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ROZPORZADZENIE KOMISJI (UE) NR 383/2010

z dnia 5 maja 2010 r.

w sprawie odmowy wydama zezwolenia na o§wiadczenie zdrowotne dotyczace zywnoSci inne niz
dotyczgce 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 1  zdrowotnych  dotyczacych

zywnosci (1), w szczeg6lnosci jego art. 18 ust. 5,

a takze majgc na uwadze, co nastgpuje:

(1)

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

Rozporzadzenie (WE) nr 19242006 stanowi réwniez, ze
wnioski o udzielenie zezwolenia na stosowanie o$wiad-
czefi zdrowotnych moga by¢ skladane przez podmioty
dzialajace na rynku spozywczym do wlaSciwego organu
krajowego danego panstwa czlonkowskiego. Whasciwy
organ krajowy przekazuje prawidlowe wnioski Europej-
skiemu Urzedowi ds. Bezpieczefstwa Zywnosci (EFSA),
zwanemu dalej Urzedem.

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

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

W zwigzku z wnioskiem zlozonym przez ELVIR S.A.S.
w dniu 5 czerwca 2008 r. zgodnie z art. 13 ust. 5
rozporzadzenia (WE) nr 19242006, Urzad byt zobowig-
zany do wydania opinii dotyczacej o$wiadczenia zdro-
wotnego zwigzanego z wplywem produktu mlecznego
o wysokiej zawartosci btonnika i bialka na zmniejszenie
uczucia glodu (pytanie nr EFSA-Q-2008-396) (3).
Oswiadczenie zaproponowane przez wnioskodawce
bylo sformulowane w nastg¢pujacy sposéb: ,Ten produkt
zmniejsza uczucie glodu”.

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

(%) The EFSA Journal (2008) 894, s. 1-9.

(6)

(10)

W dniu 19 grudnia 2008 r. Komisja i panstwa czlon-
kowskie otrzymaly opini¢ naukowa wydana przez Urzad.
Z opinii tej i z dalszych wyjasnien przekazanych przez
Urzad wynikalo, Ze na podstawie przedstawionych
danych nie wykazano zwigzku przyczynowo-skutkowego
pomiedzy spozywaniem wymienionego produktu mlecz-
nego o wysokiej zawartosci blonnika i biatka
a zmniejszeniem uczucia glodu, ktére jest korzystne
zywieniowo i fizjologicznie ze wzgledu na wplyw na
warto$¢  energetyczng  spozywanych  pokarmoéw.
W zwiazku z powyzszym Staly Komitet ds. Lancucha
Zywnosciowego i Zdrowia Zwierzat stwierdzit na posie-
dzeniu w dniu 27 kwietnia 2009 r., ze wymienione
o$wiadczenie zdrowotne wymaga dalszej analizy,
a Komisja w dniu 24 czerwca 2009 r. zwrécila si¢ do
Urzedu o przekazanie dalszych zalecen dotyczacych kilku
elementéw w zwigzku ze ztozonym wnioskiem.

W dniu 22 lipca 2009 r. Komisja i pafistwa czlonkow-
skie otrzymaly odpowiedz Urzedu, w ktdrej wyjasnia sig,
ze obserwowany wplyw nie moze by¢ przypisany
wylacznie testowanej zywnosci ze wzgledu na brak infor-
macji o dietetycznych warunkach badan. W zwigzku
z powyzszym, poniewaz o$wiadczenie nie spelnia
wymogoéw rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006, zezwo-
lenie na jego stosowanie nie powinno zosta¢ udzielone.

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

Oswiadczenia zdrowotne, o ktérych mowa w art. 13
ust. 1 lit. ¢) rozporzadzenia (WE) nr 19242006, podle-
gaja Srodkom przejsciowym okreSlonym w art. 28 ust. 6
rozporzadzenia, o ile spelniajg wymienione w nim
warunki, miedzy innymi warunek, Ze wnioski
w sprawie o$wiadczen zdrowotnych, ktére nie byly
przedmiotem oceny i zezwolenia w panstwie czlonkow-
skim, musza by¢ zlozone przed dniem 19 stycznia
2008 r. Poniewaz wymieniony wniosek w sprawie
o$wiadczenia  zdrowotnego  podlegajacy  obecnemu
rozporzadzeniu nie zostal ztozony przed tym terminem,
nie jest objety okresem przejSciowym przewidzianym
w art. 28 ust. 6 tego rozporzadzenia.

Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sa
zgodne z opinig Statego Komitetu ds. Eaficucha Zywno-
$ciowego i Zdrowia Zwierzat i nie spotkaly si¢ ze sprze-
ciwem Parlamentu Europejskiego ani Rady,
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PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:
Artykut 1

Oswiadczenie zdrowotne wymienione w zalaczniku do niniejszego rozporzadzenia nie zostaje wlaczone do
wspdlnotowego wykazu dopuszczalnych o$wiadczen, o ktérych 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 Urzg-
dowym Unii Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calodci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 5 maja 2010 r.
W imieniu Komisji

José Manuel BARROSO
Przewodniczgcy

ZALACZNIK

Odrzucone o$wiadczenie zdrowotne

Whniosek — whasciwe przepisy rozporzadzenia Sktadnik odzywczy, substancja, Oéwiadezenic Odniesienie do
(WE) nr 1924/2006 zywno$¢ lub kategoria zywnosci opinii EFSA

Artykut 13 ust. 5 — o$wiadczenie zdrowotne | Produkt mleczny o wysokiej | Ten produkt zmniejsza | Q-2008-396
w oparciu o nowo uzyskane dowody | zawartosci blonnika i biatka | uczucie glodu
naukowe lub wniosek o ochrone zastrzezo-

nych danych




