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II

(Akty o charakterze nieustawodawczym)

ROZPORZADZENIA

ROZPORZADZENIE KOMISJI (UE) 2017/1200
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 (1), w szczegdlnosci jego art. 18 ust. 5,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1) Zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 1924/2006 zabrania si¢ stosowania o§wiadczen zdrowotnych dotyczacych
zywnosci zdefiniowanych w tym rozporzadzeniu, o ile nie zezwolita na nie Komisja zgodnie z tym rozporza-
dzeniem i nie zostaly wlaczone do wykazu dozwolonych o$wiadczen.

(2)  Rozporzadzenie (WE) nr 1924/2006 stanowi ponadto, ze wnioski o udzielenie zezwolenia na stosowanie
o$wiadczen zdrowotnych moga by skladane przez podmioty prowadzace przedsigbiorstwa spozywcze do
wla$ciwego organu krajowego danego paristwa czlonkowskiego. Wlasciwy organ krajowy przekazuje prawidlowe
wnioski Europejskiemu Urzedowi ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (EFSA), zwanemu dalej ,Urzedem”, z prosba
o dokonanie oceny naukowej oraz Komisji i pafistwom czlonkowskim 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.

(50 W nastgpstwie wniosku zlozonego na podstawie art. 13 ust. 5 rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006 przez
przedsigbiorstwo Ecopharma BVBA zwrécono si¢ do Urzedu o wydanie opinii dotyczacej o$wiadczenia
zdrowotnego odnoszacego si¢ do produktu Fabenol® Max, standaryzowanego wyciggu wodnego z Phaseolus
vulgaris L., i do zmniejszenia wchlaniania weglowodanéw (pytanie nr EFSA-Q-2015-00123 (%). Oswiadczenie
zaproponowane przez wnioskodawce bylo sformulowane w nastepujacy sposéb: ,Fabenol® Max zmniejsza
wchlanianie weglowodanéw”.

(6) W dniu 23 lutego 2016 r. Komisja i panstwa czlonkowskie otrzymaly od Urzedu opini¢ naukows, w ktérej
stwierdzono, ze deklarowany skutek nie zostal wystarczajaco zdefiniowany i ze wnioskodawca nie przedstawit
zadnych dodatkowych informacji, o ktére zwrécit si¢ Urzad. Na podstawie przedstawionych danych Urzad
stwierdzil zatem, ze nie wykazano zwigzku przyczynowo-skutkowego pomiedzy spozywaniem Fabenolu® Max
a deklarowanym skutkiem. W zwigzku z powyzszym, poniewaz o$wiadczenie nie spelnia wymogéw rozporza-
dzenia (WE) nr 1924/2006, nie nalezy udziela¢ zezwolenia na jego stosowanie.

(") Dz.U.L 404z 30.12.2006,s. 9.
() Dziennik EFSA 2016; 14(2):4401.
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(7) W nastepstwie wniosku zlozonego na podstawie art. 13 ust. 5 rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006 przez
przedsi¢biorstwo DSM Nutritional Products zwrécono si¢ do Urzedu o wydanie opinii dotyczacej o$wiadczenia
zdrowotnego odnoszacego si¢ do kwasu dokozaheksaenowego (DHA) i poprawy dzialania pamieci (pytanie nr
EFSA-Q-2015-00456 (). O$wiadczenie zaproponowane przez wnioskodawce bylo sformutowane w nastepujgcy
sposéb: ,DHA przyczynia si¢ do lepszego dzialania pamieci”.

(8) W dniu 2 maja 2016 r. Komisja i paistwa czlonkowskie otrzymaly opini¢ naukowg Urzedu, ktéry stwierdzil, ze
na podstawie przedstawionych danych nie wykazano zwigzku przyczynowo-skutkowego pomiedzy spozywaniem
DHA a deklarowanym skutkiem. W zwigzku z powyzszym, poniewaz o$wiadczenie nie spetnia 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 19242006 przez
przedsigbiorstwo Tate & Lyle PLC zwrécono si¢ do Urzgdu o wydanie opinii dotyczacej o$wiadczenia
zdrowotnego odnoszacego si¢ do polidekstrozy i normalnego wyprézniania (pytanie nr EFSA-Q-2015-00550 ().
Os$wiadczenie zaproponowane przez wnioskodawce bylo sformulowane w nastepujacy sposéb: ,Polidekstroza
przyczynia si¢ do lepszej pracy jelit dzigki zwigkszeniu objetosci stolca”.

(10) W dniu 25 maja 2016 r. Komisja i panstwa cztonkowskie otrzymaly opini¢ naukowa Urzedu, ktéry stwierdzil, ze
na podstawie przedstawionych danych nie wykazano zwigzku przyczynowo-skutkowego pomiedzy spozywaniem
polidekstrozy a deklarowanym skutkiem. W zwiazku z powyzszym, poniewaz o$wiadczenie nie spelnia
wymogow rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006, nie nalezy udziela¢ zezwolenia na jego stosowanie.

(11)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sa zgodne z opinia Statego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat,

Zywnoéci 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 wigze 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

Skladnik odzy-
Whiosek — odpowiednie przepisy rozporzadzenia weczy, substangja, - . Odniesienie do
(WE) nr 1924/2006 zywnos¢ lub kate- Oswiadczenie opinii EFSA

goria Zywnosci

Art. 13 ust. 5 — o$wiadczenie zdrowotne w opar- | Fabenol® Max | Fabenol®  Max  zmniejsza | Q-2015-00123

ciu o nowo uzyskane dowody naukowe lub za- wchianianie weglowodanéw

wierajagce wniosek o ochrong zastrzezonych da-

nych

Art. 13 ust. 5 — o§wiadczenie zdrowotne w opar- | DHA DHA przyczynia si¢ do lep- | Q-2015-00456
ciu o nowo uzyskane dowody naukowe lub za- szego dziatania pamigci

wierajagce wniosek o ochrong zastrzezonych da-

nych

Art. 13 ust. 5 — o$wiadczenie zdrowotne w opar- | Polidekstroza Polidekstroza przyczynia si¢ | Q-2015-00550
ciu o nowo uzyskane dowody naukowe lub za- do lepszej pracy jelit dzieki

wierajgce wniosek o ochrone zastrzezonych da- zwigkszeniu objetosci stolca

nych
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