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(Akty o charakterze nieustawodawczym)
ROZPORZADZENIE KOMISJI (UE) 2021/77
z dnia 27 stycznia 2021 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,

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. 18 ust. 5,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1)

Na podstawie rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006 zabronione jest stosowanie o§wiadczen zdrowotnych dotycza-
cych zywnosci, chyba ze Komisja udzielita zezwolenia na takie o$wiadczenia zgodnie z tym rozporzadzeniem i zos-
taly one wpisane do wykazu dozwolonych oswiadczen.

Rozporzadzenie (WE) nr 1924/2006 stanowi ponadto, ze wnioski o udzielenie zezwolenia na stosowanie o§wiad-
czen zdrowotnych mogg by¢ skladane przez podmioty prowadzace przedsigbiorstwo spozywcze do wlasciwego
organu krajowego danego panstwa czlonkowskiego. Wiasciwy organ krajowy przekazuje prawidtowe wnioski Euro-
pejskiemu Urzedowi ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (EFSA), zwanemu dalej ,Urzedem”, z prosba o dokonanie oceny
naukowej oraz Komisji i pafistwom czlonkowskim do wiadomosci.

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

Komisja decyduje o udzieleniu zezwolenia na stosowanie o$wiadczen zdrowotnych, uwzgledniajac opini¢ wydana
przez Urzad.

W nastepstwie wniosku ztozonego przez przedsigbiorstwo Lonza Ltd na podstawie art. 13 ust. 5 rozporzadzenia
(WE) nr 1924/2006 zwrécono si¢ do Urzedu o wydanie opinii dotyczacej o§wiadczenia zdrowotnego zwigzanego
z wplywem L-karnityny na prawidlowy metabolizm tluszczéw (pytanie nr EFSA-Q-2017-00564). Oswiadczenie
zaproponowane przez wnioskodawce bylo sformutowane w nastgpujacy sposéb: ,L-karnityna przyczynia si¢ do
utrzymania prawidlowego metabolizmu ttuszczéw”.

Dnia 16 stycznia 2018 r. Komisja i paistwa czlonkowskie otrzymaly od Urzedu opini¢ naukows (3), w ktérej na
podstawie przedstawionych danych stwierdzono, ze w populacji docelowej nie wykazano zwigzku przyczynowo-
skutkowego miedzy spozywaniem L-karnityny a utrzymaniem prawidlowego metabolizmu tluszczéw. W zwiazku
z powyzszym, poniewaz o§wiadczenie nie spelnia wymog6w rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006, nie nalezy udzie-
li¢ zezwolenia na jego stosowanie.

() Dz.U.L 404 z 30.12.2006, s. 9.
() Dziennik EFSA 2018; 16(1):5137.
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W nastepstwie wniosku zlozonego przez przedsigbiorstwo Unilever N.V. na podstawie art. 13 ust. 5 rozporzadzenia
(WE) nr 1924/2006 zwrécono si¢ do Urzedu o wydanie opinii dotyczgcej o§wiadczenia zdrowotnego zwigzanego
z wplywem herbaty czarnej na utrzymanie prawidlowej wazodylatacji zaleznej od Srédblonka (pytanie nr EFSA-Q-
2017-00419). Oswiadczenie zaproponowane przez wnioskodawce bylo sformulowane w nastepujacy sposéb:
,Wspomaga wazodylatacje zalezna od $rédblonka, przyczyniajgc si¢ do prawidlowego przeptywu krwi”.

Dnia 16 stycznia 2018 r. Komisja i panstwa czlonkowskie otrzymaly od Urzedu opini¢ naukows (°), w ktérej na
podstawie przedstawionych danych stwierdzono, ze nie wykazano zwigzku przyczynowo-skutkowego miedzy spo-
zywaniem herbaty czarnej a utrzymaniem prawidlowej wazodylatacji zaleznej od $rédblonka. W zwigzku z powyz-
szym, poniewaz o$wiadczenie nie spelnia wymogéw rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006, nie nalezy udzieli¢ zez-
wolenia na jego stosowanie.

W nastepstwie wniosku zlozonego przez przedsigbiorstwo Newtricious R&D B.V. na podstawie art. 13 ust. 5 rozpo-
rzadzenia (WE) nr 19242006 zwrdcono si¢ do Urzedu o wydanie opinii dotyczacej o$wiadczenia zdrowotnego
zwigzanego z NWT-02, bedacego polaczeniem ustalonym luteiny, zeaksantyny i kwasu dokozaheksaenowego
w z0Mtku jaj, a zmniejszeniem utraty wzroku (pytanie nr EFSA-Q-2017-00539). Oswiadczenie zaproponowane
przez wnioskodawce bylo sformulowane w nastepujacy sposéb: ,Spozycie NWT-02 zmniejsza utrate wzroku”.

Dnia 18 stycznia 2018 r. Komisja i panstwa czlonkowskie otrzymaly od Urzedu opini¢ naukows (¥), w ktérej na
podstawie przedstawionych danych stwierdzono, ze nie wykazano zwigzku przyczynowo-skutkowego miedzy spo-
zywaniem NWT-02, bedgcego polgczeniem ustalonym luteiny, zeaksantyny i kwasu dokozaheksaenowego w z6ttku
jaj, a zmniejszeniem utraty wzroku. W zwigzku z powyzszym, poniewaz o$wiadczenie nie spelnia wymogéw rozpo-
rzadzenia (WE) nr 1924/2006, nie nalezy udzieli¢ zezwolenia na jego stosowanie.

W nastepstwie wniosku ztozonego przez przedsigbiorstwo TA-XAN AG na podstawie art. 13 ust. 5 rozporzadzenia
(WE) nr 1924/2006 zwrécono si¢ do Urzedu o wydanie opinii dotyczacej o§wiadczenia zdrowotnego zwigzanego
z wplywem ksantohumolu w produkcie XERME®, bedgcym prazonym ekstraktem stodowym wzbogaconym o ksan-
tohumol, na ochrong DNA przed uszkodzeniem oksydacyjnym (pytanie nr EFSA-Q-2017-00663). O$wiadczenie
zaproponowane przez wnioskodawce bylo sformulowane w nastgpujacy sposéb: ,Pomaga utrzymaé integralno$é
DNA i chroni przed uszkodzeniem oksydacyjnym w komérkach ciata”.

Dnia 13 marca 2018 r. Komisja i paistwa cztonkowskie otrzymaly od Urzedu opini¢ naukows (°), w ktérej na pod-
stawie przedstawionych danych stwierdzono, Ze nie wykazano zwigzku przyczynowo-skutkowego miedzy spozywa-
niem ksantohumolu w produkcie XERME®, bedgcym prazonym ekstraktem stodowym wzbogaconym o ksantohu-
mol, a ochrong DNA przed uszkodzeniem oksydacyjnym. W zwigzku z powyzszym, poniewaz o$wiadczenie nie
spelnia wymogow rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006, nie nalezy udzieli¢ zezwolenia na jego stosowanie.

W nastepstwie wniosku ztozonego przez przedsiebiorstwo Essential Sterolin Products (Pty) Ltd. na podstawie art. 13
ust. 5 rozporzadzenia (WE) nr 19242006 zwrécono sie do Urzedu o wydanie opinii dotyczacej o§wiadczenia zdro-
wotnego zwiazanego z wplywem polaczenia beta-sitosterolu i glukozydu beta-sitosterolu na prawidtowe funkcjono-
wanie ukfadu odpornosciowego (pytanie nr EFSA-Q-2018-00701). O$wiadczenie zaproponowane przez wniosko-
dawce bylo sformulowane w nastepujacy sposob: ,Przyczynia si¢ do prawidlowego funkcjonowania ukladu
odpornosciowego poprzez przywrdcenie rownowagi miedzy odpowiedzia immunologiczna posredniczong przez
komoérki Ty1 a odpowiedzig posredniczong przez komorki Ty2”.

Dnia 24 lipca 2019 r. Komisja i pafistwa cztonkowskie otrzymaly od Urzedu opini¢ naukowg (), w ktdrej na podsta-
wie przedstawionych danych stwierdzono, Ze nie jest mozliwe wykazanie zwigzku przyczynowo-skutkowego mie-
dzy spozywaniem polaczenia beta-sitosterolu i glukozydu beta-sitosterolu w stosunku 100:1 a korzystnym efektem
fizjologicznym. W zwiagzku z powyzszym, poniewaz o$wiadczenie nie spelnia wymogéw rozporzadzenia (WE)
nr 19242006, nie nalezy udzieli¢ zezwolenia na jego stosowanie.

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

1):5138.
1):5139.
3):5192.
7):5776.
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PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
Os$wiadczen wymienionych w zalgczniku do niniejszego rozporzadzenia nie wpisuje si¢ do unijnego wykazu dopuszczo-
nych o$wiadczeni, 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 27 stycznia 2021 r.

W imieniu Komisji
Ursula VON DER LEYEN
Przewodniczgca



ZAELACZNIK

Odrzucone o$§wiadczenia zdrowotne

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

Sktadnik odzyweczy, substancja, zywno$¢ lub kategoria
zywnoS$ci

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

L-karnityna

L-karnityna przyczynia si¢ do utrzymania
prawidlowego metabolizmu thuszczéw.

2018; 16(1):5137

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

Herbata czarna

Wspomaga  wazodylatacje  zalezng  od
srodblonka, przyczyniajac si¢ do zdrowego
przeptywu krwi.

2018; 16(1):5138

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

NWT-02, bedacy polaczeniem ustalonym luteiny,
zeaksantyny i kwasu dokozaheksaenowego w z6ltku

)3

Spozycie NWT-02 zmniejsza utrate wzroku.

2018;16(1):5139

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

Ksantohumol w produkcie XERME®, bedacym
prazonym ekstraktem slodowym wzbogaconym
o ksantohumol

Pomaga utrzymal integralno§¢ DNA i chroni
przed uszkodzeniem oksydacyjnym
w komorkach ciala.

2018; 16(3):5192

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

Polgczenie beta-sitosterolu i  glukozydu beta-

sitosterolu

Przyczynia si¢ do prawidtowego funkcjonowania
ukladu odporno$ciowego poprzez przywrécenie
réwnowagi miedzy odpowiedzig
immunologiczng posredniczong przez komérki
Tx1 a odpowiedzig poSredniczona przez komérki
Ty2.

2019; 17(7):5776
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