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ROZPORZADZENIE KOMISJI (WE) NR 984/2009

z dnia 21 pazdziernika 2009 r.

w sprawie odmowy udzielenia zezwolen na niektére o§wiadczenia zdrowotne dotyczace zywnoSci
inne niz dotyczjgce zmniejszenia ryzyka choroby oraz rozwoju i zdrowia dzieci

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA WSPOLNOT EUROPEJSKICH,

uwzgledniajac Traktat ustanawiajgcy Wspdlnote Europejska,

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:

)

Zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 1924/2006
zabrania si¢ stosowania o$wiadczen zdrowotnych doty-
czacych zywnosci, o ile nie zezwolifa na nie Komisja
zgodnie z tym rozporzadzeniem i nie zostaly one
wlaczone do wykazu dopuszczalnych oswiadczen.

Rozporzadzenie (WE) nr 1924/2006 stanowi rowniez, ze
wnioski o udzielenie zezwolenia na stosowanie o$wiad-
czenia zdrowotnego moga by¢ skladane przez podmioty
dzialajace na rynku spozywczym do wilasciwego organu
krajowego danego pafistwa czlonkowskiego. Wiasciwy
organ krajowy przekazuje wnioski Europejskiemu Urze-
dowi ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (EFSA), zwanemu
dalej Urzedem.

Po otrzymaniu wniosku Urzad bezzwlocznie powiadamia
pozostale panistwa cztonkowskie oraz Komisje o wniosku
i wydaje opini¢ na temat danego o$wiadczenia zdrowot-
nego.

Komisja decyduje o udzieleniu zezwolenia na o$wiad-
czenia zdrowotne, uwzgledniajac opini¢ wydana przez
Urzad.

Po zlozeniu wniosku przez Pierre Fabre Dermo Cosme-
tique w dniu 14 kwietnia 2008 r. zgodnie z art. 13 ust.
5 rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006 Urzad mial
obowiazek wydania opinii dotyczacej o$wiadczenia zdro-
wotnego zwigzanego z wplywem preparatu Elancyl
Global Silhouette® na regulowanie skladu masy ciala
u oséb z nadwagy lekka do umiarkowanej (pytanie nr
EFSA-Q-2008-285) (3. Os$wiadczenie zaproponowane
przez wnioskodawce bylo sformulowane w nastepujacy
sposob: ,Testowany Kkliniczne przez 14 dni. Twoja
sylwetka jest wyraznie i caloSciowo wymodelowana,
wyrzezbiona i wyszczuplona po 28 dniach”.

() Dz.U. L 404 z 30.12.2006, s. 9.

(3 Dziennik EFSA (2008) 789, s. 1-2.

(6)

(10)

W dniu 12 sierpnia 2008 r. Komisja i pafistwa czlon-
kowskie otrzymaly opini¢ naukowg Urzedu, ktdry stwier-
dzil, ze na podstawie zlozonych danych nie wykazano
zwigzku przyczynowo-skutkowego pomiedzy spozywa-
niem preparatu Elancyl Global Silhouette® w ilosciach
i czasie zaproponowanych przez wnioskodawce
a deklarowanym efektem. W zwiazku z powyzszym,
poniewaz o$wiadczenie nie spelnia wymogow rozporza-
dzenia (WE) nr 1924/2006, zezwolenie na jego stoso-
wanie nie powinno zosta¢ udzielone.

Po zlozeniu wniosku przez Valio Ltd w dniu 8 lipca
2008 r. zgodnie z art. 13 ust. 5 rozporzadzenia (WE)
nr 1924/2006 Urzad mial obowigzek wydania opinii
dotyczacej o$wiadczenia  zdrowotnego  zwigzanego
z wplywem preparatu LGG® MAX na dolegliwosci
zoladkowo-jelitowe (pytanie nr EFSA-Q-2008-444) ().
Os$wiadczenie zaproponowane przez wnioskodawce
bylo sformulowane w nastgpujacy sposéb: ,LGG® MAX
pomaga zmniejszy¢ dolegliwosci zoladkowo-jelitowe”.

W dniu 30 sierpnia 2008 r. Komisja i panistwa czlon-
kowskie otrzymaly opini¢ naukowa Urzedu, ktory stwier-
dzil, Ze na podstawie zlozonych danych nie wykazano
zwiazku przyczynowo-skutkowego pomiedzy spozywa-
niem preparatu LGG® MAX (mieszanina A lub miesza-
nina B) a deklarowanym efektem. W zwigzku
z powyzszym, poniewaz o$wiadczenie nie spelnia
wymogoéw rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006, zezwo-
lenie na jego stosowanie nie powinno zosta¢ udzielone.

Podczas ustanawiania $rodkéw na mocy niniejszego
rozporzadzenia uwzgledniono opinie wnioskodawcow
oraz czlonkéw spoleczenistwa, otrzymane przez Komisje
zgodnie z art. 16 ust. 6 rozporzadzenia (WE) nr
1924/2006.

Oswiadczenie zdrowotne ,LGG® MAX pomaga zmniej-
szy¢ dolegliwosci zotadkowo-jelitowe” jest o$wiadcze-
niem zdrowotnym zgodnie z art. 13 ust. 1 lit. a) rozpo-
rzadzenia (WE) nr 1924/2006 i dlatego podlega
srodkom przejSciowym, ustanowionym w art. 28 ust. 5
tego rozporzadzenia. Poniewaz Urzad stwierdzil, ze
pomiedzy  spozywaniem  preparatu  LGG® MAX
a deklarowanym efektem nie istnieje zwiazek przyczy-
nowo-skutkowy, o$wiadczenie nie spelnia wymogdw
rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006 i dlatego okres
przejSciowy przewidziany w art. 28 ust. 5 nie ma zasto-
sowania. Nalezy zapewni¢ sze§ciomiesieczny okres przej-
Sciowy, w celu umozliwienia podmiotom dzialajgcym na
rynku spozywczym dostosowanie si¢ do wymogéw
rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006. Oswiadczenie zdro-
wotne ,Testowany kliniczne przez 14 dni. Twoja

() Dziennik EFSA (2008) 853, s. 1-2.
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sylwetka jest wyraZznie i caloSciowo wymodelowana,
wyrzezbiona i wyszczuplona po 28 dniach” jest o$wiad-
czeniem zdrowotnym zgodnie z art. 13 ust. 1 lit. ¢)
rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006 i dlatego podlega
srodkom przejSciowym, ustanowionym w art. 28 ust. 6
tego rozporzadzenia. Wniosek nie zostal jednak zlozony
przed dniem 19 stycznia 2008 r., zatem wymodg ustano-
wiony w art. 28 ust. 6 lit. b) nie zostat spelniony i okres
przejsciowy przewidziany w tym artykule nie ma zasto-
sowania. W zwigzku z powyzszym nalezy zapewni¢
szeSciomiesieczny okres przejsciowy, w celu umozli-
wienia podmiotom dzialajgcym na rynku spozywczym
dostosowanie si¢ do wymogéw niniejszego rozporza-
dzenia Komisji.

Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu s3
zgodne z opinig Stalego Komitetu ds. Lafcucha Zywno-
Sciowego i Zdrowia Zwierzat,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

Oswiadczenia zdrowotne wymienione w zalaczniku do niniej-
szego rozporzadzenia nie mogg by¢ stosowane w odniesieniu
do zywnosci na rynku Wspélnoty.

Artykut 2

Os$wiadczenia zdrowotne wymienione w zalaczniku do niniej-
szego rozporzadzenia mogg by¢ stosowane przez sze$¢ miesiecy
po wejsciu w Zycie niniejszego rozporzadzenia.

Artykut 3

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

Niniejsze rozporzadzenie wigze w caloici i jest bezposrednio stosowane we wszystkich

panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 21 pazdziernika 2009 r.

W imieniu Komisji
Androulla VASSILIOU

Czlonek Komisji

ZALACZNIK

ODRZUCONE OSWIADCZENIA ZDROWOTNE

Whiosek — odpowiednie przepisy Sktadnik odzywczy, substancja,

. . Odniesienie do opinii
Os$wiadczenie P

rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006 |zywnos$¢ lub kategoria zywnosci EFSA

Artykut 13 ust. 5 — o$wiadczenie | Elancyl Global Silhouette® | Testowany kliniczne przez 14 | EFSA-Q-2008-285

zdrowotne w oparciu o nowo
uzyskane dowody naukowe lub
wniosek o ochrong zastrzezonych

danych

dni. Twoja sylwetka jest
wyraznie i calo§ciowo wymo-
delowana, wyrzezbiona i wy-
szczuplona po 28 dniach

Artykut 13 ust. 5 — o$wiadczenie | LGG® MAX  probiotyk | LGG® MAX pomaga zmniej- | EFSA-Q-2008-444

zdrowotne w oparciu o nowo | zawierajacy wiele szczepéw | szy¢ dolegliwosci Zotadkowo-

uzyskane dowody naukowe lub
wniosek o ochrong zastrzezonych

danych

jelitowe




