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II

(Akty o charakterze nieustawodawczym)

ROZPORZADZENIA

ROZPORZADZENIE KOMISJI (UE) 2016/1379
z dnia 16 sierpnia 2016 r.

w sprawie odmowy udzielenia zezwolenia na niektére o$wiadczenia zdrowotne dotyczace
zZywno$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,

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

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(I)  Na podstawie 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 rozporza-
dzeniem i zostaly one wlgczone do wykazu dopuszczonych o§wiadczen.

(2)  Rozporzadzenie (WE) nr 1924/2006 stanowi ponadto, ze wnioski o udzielenie zezwolenia na stosowanie
o$wiadczen zdrowotnych moga by¢ skladane przez podmioty dzialajace na rynku spozywczym do wihasciwego
organu krajowego danego panstwa czlonkowskiego. Wlasciwy organ krajowy przekazuje prawidlowe wnioski
Europejskiemu Urzedowi ds. Bezpieczefistwa Zywnoéci (EFSA), zwanemu dalej ,Urzedem”, z pro$ba o dokonanie
oceny naukowej oraz Komisji i panstwom cztonkowskim do wiadomosci.

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

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

(5) W nastepstwie wniosku zlozonego przez przedsigbiorstwo E-piim production Ltd na podstawie art. 13 ust. 5
rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006 zwrécono si¢ do Urzedu o wydanie opinii dotyczacej o$wiadczenia
zdrowotnego zwiazanego z Lactobacillus plantarum TENSIA® w serze pottwardym typu edamskiego ,ser przyjazny
sercu” (ang. ,heart cheese”) marki Harmony™ i utrzymaniem prawidlowego ci$nienia krwi (pytanie nr EFSA-Q-
2014-00097 (3). Os$wiadczenie zaproponowane przez wnioskodawce brzmialo nastepujaco: ,Regularne
spozywanie (przez przynajmniej osiem tygodni) sera Siidamejuust (ang. »heart cheese« czyli »ser przyjazny sercuc)
marki Harmony™, zawierajacego Lactobacillus plantarum TENSIA® w ilosci 50 g dziennie pomaga w zachowaniu
zdrowego ukladu sercowo-naczyniowego i serca poprzez obnizenie ci$nienia krwifsymbol serca”.

(6)  Dnia 1 pazdziernika 2014 r. Komisja i panstwa cztonkowskie otrzymaly od Urzedu opini¢ naukowa, w ktorej na
podstawie przedstawionych danych stwierdzono, ze nie wykazano zwigzku przyczynowo-skutkowego pomiedzy
spozywaniem Lactobacillus plantarum TENSIA® w serze poltwardym typu edamskiego ,ser przyjazny sercu” marki
Harmony™ a utrzymaniem normalnego cis$nienia krwi. W zwiazku z powyzszym, poniewaz o$wiadczenie nie
spelnia wymogéw rozporzadzenia (WE) nr 19242006, nie nalezy udziela¢ zezwolenia na jego stosowanie.

() Dz.U.L 4047z 30.12.2006,s. 9.
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(7) W nastepstwie wniosku zlozonego na podstawie art. 13 ust. 5 rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006 przez
stowarzyszenie British Specialist Nutrition Association Ltd, zwrécono si¢ do Urzedu o wydanie opinii dotyczacej
o$wiadczenia zdrowotnego zwigzanego z roztworami weglowodanéw i utrzymaniem wydolnosci fizycznej
podczas wykonywania (wiczenn wytrzymatosciowych (pytanie nr EFSA-Q-2014-00058 (). Oswiadczenie
zaproponowane przez wnioskodawce bylo sformulowane w nastepujacy sposob: ,Roztwory weglowodandw
pomagajg utrzymaé wytrzymalo$¢ podczas dlugotrwatych ¢wiczen wytrzymatosciowych”. Na zadanie Urzedu
wnioskodawca wskazal, ze Srodkiem spozywczym bedacym przedmiotem niniejszego wniosku sg roztwory
weglowodanow, ktére nie zawieraja elektrolitow i ktore, jesli chodzi o deklarowany efekt, nalezy poréwnac do
wody lub roztworéw wodno-elektrolitowych.

(8)  Dnia 1 pazdziernika 2014 r. Komisja i panstwa cztonkowskie otrzymaly od Urzedu opini¢ naukowa, w ktorej na
podstawie przedstawionych danych stwierdzono, ze nie wykazano zwigzku przyczynowo-skutkowego pomiedzy
spozywaniem roztworéw weglowodanéw a utrzymaniem wydolnosci fizycznej podczas wykonywania ¢wiczen
wytrzymato$ciowych w poréwnaniu z wodg lub roztworami wodno-elektrolitowymi. W zwiazku z powyzszym,
poniewaz o$wiadczenie nie spetnia wymogéw rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006, nie nalezy udzielaé
zezwolenia na jego stosowanie.

(9)  Podejmujac decyzje o Srodkach okreslonych w niniejszym rozporzadzeniu, uwzgledniono uwagi wnioskodawcéw
otrzymane przez Komisje, zgodnie z art. 16 ust. 6 rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006.

(10)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu s3 zgodne z opinia Stalego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat,

Zywnodci i Pasz,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

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

Sporzadzono w Brukseli dnia 16 sierpnia 2016 r.
W imieniu Komisji
Jean-Claude JUNCKER

Przewodniczgcy

(") Dziennik EFSA 2014; 12(10):3836.



17.8.2016

Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej

L 2223

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

Artykut 13 ust. 5 — o$wiadczenie
zdrowotne w oparciu 0 nowo uzys-
kane dowody naukowe lub zawie-
rajace wniosek o ochrong zastrze-
zonych danych

Lactobacillus
plantarum TENSIA®
w serze poltwardym
typu edamskiego
»S€r przyjazny sercu”
(ang. ,heart cheese”)
marki Harmony™

Regularne spozywanie (przez przy-
najmniej osiem tygodni) sera Siida-
mejuust (ang. ,heart cheese” czyli ,ser
przyjazny sercu”) marki Harmony™,
zawierajacego Lactobacillus plantarum
TENSIA® w iloci 50 g dziennie po-
maga w zachowaniu zdrowego
uktadu sercowo-naczyniowego i serca
poprzez obnizenie ci$nienia krwif
symbol serca.

Q-2014-00097

Artykul 13 ust. 5 — o$wiadczenie
zdrowotne w oparciu 0 nowo uzys-
kane dowody naukowe lub zawie-
rajace wniosek o ochrone zastrze-
zonych danych

Roztwory
weglowodanéw

Roztwory weglowodanéw pomagaja
utrzymaé wytrzymato$é podczas dhu-
gotrwalych ¢wiczen wytrzymalodcio-
wych.

Q-2014-00058
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