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ROZPORZADZENIE KOMISJI (WE) NR 1167/2009
z dnia 30 listopada 2009 r.

w sprawie odmowy udzielenia zezwolen na niektére o§wiadczenia zdrowotne dotyczace zywnoSci
i odnoszgce si¢ do zmniejszenia ryzyka choroby oraz do rozwoju i zdrowia dzieci

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA WSPOLNOT EUROPEJSKICH,

uwzgledniajac Traktat ustanawiajagcy Wsp6lnote 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

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

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

1)

Zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 19242006
zabrania si¢ stosowania o$wiadczen zdrowotnych doty-
czacych zywnodci, o ile nie zezwolifa na nie Komisja
zgodnie z tym rozporzadzeniem i nie zostaly wlaczone
do wykazu dopuszczalnych o$wiadczen.

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 paristwa czlonkowskiego. Wiasciwy
organ krajowy przekazuje prawidlowe wnioski Europej-
skiemu Urzedowi ds. Bezpieczefistwa Zywnoéci (EFSA),
zwanemu dalej Urzedem.

Po otrzymaniu wniosku Urzad bezzwlocznie powiadamia
pozostale pafistwa cztonkowskie oraz Komisj¢ 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.

Dnia 13 lutego 2009 r. Komisja oraz panstwa czlonkow-
skie otrzymaly od Urzedu cztery opinie w sprawie wnio-
skow o udzielenie zezwolenia na stosowanie o$wiad-
czenia zdrowotnego. Dnia 16 marca 2009 r. Komisja
oraz panstwa czlonkowskie otrzymaly od Urzedu jedna
opini¢ w sprawie wniosku o udzielenie zezwolenia na
stosowanie o$wiadczenia zdrowotnego.

Dwie opinie odnosily si¢ do wnioskéw dotyczacych
o$wiadczel o zmniejszaniu ryzyka choroby, o ktérych
mowa w art. 14 ust. 1 lit. a) rozporzadzenia (WE) nr

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

1924/2006, a trzy opinie — wnioskow dotyczacych
o$wiadczen zdrowotnych odnoszacych si¢ do rozwoju
i zdrowia dzieci, o ktérych mowa w art. 14 ust. 1
lit. b) rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006. Jeden wniosek
o udzielenie zezwolenia na stosowanie o$wiadczenia
zdrowotnego bedzie przedmiotem dalszych decyzji.

Po zlozeniu wniosku przez UNICER Bebidas de Portugal
SGPS, zgodnie z art. 14 ust. 1 lit. a) rozporzadzenia (WE)
nr 1924/2006, Urzad mial obowigzek wydania opinii
dotyczacej o$wiadczenia zdrowotnego zwiazanego
z wplywem wody mineralnej Melgagco® na obnizenie
poziomu cukru we krwi (pytanie nr EFSA-Q-2008-
219) (3. Oswiadczenie zaproponowane przez wniosko-
dawce bylo sformulowane w nastepujacy sposéb: ,Regu-
larne spozywanie wody mineralnej Melgaco powoduje
obnizenie poziomu cukru we krwi”.

Na podstawie przedstawionych danych Urzad stwierdzit,
ze nie wykazano zwiazku przyczynowo-skutkowego
pomiedzy spozywaniem wody mineralnej Melgago®
a deklarowanym efektem. W zwiazku z tym, poniewaz
o$wiadczenie nie spelnia wymogdw rozporzadzenia (WE)
nr 1924/2006, zezwolenie na jego stosowanie nie
powinno zostaé¢ udzielone.

Po zlozeniu wniosku przez Ocean Spray International
Services (UK) Ltd., zgodnie z art. 14 ust. 1 lit. a) rozpo-
rzadzenia (WE) nr 1924/2006, Urzad mial obowigzek
wydania opinii dotyczacej o$wiadczenia zdrowotnego
zwigzanego z wplywem preparatéw Ocean Spray Cran-
berry Products® na zakazenia drég moczowych u kobiet
(pytanie nr EFSA-Q-2008-117) (3). O$wiadczenie zapro-
ponowane przez wnioskodawce bylo sformulowane
w nastgpujacy sposob: ,Regularne spozywanie dwoch
porcji preparatu z gamy Ocean Spray dziennie, zawiera-
jacych 80 mg proantocyjanidyn zurawiny kazda, pomaga
zmniejszy¢ ryzyko zakazen drég moczowych u kobiet
poprzez zahamowanie przylegania pewnych bakterii do
drég moczowych”.

Na podstawie przedstawionych danych Urzad stwierdzit,
ze nie wykazano zwigzku przyczynowo-skutkowego
pomiedzy spozywaniem preparatéw Ocean Spray Cran-
berry Products® a deklarowanym efektem. W zwigzku
z tym, poniewaz o$wiadczenie nie spelnia wymogéw
rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006, zezwolenie na
jego stosowanie nie powinno zosta¢ udzielone.

(%) Dziennik EFSA (2009) 944, s. 1.

(%) Dziennik EFSA (2009) 943, s. 1.
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(11) Po zlozeniu wniosku przez Soremartec Italia S.R.L.,
zgodnie z art. 14 ust. 1 lit. b) rozporzadzenia (WE) nr
1924/2006, Urzad mial obowigzek wydania opinii doty-
czacej o$wiadczenia zdrowotnego Zwigzanego
z wplywem czekolady Kinder Chocolate® na wzrost
(pytanie nr EFSA-Q-2008-283) (!). Oswiadczenie zapro-
ponowane przez wnioskodawce bylo sformulowane
w nastepujacy sposob: ,Kinder Chocolate® — czekolada,
ktéra pomaga rosnac”.

(12) Na podstawie przedstawionych danych Urzad stwierdzil,
ze nie wykazano zwiazku przyczynowo-skutkowego
pomiedzy spozywaniem czekolady Kinder Chocolate®
a deklarowanym efektem. W zwiazku z tym, poniewaz
o$wiadczenie nie spelnia wymogow rozporzadzenia (WE)
nr 1924/2006, zezwolenie na jego stosowanie nie
powinno zosta¢ udzielone.

(13) Po zlozeniu wniosku przez Plada Industriale S.R.L.,
zgodnie z art. 14 ust. 1 lit. b) rozporzadzenia (WE) nr
1924/2006, Urzad mial obowigzek wydania opinii doty-
czacej o$wiadczenia zdrowotnego zZwigzanego
z wplywem preparatéw do dalszego zywienia niemowlat
zawierajgcych skladniki bioaktywne na dolegliwosci jeli-
towe (pytanie nr EFSA-Q-2008-270) (3. Oswiadczenie
zaproponowane przez wnioskodawce bylo sformutowane
W nastepujacy sposob: ,Preparat fagodzi niewielkie doleg-
liwosci jelitowe, takie jak kolka, zaparcia i zaburzenia
trawienia”.

(14)  Na podstawie przedstawionych danych Urzad stwierdzil,
ze nie wykazano zwigzku przyczynowo-skutkowego
pomiedzy  spozywaniem preparatéw do  dalszego
zywienia niemowlat zawierajacych stala kombinacje krét-
kotancuchowych galaktooligosacharydéw, zakwaszonego
mleka,  nukleotydéw  oraz  beta-palmitynianoéw
a deklarowanym efektem. W zwiazku z tym, poniewaz
o$wiadczenie nie spelnia wymogow rozporzadzenia (WE)
nr 1924/2006, zezwolenie na jego stosowanie nie
powinno zosta¢ udzielone.

(15) Podczas  ustanawiania  $rodkéw  przewidzianych
W niniejszym rozporzadzeniu uwzgledniono opinie

wnioskodawcéw oraz czlonkéw spoleczefistwa, otrzy-
mane przez Komisj¢ zgodnie z art. 16 ust. 6 rozporza-
dzenia (WE) nr 1924/2006.

(16) Zgodnie z art. 28 ust. 6 rozporzadzenia (WE) nr
1924/2006 oswiadczenia zdrowotne, o ktérych mowa
w art. 14 ust. 1 lit. b) tego rozporzadzenia i na ktére
nie wydano zezwolenia decyzjg na mocy art. 17 ust. 3
rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006, moga by¢
w dalszym ciggu stosowane przez sze$¢ miesiecy po
przyjeciu  niniejszego rozporzadzenia. Przedmiotowe
wnioski nie zostaly jednakze zlozone przed dniem
19 stycznia 2008 r, zatem wymdg ustanowiony
w art. 28 ust. 6 lit. b) nie zostal spelniony i okres przej-
Sciowy przewidziany w tym artykule nie ma zastoso-
wania. W zwigzku z tym nalezy ustanowi¢ szeSciomie-
sigczny  okres przejSciowy w celu umozliwienia
podmiotom dzialajgcym na rynku spozywczym dostoso-
wanie si¢ do wymogdw niniejszego rozporzadzenia.

(17)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu  s3
zgodne z opinig Stalego Komitetu ds. Lancucha Zywno-
Sciowego 1 Zdrowia Zwierzat,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

Os$wiadczenia zdrowotne wymienione w zalaczniku do niniej-
szego rozporzadzenia nie zostaja wlaczone do wspdlnotowego
wykazu dopuszczalnych o$wiadczen, o ktérym mowa w art. 14
ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006.

Os$wiadczenia zdrowotne, o ktérych mowa w art. 14 ust. 1
lit. b) rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006, wymienione
w zalaczniku do niniejszego rozporzadzenia, moga by¢ jednak
w dalszym ciggu stosowane przez sze$¢ miesiecy po wejsciu
w zycie niniejszego rozporzadzenia.

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 30 listopada 2009 r.

(") Dziennik EFSA (2009) 940, s. 1.
() Dziennik EFSA (2009) 939, s. 1.

W imieniu Komisji
Androulla VASSILIOU
Czlonek Komisji
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ZALACZNIK

ODRZUCONE OSWIADCZENIA ZDROWOTNE

Whiosek — whasciwe przepisy

Sktadnik odzywczy, substancja,

rozporzgdzenia (WE) nr . y P e Oswiadczenie Odniesienie do opinii EFSA
1924/2006 zywno$¢ lub kategoria zywnosci
Artykul 14 ust. 1 lit. a) — | Woda mineralna Melgago® | Regularne spozywanie | Q-2008-219
o$wiadczenia zdrowotne wody mineralnej Melgago
0  zmnigjszaniu  ryzyka powoduje obnizenie pozio-
choroby mu cukru we krwi
Artykul 14 ust. 1 lit. a) — | Ocean Spray Cranberry | Regularne spozywanie | Q-2008-117
o$wiadczenia zdrowotne | Products® dwoch  porgji  preparatu
0  zmniejszaniu  ryzyka z gamy Ocean Spray
choroby dziennie, zawierajacych
80 mg proantocyjanidyn
zurawiny kazda, przyczynia
sie do obnizenia ryzyka
zakazen drég moczowych
u kobiet poprzez zahamo-
wanie przylegania pewnych
bakterii do drég moczo-
wych
Artykut 14 ust. 1 lit. b) — | Kinder Chocolate® Kinder  Chocolate® - | Q-2008-283
o$wiadczenia zdrowotne czekolada, ktéra pomaga
odnoszgce si¢ do rozwoju rosnad
i zdrowia dzieci
Artykul 14 ust. 1 lit. b) — | Preparaty do  dalszego | tagodzi niewielkie dolegli- | Q-2008-270

o$wiadczenia zdrowotne
odnoszace si¢ do rozwoju
i zdrowia dzieci

zywienia niemowlat zawie-
rajace  stala  kombinacje
krétkotaficuchowych galak-
tooligosacharydéw, zakwa-
szonego mleka, nukleo-
tydow oraz beta-palmity-
nianéw

wosci jelitowe, takie jak
kolka, zaparcia i zaburzenia
trawienia




