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ROZPORZADZENIA

ROZPORZADZENIE KOMISJI (UE) NR 382/2010

z dnia 5 maja 2010 r.

w sprawie odmowy wydania zezwolen na niektére o$wiadczenia zdrowotne dotyczace zywnoSci,
inne niz odnoszjce 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 (1), w szczeg6lnosci jego art. 18 ust. 5,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

1

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

Rozporzadzenie (WE) nr 1924/2006 stanowi rowniez, ze
wnioski o udzielenie zezwolen na o$wiadczenia zdro-
wotne moga by¢ skladane przez podmioty prowadzace
przedsigbiorstwo spozywcze do wlaSciwego organu
krajowego danego paristwa 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, uwzgledniajac opini¢ wydana przez
Urzad.

Po zlozeniu wniosku przez The Natural Push-Up
Company w dniu 28 listopada 2008 r. zgodnie
z art. 13 ust. 5 rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006
Urzad mial obowiazek wydania opinii dotyczacej owiad-

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

czenia zdrowotnego zwigzanego z wplywem preparatu
Natural Push-Up® Tablets i Natural Push-Up® Capsules
na powigkszenie biustu u kobiet (pytanie nr EFSA-Q-
2008-784) (). Oswiadczenie zaproponowane przez
wnioskodawce bylo sformulowane w nastepujacy sposéb:
,NPU Tablets nasladuja proces powickszenia biustu
u kobiet poprzez dziatanie 8-PN (8-prenylonaringeniny)”.

W dniu 5 czerwca 2009 r. Komisja i panstwa cztonkow-
skie otrzymaly opini¢ naukowa Urzedu, ktory stwierdzit,
ze na podstawie przedtozonych danych nie wykazano
zwiazku przyczynowo-skutkowego pomiedzy spozywa-
niem Natural Push-Up® Tablets and Natural Push-Up®
Capsules a deklarowanym efektem. W zwiazku z tym,
poniewaz o$wiadczenie nie spelnia wymogéw rozporza-
dzenia (WE) nr 1924/2006, zezwolenie na jego stoso-
wanie nie powinno zosta¢ udzielone.

Po zlozeniu wniosku przez Clasado Ltd w dniu
29 grudnia 2008 r. zgodnie z art. 13 ust. 5 rozporza-
dzenia (WE) nr 1924/2006 Urzad mial obowigzek
wydania opinii dotyczacej o$wiadczenia zdrowotnego
zwigzanego z wplywem preparatu Bimuno®T (BGOS)
Prebiotic na utrzymanie prawidlowej czynnosci prze-
wodu pokarmowego (pytanie nr EFSA-Q-2009-
00231) (}). O$wiadczenie zaproponowane przez wnio-
skodawce bylo sformulowane w nastepujacy sposob:
,Pomaga w utrzymaniu prawidlowej czynnosci przewodu
pokarmowego”.

W dniu 7 lipca 2009 r. Komisja i pafistwa czlonkowskie
otrzymaly opini¢ naukowa Urzedu, ktéry stwierdzil, ze
na podstawie przedlozonych danych nie wykazano
zwigzku przyczynowo-skutkowego pomiedzy spozywa-
niem Bimuno®’ (BGOS) Prebiotic a deklarowanym
efektem. W zwiazku z tym, poniewaz o$wiadczenie nie
spelnia wymogdéw rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006,
zezwolenie na jego stosowanie nie powinno zostaé
udzielone.

(%) The EFSA Journal (2009) 1100, s. 1-9.

() The EFSA Journal (2009) 1107, s. 1-10.
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2008 r. zgodnie z art. 13 ust. 5 rozporzadzenia (WE) nr
1924/2006 Urzad mial obowigzek wydania opinii
dotyczacej o$wiadczenia zdrowotnego  zwigzanego
z wplywem preparatu Bimuno®T (BGOS) Prebiotic na
wsparcie ukladu odpornosciowego (pytanie nr EFSA-Q-
2009-00230) (). Os$wiadczenie zaproponowane przez
wnioskodawce byto sformutowane w nastepujacy sposéb:
,Wspiera Twoje naturalne sity obronne”.

(100 W dniu 7 lipca 2009 r. Komisja i pafistwa czlonkowskie
otrzymaly opini¢ naukowa Urzedu, ktéry stwierdzil, ze
na podstawie przedtozonych danych nie wykazano
zwiazku przyczynowo-skutkowego pomigdzy spozywa-
niem Bimuno®T (BGOS) Prebiotic a deklarowanym
efektem. W zwigzku z tym, poniewaz o$wiadczenie nie
spelnia wymogdw rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006,
zezwolenie na jego stosowanie nie powinno zostaé
udzielone.

(11)  Po zlozeniu wniosku przez Sunstar Suisse S.A. w dniu
4 lutego 2009 r. zgodnie z art. 13 ust. 5 rozporzadzenia
(WE) nr 1924/2006 Urzad mial obowigzek wydania
opinii dotyczacej oswiadczenia zdrowotnego zwiazanego
z wplywem tabletek i gumy do Zucia Gum Periobalan-
ce™ na stan zdrowia jamy ustnej (pytanie nr EFSA-Q-
2009-00373) (3). Os$wiadczenie zaproponowane przez
wnioskodawce bylo sformutowane w nastepujacy sposéb:
,Guma Periobalance™, polgczona z whaiciwa higieng
jamy ustnej, pomaga w przywréceniu rownowagi mikro-
flory jamy ustnej i poprawie stanu zdrowia jamy ustnej”.

(12) W dniu 20 lipca 2009 r. Komisja i pafistwa cztonkow-
skie otrzymaly opini¢ naukowa Urzedu, ktory stwierdzit,
ze na podstawie przedtozonych danych nie wykazano
zwiazku przyczynowo-skutkowego pomiedzy spozywa-
niem tabletek i gumy do Zucia Gum Periobalance™
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)  Podczas ustanawiania $rodkéw na mocy niniejszego
rozporzadzenia uwzgledniono opinie wnioskodawcow

zgodnie z art. 16 ust. 6 rozporzadzenia (WE) nr
1924/2006.

(14)  Os$wiadczenia zdrowotne, o ktérych mowa w art. 13
ust. 1 lit. a) rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006 podle-
gaja Srodkom przejSciowym ustanowionym w art. 28
ust. 5 tego rozporzadzenia wylacznie pod warunkiem,
ze spelniaja wymogi wymienione w tym artykule, do
ktorych nalezy wymdg zgodnosci z przedmiotowym
rozporzadzeniem. Poniewaz w przypadku czterech
powyzszych o$wiadczen podlegajacych niniejszemu
rozporzadzeniu Urzad stwierdzil, ze pomiedzy spozywa-
niem  przedmiotowych  $rodkéw  spozywczych
a deklarowanymi efektami nie istnieje zwigzek przyczy-
nowo-skutkowy, oswiadczenia te nie spelniaja wymogdw
rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006 i nie mozna wobec
nich zastosowaé okresu przejsciowego przewidzianego
w art. 28 ust. 5. Ustanawia si¢ szeSciomiesigczny okres
przejSciowy, majacy umozliwic podmiotom prowa-
dzacym przedsigbiorstwo spozywcze dostosowanie si¢
do wymogdéw niniejszego rozporzadzenia.

(15)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu s3
zgodne z opinig Statego Komitetu ds. taficucha Zywno-
$ciowego i Zdrowia Zwierzgt i ani Parlament Europejski,
ani Rada nie wyrazily wobec nich sprzeciwu,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

Oswiadczenia zdrowotne wymienione w zalaczniku do niniej-
szego rozporzadzenia nie zostajg wlaczone do wspdlnotowego
wykazu dozwolonych o$wiadczen, o ktérym mowa w art. 13
ust. 3 rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006.

Moga one jednak nadal by¢ stosowane przez sze$¢ miesigcy 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 calo$ci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich

panstwach czlonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 5 maja 2010 r.

(") The EFSA Journal (2009) 1106, s. 1-8.
(%) The EFSA Journal (2009) 1178, s. 1-8.

W imieniu Komisji
José Manuel BARROSO
Przewodniczgcy
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ZALACZNIK

Odrzucone o$wiadczenia zdrowotne

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

Sktadnik odzywczy, substancja,
zywno$¢ lub kategoria zywnosci

Os$wiadczenie

Odniesienie do opinii
EFSA

Artykul 13 ust. 5 — o$wiad-
czenie zdrowotne w oparciu
o nowo uzyskane dowody
naukowe lub o$wiadczenia
zawierajgce wniosek o ochro-
n¢ zastrzezonych danych

Natural ~ Push-Up®  Tablets
i Natural Push-Up® Capsules

NPU Tablets nasladuja proces
powiekszenia biustu u kobiet
poprzez dzialanie 8-PN
(8-prenylonaringeniny)

Q-2008-784

Artykul 13 ust. 5 — o$wiad-
czenie zdrowotne w oparciu
o nowo uzyskane dowody
naukowe lub oéwiadczenia
zawierajace wniosek o ochro-
n¢ zastrzezonych danych

BimunoPT (BGOS) Prebiotic

Pomaga w utrzymaniu prawid-
fowej  czynnosci  przewodu
pokarmowego

Q-2009-00231

Artykul 13 ust. 5 — o$wiad-
czenie zdrowotne w oparciu
o nowo uzyskane dowody
naukowe lub o$wiadczenia
zawierajace wniosek o ochro-
n¢ zastrzezonych danych

Bimuno®T (BGOS) Prebiotic

Wspiera Twoje naturalne sily
obronne

Q-2009-00230

Artykul 13 ust. 5 — o$wiad-
czenie zdrowotne w oparciu
o nowo uzyskane dowody
naukowe lub o$wiadczenia
zawierajace wniosek o ochro-
n¢ zastrzezonych danych

Tabletki i guma do zucia
Periobalance™

Guma Periobalance™,  pols-

czona z wiasciwa higieng jamy
ustnej, pomaga w przywroceniu
réwnowagi mikroflory jamy
ustnej i poprawie stanu zdrowia
jamy ustnej

Q-2009-00373




