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ROZPORZADZENIE KOMISJI (UE) 2018/1555
z dnia 17 pazdziernika 2018 r.

w sprawie odmowy udzielenia zezwolenia na niektére o$wiadczenia zdrowotne dotyczace
zywnoSci i odnoszace si¢ do zmniejszenia ryzyka choroby

(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 ('), w szczegdlnosci jego art. 17 ust. 3,

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

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

(2)  Rozporzadzenie (WE) nr 1924/2006 stanowi ponadto, ze wnioski o udzielenie zezwolenia na stosowanie
o$wiadczen zdrowotnych moga by¢ skladane przez podmioty prowadzace przedsigbiorstwa spozywcze do
wla$ciwego organu krajowego danego pafistwa cztonkowskiego. Whasciwy organ krajowy przekazuje prawidlowe
whioski Europejskiemu Urzedowi ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (EFSA), zwanemu dalej ,Urzedem”.

(3)  Urzad powiadamia niezwlocznie pozostale panistwa cztonkowskie oraz Komisj¢ o otrzymaniu wniosku i wydaje
opini¢ na temat danego oswiadczenia zdrowotnego.

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

(5) W nastgpstwie wniosku zlozonego przez Laboratoire Nurilia na podstawie art. 14 ust. 1 lit. a) rozporzadzenia
(WE) nr 1924/2006 zwrécono si¢ do Urzedu o wydanie opinii dotyczacej oswiadczenia zdrowotnego
odnoszacego si¢ do produktu Condensyl® oraz do ograniczenia uszkodzei DNA nasienia. Wysoki stopien
uszkodzenn DNA nasienia jest czynnikiem ryzyka sprzyjajacym obnizonej plodnosci lub nieplodnosci u mezezyzn
(pytanie nr EFSA-Q-2016-00665) (). O$wiadczenie zaproponowane przez wnioskodawce bylo sformutowane
w nastepujacy sposob: ,Polaczenie suchego wyciggu z owocu opuncji standaryzowanego z uzyciem kwercetyny
i betalainy, N-acetylocysteiny, cynku oraz witamin B3, E, B6, B2, B9 i B12 w postaci produktu Condensyl®
ogranicza uszkodzenia DNA nasienia (wskaZnik dekondensacji jadrowej nasienia i wskaznik fragmentacji DNA).
Wysoki stopiei uszkodzenn DNA nasienia (wskaznik dekondensacji jadrowej nasienia i wskaznik fragmentacji
DNA) jest czynnikiem ryzyka sprzyjajacym obnizonej ptodnosci lub nieptodnosci u mezczyzn”.

(6) W dniu 5 maja 2017 r. Komisja i panstwa czlonkowskie otrzymaly od Urzedu opinie naukowa, w ktdrej na
podstawie przedstawionych danych stwierdzono, ze nie wykazano zwigzku przyczynowo-skutkowego pomiedzy
spozywaniem Condensylu® a ograniczeniem uszkodzen DNA nasienia w kontekscie zmniejszania ryzyka
nieptodnosci u mezczyzn. W zwigzku z powyzszym, poniewaz o$wiadczenie nie spelnia wymogéw rozporza-
dzenia (WE) nr 1924/2006, nie nalezy udziela¢ zezwolenia na jego stosowanie.

(7) W nastepstwie wniosku zlozonego przez Cargill R&D Centre Europe na podstawie art. 14 ust. 1 lit. a) rozporza-
dzenia (WE) nr 19242006 zwrécono si¢ do Urzedu o wydanie opinii dotyczacej o$wiadczenia zdrowotnego
odnoszacego si¢ do twardych wyrobow cukierniczych bez dodatku cukru zawierajacych co najmniej 90 %
erytrytolu oraz do redukeji plytki nazgbnej, co zmniejsza ryzyko wystapienia prochnicy (pytanie nr EFSA-Q-
2017-00002) (°). Oswiadczenie zaproponowane przez wnioskodawce bylo sformutowane w nastepujacy sposéb:
,Wykazano, ze twarde wyroby cukiernicze bez dodatku cukru stodzone przy uzyciu co najmniej 90 % erytrytolu
Zerose® powoduja redukcje plytki nazgbnej. Znaczna ilo$¢ plytki nazebnej jest czynnikiem ryzyka sprzyjajacym
rozwojowi prochnicy”.

(8) W dniu 21 lipca 2017 r. Komisja i pafistwa cztonkowskie otrzymaly od Urzedu opini¢ naukows, w ktorej na
podstawie przedstawionych danych stwierdzono, ze nie wykazano zwigzku przyczynowo-skutkowego pomiedzy
spozywaniem twardych wyrobow cukierniczych bez dodatku cukru zawierajacych co najmniej 90 % erytrytolu
a redukcja plytki nazgbnej zmniejszajacg ryzyko wystapienia prochnicy z¢béw. W zwigzku z powyzszym,
poniewaz o$wiadczenie nie spelnia wymogéw rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006, nie nalezy udziela¢
zezwolenia na jego stosowanie.

() Dz.U.L 4047 30.12.2006,s. 9.
() Dziennik EFSA 2017; 15(5):4775.
() Dziennik EFSA 2017; 15(7):4923.



L 261/4 Dziennik Urz¢dowy Unii Europejskiej 18.10.2018

(9) W nastepstwie wniosku zloZonego przez Biosearch Life na podstawie art. 14 ust. 1 lit. a) rozporzadzenia (WE)
nr 1924/2006 zwrécono si¢ do Urzedu o wydanie opinii dotyczacej o§wiadczenia zdrowotnego odnoszacego si¢
do Lactobacillus fermentum CECT 5716 oraz do zmniejszenia zawartosci gronkowcow (Staphylococcus) w mleku
matki. Wysoka zawarto$§¢ gronkowcéw w mleku matki jest czynnikiem ryzyka sprzyjajacym zakaznemu
zapaleniu sutka (pytanie nr EFSA-Q-2016-00318) (!). Oswiadczenie zaproponowane przez wnioskodawce bylo
sformulowane w nastepujacy sposob: ,Lactobacillus fermentum CECT 5716 zmniejsza zawarto$¢ gronkowcow
(Staphylococcus) w mleku matki. Wysoka zawarto$¢ gronkowcoéw w mleku matki jest czynnikiem ryzyka
sprzyjajacym dysbiozie bakteryjnej sutka/bakteryjnemu zapaleniu sutka”.

(10) W dniu 24 lipca 2017 r. Komisja i pafistwa czlonkowskie otrzymaly od Urzedu opini¢ naukows, w ktérej na
podstawie przedstawionych danych stwierdzono, ze nie wykazano zwigzku przyczynowo-skutkowego pomiedzy
spozywaniem Lactobacillus fermentum CECT 5716 a zmniejszeniem zawartosci gronkowcéw w mleku matki, co
zmniejsza ryzyko wystapienia zakaZnego zapalenia sutka. W zwigzku z powyzszym, poniewaz o$wiadczenie nie
spelnia wymogéw rozporzadzenia (WE) nr 19242006, nie nalezy udzielaé zezwolenia na jego stosowanie.

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

Zywnosci i Pasz,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

Os$wiadczenn zdrowotnych wymienionych w zalgczniku do niniejszego rozporzadzenia nie wlacza si¢ do unijnego
wykazu dopuszczonych o$wiadczen, o ktérym mowa w art. 14 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006.

Artykut 2

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii
Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie wiaze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 17 paZzdziernika 2018 r.
W imieniu Komisji
Jean-Claude JUNCKER

Przewodniczgcy

(") Dziennik EFSA 2017; 15(7):4917.
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ZAELACZNIK

Odrzucone o$wiadczenia zdrowotne

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

Sktadnik odzywczy, substancja,
zywno$¢ lub kategoria zywnosci

Oswiadczenie

Odniesienie do
opinii EFSA

Art. 14 ust. 1 lit. a) — o$wiadczenie
zdrowotne o zmniejszaniu ryzyka
choroby

Condensyl®

Polaczenie  suchego  wyciagu
z owocu opuncji standaryzowa-
nego z uzyciem kwercetyny i beta-
lainy, N-acetylocysteiny, cynku oraz
witamin B3, E, B6, B2, B9 i B12
w postaci produktu Condensyl®
ogranicza uszkodzenia DNA nasie-
nia (wskaznik dekondensacji jadro-
wej nasienia i wskaznik fragmenta-

¢ji  DNA).  Wysoki  stopien
uszkodzert DNA nasienia (wskaZnik
dekondensacji  jadrowej nasienia

i wskaznik fragmentacji DNA) jest
czynnikiem ryzyka sprzyjajacym
obnizonej plodnosci lub nieptod-
nosci u mezczyzn.

Q-2016-00665

Art. 14 ust. 1 lit. a) — o$wiadczenie
zdrowotne o zmniejszaniu ryzyka

choroby

Twarde wyroby cukiernicze bez do-
datku cukru zawierajace co naj-
mniej 90 % erytrytolu

Wykazano, ze twarde wyroby cu-
kiernicze bez dodatku cukru sto-
dzone przy uzyciu co najmniej
90 % erytrytolu Zerose® powoduja
redukcje plytki nazebnej. Znaczna
ilo§¢ plytki nazebnej jest czynni-
kiem ryzyka sprzyjajacym rozwo-
jowi préchnicy.

Q-2017-00002

Art. 14 ust. 1 lit. a) — o$wiadczenie
zdrowotne o zmniejszaniu ryzyka
choroby

Lactobacillus fermentum CECT 5716

Lactobacillus fermentum CECT 5716
zmniejsza zawarto$¢ gronkowcow
(Staphylococcus) w mleku  matki.
Wysoka zawarto$¢ gronkowcow
w mleku matki jest czynnikiem ry-
zyka sprzyjajacym dysbiozie bakte-
ryjnej sutka/bakteryjnemu zapale-
niu sutka.

Q-2016-00318
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