczniku do niniejszego rozporzadzenia nie wigcza si¢ do unijnego wykazu
dopuszczonych o$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 Europej-

skiej.

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

Sporzadzono w Brukseli dnia 10 maja 2022 r.

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN

() Dziennik EFSA 2020; 18(3):6055.
(% Dziennik EFSA 2020; 18(1):5949.
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Odrzucone o$§wiadczenia zdrowotne

Whiosek — odpowiednie przepisy rozporzadzenia (WE)
nr 19242006

Skladnik odzywczy, substancja, Zywno$¢ 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

Bifidobacterium animalis subsp. lactis Bi-07 (Bi-07)

Bifidobacterium animalis subsp. lactis Bi-07 przyczynia
sie do lepszego trawienia laktozy u 0séb, ktére majg
trudnosci z trawieniem laktozy

Q-2020-00024

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

Kawa C21, mieszanka czystych kawy palonych
Arabica (Coffea arabica L.) bez zadnych skladnikow
innych niz kawa

Regularne spozywanie kawy C21 przyczynia si¢ do
zachowania integralnoSci DNA w komoérkach
organizmu

Q-2019-00423

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

MenaQ7¢, witamina K2 w formie menachinonu-7

MenaQ7¢, witamina K2 w formie menachinonu-7
zmniejsza sztywnos¢ tetnic

Q-2019-00229
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