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ROZPORZADZENIA

ROZPORZADZENIE KOMISJI (UE) NR 375/2010

z dnia 3 maja 2010 r.

w sprawie odmowy wydania zezwolenia na o$wiadczenie zdrowotne dotyczgce zywno$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 rozporzgdzenie (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:

o)

Na mocy rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006 zabrania
si¢ stosowania o$wiadczent zdrowotnych dotyczacych
zywnosci, o ile nie zezwolifa na nie Komisja zgodnie
z tym rozporzadzeniem i nie zostaly wlaczone do
wykazu dopuszczalnych o$wiadczen.

Rozporzadzenie (WE) nr 1924/2006 stanowi rowniez, ze
wnioski o udzielenie zezwoleni na stosowanie o$wiadczen
zdrowotnych moga by¢ skladane przez podmioty prowa-
dzace przedsigbiorstwo spozywcze do wlasciwego organu
krajowego danego pafnistwa czlonkowskiego. Wiasciwy
organ krajowy przekazuje prawidlowe wnioski Europej-
skiemu Urzedowi ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (EFSA),
zwanemu dalej Urzedem.

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

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

Po ztozeniu wniosku przez PROBI AB w dniu 22 grudnia
2008 r. zgodnie z art. 13 ust. 5 rozporzadzenia (WE) nr
1924/2006 Urzad mial obowiazek wydania opinii doty-
czacej  o$wiadczenia  zdrowotnego  zwigzanego
z wplywem Lactobacillus plantarum 299v na poprawe
wchlaniania Zzelaza (pytanie nr EFSA-Q-2008-785) (3).
O$wiadczenie zaproponowane przez —wnioskodawce

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

() Dziennik EFSA (2009) 999, s. 1-9.

bylo sformulowane w nastgpujacy sposob: ,Lactobacillus
plantarum 299v (DSM 9843) powoduje poprawe wchia-
niania zelaza.”.

W dniu 6 kwietnia 2009 r. Komisja i pafistwa cztonkow-
skie otrzymaly opini¢ naukowa Urzedu, ktdry stwierdzit,
ze na podstawie przedfozonych danych nie wykazano
zwigzku przyczynowo-skutkowego pomiedzy spozywa-
niem  Lactobacillus  plantarum  299v  (DSM  9843)
a deklarowanym efektem. W zwigzku z tym, poniewaz
o$wiadczenie nie spelnia wymogdw rozporzadzenia (WE)
nr 1924/2006, zezwolenie na jego stosowanie nie
powinno zosta¢ wydane.

Podejmujac decyzje o $rodkach ustanowionych na mocy
rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006, uwzgledniono
opinie wnioskodawcow oraz czlonkéw spoleczenistwa,
otrzymane przez Komisj¢ zgodnie z art. 16 ust. 6 tego
rozporzadzenia.

Oswiadczenia zdrowotne, o ktérych mowa w art. 13
ust. 1 lit. a) rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006, podle-
gaja Srodkom przejSciowym ustanowionym w art. 28
ust. 5 tego rozporzadzenia wylacznie pod warunkiem
ze spelniajg wymogi wymienione w tym artykule, do
ktérych nalezy wymoég zgodnosci z przedmiotowym
rozporzadzeniem. Poniewaz Urzad stwierdzil, ze
pomiedzy spozywaniem preparatu Lactobacillus plantarum
299v (DSM 9843) a deklarowanym efektem nie istnieje
zwigzek  przyczynowo-skutkowy, o$wiadczenie nie
spelnia wymogéw rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006
i dlatego okres przejsciowy przewidziany w art. 28
ust. 5 nie ma zastosowania. W zwigzku z tym ustanawia
si¢ szeSciomiesigczny okres przejSciowy, majacy umoz-
liwi¢  podmiotom  prowadzacym  przedsigbiorstwo
spozywcze dostosowanie si¢ do wymogéw niniejszego
rozporzadzenia.

Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sa
zgodne z opinig Stalego Komitetu ds. tafcucha Zywno-
$ciowego i Zdrowia Zwierzat i ani Parlament Europejski,
ani Rada nie wyrazily wobec nich sprzeciwu,
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PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:
Artyku} 1

Oswiadczenie zdrowotne wymienione w zalaczniku do niniej-
szego rozporzadzenia nie zostaje wigczone do wspdlnotowego
wykazu dopuszczalnych o$wiadczen, o ktérym mowa w art. 13

ust. 3 rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006.

Moze ono jednak nadal by¢ 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 czlonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 3 maja 2010 r.

W imieniu Komisji
José Manuel BARROSO
Przewodniczgcy

ZALACZNIK

Odrzucone o$wiadczenia zdrowotne

Whiosek — odpowiednie przepisy
rozporzadzenia (WE)
nr 19242006

Sktadnik odzyweczy, substancja,

. ! S o Oswiadczenie
zywno$¢ lub kategoria zywnosci

Odniesienie do opinii
EFSA

Artykut 13 ust. 5 — o$wiadczenie
zdrowotne w oparciu 0 nowo
uzyskane dowody naukowe lub
wniosek o ochrong zastrzezonych
danych

Lactobacillus plantarum 299v | Lactobacillus plantarum 299v
(DSM 9843) (DSM  9843)  poprawia
wchlanianie zelaza.
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